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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Farmaceutické pravni pfedpisy EU umoziuji registraci bezpecnych, G€innych a
vysoce kvalitnich 1éCivych ptipravkl. Stale vétSim problémem v celé EU je vSak
pfistup pacientd k léCivym pfipravkim a zabezpeceni dodavek, coz se odrazi v
nedavnych zavérech Rady' a usnesenich Evropského parlamentu®. V mnoha zemich
EU/EHP také nariista problém nedostatku 1écivych ptipravka. Mezi disledky tohoto
nedostatku patfi snizena kvalita 1éCby pacienti a zvySend zatéz pro systémy
zdravotni péfe a pro zdravotnické pracovniky, ktefi musi identifikovat a zajistit
alternativni 1écbu. Zatimco farmaceutick¢ pravni piedpisy vytvareji regulacni
pobidky pro inovace a regulacni néastroje na podporu v€asné registrace inovativnich a
slibnych terapii, odpovidajici ptipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a pfistup
pacientti v EU k 1é¢ivym pfipravkiim neni na stejné tirovni.

Inovace se navic ne vzdy zamétuji na neuspokojené 1écebné potieby a dochéazi k
selhdni trhu, zejména pii vyvoji prioritnich antimikrobidlnich latek, které mohou
pomoci fesit antimikrobidlni rezistenci. Védecky a technologicky vyvoj a digitalizace
nejsou plné vyuzivany a pozornost vyzaduje i dopad 1éCivych ptipravki na Zivotni
prostiedi. Systém registrace by navic mohl byt u¢inné zjednodusen, aby udrzel krok s
celosvétovou konkurenci v oblasti regulace. Komplexni odpovédi na stavajici vyzvy
farmaceutické politiky je Farmaceutickd strategie pro Evropu®, jejiz legislativni a
nelegislativni opatieni jsou vzajemné provazana, aby bylo dosazeno jejiho celkového
cile, kterym je zajistit dodavky bezpecnych a cenové dostupnych 1é€ivych piipravka
do EU a podpofit inovaéni usili farmaceutického odvétvi EU*. Klicem k dosazeni
téchto cilil je pfezkum farmaceutickych pravnich ptedpist. Inovace, pfistup a cenova
dostupnost jsou vsak ovlivnény i faktory, které nespadaji do oblasti piisobnosti téchto
pravnich ptedpisii, jako jsou globalni vyzkumné a inovacéni ¢innosti nebo vnitrostatni
rozhodnuti o tvorbé€ cen a tthradach. Ne vSechny problémy tedy lze feSit pouze revizi
pravnich pfedpisii. Presto vSak mohou byt farmaceutické pravni predpisy EU
podplirnym a propojujicim faktorem pro inovace, piistup, cenovou dostupnost a
ochranu Zivotniho prosttedi.

Navrhovana revize farmaceutickych pravnich ptedpisi EU vychazi z vysoké trovné
ochrany vetejného zdravi a harmonizace, které jiz bylo dosaZeno v oblasti registrace
1é¢ivych piipravkl. ZastfeSujicim cilem reformy je zajistit, aby pacienti v celé EU
méli v€asny a spravedlivy pfistup k 1é€ivym ptipravkim. Dal$im cilem navrhu je
zlepsit zabezpeceni dodavek a feSit nedostatek prostfednictvim zvlaStnich opatieni,
véetné prisnéjSich povinnosti pro drZitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o

Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt v EU a jejich Clenskych statech
(Uk. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o piistupu k 1é¢ivym piipravkiim a zdravotnickym
prosttedkiim pro silngjsi a odolngjsi EU (2021/C 269 1/02) (Ut. vést. C 2691, 7.7.2021, s. 3).

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k 1ékiim
(2016/2057(INI)), usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zafi 2020 o nedostatku 1éka — jak fesit
vznikajici problém (2020/2071(INI)).

Sdéleni Komise —  Farmaceuticka  strategie pro  Evropu  (COM/2020/761  final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs.

Povétovaci dopis predsedkyné Evropské komise adresovany Stelle Kyriakidesové,

komisafce pro zdravi a bezpecnost potravin, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf (europa.eu).
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oznamovani potencidlniho nebo skutecného nedostatku, a stazeni, ukonceni a
pozastaveni uvadéni na trh pfed pfedpokladanym prerusenim nepftetrzitych dodavek
daného lécivého piipravku na trh. V z4jmu podpory globalni konkurenceschopnosti
dané¢ho odvétvi a jeho inovaéniho potencidlu je tfeba nalézt spravnou rovnovéhu
mezi poskytovanim pobidek k inovacim s vétSim zaméfenim na neuspokojené
1écebné potieby a pfijimadnim opatieni tykajicich se pfistupu a cenové dostupnosti.

Ramec je tfeba zjednodusit, piizptsobit védeckym a technologickym zménam a
prispét ke snizeni dopadu 1é¢ivych piipravkil na Zivotni prostfedi. Tato navrhovana
reforma je komplexni, ale cilena a zaméfuje se na ustanoveni relevantni pro dosazeni
jejich specifickych cilii. Vztahuje se proto na vSechna ustanoveni kromé ustanoveni
tykajicich se reklamy, padélanych 1€¢ivych piipravkl a homeopatickych a tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych piipravkd.

Cile navrhu jsou tedy tyto:
Obecné cile

— zaruCit vysokou urovenn vetejného zdravi zajiSténim jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti lécivych piipravka pro pacienty v EU,

— harmonizovat vnitini trh pro dozor nad 1é¢ivymi pfipravky a jejich kontrolu a
prava a povinnosti piislusnych organii ¢lenskych stati.

Specifické cile

—  zajistit, aby vSichni pacienti v celé EU méli v€asny a rovny pfistup k
bezpecnym, u¢innym a cenové dostupnym lé€ivym piipravkim,

— zlepsit zabezpeceni dodavek a zajistit, aby 1é¢ivé pripravky byly pro pacienty
vzdy dostupné bez ohledu na to, kde v EU Ziji,

—  nabidnout atraktivni, inovani a konkurenceschopné prostfedi piiznivé pro
vyzkum, vyvoj a vyrobu lé€ivych ptipravkl v Evropg,

— zvysit environmentalni udrzitelnost 1é¢ivych ptipravki.

Vsechny vySe uvedené obecné a specifické cile jsou rovnéz relevantni pro oblast
1é¢ivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni a pro déti.

Soulad se stavajicimi predpisy v této oblasti politiky

Stavajici farmaceutické pravni piedpisy EU zahrnuji obecné i specifické pravni
piedpisy. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES° a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004° (spoleéné oznacované jako
,obecné farmaceutické pravni predpisy*) obsahuji ustanoveni tykajici se registrace
l1écivych ptipravkid a poregistraénich pozadavki, rezimi podpory pied registraci,
regulacnich pobidek v oblasti ochrany udajii a trhu, vyroby a dodavek a Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky (EMA). Obecné farmaceutické pravni piedpisy jsou
doplnény zvlastnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se 1é€ivych ptipravkl pro vzacna
onemocnéni (natfizeni (ES) ¢. 141/2000, dale jen ,,nafizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1éCivych ptipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 16¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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vzacna onemocnéni®’), 16¢ivych pripravki pro déti (nafizeni (ES) & 1901/2006, dale
jen ,nafizeni o 1é&ivych piipravcich pro pediatrické pouziti®) a 1é¢ivych pripravki
pro moderni terapii (nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, dale jen ,nafizeni o léCivych
piipravcich pro moderni terapii*’). Navrhovana revize farmaceutickych pravnich
piedpist bude sestavat ze dvou legislativnich navrhi:

— nova smérnice, kterou se zrusuje a nahrazuje smérnice 2001/83/ES a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES!® a piejimaji se piislusné &asti
nafizeni o lé¢ivych pfipravcich pro pediatrické pouziti (nafizeni (ES)
¢. 1901/2006),

—  nové nafizeni, kterym se zruSuje a nahrazuje natizeni (ES) €. 726/2004, zruSuje
a nahrazuje nafizeni o 1é¢ivych piipravcich pro vzacna onemocnéni (nafizeni
(ES) ¢. 141/2000) a zrusSuje se nafizeni o léCivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti (nafizeni (ES) ¢. 1901/2006) a ptejimaji se jeho ptislusné Casti.

Slouc¢eni nafizeni o 1éCivych pfipravcich pro vzadcnd onemocnéni a nafizeni o
1écivych ptipraveich pro pediatrické pouziti s pravnimi piedpisy pouZzitelnymi pro
vSechny 1éCivé pripravky umozni zjednoduseni a vétsi soudrznost.

Na lécivé piipravky pro vzacnd onemocnéni a pro déti se budou nadéle vztahovat
stejna ustanoveni jako na jakykoli jiny lécCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost,
bezpecnost a u¢innost, naptiklad u postupt registrace, farmakovigilance a pozadavki
na jakost. Na tyto typy léCivych ptipravka se vSak budou i nadale vztahovat zvlastni
pozadavky, aby se podpofil jejich vyvoj. Divodem je skutecnost, Ze trzni sily samy o
sobé se ukazaly jako nedostatecné k tomu, aby stimulovaly odpovidajici vyzkum a
vyvoj lécivych piipravkl pro déti a pacienty trpici vzécnym onemocnénim. Tyto
pozadavky, které jsou v soucasné dob¢ stanoveny v samostatnych legislativnich
aktech, by mély byt zaclenény do tohoto nafizeni a do smérnice, aby byla zajiSténa
jasnost a soudrznost v§ech opatieni vztahujicich se na tyto pfipravky.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

VySe popsané farmaceutické pravni ptedpisy EU jsou tzce propojeny s nckolika
dal§imi souvisejicimi pravnimi predpisy EU. ,,Nafizeni o klinickych hodnocenich*
(nafizeni (EU) ¢&. 536/2014)!! umoziuje G¢inn&jsi schvalovani klinickych hodnoceni
v EU. Nafizeni (EU) 2022/123'? posiluje tlohu Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky, aby se usnadnila koordinovana reakce na zdravotni krize na urovni EU.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o léCivych
piipravcich pro vzacna onemocnéni (Ut vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych
ptipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L
324,10.12.2007, s. 121).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, ktera mohou
byt piidavana do 1é¢ivych pripravkd (Uf. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zrudeni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
piipravkd a zdravotnickych prostiedkd (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Pravni ptedpis o poplatcich agenture EMA'? piispiva k poskytovani odpovidajiciho
financovani na ¢innosti agentury EMA, vcetné pfislusné odmény pro vnitrostatni
piislusné orgéany za jejich piispevek k plnéni ukolt agentury EMA.

Existuji rovnéz vazby na regulaéni ramce EU pro jiné zdravotnické vyrobky.
Vyznam maji i pravni predpisy EU tykajici se krve, tkani a bunék', jelikoz n&které
latky lidského ptvodu jsou vychozimi materidly pro 1é¢ivé ptipravky. Relevantni je
rovnéz regulaéni ramec EU pro zdravotnické prostfedky'®, jelikoz se jedna o
vyrobky, které kombinuji 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky.

Cile navrhované reformy farmaceutickych pravnich ptedpist jsou navic v souladu s
cili fady SirSich politickych programi a iniciativ EU.

Pokud jde o podporu inovaci, vyzkum a vyvoj novych 1é¢ivych ptipravki podporuje
program Horizont Evropa'®, nejvyznamné&jsi program financovéani vyzkumu a inovaci
v EU, a plan boje proti rakoviné!’. Inovace ve farmaceutickém odvétvi jsou navic
podporovany ramci dusevniho vlastnictvi, které se tykaji patenti podle vnitrostatniho
patentového prava, Evropské patentové imluvy a Dohody o obchodnich aspektech
prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS), a dodatkovymi ochrannymi osvédcenimi
(DOO) podle natizeni EU o DOO'®. Akéni plan pro dusevni vlastnictvi'® v rdmci
pramyslové strategie zahrnuje modernizaci systému dodatkovych ochrannych
osvédceni. DOO rozsifuji n€ktera patentova prava na ochranu inovaci a kompenzuji
zdlouhava klinickd hodnoceni a postupy registrace. Pokud jde o feSeni
neuspokojenych 1écebnych potieb v oblasti antimikrobidlni rezistence, navrhovana
reforma farmaceutickych pravnich ptedpist pfispéje k dosazeni cili Evropského
akéniho planu ,,Jedno zdravi® proti antimikrobialni rezistenci (AMR)%.

Pokud jde o pristup k IéC¢ivym ptipravkim, kromé farmaceutickych pravnich
ptedpisti hraji svou roli také radmce duSevniho vlastnictvi, nafizeni o hodnoceni

20

Natizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. Ginora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro
hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 o
poplatcich, které se plati Evropské agentute pro 1é¢ivé ptipravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich s
farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a
krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES, a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/23/ES ze dne 31. bifezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér,
vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Uf. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117,5.5.2017, s. 1) a nafizeni (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro ucast a siteni vysledku
a zrusuji nafizeni (EU) &. 1290/2013 a (EU) & 1291/2013 (Ut. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1).

Sdéleni Komise — Evropsky plan boje proti rakoviné (COM(2021) 44 final).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).

Sdéleni Komise — Maximalni vyuziti inovacniho potencidalu EU — Akcni plan pro duSevni viastnictvi na
podporu ozZiveni a odolnosti EU (COM(2020) 760 final).

Sdéleni Komise — Evropsky akcni plin ,,Jedno zdravi“ proti antimikrobialni rezistenci (AMR),
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan_0.pdf.
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zdravotnickych technologii (nafizeni (EU) 2021/2282)*' a smérmice o
transparentnosti (smérnice 89/105/EHS)*2. Kromé rozsifeni nékterych patentovych
prav na ochranu inovaci maji DOO dopad na ucinek obdobi regula¢ni ochrany
stanovenych farmaceutickymi pravnimi pfedpisy, a tudiz na vstup generickych a
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravka na trh, a v konecném disledku na pfistup
pacientii k 1é¢ivym ptipravkim a jejich cenovou dostupnost. Podle nafizeni o
hodnoceni zdravotnickych technologii budou vnitrostatni subjekty pro hodnoceni
zdravotnickych technologii provadét spole¢na klinickd hodnoceni, kterd porovnavaji
nové 1éCivé pripravky s témi stavajicimi. Tato spole¢nd klinicka hodnoceni pomohou
Clenskym statim piijimat v€asnéjsi a fakticky podlozena rozhodnuti o tvorbé cen a
uhradach. Smérnice o transparentnosti pak upravuje procesni aspekty rozhodnuti
¢lenskych statli o tvorbé cen a thradach, ale neovlivituje tiroven cen.

V zajmu lepsiho zabezpeceni dodavek 1éCivych ptipravkl je cilem navrhované
reformy farmaceutickych pravnich predpist fesit systémové nedostatky a problémy v
dodavatelském fetézci. Navrhovana reforma proto dopliiuje a déle rozviji ulohy
Clenskych stati a prislusSnych organd clenskych statd, jak jsou stanoveny v
prodlouzeni mandatu agentury EMA (nafizeni (EU) 2022/123), a jejim cilem je
zajistit pristup ke kriticky dulezitym 1é¢ivym piipravkim a jejich nepretrzité
dodavky b&hem zdravotnich krizi. Doplituje rovnéz poslani Utadu pro piipravenost a
reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA), jehoz cilem je zajistit
dostupnost 1€katskych protiopatieni v ramci pfipravy na zdravotni krize a béhem
nich. Navrhovana reforma farmaceutickych pravnich predpist je proto v souladu s
balickem legislativnich iniciativ tykajicich se zdravotni bezpecnosti v rdmci evropské
zdravotni unie?.

V z4jmu feSeni problémil v oblasti Zivotniho prostfedi podpoii navrhovana reforma
farmaceutickych pravnich ptedpisii iniciativy v ramci Zelené dohody pro Evropu®*.
Patii mezi né akéni plan EU ,,Vsttic nulovému zneciSténi ovzdusi, vod a pidy* a
revize: 1) smérnice o <¢isténi méstskych odpadnich vod?®, ii) smérnice o
priimyslovych emisich?® a iii) seznamu latek znegistujicich povrchové a podzemni
vody podle rdmcové smérnice o vod&*’. Navrh je rovn&z v dobrém souladu se
strategickym pristupem k 1é¢ivym ptipravkiim v Zivotnim prostiedi*®.
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Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zmé&né smérnice 2011/24/EU (Uk. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).
Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u
humannich 1é¢ivych piipravki a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostadtnich systémi
zdravotniho pojisténi (UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8).

Evropska zdravotni unie — Ochrana zdravi Evropant a spolecna reakce na pieshrani¢ni zdravotni krize,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_cs.

Sdéleni Komise. Zelena dohoda pro Evropu. COM(2019) 640 final.

Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o &isténi méstskych odpadnich vod (Ut. vést.
L 135,30.5.1991, s. 40).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o prumyslovych
emisich (integrované prevenci a omezovani zne&isténi) (Ut. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec
pro &innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1) a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2013/39/EU ze dne 12. srpna 2013, kterou se méni smérnice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokud jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 226,
24.8.2013,s. 1).

Strategicky pfistup Evropské unie k 1é¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
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Pokud jde o vyuzivani zdravotnich dat, evropsky prostor pro zdravotni data®’
poskytne spoleény ramec pro piistup k vysoce kvalitnim skuteCnym zdravotnim
datim ve vSech c¢lenskych statech. Tim se podpofi pokrok ve vyzkumu a vyvoji
lé¢ivych piipravki a zajisti se nové nastroje pro farmakovigilanci a srovnavaci
klinicka hodnoceni. Usnadnénim pfistupu ke zdravotnim datim a jejich vyuzivani
ob¢ tyto iniciativy spolecn¢ podpoii konkurenceschopnost a inovacni kapacitu
farmaceutického odvétvi EU.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Névrh vychdzi z¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*). Je tak v souladu s pravnim
zékladem stavajicich farmaceutickych pravnich ptredpisi EU. Cilem ¢l. 114 odst. 1 je
vytvofeni a fungovani wvnitfniho trhu, zatimco ¢l. 168 odst. 4 pism.c) se tyka
stanoveni vysokych standardu jakosti a bezpe¢nosti 1é¢ivych ptipravki.

Subsidiarita (v pfipadé nevylu¢né pravomoci)

Spole¢né standardy jakosti, bezpecnosti a ucinnosti pro registraci 1é¢ivych ptipravki
ptedstavuji preshranicni otazku vetejného zdravi, ktera se tyka vSech Clenskych stati,
a lze je tedy uc¢inné regulovat pouze na trovni EU. Opatteni EU zavisi rovnéz na
jednotném trhu, aby se dosahlo ucinn¢j$iho dopadu, pokud jde o pfistup k
bezpe¢nym, ucinnym a cenové dostupnym IéCivym piipravkim a o zabezpeceni
dodavek v celé EU. Nekoordinovana opatfeni ¢lenskych stati mohou vést k naruSeni
hospodaiské soutéze a prekdzkam obchodu s 1é€ivymi ptipravky uvniti EU, které
jsou relevantni pro celou EU, a pravdépodobné by rovnéZ zvysila administrativni
zatéz farmaceutickych spolecnosti, které¢ ¢asto plsobi ve vice nez jednom c¢lenském
staté.

Harmonizovany pfistup na trovni EU rovnéz poskytuje vétsi potencial pro pobidky
na podporu inovaci a pro spolecnou ¢innost zaméfenou na vyvoj 1écivych ptipravki
v oblastech neuspokojenych 1écebnych potieb. Krom¢ toho se ocekava, Zze
zjednoduseni a zefektivnéni procesii v ramci navrhované reformy snizi
administrativni zatéZ pro spolecnosti a organy, a zlep$i tak ucinnost a atraktivitu
systému EU. Reforma bude mit rovnéz pozitivni vliv na konkurencni fungovani trhu
prostfednictvim cilenych pobidek a dalSich opatieni, kterd usnadni vc€asny vstup
generickych a biologicky podobnych lécivych ptipravkll na trh, a tim se zlepsi
pristup pacientl a cenova dostupnost. Navrhovana reforma farmaceutickych pravnich
predpisii vSak respektuje vylu¢nou pravomoc €lenskych statii v oblasti poskytovani
zdravotnickych sluZeb, vcetné politik a rozhodnuti v oblasti tvorby cen a tihrad.

Proporcionalita

Iniciativa nepiekraduje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni cilti reformy. Cini tak
zpusobem, ktery podporuje vnitrostatni opatfeni, kterd by jinak nestacila k
uspokojivému dosazeni téchto cila.

Zasada proporcionality byla zohlednéna pii srovnavani riznych moZnosti
hodnocenych v posouzeni dopadii. Napiiklad s cilem inovace (podpora vyvoje
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Sdéleni Komise — Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuZiti sily zdravotnich dat ve prospech lidi,

pacientii a inovaci (COM(2022) 196 final).
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novych 1éCivych piipravkil) a cilem cenové dostupnosti (které je Casto dosahovéano
hospodatskou soutézi v oblasti generickych / biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravkl) jsou neodmyslitelné¢ spjaty kompromisy. Reforma zachovava jakozto
zasadni prvek pro inovace pobidky, které jsou vsak pfizpusobeny tak, aby lépe
podporovaly a odménovaly vyvoj piipravkil v oblastech neuspokojenych 1é¢ebnych
potieb a lépe feSily vCasny piistup pacienti k léCivym pfipravkim ve vSech
Clenskych statech.

Volba nastroje

Navrhované natfizeni zavadi velky pocet zmén nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Zahrnuje
rovnéz cast stavajicich ustanoveni a zmén natizeni (ES) ¢. 1901/2006, jakoz i
stavajici ustanoveni a zmény natizeni (ES) ¢. 141/2000. Za vhodny pravni nastroj se
proto nepovazuje pozménujici natfizeni, ale nové natizeni, kterym se zruSuji natizeni
(ES) €. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENi DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

V souvislosti s reformou obecnych farmaceutickych pravnich ptedpisii probéhly
konzultace se zGcCastnénymi stranami v rdmci soubéznych hodnoceni a posouzeni
dopadli obecnych farmaceutickych pravnich pifedpisi a nafizeni o 1éCivych
ptipravcich pro vzacna onemocnéni a nafizeni o 1écivych pripravcich pro pediatrické
pouziti*’,

U lécivych pripravkil pro vzacnd onemocnéni a pro déti bylo v roce 2020 provedeno
a zvefejnéno spole¢né hodnoceni fungovani téchto dvou pravnich predpist!.

Pokud jde o obecné farmaceutické pravni predpisy, jejich hodnoceni ukazalo, Ze tyto
pravni predpisy jsou i nadale relevantni pro oba zastfeSujici cile, a sice ochranu
vetejného zdravi a harmonizaci vnitfniho trhu s 1é¢ivymi ptipravky v EU. Pravni
ptredpisy splnily cile revize z roku 2004, i kdyz nikoli ve stejném rozsahu ve vSech
ptipadech. Cile spocivajiciho v zajiSténi jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é€ivych
pfipravkli bylo v maximalni mozné mife dosazeno, zatimco pfistup pacientl k
1écivym piipravkiim byl ve vSech €lenskych statech zajiStén pouze v omezené mifte.
Pokud jde o zajisténi konkurenceschopného fungovani vnitiniho trhu a pfitazlivosti v
globalnim kontextu, pravni ptredpisy fungovaly jen do urCité miry. Pfi hodnoceni se
zjistilo, ze Gspéchy nebo nedostatky revize z roku 2004 ve vztahu k jejim cilim
zavisi na mnoha vnéjsich faktorech mimo oblast ptisobnosti pravnich predpist. Patii
mezi né ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje a mezinarodni umisténi klastri v oblasti
vyzkumu a vyvoje, vnitrostatni rozhodnuti o tvorbé cen a uhradach, obchodni
rozhodnuti a velikost trhu. Farmaceutické odvétvi a vyvoj 1écivych piipravkd maji
globalni rozmér; vyzkum a klinickd hodnoceni provadéna na jednom kontinentu
podpofi vyvoj a registraci na jinych kontinentech; globalni jsou rovnéz dodavatelské
fetézce a vyroba léCivych piipravkil. Probihd mezinarodni spoluprace na harmonizaci
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Pracovni dokument utvarii Komise — posouzeni dopadd, ptiloha 5: Hodnoceni.

Hodnoceni pravnich pfedpist tykajicich se 1é¢ivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni a pro déti,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.
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pozadavkl na podporu registrace, napt. v ramci Mezinarodni rady pro harmonizaci
technickych pozadavki tykajicich se humannich 1é¢ivych pripravka®?.

Hodnoceni zjistilo hlavni nedostatky, jez farmaceutické pravni predpisy dostatecné
nefesi, a zdroven uznalo, Ze tyto nedostatky zavisi i na faktorech, které nespadaji do
jejich oblasti plisobnosti. Jedna se o tyto hlavni nedostatky:

— Lécebné potieby pacientil nejsou dostatecné uspokojeny.

— Cenova dostupnost Ilécivych piipravkl je pro zdravotnické systémy
problémem.

— Pacienti nemaji rovny pfistup k 1é¢ivym piipravkiim v celé¢ EU.
—  Nedostatek 1éCivych pripravki je v EU stale vétsim problémem.

— Zivotni cyklus 1éCivého ptipravku miize mit negativni dopady na Zivotni
prostiedi.

— Regulacni systém dostate¢né nepodporuje inovace a v nekterych ptipadech
vytvari zbyte¢nou administrativni zatéz.

Pokud jde o 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni a pro déti, hodnoceni ukazalo,
ze tyto dva konkrétni pravni predpisy obecné dosahly pozitivnich vysledk, jelikoz
umoznily vyvoj vétSiho poctu 1écivych piipravki pro tyto dvé skupiny obyvatelstva.
Zjistilo vSak také vyznamné nedostatky podobné nedostatkiim zjisténym u obecnych
farmaceutickych pravnich pfedpist:

—  Lécebné potieby pacientll se vzicnymi onemocnénimi a déti nejsou dostatecné
uspokojeny.

— Cenova dostupnost 1é¢ivych pripravkii je pro zdravotnické systémy
vzriistajicim problémem.

— Pacienti nemaji rovny piistup k l1é¢ivym piipravkim v celé EU.

—  Regulacni systém dostatecné nepodporuje inovace a v nckterych ptipadech
vytvaii zbyteCnou administrativni zatcz.

. Konzultace se zicastnénymi stranami

V souvislosti s reformou obecnych farmaceutickych pravnich piedpisii probéhly
konzultace se zGc€astnénymi stranami v rdmci soubézného hodnoceni a posouzeni
dopad®. Pro tento proces byla vypracovana jednotnd konzultadni strategie, véetné
konzultaci zaméfenych do minulosti a do budoucna. Cilem bylo shromazdit podnéty
a perspektivy vSech skupin zucastnénych stran, jak pokud jde o hodnoceni pravnich
ptedpisii, tak o posouzeni dopadli riznych moznosti politiky tykajicich se reformy.

V konzultacni strategii byly jako prioritni skupiny ur€eny tyto hlavni skupiny
zuCastnénych stran: vefejnost; organizace zastupujici pacienty, spotiebitele a
obCanskou spolecnost plisobici v oblasti vefejného zdravi a socialnich otdzek (dale
jen ,organizace obcanské spolecnosti); zdravotniCti pracovnici a poskytovatelé
zdravotni péce; vyzkumni pracovnici, akademickd obec a odborné spolecnosti
(akademici); environmentalni organizace; farmaceutické odvétvi a jeho zastupci.
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ICH — harmonizace pro lepsi zdravi, https://www.ich.org/.
Pracovni dokument utvard Komise — posouzeni dopadl, pfiloha 2: Konzultace se zicastnénymi
stranami (souhrnné zprava).
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V ramci interniho politického procesu na podporu revize spolupracovala Komise s
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a ptisluSnymi organy clenskych
statli zabyvajicimi se regulaci 1é¢ivych ptipravki. Oba subjekty hraji zasadni ulohu
pti provadéni farmaceutickych pravnich ptredpisa.

Informace byly shroméazdény prostfednictvim konzultaci, které se konaly v obdobi
od 30. biezna 2021 do 25. dubna 2022. Jejich soucasti byly tyto prvky:

— zpétna vazba ke kombinovanému planu Komise pro hodnoceni / pocatecni
posouzeni dopadii (30. bfezna — 27. dubna 2021),

— online vetejna konzultace Komise (28. zafi — 21. prosince 2021),

— cilené prizkumy zicastnénych stran mezi vefejnymi organy, farmaceutickym
odvétvim vcéetné malych a stfednich podnikl, akademickou obci, zastupci
obcanské spolecnosti a poskytovateli zdravotni péce (prizkum) (16. listopadu
2021 — 14. ledna 2022),

—  pohovory (2. prosince 2021 — 31. ledna 2022),

— ovefovaci seminaf o zjiSténich vyplyvajicich z hodnoceni (seminaf -1) konany
dne 19. ledna 2022,

— ovefovaci semindf o zjiSténich vyplyvajicich z posouzeni dopadii (seminaf 2)
konany dne 25. dubna 2022.

Mezi zGCastnénymi stranami panovala Sirokd shoda na tom, Ze stavajici
farmaceuticky systém zarucuje vysokou uroven bezpec¢nosti pacientll, na niz mize
revize stavét s cilem feSit nové problémy a zlepsSit dodavky bezpecnych a cenové
dostupnych 1éCivych piipravkd, ptistup pacientii a inovace, zejména v oblastech, kde
nejsou uspokojeny lécebné potieby pacientli. Vefejnost, pacienti a organizace
obCanské spolecnosti vyjadiili své ocekavani, ze budou mit rovny piistup k
inovativnim terapiim v celé EU, vetné terapii pro neuspokojené léebné potieby, a
budou mit k dispozici nepfetrzité¢ dodavky svych 1é¢ivych piipravki. Vetejné organy
a organizace pacientd se vyslovily pro proménlivou dobu trvani u stavajicich
hlavnich pobidek, coZ se odrazi v upfednostiiované mozZnosti. Farmaceutické odvétvi
bylo proti jakémukoli zavedeni proménlivych pobidek nebo zkraceni platnosti
pobidek stavajicich a podpofilo zavedeni pobidek dodate¢nych nebo novych. Rovnéz
zdiraznilo potiebu stability ve stdvajicim pravnim ramci a predvidatelnosti pobidek.
Prvky tykajici se zivotniho prostfedi, regula¢ni podpory nekomercnich subjektii a
pouziti 1é¢ivych pfipravkil v nové indikaci, jeZ byly zahrnuty v upfednostiiované
moznosti, podpofily dalsi hlavni za¢astnéné strany, jako jsou poskytovatelé zdravotni
péce, akademicka obec a environmentalni organizace.

Pokud jde o revizi pravnich piedpist tykajicich se 1éCivych ptipravki pro déti a pro
vzacna onemocnéni, probéhly specifické konzultace v ramci postupu posuzovani
dopadi: vetfejnd konzultace probéhla v obdobi od 7. kvétna do 30. cervence 2021.
Kromé toho probéhly od 21. ¢ervna do 30. ¢ervence 2021 cilené prizkumy, vcetné
prizkumu nakladi jak u farmaceutickych spolecnosti, tak u vefejnych organii
(odpovédi zpozdeéné kviili letni piestavce byly akceptovany az do konce zati 2021).
Na konci cervna 2021 probeéhly rozhovory se vSemi pfisluSnymi skupinami
zucCastnénych stran (vefejnymi organy, farmaceutickym odvétvim vcetné¢ malych a
sttednich podnikti, akademickou obci, zastupci ob¢anské spole¢nosti a poskytovateli
zdravotni péce) a dne 23. tnora 2022 se seSly pracovni skupiny, aby projednaly
nekteré hlavni otazky revize.
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Mezi zucastnénymi stranami panovala Siroka shoda na tom, Ze oba pravni predpisy
mély pozitivni dopad na vyvoj lé¢ivych ptipravkll pro déti a na 1écbu vzacnych
onemocnéni. Pokud vSak jde o nafizeni o 1éCivych pfipravcich pro pediatrické
pouziti, veSkerd stavajici struktura planu pediatrického vyzkumu a podminka
umoziujici zprosténi povinnosti vypracovat takovy plan byly povazovany za mozné
prekazky pro vyvoj n€kterych inovativnich pfipravki. VSechny zucastnéné strany
zduraznily, ze jak u léCivych pfipravkii pro vzacnd onemocnéni, tak u lécivych
ptipravkll pro déti by mély byt vice podporovany lécivé piipravky, které tesi
neuspokojené 1éCebné potieby pacientll. Vetejné organy podpotily proménlivou dobu
trvani vyhradniho prava na trhu s 1é¢ivymi ptipravky pro vzacna onemocnéni jakozto
nastroje k lepSimu zameéfeni vyvoje na oblasti, kde 1éCba neni k dispozici.
Farmaceutické odvétvi bylo proti jakémukoli zavedeni proménlivych pobidek nebo
zkraceni platnosti pobidek stavajicich a podpofilo zavedeni pobidek dodatecnych
nebo novych. Pokud jde o revizi obecnych farmaceutickych pravnich piedpisu,
odvétvi rovnéz zduraznilo potiebu stability ve stadvajicim prdvnim ramci a
predvidatelnosti pobidek.

Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Krom¢ rozsahlé konzultace se zucastnénymi stranami popsané v piedchozich
oddilech byly na podporu soubézného hodnoceni a posouzeni dopadi obecnych
farmaceutickych pravnich ptedpisi a hodnoceni a posouzeni dopadi pravnich
predpist tykajicich se 1é¢ivych piipravkl pro vzacnd onemocnéni a pro pediatrické
pouziti provedeny tyto externi studie:

— Studie na podporu hodnoceni a posouzeni dopadii obecnych farmaceutickych
pravnich predpisi. Zprava o hodnoceni, Technopolis Group (2022).

— Studie na podporu hodnoceni a posouzeni dopadii obecnych farmaceutickych
pravnich predpisu. Zprava o posouzeni dopadii, Technopolis Group (2022).

—  Farmaceutické pravni predpisy, které obstoji i v budoucnu — studie o
nedostatku lécivych pripravki, Technopolis Group (2021).

— Studie na podporu hodnoceni narizeni EU o lécivych pripravcich pro vzacna
onemocneni, Technopolis Group a Ecorys (2019).

— Studie o hospodarském dopadu dodatkovych ochrannych osvédceni,
farmaceutickych pobidek a odmeén v Evropé, Copenhagen Economics (2018).

— Studie o hospodarském dopadu narizeni o lécivych pripravcich pro pediatrické
pouziti, véetné souvisejicich odmeén a pobidek, Technopolis Group a Ecorys
(2016).

Posouzeni dopadi
Obecné farmaceutické pravni predpisy

Posouzeni dopadii revize obecnych farmaceutickych pravnich piedpist®* analyzovalo
tfi moZnosti politiky (A, B a C).

— Moznost A vychdzi ze soucasného stavu a dosahuje cili predevSim
prostfednictvim novych pobidek.

34

Pracovni dokument utvarii Komise — posouzeni dopadd.

10

CS



CS

— Moznost B dosahuje cili prostfednictvim vétSiho poctu povinnosti a
intenzivnéj$iho dohledu.

— Moznost C uplatiiuje ptistup ,,quid pro quo™ v tom smyslu, ze pozitivni
chovani je odménovano a povinnosti se pouziji pouze v piipad¢, Ze neexistuji
zadné¢ alternativy.

Moznost A zachovava stavajici systém regulacni ochrany inovativnich léCivych
piipravka a dopliuje dal$i podminéna obdobi ochrany. Pro prioritni antimikrobidlni
latky lze vyuzit pfevoditelny poukaz na exkluzivitu. Stdvajici pozadavky na
zabezpeceni dodavek ziistavaji zachovany (oznameni o stazeni z trhu nejméné dva
meésice pfedem). Stavajici pozadavky na hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi plati i
nadale spolu s dodate¢nymi informa¢nimi povinnostmi.

Moznost B stanovi proménlivou délku obdobi regulac¢ni ochrany udaji (ktera jsou
rozdélena na standardni a podminéna obdobi). Spole¢nosti musi bud’ mit ve svém
portfoliu néjakou antimikrobidlni latku, nebo piispivat do fondu na financovani
vyvoje novych antimikrobidlnich latek. Spolecnosti jsou povinny uvadét na trh 1é¢ivé
ptipravky s celounijni registraci ve vétsin¢ clenskych statl (véetné malych trhl) a
poskytovat informace o obdrZzeném vefejném financovani. Stavajici pozadavky na
zabezpeceni dodavek zlstavaji zachovany a spole¢nosti jsou povinny pied stazenim
z trhu nabidnout svou registraci jiné spolecnosti. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostredi prinasi spolecnostem dalsi povinnosti.

Moznost C stanovi proménlivou dobu trvani regula¢ni ochrany Udaji (ktera je
rozdélena na standardni a podminénd obdobi), ¢imz se dosdhne rovnovahy mezi
poskytovanim atraktivnich pobidek pro inovace a podporou vcasného piistupu
pacienti k 1éCivym ptipravkim v cel¢ EU. Pro prioritni antimikrobialni latky lze
vyuzit prevoditelny poukaz na exkluzivitu, ktery podléhd ptisnym kritériim
zpusobilosti a podminkam pro pouziti poukazu, pfiCemz k feSeni antimikrobidlni
rezistence dale pfispivaji opatfeni pro jejich obezietné pouzivani. Drzitelé rozhodnuti
o0 registraci jsou povinni zajistit transparentnost vefejného financovani u klinickych
hodnoceni. Podavani zprav o nedostatku je harmonizovano a organy na trovni EU
jsou upozornovany pouze na kriticky nedostatek. Drzitelé rozhodnuti o registraci
jsou povinni informovat o moZzném nedostatku difive a pred staZzenim z trhu
nabidnout svou registraci jiné spolecnosti. Jsou zptisnény pozadavky na hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi a podminky pouZiti.

Vsechny moznosti jsou doplnény souborem spolecnych prvki, jejichz cilem je
zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni pfedpisy obstaly i v
budoucnu, aby bylo mozné ptizplsobit se novym technologiim.

Uptednostiiovand moZnost vychdzi z moznosti C a zahrnuje rovnéZ vySe uvedené
spolecné prvky. Uptednostiiovand mozZnost byla povazovana za nejlepsi volbu
politiky s pfihlédnutim ke specifickym cilim reformy a hospodaiskym, socidlnim a
environmentalnim dopadim navrhovanych opatieni.

Upfednostiiovana moznost a zavedeni proménlivych pobidek, které obnasi, je
nakladové efektivnim zplsobem, jak dosdhnout cili lepSiho pfistupu, fesit
neuspokojené lécebné potieby a cenovou dostupnost u zdravotnickych systémd.
Ocekava se, Ze zajisti o 8 % lepsi ptistup, coz znamend, ze o 36 milionl rezidentl
EU vice bude moci potencidlné¢ vyuzit nového 1é¢ivého ptipravku, vefejni platci
ziskaji 337 milionit EUR ro¢né a bude k dispozici vice 1éCivych piipravki, které fesi
neuspokojené 1é¢ebné potieby. Kromé toho se ocekavaji Gspory pro spolecnosti a
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regulacni organy prostfednictvim prifezovych opatieni, kterd by umoznila lepsi
koordinaci, zjednodusSeni a urychleni regulac¢nich procesu.

Odhaduje se, ze opatifeni na podporu vyvoje prioritnich antimikrobialnich latek s
sebou ponesou naklady pro verejné platce a odvétvi generickych 1é¢ivych piipravk,
ale mohla by byt u¢inna proti antimikrobialni rezistenci, pokud budou uplatiiovana
za ptisnych podminek a s pfisnymi opatfenimi pro obezietné pouzivani. Na tyto
naklady je rovnéz tfeba pohlizet v souvislosti s hrozbou rezistentnich bakterii a
soucasnymi naklady spojenymi s antimikrobialni rezistenci, v€etn¢ umrti, ndkladt na
zdravotni péci a ztrat produktivity. Hlavni nédklady pro dané odvétvi jsou spojeny s
krat§im standardnim obdobim regula¢ni ochrany udaji a podminkami pro
prodlouzeni regulacni ochrany udaji a s nutnosti ¢astéji podavat zpravy o nedostatku
a environmentalnich rizicich. Regula¢nim organim vzniknou ndklady na plnéni
dalSich ukolti v oblasti fizeni nedostatku, piisnéjSiho hodnoceni rizik pro zivotni
prostredi a posilené védecké a regulacni podpory pred udélenim registrace.

Pravni piedpisy tykajici se lécivych p¥ipravkit pro vidcnd onemocnéni a pro
pediatrické pouZiti

Posouzeni dopadt revize pravnich ptedpisu tykajici se 1é€ivych ptipravkil pro vzdcnd
onemocneéni a pro pediatrické pouziti analyzovalo tii moznosti politiky (A, B a C).
Jednotlivé moznosti politiky se 1i8i, pokud jde o pobidky nebo odmény, na které by
1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni a pro déti mély narok. Kromé toho bude
revize zahrnovat fadu spole¢nych prvk, které jsou obsazeny ve vSech moznostech.

Pokud jde o 1éCivé pripravky pro vzdcna onemocnéni, moznost A zachovava 10 let
vyhradniho prava na trhu a jako dodate¢nou pobidku dopliuje pievoditelny poukaz
na regulacni ochranu pro pfipravky, které fesi vysokou neuspokojenou léebnou
potfebu pacientli. Tento poukaz umoznuje prodlouzeni délky regula¢ni ochrany o
jeden rok nebo muze byt prodan jiné spolecnosti a pouzit na piipravek v portfoliu
této spole€nosti.

MozZnost B rusi stavajici vyhradni pravo na trhu v délce 10 let pro vSechny 1écivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni.

Moznost C stanovi proménlivou dobu trvani vyhradniho prava na trhu v délce 10, 9 a
5 let v zavislosti na typu lécivého pifipravku pro vzacna onemocnéni (pro Zadosti
tykajici se vysoké neuspokojené léCebné potieby, nové ucinné latky, resp. dobie
zavedeného pouziti). ,,Bonusové prodlouZzeni vyhradniho prava na trhu o jeden rok
muze byt udéleno na zdkladé¢ dostupnosti pro pacienty ve vSech pfisluSnych
Clenskych statech, avSak pouze u ptipravkld pro vysokou neuspokojenou lé¢ebnou
potiebu a novych u¢innych latek.

Vsechny moznosti jsou doplnény souborem spolecnych prvki, jejichz cilem je
zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni piedpisy obstaly i v
budoucnu.

Moznost C byla povazovana za nejlepsi volbu politiky s pfihlédnutim ke specifickym
cilim a hospodaiskym a socialnim dopadiim navrhovanych opatieni. Ocekéava se, Ze
tato moznost pfinese vyvazeny pozitivni vysledek, ktery piispéje k dosazeni
zminénych Ctyf cilii revize. Ma pieorientovat investice a podpofit inovace, zejména v
oblasti ptipravkli zaméfenych na vysokou neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, aniz by
byl narusen vyvoj jinych lé¢ivych piipravkll pro vzacna onemocnéni. Ocekava se
rovnéz, ze opatieni stanovend v rdmci této moznosti zlepsi konkurenceschopnost
farmaceutického odvétvi EU, vcéetné malych a stiednich podnikli, a povedou k
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nejlepSim vysledkiim, pokud jde o pfistup pacientii (a sice diky 1) moZznosti, aby
generické a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky vstoupily na trh diive nez dnes, a ii)
navrhované podmince tykajici se piistupu pro prodlouzeni vyhradniho prava na trhu).
piedpis ,,vhodnéjSim* pro pfizptisobeni se novym technologiim a snizi
administrativni zatéz.

Celkova bilance rocnich nakladi a pifinosi vypoctena podle jednotlivych
zainteresovanych skupin zucastnénych stran pro tuto upfednostiiovanou moznost ve
srovnani se zakladnim scénafem je tato: uspora nakladt ve vysi 662 milioni EUR
pro vetejné platce diky zrychlenému vstupu generickych 1€¢ivych ptipravki na trh a
zisk ve vysi 88 miliontt EUR pro odvétvi generickych 1€civych piipravka. Verejnost
bude mit prospéch z dalSiho jednoho nebo dvou lé€ivych ptipravkll pro vysokou
neuspokojenou léCebnou potiebu a z obecné SirSiho a rychlejsiho pfistupu pro
vstupu generickych l1é¢ivych ptipravki na trh dojde k hrubé ztraté¢ zisku ve vysi 640
miliontt EUR, ale u spole¢nosti se ocekavaji uspory diky prifezovym opatfenim v
obecnych farmaceutickych prévnich ptedpisech, kterd umozni lepsi koordinaci,
zjednoduseni a urychleni regulac¢nich postupti.

V ptipad¢ 1écivych piipravkl pro deti je v moznosti A Sestimésicni prodlouzeni
dodatkového ochranného osvédceni (DOO) zachovéno jako odmeéna pro vSechny
1é¢ivé ptipravky, u nichz byl dokoncen plan pediatrického vyzkumu. Kromé toho se
dopliiuje dodatecnd odmeéna ve prospéch ptipravki, které fesi neuspokojené 1écebné
potfeby déti. Bude sestavat bud’ z dal§iho 12mési¢niho prodlouzeni DOO, nebo z
poukazu na regulacni ochranu (doba trvani jeden rok), ktery by mohl byt pfeveden na
jiny piipravek (pfipadné od jiné spolecnosti) za uplatu, coz umozni dotéenému
pripravku vyuzit rozsifené regulac¢ni ochrany udaji (+ jeden rok). V moznosti B je
odména za dokonceni planu pediatrického vyzkumu zruSena. Spole¢nosti zabyvajici
se vyvojem by u kazdého nového lé¢ivého ptipravku byly 1 nadale povinny
dohodnout se s agenturou EMA a provést plan pediatrického vyzkumu, ale vzniklé
dodate¢né naklady by nebyly kompenzovany. U moznosti C zistava stejn¢ jako dnes
hlavni odménou za dokonfeni planu pediatrického vyzkumu Sestimési¢ni
prodlouzeni DOO. VSechny moznosti jsou doplnény souborem spolecnych prvkd,
jejichz cilem je zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni
piedpisy obstaly 1 v budoucnu.

Moznost C byla povaZovana za nejlepsi volbu politiky s pfihlédnutim ke specifickym
ciliim navrhovanych opatieni a hospodaiskym a socidlnim dopadiim. Ocekava se, ze
vysledkem uplatnéni moznosti C bude vySsi pocet 1éCivych pfipravkill, zejména v
oblasti neuspokojenych lé¢ebnych potieb déti, které by se mély k détem dostat
rychleji nez dnes. Tato moZnost by rovnéz zajistila spravedlivou névratnost investic
pro spole¢nosti zabyvajici se vyvojem léCivych piipravka, které spliuji zdkonnou
povinnost studovat 1é¢ivé ptipravky u déti, jakoz i sniZzeni administrativnich nakladia
spojenych s postupy, které z této povinnosti vyplyvaji.

Ocekava se, ze novad zjednoduSujici opatfeni a povinnosti (napiiklad ty, které
souviseji s mechanismem Uc¢inku 1éCivého piipravku) zkrati ¢as potiebny pro pristup
k variantam lé¢ivych ptipravkl pro déti o dva az tii roky a zajisti tfi 1é€ivé piipravky
pro déti ro¢n¢ navic ve srovnani se zékladnim scénaiem, coz opet povede k
dodatecnym odméndm pro spolecnosti zabyvajici se vyvojem. Tyto nové 1écivé
ptipravky pro déti budou kazdoro¢né predstavovat néklady pro vefejnost odhadem ve
vysi 151 miliont EUR, zatimco spole¢nosti zabyvajici se vyvojem by ziskaly 103
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miliony EUR v hrubém zisku, které by kompenzovaly jejich usili. Diky zjednodusSeni
systému odmén spojenych se studiem 1éCivych ptipravkd pro pouziti u déti bude pro
spolecnosti vyvijejici generické 1éCivé piipravky snazsi piedvidat, kdy budou moci
vstoupit na trh.

Uc€elnost pravnich predpist a zjednoduSeni

Cilem navrhovanych revizi je zjednodusit regulacni ramec a zlepsit jeho ucinnost a
ucelnost, a tim snizit administrativni naklady, které nesou spoleCnosti a piislusné
organy. VétSina planovanych opatieni se bude tykat zdkladnich postupti registrace a
fizeni zivotniho cyklu 1é¢ivych piipravki.

Administrativni naklady vzniknou piisluSnym organtim, podnikim a dal$im
relevantnim subjektiim, a to ze dvou obecnych divoda. Zaprvé budou zjednoduseny
a urychleny postupy, naptiklad v souvislosti s prodluzovanim platnosti registraci a
piedkladanim zmén nebo pienesenim odpovédnosti za stanoveni 1éCivého piipravku
jako 1écivého ptipravku pro vzacné onemocnéni z Komise na agenturu EMA.
Zadruhé bude posilena koordinace evropské sité pro regulaci 1éCivych ptipravki,
naptiklad pokud jde o praci jednotlivych vyborid agentury EMA a interakci se
souvisejicimi regula¢nimi ramci. Oc¢ekava se, ze ke snizovani naklada pro podniky a
spravni organy prisp€ji i upravy, které maji zohlednit nové koncepce, jako jsou
adaptivni klinickd hodnoceni, mechanismus ucinku 1é¢ivého ptipravku, vyuzivani
diikazli z redlného svéta a nové vyuziti zdravotnich dat v regulaénim ramci.

Posilena digitalizace usnadni integraci regulacnich systému a platforem v celé EU a
podpoii opakované pouzivani udaji a ocekava se, ze Casem snizi naklady pro spravni
organy (ackoli ze zacitku muze vést k jednordzovym ndkladim). Naptiklad
predkladani zadosti ze strany odvétvi Evropské agentuie pro 1éCivé pripravky a
ptisluSnym organiim ¢lenskych stat v elektronické podobé ptinese tomuto odvétvi
uspory nakladd. Kromé toho by zamyslené pouziti elektronickych informaci o
ptipravku (na rozdil od tisténych ptfibalovych informaci) mélo rovnéz vést ke snizeni
administrativnich nakladd.

Ocekava se, ze malé a stfedni podniky a nekomer¢ni subjekty zapojené do vyvoje
1é¢ivych ptipravkli budou mit prospéch zejména z planovaného zjednoduSeni
postuptl, SirSiho vyuzivani elektronickych procesl a snizeni administrativni zatéze.
Cilem navrhu je rovnéz optimalizovat regulacni podporu (napt. védecké poradenstvi)
pro malé a stfedni podniky a nekomeréni organizace, coz povede k dal§imu sniZeni
administrativnich nakladi pro tyto strany.

Obecné se oCekava, Ze planovana opatfeni pro zjednoduSeni a snizeni zatéze snizi
naklady pro podniky a podpoii zasadu ,,jeden pfijmout — jeden zrusit”. Zejména se
ocekava, ze navrhované racionalizaéni postupy a zvySend podpora piinesou
farmaceutickému odvétvi EU Uspory néklada.

Zakladni prava

Navrh piispiva k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi, a je proto v
souladu s ¢lankem 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctoveé disledky jsou uvedeny v legislativnim finanénim vykazu pfipojeném k
navrhu.
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Rozpoctové diisledky souviseji predevsim s dodatecnymi ukoly, které ma plnit
Evropskd agentura pro IléCivé pfipravky, pokud jde o poskytovani védecke,
administrativni a IT podpory v téchto hlavnich oblastech:

—  posileni védecké a regulacni podpory pied udélenim registrace,

— rozhodovani o stanovovani léCivych pfipravkli pro vzacnd onemocnéni a
sprava unijniho rejstiiku stanovenych léCivych pfipravki pro vzacna
onemocnéni,

- hodnoceni a certifikace zakladniho dokumentu o uéinné latce,
— inspek¢ni kapacity pro inspekce ve tfetich zemich a podpora ¢lenskych stati,
—  ptisngjsi hodnocenti rizik pro zivotni prostiedsi,

— fizeni nedostatku a zabezpeceni dodavek.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Vyvoj novych lécivych pripravki muaze trvat dlouho, az 10-15 let. Pobidky a
odmény proto budou mit vliv mnoho let po datu registrace. Pfinos pro pacienty je
rovnéz tieba métit po dobu nejméné 5-10 let od registrace 1éCivého ptipravku.
Komise ma v umyslu monitorovat pfisluSné parametry, které umoziuji posoudit
pokrok navrhovanych opatieni s ohledem na dosaZeni jejich cild. VétSina ukazateld
se jiz shromazd’uje na arovni agentury EMA. Farmaceuticky vybor*®> navic bude
slouzit jako forum pro diskusi o otdzkach tykajicich se provadéni a monitorovani
pokroku. Komise bude o monitorovani pravidelné informovat. Se smysluplnym
hodnocenim vysledki tohoto revidovaného pravniho ptedpisu Ize pocitat nejdiive 15
let od jeho data pouzitelnosti.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrhovana revize farmaceutickych pravnich ptfedpisit sestdva z ndvrhu nového
nafizeni a ndvrhu nové smérnice (viz predchozi oddil ,,Soulad se stavajicimi predpisy
v této oblasti politiky*), které se budou vztahovat i na 1écivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni a 1éCivé pripravky pro pediatrické pouziti. Ustanoveni tykajici se
lécivych piipravkii pro vzadcnd onemocnéni byla zaclenéna do navrhovaného
nafizeni. Procesni poZadavky vztahujici se na 1éCivé piipravky pro pediatrické
pouziti jsou sice v prvni fad€ zaclenény do navrhovaného natizeni, ale obecny ramec
pro registraci a odménovani téchto ptipravkl byl zaclenén do nové smérnice. Hlavni
oblasti revize podle navrhované nové smérnice jsou uvedeny v divodové zprave
ptiloZzeného ndvrhu smérnice.

Navrhované nafizeni zahrnuje tyto hlavni oblasti revize:

Podpora inovaci a pristupu k cenové dostupnym lé¢ivym piipravkim — vytvoieni
vyvazeného farmaceutického ekosystému
S cilem umoznit inovace a podpofit konkurenceschopnost farmaceutického odvétvi

EU, zejména malych a stfednich podniki, funguji ustanoveni navrhovaného natizeni
v soucinnosti s ustanovenimi navrhované smérnice.

35

Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna 1975 o zfizeni Farmaceutického vyboru (75/320/EHS).
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V tomto ohledu se navrhuje vyvéazeny systém pobidek. Systém odménuje inovace,
zejména v oblastech neuspokojené 1écebné potieby, a inovace se diky tomu dostanou
k pacientim a zlepsi se ptistup k nim v celé¢ EU, coz plati 1 pro 1éCivé piipravky pro
vzacnd onemocnéni. Aby byl regulacni systém uc¢inngjsi a vstiicnéjs$i k inovacim,
navrhuji se opatfeni, ktera zjednodusi a zefektivni postupy a vytvoii pruzny ramec,
ktery obstoji 1 v budoucnu (viz opatieni navrhovana nize v ¢asti ,,Snizeni regulacni
zateze a zajisteni pruzného regulacniho ramce na podporu inovaci a
konkurenceschopnosti‘“ a v navrhované smernici).

Uprava délky vyhradniho prava na trhu u lécivych pripravkii pro vzacna onemocnéni

Navrhované nafizeni i nadale stanovi opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a
registrace 1éCivych piipravkl s cilem feSit neuspokojené 1écebné potieby osob se
vzacnymi onemocnénimi a vice se zamétuje na oblasti s vysokymi neuspokojenymi
1é¢ebnymi potiebami, kde je vyzkumu nejvice zapotiebi a investice jsou rizikovéjsi.
Kritéria pro identifikaci 1é¢ivych ptipravki, které fesi vysoké neuspokojené 1écebné
potfeby, jsou stanovena v nafizeni. Doba trvani vyhradniho prava na trhu je
stanovena na [devét] let, kromé téchto ptipadl: i) 1é¢ivym piipravkim pro vzéacna
onemocnéni, které¢ fe$i vysoké neuspokojené léCebné potieby, bude piiznano
vyhradni pravo na trhu na [deset] let a ii) léCivym ptipravkim pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim na [pét] let. ,,Bonusové® prodlouzeni
vyhradniho préva na trhu o [jeden] rok mize byt udéleno na zakladé dostupnosti pro
pacienty ve vSech pfislusnych ¢lenskych statech.

Aby bylo mozné dale podporovat dalsi vyvoj jiz registrovaného 1é¢ivého piipravku
pro vzacna onemocnéni a zaroveil zabranit dodate¢nym registracim stavajicich
ptipravkt (tzv. ,ever-greening™), bude kazdd z dvou prvnich novych indikaci
l1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni odménéna [jednim] rokem vyhradniho
postaveni. Toto prodlouzeni se bude vztahovat na cely 1éCivy piipravek.

Uprava vyhradniho prava na trhu pii  soutasném zachovani  velmi
konkurenceschopného systému 1éCivych piipravkli pro vzadcnd onemocnéni ve
srovnani s jinymi regiony proto bude 1épe odménovat 1écivé ptipravky, které budou
feSit onemocnéni, pro néz neni k dispozici zadna 1écba, nebo 1é¢ive pripravky, které
ptinesou v 1é€be vyjimecny pokrok. Novy systém bude rovnéz podporovat rychlejsi
hospodaiskou soutéz v oblasti generickych / biologicky podobnych 1écivych
ptipravki, ktera zlepsi cenovou dostupnost a pfistup pacientl k 1é¢ivym ptipravkim
pro vzacna onemocnéni.

Plany pediatrického vyzkumu u lécivych pripravkii pro déti zaloZzené na mechanismu
ucinku lécivého pripravku

V soucasné dobé se od povinnosti provadét plan pediatrického vyzkumu pro studie u
déti v urcitych situacich upousti, naptiklad pokud je ptipravek pro dospélé urcen pro
onemocnéni, které se u déti nevyskytuje. V nékterych ptipadech vSak mize byt dana
molekula vzhledem ke svému molekuldrnimu mechanismu G€inku 0¢innd proti
onemocnéni u déti, které se lisi od onemocnéni, pro které byla plivodné urcena pii
pouziti u dospélych.

Navrh predpoklada, ze v takovych ptipadech bude muset byt piipravek zkouman i
pro pouziti u déti. Ocekava se, ze tento pozadavek, kromé zvySeni poctu 1écivych
ptipravkli nalezité¢ prostudovanych pro pouziti u déti, rovnéZ podpoii inovace a
vyzkum.

Opatreni tykajici se antimikrobialnich latek
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Na podporu vyvoje prioritnich antimikrobidlnich latek, které mohou fesit
antimikrobialni rezistenci, se zavadgji pfevoditelné poukazy na exkluzivitu udaji. Za
timto ucelem jsou stanovena piisnd kritéria pro vymezeni kategorii prioritnich
antimikrobialnich latek, které jsou zpiisobilé pro ziskani tohoto poukazu.

Tento poukaz poskytne dalsi rok regulac¢ni ochrany tidaji pro subjekt, ktery prioritni
antimikrobidlni latku vyvinul a ktery jej mize bud’ pouzit pro jakykoli pripravek ze
svého portfolia, nebo jej miize prodat jinému drziteli rozhodnuti o registraci.

Pocet poukazii bude omezen na nejvyse deset za obdobi 15 let. Bude zajiSténa
transparentnost, pokud jde o jakykoli pfispévek na ndklady na vyzkum a vyvoj
prioritnich antimikrobidlnich latek. Zavad¢ji se rovnéz piisné podminky pro prevod a
pouzivani poukazu za ucelem prodlouzeni obdobi ochrany tdajii u jiného ptipravku
behem urcité doby, aby byla zajisténa ptredvidatelnost pro konkurenéni ptipravky,
vcetné generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki.

Kritéria zptsobilosti a platnost poukazu souvisi rovnéz s povinnosti doddvat danou
prioritni antimikrobialni latku v EU. Navrhuje se 15leté obdobi pouzitelnosti, po
jehoz uplynuti mohou Parlament a Rada rozhodnout o pokra¢ovani nebo prezkumu
tohoto opatfeni na navrh Komise na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych béhem tohoto
obdobi.

Opatfeni pro obezietné pouzivani antimikrobidlnich latek vyzaduji, aby se u
antimikrobialnich latek v EU stanovilo omezeni vydeje na piedpis. Drzitelé
rozhodnuti o registraci antimikrobidlnich latek jsou povinni vypracovat plan dohledu
nad antimikrobidlni rezistenci, ktery bude obsahovat informace o opattenich ke
zmirnéni rizik, monitorovani a hlaseni rezistence vuci danému lé¢ivému piipravku.

Osud antimikrobialni latky v zivotnim prostfedi, a to i v souvislosti s jeji vyrobou a
likvidaci, se stava faktorem, ktery musi byt posuzovan pii hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi. Navrh posiluje souvisejici ustanoveni o velikosti baleni,
vzdélavacich opatfenich a fadné likvidaci nepouZzitych antimikrobidlnich latek a
antimikrobialnich latek, jejichZ doba pouZitelnosti skoncila.

Posileni védecke a regulacni podpory pred udélenim registrace

Bude posilena védecké a regulacni podpora poskytovana Evropskou agenturou pro
1écivé pripravky, zejména pro subjekty zabyvajici se vyvojem lécivych piipravki,
které fesi neuspokojené lécebné potieby, napt. na zakladé zkuSenosti ziskanych v
ramci rezimu PRIME a postupil pouZivanych béhem pandemie COVID-19, jako je
postupny ptezkum udaji. Bude poskytnut posileny pravni rdmec pro tuto védeckou
podporu a zrychlené hodnoceni a registraci léCivych ptipravkl, které nabizeji
vyjimecny terapeuticky pokrok v oblastech neuspokojenych 1é€ebnych potieb, véetné
1écivych ptipravki pro vzacnd onemocnéni, zejména pro vysoké neuspokojené
1éCebné potieby.

Malé a stfedni podniky a neziskové subjekty budou moci vyuzivat zvlaStni rezim
podpory sestavajici z regulacni, procesni a administrativni podpory, ktera bude
rovnéZ zahrnovat sniZeni, odklad nebo prominuti poplatkti. Nafizeni navic usnadniuje
pienos spolehlivych vysledkiit vyzkumu provadéného neziskovymi subjekty na
oznaceni, coz umoZzni nové slibné lécebné indikace léCivych pfipravki pro
neuspokojené léCebné potieby bez patentové ochrany.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky bude kromé¢ toho moci poskytovat védecké
poradenstvi subjektiim zabyvajicim se vyvojem soubézné s védeckym poradenstvim
poskytovanym organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii podle ,,nafizeni o
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hodnoceni zdravotnickych technologii* nebo odbornymi skupinami podle ,,nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich®. Evropska agentura pro 1écivé ptipravky bude mit
rovnéZz moznost konzultovat s dalSimi pfisluSnymi organy Clenskych statd (napft. s
organy disponujicimi odbornymi znalostmi v oblasti klinickych hodnoceni) své
¢innosti v oblasti védeckého poradenstvi.

Cilem téchto opatieni je pomoci subjektim zabyvajicim se vyvojem Iécivych
piipravka vytvaret klinické diikazy, které odpovidaji potfebam raznych organi v
prabéhu zivotniho cyklu 1éCivych piipravkl, a zaroven respektovat rizné oblasti
pusobnosti pislusnych pravnich ramct.

Krom¢ toho bude Evropska agentura pro 1éCivé piipravky schopna poskytovat
veédecka stanoviska tykajici se klasifikace pfipravkl, a tim poskytovat subjektim
zabyvajicim se vyvojem a regulacnim organim poradenstvi ohledné toho, zda je
urcity pripravek, ktery je predmétem vyvoje, 1é€ivym piipravkem, ¢i nikoli.

V neposledni tadé¢ bude Evropskd agentura pro 1écivé piipravky koordinovat
mechanismus pro konzultace s vefejnymi organy plisobicimi v pribchu Zivotniho
cyklu léCivych piipravki, aby se podpofilo sdileni informaci a poznatkii o obecnych
otazkach védecké nebo technické povahy, které maji vyznam pro vyvoj a hodnoceni
1é¢ivych ptipravki a ptistup k nim.

Docasna mimoradna registrace

V ptipad¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi je pro EU velmi dilezité, aby mohly byt v
EU co nejdfive vyvinuty a zpfistupnény bezpecné a t€inné 1é¢ivé piipravky. Zasadni
vyznam maji flexibilni, rychlé a zjednoduSené postupy. Na urovni EU jiz existuje
fada opatfeni, ktera usnadiiuji, podporuji a urychluji vyvoj terapii a vakcin a jejich
registraci béhem stavu ohrozeni vefejného zdravi.

Navrhované natizeni zavadi za Ucelem feSeni téchto stavii ohroZeni vetejného zdravi
moznost ud¢lovat doCasné mimoiadné registrace. Tyto registrace by mély byt
udéleny za ptredpokladu, ze piinos okamzité dostupnosti daného lé¢ivého piipravku
na trhu s ohledem na okolnosti stavu ohrozeni vetejného zdravi pfevazuje nad
rizikem vyplyvajicim ze skutecnosti, Ze dosud nemusi byt k dispozici dalsi
komplexni tidaje o jakosti a neklinické a klinické udaje (které by vsak stale mély byt
pozadovany v pozdé¢jsi fazi).

Lepsi zabezpeceni dodavek lécivych piipravki
Resent nedostatku léc¢ivych pripravkii

Navrh stanovi ramec pro ¢innosti, které maji Clenské staty a agentura zavést, aby se
zlepsila schopnost EU ¢inné€ a koordinované reagovat na podporu fizeni nedostatku
a zabezpeCeni dodavek léCivych piipravkd, zejména kriticky dulezitych 1éCivych
ptipravkill, pro obfany EU za vSech okolnosti. Ustanoveni o posileni zabezpeceni
dodavek lécivych ptipravkil v EU byla ¢aste¢né podloZena strukturovanym dialogem
s aktéry hodnotového fetézce ve farmaceutické vyrobé a vefejnymi organy a mezi
nimi.

Tento névrh dopliiuje a dale rozviji hlavni ukoly, které jiz byly agentufe svéfeny v
ramci prodlouzeni jejiho mandatu (nafizeni (EU) 2022/123), které bylo zavedeno
jako soucast celkové reakce EU v oblasti zdravi na pandemii COVID-19 a
zdokonaleného ramce pro feSeni krizi. Doplituje rovnéz poslani Ufadu pro
pfipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA), jehoz cilem je
zajistit dostupnost 1ékatskych protiopatieni v ramci ptipravy na krize a béhem nich.
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Kapacita agentury EMA pro inspekce v mistech nachazejicich se v zemich mimo EU

Problémy v oblasti inspekéni kapacity a schopnosti v siti EU existovaly jiz diive a
tyto nedostatky se v disledku pandemie COVID-19 jesté prohloubily. V nékterych
ptipadech vedl nedostatek zdrojii ke zpozdéni inspekci v zdjmu EU. Jsou zapotiebi
feSeni pro prosazovani a podporu dodateénych inspekcnich kapacit a zlepSeni
schopnosti inspektorti, aby se posilil dohled nad dodrzovanim osvédcenych postupti
ze strany mist nachézejicich se mimo EU. Zmény préavniho rdmce umozni Evropské
agentufe pro 1écivé pripravky disponovat potfebnymi pravomocemi a odbornymi
znalostmi k provadéni nékterych inspekci v zajmu EU, a to i v mimotadnych
situacich a v pfipadé, Ze jsou zapotiebi zvlastni kapacity a odborné znalosti.

Spolecny program auditii

V zdjmu zachovani rovnocenného a harmonizovaného provadeéni pravnich predpist
EU tykajicich se spravné vyrobni, klinick¢ a distribu¢ni praxe a odpovidajicich
¢innosti v oblasti vymahani zavadi novy pradvni rdmec v rdmci agentury EMA
spole¢ny program auditl, ktery ma zajistit, aby inspektoraty clenskych stati
podléhaly pravidelnym auditim provadénym jinymi ¢lenskymi staty.

Spole¢ny program auditii bude navic zdsadnim nastrojem pro dohody o vzdjemném
uzndvani a dal$i mezinarodni dohody, jelikoz poskytuje dikazy o regulacnim
systému pro léCivé piipravky zalozeném na siti agentur EU, které funguji podle
jednotnych standardl osvédcenych postupt.

SniZeni regulacni zatéle a zajisténi pruiného regulacéniho ramce na podporu
inovaci a konkurenceschopnosti

Lepsi struktura a vizeni agentury EMA a regulacni sité

Flexibilita evropského regulacniho systému je hlavnim faktorem pro pfildkani
zadateld a subjekti zabyvajicich se vyvojem lécivych ptipravkil, od generickych a
biologicky podobnych 1écivych piipravkii az po nejmodernéjsi 1é¢ivé pripravky.
Hodnoceni a posuzovani léCivych piipravki v EU se opird o agenturu EMA,
prislusné organy clenskych statli a jejich odborniky, ktefi jsou cleny védeckych
vyboril agentury EMA.

Védecké vybory agentury EMA 1 pfislusné organy clenskych stati se potykaji s
nartistem poctu postupl, které vyzaduji dodate¢né zdroje, aby bylo zajisténo, ze
zpravodajové a hodnotitelé budou i nadale k dispozici pro provadéni hodnoceni v
pfiméfené lhaté. Kromé toho vznikaji nové problémy v souvislosti s hodnocenim
inovativnich a komplexnich lécivych pfipravki. Hrozi, Ze k omezenim kapacity,
kterd byla pozorovana béhem pandemie COVID-19, bude dochézet Castéji.

Je proto nezbytné¢ pokracovat v optimalizaci fungovéani a ucinnosti regula¢niho
systétmu. V tomto ohledu je tfeba zabranit zdvojovani prace a postupy by mély
probihat co nejucinnéjSim zplsobem.

Stavajici struktura agentury EMA vSak v nckterych piipadech obndsi to, Ze do
hodnoceni jednoho Iécivého piipravku je zapojeno az pét védeckych vybori.
Struktura védeckych vybora agentury EMA je proto zjednodusena a omezena na dva
hlavni vybory: Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) a Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) jakoZzto hlavni vybor odpovédny za
bezpecnost.

Odborné znalosti Vyboru pro moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé piipravky
pro vzacnd onemocnéni (COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a Vyboru pro
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rostlinné 1é¢ivé pripravky (HMPC) budou zachovany a reorganizovany ve formé
pracovnich skupin a skupiny odbornikii, které budou poskytovat podnéty vyboru
CHMP, vyboru PRAC a koordinacni skupiné pro vzajemné uzndvani a
decentralizované postupy — huménni 1é¢ivé piipravky (CMDh).

Vybory CHMP a PRAC se budou stejn¢ jako dnes skladat z odbornikli ze vSech
Clenskych statl, a zejména v ptipadé vyboru CHMP bude hlas pacientl posilen tim,
ze do tohoto vyboru budou poprvé jmenovani i zastupci pacientd.

Pracovni skupiny budou podporovat praci vyborii a budou se skladat prevazné z
odborniki jmenovanych Clenskymi staty na zéklad¢ jejich odbornych znalosti a z
externich odbornikd. Tim se zajisti neptetrzitd vazba mezi odborniky v piislusnych
organech Clenskych statt a agenturou EMA. Model zpravodajti zistdva nezménén.

Kromé specializovanych pracovnich skupin zastupujicich pacienty a zdravotnické
pracovniky bude posileno zastoupeni pacientii a zdravotnickych pracovniki s
odbornymi znalostmi ve vSech oblastech, vcetné vzacnych a pediatrickych
onemocnéni, ve vyborech CHMP a PRAC.

Ocekava se, ze tato zjednoduSend struktura uvolni zdroje pro sit, aby se mohla
zamétit na nové ¢innosti, zejména pokud jde o v€asnou védeckou podporu slibnych
lé¢ivych piipravki a jejich pouziti v nové indikaci, jakoz i €innosti souvisejici s
takovou koncepci registrace 1é¢ivych ptipravkil, kterda bude vice zaloZena na jejich
zivotnim cyklu.

Budou zajistény moznosti odborné ptipravy, aby si vSechny clenské staty mohly
vybudovat odborné znalosti v novych oblastech védy a techniky, a mohly tak aktivné
ptispivat k praci regulacni sit€¢ pfi hodnoceni a monitorovani 1é€ivych ptipravki,
vcetné nejmodernéjsich inovativnich a komplexnich 1é¢ivych ptipravkda.

Odpovédnost za pfijiméani rozhodnuti o stanovovani 1é¢ivych ptipravkl pro vzacna
onemocnéni bude pienesena z Komise na agenturu, aby byl zajiStén U¢innéjsi a
efektivnéjsi postup.

Dalsi opatieni pro zjednoduseni a racionalizaci, kterd obstoji i v budoucnu

Snizeni regulaéni zatéZe bude usnadnéno pomoci opatieni ke zjednoduSeni
regulacnich postupii a veétsSi digitalizace, vcetné ustanoveni tykajicich se
elektronického ptredkladani Zadosti o registraci a elektronickych informaci o
piipravku u registrovanych 1é¢ivych ptipravki.

Opatieni ke sniZeni regulacni zatéZze zahrnuji rovnéZ zruSeni prodlouZeni platnosti a
ustanoveni o skonceni platnosti. ZjednoduSeni struktury védeckych vybori v
agentufe EMA by mélo rovnéZ sniZit regulacni zatéZz spolecnosti a zjednodusit jejich
interakci s agenturou EMA.

Snizeni administrativni zatéZe prostfednictvim zjednodusujicich a digitalizacnich
opatfeni bude pfinosem zejména pro malé a stiedni podniky a neziskové subjekty
zapojené do vyvoje 1é¢ivych piipravki. Rada opatfeni navic prispéje k zajisténi toho,
aby byl regulani rdmec schopen reagovat na novy védecky vyvoj. Patii sem
ustanoveni tykajici se pfizpisobenych klinickych hodnoceni, pouzivani dikazl z
realného svéta, druhotného vyuziti zdravotnich dat a regulacnich piskovist'.

Regula¢ni piskovisté l1ze za urcitych podminek spojit s ramcem, ktery je cilené
uzpiisoben charakteristikdm urcitych lé€ivych ptipravkil, zejména téch novych, ¢i
metoddm jejich vyroby, aniz by doSlo ke snizeni vysokych standardll jakosti,
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bezpecnosti a u¢innosti. Opatieni pro upravené ramce jsou stanovena v navrhované
smernici.
Jednotliva opatfeni v navrhovaném nafizeni a smérnici, kterd se zabyvaji

zjednoduSenim na podporu inovaci, pfizpiisobenim se budoucim vyzvadm a snizenim
regulacni zatéze, spolecné posili konkurenceschopnost farmaceutického odvétvi.

Vyvojové a zjednodusené plany pediatrického vyzkumu

U nekterych typt pediatrického vyvoje je nutnost piedlozit ve velmi rané fazi Gplny
plan klinického vyvoje pro studie u déti a ziskat jeho schvéleni od agentury EMA
problematicka. V nékterych ptipadech to zavazuje subjekty zabyvajici se vyvojem k
tomu, aby se snazily predvidat ocekavané vysledky.

To vede k nasledné potiebé upravit plan pediatrického vyzkumu (pokud napiiklad
dand molekula nebyla nikdy dfive pouzita). Diky koncepci vyvojovych plant
pediatrického vyzkumu bude pro ur€ité typy vyvoje, napi. molekuly poprvé pouzité u
lidi, existovat moznost nejprve piedlozit plan klinického vyvoje na vysoké tirovni.
Agentura EMA poskytne sviij souhlas s tim, aby byl tento plan vyvoje dokoncen a
aby nové informace byly predkladany v konkrétnich fazich vyvoje. Tim se snizi
administrativni zaté€z a piipadné se vytvoii flexibilnéjsi systém plant pediatrického
vyzkumu.

21

CS



CS

2023/0131 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych pripravki a dozor
nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky, méni narizeni (ES)
¢. 1394/2007 a natizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje narizeni (ES) ¢. 726/2004, narizeni

(ES) & 141/2000 a natizeni (ES) &. 1901/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c¢) uvedené smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionii”,

2

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(D)

2)

€)

(4)

Farmaceuticky rdmec Unie umoznil registraci bezpecnych, ufinnych a vysoce
kvalitnich 1é¢ivych ptipravki v Unii, coz pfispélo k vysoké trovni vefejného zdravi a
hladkému fungovani vnitiniho trhu s t€émito pfipravky.

Farmaceutickd strategie pro Evropu piedstavuje ptelomovy prvek, jelikoz dopliuje
dalsi zasadni cile a vytvari moderni ramec, ktery pacientim a systémim zdravotni
péce zpiistupni inovativni a zavedené 1écivé piipravky za dostupné ceny a zaroven
zajisti zabezpeceni dodavek a bude fesit otdzky zivotniho prostredi.

Reseni nerovného piistupu pacientdl k 1é¢ivym piipravkim se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak zdlraznila Rada a Evropsky parlament.
Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismii a pobidek pro vyvoj 1é¢ivych piipravki
prizptisobenych trovni neuspokojenych lécebnych potieb pii soucasném zajisténi
pfistupu pacientli a dostupnosti 1écivych piipravki ve vSech ¢lenskych statech.

Predchozi zmény farmaceutickych pravnich ptfedpisit Unie feSily pfistup k lé¢ivym
ptipravklim tim, Ze stanovily zrychlené posuzovani Zadosti o registraci nebo povolily
podminénou registraci 1éCivych piipravki pro neuspokojenou léCebnou potiebu.
Ackoli tato opatfeni urychlila registraci inovativnich a slibnych terapii, tyto 1éCivé
ptipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a pfistup pacientdl v Unii k léCivym
pfipravklim neni na stejné urovni.
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©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Pandemie COVID-19 upozornila na zéasadni otadzky, které vyzaduji reformu
farmaceutického ramce Unie, aby se posilila jeho odolnost a zajistilo se, ze bude
slouzit lidem za vSech okolnosti.

V z4jmu jasnosti je nezbytné nahradit nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004° novym nafizenim.

Veterinarni 1é¢ivé piipravky jsou upraveny naiizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6*. Tyto 1é¢ivé piipravky nespadaji do oblasti plisobnosti tohoto naiizent, i
kdyz se na né vztahuji néktera ustanoveni tykajici se fizeni a obecnych tkoll agentury
stanovend v tomto nafizeni. Specifické ukoly agentury tykajici se veterindrnich
1é¢ivych piipravkil jsou stanoveny v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 a (ES) ¢. 470/2009°.

Rozsah centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravki byl pfizplisoben realit¢ trhu a
technologickému vyvoji, jakoz i potfebé zajistit centralizované hodnoceni urcitych
kategorii 1é¢ivych piipravki. Na zakladé zpravy Komise® o ziskanych zkuSenostech se
ukédzalo jako nezbytné zlepSit fungovani postupll registrace pro uvadeéni lécivych
pripravkl na trh Unie a zménit urcité administrativni aspekty Evropské agentury pro
lécivé piipravky. Kromé toho by mél byt regulaéni ramec piizpiisoben stavajicim
trznim podminkdm a hospodaiské realit¢ a mél by i nadale zajistovat vysokou uroven
ochrany vefejného zdravi a Zivotniho prostfedi. Zavéry uvedené zpravy vyzyvaji k
opravam nékterych operacnich postupti a vyzaduji upravy, které by zohlednily
védecky a technologicky vyvoj. Ze zpravy rovnéz vyplyva, ze diive stanovené obecné
zasady, kterymi se tidi centralizovany postup registrace (dale jen ,,centralizovany
postup®‘), by mély zistat zachovany.

Pokud jde o oblast pisobnosti tohoto natfizeni, je registrace antimikrobialnich latek v
zasad€¢ v zajmu zdravi pacientd na trovni Unie, a proto by mélo byt mozné je na
urovni Unie registrovat.

Aby bylo moZné zachovat vysokou urovenl védeckého hodnoceni novych lé€ivych
pripravkl a 1é¢ivych pripravkil, které budou slouzit celé populaci Unie, mél by byt
centralizovany postup povinny pro 1écivé piipravky vyrobené Spickovou technologii,
zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych procesli, pro prioritni
antimikrobidlni latky, 1é¢ivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni, 1é¢ivé piipravky pro
pediatrické pouziti a veskeré 1éCivé pripravky, které obsahuji ucinné latky, jeZ nebyly
registrovany pied posledni vyznamnou zménou plsobnosti centralizovaného postupu v
roce 2004.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 16¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych
pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spoleéenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky uc¢innych latek v potravinach
zivoc¢isného plvodu, kterym se zrusSuje nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o zkuSenostech ziskanych béhem postupl registrace
humannich 1é¢ivych piipravktt a dozoru nad nimi v souladu s pozadavky stanovenymi v pravnich
predpisech EU tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravkt (COM(2021) 497 final).
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Pokud jde o humanni 1é¢ivé ptipravky, mél by byt rovnéz k dispozici volitelny ptistup
k centralizovanému postupu v piipadech, kdy pouziti jednotného postupu predstavuje
pfidanou hodnotu pro pacienta. Centralizovany postup by mél zistat volitelny pro
1écivé pripravky, které sice nepatii do kategorii pfipravki, které maji byt registrovany
Unii, avSak jsou z terapeutického hlediska inovativni. Je rovnéz vhodné umoznit
pfistup k tomuto postupu pro 1é¢ivé piipravky, které sice nejsou inovativni, ale mohou
byt pfinosem pro spole¢nost nebo pacienty, vcetné pediatrickych pacienti, pokud jsou
od pocatku registrovany na urovni Unie, jako jsou nékteré 1é¢ivé ptipravky, které
mohou byt vydavany bez Iékarského predpisu. Tuto moznost Ize rozsifit na generické
a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky registrované Unii za predpokladu, ze to v
zadném piipad¢ neohrozi ani harmonizaci dosazenou pii hodnoceni referencniho
1é¢ivého pripravku, ani vysledky uvedeného hodnoceni. Aby byla zajisténa Siroka
dostupnost generickych l1é¢ivych piipravkl, mohou byt tyto 1éCivé ptipravky v kazdém
ptipad¢ registrovany piisluSnymi organy clenskych statll, i kdyz jsou zaloZeny na
centralné registrovaném referencnim lé¢ivém piipravku.

Struktura a fungovani jednotlivych utvart tvoficich agenturu by mély byt navrzeny
tak, aby zohlediovaly potiebu soustavné obnovovat védeckou odbornost, potiebu
spoluprace mezi Unii a vnitrostatnimi subjekty, potfebu odpovidajiciho zapojeni
obcanské spole¢nosti a budouci rozsifovani Unie. Jednotlivé utvary agentury by mély
navazat a rozvijet vhodné kontakty s dotenymi stranami, zejména se zastupci
pacientli a zdravotnickych pracovnik.

Hlavnim tkolem agentury by mélo byt poskytovani nejlepSich moznych védeckych
stanovisek organim Unie a c¢lenskym statim s cilem umoZnit jim vykonavat
pravomoci tykajici se registrace 1é¢ivych ptipravkd a dozoru nad nimi, které jim
ukladaji pravni akty Unie v oblasti 1é¢ivych pifipravki. Registrace by méla byt udélena
Komisi az poté, co agentura provede jediné védecké hodnoceni jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti lécivych piipravkll vyrobenych Spickovou technologii, pifi némz jsou
uplatnény nejvyssi mozné standardy.

Aby se zajistila tizka spoluprace mezi agenturou a védci pracujicimi v clenskych
staitech, méla by spravni rada mit takové sloZeni, které zaru¢i uzké zapojeni
ptislusnych organti ¢lenskych stath do celkového fizeni systému Unie pro registraci
1é¢ivych piipravka.

Rozpocet agentury by se mél skladat z poplatkii a plateb hrazenych soukromym
sektorem a z ptispevkll z rozpo¢tu Unie na provadeni politik Unie a z ptispévk tretich
zemi.

Vyluéna odpovédnost za vypracovavani stanovisek agentury ke vSem otdzkam
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkli by méla byt svétena Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky.

Ziizeni agentury nafizenim Rady (EHS) ¢&. 2309/937, které bylo nahrazeno nafizenim
(ES) ¢.726/2004, umoznilo posilit védecké hodnoceni a monitorovani 1é¢ivych
ptipravkl v Unii, zejména prostifednictvim védeckych subjekt a vyborti agentury, pro
néz ptislusné organy Clenskych statl poskytuji odborniky a odborné znalosti, ¢imz je
zajiSténa vysoka kvalita a nezavislé hodnoceni. Timto nafizenim se nezfizuje Zadna

Natizeni Rady (ES) ¢. 1647/2003 ze dne 18. ¢ervna 2003, kterym se méni natfizeni (EHS) ¢. 2309/93,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi
piipravky a ziizuje se Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravkt (Ut. vést. L 245, 29.9.2003,
s. 19).
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nova agentura. Agenturou uvedenou v tomto nafizeni se rozumi agentura ziizena
natizenim (ES) ¢. 726/2004.

Oblast ¢innosti védeckych vybort by se méla rozsifit a metody jejich fungovani a
sloZzeni zmodernizovat. V tomto ohledu je dulezité zajistit zastoupeni pacientii a
zdravotnickych pracovnikii ve Vyboru pro humdanni Iécivé piipravky, jelikoz je
hlavnim hodnoticim vyborem Agentury pro humanni 1é¢ivé piipravky.

Védecké poradenstvi pro budouci Zadatele o registraci by mélo byt poskytovano ve
vétsim rozsahu a mélo by byt dikladnéjsi. Také by mély byt zfizeny struktury
umoziujici rozvoj poradenstvi pro spolecnosti, zejména pro malé a stfedni podniky.

Slibnym 1éCivym ptipravkim, které maji potencidl vyznamné feSit neuspokojené
1éCebné potieby pacientil, by méla byt poskytnuta v€asna a posilena védecka podpora.
Tato podpora v koneéném disledku pomiize pacientim co nejdiive tézit z novych
terapii.

[ 4

Aby bylo mozné poskytovat ditkkladnéjsi poradenstvi a vyméenovat si informace mezi
riznymi subjekty, mélo by se védecké poradenstvi poskytované agenturou nckdy
uskuteciiovat soub&zné s védeckym poradenstvim poskytovanym jinymi subjekty. Tak
by tomu mélo byt v pfipadé spolecné védecké konzultace provadéné koordinacni
skupinou ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych technologii podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282% a — v piipadé 1é¢ivych piipravki
zahrnujicich zdravotnicky prostiedek — konzultace s odbornymi skupinami, jak je
popséno v &lanku 106 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745°. Pokud
jsou v jinych pfislusnych pravnich aktech Unie zavedeny soubézné konzultacni
mechanismy pro védecké poradenstvi, mél by se pouzit podobny mechanismus.

Je rovnéz nezbytné posilit tlohu védeckych vybora tak, aby se agentura mohla aktivné
ucastnit mezinarodniho védeckého dialogu a rozvijet nékteré Cinnosti, které budou
potiebné, zejména pokud jde o mezinarodni védeckou harmonizaci a technickou
spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci.

Kromé toho, aniz jsou dotfena ustanoveni nafizeni (EU) 2019/6, ktera zlstavaji
pouzitelna pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, je za ucelem vytvoreni vétsi pravni jistoty
nezbytné vymezit povinnosti, pokud jde o pravidla transparentnosti prace agentury,
stanovit ur¢ité podminky pro uvadéni lécivych piipravki registrovanych Unii na trh,
udélit agentufe pravomoci k monitorovani distribuce 1éCivych pfipravki
registrovanych Unii, provadét spolecné s €lenskymi staty inspekce ve tfetich zemich a
urcit sankce a postupy pro jejich ukladani v pfipad¢€, Ze nejsou dodrzena ustanoveni
tohoto nafizeni a podminky obsaZené v registracich udélenych postupy stanovenymi
timto nafizenim.

Agentura by zejména méla byt zmocnéna a méla by mit kapacitu k provadéni inspekci,
pokud je to v zajmu Unie a pokud ptislusné organy clenskych statii pozadaji o podporu
pfi plnéni svych tkoll podle revidované smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES'. Zajem Unie se mtize tykat situaci, kdy pro zajisténi rychlejsiho pfistupu

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zmé&né smérnice 2011/24/EU (Ut. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ui vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é&¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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k 1éCivym ptipravkim je tfeba vcas feSit problémy s inspekénimi kapacitami na
vnitrostatni Urovni nebo kdy reakce na stav ohrozeni vefejného zdravi nebo na
zéavaznou udalost vyzaduje okamzité¢ opatieni. Poskytnuti odpovidajici inspekcni
kapacity agentuie rovnéz v zdjmu Unie usnadni Sifeni osvédcenych postupt a know-
how a zlepsi dohled nad vyrobou léCivych piipravki po celém svété. Na zadost
pfislusného organu ¢lenského statu mize agentura podle vlastniho uvéazeni souhlasit s
tim, Ze bud’ poskytne podporu inspekcim na mistech nachazejicich se v Unii, nebo
provede inspekce na mistech nachazejicich se ve tfetich zemich.

V nékterych ptipadech by nedostatky v systému dozoru ¢lenskych statl a souvisejicich
donucovacich ¢innostech mohly vyznamné branit dosazeni cili tohoto natizeni a cilii
revidované smérnice 2001/83/ES, coz by mohlo dokonce vést ke vzniku rizik pro
vetejné zdravi. V zajmu feSeni téchto problémil by mély byt zajiStény harmonizované
inspek¢éni normy zavedenim spole¢ného programu auditi v ramci agentury. Tento
spole¢ny program auditi rovnéz dale harmonizuje vyklad spravné vyrobni a
distribu¢ni praxe na zakladé¢ legislativnich pozadavki Unie. Kromé toho bude
podporovat dalsi vzdjemné uznavani vysledkii inspekci mezi ¢lenskymi staty a se
strategickymi partnery. V rdmci spolecného programu auditii jsou pfislusné organy
podrobovany pravidelnym auditim provadénym jinymi Clenskymi staty za ucelem
zachovani rovnocenného a harmonizovaného systému jakosti a zajiSténi nalezitého
provadéni spravné vyrobni a distribu¢ni praxe ve vnitrostatnich pravnich predpisech a
rovnocennosti s ostatnimi inspektoraty EHP.

V ramci agentury by méla byt zfizena pracovni skupina pro inspekce, ktera bude
prostfednictvim riznych hierarchickych vztahli poskytovat vstupy a doporuceni ke
vSem zalezitostem tykajicim se pifimo ¢i nepfimo spravné vyrobni praxe a spravné
distribu¢ni praxe bez ohledu na postup registrace. Tato pracovni skupina by méla byt
odpovédna zejména za vytvoreni a rozvoj spoleéného programu auditii a za celkovy
dozor nad nim.

Aby bylo mozné podpofit inovace a vyvoj novych léCivych piipravkli malymi a
sttednimi podniky ve smyslu doporuc¢eni Komise 2003/361/ES!! a snizit naklady na
uvadéni humannich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych centralizovanym postupem na
trh, mély by tyto podniky vyuzivat reZimu podpory agentury.

Uvedeny rezim podpory by se mél skladat z regulacni, procesni a administrativni
podpory a ze sniZeni, odkladu nebo prominuti poplatki. Tento reZim by se mél
vztahovat na jednotlivé kroky v rdmci postupi pied registraci, jako je védecké
poradenstvi, pfedkladani Zadosti o registraci a poregistracni postupy.

Pravni subjekty, které nevykonavaji hospodaiskou cinnost, jako jsou univerzity,
vetejné subjekty, vyzkumna stfediska nebo neziskové organizace, predstavuji dilezity
zdroj inovaci a mély by mit rovnéz moznost tohoto rezimu podpory vyuzivat.
Vzhledem k tomu, Ze by mélo byt moZzné zohlednit konkrétni situaci téchto subjekti
na individualnim zakladé, 1ze tuto podporu nejlépe zajistit prosttednictvim zvlastniho
rezimu podpory, v€etn¢ administrativni podpory, a snizenim, odkladem a prominutim
poplatkdi.

Agentura by méla byt zmocnéna vydavat védeckd doporuceni ohledné toho, zda
ptipravek, ktery je predmétem vyvoje a ktery by mohl ptipadné spadat do oblasti

Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii, malych a stfednich podniki (U
vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).

26

CS



CS

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

pusobnosti povinného centralizovaného postupu, splituje védecka kritéria pro to, aby
bylo mozné jej povazovat za 1éCivy piipravek. Tento poradni mechanismus by se v co
nejranéjsi fazi zabyval otdzkami tykajicimi se hranicnich ptfipadi na pomezi s jinymi
oblastmi, jako jsou latky lidského plivodu, kosmetické ptipravky nebo zdravotnické
prostiedky, které mohou vyvstat v zavislosti na vyvoji védy. Aby se zajistilo, Ze
doporuceni vydand agenturou budou zohlediiovat nazory rovnocennych poradnich
mechanismi v jinych pravnich ramcich, méla by agentura konzultovat ptislusné
poradni nebo regulacni subjekty.

V z4jmu zvysSeni transparentnosti védeckych hodnoceni a vSech dalSich Cinnosti by
agentura méla vytvofit a spravovat evropsky internetovy portal pro 1é¢ivé ptipravky.

Zkusenosti s fungovanim regulacniho systému ukazaly, ze stavajici struktura Evropské
agentury pro lécivé pripravky sestdvajici z nékolika védeckych vybora casto
komplikuje proces védeckého hodnoceni mezi vybory, zpuisobuje zdvojovani prace a
neoptimalizované vyuzivani odbornych znalosti a zdrojii. Agentura a pfislusné organy
¢lenskych stati se navic potykaji s problémy souvisejicimi s omezenim kapacity a
odpovidajicich odbornych znalosti pfi vyfizovani rostoucitho poctu postupi
souvisejicich se stavajicimi léCivymi pfipravky a hodnocenim novych, zejména
nejmodernéjsich inovativnich a komplexnich 1é¢ivych ptipravki.

V zajmu optimalizace fungovani a ucinnosti regulacniho systému je struktura
védeckych vyborti agentury zjednoduSena a omezena na dva hlavni vybory pro
humanni 1é¢ivé piipravky, Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) a
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC).

ZjednoduSeni postupli by nemélo mit dopad na normy nebo kvalitu védeckého
hodnoceni 1é¢ivych pripravkil, jez mé zarudit jakost, bezpecnost a u¢innost 1é¢ivych
ptipravkl. Mélo by rovnéz umoznit zkratit obdobi védeckého hodnoceni z 210 dnii na
180 dndt.

Védecké vybory agentury by mély mit moznost pienést nékteré ze svych povinnosti
spojenych s hodnocenim na pracovni skupiny, které by mély byt otevieny odbornikiim
z védeckych kruhi jmenovanym za timto Ucelem, pficemZ by si ponechaly plnou
odpovédnost za vydavana védecka stanoviska.

Odborné znalosti Vyboru pro moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é€ivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni (COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a Vyboru pro rostlinné
lécivé pripravky (HMPC) jsou zachovany prostfednictvim pracovnich skupin a
skupiny odbornikt, ktefi jsou sdruzeni na zaklad¢ rtiznych oblasti a poskytuji podnéty
vyborim CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC se skladaji z odbornikl ze vSech
Clenskych statli, zatimco pracovni skupiny se vétSinou skladaji z odborniki
jmenovanych c¢lenskymi stity na zdkladé jejich odbornych znalosti a z externich
odbornikli. Model zpravodaji ziistava nezménén. Kromé specializovanych pracovnich
skupin zastupujicich pacienty a zdravotnické pracovniky je posileno zastoupeni
pacientli a zdravotnickych pracovnikii s odbornymi znalostmi ve vSech oblastech,
véetné vzacnych a pediatrickych onemocnéni, ve vyborech CHMP a PRAC.

Védecké vybory, jako je CAT, hraji zasadni roli pfi zajiStovani odbornych znalosti a
budovani kapacit v nové vznikajici technologické oblasti. Lécivé piipravky pro
hodnoceni do prace vyboru CHMP usnadni hodnoceni 1é¢ivych piipravkd v ramci
stejné terapeutické skupiny, nezdvisle na technologii, na niz jsou zaloZeny. Tim se
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rovnéz zajisti, aby vSechny biologické 1écivé piipravky byly hodnoceny tymz
vyborem.

Agentura se muze zapojit do konzultaci se zastupci Clenskych stati s odbornymi
znalostmi v oblasti klinickych hodnoceni, aby bylo mozné poskytovat dikladnéjsi
poradenstvi ohledné zadosti o klinické hodnoceni, a tim 1 integrované¢jsi poradenstvi
ohledné vyvoje s ohledem na budouci pozadavky na idaje pro zadosti o registraci.
Rozhodnuti o zadostech o klinickda hodnoceni by vSak méla zlstat v pravomoci
Clenskych stath v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/201412,

S cilem umoznit informovanéjsi rozhodovani, vyménu informaci a sdileni poznatkl o
obecnych otazkach védecké nebo technické povahy souvisejicich s tkoly agentury
tykajicimi se humdénnich léCivych piipravkl, zejména s védeckymi pokyny k
neuspokojenym lécebnym pottebam a k navrhu klinickych hodnoceni nebo k jinym
studiim a ziskavani dikazi v pribéhu celého zivotniho cyklu 1é¢ivého ptipravku, by
agentura méla mit moznost vyuzit konzultaéni proces s orgdny nebo subjekty
pusobicimi v prabéhu zivotniho cyklu 1é€ivych piipravka. Témito organy by ptipadné
mohli byt zastupci feditelii agentur pro léCivé piipravky, koordinacni a poradni
skupiny pro klinicka hodnoceni, koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptvodu,
koordina¢ni skupiny pro hodnoceni zdravotnickych technologii, koordina¢ni skupiny
pro zdravotnické prostfedky, pfislusnych vnitrostatnich organti pro zdravotnické
prosttedky, pfisluSnych wvnitrostdtnich organii pro tvorbu cen a thrady lécivych
pripravki, vnitrostatnich pojistovacich fondl nebo platct zdravotni péce. Agentura by
rovnéZ mela mit moznost rozsifit konzultacni mechanismus na spotiebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceutické odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo
pfipadné dalsi za€astnéné strany.

Clenské staty by mély zajistit odpovidajici financovani p¥islusnych organti pro plnéni
jejich tkold podle tohoto natfizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES]. Kromé toho
by v souladu se Spole¢nym prohlasenim Evropského parlamentu, Rady EU a Evropské
komise o decentralizovanych agenturach!'®> mély ¢lenské staty zajistit, aby piislusné
organy clenskych statli vycClenily odpovidajici zdroje pro ucely jejich ptispévkil na
préci agentury, s pfihlédnutim k odménam zaloZenym na nakladech, které od agentury
dostavaji.

V souvislosti se spolupraci s mezinarodnimi organizacemi na podporu celosvétového
vetejného zdravi je dilezité posilit védecké hodnoceni provadéné Unii a podpofit
divéru regulacnich organi tfetich zemi na zékladé¢ pouZivani osvédceni lécivych
piipravki pro registrované 1é¢ivé pripravky v Unii. Zadatel mize nezavisle nebo jako
soucast zadosti v ramci centralizovaného postupu pozadat agenturu o védecké
stanovisko k pouziti 1é¢ivého ptipravku na trzich mimo Unii. Agentura by méla pii
vydavani téchto védeckych stanovisek spolupracovat se Svétovou zdravotnickou
organizaci a ptislusnymi regulacnimi organy a subjekty tfetich zemi.

Agentura muZze pii plnéni svych ukoll spolupracovat s piisluSnymi organy ttetich
zemi. Tato regulacni spoluprace by méla byt v souladu s SirSimi hospodaiskymi vztahy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravkii a o zrudeni smérnice 2001/20/ES (Ui vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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Unie s dotCenou tieti zemi s pfihlédnutim k pfislusSnym mezinarodnim dohoddm mezi
Unii a danou tfeti zemi.

V zijmu ochrany vefejného zdravi by méla byt rozhodnuti o registraci
centralizovanym postupem piijimana na zaklad¢ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti dotéeného 1écivého ptipravku, s vyloucenim
hospodatskych a jinych uvah. Clenské staty by viak mély mit moZnost vyjimetné
zakazat pouzivani humannich lé¢ivych piipravka na svém uzemi.

Kritéria jakosti, bezpe€nosti a uc¢innosti obsazena v [revidované smérnici 2001/83/ES]
by se méla pouzit na 1éCivé pripravky registrované Unii centralizovanym postupem.
Pomér piinost a rizik se u vSech 1é¢ivych ptipravkl posuzuje pfi jejich uvedeni na trh
a v jakémkoli jiném okamziku, ktery piislusny organ uzna za vhodny.

Zadosti o registraci, stejné jako jakékoli jiné Zadosti predlozené agentuie, by se mély
fidit zésadou ,,digitalizace jako standard“, a proto by mély byt zaslany agentuie v
elektronické podobé. Zadosti by mély byt posuzovany na zakladé dokumentace
pfedlozené¢ zadatelem v souladu s odliSnym pravnim zékladem stanovenym v
[revidované smérnici 2001/83/ES]. Agentura a piisluSné vybory mohou zaroven
zohlednit veskeré informace, které méa agentura k dispozici. Zadatelé musi obecné
predkladat nezpracované udaje, zejména pokud jde o klinickd hodnoceni provadéna
zadatelem, aby bylo zajiSténo uplné posouzeni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
1é¢ivého piipravku.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych
pro védecké tgely'* obsahuje ustanoveni o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké
ucely na zdkladé zésad nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni
s nimi. Jakakoli studie zahrnujici pouziti zivych zvifat, kterd poskytuje dulezité
informace tykajici se jakosti, bezpe¢nosti a Uc€innosti 1é¢ivého piipravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachazeni
s nimi, pokud jde o péci o Ziva zvifata a jejich pouZzivani pro védecké ucely, a méla by
za pouziti co nejniz§iho poctu zvitat. Postupy téchto zkouSek by mély byt navrZzeny
tak, aby zvitfatiim neptsobily bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni, a mély by
se fidit dostupnymi pokyny agentury a Mezindrodniho vyboru pro harmonizaci (ICH).
Zadatel o registraci a drzitel rozhodnuti o registraci by méli zejména zohlednit zasady
stanovené ve smérnici 2010/63/EU, mimo jiné, je-li to mozné, pouzit nové metodiky
pristupu namisto zkousek na zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména zahrnovat:
modely in vitro, jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné organi na Cipu, modely
bunéénych kultur (2D a 3D), organoidy a modely zalozené na lidskych kmenovych
buiikach, nastroje in silico nebo analogické modely.

Me¢ly by byt zavedeny postupy usnadiiujici spolecné zkousky na zvitatech, kdykoli je
to mozné, aby se zabranilo zbytecnému zdvojovani zkouSek na zivych zvitatech, na
néz se vztahuje smérnice 2010/63/EU. Zadatelé o registraci a drzitelé rozhodnuti o
registraci by se méli maximalné snaZzit opétovné vyuzivat vysledky studii na zvifatech
a vysledky ziskané ze studii na zvifatech zvetejnovat. V ptipad€ zkracenych Zadosti by
zadatelé¢ o registraci méli odkazovat na ptisluSné studie provedené pro referencni
1é¢ivy ptipravek.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22.zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vest. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Souhrn udaju o ptipravku a piibalové informace by mély odrazet hodnoceni agentury a
byt soucasti jejiho védeckého stanoviska. Stanovisko miize doporucit ur¢ité podminky,
které¢ by mély byt soucasti registrace, napiiklad podminky tykajici se bezpecného a
ucinného pouzivani 1é¢ivého ptipravku nebo poregistracnich povinnosti, které musi
drzitel rozhodnuti o registraci splnit. Uvedené podminky mohou zahrnovat pozadavek
na provedeni poregistracnich studii bezpec¢nosti nebo ucinnosti ¢i jinych studii, které
jsou povazovany za nezbytné pro optimalizaci 1écby, naptiklad v ptipadech, kdy by
mohlo byt davkovani navrzené zadatelem, piestoze je pfijatelné a odivodnuje
pozitivni pomér piinost a rizik, po registraci dale optimalizovano. Pokud Zadatel s
nékterymi ¢astmi stanoviska nesouhlasi, mize pozadat o jeho ptfezkoumani.

Vzhledem k pottebé zkratit celkovou dobu nutnou pro schvalovani 1é¢ivych ptipravki
by doba mezi vydanim stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) a
kone¢nym rozhodnutim o zadosti o registraci neméla byt v zasadé delsi nez 46 dnti.

Na zaklad¢ stanoviska agentury by Komise méla pfijmout rozhodnuti o zadosti
prostfednictvim provadécich akti. V odavodnénych piipadech mize Komise
stanovisko vratit k dalSimu posouzeni nebo se ve svém rozhodnuti odchylit od
stanoviska agentury. Vzhledem k pottebé rychle zpfistupnit 1éc¢ivé piipravky
pacientim by mélo byt uznano, ze ptredseda Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky bude vyuzivat dostupné mechanismy podle natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011'°, a zejména moznost ziskat stanovisko vyboru pisemnym
postupem a v kratkych lhitach, které v zasadé neptekroci deset kalendéinich dnti.

Registrace by méla byt obecné udélovana na dobu neurcitou. Vyjimeéné lze vSak
rozhodnout o jednom prodlouzeni, a to pouze z opravnénych diivodii souvisejicich s
bezpecnosti 1é¢ivého piipravku.

Je tfeba stanovit etické pozadavky podle natfizeni (EU) ¢. 536/2014, které se maji
pouzit na 1écivé pripravky registrované Unii. Zejména pokud jde o klinickd hodnoceni
lécivych piipravkil uréenych k registraci v Unii, kterd se provadé€ji mimo Unii, mélo
by byt pfi posuzovani zadosti o registraci oveéieno, Ze tato hodnoceni byla provedena v
souladu se zdsadami rovnocennymi zasadam natizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o
prava a bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych pii
klinickém hodnoceni.

Lécivé ptipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavaji, mohou predstavovat riziko pro zivotni prostfedi. Proto je nezbytné, aby
takové lécive pripravky podléhaly postupu hodnoceni rizik pro zivotni prostredi,
podobnému jako postup podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES'S,
ktery bude provadén soubéZzné¢ s hodnocenim jakosti, bezpe€nosti a uUCinnosti
dotceného 1é€ivého piipravku v ramci jednotného postupu Unie. Hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi by se mélo provadét v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni a v [revidované smérnici 2001/83/ES], které jsou zalozeny na zdsadach
stanovenych ve smérnici 2001/18/ES, avSak s pifihlédnutim ke specifikim lé€ivych
ptipravkd.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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[Revidovand smérnice 2001/83/ES] umoziuje Clenskym statim docasné povolit
pouzivani a vydej neregistrovanych 1écivych piipravkl z divodu veifejného zdravi
nebo potieb konkrétnich pacientli, coz zahrnuje i 1éCivé piipravky, které maji byt
registrovany podle tohoto nafizeni. Je rovnéz nezbytné, aby Clenské staty mély podle
tohoto nafizeni moznost zptistupnit 1éCivy piipravek jesté pied jeho registraci k pouziti
ze soucitu. V téchto vyjimecnych a naléhavych situacich, kdy neexistuje vhodny
registrovany 1&Civy pfipravek, musi potieba chranit verejné zdravi nebo zdravi
jednotlivych pacientl pfevazit nad jinymi divody, zejména nutnosti ziskat registraci, a
tudiz mit k dispozici upIné informace o rizicich, ktera 1€civy ptipravek predstavuje,
véetné veskerych rizik pro Zivotni prostfedi vyplyvajicich z 1é¢ivych piipravka, které
obsahuji geneticky modifikované organismy (GMO) nebo z nich sestavaji. Aby se
zabranilo prodlevam pii zptistupniovani téchto ptipravkl nebo nejistoté ohledné jejich
statusu v nékterych clenskych statech, je vhodné, aby v téchto vyjimecnych a
naléhavych situacich nebylo pro 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje GMO nebo z nich
sestava, podminkou hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi nebo souhlas v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES nebo smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2009/41/ES'. V téchto ptipadech by vsak &lenské staty mély
zavést vhodna opatieni k minimalizaci predvidatelnych negativnich dopadii na zivotni
prosttedi vyplyvajicich ze zamySleného ¢i nezamySleného uvolnéni 1écivych
ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do zivotniho prostiedi.

U lécivych piipravka by obdobi ochrany udajl tykajicich se neklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni mélo byt stejné jako obdobi stanovené v [revidované smérnici
2001/83/ES].

S cilem splnit zejména opravnéna ocekavani pacient a zohlednit stile rychlejsi
pokrok védy a zpiisobil 1écby by mély byt zavedeny zrychlené postupy hodnoceni
vyhrazené pro 1éCivé pfipravky, které maji zdsadni lécebny vyznam, a postupy pro
ziskani podminénych registraci podléhajicich uréitym podminkdm, které Ize
pravidelné prezkoumavat.

Programy pro pouZiti ze soucitu umoznuji vcasny pfistup k lé¢ivym piipravkim.
Stavajici ustanoveni by méla byt posilena, aby se zajistilo, ze kdykoli je to mozné,
uplatni se spolecny pfistup, pokud jde o kritéria a podminky pro pouZiti ze soucitu u
novych 1é¢ivych ptipravkli podle pravnich ptedpisti ¢lenskych stati. Kromé toho je
tteba umozZnit shromazd’'ovani udajii o téchto pouzitich, které budou podkladem pro
rozhodnuti o poméru ptinosu a rizik dotéenych 1é¢ivych ptipravki.

Za urcitych okolnosti existuje mozZnost, aby registrace byly udéleny podmine¢né nebo
za vyjimecnych okolnosti, s vyhradou zvlastnich povinnosti nebo podminek. Pravni
ptedpisy by mély za podobnych okolnosti umoznit, aby 1é¢ivé ptipravky se standardni
registraci pro nové indikace byly registrovany podminecné nebo za vyjimecnych
okolnosti. Léc€ivé piipravky registrované podminecné nebo za vyjimecnych okolnosti
by mély v zasad¢ splnovat pozadavky na standardni registraci, s vyjimkou zvlastnich
odchylek nebo podminek uvedenych v pfislusné podminéné nebo vyjimecné registraci,
a musi podléhat zvlaStnimu prezkumu splnéni stanovenych zvlastnich podminek nebo
povinnosti. RovnéZ se méa za to, ze na tyto piipady se budou obdobné vztahovat
divody pro zamitnuti registrace.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
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V zasad¢ plati, ze Zadateli mize byt pro léCivy piipravek udélena pouze jedna
registrace. Duplicitni registrace by meély byt udélovany pouze za vyjimecnych
okolnosti. Jestlize tyto vyjimecné okolnosti jiz pominuly, zejména pokud jde o
ochranu patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim v jednom nebo nékolika
Clenskych statech, mély by byt pfipadné negativni ucinky existence duplicitnich
registraci na trhy minimalizovany zrusenim prvni nebo duplicitni registrace.

Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a registraci 1éCivych ptipravki a dozoru nad nimi
muze byt podpofeno piistupem ke zdravotnim datim a jejich analyzou, v pfisluSnych
piipadech vcetn¢€ udaji z redlného svéta, tj. zdravotnich dat ziskanych mimo ramec
klinickych studii. Agentura by méla mit moznost tyto udaje vyuzivat, mimo jiné
prostiednictvim sité pro analyzu udaji a prizkum v realném svété (DARWIN) a
interoperabilni infrastruktury evropského prostoru pro zdravotni data. Diky témto
schopnostem mutize agentura k plnéni svého mandatu vyuzit veSkery potencial
superpocitac, umélé inteligence a védy o datech velkého objemu, aniz by bylo
ohroZeno pravo na soukromi. V pfipad¢ potieby muze agentura na dosazeni tohoto cile
spolupracovat s ptislusnymi organy clenskych stati.

Nakladani se zdravotnimi daty vyzaduje vysokou Uroven ochrany pted kybernetickymi
utoky. Je nezbytné, aby byla agentura vybavena vysoce u¢innymi bezpecnostnimi
kontrolami a postupy proti kybernetickym Utokiim, jez by zajistovaly jeji neptetrzity
normdlni provoz. Za timto ucelem by agentura méla vytvofit plan pro prevenci,
odhalovani a zmiriovéani kybernetickych utoki a reakci na né€, aby byl zabezpecen jeji
nepfetrzity provoz aaby se zabranilo jakémukoli neopravnénému piistupu
k dokumentaci v drzeni agentury.

Vzhledem k citlivé povaze zdravotnich dat by agentura méla zabezpelit jejich
zpracovavani a zaru€it, ze pii ném budou dodrzovany zasady ochrany udaji, tj.
zakonnost, spravedlnost, transparentnost, omezeni ucCelu, minimalizace udaju,
pfesnost, omezeni doby uchovéavani, integrita a divérnost. Pokud je pro ucely tohoto
nafizeni nezbytné zpracovavat osobni udaje, mélo by toto zpracovani probihat
v souladu spravem Unie v oblasti ochrany osobnich Udaji. VeSkeré zpracovani
osobnich udaji na zaklad¢é tohoto nafizeni by mélo probihat v souladu s nafizenimi
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679'® a (EU) 2018/1725".

Ptistup k udajim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném
formatu, ktery umoziuje statistické analyzy, je cenny, jelikoZ poméha regulacnim
organim porozumét predlozenym dikaziim a poskytuje podklady pro regulacni
rozhodovéani o poméru pfinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zavedeni této moznosti do
pravnich pfedpisii ma vyznam pro posileni hodnoceni pfinost a rizik na zaklad€ udajt
ve vSech fazich Zivotniho cyklu lécivého piipravku. Toto nafizeni proto zmociuje
agenturu k tomu, aby si takové tdaje vyzadala v rdmci posuzovani prvotni zadosti o
registraci a Zadosti v poregistracnich fizenich.

Pro generick¢ a biologicky podobné léCivé piipravky by obecné nemély byt
vypracovavany a predkladany plany fizeni rizik, a to i s ohledem na to, Ze referencni

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajti a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané osobnich tidaji) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zrueni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (UF.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

32

CS



CS

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

1éCivy ptipravek takovy plan ma; ve zvlastnich ptipadech by vSak mél byt plan fizeni
rizik pro generické a biologicky podobné 1éCivé piipravky vypracovan a piredlozen
prislusnym organtim.

Pti pripravé védeckého poradenstvi a v fadné odivodnénych piipadech by agentura
méla mit rovnéz moznost konzultovat organy zfizené jinymi piisluSnymi pravnimi
akty Unie nebo ptipadné jiné vetrejné subjekty usazené v Unii. Mezi né mohou patfit
odbornici na klinicka hodnoceni, zdravotnické prostifedky, latky lidského ptivodu nebo
jakékoli jiné otazky, jak vyzaduje poskytnuti daného védeckého poradenstvi.

Prostfednictvim rezimu pro prioritni 1é¢ivé piipravky (PRIME) ziskala agentura
zkuSenosti s poskytovanim vcéasné védecké a regulacni podpory subjektim
zabyvajicim se vyvojem urCitych 1éCivych pfipravki, u nichz je na zakladé
predbéznych dikazli pravdépodobné, ze budou fesit neuspokojené 1éCebné potieby, a
jsou povazovany za slibné v rané fazi vyvoje. Je vhodné uznat tento mechanismus
v€asné podpory, mimo jiné i pro prioritni antimikrobidlni latky a 1é¢ivé piipravky
pouzité v nové indikaci, pokud spliuji kritéria pro tento rezim, a umoznit agentufe,
aby po konzultaci s ¢lenskymi staty a Komisi stanovila kritéria pro vybér slibnych
1é¢ivych ptipravka.

Agentura by méla po konzultaci s ¢lenskymi staty a Komisi stanovit védeckad kritéria
pro vybér lécivych piipravkl, kterym bude poskytnuta podpora pied registraci,
pricemz prednost by méla byt dana nejslibnéjSimu vyvoji v oblasti 1é¢by. V pripadé
1é¢ivych ptipravkl pro neuspokojené lécebné potifeby muize kazdy subjekt zabyvajici
se vyvojem, ktery o to ma zajem, predlozit na zakladé¢ védeckych kritérii vybéru
stanovenych agenturou predbézné ditkkazy prokazujici, Ze dany 1é¢ivy ptipravek miize
pfinést vyznamny terapeuticky pokrok ve vztahu ke zjisténé neuspokojené lécebné
potiebé.

Udg¢leni registrace pro uvedeni humanniho 1é¢ivého piipravku na trh v jednom nebo
nékolika Clenskych statech obvykle predchéazeji rozsahlé studie, které maji zajistit, Ze
jde o ptipravek, ktery je z hlediska pouziti u cilové populace bezpecny, vysoce kvalitni
a ucinny. Za ucelem naplnéni neuspokojenych lécebnych potteb pacienti a v zajmu
vetejného zdravi vSak muze byt v ptipadé nckterych kategorii humdannich 1é¢ivych
ptipravkl nutné ud¢lit registraci na zakladé¢ méné uplnych udaji, nez je obvyklé. Tato
registrace by méla byt udélena pii splnéni urcitych zvlaStnich povinnosti. U téchto
kategorii humannich 1é¢ivych piipravkil by se mélo jednat o 1éCivé ptipravky, véetné
lé¢ivych pripravkl pro vzacna onemocnéni, které se maji pouzivat k 1€¢bé, prevenci
nebo diagnostice vazné invalidizujicich nebo Zivot ohrozujicich onemocnéni nebo
v mimotadnych situacich v reakci na ohrozeni vefejného zdravi.

Unie by méla mit k dispozici prostiedky k provadéni védeckého hodnoceni 1é€ivych
pripravkl predlozenych v souladu s decentralizovanymi postupy registrace. Krome
toho, aby bylo moZné zajistit i¢innou harmonizaci spravnich rozhodnuti pfijimanych
Clenskymi staty, pokud jde o léCivée piipravky predlozené v souladu s
decentralizovanymi postupy registrace, je nutné poskytnout Unii prostfedky k feSeni
neshod mezi Clenskymi stidty ohledné jakosti, bezpecnosti a ucinnosti lécivych
ptipravkd.

V ptipadé¢ rizika pro vefejné zdravi by mé¢l mit drzitel rozhodnuti o registraci nebo
pfislusné orgdny moznost z vlastniho podnétu pfijmout neodkladnid omezeni z diivodu
bezpecnosti nebo ucinnosti, aby bylo zajisténo rychlé ptizpisobeni registrace s cilem
zachovat bezpecné a u¢inné pouzivani lécivého piipravku zdravotnickymi pracovniky
a pacienty. Je-li zahdjen pfezkum ohledné téze obavy tykajici se bezpecnosti nebo
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ucinnosti, na niz se vztahuji neodkladna omezeni zavedena ptisluSnym organem, mély
by byt v rdmci uvedeného prezkumu zvézeny veskeré pisemné piipominky drzitele
rozhodnuti o registraci, aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni.

Podminky registrace humanniho 1é¢ivého ptipravku mohou byt zménény. Ackoli jsou
zékladni prvky zmény stanoveny v tomto nafizeni, mé¢la by byt Komise zmocnéna tyto
prvky doplnit stanovenim dalSich nezbytnych prvki, pfizptisobit systém technickému
a védeckému pokroku a zavést opatieni v oblasti digitalizace, aby se tak zabranilo
zbytecné administrativni zatézi pro drzitele rozhodnuti o registraci a piislusné orgéany.

Aby se zabréanilo zbytecné administrativni a finan¢ni zatézi jak pro farmaceutické
odvétvi, tak pro prislusné organy, méla by byt zavedena urcita zjednodusujici opatieni.
Mélo by byt umoznéno piedkladat elektronické zadosti o registraci a o zmény
registrace.

Aby se optimalizovalo vyuzivani zdroji jak pro zadatele o registraci, tak pro prislusné
organy hodnotici tyto zadosti, mélo by byt zavedeno jednotné hodnoceni zakladniho
dokumentu o ucinné latce. Vysledek tohoto hodnoceni by mél byt vydan v podobé
osvédceni. Aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni, mélo by byt pro nasledné zadosti
nebo registrace v pfipadé humannich lé€ivych ptipravkil obsahujicich danou u¢innou
latku povinné pouzivat zakladni dokument o U¢inné latce od drzitele osvédceni o
zakladnim dokumentu o U¢inné latce. Komise by méla byt zmocnéna ke stanoveni
postupu pro jednotné hodnoceni zékladniho dokumentu o ucinné latce. Za ucelem
dalsi optimalizace vyuzivani zdroji by Komise méla byt zmocnéna k rozsifeni
systému certifikace na doplnujici zakladni dokumenty o jakosti, napt.v piipadé
novych pomocnych latek, adjuvans, prekurzorti radiofarmak a meziproduktt u€innych
latek, je-li meziprodukt chemickou uc¢innou latkou sdm o sob€ nebo pouziva-li se v
konjugaci s biologickou latkou.

Aby se zabranilo zbytecné administrativni a financni zatézi pro zadatele, drzitele
rozhodnuti o registraci a pfisluSné organy, méla by byt zavedena urcita zjednodusujici
opatfeni. Mé¢lo by byt zavedeno predkladani elektronické zadosti o registraci a o
zmény registrace. Pro generické a biologicky podobné lécivé piipravky, s vyjimkou
zvlastnich pfipadi, se nemusi vypracovavat a predkladat ptislusSnym organtim plany
fizeni rizik.

V ptipad¢ stavu ohrozeni vefejného zdravi je pro Unii velmi dilezité, aby mohly byt v
Unii co nejdfive vyvinuty a zpiistupnény bezpecné a ucinné 1é¢ivé piipravky. Zasadni
vyznam maji flexibilni, rychlé a zjednoduSené postupy. Na trovni Unie jiz existuje
fada opatfeni, kterd usnadiiuji, podporuji a urychluji vyvoj terapii a vakcin a udélovani
jejich registraci béhem stavu ohrozeni vetejného zdravi.

Povazuje se za vhodné, aby Komise méla rovnéZ moznost udélovat docasné
mimotadné registrace pro feSeni stavli ohroZeni vefejného zdravi. Docasné mimotadné
registrace mohou byt udéleny za pfedpokladu, Ze s ohledem na okolnosti dané¢ho stavu
ohroZeni vetejného zdravi prevazuji piinosy okamzité dostupnosti dotceného 1é¢ivého
pfipravku na trhu nad rizikem spojenym se skuteCnosti, Ze stile mize byt nutné
pozadovat dal§i komplexni tidaje o jakosti a neklinické a klinické tidaje. Docasna
mimofadna registrace by méla byt platnd pouze béhem stavu ohrozeni vetejného
zdravi. Komise by méla mit moznost tyto registrace zménit, pozastavit nebo zrusit za
ucelem ochrany vefejného zdravi, nebo pokud drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzel
podminky a povinnosti stanovené v do¢asné mimoradné registraci.
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Rostoucim problémem je rozvoj rezistence vici antimikrobidlnim latkdm a vyvoji
ucinnych antimikrobidlnich latek brani selhani trhu; je proto nezbytné zvazit nova
opatfeni na podporu vyvoje prioritnich antimikrobidlnich latek, které budou ucinné
proti antimikrobialni rezistenci, a na podporu podniki, ¢asto malych a stfednich
podnikd, které se rozhodnou do této oblasti investovat.

Aby mohl byt urcity 1éCivy ptipravek povazovan za ,prioritni antimikrobidlni latku®,
mél by piedstavovat skutecny pokrok v boji proti antimikrobialni rezistenci, a proto by
v souvislosti s nim mély byt pfedlozeny neklinické a klinické udaje, které¢ dokladaji
vyznamny klinicky pifinos, pokud jde o antimikrobialni rezistenci. Pfi posuzovani
podminek pro antibiotika zohledni agentura prioritizaci patogenti, pokud jde o riziko
antimikrobialni rezistence, jak je stanoveno v ,,seznamu prioritnich patogeni WHO
pro vyzkum a vyvoj novych antibiotik*, zejména téch, které jsou uvedeny jako priorita
1 (kriticka) nebo priorita 2 (vysoka), nebo v piipad¢, ze existuje rovnocenny seznam
prioritnich patogent piijaty na trovni Unie, méla by agentura tento seznam Unie
zohlednit pfednostné.

Vytvoteni poukazu odménujictho vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodatecnym rokem regula¢ni ochrany udaji muize poskytnout potfebnou financni
podporu subjektim zabyvajicim se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich latek. Aby
se vSak zajistilo, Ze financni odménu, kterou v kone¢ném duisledku hradi zdravotnické
systémy, ziskd hlavné subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek, a nikoli kupec poukazu, m¢l by byt pocet poukazli dostupnych na trhu omezen
na minimum. Je proto nezbytné stanovit pfisné podminky pro poskytovani, pievod a
pouzivani tohoto poukazu a navic umoznit Komisi za urcitych okolnosti poukaz zrusit.

Prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji by mél byt k dispozici pouze pro ty
antimikrobidlni pfipravky, které maji vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobidlni rezistenci, a které maji vlastnosti popsané v tomto nafizeni. Je rovnéz
nezbytné zajistit, aby podnik, ktery obdrzi tuto pobidku, byl pak schopen dodéavat dany
lécivy piipravek pacientim v celé Unii v dostatecném mnozstvi a informovat o
veskerych finan¢nich prostiedcich, které obdrzel na vyzkum souvisejici s vyvojem
tohoto pfipravku, aby tak zajistil Gplny ptehled o pfimé finan¢ni podpote poskytnuté
danému lécivému piipravku.

Aby se zajistila vysoka uroven transparentnosti a dostupnost Uplnych informaci o
hospodarském ucinku pievoditelného poukazu na exkluzivitu tdajl, zejména pokud
jde o riziko nadmérné kompenzace investic, je subjekt zabyvajici se vyvojem prioritni
antimikrobialni latky povinen poskytnout informace o veskeré piimé finan¢ni podpofte,
kterou obdrzel na vyzkum souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobialni latky.
Prohlaseni by mélo uvadét ptimou finanéni podporu ziskanou z jakéhokoli zdroje z
celého svéta.

Pievod poukazu pro prioritni antimikrobidlni latku 1ze provést jeho prodejem. Hodnota
transakce, ktera mize mit penézni nebo jinak dohodnutou podobu mezi kupujicim a
prodavajicim, se za ucelem informovani regulacnich organli a vefejnosti zvetejni.
Totoznost drzitele poukazu, ktery byl ud€len a dosud nebyl pouzit, by méla byt vzdy
vefejn€ zndma, aby se zajistila maximalni mira transparentnosti a diivéry.

Ustanoveni tykajici se pievoditelnych poukazii na exkluzivitu 0daji se uplatni po
ur¢itou dobu od vstupu tohoto nafizeni v platnost nebo do doby, nez Komise udéli
maximalni pocet poukazli, aby se omezily celkové naklady na toto opatieni pro
zdravotnické systémy cClenskych statl. Omezené uplatiiovani tohoto opatieni rovnéz
umozni posoudit jeho dopad na feSeni selhdani trhu pfi vyvoji novych
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antimikrobialnich latek, které fesi antimikrobidlni rezistenci, a posoudit naklady na
zdravotnické systémy jednotlivych stati. Toto posouzeni poskytne nezbytné znalosti
pro rozhodnuti, zda uplatiiovani opatieni prodlouZit.

Na zéklad¢ ziskanych zkuSenosti mohou Parlament a Rada na navrh Komise
prodlouzit dobu pouzitelnosti ustanoveni o prevoditelnych poukazech na exkluzivitu
pro prioritni antimikrobialni latky a zvysit celkovy pocet téchto poukazi.

Pokud ma Komise za to, Ze existuji davody se domnivat, ze by n¢jaky 1é¢ivy piipravek
mohl predstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské zdravi, méla by agentura
provést védecké hodnoceni daného 1écivého piipravku, které povede k rozhodnuti o
zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace, jez by mélo byt pfijato na
zéklad¢ celkového hodnoceni pfinost a rizik. Komise mtze rovnéz ptijmout opatfeni v
souvislosti s centralizovanou registraci, nejsou-li splnény podminky, které jsou s ni
spojeny.

Na 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni a pro déti by se méla nadale vztahovat
stejnd ustanoveni jako na jakykoli jiny 1éCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost,
bezpe¢nost a ucinnost, naptiklad pokud jde o postupy registrace a pozadavky na
farmakovigilanci a jakost. Na uvedené piipravky se vSak vztahuji i1 zvlaStni
pozadavky. Tyto pozadavky, které jsou v soucasné dobé vymezeny v samostatnych
pravnich ptedpisech, by mély byt zaclenény do tohoto nafizeni, aby byla zajiSténa
jasnost a soudrznost vSech opatfeni vztahujicich se na tyto 1écivé piipravky.

Néktera vzacnd onemocnéni se vyskytuji tak ziidka, Ze naklady na vyvoj 1écivého
ptipravku a jeho uvedeni na trh pro diagnostiku, prevenci nebo lécbu daného
onemocnéni nemohou byt pokryty o¢ekavanym prodejem tohoto 1é¢ivého ptipravku.
Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi by vSak méli mit prdvo na stejnou kvalitu
1écby jako ostatni pacienti; je proto nutné podporovat farmaceutické odvétvi ve
vyzkumu, vyvoji a uvadéni vhodnych 1é¢ivych piipravki na trh.

Pii podpote vyvoje 1éCivych piipravki pro vzacnd onemocnéni v Unii se osvédcilo
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 141/2000%; opatieni na urovni Unie
proto zlstavd vyhodnéjsi nez nekoordinovand opatieni Clenskych statl, kterd mohou
vést k naruSeni hospodarské soutéze a prekdzkam obchodu uvnitt Unie.

Otevieny a transparentni postup Unie pro mozné stanoveni lécivych piipravki jako
lécivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni, ktery byl zaveden nafizenim (ES)
¢. 141/2000, by mél zlstat zachovan. V zdjmu vétsi pravni jasnosti a zjednoduseni by
do tohoto nafizeni méla byt zaclenéna specificka pravni ustanoveni pouZitelna na tyto
1écivé piipravky.

Me¢la by zlstat zachovana objektivni kritéria pro stanoveni léCivych ptipravkl pro
vzacnd onemocnéni zaloZzend na prevalenci Zivot ohrozujiciho nebo chronicky
invalidizujiciho onemocnéni, o jehoz diagnostiku, prevenci nebo 1écbu se usiluje, a na
neexistenci uspokojivé metody diagnostiky, prevence nebo 1écby daného onemocnéni,
ktera by byla v Unii registrovana; za vhodnou prahovou hodnotu je obecné
povazovana prevalence ne vice nez pét postizenych osob z 10 000. Kritérium pro
stanoveni l1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni na zéklad¢€ navratnosti investic
bylo zruseno, jelikoZ nebylo nikdy pouZito.

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o léCivych
piipravcich pro vzacna onemocnéni (UT. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Kritérium pro stanoveni léCivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni zaloZzené na
prevalenci onemocnéni vSak nemusi byt vhodné pro identifikaci vzdcnych onemocnéni
ve vSech piipadech. Napiiklad u onemocnéni, ktera maji kratkou dobu trvani a
vysokou umrtnost, by méfeni poctu osob, které danym onemocnénim trpély béhem
urcitého obdobi, 1épe odrazelo, zda se jednd o vzacné onemocnéni ve smyslu tohoto
nafizeni, nez méteni poc¢tu osob, které¢ jsou ,,jim postizeny* v uréitém okamziku. Aby
bylo mozné 1épe identifikovat pouze ta onemocnéni, kterd jsou vzacna, Komise by
meéla byt zmocnéna urcit specifickd kritéria pro stanoveni v ptipadé urcitych
onemocnéni, pokud stanovena kritéria nejsou vhodna, a sice z védeckych divodi a na
zakladé doporuceni agentury.

Aby bylo mozné 1épe identifikovat pouze ta onemocnéni, ktera jsou vzacna, Komise
by méla byt zmocnéna doplnit kritéria pro stanoveni aktem v pfenesené pravomoci,
pokud dané kritéria nejsou vhodna pro urcita onemocnéni, a sice z védeckych divoda
a na doporuceni agentury. Kritéria pro stanoveni navic vyzaduji, aby Komise pfijala
provadéci opatieni.

Pokud jiz byla v Unii registrovana uspokojivd metoda diagnostiky, prevence nebo
1écby daného onemocnéni, dany lé€ivy piipravek pro vzacnd onemocnéni bude muset
predstavovat vyznamny uzitek pro osoby, které jsou uvedenym onemocnénim
postiZeny. V této souvislosti se 1é¢ivy piipravek registrovany v jednom c¢lenském staté
obecné povazuje za registrovany v Unii. Aby mohl byt povazovan za uspokojivou
metodu, neni nutné, aby mél registraci Unie nebo byl registrovan ve vSech ¢lenskych
staitech. Krom¢ toho Ize povazovat za uspokojivé i bézné pouzivané metody
diagnostiky, prevence nebo 1é¢by, které nepodléhaji registraci, pokud existuji védecké
dikazy o jejich ucinnosti a bezpecnosti. V urcitych ptipadech lze 1éCivé pripravky
pripravené pro konkrétniho pacienta v 1ékarn¢ podle 1ékatského piedpisu nebo podle
1ékopisného predpisu a urcené k piimému vydeji pacientim v dané 1ékarné povazovat
za uspokojivou 1é€bu, pokud jsou dobife zndmé a bezpecné a jednd se o obecnou praxi
pro piislusnou populaci pacient v Unii.

Pravomoc stanovit 1éCivy piipravek jako 1éCivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni ve
form¢ rozhodnuti je pfiznana agentuie. Ocekava se, Ze se tim usnadni a urychli postup
stanoveni a zaroven se zajisti vysokd troven odbornych znalosti.

Aby se urychlila registrace stanovenych 1é¢ivych piipravka pro vzacnd onemocnéni,
byla platnost stanoveni 1é€ivého piipravku pro vzacna onemocnéni stanovena na sedm
let s moznosti prodlouZeni agenturou za urcitych specifikovanych podminek;
stanoveni lécivého piipravku pro vzacnd onemocnéni muize byt na Zadost sponzora
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni zruSeno.

Agentura je odpovédna za stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni, jakoz
1 za zfizeni a spravu rejstiiku stanovenych 1é€ivych piipravka pro vzacnd onemocnéni.
Uvedeny rejstiik by mél byt vefejné piistupny a minimalni udaje, které by mély byt do
rejstiiku zahrnuty, jsou upfesnény v tomto nafizeni, pficemz Komise je zmocnéna tyto
udaje ménit nebo doplilovat aktem v pfenesené pravomoci.

Sponzoti 1é¢ivych piipravkii pro vzacna onemocnéni stanovenych podle tohoto
nafizeni by méli mit narok plné vyuzit pobidek udélenych Unii nebo €lenskymi staty
na podporu vyzkumu a vyvoje 1éCivych piipravki pro diagnostiku, prevenci nebo
1é¢bu takovych onemocnéni véetné vzacnych onemocnéni.

Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi si zaslouZzi 1é€ivé ptipravky se stejnou jakosti,
bezpecnosti a G¢innosti jako ostatni pacienti; 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni
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by proto mély byt podrobeny béznému postupu hodnoceni provadénému Vyborem pro
humanni 1é¢ivé piipravky, aby Zadatel ziskal registraci 1é¢ivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni, zatimco pro indikace nespliiujici kritéria 1écivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni miZze byt ud¢élena samostatnd registrace.

Pro znacnou ¢ast vzacnych onemocnéni neexistuje zadna 1écba a vyzkum a vyvoj se
soustfedi v oblastech, kde je 1épe zajistén zisk. Proto je tfeba zaméfit se na ty oblasti,
kde je vyzkum nejvice zapotiebi a kde jsou investice nejrizikovejsi.

Lécivé piipravky pro vzacna onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou 1é¢ebnou
potiebu, slouzi k prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé onemocnéni, u nichz bud’ neexistuje
zadna jind metoda prevence, diagnostiky nebo 1é¢by, nebo pokud takova metoda jiz
existuje, pfinaseji vyjimecny terapeuticky pokrok. V obou piipadech by kritérium
smysluplného snizeni nemocnosti nebo umrtnosti u ptislusné populace pacientii mélo
zajistit, aby byly pokryty pouze ty nejucinnéjsi 1é¢ivé piipravky. Agentura by méla
vypracovat védecké pokyny tykajici se kategorie ,léCivych piipravkl pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou 1é€ebnou potiebu®.

Ze zkusenosti ziskanych od pfijeti natfizeni (ES) ¢. 141/2000 vyplyva, Ze nejsilngjsi
pobidkou pro farmaceutické odvétvi, aby investovalo do vyvoje a dodavani 1écivych
ptipravki pro vzacna onemocnéni na trh, je existence vyhledu na ziskani vyhradniho
prava na trhu na urcity pocet let, béhem nichz miize byt ¢ast investic ziskdna zpét.
Kromé¢ obdobi vyhradniho prava na trhu budou IéCivé piipravky pro vzéacna
onemocnéni tézit z obdobi regulaéni ochrany stanovenych v [revidované smérnici
2001/83/ES], vcetné prodlouzeni regulaéni ochrany udaji. Pokud vSak IécCivy
ptfipravek pro vzacna onemocnéni ziska dal§i lécebnou indikaci, bude moci vyuzit
pouze prodlouzeni vyhradniho prava na trhu. (102) S cilem stimulovat vyzkum a
vyvoj léCivych pripravkil pro vzacnd onemocnéni, které fesi vysoké neuspokojené
potieby, a zajistit predvidatelnost trhu a spravedlivé rozdéleni pobidek byla zavedena
uprava vyhradniho prava na trhu; 1é¢ivym ptipravkiim pro vzacna onemocnéni, které
fe$i vysoké neuspokojené léebné potieby, je pfiznano nejdelsi obdobi vyhradniho
prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na trhu pro léCivé ptipravky pro vzéacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim, které vyzaduji méné investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila véEtSi predvidatelnost pro subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
moznost prezkoumat kritéria zplisobilosti pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech od
registrace zrusena.

Aby se podpofil rychlejsi a SirSi pfistup i k léCivym pfipravkim pro vzéacna
onemocnéni, je 1é¢ivym piipravkim pro vzacnd onemocnéni poskytnuto dodatecné
obdobi vyhradniho préva na trhu v délce jednoho roku pro ucely uvedeni na trh Unie, s
vyjimkou 1é¢ivych ptipravka s dobfe zavedenym pouzitim.

Aby byl odménén vyzkum a vyvoj novych 1é¢ebnych indikaci, je pro novou lé€ebnou
indikaci (a maximalné dv¢ indikace) stanoveno dodate¢né obdobi vyhradniho préva na
trhu v délce jednoho roku.

Toto nafizeni obsahuje nékolik ustanoveni, jejichz cilem je zabranit tomu, aby z
vyhradniho préva na trhu plynuly neodtivodnéné vyhody, a zlepsit dostupnost 1é¢ivych
ptipravkl zajisténim rychlejS$iho vstupu generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych
pfipravka na trh. Toto nafizeni rovnéz vyjasnuje soub€h vyhradniho prava na trhu s
ochranou udajii a vymezuje situace, kdy mlze byt podobnému lécivému piipravku
udélena registrace navzdory stavajici platnosti vyhradniho préva na trhu.
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Pfed uvedenim humanniho 1éCivého piipravku na trh v jednom nebo nékolika
¢lenskych statech musi byt doteny léCivy piipravek podroben rozsahlym studiim,
vcetn¢ neklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni, které maji zajistit, ze jde
o pripravek, ktery je z hlediska pouziti u cilové populace bezpecny, vysoce kvalitni
a ucinny. Je dulezité, aby tyto studie byly provadény i u pediatrické populace, a tim se
zajistilo, ze 1éCivé pripravky budou tadné registrovany pro pouziti u pediatrické
populace, a aby se zlepSily dostupné informace o pouzivani 1éCivych piipravki u
ruznych pediatrickych populaci. Je rovnéz dulezité, aby l1écivé piipravky byly
predkladany s davkovanim a slozenim, které jsou vhodné pro pouziti u déti.

Vyvoj 1écivych pripravki, které by mohly byt pouzity u pediatrické populace, by se
proto m¢l stat nedilnou soucasti vyvoje 1écivych pripravkii a mél by byt zaclenén do
programu vyvoje ptipravkill pro dospélé. Proto by mély byt v rané fazi vyvoje 1écivého
piipravku piedkladany plany pediatrického vyzkumu, aby byl pfipadné¢ pied
predlozenim zadosti o registraci ¢as na provedeni studii u pediatrické populace.

Jelikoz vyvoj lécivych pripravki je dynamicky proces zavisly na vysledcich
probihajicich studii, mél by byt v nékterych ptipadech, naptiklad pokud jsou k
dispozici jen omezené informace o urcitych 1é€ivych ptipravcich, protoze dané 1écivé
pripravky se zkouSeji u pediatrické populace poprvé, zaveden zvlastni postup
umoznujici postupné vytvareni planu pediatrického vyzkumu.

Aby se béhem stavli ohrozeni vetejného zdravi nezdrzovala bezodkladna registrace
1é¢ivého piipravku urceného k 1é¢be nebo prevenci onemocnéni souvisejiciho s danym
stavem ohrozeni vetfejného zdravi, méla by existovat moznost docasn¢ upustit od
pozadavkl tykajicich se pediatrickych studii, které maji byt pfedlozeny v okamziku
registrace.

Aby nebylo ohrozeno zdravi déti a aby déti nebyly vystavovany zbyte¢nym klinickym
hodnocenim, méla by byt zruSena povinnost schvalovat a provadét pediatrické studie u
déti, pokud je pravdépodobné, ze dany 1écivy ptipravek bude neucinny nebo nebude
bezpecny u celé pediatrické populace nebo jeji ¢asti, pokud konkrétni 1é¢ivy ptipravek
nepiedstavuje vyznamny lécebny piinos ve srovnéni se stavajici 1é€bou pro déti nebo
pokud se onemocnéni, pro které je dany lécivy ptipravek urcen, vyskytuje pouze u
dospélych populaci. Nicméné€ v posledné¢ zminéném piipadé, pokud se na zakladé
stavajicich veédeckych dukazli ocekava, ze léCivy pripravek bude diky svému
molekularnimu mechanismu u¢inku u€inny proti jinému onemocnéni u déti, by tato
povinnost méla ziistat zachovana.

Aby se zajistilo, Ze vyzkum u pediatrické populace se bude provadét pouze za ti¢elem
uspokojeni 1écebnych potieb déti, méla by agentura schvélit a zvefejnit seznamy
zprosténi povinnosti pro 1é¢ivé piipravky, a sice pro konkrétni 1é¢ivé ptipravky nebo
pro skupiny 1éCivych ptipravkl ¢i jejich cast. Jelikoz se poznatky v oblasti védy a
lékatstvi v prib¢hu Casu vyvijeji, je tfeba stanovit moZnost zmény té€chto seznami
zpro$téni povinnosti. Pokud je ovSem zprosténi povinnosti zruseno, nemél by byt
uvedeny pozadavek po urcitou dobu uplatiiovan, aby byl pfed piedloZzenim zadosti o
registraci ponechan cas alesponi na schvaleni planu pediatrického vyzkumu a zahajeni
studii u pediatrické populace.

S cilem zajistit, aby vyzkum probihal pouze tehdy, je-li bezpecny a eticky, a aby
pozadavek na udaje ze studii u pediatrické populace neblokoval nebo nezpozdoval
registraci lé¢ivych ptipravkl pro jiné populace, miize agentura na omezenou dobu
odlozit zahajeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatieni obsazenych v planu
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pediatrického vyzkumu. Tento odklad by mélo byt mozné prodlouzit pouze v fadné
oduvodnénych ptipadech.

MozZnost zménit schvaleny plan pediatrického vyzkumu by méla byt stanovena v
ptipad¢, Zze se zadatel setka s takovymi obtizemi pii jeho provadéni, Ze tento plan neni
proveditelny nebo jiz neni vhodny.

Agentura by po konzultaci s Komisi a z(castnénymi stranami meéla vypracovat
podrobné informace o obsahu zadosti o schvaleni planu pediatrick¢ého vyzkumu, o
jeho zménu, zprosténi povinnosti a odklad.

U IéCivych piipravki, které maji byt vyvinuty k pouziti pouze u déti a které by byly
vyvinuty nezavisle na stavajicich ustanovenich, by mély byt vyzadovany zjednodusené
podrobnosti planu pediatrického vyzkumu.

Aby bylo zajisténo, ze udaje na podporu registrace tykajici se pouzivani lé¢ivého
pripravku, ktery ma byt registrovan podle tohoto nafizeni, u déti byly spravné
vypracovany, mél by Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky pii potvrzovani zadosti o
registraci ovéfit soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu a s veskerymi
zprosténimi povinnosti a odklady.

Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poradenstvi jako pobidku pro
sponzory, kteti vyvijeji 1€¢ivé ptipravky pro pediatrickou populaci.

S cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim a pacientim informace o bezpe¢ném
a ucinném pouzivani léCivych piipravki u pediatrické populace, mély by byt do
souhrnu udaji o ptipravku a ptipadné€ do piibalové informace zahrnuty vysledky studii
provedenych v souladu s pldnem pediatrického vyzkumu, nezéavisle na tom, zda
podporuji, ¢i nepodporuji pouzivani 1écivého piipravku u déti.

Aby se podpofil vyvoj novych, pouze pediatrickych indikaci z registrovanych 1é¢ivych
ptipravkl, na néz se jiz nevztahuji prava duSevniho vlastnictvi, je nezbytné stanovit
zvlastni typ registrace, a sice registraci pro pediatrické pouziti. Registrace pro
pediatrické pouziti by méla byt udélovana prostfednictvim stavajicich registra¢nich
postuptl, ale méla by se vztahovat konkrétné na 1é€ivé ptipravky vyvinuté vyluéné pro
pouziti u pediatrické populace. U nazvu lé€ivého ptipravku, jemuz byla udélena
registrace pro pediatrické pouziti, by mélo byt moZzné ponechat stdvajici obchodni
nazev odpovidajiciho 1é¢ivého piipravku registrovaného pro dospélé, aby bylo mozné
vyuzit toho, Ze stavajici obchodni ndzev je zndmy, a zaroven mit prospéch z regulacni
ochrany spojené s novou registraci.

Z4dost o registraci pro pediatrické pouziti by méla zahrnovat predlozeni udajii o
pouzivani lécivého ptipravku u pediatrické populace, které byly shroméazdény v
souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu. Tyto tdaje mohou byt
cerpany z vydané literatury nebo z novych studii. V Zadosti o registraci pro pediatrické
pouziti by mélo byt rovnéz mozné odkazovat na udaje obsazené¢ v dokumentaci k
lécivému pfipravku, ktery je nebo byl registrovan v Unii. Cilem je poskytnout
dodatecnou pobidku pro malé a stfedni podniky, véetné spolecnosti vyvijejicich
generické 1écivé pripravky, aby vyvijely 1é¢ivé piipravky pro pediatrickou populaci
bez patentové ochrany.

Nékteré¢ plany pediatrického vyzkumu mohou byt z rGznych divodii pieruSeny
navzdory moznym pozitivhim vysledkim 1écby déti, které byly ziskdny z jiz
provedenych studii. Informace o takovych pteruSenich a jejich diivodech by méla
agentura shromazd’'ovat a zvetejiiovat s cilem informovat ptipadné tfeti strany, které
by mohly mit zdjem na pokraovani vyse uvedenych studii.
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V z4jmu zvyseni transparentnosti klinickych hodnoceni provadénych u déti ve tretich
zemich a uvedenych v planu pediatrického vyzkumu nebo provadénych drzitelem
rozhodnuti o registraci nezavisle na planu pediatrického vyzkumu by informace o
téchto klinickych hodnocenich mély byt zahrnuty do Evropské databaze klinickych
hodnoceni vytvoiené nafizenim (EU) €. 536/2014.

Shrnuti vysledkd vSech pediatrickych klinickych hodnoceni zahrnutych do Evropské
databaze klinickych hodnoceni vytvoiené natizenim (EU) €. 536/2014 by mélo byt
zvefejnéno do Sesti mésicti od ukonceni danych klinickych hodnoceni, pokud to neni
neproveditelné z opravnénych védeckych divodu.

Aby bylo mozné projednavat priority u vyvoje léCivych piipravki, zejména v
oblastech neuspokojenych léCebnych potfeb déti, a koordinovat studie tykajici se
pediatrickych 1é¢ivych pripravkl, méla by agentura ziidit evropskou sit’ slozenou ze
zastupcl pacienti, akademickych pracovnikl, subjektli zabyvajicich se vyvojem
lécivych ptipravkl, hodnotiteld a vyzkumnych stfedisek se sidlem v Unii nebo v
Evropském hospodaiském prostoru.

Finan¢ni prostfedky Unie by mély byt poskytnuty na pokryti vSech aspektii prace
agentury vyplyvajici z ¢innosti souvisejicich s pediatrii, jako je hodnoceni planii
pediatrického vyzkumu, prominuti poplatki za védecké poradenstvi a opatfeni v
oblasti informovani a transparentnosti, véetné databdze pediatrickych studii a sité.

Je nezbytné pfijmout opatfeni pro dozor nad IéCivymi pfipravky, které byly
registrovany Unii, a zejména pro intenzivni dozor nad neZadoucimi ucinky té€chto
lé¢ivych ptipravkli v rdmci farmakovigilancnich Cinnosti Unie, aby bylo zajisténo
rychlé stazeni jakéhokoli 1éCivého ptipravku, ktery za béznych podminek pouziti
vykazuje nepiiznivy pomér ptinosi a rizik, z trhu.

M¢ly byt zistat zachovany hlavni ukoly agentury v oblasti farmakovigilance
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Tyto tkoly zahrnuji spravu farmakovigilan¢ni
databdze Unie a sit¢ pro zpracovani udaji (dale jen ,,databdze Eudravigilance®),
koordinaci bezpeCnostnich ozndmeni ze strany clenskych stati a poskytovani
informaci tykajicich se bezpecnostnich otazek vefejnosti. Databaze Eudravigilance by
méla byt jedinym mistem pro pfijimani informaci o farmakovigilanci. Clenské staty by
proto nemély drzitelim rozhodnuti o registraci ukladdat z4dné dal§i oznamovaci
povinnosti. Databaze by méla byt plné a trvale pfistupna ¢lenskym statiim, agentuie a
Komisi a ve vhodném rozsahu zpfistupnéna drzitelim rozhodnuti o registraci a
vefejnosti.

S cilem posilit u¢innost dozoru nad trhem by agentura méla odpovidat za koordinaci
farmakovigilan¢nich ¢innosti €lenskych statti. Je zapotiebi fady ustanoveni, jeZ by
zfidila pfisné a ucinné farmakovigilanéni postupy, které by pfisluSnému organu
Clenského statu umoznily pfijimat prozatimni mimotfadna opatfeni vcetn¢ zavadéni
zmeén registrace, a aby bylo mozné kdykoli znovu posoudit pomér piinost a rizik
1é¢iveho piipravku.

Védecky a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury ma
zasadni vyznam pro vyvoj a registraci 1é¢ivych piipravka a dozor nad nimi. Digitalni
transformace ovlivnila regula¢ni rozhodovani, které je diky ni vice zaloZeno na datech,
a znasobila moZnosti ziskat pfistup k dikazim v pribéhu celého Zivotniho cyklu
1é¢ivého piipravku. Toto nafizeni uznava odborné znalosti a schopnost agentury ziskat
pristup k predlozenym tudajim nezavisle na Zadateli o registraci nebo drziteli
rozhodnuti o registraci a analyzovat je. Na tomto zdklad¢ by agentura méla pfistoupit k
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aktualizaci souhrnu udaji o piipravku v piipadé, ze nové udaje o ucinnosti nebo
bezpecnosti maji dopad na pomér piinost a rizik 1écivého piipravku.

Je rovnéz vhodné svérit Komisi, v tzké spolupraci s agenturou a po konzultacich s
Clenskymi staty, kol koordinace vykonu riznych povinnosti dozoru svéfenych
Clenskym statim, a zejména ukol poskytovat informace o 1éCivych ptipravcich a
kontrolovat dodrzovani spravné vyrobni, laboratorni a klinické praxe.

Je nezbytné stanovit koordinované provadéni postupti Unie pro registraci 1éCivych
ptipravkll a postupt registrace Clenskych statt, které jiz byly do znacné miry
harmonizovany [revidovanou smérnici 2001/83/ES].

Unie a clenské staty vyvinuly postup, ktery se opird o védecké dikazy a ktery
prislusnym organtim umoziuje urcit relativni ¢innost novych ¢i stavajicich lécivych
ptipravkli. Tento postup se konkrétné zaméfuje na ptidanou hodnotu lécivého
pfipravku ve srovnani s jinymi novymi nebo stavajicimi zdravotnickymi
technologiemi. Toto hodnoceni by se vSak nemélo provadét v souvislosti s registraci,
pro niz by na zakladé dohody méla zlstat zachovéana zakladni kritéria. V tomto ohledu
je uzitetné umoznit shromazd’ovani informaci o metodach pouzivanych clenskymi
staty k ur€ovani lé€ebného piinosu ziskané¢ho kazdym novym lé€ivym piipravkem.

Regulacni piskovist¢ mohou predstavovat prilezitost k posileni regulace
prostfednictvim proaktivniho uceni v oblasti regulace, coz regulacnim orgdnim
umozni ziskat lepsi znalosti v oblasti regulace a nalézt nejlepsi prosttedky k regulaci
inovaci na zdklad¢ dikazii z redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi vyvoje
1é¢ivého pripravku, coz muze byt obzvlasté dulezité vzhledem k vysoké nejistoté a
pfelomovym vyzvam, jakoz i pii pifipravé novych politik. Regulacni piskovisté
poskytuji strukturovany kontext pro experimentovani a ve vhodnych piipadech v
realném prostifedi umoziluji testovani inovativnich technologii, produkti, sluzeb nebo
pristupti — v soucasné dob¢ zejména v souvislosti s digitalizaci nebo vyuzivanim
umélé inteligence a strojového uceni v zivotnim cyklu 1éCivych ptipravkl od
objevovani 1é€iv, vyvoje az po podavani lé¢ivych ptipravki — po omezenou dobu a v
omezené Casti odveétvi nebo oblasti pod regulacnim dohledem, ktery zajistuje, Ze jsou
zavedeny vhodné zaruky. Rada ve svych zavérech ze dne 23. prosince 2020 vyzvala
Komisi, aby pfi ptipravé a prezkumu pravnich piedpist zvazila pouzivani regulacnich
piskovist’ ptipad od piipadu.

V oblasti 1écivych piipravkll musi byt vzdy zajiSténa vysokd uroveil ochrany mimo
jiné obcant, spotiebiteldi a zdravi, jakoz i pravni jistota, rovné podminky a spravedliva
hospodarska soutéz a musi byt dodrzovany stavajici urovné ochrany.

Ztizeni regulacniho piskovisté by mélo vychazet z rozhodnuti Komise ptijatého na
doporuceni agentury. Toto rozhodnuti by mélo byt zaloZzeno na podrobném planu
vymezujicim charakteristiky dan¢ho piskovisté a popisujicim ptipravky, které¢ maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo byt casové omezeno a muze byt kdykoli
ukonceno z divodi vefejného zdravi. Pouceni vyplyvajici z regulacniho piskovisté by
méla byt podkladem pro budouci zmény pravniho ramce, aby byly konkrétni
inovativni aspekty plné zaclenény do pravni Gpravy lécivych ptipravkl. V ptislusnych
pfipadech mize Komise na zdklad¢ vysledkli regula¢niho piskovisté vypracovat
upravené ramce.

Nedostatek [éCivych pripravkil predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné zdravi
a potencialni vazné riziko pro zdravi pacientll v Unii a ma dopad na pravo pacientli na
pfistup ke vhodné zdravotni péci. Hlavni pfiiny nedostatku zahrnuji vice faktord,
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pricemz problémy byly identifikovany v celém farmaceutickém hodnotovém fetézci a
souviseji mimo jiné s jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych piipravki mize vyplyvat
zejména z naruSeni a ze zranitelnych mist dodavatelského fetézce, kterd ovliviuji
dodéavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci poskytnout pokyny ohledné pfistupii k zefektivnéni
provadéni uvedenych pland.

Aby se dosahlo lepsiho zabezpeceni dodavek 1é¢ivych pripravkl na vnitinim trhu, a
prispélo se tak k vysoké urovni ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit pravidla
pro monitorovani a hlaSeni skutecného nebo potencidlniho nedostatku 1écivych
pripravki, vcetné postupt a ptislusnych uloh a povinnosti dot¢enych subjektli, v tomto
nafizeni. Je tfeba zajistit nepfetrzité dodavky léCivych piipravki, které¢ jsou v celé
Evropé¢ casto povazovany za samoziejmost. To plati zejména pro kriticky
poskytovani kvalitni zdravotni péfe a zaruceni vysoké urovné ochrany vetejného
zdravi v Evropé.

Ptislusné wvnitrostdtni organy by mély byt zmocnény k monitorovani nedostatku
lé¢ivych ptipravkd, které jsou registrovany vnitrostatnim i centralizovanym postupem,
a to na zaklad¢ oznameni od drZiteli rozhodnuti o registraci. Agentura by méla byt
zmocnéna k monitorovani nedostatku 1éCivych piipravki, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to 1 na zékladé ozndmeni od drziteli rozhodnuti o
registraci. Je-li zjistén kriticky nedostatek, mély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura tento kriticky nedostatek koordinované fesit bez ohledu na to, zda se na
lécivy piipravek dotleny timto kritickym nedostatkem vztahuje centralizovana
registrace, nebo vnitrostatni registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi
pfislusné subjekty musi pro ucely monitorovani poskytnout piislusné informace.
Distributoii a jiné fyzické nebo pravnické osoby, véetné organizaci pacientll nebo
zdravotnickych pracovniki, mohou rovnéz nahlésit nedostatek daného 1écivého
ptipravku uvadéného na trh v dotéeném clenském staté piislusSnému organu. Vykonna
fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1€civych pripravki (déle jen ,fidici skupina
pro nedostatek 1é¢ivych piipravki®), kterd jiz byla v ramci agentury ziizena podle
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123%!, by méla pfijmout seznam
ptipadl kritického nedostatku 1écivych piipravkll a zajistit, aby agentura uvedené
piipady nedostatku monitorovala. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki by
méla rovnéZ piijmout seznam kriticky dillezitych 1é¢ivych ptipravkl registrovanych v
souladu s [revidovanou smérnici 2001/83/ES] nebo timto nafizenim, aby bylo
zajidténo monitorovani dodavek uvedenych piipravki. Ridici skupina pro nedostatek
lécivych piipravkli mlize vydavat doporuceni ohledné opatieni, kterd maji drzitelé
rozhodnuti o registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné subjekty pfijmout s cilem vyfesit
jakykoli kriticky nedostatek nebo zajistit zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych léCivych piipravkil na trh. Komise mize pfijmout provadéci akty s cilem
zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, distributoii nebo jiné ptislusné subjekty
pfijali vhodna opatfeni, v€etné vytvoreni nebo udrzovani pohotovostnich zasob.

21

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
pripravkl a zdravotnickych prostredkti (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Aby byla zajisténa kontinuita dodavek a dostupnost kriticky dilezitych 1éCivych
ptipravkl na trhu, méla by byt stanovena pravidla pro pievod registrace pfed trvalym
ukoncenim uvadéni na trh. Takovy pfevod by se nemél povazovat za zménu.

Uznava se, ze lepsi pfistup k informacim piispiva k informovanosti vefejnosti,
poskytuje verejnosti prilezitost vyjadfit své pfipominky a organtim umoziuje uvedené
pfipominky nalezit¢ zohlednit. Vefejnost by proto méla mit pfistup k informacim
v rejstiiku 1écivych pripravkil Unie, v databazi Eudravigilance a v databazi pro vyrobu
a distribuci poté, co pfislusny organ odstrani veskeré duveérné informace obchodni
povahy. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001%% udéluje
vefejnosti v co nejvyssi mitfe pravo na piistup k dokumenttim a stanovi obecné zasady
a omezeni tohoto pfistupu. Agentura by proto méla poskytnout piistup k dokumentiim
v co nejveétsim rozsahu a zaroven peclivé vyvazit pravo na informace se stdvajicimi
pozadavky na ochranu udaju. Nékteré verejné a soukromé zajmy jako osobni udaje
nebo divérné informace obchodni povahy by mély byt chranény prostiednictvim
vyjimek v souladu s natizenim (ES) ¢. 1049/2001.

Aby se zajistilo vymahani uréitych povinnosti spojenych s registraci humannich
l1écivych piipravkii udélenou v souladu s timto nafizenim, Komise by meéla mit
moznost stanovit finan¢ni sankce. Pii posuzovani odpovédnosti za nedodrzovani
uvedenych povinnosti a pfi stanovovani téchto sankci je dulezité, aby existovaly
prostiedky k zohlednéni skutecnosti, ze drzitelé rozhodnuti o registraci mohou byt
soucasti vétStho hospodaiského subjektu. Jinak existuje jednoznacné a zfejmé riziko
vyhybani se odpovédnosti za nedodrzovani uvedenych povinnosti, coz by mohlo mit
vliv na moZnost stanovovani u¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Ulozené
sankce by mély byt s ohledem na okolnosti konkrétniho piipadu uc¢inné, ptimérené a
odrazujici. Za Gcelem zajisténi pravni jistoty pii vedeni fizeni o neplnéni povinnosti je
nezbytné stanovit maximalni vysSe sankci. Uvedené maximalni vySe by nemély byt
vazany na obrat u konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, ale na dotCeny hospodaisky
subjekt.

Za ucelem doplnéni nebo zmény nékterych jinych neZz podstatnych prvkl tohoto
nafizeni by méla byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*), pokud jde
o urceni situaci, kdy mohou byt vyZzadovany poregistracni studie i€innosti; upiesnéni
kategorii 1écivych pfipravkl, kterym by mohla byt udélena registrace podléhajici
zvlastnim povinnostem, a upfesnéni postupti a pozadavkl pro udéleni takové
registrace a pro jeji prodlouZeni; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by
zmény mely byt klasifikovany, a stanoveni postupli pro posuzovani zadosti o zmeny
registrace, jakoz i stanoveni podminek a postupli spoluprace se tietimi zemémi a
mezindrodnimi organizacemi pii posuzovani zadosti o tyto zmény; stanoveni postupti
pro posuzovani zadosti o pfevod registraci; stanoveni postupt a pravidel pro ukladani
pokut nebo penale za nesplnéni povinnosti podle tohoto natizeni, jakoz 1 podminek a
zpusobu jejich vybéru. Komise by méla byt zmocnéna piijmout dodate¢na opatient,
kterymi se stanovi situace, kdy mohou byt vyzadovany poregistracni studie ucinnosti.
Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci piipravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, ato ina odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod€ mezi Evropskym parlamentem,
Radou Evropské unie a Evropskou komisi o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti ze
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o ptistupu
vetejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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dne 13. dubna 2016, Pro zajiiténi rovné Gicasti na vypracovavani aktd v pfenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veSkeré dokumenty soucasné
s odborniky z ¢lenskych stath a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani
skupin odbornikii z Komise, jez se vénuji ptiprave aktll v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto natfizeni, pokud jde
o registrace humdannich 1é¢ivych ptipravkd, by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Provadéci pravomoci tykajici se udélovani centralizovanych registraci a
pozastaveni, stazeni nebo zruseni uvedenych registraci, udélovani poukazu, zfizovani
a zmén regulacnich piskovist’ a rozhodnuti o regula¢nim statusu 1é¢ivych piipravkl by
mély byt vykonavany v souladu s natizenim (EU) €. 182/2011.

Clanek 91 nafizeni (EU) ¢&.536/2014 v soucasné dobé mimo jiné stanovi, Ze
uvedenym natizenim nejsou dotéeny smérnice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Zkusenosti ukazuji, ze pii klinickych hodnocenich s hodnocenymi 1é¢ivymi ptipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, je postup pro dosazeni souladu s pozadavky
smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokud jde o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
souhlas pfislusného organu ¢lenského statu, slozity a mize trvat dlouhou dobu.

Slozitost uvedeného postupu se jeSt€ znacn€ umociiuje v piipadé multicentrickych
klinickych hodnoceni provadénych v nékolika Clenskych statech, jelikoz zadavatelé
klinickych hodnoceni musi piedkladat né€kolik zadosti o povoleni n¢kolika ptislusnym
organiim v riznych ¢lenskych statech soubézne. Kromé toho se vnitrostatni pozadavky
a postupy pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a pisemny souhlas pfislusnych
organti podle pravnich ptedpisit o GMO v jednotlivych ¢lenskych statech znaéné lisi,
jelikoZ nékteré Clenské staty uplatiiuji smérnici 2001/18/ES, jiné uplatiiuji smérnici
2009/41/ES a existuji 1 ¢lenské staty, které uplatiuji bud’ smérnici 2009/41/ES, nebo
smérnici 2001/18/ES v zévislosti na konkrétnich okolnostech klinického hodnoceni.
Neni tedy mozné predem urcit vnitrostatni postup, ktery je tteba dodrzet.

Je proto obzvlast’ obtizné provadét multicentrickd klinickd hodnoceni s hodnocenymi
1é¢ivymi pripravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do nichz je zapojeno
nékolik ¢lenskych statd.

Jednim z cilii natizeni (EU) ¢. 536/2014 je, aby zucastnéné Clenské staty provadély
jediné koordinované a harmonizované posouzeni Zzadosti o klinické hodnoceni,
pri¢emz koordinaci posouzeni vede jedna zemé (Clensky stat zpravodayj).

Je proto vhodné zavést centralizované posouzeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
za Ucasti odbornikll z ptislusnych vnitrostatnich organt.

Clanek 5 smérnice 2001/18/ES stanovi, Ze povolovaci postupy pro zamérné
uvoliiovani GMO do zivotniho prostfedi a s nimi souvisejici pravidla popsand v
¢lancich 6 az 11 uvedené smérnice se nevztahuji na 1éc¢ivé latky a slouceniny pro
humanni pouziti, pokud jsou povoleny pravnimi akty Unie, které splnuji kritéria
uvedena ve zminéném c¢lanku.

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

23

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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V zajmu zajisténi t¢inného fungovani natizeni (EU) €. 536/2014 je proto oduivodnéné
urcit specificky povolovaci postup pro zamérné uvoliiovani 1é¢ivych latek a sloucenin
pro humanni pouziti, které¢ obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a spliuji pozadavky
¢lanku 5 smérnice 2001/18/ES, pii zohlednéni specifickych vlastnosti 1é¢ivych latek a
sloucenin.

Provadéci pravidla tykajici se financnich sankci za nesplnéni nékterych povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni jsou stanovena v nafizeni Komise (ES) ¢&. 658/2007%*.
Uvedena pravidla by meéla zistat zachovana, je vSak vhodné je konsolidovat
presunutim jejich zékladnich prvkil a seznamu upiesiiujiciho uvedené povinnosti do
tohoto nafizeni a zaroven zachovat pieneseni pravomoci, které Komisi umoziuje
doplnit toto nafizeni stanovenim postupi pro ukladani takovych finan¢nich sankei.
S cilem zajistit pravni jistotu je vhodné vyjasnit, Ze nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96%
zustava v platnosti a nadale se pouzije, dokud nebude zruseno. Z téhoz divodu by
mélo byt vyjasnéno, Ze nafizeni (ES) ¢. 2049/2005%, (ES) ¢&. 507/2006%7, (ES) ¢&.
658/2007 a (ES) & 1234/2008%® zGstavaji v platnosti a nadile se pouziji, dokud
nebudou zrusena.

Toto natfizeni vychézi z dvojiho pravniho zakladu ¢lanku 114 a €l. 168 odst. 4 pism. c)
Smlouvy o fungovani EU. Jeho cilem je dotvotfeni vnitiniho trhu, pokud jde
o humanni 1é¢ivé piipravky, ajeho zdkladem je vysokda uroven ochrany zdravi.
Soucasné¢ toto nafizeni stanovi vysoké standardy jakosti a bezpecnosti léCivych
ptipravki, aby bylo mozné vyfesit obecné otazky tykajici se bezpecnosti v souvislosti
s témito pripravky. O dosazeni obou cili se usiluje soucasné. Oba tyto cile jsou
neodd¢litelné spojeny a ani jeden neni druhotady. Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy o
fungovani EU, zfizuje se timto nafizenim Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky a
stanovi zvlastni ustanoveni tykajici se centralni registrace 1é€ivych ptipravkil, ¢imz se
zajistuje fungovani vnitiniho trhu a volny pohyb 1écivych piipravki. Pokud jde o
¢l. 168 odst. 4 pism.c) Smlouvy o fungovani EU, stanovi toto nafizeni vysoké
standardy jakosti a bezpecnosti 1éCivych piipravk.

Toto nafizeni cti zakladni pradva adodrzuje zéasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, zejména lidskou dastojnost, nedotknutelnost lidskeé
osobnosti, prava ditéte, respektovani soukromého arodinného Zzivota, ochranu
osobnich tdaji a svobodu uméni a védy.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit registraci vysoce kvalitnich 1é¢ivych ptipravki, a to i
pro pediatrické pacienty a pacienty trpici vzacnymi onemocnénimi v celé Unii. Jelikoz
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Natizeni Komise (ES) ¢.658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutach za nesplnéni nékterych
povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 726/2004 (Ut. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).

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

Narizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatkit ve prospéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky ze strany mikropodnikt, malych a stfednich podnikti a pro poskytovani
spravni pomoci ze strany agentury témto podniktim (Ut. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

Natizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006 o podmine¢né registraci pro humanni 1é¢ivé
ptipravky spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf.
vést. L 92, 30.3.2006, s. 6).

Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmen registraci humannich
a veterinarnich 1é&ivych piipravki (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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tohoto cile nemuze byt dosaZzeno uspokojivé Clenskymi staty, ale spiSe jej, z divodu
jeho rozsahu, mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v
souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje
toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1
Predmeét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki, dozor nad
nimi a jejich farmakovigilanci na Grovni Unie, stanovi pravidla a postupy na trovni Unie a na
urovni cClenskych stati tykajici se zabezpeceni dodavek 1éCivych piipravkli a stanovi
ustanoveni o fizeni Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (déale jen ,agentura®) ziizené
natfizenim (ES) €. 726/2004, kterd plni ukoly tykajici se humdannich 1éCivych piipravki
stanovené v tomto nafizeni, nafizeni (EU) 2019/6 a dalSich piisluSnych pravnich aktech Unie.

Timto nafizenim nejsou dotceny pravomoci organi ¢lenskych statd, pokud jde o stanovovani
cen léCivych piipravkl nebo jejich zafazovani do oblasti plsobnosti vnitrostatniho
zdravotnického systému nebo programi socidlniho zabezpeceni na zéklad€ zdravotnich,
hospodaiskych a socialnich podminek. Clenské staty si mohou z idajii uvedenych v registraci
vybrat ty lécebné indikace a velikosti baleni, které budou jejich organy socidlniho
zabezpeceni hradit.

Clanek 2
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se pouZziji definice, které jsou stanoveny v clanku 4 [revidované
smérnice 2001/83/ES?].
PouZiji se rovnéz tyto definice:
1) ,veterinarnim 1é¢ivym piipravkem® se rozumi veterinarni 1éCivy ptipravek podle
definice v ¢l. 4 bod¢ 1 natizeni (EU) 2019/6;

2) »stanovenym lécivym piipravkem pro vzadcnd onemocnéni® se rozumi lécivy
ptipravek, ktery je pfedmétem vyvoje a ktery byl rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4
stanoven lécivym piipravkem pro vzacna onemocnéni;

3) »léCivym piipravkem pro vzacna onemocnéni® se rozumi 1é€ivy ptipravek, kterému
byla udélena registrace pro vzadcna onemocnéni podle ¢lanku 69;

4) »sponzorem 1éCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni“ se rozumi jakakoli
pravnickd nebo fyzicka osoba usazena v Unii, kterd pfedlozila Zadost o stanoveni
l1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni nebo ji bylo toto stanoveni udéleno
rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4;

» [Nazev revidované smérnice 2001/83/ES, datum (Uf. vést. L XX, XX.XX.XXX, s. X).]
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5)

6)

7)

8)

11)

12)

13)

»podobnym 1é¢ivym piipravkem® se rozumi 1éCivy pfipravek obsahujici ucinnou
latku nebo latky podobné tém, které obsahuje v soucasnosti registrovany lécivy
piipravek pro vzacna onemocnéni, a ktery je urcen pro tutéz lécebnou indikaci;

,podobnou ucinnou latkou* se rozumi totozna Gc¢innad latka nebo ucinna latka se
stejnymi hlavnimi charakteristikami molekulové struktury (ale ne nezbytné vsSemi
stejnymi  charakteristikami molekulové struktury), kterd ucinkuje stejnym
mechanismem. V piipadé 1éCivych piipravki pro moderni terapii, u nichz hlavni
charakteristiky molekulové struktury nelze zcela urcit, se podobnost mezi dvéma
ucinnymi latkami posoudi na zaklad¢ biologickych a funk¢nich vlastnosti;

,»vyznamnym uzitkem* se rozumi klinicky relevantni vyhoda nebo zésadni ptispévek
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni k péci o pacienta, pokud tato vyhoda
nebo tento prispévek jsou prospésné pro podstatnou ¢ast cilové populace;

vyrazem ,klinicky nadfazeny*“ se rozumi, Ze je prokdzéno, ze 1éCivy piipravek
vykazuje vyznamnou léCebnou nebo diagnostickou vyhodu pievysSujici vyhodu,
kterou vykazuje 1é¢ivy ptipravek pro vzacna onemocnéni v jednom nebo nékolika z
téchto ohledu:

a)  VvySsi ucinnost nez registrovany lécivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni u
podstatné ¢asti cilové populace;

b)  vétsi bezpecnost nez registrovany 1é¢ivy piipravek u podstatné casti cilové
populace;

c) ve vyjimecnych piipadech, pokud neni prokdzana ani vys§i bezpecnost, ani
vys$i ucinnost, dukaz, ze léCivy piipravek predstavuje jinak vyznamny
ptispévek k diagnostice nebo péci o pacienta;

,registraci pro pediatrické pouziti* se rozumi registrace udélend pro humanni 1é¢ivy
ptipravek, ktery neni chranén dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.469/2009 o dodatkovych ochrannych
osvéddenich pro 16givé pripravky® [Ufad pro publikace: nahrad’te odkazem na
novy ndastroj po jeho pfijeti] nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni
dodatkového ochranného osvédceni, pficemZ uvedend registrace zahrnuje vyhradné
lécebné indikace relevantni pro pouZziti u pediatrické populace nebo u jejich
podskupin, vcetné piislusné sily, 1ékové formy nebo cesty podani uvedeného
ptipravku;

nregulaénim piskoviStém* se rozumi regulacni rdmec, v némZ je mozné Vv
kontrolovaném prosttedi vyvijet, ov€fovat a testovat inovativni nebo ptizplisobena
regulacni feSeni, kterd usnadiuji vyvoj a registraci inovativnich ptipravka, které
pravdépodobné spadaji do oblasti plisobnosti tohoto natizeni, na zakladé konkrétniho
planu, po omezenou dobu a pod regulaénim dohledem;

Hkriticky dalezitym 1é¢ivym ptipravkem® se rozumi 1é¢ivy piipravek, v jehoz ptipadé
vedou nedostatecné dodavky k vazné ymé nebo riziku vazné Gjmy pro pacienty a
ktery byl identifikovan s pouzitim metodiky podle ¢l. 130 odst. 1 pism. a);
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1écivé ptipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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14)

15)

16)

,hedostatkem®™ se rozumi situace, kdy dodavky I1éCivého piipravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v clenském staté, neodpovidaji poptavce po tomto
1é¢ivém piipravku v daném clenském state;

,Hkritickym nedostatkem v ¢lenském staté* se rozumi nedostatek 1é¢ivého ptipravku,
pro ktery neni na trhu v daném clenském staté k dispozici zaddny vhodny alternativni
1écivy ptipravek, a tento nedostatek nelze vyftesit;

»Kkritickym nedostatkem* se rozumi kriticky nedostatek v ¢lenském staté, v jehoz
pfipadé se povazuje za nezbytné piijmout v souladu s timto nafizenim koordinované
opatfeni na urovni Unie, aby bylo mozné tento nedostatek vytesit.

Clanek 3
Centralné registrované lécive pripravky

Lécivy piipravek uvedeny na seznamu v piiloze I se uvede na trh Unie pouze tehdy,
pokud Unie udé¢lila pro tento 1é¢ivy piipravek registraci v souladu s timto nafizenim
(déle jen ,,centralizovana registrace®).

Kazdému léc¢ivému ptipravku, ktery neni uveden na seznamu v piiloze I, mize byt
udélena centralizovana registrace v souladu s timto nafizenim, pokud spliiuje alespoil
jeden z téchto pozadavkii:

a)  zadatel prokaze, ze 1&Civy ptipravek predstavuje vyznamnou terapeutickou,
védeckou nebo technickou inovaci nebo Ze ud€leni registrace v souladu s timto
nafizenim je v zajmu zdravi pacientli na urovni Unie, a to i pokud jde o
antimikrobidlni rezistenci a 1é¢ivé pfipravky pro stavy ohrozeni vetejného
zdravi;

b) jedna se o léCivy ptipravek uréeny vyhradné pro pediatrické pouziti.
Homeopatickym 1é¢ivym piipravkim se registrace v souladu s timto nafizenim
neudéli.

Komise udéli registrace pro humdanni 1éc¢ivé ptipravky a provadi nad nimi dozor
v souladu s kapitolou II.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 175 za tUcCelem zmény pfilohy Iscilem pfizpisobit ji védeckému
a technickému pokroku.

Clinek 4

Registrace generickych lécivych pripravkii zaloZenych na centralné registrovanych lécivych

prFipravcich clenskymi staty

Genericky lécivy piipravek zalozeny na referencnim 1é€¢ivém piipravku registrovaném Unii
smi byt registrovan pifisluSnymi organy clenskych statl v souladu s [revidovanou smérnici
2001/83/ES] za téchto podminek:

a)

b)

je predlozena zadost o registraci v souladu s clankem 9 [revidované smeérnice
2001/83/ES];

souhrn udajii o ptipravku a ptibalova informace jsou ve vSech vyznamnych ohledech
v souladu se souhrnem tda;jii o ptipravku a piibalovou informaci 1é¢ivého piipravku
registrované¢ho Unii.
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Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b) se nepouzije na ty ¢asti souhrnu tidajii o pfipravku a
ptibalové informace, které odkazuji na indikace, davkovani, Iékové formy, metody nebo cesty
podani ¢i jakykoli jiny zpisob, jakym Ize 1€Civy pripravek pouzit, na které se v dobé¢, kdy byl
genericky 1é¢ivy pfipravek uveden na trh, stale vztahuje patent nebo dodatkové ochranné
osveédCeni pro 1éCivé piipravky, a pokud Zadatel o genericky 1éCivy piipravek pozadal, aby
tyto informace nebyly zahrnuty do jeho registrace.
Kapitola II
OBECNA USTANOVENI A PRAVIDLA TYKAJICI SE

ZADOSTI
ObbiL 1

ZADOST O CENTRALIZOVANE REGISTRACE

Cldnek 5
Predkladani Zadosti o registrace
1. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravki, na které se vztahuje toto nafizeni,
musi byt usazen v Unii. DrZitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvedeni

zminénych 1éCivych pfipravkt na trh, a to bud’ ze strany uvedeného drzitele
rozhodnuti o registraci, nebo prostiednictvim jedné ¢i n€kolika osob k tomuto tcelu

uréenych.
2. Zadatel se s agenturou dohodne na datu predloZeni zadosti o registraci.
3. Zadatel predlozi zadost o registraci agentufe elektronicky a ve formatech, které

zptistupni agentura.

4. Zadatel odpovida za spravnost informaci a dokumentace predlozenych v souvislosti s
jeho zadosti.

5. Do 20 dnli od obdrzeni zadosti agentura zkontroluje, zda byly ptedlozeny vSechny
informace a dokumentace pozadované podle ¢lanku 6, zda Zadost neobsahuje kritické

nedostatky, které mohou bréanit hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, a rozhodne, zda je
zadost platna.

6. Pokud se agentura domniva, ze Zadost je netiplna nebo obsahuje kritické nedostatky,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, informuje o tom zadatele a stanovi
lhiitu pro predlozeni chybéjicich informaci a dokumentace. Agentura mtize tuto lhitu
jednou prodlouZit.

Po obdrZeni odpovédi od Zadatele na Zadost o predloZeni chybéjicich informaci a
dokumentace agentura rozhodne, zda lze zadost povazovat za platnou. Pokud
agentura odmitne Zadost potvrdit, uvédomi o tom zadatele a uvede diivody tohoto
zamitnuti.

Pokud Zadatel neptedlozi chybéjici informace a dokumentaci ve stanovené lhute,
zéadost se povazuje za stazenou.

7. Agentura po konzultaci s Evropskou komisi a ¢lenskymi staty vypracuje védecké
pokyny pro identifikaci kritickych nedostatkli, které mohou brénit hodnoceni
1é¢ivého piipravku.
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Clanek 6
Zadost o centralizovanou registraci

Kazda zadost o centralizovanou registraci humanniho 1éc¢ivého ptipravku musi
obsahovat specifické a Uplné udaje a dokumentaci podle kapitoly II [revidované
smérnice 2001/83/ES]. V piipadé zadosti podle €l. 6 odst.2 a ¢lankd 10 a 12
[revidované smérnice 2001/83/ES] to zahrnuje elektronické ptedlozeni
nezpracovanych udaju v souladu s pfilohou IT uvedené smeérnice.

Dokumentace musi obsahovat prohlaSeni potvrzujici, Ze klinickda hodnoceni
provedenda mimo Unii spliuji etické pozadavky natizeni (EU) ¢. 536/2014. Uvedené
udaje a dokumentace musi zohlednovat jedinecnou povahu pozadované registrace
jakozto unijni registrace a kromé vyjimecnych piipadi tykajicich se uplatiovani
prava v oblasti ochrannych znamek podle natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/10013! musi zahrnovat pouziti jednotného nazvu pro dany 1é&ivy
ptipravek. Pouziti jednotného nazvu nevylucuje pouziti dalsich kvalifikatort, je-li to
nezbytné k identifikaci rlznych zpisobi obchodni upravy dotéené¢ho 1éc¢ivého
ptipravku.

U lécivych ptipravkil, u nichz je pravdépodobné, Ze v Unii budou ptedstavovat
vyjimecny terapeuticky pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1écbé zivot
ohrozujiciho, vdzné invalidizujiciho nebo zdvazného a chronického onemocnéni,
muze agentura na zakladé doporuceni Vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky ohledné
vyspélosti tdaju tykajicich se vyvoje nabidnout Zadateli postupny ptezkum tplnych
souborti udaju pro jednotlivé moduly udaji a dokumentace, jak jsou uvedeny v
odstavci 1.

Agentura muize v jakékoli fazi postupny piezkum pozastavit nebo zrusit, pokud
Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky dospéje k zavéru, Ze piedloZené udaje nejsou
dostate¢né vyspéelé, nebo pokud se ma za to, ze 1&Civy piipravek jiz neptfedstavuje
vyjime€ny terapeuticky pokrok. Agentura odpovidajicim zpisobem informuje
zadatele.

Za zadost o registraci se agentuie zaplati poplatek za posouzeni Zadosti.

V pftislusnych ptipadech miize zadost obsahovat osvédéeni o zakladnim dokumentu o
ucinné latce nebo zadost o zakladni dokument o Uc¢inné latce nebo jakékoli jiné
osvédceni o zdkladnim dokumentu o jakosti nebo odpovidajici Zadost, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 25 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Zadatel o registraci prokaze, ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna
zésada nahrazeni a omezeni zkouSek na zvifatech a Setrného zachazeni s nimi pro
veédecké ucely, pokud jde o jakoukoli studii na zvifatech provedenou na podporu
zadosti.

Zadatel o registraci neprovede zkousky na zvifatech v piipadé, ze jsou k dispozici
veédecky uspokojivé zkusebni metody, pii nichZ se nepouzivaji zvitata.

Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vydéano
do 180 dnli po obdrzeni platné Zadosti. V piipadé¢ humanniho 1é¢ivého ptipravku,
ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo z nich sestava, zohledni

31

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o ochranné znamce
Evropské unie (Ut. vést. L 154, 16.6.2017, s. 1).
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stanovisko uvedené¢ho vyboru hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi v souladu s
¢lankem 8.

Na zéaklad¢ fadn¢ odivodnéné zadosti mize Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
pozadat o prodlouzeni lhiity pro analyzu védeckych udajii obsazenych v dokumentaci
k zadosti o registraci.

Pokud je ptedlozena zadost o registraci v pfipadé humannich 1éCivych ptipravki,
které jsou obzvlast vyznamné z hlediska ochrany vefejného zdravi, a zejména
z hlediska terapeutické inovace, muze zadatel pozédat o postup zrychleného
hodnoceni. Totéz ustanoveni se pouzije na piipravky uvedené v ¢lanku 60. Dana
zadost musi byt fadné odivodnéna.

Pokud Vybor pro humanni 1écivé pripravky zadost piijme, zkracuje se lhlta
stanovend v ¢l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci na 150 dnd.

Clinek 7

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiredi u lécivych pripravki, které obsahuji geneticky

modifikované organismy nebo z nich sestdvaji

Aniz je dotCen clanek 22 [revidované smérnice 2001/83/ES], zadost o registraci
humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy
definované v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18/ES nebo z nich sestdva, musi byt
doprovazena hodnocenim rizik pro Zivotni prostiedi, které identifikuje a
vyhodnocuje mozné neptiznivé ucinky geneticky modifikovanych organismt na
lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Hodnoceni rizik 1é¢ivych piipravki uvedenych v odstavci 1 pro zivotni prostiedi se
provede v souladu s prvky popsanymi v ¢lanku 8 a zvla$tnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze II [revidované smérnice 2001/83/ES] na zaklad¢ zasad
stanovenych v piiloze II smérnice 2001/18/ES s pifihlédnutim ke specifikiim 1é¢ivych
ptipravk.

Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na humanni 1é¢ivé ptipravky,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji.

Clanky 6 az 11 [revidované smérmice 2001/18/ES] a ¢lanky 4 az 13 smérnice
2009/41/ES se nepouziji na Cinnosti souvisejici s dodavkou a klinickym pouzitim,
véetné baleni a oznacovani, distribuce, skladovani, pfepravy, ptipravy na podavani,
podavani, niceni nebo zneSkodiovani 1éCivych piipravki, které¢ obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestdvaji, s vyjimkou jejich vyroby, v
kterémkoli z té€chto piipadii:

a) pokud byly tyto léCivé piipravky Cclenskym stitem vyiaty z pisobnosti
ustanoveni [revidované smérnice 2001/83/ES] podle ¢l. 3 odst. 1 uvedené
smeérnice;

b)  pokud pouzivani a distribuce téchto 1€civych piipravka byly do¢asné povoleny
¢lenskym statem podle ¢l. 3 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES] nebo

c) pokud jsou tyto léCivé ptipravky zptistupnovany Clenskym statem podle ¢l. 26
odst. 1.

V piipadech uvedenych v odstavci 4 zavedou clenské staty vhodna opatfeni k
minimalizaci pfedvidatelnych negativnich dopadii na zivotni prostfedi vyplyvajicich
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ze zamysleného ¢i nezamysSleného uvolnéni 1éCivych piipravka, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji, do Zivotniho prosttedi.
Ptislusné organy Clenskych statl zajisti, aby informace tykajici se pouzivani 1é¢ivych
ptipravkll uvedenych v odstavci 4 byly dostupné a byly poskytnuty ptislusnym
organum ziizenym smérnici 2009/41/ES, je-li to nezbytné, a zejména v piipade
nehody uvedené v ¢lanku 14 a ¢lanku 15 smérnice 2009/41/ES.

Clinek 8

Obsah hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi u lécivych pripravku, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestavaji

Hodnoceni rizik pro zivotni prostedi uvedené v ¢l. 7 odst. 2 musi obsahovat tyto prvky:

a) popis geneticky modifikovaného organismu a zavedenych modifikaci, jakoz 1
charakterizace konecného ptipravku;

b) identifikace a charakterizace nebezpeci pro zivotni prostiedi, zvifata a lidské zdravi;

c) charakterizace expozice a posouzeni pravdépodobnosti, ze se zjiSténa nebezpeci
projevi;

d) charakterizace rizik s pfihlédnutim k rozsahu kazdého mozného nebezpeci a

pravdépodobnosti vyskytu tohoto neptiznivého ucinku;

e) strategie minimalizace rizik navrzené k feSeni zjiSténych rizik, vcetn¢ zvlastnich
opatfeni k omezeni kontaktu s danym lé¢ivym piipravkem.

Clanek 9

Postup pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi u lécivych pripravki, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji

1. Zadatel piedlozi hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi uvedené v ¢&l. 7 odst. 1
agenture.

Vybor pro huménni 1é¢ivé pfipravky hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi posoudi.

2. V piipad¢ lécivych piipravkd prvnich v ramci tfidy nebo v piipadé€, Ze je béhem
posuzovani piedloZzeného hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi vznesena nova
otazka, uskute¢ni Vybor pro humanni lécivé piipravky nebo zpravodaj nezbytné
konzultace se subjekty, které clenské staty ztidily v souladu se smérnici 2001/18/ES.
Mohou rovnéz konzultovat piisluSné instituce Unie. Podrobnosti o konzulta¢nim
postupu zvefejni agentura nejpozddji do dne [UF. vést.: 12 mésici od data vstupu
tohoto nafizeni v platnost].

Clanek 10
Posouzeni Zadosti o registraci vvborem

1. Pti ptipraveé svého stanoviska Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky oveéti, zda udaje
a dokumentace piedlozené v souladu s Clankem 6 spliluji pozadavky [revidované
smérnice 2001/83/ES], a posoudi, zda jsou splnény podminky pro udé€leni registrace
specifikované v tomto nafizeni. Pii piipravé svého stanoviska muze Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky pozadat:
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a)  ufedni laboratof pro kontrolu léCivych piipravkli nebo laboratof, kterou pro
uvedeny ucel urcil Clensky stat, aby provedla zkousky huménniho 1é¢ivého
piipravku, jeho vychozich materidlti, slozek, av pfipadé potieby jeho
meziproduktti nebo jinych slozek s cilem zajistit, Ze kontrolni metody pouzité
vyrobcem a popsané v dokumentech k zadosti jsou uspokojivé;

b)  zadatele, aby v uréené lhut€¢ doplnil udaje doprovazejici zadost. V piipade
takové zadosti se lhiita stanovena v Cl. 6 odst. 6 prvnim pododstavci pozastavi
do doby, nez budou pozadované dopliujici informace poskytnuty. Obdobn¢ se
tato lhiita pozastavi na dobu poskytnutou zadateli pro piipravu ustniho nebo
pisemného vysvétleni.

Pokud do 90 dnti od potvrzeni Zadosti o registraci a v priabehu posuzovani Vybor pro
humanni 1éCivé ptipravky usoudi, ze predlozené udaje nejsou dostatecné kvalitni
nebo vyspélé k dokonceni posouzeni, miize byt posuzovani ukonceno. Vybor pro
humanni 1é¢ivé pitipravky pisemné shrne nedostatky. Na tomto zéklad¢ agentura
odpovidajicim zpisobem informuje zadatele a stanovi lhitu pro odstranéni
nedostatktl. Zadost se pozastavi, dokud Zadatel nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel
uvedené nedostatky neodstrani ve lhlit€ stanovené agenturou, povazuje se zZadost za
stazenou.

Clanek 11
Certifikace vyrobce

Po obdrzeni pisemné Zadosti od Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky zasle clensky
stat informace prokazujici, ze vyrobce 1é¢ivého pripravku nebo dovozce ze tieti zemée
je schopen vyrabét dotéeny léCivy ptipravek nebo provadét nezbytné kontrolni
zkousky ¢i oboji v souladu s udaji a dokumenty predlozenymi zadatelem na zaklad¢
¢lanku 6.

Vybor pro humanni 1€¢ivé pripravky mize, povazuje-li to za nezbytné pro dokonceni
posouzeni, pozadovat, aby se Zadatel podrobil zvlaStni inspekci mista vyroby
dotéeného lé€ivého pripravku.

Inspekei provedou ve 1hiité stanovené v €l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci inspektofi z
Clenského statu, ktefi maji nalezitou kvalifikaci. Uvedeni inspektofi mohou byt
doprovazeni zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym vyborem nebo jednim ¢i
nékolika inspektory agentury. Inspekce mohou byt provedeny bez ohlaseni.

U mist vyroby nachazejicich se ve tfetich zemich mize inspekci provést agentura na
zadost ¢lenskych statl a na zékladé postupu stanoveného v ¢lanku 52.

Clanek 12
Stanovisko vyboru
Agentura bez zbyte¢ného prodleni informuje zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro
huméanni 1é¢ivé piipravky uvadi, ze:
a)  zadost nespliluje kritéria pro registraci stanovend v tomto nafizeni;

b)  Zzéadost splituje kritéria stanovena v tomto nafizeni s vyhradou zmén
pozadovanych agenturou v souhrnu udajii o ptipravku;

c)  zadost spliuje kritéria stanovend v tomto nafizeni za ptredpokladu, Ze jsou
provedeny zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace 1écivého
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piipravku pozadované agenturou, aby byl zajiStén soulad s kapitolou VI
[revidované smérnice 2001/83/ES];

d) zadost v piislusnych ptipadech spliiuje kritéria stanovena v ¢lancich 18 a 19 s
vyhradou zvlastnich podminek uvedenych ve zminénych ¢lancich.

Do 12 dnli od obdrzeni stanoviska uvedeného v odstavci 1 miize Zadatel pisemné
pozadat agenturu o pfezkum stanoviska. V uvedeném piipadé poskytne zadatel
agentuie podrobné odiivodnéni této zadosti do 60 dnli od obdrzeni stanoviska.

Ptezkum se smi zabyvat pouze t€mi body stanoviska, které byly ptivodné oznaceny
zadatelem, a smi byt zalozen pouze na védeckych udajich, které byly dostupné v
dobg, kdy Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky pfijal piivodni stanovisko.

Do 60 dnit od obdrzeni odiivodnéni zadosti piezkouma Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky své stanovisko. Odivodnéni dosazenych zavéra se pripoji ke kone¢nému
stanovisku.

Agentura zasle kone¢né stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky do 12 dnti
od jeho pfijeti Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli spole¢né se zpravou popisujici
hodnoceni 1é¢ivého pfipravku Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky
a odivodnujici jeho zavéry.

Je-li stanovisko kud¢€leni ptislusné registrace ptiznivé, pfipoji se k nému tyto
dokumenty:

a)  souhrn udajui o pripravku podle ¢lanku 62 [revidované smérnice 2001/83/ES],
ktery odpovida hodnoceni daného 1é¢ivého pripravku;

b)  doporuceni ohledné cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti;

c) podrobnosti o veskerych podminkach nebo omezenich, kterym ma podléhat
vydej nebo pouZivani dotéeného léCivého pfipravku, vcetné podminek, za
kterych mize byt dany 1éCivy pfipravek vydavan pacientim, v souladu
s kritérii stanovenymi v kapitole XII [revidované smérnice 2001/83/ES];

d) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkach nebo omezenich s
ohledem na bezpecné a G€¢inné pouzivani 1é€ivého piipravku;

e) podrobnosti o veskerych doporucenych opattenich k zajisténi bezpecného
pouzivani lécivého piipravku, kterd maji byt zahrnuta do systému fizeni rizik;

f) v ptislusnych ptipadech podrobnosti o kazdé doporucené povinnosti provadét
poregistracni studie bezpec¢nosti nebo splnit povinnosti zaznamendvat nebo
hlasit podezieni na nezadouci Ucinky, které jsou pfisn€jSi nez povinnosti
uvedené v kapitole VIII;

g) v prislusnych ptipadech podrobnosti o kazdé doporuc¢ené povinnosti provadét
poregistracni studie U€innosti v pripadech, kdy byly zjiStény obavy tykajici se
nekterych aspektti ucinnosti 1écivého ptipravku, které lze odstranit pouze po
jeho uvedeni na trh. Tato povinnost provést takové studie se musi zakladat na
aktech v pfenesené pravomoci ptijatych v souladu s ¢lankem 21 s piihlédnutim
k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 123 [revidované smérnice
2001/83/ES];
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h) v piislusnych pfipadech podrobnosti o jakékoli doporuc¢ené povinnosti
provadét jakékoli dalsi poregistracni studie s cilem zlepsit bezpecné a tcinné
pouzivani 1é¢ivého pripravku;

1) v piipadé€ 1écivych pfipravkl, u nichz existuje znacné nejistota, pokud jde o
vztah zéastupného cilového parametru k oc¢ekdvanému zdravotnimu vysledku,
je-1i to vhodné a relevantni pro pomér piinosu a rizik, poregistracni povinnost
dolozit klinicky ptinos;

j) v prislusnych pifipadech podrobnosti o jakékoli doporucené povinnosti
provadét dodatecné poregistracni studie hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
shromazd’'ovani idajii z monitorovani nebo informaci o pouzivani, pokud je
tteba dale zkoumat obavy ohledné rizik pro Zivotni prostfedi nebo vetejné
zdravi, v€etné antimikrobidlni rezistence, po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh;

k)  navrh znéni oznaceni na obalu a pfibalové informace piedlozeny v souladu
s kapitolou VI [revidované smérnice 2001/83/ES];

1)  zprdva o hodnoceni, pokud jde o vysledky farmaceutickych a neklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni a o systém fizeni rizik a farmakovigilan¢ni
systém dotéeného 1é¢ivého piipravku;

m) v prislusnych ptipadech provedeni validacnich studii specifickych pro dany
lécivy ptipravek s cilem nahradit kontrolni metody s pouzitim zvitat
kontrolnimi metodami bez pouziti zvifat.

Pti pfijimani svého stanoviska do n€ Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zahrne
kritéria pro predepisovani nebo pouzivani 1éCivych ptipravkd v souladu s ¢l. 50
odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES].

ODDIL 2

ROZHODNUTI O REGISTRACI

Clanek 13
Rozhodnuti Komise o registraci

Do 12 dnli od obdrZeni stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky predlozi
Komise Stalému vyboru pro humdanni 1é¢iveé piipravky uvedenému v €l. 173 odst. 1
navrh rozhodnuti o zadosti.

V tadné odtivodnénych piipadech mize Komise stanovisko vratit agentute k dalSimu
zvazeni.

Pokud néavrh rozhodnuti ptedpoklada udéleni registrace, musi obsahovat dokumenty
uvedené v ¢l. 12 odst. 4 nebo na né odkazovat.

Pokud navrh rozhodnuti predpokladd udé€leni registrace za piedpokladu, ze jsou
splnény podminky uvedené v ¢l. 12 odst. 4 pism. c¢) az j), stanovi v piipadé potieby
lhiity pro splnéni téchto podminek.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise
podrobné vysvétleni diivodi rozdila.

Komise zasle navrh rozhodnuti ¢lenskym statim a zadateli.

56

CS



CS

2. Komise piijme prostiednictvim provadécich aktti konecné rozhodnuti do 12 dnti od
obdrZeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Tyto provadéci
akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢1. 173 odst. 2 a 3.

3. Pokud clensky stat vznese dilezité nové otazky védecké nebo technické povahy,
kterymi se stanovisko vydané agenturou nezabyvalo, Komise mize postoupit zadost
zpét agentufe k dalSimu zvézeni. V takovém piipadé se postupy stanovené v
odstavcich 1 a 2 znovu zahdji po obdrzeni odpovédi agentury.

4. Agentura rozeSle dokumenty uvedené v ¢l. 12 odst. 4 pism.a) az e) spolu s
piipadnymi lhiitami stanovenymi podle odst. 1 prvniho pododstavce.

Cldnek 14
Stazeni Zadosti o registraci

Pokud Zzadatel stdhne Zadost o registraci pfedlozenou agentufe pied vydanim stanoviska
k Zadosti, sdéli agentufe diivody, proc tak ucinil. Agentura tuto informaci zpfistupni vetrejnosti
a zvefejni zpravu o hodnoceni, pokud je k dispozici, po odstranéni veskerych divérnych
informaci obchodni povahy.

Clének 15
Zamitnuti centralizované registrace

1. Registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni udaji a dokumentace ptredlozenych
v souladu s ¢lankem 6 dospéje k zavéru, Ze:
a)  pomgér pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku neni ptiznivy;
b)  Zadatel f4dn€ nebo dostatecné neprokazal jakost, bezpecnost nebo ucinnost
1é¢ivého pripravku;
c) kvalitativni a kvantitativni sloZzeni 1é¢ivého pfipravku neodpovida
deklarovanému slozeni;

d)  hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi je netplné nebo nedostatecné podloZené
zadatelem nebo rizika zjiSténa v hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi nebyla
zadatelem dostate¢né feSena;

e) udaje nebo dokumentace poskytnuté Zadatelem v souladu s €l. 6 odst. 1 az 4
jsou nespravné;

f)  oznaceni na obalu a ptibalova informace navrzené Zadatelem nejsou v souladu
s kapitolou VI [revidované smérnice 2001/83/ES].

2. Zamitnuti registrace Unie zaklada zakaz uvadéni dotCeného 1é¢ivého piipravku na trh
v celé Unii.
3. Informace o vSech zamitnutich a jejich ditvodech se zptistupni vetejnosti.
Clanek 16
Registrace
1. Aniz je dotéen Cl. 1 odst. 8 a9 [revidované smérnice 2001/83/ES], je registrace

udélena v souladu s timto natizenim platna v celé Unii. V kazdém z Clenskych stati
zaklada taz prava a povinnosti jako registrace udélend uvedenym clenskym statem
v souladu s ¢lankem 5 [revidované smérnice 2001/83/ES].
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Komise zajisti, aby registrované humanni 1é¢ivé piipravky byly zatazeny do rejstiiku
1écivych ptipravkli Unie a aby jim bylo pfid€leno cislo, které musi byt uvedeno na
obalu.

Oznameni o registraci se zveiejni v Urednim véstniku Evropské unie s uvedenim data
registrace a Cisla registrace v rejstitku 1éCivych piipravki Unie, jakéhokoli
mezinarodniho nechranéné¢ho nazvu (INN) ucinné latky 1écivého ptipravku, jeho
1ékové formy a jakéhokoli anatomicko-terapeuticko-chemického kodu (ATC).

Agentura neprodlené zvefejni zpravu o hodnoceni huménniho 1é€ivého piipravku
a diivody svého piiznivého stanoviska k udé€leni registrace poté, co odstrani veskeré
divérné informace obchodni povahy.

Evropska vetejna zprava o hodnoceni (EPAR) musi obsahovat:

- souhrn zpravy o hodnoceni vypracovany zpiisobem, ktery je srozumitelny pro
vefejnost. Souhrn musi obsahovat zejména oddil tykajici se podminek
pouzivani lécivého piipravku,

— souhrn studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a jejich vysledkl piedlozeny
drzitelem rozhodnuti o registraci a posouzeni hodnoceni rizik pro zivotni

prosttedi a informaci uvedenych v ¢l.22 odst. 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] agenturou.

Po udéleni registrace informuje drZitel rozhodnuti o registraci agenturu o datech
skute¢ného uvedeni daného humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v ¢lenskych statech
s ohledem na rizné registrované obchodni upravy.

Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentufe a ptislusSnému organu dotéeného
Clenského statu:

a) svlj zamér trvale ukoncit uvadéni 1é¢ivého pfipravku na trh v uvedeném
Clenském staté v souladu s €l. 116 odst. 1 pism. a) nebo

b)  sviij zamér doCasné pozastavit uvadeéni 1é¢ivého piipravku na trh v uvedeném
Clenském staté v souladu s €l. 116 odst. 1 pism. ¢) nebo

c) potencidlni nebo skutecny nedostatek v uvedeném clenském staté v souladu s
¢l. 116 odst. 1 pism. d) a

davody pro takové opatfeni podle pismen a) a b) v souladu s ¢lankem 24, jakoz i
jakykoli jiny divod tykajici se preventivnich opatfeni s ohledem na jakost,
bezpecnost, ucinnost a Zivotni prostiedi.

Na zadost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci, poskytne drZitel
rozhodnuti o registraci agentuie veSkeré udaje tykajici se objemu prodeje daného
lé¢ivého piipravku na trovni Unie, rozdélené podle jednotlivych ¢lenskych stati,
a veSkeré udaje, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci k dispozici a které se tykaji
objemu piedepisovani v Unii a jejich ¢lenskych statech.

Clanek 17
Doba platnosti a prodluzovani registraci

Aniz je dotCen odstavec 2, je registrace 1éCivého piipravku platnd po neomezenou
dobu.
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Odchyln€ od odstavce 1 miize Komise pii ud€leni registrace na zakladé védeckého
stanoviska agentury tykajictho se bezpe€nosti 1é¢ivého ptipravku rozhodnout o
omezeni platnosti registrace na pét let.

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

Pokud byla ptedloZzena zadost o prodlouzeni v souladu s druhym pododstavcem,
registrace zistane v platnosti, dokud Komise nepfijme rozhodnuti v souladu s
¢lankem 13.

Registrace muze byt prodlouzena na zaklad¢ prehodnoceni poméru piinost a rizik
agenturou. Jakmile je registrace prodlouZena, je platna po neomezenou dobu.

Clének 18
Registrace udélend za vyjimecnych okolnosti

Za vyjimecnych okolnosti, kdy v Zadosti podle ¢lanku 6 [revidované smérnice
2001/83/ES] o registraci 1é¢ivého piipravku nebo o novou lé¢ebnou indikaci v radmci
stavajici registrace podle tohoto nafizeni neni zadatel schopen poskytnout Uplné
udaje o ucinnosti a bezpecnosti 1é¢ivého piipravku za béznych podminek pouziti,
muze Komise odchyln€ od ¢lanku 6 udélit registraci podle ¢lanku 13 s vyhradou
dodrzeni zvlastnich podminek, jsou-li splnény tyto pozadavky:

a)  zadatel v souboru zadosti prokazal, ze existuji objektivni a ovéfitelné divody,
pro¢ neni schopen piedloZzit Uiplné udaje o Uc¢innosti a bezpecnosti 1é€ivého
pfipravku za béznych podminek pouziti na zdkladé¢ jednoho z divodu
uvedenych v ptiloze II [revidované smérnice 2001/83/ES];

b) s vyjimkou udaji uvedenych v pismeni a) je soubor zadosti Gplny a spliiuje
vSechny pozadavky tohoto nafizeni;

c) rozhodnuti Komise obsahuje zvlastni podminky, zejména s cilem zajistit
bezpecnost 1é¢ivého piipravku a zajistit, aby drZitel rozhodnuti o registraci
oznamil piislusSnym orgdniim jakoukoli nezadouci pfihodu souvisejici s jeho
pouzivanim a v pfipadé potieby piijal vhodna opatieni.

Zachovani schvalené nové 1é€ebné indikace a platnost registrace ud€lené v souladu s
odstavcem 1 musi byt spojeny s pfehodnocenim podminek uvedenych v odstavci 1
provedenym agenturou po dvou letech od data, kdy byla schvalena nova lécebna
indikace nebo kdy byla udélena registrace, a poté s Cetnosti zaloZenou na rizicich,
kterou stanovi agentura a kterou Komise upfesni v registraci.

Toto ptehodnoceni se provede na zadklad¢ zadosti drzitele rozhodnuti o registraci o
zachovani schvalené nové léCebné indikace nebo o prodlouZeni registrace za
vyjimecnych okolnosti.

Clanek 19
Podminena registrace

V tadné odivodnénych ptipadech miize Komise za ucelem uspokojeni neuspokojené
lécebné potieby pacientl, jak je uvedeno v ¢l. 83 odst. 1 pism. a) [revidované
smérnice 2001/83/ES], udé€lit podminénou registraci nebo novou podminénou
lécebnou indikaci ke stavajici registraci udélené podle tohoto nafizeni 1éCivému
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piipravku, ktery pravdépodobné fesi neuspokojenou lécebnou potiebu v souladu s
¢l. 83 odst. I pism. b) [revidované smérnice 2001/83/ES], a to pfed ptedlozenim
uplnych klinickych udajt za predpokladu, ze ptinos okamzité dostupnosti uvedeného
1écivého pripravku na trhu prevazi nad rizikem spojenym se skutec¢nosti, Ze jsou stale
zapotiebi dopliujici udaje.

V naléhavych situacich Ize podminénou registraci nebo novou podminénou 1é¢ebnou
indikaci uvedenou v prvnim pododstavci udélit i v pfipade€, ze nebyly poskytnuty
uplné neklinické nebo farmaceutické tdaje.

Podminéné registrace nebo nova podminéna 1é¢ebna indikace uvedené v odstavei 1
mohou byt udéleny pouze tehdy, pokud je pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku
piiznivy a Zadatel bude pravdépodobné schopen tplné tidaje poskytnout.

Podminéné registrace nebo nova podminéna 1écebna indikace udélené podle tohoto
clanku podléhaji zvlastnim povinnostem. Uvedené zvlastni povinnosti a, v
ptislusnych ptipadech, lhtta pro jejich splnéni se upiesni v podminkach registrace.
Agentura uvedené zvlastni povinnosti pfezkoumava, a sice po dobu prvnich tfi let po
udéleni registrace kazdoro¢né a poté jednou za dva roky.

Aby bylo mozné potvrdit ptiznivy pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku, musi
drzitel rozhodnuti o podminéné registraci udélené podle tohoto ¢lanku v ramci
zvlastnich povinnosti uvedenych v odstavci 3 dokoncit probihajici studie nebo
provést studie nové.

Souhrn udaji o ptipravku a piibalova informace musi jasn¢ uvadét, Ze podminéna
registrace pro 1éCivy ptipravek byla udélena s vyhradou splnéni zvlastnich povinnosti
uvedenych v odstavci 3.

Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 je prvni podminéna registrace udélend podle tohoto ¢lanku
platnd po dobu jednoho roku, s moznosti prodlouzeni na dobu prvnich tii let po
ud¢leni registrace a poté kazdé dva roky.

Jsou-li splnény zvlastni povinnosti uvedené v odstavci 3 pro podminénou registraci
udélenou podle tohoto ¢lanku, miize Komise na zadost drzitele rozhodnuti o
registraci a po obdrzeni pfiznivého stanoviska agentury ud¢lit registraci podle ¢lanku
13.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 175 za ucelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim téchto prvk:

a)  kategorie 1éCivych ptipravk, na které se pouzije odstavec 1;

b)  postupy a pozadavky pro udéleni podminéné registrace, pro jeji prodlouzeni a
pro doplnéni nové podmineéné 1écebné indikace ke stavajici registraci.

Clanek 20
Ulozené poregistracni studie

Po udéleni registrace mlzZe agentura dospét k zavéru, Ze je nezbytné, aby drZitel
rozhodnuti o registraci:

a) provedl poregistracni studii bezpecnosti, existuji-li obavy ohledné rizik
registrovaného 1é¢ivého ptipravku. Tykaji-li se tytéZz obavy vice neZz jednoho
1é¢ivého ptipravku, vyzve agentura po konzultaci s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv dotéené drzitele rozhodnuti o registraci,
aby provedli spole¢nou poregistracni studii bezpecnosti;
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b)  provedl poregistracni studii G¢innosti, jestlize poznatky o urcitém onemocnéni
nebo klinické metodologii naznacuji, Ze pfedchozi hodnoceni Uc¢innosti mize
byt nutné podstatné revidovat. Tato povinnost provést poregistracni studii
ucinnosti se fidi akty v pfenesené pravomoci pfijatymi v souladu s ¢lankem 21
s piithlédnutim k védeckym pokyniim uvedenym v ¢lanku 123 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

c) provedl poregistracni studii hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi s cilem dale
prozkoumat rizika pro zivotni prostfedi nebo vetfejné zdravi v dusledku
uvolnéni 1é¢ivého piipravku do zivotniho prostiedi, pokud se objevi nové
obavy ohledné registrovaného lécivého piipravku nebo jinych 1écivych
piipravka obsahujicich tutéz ucinnou latku.

Pokud by se tato povinnost vztahovala na n¢kolik 1é¢ivych ptipravkil, agentura
vyzve dotCené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecnou
poregistracni studii hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.

Pokud se agentura domniva, Ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich studii
uvedenych v pismenech a) az c), pisemné o tom informuje drzitele rozhodnuti o
registraci, pricemz uvede ditvody svého posouzeni a zahrne cile a casovy rdmec pro
ptedlozeni a provedeni studie.

Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozadd do 30 dni od obdrzeni dopisu,
umozni mu agentura ve lhite, kterou stanovi, predlozit pisemné pfipominky jako
reakci na jeji dopis.

Na zaklad€ uvedenych pisemnych pfipominek agentura své stanovisko piezkouma.
Pokud stanovisko agentury potvrdi, ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich
studii uvedenych v odst. 1 pism. a) az c), zméni Komise registraci prostiednictvim
provadécich aktl pfijatych podle ¢lanku 13 tak, aby zahrnovala tuto povinnost jako
podminku registrace, pokud Komise nevrati stanovisko agentufe k dalSimu

posouzeni. Pokud jde o povinnosti podle odst. 1 pism. a) a b), drzitel rozhodnuti o
registraci odpovidajicim zplisobem aktualizuje systém fizeni rizik.

Clanek 21

Poregistracni studie ucinnosti

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za
ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim situaci, v nichz lze pozadovat poregistracni
studie ucinnosti podle €l. 12 odst. 4 pism. g) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b).

Clanek 22

System rizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci zahrne jakoukoli podminku registrace odrazejici prvky
uvedené v €l. 12 odst. 4 pism. d) az g) nebo v ¢lanku 20 nebo v ¢l. 18 odst. 1 a ¢lanku 19 do
svého systému fizeni rizik.

Clanek 23

Odpovédnost drzZitele rozhodnuti o registraci
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Udé¢lenim registrace neni dotCena obcanskopravni nebo trestnépravni odpovédnost vyrobce
nebo drzitele rozhodnuti o registraci na zaklad¢€ platného vnitrostatniho prava ¢lenskych statu.

Clanek 24

Pozastaveni uvadeni lécivého pripravku na trh, jeho staZeni z trhu a zruSeni registrace
drzitelem rozhodnuti o registraci

1. Kromé oznameni uc¢inéného podle ¢lanku 116 ozndmi drzitel rozhodnuti o registraci
bez zbytecného odkladu agentutfe jakékoli opatieni, které piijal, aby pozastavil
uvadéni 1éc¢ivého piipravku na trh, stdhl 1é¢ivy ptipravek z trhu, pozadal o zruseni
registrace nebo nepozadal o prodlouzeni registrace, spolecné s divody pro toto
opatfeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci uvede, zda je takové opatieni zalozeno na téchto
diivodech:

a)  lécivy ptipravek je skodlivy;

b)  léCivy ptipravek nema léebnou ucinnost;

c)  pomgér piinostl a rizik neni ptiznivy;

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

e) nebyly provedeny kontroly lé¢ivého piipravku nebo slozek a kontroly ve stadiu
meziproduktu vyrobniho procesu nebo nebyl splnén néktery jiny pozadavek ¢i
jina povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby nebo

f)  drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vazné riziko pro Zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze zivotni prostiedi, které dostate¢né nefesil.

Je-1i opatfenim uvedenym v prvnim pododstavci stazeni 1é¢ivého ptipravku z trhu,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci informace o dopadu tohoto stazeni na jiz
lécené pacienty.

Oznameni o trvalém stazeni 1éCivého pfipravku z trhu, dofasném pozastaveni
registrace, trvalém zruSeni registrace nebo docasném pieruSeni dodavek lécivého
piipravku se ucini v souladu s ¢l. 116 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini ozndmeni podle odstavce 1, pokud bylo opatieni
piijato ve tfeti zemi a toto opatfeni se zaklada na kterémkoli z ditvodi uvedenych v
¢lanku 195 nebo ¢€l. 196 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES].

3. V ptipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 agentura bez zbyte¢ného odkladu preda
tyto informace pfislusSnym orgdnim ¢lenskych stata.

4. Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci v imyslu trvale zrusit registraci kriticky
dilezitého 1éCivého ptipravku, nabidne pfed oznamenim uvedenym v odstavci 1 za
piiméfenych podminek pfevod registrace tieti strané, kterd oznamila sviij zdmér
uvést tento kriticky dllezity 1é¢ivy ptipravek na trh nebo pouzit farmaceutickou
neklinickou a klinickou dokumentaci obsazenou v dokumentaci tohoto lé¢ivého
ptipravku pro ucely predlozeni Zadosti v souladu s ¢lankem 14 [revidované smérnice
2001/83/ES].
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Clanek 25
Duplicitni registrace
Zadateli maze byt pro uréity 1é¢ivy piipravek udélena pouze jedna registrace.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce povoli Komise, aby tentyz zadatel ptedlozil
agentuie vice nez jednu zadost tykajici se dan¢ho 1écivého piipravku v kterémkoli z
téchto piipadi:

a) pokud je jedna z jeho indikaci nebo 1€kovych forem chranéna patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvédéenim v jednom nebo néckolika clenskych
statech;

b)  z divodi spoleéného uvadéni na trh s jinym podnikem, ktery nepatii do téze
skupiny jako drzitel rozhodnuti o registraci 1écivého ptipravku, pro ktery se
pozaduje duplikat.

Jakmile skonci platnost piislusného patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni
uvedené¢ho v pismeni a), drzitel rozhodnuti o registraci prvni nebo duplicitni
registraci zrusi.

Pokud jde o humanni 1é¢ivé pripravky, vztahuje se na 1é¢ivé ptipravky registrované
podle tohoto natizeni ¢l. 187 odst. 3 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Aniz je dotcena jedinecnd povaha obsahu dokumentti uvedenych v ¢l. 12 odst. 4
pism. a) az k) jakoZto dokumentti Unie, nezakaze toto nafizeni pouzivani dvou nebo
vice obchodnich uprav urcit¢ého humanniho 1é¢ivého ptipravku, na néjz se vztahuje
jedina registrace.

Cldnek 26
Lécivé pripravky pro pouZiti ze soucitu

Odchyln¢ od c¢lanku 5 [revidované smérnice 2001/83/ES] mohou cClenské staty
zptistupnit humanni 1é¢ivy ptipravek patiici do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a2 pro pouziti ze soucitu. To muze zahrnovat novéa terapeutickd pouziti
registrovaného 1écivého piipravku.

Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,pouZitim ze soucitu® rozumi zpfistupnéni lécivého
ptipravku patficiho do kategorii uvedenych v €l. 3 odst. 1 a2 ze soucitu skupiné
pacientdl s chronickym nebo vazné invalidizujicim onemocnénim nebo
s onemocnénim povazovanym za zivot ohroZujici, ktefi nemohou byt uspokojivé
léceni registrovanym léCivym piipravkem. Dotéeny lé€ivy ptipravek musi byt bud’
pfedmétem Zadosti o registraci v souladu s clankem 6, nebo ma k pfedloZeni takové
zadosti bezprosttedné dojit, nebo musi byt pfedmétem klinického hodnoceni v téze
indikaci.

Uplatnéni odstavce 1 Clensky stat ozndmi agentuie.

Pokud clensky stat zamysli zpfistupnéni pro pouziti ze soucitu, mize Vybor pro
humanni 1écivé piipravky po konzultaci s vyrobcem nebo Zadatelem piijmout
stanoviska k podminkdm pouzZiti, k podminkam distribuce a k cilovym pacientim.
Stanoviska se v ptipad¢ potieby aktualizuji.

Pii piipravé stanoviska mize Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky pozadovat
informace a tidaje od drziteli rozhodnuti o registraci a od subjektii zabyvajicich se
vyvojem a zahdjit s nimi pfedbézné diskuse. Vybor mlize rovnéZ pouzit zdravotni
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10.

data ziskand mimo ramec klinickych studii, jsou-li k dispozici, s pfihlédnutim ke
spolehlivosti téchto dat.

Agentura miize rovnéz spolupracovat s agenturami tietich zemi pro 1é¢ivé pripravky
za Ucelem ziskani dalSich informaci a vymeény uda;ji.

Pti pripravé svého stanoviska mize Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky konzultovat
dotceny Clensky stat a pozadat jej o poskytnuti veskerych dostupnych informaci nebo
udaju tykajicich se dotéeného 1é¢ivého piipravku, které ma ¢lensky stat k dispozici.

Clenské staty zohledni jakékoli dostupné stanovisko a oznami agentuie zpiistupnéni
piipravkd na zakladé daného stanoviska na svém uzemi. Clenské staty zajisti, aby se
na uvedené ptipravky uplatiiovaly pozadavky na farmakovigilanci. Ustanoveni
¢l. 106 odst. 1 a 2 se pouziji obdobn¢, pokud jde o zaznamenavani a hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky a ptredkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti.

Agentura vede aktualizovany seznam stanovisek piijatych v souladu s odstavcem 4
a zvefejni jej na svych internetovych strankach.

Stanovisky uvedenymi v odstavci 4 neni dotCena obCanskopravni nebo trestnépravni
odpovédnost vyrobce nebo Zadatele o registraci.

Pokud je zaveden program pro pouziti ze soucitu v souladu s odstavci 1 a 5, zajisti
zadatel, aby m¢li pacienti, ktefi se jej ucastni, pfistup k novému lé¢ivému ptipravku
i v obdobi mezi registraci a uvedenim na trh.

Timto ¢lankem neni dotceno natizeni (EU) ¢. 536/2014 ani ¢lanek 3 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Agentura mlze pfijmout podrobné pokyny, které stanovi format a obsah ozndmeni
uvedenych v odstavcich 3 a 5 a vyménu udaji podle tohoto ¢lanku.

Clanek 27

Zadost o stanovisko k védeckym zdleZitostem

Na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise vypracuje Vybor pro huménni 1é€ivé
ptipravky stanovisko k jakékoli védecké zaleZitosti tykajici se hodnoceni humannich 1é¢ivych
pfipravkli. Uvedeny vybor vezme ndlezit¢ v Givahu jakoukoli Zadost c¢lenskych stath
o stanovisko.

Agentura stanovisko po odstranéni veSkerych divérnych informaci obchodni povahy zvetejni.

Clanek 28

Regulacni rozhodnuti o registracich

Registrace 1é€ivého pfipravku, na néjZz se vztahuje toto nafizeni, nesmi byt udélena,
zamitnuta, zménéna, pozastavena, zruSena nebo odiata jinak neZ za pouziti postupli a na
zéklad¢ diivodl stanovenych v tomto nafizeni.

Clanek 29
Obdobi regulacni ochrany
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Aniz jsou dotfeny pravni ptfedpisy na ochranu primyslového a obchodniho vlastnictvi, na
humanni 1éCivé piipravky, které byly registrovany v souladu s timto nafizenim, se vztahuji
obdobi regula¢ni ochrany stanovena v kapitole VII [revidované smérnice 2001/83/ES].

OpDiL 3

DOCASNA MIMORADNA REGISTRACE

Clanek 30
Docasna mimoraddna registrace

Béhem stavu ohrozeni vetejného zdravi mize Komise udélit doCasnou mimoiadnou registraci
pro léCivé piipravky uréené k 1écbé, prevenci nebo diagnostice vazného nebo Zivot
ohrozujiciho onemocnéni, které piimo souvisi s danym stavem ohroZeni vefejného zdravi, a to
pfed predlozenim tUplnych udaji o jakosti, neklinickych a klinickych udaji a 0daji a
informaci o zivotnim prostiedi.

Pokud jde o 1éCivé ptipravky ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18/ES, které¢ obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestdvaji, ¢lanky 13 az 24 uvedené smérnice
se nepouziji.

Zadost o do¢asnou mimotadnou registraci se predlozi v souladu s ¢lanky 5 a 6.

Clanek 31
Kritéria pro udéleni docasné mimorddné registrace

Docasnd mimotadna registrace smi byt udélena pouze po uznani stavu ohrozeni verejného
zdravi na urovni Unie v souladu s ¢lankem 23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/237132, a jsou-li splnény tyto pozadavky:

a) neexistuje Zadna jina uspokojiva metoda lécby, prevence nebo diagnostiky, ktera je
schvéalena nebo je dostatecné dostupna v Unii, nebo pokud takovd metoda jiz
dostupné je, docasnd mimotadna registrace daného 1éc¢ivého piipravku pfisp&je k
feSeni daného stavu ohroZeni vetejného zdravi;

b) na zéklad¢ dostupnych védeckych dikazl vyda agentura stanovisko, v némz dospéla
k zavéru, ze dany léCivy piipravek by mohl byt uCinny pfi 1écb€, prevenci nebo
diagnostice onemocnéni piimo souvisejicitho s danym stavem ohroZeni vetfejného
zdravi a Ze znamé a potencialni pfinosy daného ptipravku pfevazuji nad zndmymi a
potencialnimi riziky daného ptipravku, pfi¢emz se zohledni hrozba, kterou tento stav
ohroZeni vefejného zdravi predstavuje.

Clanek 32
Védecke stanovisko

1. Agentura zajisti, aby védecké stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky bylo
vydéano bez zbyte¢ného odkladu, ptficemz zohledni doporuceni Pracovni skupiny pro
mimofadné situace uvedené v ¢l. 38 odst. 1 druhém pododstavci. Pro ucely vydani

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢&. 1082/2013/EU (Uft. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26).
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svého stanoviska muze agentura zvazit jakékoli relevantni idaje o dotCeném 1éCivém
ptipravku.

Agentura prezkoumd veskeré nové diikkazy poskytnuté subjektem zabyvajicim se
vyvojem, Clenskymi staty nebo Komisi nebo jakékoli jiné dikazy, o nichz se dozvi,
zejména dilkazy, které by mohly ovlivnit pomér piinost a rizik dotéeného 1é¢ivého
ptipravku.

Agentura své védecké stanovisko podle potfeby aktualizuje.

Agentura bez zbytetného odkladu pfeda Komisi védecké stanovisko a jeho
aktualizace a veskera doporuceni tykajici se docasné mimoradné registrace.

Clanek 33
Rozhodnuti Komise o docasné mimoradné registraci

Na zaklad¢ védeckého stanoviska agentury nebo jeho aktualizaci uvedenych v ¢l. 32
odst. 1 a 2 pfijme Komise prostfednictvim provadécich akti bez zbytecného odkladu
rozhodnuti o docasné mimotadné registraci lé¢ivého piipravku, kterd podléha
zvlaStnim podminkdm stanovenym v souladu s odstavci 2, 3 a 4. Uvedené provadéci
akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Na zaklad¢é védeckého stanoviska agentury uvedeného v odstavci 1 stanovi Komise
zvlastni podminky pro docasnou mimoiadnou registraci, zejména podminky pro
vyrobu, pouzivani, dodavani a monitorovani bezpecnosti a dodrzovani souvisejici
spravné vyrobni a farmakovigilan¢ni praxe. V ptipadé€ potieby mohou tyto podminky
specifikovat ty Sarze 1écivého piipravku, jichZ se do¢asnd mimotadna registrace tyka.

Mohou byt stanoveny zvlastni podminky, které vyzaduji dokonceni probihajicich
studii nebo provedeni studii novych s cilem zajistit bezpecné a U¢inné pouzivani
lécivého pripravku nebo minimalizovat jeho dopad na zivotni prostfedi. Pro
predlozeni uvedenych studii se stanovi lhita.

Uvedené zvlastni podminky a, v pfisluSnych ptipadech, lhiita pro jejich splnéni se
uptesni v podminkach registrace a agentura je kaZzdoro¢né¢ pfezkouma.

Clanek 34

Platnost docasné mimoradné registrace

Docasnd mimotadnéd registrace pozbude platnosti, jakmile Komise ukon¢i uznani stavu
ohrozeni vefejného zdravi v souladu s €l. 23 odst. 2 a 4 natizeni (EU) 2022/2371.

Clanek 35

Zména, pozastaveni nebo zruseni docasné mimoradné registrace

Komise muze prostiednictvim provadécich akti kdykoli pozastavit, zruSit nebo zmeénit
docasnou mimotadnou registraci v kterémkoli z téchto piipadi:

a)
b)

c)

JiZ nejsou splnéna kritéria stanovena v ¢lanku 31;
je vhodné chranit vefejné zdravi;

drzitel rozhodnuti o dofasné mimotfadné registraci nesplnil podminky a povinnosti
stanovené v docasné mimotadné registraci;
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d) drzitel rozhodnuti o doCasné mimotfadné registraci nesplnil zvlastni podminky
stanovené v souladu s ¢lankem 33.

Uvedené provadéci akty se piijmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Clanek 36
Udéleni registrace nebo podminéné registrace po docasné mimoradné registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 33 miize ptedlozit zadost v souladu s
clanky 5 a 6 za uCelem ziskani registrace v souladu s ¢lanky 13, 16 nebo 19.

Pro ucely regula¢ni ochrany udaji se docasnd mimotadnd registrace a jakékoli nasledna
registrace uvedena v prvnim pododstavci povazuji za soucast téze souhrnné registrace.

Clanek 37
Prechodné obdobi

Je-li docasna registrace 1écivého ptipravku pozastavena nebo zruSena z jinych divodu, nez je
bezpecnost 1éCivého piipravku, nebo pokud uvedend docasna mimotadna registrace pozbude
platnosti, mohou c¢lenské staty za vyjime¢nych okolnosti povolit piechodné obdobi pro vydej
1é¢ivého piipravku pacientiim, ktefi jsou jiz timto 1é¢ivym ptipravkem lé¢eni.

Cldnek 38
Souvislost s ¢lankem 18 narizeni (EU) 2022/123

1. Na 1écivé ptipravky, u nichz miize agentura zvazit do¢asnou mimofadnou registraci,
se pouzije ¢l. 18 odst. 1 a 2 nafizeni (EU) 2022/123%.

Pracovni skupina pro mimotadné situace poskytne Vyboru pro humanni 1éCivé
ptipravky doporuceni k vydani stanoviska v souladu s ¢lankem 32 pro docasnou
mimofadnou registraci. Za timto ucelem muze Pracovni skupina pro mimotradné
situace zfizend podle clanku 15 natizeni (EU) 2022/123 v pftislusnych ptipadech
vykonavat ¢innosti zminéné v €l. 18 odst. 2 uvedeného natizeni pfed uznanim stavu
ohroZeni vefejného zdravi.

2. Pokud bylo pozadano o doporuceni podle €l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/123 a
existuje zadost o docasnou mimotadnou registraci dotené¢ho lécivého piipravku,
postup pro doporuceni podle Cl. 18 odst. 3 natizeni (EU) 2022/123 se zastavi a
pouzije se postup pro doasnou mimotradnou registraci. Veskeré dostupné udaje se
posoudi v ramci zadosti o doCasnou mimotadnou registraci.

Clének 39
ZruSeni registrace udelené v souladu s ¢l. 3 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES]

Pokud Komise udélila do¢asnou mimotadnou registraci v souladu s ¢lankem 33, zrusi ¢lenské
staty jakoukoli registraci udélenou v souladu s ¢l. 3 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES]
pro pouziti 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich tutéz ti¢innou latku pro jakékoli indikace, na néz
se doCasna registrace vztahuje.

33 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
pripravkl a zdravotnickych prostredkti (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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KAPITOLA III
POBIDKY PRO VYVOJ ,,PRIORITNICH
ANTIMIKROBIALNICH LATEK*

Clanek 40
Udelent prava na prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji

Na zéadost zadatele pii predlozeni zadosti o registraci mize Komise prostiednictvim
provadécich aktl udélit prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji pro ,,prioritni
antimikrobialni latku*“ uvedenou v odstavci 3, a to za podminek uvedenych v
odstavci 4 na zékladé védeckého hodnoceni provedeného agenturou.

Poukaz uvedeny v odstavci 1 pfizndva drziteli pravo na dalSich 12 mésici ochrany

udaju pro jeden registrovany 1écivy piipravek.

Antimikrobialni latka se povaZuje za ,prioritni antimikrobialni latku®, jestlize

preklinické a klinické udaje dokladaji vyznamny klinicky ptinos, pokud jde o

antimikrobidlni rezistenci, a dana latka ma alespon jednu z téchto vlastnosti:

a)  predstavuje novou skupinu antimikrobidlnich latek;

b) jeji mechanismus U¢inku se vyrazné li§i od mechanismu ucinku jakékoliv
antimikrobialni latky registrované v Unii,

c) obsahuje ucinnou latku, kterd nebyla dfive registrovana v nckterém léCivém

ptipravku v Unii a ktera se pouziva k boji proti multirezistentnimu organismu a
zavazné nebo zivot ohrozujici infekcei.

Pti védeckém hodnoceni kritérii uvedenych v prvnim pododstavci a v piipade
antibiotik zohledni agentura ,,seznam prioritnich patogent WHO pro vyzkum a vyvoj
novych antibiotik* nebo rovnocenny seznam vypracovany na urovni Unie.

Aby Komise zadateli poukaz udé€lila, musi Zzadatel:

a)  prokazat schopnost dodavat danou prioritni antimikrobidlni latku v
dostatecném mnoZstvi pro o¢ekavané potieby trhu Unie;

b)  poskytnout informace o veSkeré piimé finan¢ni podpoie, kterou obdrzel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobialni latky.

Do 30 dnli od udéleni registrace zptistupni drzitel rozhodnuti o registraci informace
uvedené v pismeni b) vefejnosti na vyhrazenych internetovych strankach a vcas sdéli
agentuie elektronicky odkaz na tyto internetové stranky.

Cldnek 41
Prevod a pouziti poukazu

Poukaz lze pouzit k prodlouzeni ochrany udaji o 12 mésici u prioritni
antimikrobialni latky nebo jiného 1€¢ivého piipravku registrovaného v souladu s
timto natfizenim v pfipad€ téhoZ nebo jiné¢ho drzitele rozhodnuti o registraci.

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu k jedinému centrdlné registrovanému
1écivému piipravku a pouze v piipad€, Ze u tohoto pfipravku stale bézi prvni Ctyfi
roky regulaéni ochrany tdaji.
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Poukaz Ize pouzit pouze v ptipad¢, ze registrace prioritni antimikrobialni latky, pro
kterou bylo dané pravo ptivodné€ udé€leno, nebyla zruSena.

2. Za ucelem pouziti poukazu pozada jeho vlastnik o zménu dotéené registrace v
souladu s ¢lankem 47 za ucelem prodlouzeni ochrany udajt.

Poukaz Ize pievést na jiného drzitele rozhodnuti o registraci a nelze jej prevadét dale.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci, na kterého byl poukaz ptfeveden, ozndmi agentuie
tento prevod do 30 dni a uvede hodnotu transakce mezi obéma stranami. Agentura
tyto informace zvetejni.

Clanek 42
Platnost poukazu
1. Poukaz pozbude platnosti v téchto ptipadech:

a) pokud Komise pfijme rozhodnuti v souladu s ¢lankem 47 o prodlouzeni
ochrany udajii u lé€ivého ptipravku, na n&jz se poukaz vztahuje;
b)  pokud nebyl pouzit do péti let od data, kdy byl udé€len.

2. Komise miize poukaz pied jeho ptevodem podle €l. 41 odst. 3 zrusit, pokud nebyla
splnéna zadost o dodani, pofizeni nebo nakup prioritni antimikrobialni latky v Unii.

3. AniZ jsou dotéena patentova prava nebo dodatkovéa ochrannd osvédeeni®*, pokud je
prioritni antimikrobidlni latka stazena z trhu Unie pfed uplynutim obdobi ochrany
trhu a ochrany udajii stanovenych v c¢lancich 80 a 81 [revidované smérnice
2001/83/ES], nebrani uvedena obdobi potvrzeni zadosti, registraci a uvedeni na trh v
ptipadé 1écivého pripravku, ktery pouziva danou prioritni antimikrobialni latku, jako
referencniho 1éCivého ptipravku v souladu s kapitolou II oddilem 2 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Clének 43
Doba pouzitelnosti kapitoly 111

Tato kapitola se pouzije do dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum 15 let od
data vstupu tohoto narizeni v platnost] nebo do dne, kdy Komise vydala celkem deset
poukazii v souladu s touto kapitolou, podle toho, co nastane dfive.

KAPITOLA IV
POREGISTRACNI OPATRENI

Clanek 44
Neodkladna omezeni z diivodu bezpecnosti nebo ucinnosti

1. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci v ptipadé€ rizika pro vefejné zdravi pifijme z
vlastniho podnétu neodkladnd omezeni z divodu bezpe¢nosti nebo ucinnosti,
neprodlené o tom informuje agenturu.

i Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Pokud agentura nevznese namitky do 24 hodin od obdrzeni této informace,
neodkladnd omezeni z divodu bezpecnosti nebo ucinnosti se povazuji za docasné
piijata.

Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozi odpovidajici zadost o zménu do 15 dnil od
zahajeni uvedeného omezeni v souladu s ¢lankem 47.

V ptipadé rizika pro vefejné zdravi miize Komise zmeénit registraci tak, aby drziteli
rozhodnuti o registraci ulozila neodkladnd omezeni z divodu bezpecnosti nebo
ucinnosti.

Komise ptijme rozhodnuti o zmén¢ registrace prostfednictvim provadécich akta.

Pokud rozhodnuti Komise v souladu s timto ¢lankem ukldd4d omezeni s ohledem na
bezpecné a ucinné pouzivani 1éCivého piipravku, mize rovn€z pirijmout rozhodnuti
uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku 57.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nesouhlasi s rozhodnutim Komise, mutze
agenture predlozit pisemné ptipominky ke zméné do 15 dnl od obdrzeni rozhodnuti
Komise. Agentura na zaklad¢ téchto pisemnych pfipominek vyda stanovisko, zda je
uprava zmeny nutnd.

Je-li Gprava zmény nutnd, pfijme Komise konecné rozhodnuti pfezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 173 odst. 2.

Je-li zah4jeno ptfedani podle ¢lanku 55 tohoto nafizeni nebo podle ¢lanku 95 ¢i 114
[revidované smérnice 2001/83/ES] v souvislosti se stejnymi obavami ohledné
bezpecnosti nebo G¢innosti, na které se vztahuje tato zména, zvazi se pii uvedeném
predani veskeré pisemné pfipominky drzitele rozhodnuti o registraci.

Cldnek 45
Aktualizace registrace v souvislosti s védeckym a technologickym vyvojem

Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim piihlédne drZzitel rozhodnuti
o registraci, pokud jde o metody vyroby a kontroly stanovené v ptiloze I bodech 6 a
10 [revidované smérnice 2001/83/ES], k védeckému a technickému pokroku
a zavede veskeré zmeény, které mohou byt vyzadovany k tomu, aby bylo mozné
lécivy pripravek vyrabét akontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych
veédeckych metod. DrZitel rozhodnuti o registraci pozada o schvaleni odpovidajicich
zmén v souladu s ¢lankem 47 tohoto nafizeni.

DrZitel rozhodnuti o registraci poskytne bez zbyte€ného prodleni agentufe, Komisi a
Clenskym statim veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné idaji nebo
dokumentace uvedenych v pfiloze I, ¢lancich 11, 28, 41 nebo 62 [revidované
smérnice 2001/83/ES], v ptiloze II uvedené smérnice nebo v ¢l. 12 odst. 4 tohoto
nafizeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu informuje agenturu a Komisi
o jakémkoli zdkazu nebo omezeni uloZzeném drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem rozhodnuti o registraci
ptisluSnymi organy kterékoli zemé&, v niZ je dany 1écivy ptipravek uvadén na trh, a o
veskerych dalSich novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni pfinost a
rizik dotéeného lé€ivého pripravku. Tyto informace musi zahrnovat jak pozitivni, tak
negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii u vSech indikaci a
populaci, bez ohledu na to, zda jsou zahrnuty do registrace ¢i nikoli, jakoz 1 udaje o
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pouziti 1éCivého ptipravku, pokud takové pouziti neni v souladu s podminkami
registrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby informace o piipravku a podminky
registrace vcetné¢ souhrnu udaji o pfipravku, oznaCeni na obalu a piibalové
informace byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkiim
véetn¢ zavérl hodnoceni a doporueni zvefejnénych prostfednictvim evropského
internetového portalu pro 1€civé pripravky vytvoieného podle ¢lanku 104.

Agentura muze drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat, aby ptedlozil udaje
prokazujici, ze pomér piinost a rizik zastava piiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci
na kazdou takovou zadost v plném rozsahu a bezodkladné odpovi. Drzitel rozhodnuti
o registraci rovn€z v plném rozsahu a ve stanovené lhiuté¢ odpovi na jakoukoli zadost
ptislusného organu tykajici se provadéni diive ulozenych opatieni, vetné opatfeni
pro minimalizaci rizika.

Agentura muze kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil kopii
zékladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci
uvedenou kopii poskytne do sedmi dnti od obdrzeni zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhiit¢ odpovi
na jakoukoli zadost pfislusného organu tykajici se provadeéni jakychkoli diive
uloZzenych opatieni v souvislosti s riziky pro zivotni prostfedi nebo vetfejné zdravi,
véetné antimikrobidlni rezistence.

Clanek 46
Aktualizace planu rizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci lé€ivého piipravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11
[revidované smérnice 2001/83/ES] predlozi agentufe plan fizeni rizik a jeho souhrn,
pokud je registrace referencniho 1é¢ivého piipravku zruSena, ale registrace 1écivého
ptipravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 [revidované smérnice 2001/83/ES] zlstava
zachovana.

Pléan fizeni rizik a jeho souhrn se ptfedlozi agentufe do 60 dnd od zruseni registrace
referencniho 1é¢ivého piipravku prostfednictvim zmény v souladu s ¢lankem 47.

Agentura muze ulozit drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvedeného v
¢lancich 9, 10, 11 a 12 [revidované smérnice 2001/83/ES] povinnost ptedlozit plan
fizeni rizik a jeho souhrn, pokud:

a) v souvislosti s referen¢nim lécivym piipravkem byla ulozena dodate¢na
opatfeni pro minimalizaci rizika nebo

b) jeto odlivodnéno farmakovigilanénimi diivody.

V ptipad¢ uvedeném v odst. 2 pism. a) musi byt plan fizeni rizik sladén s planem
fizeni rizik pro referenc¢ni 1é¢ivy piipravek.

Ulozeni povinnosti uvedené v odstavci 3 musi byt fadné pisemné odivodnéno,
ozndmeno drziteli rozhodnuti o registraci a musi obsahovat lhiitu pro piedlozeni
planu fizeni rizik a souhrnu prostfednictvim zmény v souladu s ¢lankem 47.

Clanek 47

Zména registrace
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Zadost o zménu centralizované registrace ze strany drzitele rozhodnuti o registraci se
predlozi elektronicky ve formatech zptistupnénych agenturou, pokud zména neni
aktualizaci informaci uchovavanych v databazi ze strany drzitele rozhodnuti o
registraci.

Zmeény se klasifikuji do rtznych kategorii podle urovné rizika pro veifejné zdravi
a podle potencialniho dopadu na jakost, bezpecnost a u¢innost dotceného lé¢ivého
piipravku. Uvedené kategorie zahrnuji jak zmény podminek registrace, které maji
nejvetsi potencidlni dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost daného 1écivého
pripravku, tak zmény s minimalnim nebo zadnym dopadem na dané aspekty a rovnéz
administrativni zmény.

Postupy pro posuzovani zadosti o zmény musi byt piiméfené souvisejicimu riziku
a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji jak postupy umoziujici provedeni zmén pouze
po schvéleni na zakladé¢ celkového védeckého posouzeni, tak postupy umoziujici
okamzité provedeni zmén andsledné oznameni ze strany drzitele rozhodnuti
o registraci agentufe. Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat aktualizace informaci
uchovavanych v databazi, které provede drzitel rozhodnuti o registraci.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci Vv souladu
s ¢lankem 175 za ucelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim téchto prvk:

a)  kategorie uvedené v odstavci 2, podle nichZ se zmény klasifikuji;

b)  postupy pro posuzovani zadosti o zmény podminek registraci, véetné postupii
pro aktualizace prostfednictvim databaze;

c) podminky pro ptedlozeni jediné zadosti o vice nez jednu zménu podminek téze
registrace a pro tutéz zménu podminek nekolika registraci;

d) uptesnéni vyjimek z postupt tykajicich se zmén v piipadech, kdy lze ptimo
provést aktualizaci informaci v registraci uvedenych v ptiloze I;

e) podminky a postupy spoluprace s pfisluSnymi organy tfetich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi pii posuzovani Zadosti o zmény podminek
registrace.

Clanek 48

Vedecké stanovisko k udajiim predloZzenym neziskovymi subjekty pro ucely pouziti

registrovanych lécivych pripravkii v nové indikaci

Subjekt, ktery nevykonavd hospodatskou cinnost (déale jen ,,neziskovy subjekt®),
mize agentufe nebo prislusSnému organu clenského statu piedlozit podstatné
neklinické nebo klinické dikazy pro novou lécebnou indikaci, u niz se ocekava, ze
uspokoji neuspokojenou lé¢ebnou potiebu.

Agentura mize na zadost Clenského statu, Komise nebo z vlastniho podnétu a na
zaklade¢ vSech dostupnych dikazii provést védecké hodnoceni piinosii a rizik pouZziti
1é¢ivého pripravku s novou lécebnou indikaci, kterd se tyka neuspokojené 1éCebné
potieby.

Stanovisko agentury se zvetejni a pfislusné organy Cclenskych stath musi byt
informovany.
V piipadech, kdy je stanovisko ptiznivé, ptedlozi drzitelé rozhodnuti o registraci

dotéenych 1é¢ivych ptipravkll zménu za ucelem aktualizace informaci o ptipravku o
danou novou lé€ebnou indikaci.
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Ustanoveni ¢l. 81 odst. 2 pism. ¢) [revidované smérnice 2001/83/ES] se nepouZzije na
zmény podle tohoto ¢lanku.

Clanek 49
Prevod registrace

Registrace mlze byt pfevedena na nového drzitele rozhodnuti o registraci. Takovy
pfevod se nepovazuje za zménu. Pievod podléhd predchozimu schvéleni Komisi
prostiednictvim provadécich akth po piedlozeni zadosti o pirevod agenture.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s clankem 175 za tucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim postupl pro
posuzovani zadosti o pievod registraci predlozenych agentuie.

Clanek 50
Organ dozoru

V ptipadé 1éCivych piipravkll vyrabénych v Unii jsou organy dozoru pro vyrobu
prislusné organy ¢lenského statu nebo clenskych statl, které udé€lily povoleni vyroby
uvedené v €l. 142 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES], pokud jde o dotceny
lé¢ivy pripravek.

V piipad€ 1écivych piipravkll dovazenych ze tfetich zemi jsou organy dozoru pro
dovoz pfislusné organy clenského statu nebo ¢lenskych statl, které dovozci udélily
povoleni uvedené v ¢l. 142 odst. 3 [revidované smérnice 2001/83/ES], pokud mezi
Unii a vyvazejici zemi nebyla sjedndna odpovidajici ujednani zajistujici, ze se
ptislusné kontroly provadéji ve vyvazejici zemi a Ze vyrobce pouziva standardy
spravné vyrobni praxe alespon rovnocenné standardiim stanovenym Unii.

Clensky stat si miize vyzadat pomoc jiného ¢lenského statu nebo agentury.

Organem dozoru pro Ucely farmakovigilance je pfislusny orgén ¢lenského statu, v
némz se nachazi zakladni dokument farmakovigilanéniho systému.

Clének 51
Povinnosti organii dozoru

Organy dozoru pro vyrobu a dovoz jsou jménem Unie odpovédné za oveteni toho, Ze
drzitel rozhodnuti o registraci dané¢ho 1é€ivého ptipravku nebo vyrobce ¢i dovozce
usazeny v Unii plni pozadavky na vyrobu a dovoz stanovené v kapitolach XI a XV
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pti provadéni ovéfeni uvedeného v prvnim pododstavci mohou organy dozoru
pozadat, aby je doprovazel zpravodaj nebo odbornik jmenovany Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pripravky nebo inspektor agentury.

Organy dozoru pro Ucely farmakovigilance jsou jménem Unie odpovédné za ovéteni
toho, ze drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého ptipravku plni pozadavky na
farmakovigilanci stanovené v kapitolach IX a XV [revidované smérnice
2001/83/ES].

Organy dozoru pro ucely farmakovigilance mohou v pfipadé nutnosti provadét
predregistra¢ni inspekce za ucelem ovéfeni piesnosti a uspé€Sného uplatiiovani
farmakovigilan¢niho systému popsaného zadatelem na podporu jeho Zadosti.
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Pokud je Komise v souladu s ¢lankem 202 [revidované smérnice 2001/83/ES]
informovana o zdvaznych rozdilech v nazoru clenskych stath na to, zda drzitel
rozhodnuti o registraci dané¢ho humanniho 1é¢ivého ptipravku nebo vyrobce c¢i
dovozce usazeny v Unii plni pozadavky podle odstavce 1, mize Komise po
konzultaci s dotenymi Clenskymi staty pozadat inspektora organu dozoru, aby
provedl novou inspekci u daného drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo
dovozce.

Daného inspektora musi doprovazet dva inspektofi z Clenskych statll, které nejsou
stranami sporu, nebo dva odbornici jmenovani Vyborem pro humanni 1écivé
ptipravky.

S ohledem na veskeré piipadné dohody, které mohou byt uzavieny mezi Unii
a tfetimi zemémi v souladu s ¢lankem 50, mize Komise po obdrzeni odiivodnéné
zéadosti od ¢lenského statu ¢i Vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky nebo z vlastniho
podnétu nafidit vyrobci usazenému ve treti zemi, aby se podrobil inspekeci.

Inspekci provedou inspektofi z Clenskych statl, kteti maji nélezitou kvalifikaci.
Mohou pozadat, aby je doprovazel zpravodaj nebo odbornik jmenovany Vyborem
pro humdanni lécivé piipravky nebo inspektor agentury. Zprava inspektori se
zptistupni v elektronické podobé Komisi, ¢lenskym statliim a agenture.

Cldnek 52
Inspekcni kapacita agentury

Je-li u mista nachéazejiciho se ve tieti zemi pozadovana inspekce, kterd je soucasti
systému dozoru uvedeného v ¢l. 188 odst. 1 pism.a) [revidované smérnice
2001/83/ES], jak je uvedeno v ¢€l. 11 odst. 2, miize organ dozoru pro toto misto
pozadat agenturu o ucast na inspekci nebo o provedeni inspekce.

Agentura mize na zéklad€ Zadosti v souladu s odstavcem 1 rozhodnout, Ze:

a)  poskytne svou pomoc prostiednictvim ucasti na spole¢né inspekci s organem
dozoru daného mista. V takovém ptipad¢ fidi inspekci a néslednd opatieni
organ dozoru. Po dokonceni inspekce vydéa organ dozoru ptislusné osvédceni o
spravné vyrobni praxi a vlozi je do databdze Unie nebo

b) provede jménem organu dozoru inspekci a naslednd opatieni. Po dokonceni
inspekce vyda agentura piislusné osvé€d€eni o spravné vyrobni praxi a vlozi je
do databaze Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15 [revidované smeérnice
2001/83/ES].

Pokud se agentura rozhodne provést inspekci, mize pozadat o ucast na inspekci dalsi
Clenské staty. Na kazdou takovou zadost se pouziji ustanoveni o spolecnych
inspekcich podle ¢lanku 189 [revidované smérnice 2001/83/ES]. Pokud agentura
provadi inspekci formou spole¢né inspekce, fidi inspekci agentura.

Agentura muze rovnéz pozadat, aby ji doprovédzel zpravodaj nebo odbornik
jmenovany Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Je-li vyzadovana néslednd inspekce kviili nesouladnému osvédCeni o spravné
vyrobni praxi vydanému agenturou, bude za jeji provedeni odpovédny organ dozoru
daného mista; postup podle odstavce 2 se pouzije, pokud organ dozoru pro toto misto
pozada agenturu o U€ast na nasledné inspekci nebo o prevzeti provadéni inspekce.
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Agentura pii pfijimani svého rozhodnuti v souladu s odstavcem 2 zohledni kritéria
stanovena v ptiloze III.

Na inspekce uvedené v odstavci 2 se pouziji ustanoveni ¢l. 188 odst. 6 a odst. 8 az 17
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Inspektofi agentury maji stejné pravomoci, které jsou podle téchto ustanoveni
svéfeny ufednim zastupctim piislusného orgéanu.

Na zéadost ¢lenského statu mohou inspektofi agentury poskytnout podporu tomuto
Clenskému statu pii provadéni inspekci uvedenych v clanku 78 natizeni (EU)
€. 536/2014. Agentura rozhodne, zda takovou inspekci provede sama na zakladé¢
kritérii stanovenych v ptiloze III.

Agentura zajisti, aby:

a)  byly k dispozici odpovidajici zdroje pro provadéni inspekénich ukoll v souladu
s odstavci 2 a 5;

b)  inspektoii agentury disponovali odbornymi znalostmi, technickymi znalostmi a
formalni kvalifikaci, které jsou rovnocenné se znalostmi a kvalifikaci
vnitrostatnich inspektord, jak je podrobné uvedeno v souhrnu postupt Unie pro
inspekce a vyménu informaci zvefejnéném Komisi;

c) se zucastnila jako inspektorat spole¢ného programu auditi a podléhala
pravidelnym auditiim.

Cldnek 53
Mezindrodni inspekce

Agentura po konzultaci s Komisi koordinuje strukturovanou spolupraci pfi
inspekcich ve tfetich zemich mezi CcClenskymi staty a piipadné Evropskym
feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy, Svétovou zdravotnickou
organizaci a divéryhodnymi mezinarodnimi organy prostfednictvim mezinarodnich
inspek¢nich programi.

Komise mliZze ve spolupréci s agenturou piijmout podrobné pokyny, které stanovi
zasady pouzitelné na uvedené mezinarodni inspekéni programy.

Clanek 54
Spolecny program auditi
Pracovni skupina pro inspekce uvedena v ¢l. 142 pism. k) plni tyto tkoly:
a)  vytvafi a rozviji spolecny program auditi a dohlizi na néj;

b) monitoruje veSkerd opatfeni piijatd Clenskym stitem podle odstavce 4 a
omezend na uvedeny odstavec;

c)  zajistuje spolupréci s piislusSnymi mezinarodnimi subjekty a subjekty na tirovni
Unie s cilem usnadnit praci v ramci spole¢ného programu auditi.

Pro ucely prvniho pododstavce mliZze pracovni skupina pro inspekce ziidit operativni
podskupinu.

Pro ucely odst. 1 pism. a) kazdy ¢lensky stat:

a)  poskytne vySkolené auditory;
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b)  souhlasi s tim, aby pfislusny orgén odpovédny za provadéni spravné vyrobni a
spravné distribu¢ni praxe a souvisejici ¢innosti v oblasti dozoru a donucovaci
¢innosti vztahujici se na 1é¢ivé pripravky a ucinné latky byl pravidelné a ve
vhodnych ptipadech auditovan v souladu se spoleénym programem auditq.

Spole¢ny program auditii se povazuje za nedilnou soucast systému jakosti
inspektorati uvedeného v ¢l. 3 odst. 3 smérnice Komise (EU) 2017/15723° a zajistuje
dodrzovani piiméfenych a rovnocennych norem jakosti v rdmci unijni sité
pfislusnych vnitrostatnich organt.

V réamci spole¢ného programu auditti auditoii po kazdém auditu vydaji zpravu o
auditu. Zprava o auditu musi v pfislusnych ptipadech obsahovat vhodna doporuceni
ohledn¢ opatieni, kterda musi doteny cClensky stat zvazit, aby zajistil, Ze jeho
prislusny systém jakosti a jeho donucovaci ¢innosti budou v souladu s unijnimi
normami jakosti.

Na zadost ¢lenského statu miize Komise nebo agentura dany ¢lensky stat podpofit pfi
ptijimani vhodnych opatfeni podle prvniho pododstavce.

Pro ucely odstavce 4 agentura:
a)  zajisti jakost a soudrznost zprav o auditu v ramci spole¢ného programu auditu;

b)  stanovi kritéria pro poskytovani doporuceni v ramci spole¢ného programu
auditd.

Agentura aktualizuje souhrn postupt Unie pro inspekce a vyménu informaci uvedeny
v €. 3 odst. 1 smérnice 2017/1572 tak, aby zahrnoval pravidla vztahujici se na
fungovani, strukturu a tikoly spole¢ného programu auditt.

Unie poskytne financovani na ¢innosti, které podporuji praci spoleéného programu
auditq.

Cldnek 55
Postup predani

Pokud se organy dozoru nebo ptislusné organy kteréhokoli jiného clenského statu
domnivaji, Zze vyrobce nebo dovozce usazeny na tzemi Unie jiz neplni povinnosti
stanovené v kapitole XI [revidované smérnice 2001/83/ES], bez zbytecného prodleni
informuji agenturu a Komisi, pficemz podrobn¢ uvedou své divody a navrhovany
postup.

Obdobné, pokud se ¢lensky stat nebo Komise domniva, Ze se na dotéeny 1éCivy
pfipravek ma pouzit jedno z opatfeni uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV
[revidované smérnice 2001/83/ES], nebo pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
za timto Ucelem vydal stanovisko, bez zbyte¢ného prodleni se o tom informuji
vzdjemné a uvédomi i Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky, pfiCemz podrobné
uvedou své diivody a navrhovany postup.

V kazdé ze situaci popsanych v odstavci 1 si Komise vyzada stanovisko agentury

ve lhute, kterou urci s ohledem na naléhavost véci, aby uvedené divody posoudila.
Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci pro ucely uvedeni
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Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zati 2017, kterou se dopliluje smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni

1é¢ivé pripravky (UF. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44).
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huménniho 1é¢ivého piipravku na trh vyzvan, aby poskytl ustni nebo pisemné
vysvétleni.

3. Komise muze v jakékoli fazi postupu stanoveného vtomto clanku po nalezité
konzultaci s agenturou pfijmout prostfednictvim provadécich aktl prozatimni
opatteni. Uvedena prozatimni opatieni se pouZziji okamzit¢.

Komise pfijme bez zbyte¢ného prodleni prostfednictvim provadécich aktl konecné
rozhodnuti o opatienich, kterd maji byt pfijata v souvislosti s dot¢enym léCivym
ptipravkem. Uvedené provadéci akty se piijmou pfezkumnym postupem v souladu s
¢l. 173 odst. 2.

Komise mtize rovnéZz pfijmout rozhodnuti urc¢ené ¢lenskym statim podle ¢lanku 57.

4. Pokud je pro ochranu veiejného zdravi nebo Zivotniho prostiedi zapotiebi naléhavé
opatfeni, mize Clensky stat z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise pozastavit na
svém Uzemi pouzivani humdénniho I1é¢ivého pripravku, ktery byl registrovan
v souladu s timto nafizenim.

Pokud tak clensky stat ucini z vlastniho podnétu, informuje nejpozdé¢ji nésledujici
pracovni den po uvedeném pozastaveni Komisi aagenturu o divodech svého
opatfeni. Agentura neprodlené¢ uvédomi ostatni ¢lenské stity. Komise okamzité
zahdji postup stanoveny v odstavcich 2 a 3.

5. V piipadech uvedenych v odstavci 4 clensky stat zajisti, aby byli zdravotnicti
pracovnici urychlené¢ informovani o jeho opattenich a divodech pro né. K tomu
i¢elu je mozné vyuzit sité ziizené profesnimi sdruzenimi. Clenské staty informuji
Komisi a agenturu o opatfenich, ktera za timto ucelem pfijaly.

6. Pozastavujici opatfeni uvedend v odstavci 4 mohou byt ponechdna v platnosti, dokud
Komise nepfijme konecné rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.

7. Agentura na vyzadani informuje kazdou dotenou osobu o kone¢ném rozhodnuti
a toto rozhodnuti zvefejni okamzité po jeho piijeti.

8. Je-1i postup zahdjen v disledku vyhodnoceni udajii tykajicich se farmakovigilance,
piijme stanovisko agentury v souladu s odstavcem 2 Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky na zéklad¢ doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv a pouzije se €l. 115 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES].

9. Odchylné od odstavcl 1 az 7 plati, Ze pokud se postup podle ¢lanku 95 nebo ¢lankt
114, 115 a 116 [revidované smérnice 2001/83/ES] tyka skupiny 1éCivych ptipravkia
nebo terapeutické skupiny, vztahuje se na 1é¢ivé ptipravky, které jsou registrovany v
souladu s timto nafizenim a které patii do uvedené skupiny nebo terapeutické
skupiny, pouze postup podle ¢lanku 95 nebo ¢lankd 114, 115 a 116 uvedené
smérnice.

Clanek 56
Opatreni ohledné podminéné registrace

Pokud agentura dospéje k zavéru, Ze drzitel rozhodnuti o registraci udélené v souladu s
clankem 19, vcetn€ nové lécebné indikace ud€lené v souladu s clankem 19, nesplnil
povinnosti stanovené v dané registraci, agentura odpovidajicim zptisobem informuje Komisi.

Komise pfijme rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruSeni uvedené registrace postupem
stanovenym v ¢lanku 13.
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Clanek 57

Provadeni podminek nebo omezeni registrace Unie ze strany clenského statu

Pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky ve svém stanovisku odkazuje na doporucené
podminky nebo omezeni podle ¢l. 12 odst. 4 pism. d) az g), mize Komise pfijmout rozhodnuti
urcené Clenskym statiim v souladu s ¢lankem 13 za ucelem provedeni uvedenych podminek
nebo omezeni.

KAPITOLA V
PREDREGISTRACNI REGULACNI PODPORA

Cldnek 58
Védeckeé poradenstvi

Podniky nebo pfipadné neziskové subjekty mohou pozadat agenturu o veédecké
poradenstvi podle ¢l. 138 odst. 1 druhého pododstavce pism. p).

O takové poradenstvi 1ze rovnéz pozadat v piipadé 1écivych ptipravkt uvedenych v
¢lancich 83 a 84 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Pii ptipravé védeckého poradenstvi uveden¢ho v odstaveci 1 a na zadost podnikt
nebo pfipadné neziskovych subjektl, které o védecké poradenstvi pozddaly, mlze
agentura konzultovat odborniky clenskych statli s odbornymi znalostmi v oblasti
klinickych hodnoceni nebo zdravotnickych prostiedkii nebo odborné skupiny
jmenované v souladu s ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745.

Pti ptipravé védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 1 a v fadné odiivodnénych
pripadech mize agentura konzultovat organy ztizené v jinych pravnich aktech Unie,
které jsou relevantni pro poskytovani daného védeckého poradenstvi, nebo ptipadné
jiné vefejné subjekty usazené v Unii.

Jakmile bude v souvislosti s 1é¢ivym piipravkem pfijato odpovidajici rozhodnuti o
registraci, zahrne agentura do Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni hlavni oblasti
védeckého poradenstvi, a to po odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni
povahy.

Clanek 59
Soubézné védecké poradenstvi

Podniky nebo piipadné neziskové subjekty usazené¢ v Unii mohou poZzadat, aby
védecké poradenstvi uvedené v €l 58 odst. 1 probihalo soubé&zné se spolec¢nou
védeckou konzultaci provadénou koordinaéni skupinou clenskych stati pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v souladu s ¢l. 16 odst. 5 nafizeni (EU)
2021/2282.

V piipadé léCivych ptipravkl zahrnujicich zdravotnicky prostifedek mohou podniky
nebo piipadné neziskové subjekty pozadat o védecké poradenstvi podle ¢l. 58 odst. 1
soubézné s konzultaci s odbornymi skupinami uvedenymi v ¢l. 61 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017/745.

V ptipad¢ odstavce 2 zahrnuje védecke poradenstvi uvedené v €l. 58 odst. 1 vyménu
informaci mezi ptisluSnymi orgdny nebo subjekty a ptipadné synchronizované
nacasovani, pficemz nadale ztstane odd¢lena jejich pisobnost.
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Clanek 60
Posilena védecka a regulacni podpora pro prioritni lécivé pripravky (,, PRIME “)

Agentura mize nabidnout posilenou védeckou a regulacni podporu, pfipadné vcetné
konzultaci s jinymi subjekty uvedenymi v c¢lancich 58 a 59 a mechanisml
zrychleného hodnoceni, pro urcité 1éCivé ptipravky, které na zaklad¢ predbéznych
dikazii ptedlozenych subjektem zabyvajicim se vyvojem spliiuji tyto podminky:

a)  pravdépodobné budou fesit neuspokojenou lécebnou potiebu potfebu uvedenou
v ¢l. 83 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES];

b)  jsou léCivymi piipravky pro vzacnd onemocnéni a pravdépodobné budou fesit
vysokou neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu uvedenou v ¢l. 70 odst. 1;

c) ocekava se, Ze budou mit zdsadni vyznam z hlediska vetfejného zdravi, zejména
pokud jde o terapeutické inovace, s ohledem na ranou fazi vyvoje, nebo
antimikrobialni latky s n€kterou z vlastnosti uvedenych v ¢l. 40 odst. 3.

Agentura mize na zaddost Komise a po konzultaci s Pracovni skupinou agentury
EMA pro mimotadné situace nabidnout posilenou védeckou a regulacni podporu
subjektim zabyvajicim se vyvojem léc¢ivého pripravku, ktery je urcen k prevenci,
diagnostice nebo 1écbé onemocnéni zpisobeného vaznymi preshraniénimi
zdravotnimi hrozbami, pokud je pfistup k témto pfipravkiim povazovan za nezbytny
pro zajisténi vysoké irovné piipravenosti a reakce Unie na zdravotni hrozby.

Agentura muze poskytovani posilené podpory ukoncit, pokud se zjisti, ze 1éCivy
ptipravek nebude fesit zjiSténé neuspokojené lécebné potieby v predpokladaném
rozsahu.

Soulad 1é€ivého ptipravku s kritérii stanovenymi v ¢lanku 83 [revidované smérnice
2001/83/ES] se posoudi na zaklad¢ prislusnych kritérii bez ohledu na to, zda mu byla
poskytnuta podpora pro prioritni 1é¢ivy piipravek podle tohoto ¢lanku.

Clének 61
Védecké doporuceni ohledné regulacniho statusu

V ptipad¢ ptipravkil, které jsou pfedmétem vyvoje a mohou spadat do kategorii
lécivych piipravki, jeZz maji byt registrovany Unii a jsou uvedeny na seznamu v
priloze I, mize subjekt zabyvajici se vyvojem nebo prislusny organ ¢lenskych statt
predlozit agentufe fadné¢ odiivodnénou Zadost o védecké doporuceni, aby na zaklade
védeckych divodi wurcila, zda je dotCeny pfipravek potencidlné ,1éCivym
pfipravkem®, vcetné ,1lécivého piipravku pro moderni terapii“ podle definice v
¢lanku 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007°°.

Agentura vyda své doporuceni ve 1hiité¢ 60 dnii od obdrZeni takové Zadosti, kterd se
prodlouzi o dal$ich 30 dni, pokud je zapottebi konzultace v souladu s odstavcem 2.

Pii vypracovavani doporuceni uvedeného v odstavci 1 konzultuje agentura v
ptisluSnych ptipadech relevantni poradni nebo regulacni subjekty ziizené v jinych
pravnich aktech Unie pro souvisejici oblasti. V piipad¢ piipravkl, které jsou
zalozeny na latkach lidského pivodu, konzultuje agentura koordinacni vybor pro

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1écivych
piipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L
324,10.12.2007, s. 121).
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latky lidského plvodu zifizeny nafizenim (EU) [odkaz se doplni po prijeti, viz
COM(2022) 338 final].

Konzultované poradni nebo regulacni subjekty na konzultaci odpovi do 30 dna od
obdrzeni zadosti.

Agentura zveiejni souhrny doporuceni vydanych v souladu s odstavcem 1, a to po
odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy.

Cldnek 62
Rozhodnuti o regulacnim statusu

V ptipad¢ fadné odlvodnéného nesouhlasu s doporucenim agentury v souladu s
¢l. 61 odst. 2 muze ¢lensky stat pozadat Komisi, aby rozhodla, zda je dany ptipravek
piipravkem uvedenym v ¢l. 61 odst. 1.

Komise mize zah4jit postup uvedeny v prvnim pododstavci z vlastniho podnétu.

Komise miize agenturu pozadat o vysvétleni nebo ji mlize doporuceni vratit k
dal$imu posouzeni, pokud odiivodnéna zadost ¢lenského statu vyvolava nové otazky
védecké nebo technické povahy, nebo tak mize ucinit z vlastniho podnétu.

Rozhodnuti Komise uvedené v odstavci 1 se pfijima prostiednictvim provadécich
aktd v souladu s prezkumnym postupem podle €l. 173 odst. 2 s pfihlédnutim k
védeckému doporuceni agentury.

KAPITOLA VI

LECIVE PRIPRAVKY PRO VZACNA ONEMOCNENI

Clanek 63
Kritéria pro stanoveni lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

Lécivy pfiipravek, ktery je uren k diagnostice, prevenci nebo 1écbé zivot
ohrozujictho nebo chronicky invalidizujictho onemocnéni, se stanovi jako 1écivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni, pokud sponzor lé€ivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni miiZze prokdzat, Ze jsou splnény tyto pozadavky:

a) dané onemocnéni postihuje v dobé predlozeni zadosti o stanoveni lécivého
ptipravku pro vzécna onemocnéni ne vice nez pét z 10 000 osob v Unii;

b) neexistuje uspokojivda metoda diagnostiky, prevence nebo 1écby daného
onemocnéni, kterd by byla v Unii schvalena, nebo pokud takovd metoda
existuje, dany lécivy ptipravek predstavuje vyznamny uzitek pro osoby, které
jsou danym onemocnénim postizeny.

Odchyln€ od odst. 1 pism. a) a na zéklad¢ doporuceni agentury je Komisi svéfena
pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za ucelem
doplnéni odst. 1 pism. a) stanovenim zvlaStnich kritérii pro urcitd onemocnéni,
pokud nejsou pozadavky uvedené v odst. 1 pism.a) vhodné kvili specifickym
charakteristikam urc¢itych onemocnéni nebo kviili jinym védeckym divodim.

Komise pfijme nezbytnd ustanoveni k provedeni tohoto ¢lanku prostrednictvim
provadécich aktli v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 173 odst. 2, aby dale
uptesnila pozadavky uvedené v odstavci 1.
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Clanek 64
Udélent stanoveni lécivého pripravku pro vzdcnd onemocnént

Sponzor 1écivého piipravku pro vzacna onemocnéni piedlozi agentufe zadost o
stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje 1é€ivého
piipravku pted predloZzenim zadosti o registraci uvedené v ¢lancich 5 a 6.

K zadosti sponzora 1é¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni se prilozi tyto udaje a
dokumentace:

a) jméno nebo firma a stald adresa sponzora 1éCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni;

b)  ucinné latky lécivého pripravku;

c¢) navrhované onemocnéni, pro které je ptipravek urCen, nebo navrhovana
1é¢ebna indikace;

d) odivodnéni, Ze jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 63 odst. 1 nebo v

prislusnych aktech v prenesené pravomoci pfijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2, a
popis dané faze vyvoje, véetné ocekavané 1éCebné indikace.

Sponzor 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni odpovida za presnost udaji a
dokumentace.

Agentura po konzultaci s cClenskymi staty, Komisi a zucastnénymi stranami
vypracuje podrobné pokyny tykajici se pozadovaného postupu, formatu a obsahu
zadosti o stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni a o pievod tohoto
stanoveni podle clanku 65.

Agentura piijme rozhodnuti o udé€leni nebo zamitnuti stanoveni 1é¢ivého ptipravku
pro vzicnd onemocnéni na zdklad¢ kritérii uvedenych v ¢l. 63 odst. 1 nebo v
prislusnych aktech v pienesené pravomoci piijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2 do 90
dnti od obdrzeni platné Zadosti. Zadost se povaZuje za platnou, pokud obsahuje
vSechny tdaje a dokumentaci uvedené v odstavci 2.

Za ucelem zjiSténi toho, zda jsou splnéna kritéria pro stanoveni 1é¢ivého piipravku
pro vzacnd onemocnéni, mize agentura konzultovat Vybor pro humanni lécivé
ptipravky nebo jednu z jeho pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 150 odst. 2 prvnim
pododstavci. Vysledek téchto konzultaci se piipoji k rozhodnuti jako soucast
védeckych zavért agentury, které rozhodnuti odlivodnuji.

Rozhodnuti spolu s pfilohami uvedenymi v tomto odstavci se ozndmi zadateli.

Rozhodnuti agentury o udéleni nebo zamitnuti stanoveni lé¢ivého ptipravku pro
vzacna onemocnéni se po odstranéni veSkerych daveérnych informaci obchodni
povahy zvetejni.

Clanek 65
Prevod stanoveni lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

Stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni miize byt pievedeno ze
stavajiciho sponzora lé€ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni na nového sponzora
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni. Pfevod podléhd predchozimu schvaleni
agenturou po piedloZzeni Zadosti o pfevod agentufe.
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K Zadosti stavajiciho sponzora l1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni se piilozi
tyto udaje a dokumentace:

a) jméno nebo firma a stdld adresa stavajiciho a nového sponzora lécivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni;

b) rozhodnuti o udé€leni stanoveni léCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni
podle ¢l. 64 odst. 4;

c) Cislo stanoveni uvedené v €l. 67 odst. 3 pism. e).

Agentura pifijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti pfevodu stanoveni lé¢ivého
piipravku pro vzacna onemocnéni do 30 dnl od obdrzeni platné zadosti od
stavajiciho sponzora 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni. Zadost se povaZuje
za platnou, pokud obsahuje vSechny udaje a dokumentaci uvedené v odstavci 2.
Agentura své rozhodnuti adresuje stdvajicimu a novému sponzorovi léCivého
piipravku pro vzacna onemocnéni.

Clanek 66
Platnost stanoveni lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

Stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni je platné po dobu sedmi let.
Béhem tohoto obdobi je sponzor lécivého piipravku pro vzacnd onemocnéni
zpisobily pro pobidky uvedené v ¢lanku 68.

Odchylné od odstavce 1 muze agentura na zakladé¢ odivodnéné zadosti sponzora
l1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni platnost prodlouzit, pokud sponzor
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni miize dolozit, Ze probihaji pfislusné
studie na podporu pouzivani stanoveného 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni
za platnych podminek a tyto studie jsou slibné, pokud jde o ptedlozeni budouci
zadosti. Toto prodlouzeni musi byt ¢asové omezeno s piihlédnutim k ocekavané
zbyvajici dobé potiebné k predlozeni Zadosti o registraci.

Odchylné od odstavce 1, pokud je stanoveni lécivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni platné v dobé, kdy byla piedloZzena Zadost o registraci 1écivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni v souladu s ¢lankem 5, zlistava stanoveni l1é¢ivého
pfipravku pro vzacna onemocnéni platné, dokud Komise nepfijme rozhodnuti v
souladu s €l. 13 odst. 2.

Stanoveni 1écivého ptipravku pro vzacna onemocnéni pozbyva platnosti, jakmile
sponzor lécivého piipravku pro vzacnd onemocnéni ziskd registraci pro pfisluSny
1écivy ptipravek v souladu s ¢l. 13 odst. 2.

Stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni miize byt na Zadost sponzora
1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni kdykoli zruseno.

Clanek 67

Rejstrik stanovenych lécivych pripravkii pro vzacna onemocnéni

Rejstiik stanovenych léCivych piipravkll pro vzacna onemocnéni musi obsahovat
seznam vSech stanovenych lé¢ivych ptipravkl pro vzacnd onemocnéni. Je zfizen a
spravovan agenturou a je vetejné piistupny.
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Pokud stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni pozbude platnosti nebo
je zruSeno podle ¢lanku 66, agentura provede zapis do rejstiiku stanovenych 1é¢ivych
piipravka pro vzacna onemocnéni.

Informace o stanoveném lé¢ivém piipravku pro vzacnd onemocnéni zapsaném do
rejstiiku stanovenych 1é¢ivych piipravka pro vzacnd onemocnéni musi obsahovat
alespon tyto udaje:

a) informace o uc¢inné latce;

b)  jméno a adresa sponzora lé¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni,

¢) onemocnéni, pro které je ptipravek urcen, nebo navrhovana lécebna indikace;
d) datum stanoveni;

e) Cislo stanoveni;

f)  rozhodnuti o udéleni stanoveni 1éCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 175 za ucelem zmény informaci, které maji byt zahrnuty do rejstiiku
stanovenych 1é¢ivych piipravkl pro vzacnd onemocnéni uvedeného v odstavci 3, aby
se zajistily nalezité informace pro uzivatele uvedeného rejstiiku.

Clanek 68

Pomoc pri priprave protokolu a podpora vyzkumu lécivych pripravkii pro vzacna onemocnéni

1.

Sponzor 1é€ivého piipravku pro vzacnad onemocnéni mize pied predlozenim zadosti
o registraci pozadat agenturu o poradenstvi v téchto zalezitostech:

a) provadéni riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokazani jakosti,
bezpe€nosti a ucinnosti 1é¢ivého ptipravku podle ¢l. 138 odst. 1 druhého
pododstavce pism. p);

b) prokazani vyznamného wuvzitku v ramci stanovené indikace pro vzacna
onemocnénti;

c)  prokazani podobnosti nebo klinické nadfazenosti ve srovnani s jinymi lé¢ivymi
ptipravky, které maji vyhradni pravo na trhu pro tutéz indikaci.

Lécivé pripravky stanovené jako 1éCivé piipravky pro vzacnd onemocnéni podle
ustanoveni tohoto nafizeni jsou zptsobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi
staty na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1éCivych piipravkid pro vzacna
onemocnéni, azejména pomoc pro vyzkum urcenou pro malé a stfedni podniky
podle rdmcovych programt pro vyzkum a technologicky rozvo;j.

Clanek 69
Registrace lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

Zadosti o registraci 1é¢ivého piipravku pro vzédcna onemocnéni se piedloZi v souladu
s ¢lanky 5 a 6 a souvisejici registrace se ziskd v souladu s €l. 13 odst. 2.

Krom¢ toho musi zadatel prokazat, Ze danému léCivému piipravku bylo udéleno
stanoveni 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni a ze pro pozadovanou lécebnou

indikaci jsou splnéna kritéria stanovena v ¢l. 63 odst. 1 nebo v pfislusnych aktech v
pienesené pravomoci piijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2.
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V pfisluSnych piipadech ptedlozi zadatel relevantni dikazy prokazujici, ze dany
1écivy ptipravek tesi vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu, jak je uvedeno v
¢l. 70 odst. 1.

Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky vyhodnoti, zda dany 1éCivy piipravek splituje
pozadavky stanovené v ¢l. 63 odst. 1 nebo v pfislusSnych aktech v pfenesené
pravomoci pfijatych v souladu s €l. 63 odst. 2. V situaci uvedené v odst. 2 druhém
pododstavci uvedeny vybor rovnéz vyhodnoti, zda dany léCivy pfipravek ftesi
vysokou neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, jak je uvedeno v ¢l. 70 odst. 1.

Toto hodnoceni podléha stejnym lhiitdm jako samotna Zadost o registraci a podrobné
zavery tohoto hodnoceni jsou soucasti védeckého stanoviska Vyboru pro humanni
1é¢ivé ptipravky v souladu s ¢l. 12 odst. 1.

Hodnoceni a jeho zaveéry musi byt soucasti stanoviska uvedeného v ¢l. 12 odst. 1 a
piipadné stanoviska uvedeného v ¢l. 12 odst. 3.

Registrace 1é¢ivého ptipravku pro vzadcnd onemocnéni se vztahuje pouze na lécebné
indikace, které spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 63 odst. 1 nebo v piisluSnych
aktech v prenesené pravomoci pfijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2 v dobé ud¢€leni
registrace 1écivého piipravku pro vzacna onemocnéni.

Pokud je po predlozeni zadosti o registraci léc¢ivého piipravku pro vzéacna
onemocnéni a pred vydadnim stanoviska Vyboru pro humanni lécivé piipravky
stanoveni léCivého pripravku pro vzacnd onemocnéni v souladu s ¢l. 66 odst. 5
zruseno, zadost o registraci 1é¢ivého pfipravku pro vzadcna onemocnéni se povazuje
za zadost o registraci v souladu s ¢lankem 6.

Zadatel mize predlozit Zadost o samostatnou registraci pro jiné indikace, které
nespliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 63 odst. 1 nebo v pfisluSnych aktech v
pfenesené pravomoci piijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2.

Clanek 70

Lécivé pripravky pro vzacna onemocneéni, které resi vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu

1.

Ma se za to, ze 1éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni fesi vysokou neuspokojenou
lécebnou potiebu, pokud splituje tyto pozadavky:

a) v Unii neexistuje zadny léCivy piipravek registrovany pro takové onemocnéni,
nebo pokud zadatel navzdory existenci registrovanych 1é€ivych ptipravkl pro
takové onemocnéni v Unii prokdze, Ze krom& vyznamného uzZitku bude dany
1é¢ivy ptipravek pro vzacnd onemocnéni piedstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok;

b)  pouZivani léCivého pfipravku pro vzacna onemocnéni vede ke smysluplnému
sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti u ptislusné populace pacientt.

Lécivy pripravek, pro ktery byla predloZzena Zadost v souladu s c¢lankem 13

[revidované smérnice 2001/83/ES], se nepovazuje za pripravek, ktery fesi vysokou

neuspokojenou lécebnou potiebu.

Pokud agentura ptijme védecké pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku, konzultuje
Komisi a organy nebo subjekty uvedené v ¢lanku 162.
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Clanek 71
Vyhradni pravo na trhu

Je-li udélena registrace 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni, a aniz je dotceno
pravo duSevniho vlastnictvi, neudéli Unie a ¢lenské staty registraci ani neprodlouZzi
stavajici registraci pro tutéz lécebnou indikaci u podobného 1é¢ivého ptipravku po
dobu trvani vyhradniho préva na trhu stanoveného v odstavci 2.

Doba trvani vyhradniho prava na trhu ¢ini:

a) devét let pro léCivé pripravky pro vzadcnd onemocnéni jiné nez piipravky
uvedené v pismenech b) a c);

b)  deset let pro 1é¢ivé ptfipravky pro vzacnd onemocnéni, které¢ fesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou uvedeny v ¢lanku 70;

c) pet let pro 1éCivé pripravky pro vzacnad onemocnéni, které byly registrovany v
souladu s ¢lankem 13 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Pokud je drzitel rozhodnuti o registraci drzitelem vice nez jedné registrace 1é¢ivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni pro tutéz ucinnou latku, nevztahuji se na uvedené
registrace samostatnd obdobi vyhradniho prava na trhu. Doba trvani vyhradniho
prava na trhu za¢ind datem, kdy byla v Unii udélena prvni registrace lécivého
ptipravku pro vzacnd onemocnéni.

Odchylné od odstavce 1, a aniZ je dot€eno pravo dusevniho vlastnictvi, lze registraci
udélit pro tutéz 1é¢ebnou indikaci u podobného 1é¢ivého piipravku, pokud:

a)  drzitel rozhodnuti o registraci plivodniho 1é¢ivého pfiipravku pro vziacna
onemocnéni udelil souhlas druhému zadateli nebo

b)  drzitel rozhodnuti o registraci puvodniho lé¢ivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni neni schopen dodavat dostate¢né mnozstvi daného 1é¢ivého
ptipravku nebo

c) druhy zadatel mize v zadosti prokéazat, ze druhy 1écivy ptipravek, i kdyz je
podobny jiZ registrovanému lécivému piipravku pro vzacnad onemocnéni, je
bezpecnéjsi, u€inngjsi nebo jinak klinicky nadiazeny.

PredloZeni, potvrzeni a posouzeni zadosti o registraci a ud¢leni registrace pro

genericky nebo biologicky podobny pfipravek zaloZeny na referenénim Ilé€ivém

ptipravku, u néhoz vyprSelo vyhradni prdvo na trhu, nesmi branit vyhradni pravo
ptipravku podobného referencnimu lé¢ivému ptipravku na trhu.

Vyhradni pravo léCivého piipravku pro vzacna onemocnéni na trhu nesmi branit
piedlozeni, potvrzeni a posouzeni zadosti o registraci podobného 1é¢ivého piipravku,
véetné generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkid, pokud je zbyvajici
doba trvani vyhradniho prava na trhu kratsi nez dva roky.

Pokud agentura pfijme védecké pokyny pro uplatiovani odstavci 1 a 4, konzultuje
Komisi.
Clanek 72

Prodlouzeni vyhradniho prava na trhu

Obdobi vyhradniho prava na trhu uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se prodlouzi o
12 mésict, pokud drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku pro vzéacna
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onemocnéni muze prokazat, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81 odst. 2
pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Na prodlouzeni vyhradniho prava na trhu se odpovidajicim zptisobem pouziji
postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 az 5 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Obdobi vyhradniho prava na trhu se prodlouzi o dalSich 12 meésicii u Iécivych
ptipravkll pro vzacnd onemocnéni uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b), pokud
drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku pro vzacna onemocnéni obdrzi
alesponi dva roky pfed skon¢enim obdobi vyhradniho postaveni registraci pro jednu
nebo nekolik novych 1é¢ebnych indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Toto prodlouzeni mize byt udéleno dvakrat, pokud jsou nové lécebné indikace
pokazdé pro jiné vzacné onemocnéni.

Na 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni, u nichz se vyuZzije prodlouzeni
vyhradniho prava na trhu podle odstavce 2, nelze vyuzit dodate¢ného obdobi ochrany
udaji uvedeného v ¢l. 81 odst. 2 pism. d) [revidované smérnice 2001/83/ES].

Ustanoveni ¢l. 71 odst. 3 se rovnéZ pouZzije na prodlouzeni vyhradniho prava na trhu
podle odstavci 1 a 2.

Clanek 73

Financni prispévek Unie na lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

Pracovni ujednani uvedena v ¢lanku 8 [nového naiizeni o poplatcich]?” stanovi tiplné nebo
casteCné snizeni pfislusnych poplatkii a plateb splatnych Evropské agentufe pro 1éCivé
ptipravky, jak je stanoveno v [novém nafizeni o poplatcich]. Toto snizeni je pokryto
prispévkem Unie stanovenym v ¢l. 154 odst. 3 pism. a) tohoto nafizeni.

KAPITOLA VII
PEDIATRICKE LECIVE PRIPRAVKY

Clének 74
Plan pediatrického vyzkumu

Plan pediatrického vyzkumu stanovi harmonogram a veSkera opatfeni navrhovana k
posouzeni jakosti, bezpecnosti a U€innosti lécivého piipravku u vSech podskupin
pediatrické populace, kterych se to muze tykat. Kromé toho popiSe veSkera opatieni
k upravé 1ékové formy, sily, cesty podani a ptipadné aplikatoru l1é€ivého piipravku
tak, aby jeho pouzivani bylo pro jednotlivé podskupiny pediatrické populace

vvvvvvv

Odchylné od odstavce 1 mtze zadatel v nize uvedenych piipadech piedlozit pouze
pocatecni plan pediatrického vyzkumu uvedeny v druhém pododstavci:

a)  pokud dotcena uc¢inna latka dosud neni povolena v zadném Iécivém piipravku
v EU a je urcena k 1é€bé nového pediatrického onemocnénti;

37

Natizeni Evropského parlamentu a Rady [XXX] o poplatcich a platbach, které se plati Evropské
agentute pro 1éCivé ptipravky, o zmén€ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a o
zruSeni nafizeni Rady (ES) €. 297/95 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014
[Uf. vést. L X, XX XX.XXXX, s. X].
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b)  poté, co agentura piijala odivodnénou zadost Zadatele v souladu s odstavcem
3.

PocateCni plan pediatrického vyzkumu musi obsahovat pouze podrobnosti a
harmonogram opatieni navrhovanych k posouzeni jakosti, bezpecnosti a u¢innosti
1é¢ivého piipravku u vSech podskupin pediatrické populace, kterych se to miize tykat
a které jsou znamy v okamziku ptedlozeni zddosti o schvaleni uvedené v ¢l. 76
odst. 1.

Tento pocateéni plan pediatrického vyzkumu musi rovné€z presné stanovit
harmonogram, kdy maji byt predlozeny aktualizované verze planu pediatrického
vyzkumu a kdy se ocekava, ze agenture bude predlozen kone¢ny plan pediatrického
vyzkumu splilujici vSechny nélezitosti popsané v odstavci 1.

Neni-li na zékladé védecky podlozenych divodii mozné mit Gplny plan pediatrického
vyzkumu v souladu s harmonogramem uvedenym v ¢l. 76 odst. 1, muze zadatel
predlozit agentufe odiivodnénou zadost o pouziti postupu uvedené¢ho v odstavcei 2.
Agentura ma 20 dnl na to, aby zadost pfijala nebo zamitla, a neprodlené¢ o tom
informuje zadatele a v piipadé zamitnuti uvede divody.

Na zéklad¢ zkuSenosti ziskanych v duasledku uplatiiovani tohoto ¢lanku nebo
védeckych poznatki je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za uc¢elem zmény diivodl pro pfiznani moznosti
pouzit upraveny postup uvedeny v odstavci 2.

Clanek 75
Zprosténi povinnosti

V souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 78 miiZze agentura rozhodnout, Ze od
povinnosti piedlozit informace uvedené v ¢l. 6 odst. 5 pism. a) [revidované smérnice
2001/83/ES] se upusti v ptipad¢ ptipravkld nebo skupin 1é¢ivych piipravkl, pokud
existuji diikazy prokazujici nékterou z téchto skutecnosti:

a)  dany lécivy piipravek nebo skupina lé€ivych piipravkil jsou u ¢asti pediatrické
populace nebo u celé¢ pediatrické populace pravdépodobné neucinné nebo
nebezpecné;

b) onemocnéni, pro které¢ jsou dany 1éCivy ptipravek nebo skupina 1écivych
ptipravkll urCeny, se vyskytuje pouze u dospélych populaci, kromé ptipadd,
kdy je pfipravek zaméfen na molekularni cil, ktery je na zdklad€ stavajicich
védeckych udaji odpovédny za jiné onemocnéni u déti v téZe terapeutické
oblasti, nez pro které jsou dany léCivy pripravek nebo skupina lécivych
ptipravkl uréeny u dospélé populace;

c) dany léCivy ptipravek pravdépodobné nepiedstavuje vyznamny lécebny piinos
oproti stavajicim zpisoblim 1écby pro pediatrické pacienty.

Zprosténi povinnosti stanovené v odstavci 1 mizZe byt vyddno s odkazem bud’ na
jednu nebo nékolik urcitych podskupin pediatrické populace, nebo na jednu nebo
nekolik urcitych 1écebnych indikaci, nebo na oboji.

Na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych v disledku uplatiiovani tohoto ¢lanku nebo
védeckych poznatki je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za Gi€elem zmény dlivoda pro pfiznani zprosténi
povinnosti popsaného v odstavei 1.
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Clanek 76
Potvrzeni platnosti planu pediatrického vyzkumu nebo zprosténi povinnosti

Plan pediatrického vyzkumu nebo zadost o zprosténi povinnosti se predlozi agentuie
s zé&dosti o schvaleni, s vyjimkou fadné odivodnénych ptipadl, pifed zahajenim
klinickych studii bezpecnosti a t¢innosti, aby bylo zajisténo, Ze rozhodnuti o pouziti
dotéeného 1écivého piipravku u pediatrické populace muze byt vyddno v dobé
registrace nebo jiné dotcené zadosti.

Do 30 dnti od obdrZeni zZadosti uvedené v odstavci 1 ovéii agentura platnost zadosti a
sdeli vysledek zadateli.

Agentura muze v piislusnych ptipadech pozadat zadatele o pfedlozeni dopliujicich
udaji a dokumentti a v takovém piipadé se uvedend 30denni lhita pozastavi, dokud
nebudou pozadované dopliujici informace poskytnuty.

Agentura po konzultaci s Komisi a zGcastnénymi stranami vypracuje a zveiejni
pokyny pro praktické uplatiiovani tohoto ¢lanku.

Clanek 77
Schvaleni planu pediatrického vyzkumu

Po potvrzeni platnosti navrhovaného planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l.
74 odst. 1, ktery je platny v souladu s ustanovenimi ¢l. 76 odst. 2, pfijme agentura do
90 dnti rozhodnuti o tom, zda navrhované studie zajisti ziskdni potiebnych dajl pro
uréeni podminek, za nichz lze dany léCivy piipravek pouzit k 1é¢bé pediatrické
populace nebo jejich podskupin, a zda ocekdvany léCebny piinos, v piislusnych
ptipadech i1 ve srovnani se stavajicimi zptisoby 1écby, odivodnuje navrhované studie,
¢i nikoli. Pfi pfijimani svého rozhodnuti agentura zvazi, zda jsou navrhovana
opatfeni k tpravé 1ékové formy, sily, cesty podani a piipadné aplikatoru 1éc¢ivého
ptipravku ur¢eného k pouziti u riznych podskupin pediatrické populace vhodna, ¢i
nikoli.

Po potvrzeni platnosti navrhovaného pocatecniho planu pediatrického vyzkumu
vypracovaného v souladu s upravenym postupem uvedenym v ¢l. 74 odst. 2 prvnim
pododstavci, ktery je platny v souladu s ustanovenimi ¢l. 76 odst. 2, pfijme agentura
do 70 dnil rozhodnuti o tom, zda se oc¢ekava, Ze plan pediatrického vyzkumu zajisti
ziskani potiebnych 0daji pro uréeni podminek, za nichz lze dany lécivy piipravek
pouzit k 1écbé pediatrické populace nebo jejich podskupin, a zda ocekavany lécebny
pfinos, v piislusSnych piipadech i ve srovndni se stavajicimi zplsoby lécby,
odiivodnuje planované studie, ¢i nikoli.

Po obdrZeni aktualizované verze planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 74
odst. 2 tfetim pododstavci ji agentura do 30 dnti prezkouma.

Po uplynuti lhity stanovené v prvnim pododstavci, a pokud agentura neucinila
zaddost v souladu s odstavcem 5, se aktualizovand verze planu pediatrického
vyzkumu povazuje za schvalenou.

Po obdrzeni kone¢ného planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 74 odst. 2
tretim pododstavci pfijme agentura do 60 dnl rozhodnuti o planu pediatrického
vyzkumu s pfihlédnutim ke vSem aktualizovanym pfezkumiim, které byly ptipadné
provedeny, a k ptivodnimu rozhodnuti v souladu s odstavci 2 a 3.
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5. Ve lhitach uvedenych v odstavcich 1, 2, 3 nebo 4 mlze agentura zadatele pozéadat,
aby navrhl zmény planu, nebo pozadat o doplitujici informace a v takovém ptipadé
se lhiity uvedené v odstavcich 1, 2, 3 a 4 prodlouzi nejvyse o tentyz pocet dnti. Tyto
lhiity se pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliujici informace poskytnuty.

6. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 87.

Clanek 78
Priznani zprosténi povinnosti

1. Zadatel mize z davodi uvedenych v &l. 75 odst. 1 pozadat agenturu o zproiténi
povinnosti pro urcity piipravek.

2. Po obdrzeni platné zadosti v souladu s ¢l. 76 odst. 2 pfijme agentura do 90 dnil
rozhodnuti o tom, zda se zpros§téni povinnosti pro urcity piipravek ptiznd, ¢i nikoli.
V prislusnych ptipadech mize agentura zadatele pozadat o doplnéni predlozenych
udaji a dokumentli. VyuZije-li agentura tuto moznost, uvedend 90denni lhita se
pozastavi, dokud nebudou pozadované doplnujici informace poskytnuty.

3. V pfislusnych piipadech mize agentura z vlastniho podnétu na zakladé¢ divodi
uvedenych v €l. 75 odst. 1 pfijmout rozhodnuti o tom, ze by melo byt pfizndno
zpros$téni povinnosti pro urcitou skupinu nebo urcity ptipravek podle ¢l. 75 odst. 2.

4. Agentura muze kdykoli pfijmout rozhodnuti o piezkumu jiz pfiznaného zprosténi
povinnosti.
5. Jestlize je zprosténi povinnosti pro urcity 1é¢ivy ptipravek nebo pro uréitou skupinu

1écivych piipravkll zruSeno, pozadavek stanoveny v ¢l. 6 odst. 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES] se nebude uplatnovat po dobu 36 mésict od data jeho vynéti
ze seznamu zpros§téni povinnosti.

6. Pro pfijiméani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 87.

7. Agentura po konzultaci s Komisi a zucastnénymi stranami vypracuje a zvefejni
pokyny pro praktické uplatiiovani tohoto ¢lanku.

Clanek 79
Seznam zprosténi povinnosti

Agentura vede seznam vSech pfiznanych zproSténi povinnosti. Seznam se pravidelné
aktualizuje a zpfistupni se vefejnosti.

Clanek 80

Zprosténi povinnosti priznand na zakladé zamitavého rozhodnuti o planu pediatrického
vyzkumu

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dospéje agentura k zavéru, ze se na
dotéeny lécivy ptipravek vztahuje ¢l. 75 odst. 1 pism. a), b) nebo c), pfijme zamitavé
rozhodnuti podle €l. 77 odst. 1, 2 nebo 4.

V takovych piipadech pfijme agentura rozhodnuti ve prospéch zprosténi povinnosti podle
¢l. 78 odst. 3. Tato dvé rozhodnuti piijme agentura soucasné.

Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouZzije postup stanoveny v ¢lanku 87.
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Clanek 81
Odklady

Soucasné s piedlozenim zadosti o plan pediatrick¢ého vyzkumu podle ¢l. 76 odst. 1
nebo béhem posuzovani planu pediatrického vyzkumu miize zadatel rovnéz pozadat
o odklad zahajeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatfeni stanovenych v
uvedeném planu. Takovy odklad se zdivodni védeckymi a technickymi diivody nebo
davody souvisejicimi s vefejnym zdravim.

V kazdém pripadé¢ se odklad ptfizna, pokud je vhodné pied zahdjenim studii u
pediatrické populace provést studie u dospélych nebo pokud bude provedeni studii u
pediatrické populace trvat déle nez studie u dospélych.

Agentura pfijme rozhodnuti o zadosti uvedené v odstavci 1 a informuje o ném
zadatele. Agentura piijme toto rozhodnuti soucasné s ptijetim kladného rozhodnuti
podle ¢l. 77 odst. 1 nebo 2.

Rozhodnuti ve prospéch odkladu musi specifikovat lhlity pro zahajeni nebo
dokonceni dotéenych opatteni.

Délka odkladu se stanovi v rozhodnuti agentury a nesmi piesahnout pét let.

Na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych v diisledku uplatiiovani tohoto ¢lanku je Komisi
svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za
ucelem zmény dlivodi pro ptfiznani odkladu uvedeného v odstavei 1.

Cldnek 82
Prodlouzeni odkladu

V fadné¢ odivodnénych ptipadech mize byt predlozena zadost o prodlouzeni
odkladu, a sice nejméné Sest mésicli pred uplynutim doby odkladu. Prodlouzeni
odchylky nesmi ptfesahnout dobu odkladu stanovenou v ¢l. 81 odst. 3.

Agentura o prodlouzeni rozhodne do 60 dnii.

Agentura muze v prislusnych ptipadech pozadat zadatele o predlozeni dopliujicich
udajli a dokumentli a v takovém piipadé€ se uvedena 60denni lhiita pozastavi, dokud
nebudou pozadované dopliujici informace poskytnuty.

Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouZzije postup stanoveny v ¢lanku 87.

Clanek 83
Zprosténi povinnosti béhem stavu ohrozZeni verejného zdravi

Rozhodnuti agentury uvedené v ¢l.6 odst.5 pism.e) [revidované smérnice
2001/83/ES] se tyka pouze léCivych ptipravki urcenych k 1ébe, prevenci nebo
diagnostice zavazného nebo zivot ohrozujiciho onemocnéni nebo onemocnéni, které
pfimo souvisi se stavem ohrozeni vefejného zdravi.

Rozhodnuti uvedené v odstavci 1 musi obsahovat divody pro poskytnuti takové
odchylky a dobu jejiho trvani.

Nejpozdéji k datu skonceni platnosti odchylky uvedené v odstavcei 2 predlozi zadatel
agentufe plan pediatrického vyzkumu nebo Zadost o zprosténi povinnosti se zadosti o
schvaleni v souladu s ustanovenimi ¢l. 76 odst. 1.
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Clanek 84
Uprava planu pediatrického vyzkumu

Pokud zadatel po vydani rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu celi
obtizim s jeho realizaci, v jejichz disledku je plan neproveditelny nebo jiz neni
vhodny, mize navrhnout zmény nebo agenturu pozadat o piiznani odkladu v souladu
s ¢lankem 81 nebo zprosténi povinnosti v souladu s ¢lankem 75. Agentura piijme
rozhodnuti do 90 dni postupem podle ¢lanku 87. V piislusnych ptipadech miize
agentura zadatele pozadat o doplnéni piedlozenych udaji a dokumentd. Vyuzije-li
agentura tuto moznost, uvedena lhlta se pozastavi, dokud nebudou pozadované
dopliyjici informace poskytnuty.

Pokud agentura po pfijeti rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu
uvedené¢ho v ¢l.77 odst. 1, 2 a 4 nebo na zakladé aktualizovaného planu
pediatrického vyzkumu obdrzeného v souladu s ¢l. 77 odst. 3 na zékladé¢ novych
dostupnych védeckych informaci dospéje k zaveru, ze schvaleny plan nebo néktery z
jeho prvki jiz neni vhodny, pozada Zadatele, aby navrhl zmény planu pediatrického
vyzkumu.

Zadatel predlozi pozadované zmény do 60 dn.

Agentura tyto zmény do 30 dnl pfezkouma a piijme rozhodnuti o jejich zamitnuti
nebo schvaleni.

Ve lhité uvedené v odst. 2 tfetim pododstavei mize agentura zadatele pozadat o
dodate¢né upravy predlozenych zmén nebo o predlozeni dopliujicich informaci a v
téchto ptipadech se lhiity uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci prodlouzi o dalsich 30
dnli. Tato lhata se pozastavi, dokud nebudou poskytnuty pozadované dopliujici
informace nebo provedeny dodate¢né upravy.

Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 87.

Clanek 85

Podrobna pravidla pro Zadosti tykajici se planu pediatrického vyzkumu, zprosteéni povinnosti

a odkladu

Po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a zG¢astnénymi stranami vypracuje agentura
podrobnd pravidla tykajici se formy a obsahu, jimiz se zadosti o schvaleni nebo
upravu planu pediatrického vyzkumu a Z&dosti o zprosténi povinnosti nebo odklady
musi fidit, aby byly povazovany za platné, a pravidla tykajici se provadéni kontroly
souladu uvedené v ¢lanku 48, €l. 49 odst. 2, ¢lanku 86 a ¢l. 90 odst. 2 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Podrobna pravidla tykajici se formatu a obsahu zadosti o schvéleni planu
pediatrického vyzkumu podle odstavce 1 musi:

a)  upfesnit, které informace by mély byt obsazeny v Zadosti o schvéleni nebo
upravu planu pediatrického vyzkumu nebo v zadostech o zprosténi povinnosti
v piipadech uvedenych v €l. 75 odst. 1;

b) byt pfizpisobena tak, aby zohlediiovala specifika:

1)  upraveného postupu pro plany pediatrického vyzkumu podle ¢l. 74
odst. 2;

i1)  ptipravka, které maji byt vyvinuty k pouZiti pouze u déti;
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i)  ptipravkl urc¢enych k piedlozeni postupem podle clanku 92.

Clanek 86
Soulad s planem pediatrického vyzkumu

Pokud je zé&dost ptredlozena v souladu s postupy stanovenymi v tomto nafizeni, Vybor pro
huménni 1€cCivé piipravky oveéri, zda zadost o registraci nebo zménu splituje pozadavky
stanovené v Cl. 6 odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Clinek 87

Postup pro prijeti rozhodnuti ohledné planu pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti
nebo odkladu

1. Rozhodnuti uvedend v ¢lancich 77, 78, 80, 81, 82 a 84 pfijimand agenturou musi byt
podlozena védeckymi zavery, které se pfipoji k danému rozhodnuti jako piiloha.

2. Pokud to agentura povazuje za nezbytné, muze pii pfipravé vySe uvedenych
védeckych zavéri konzultovat Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky nebo piislusné
pracovni skupiny. Vysledek téchto konzultaci se pfipoji k danému rozhodnuti jako
priloha.

3. Rozhodnuti agentury se po odstranéni veskerych duvérnych informaci obchodni
povahy zvefejni.

Clanek 88
Ukonceni planu pediatrického vyzkumu

Pokud je plan pediatrického vyzkumu schvaleny v souladu s ustanovenimi ¢l. 77 odst. 1,2 a 4
ukoncen, Zadatel oznami agentufe svij zadmér provadéni planu pediatrického vyzkumu
ukonc¢it a uvede diivody tohoto ukonceni nejpozdéji Sest mésici pred timto ukoncenim.

Agentura tyto informace zvefejni.

Clének 89
Védecke poradenstvi pro pediatricky vyvoj

Kazda pravnicka nebo fyzicka osoba, kterd vyviji 1éCivy ptipravek uréeny pro pediatrické
pouziti nebo pro lécbu in utero, mize pted piedlozenim planu pediatrického vyzkumu a
béhem jeho provadéni pozadat agenturu o poradenstvi tykajici se navrhu a provadeéni
jednotlivych zkouSek a studii nezbytnych k prokazani jakosti, bezpe€nosti a ucinnosti
1é¢ivého piipravku u pediatrické populace v souladu s €l. 138 odst. 1 pism. za).

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.

Clanek 90
Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu
1. Je-li v souladu s timto nafizenim udélena registrace nebo zména registrace:

a) vysledky vSech klinickych studii provedenych v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 6 odst.5 pism.a) [revidované
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smérnice 2001/83/ES] se zahrnou do souhrnu udajt o ptipravku a v piislusnych
ptipadech do piibalové informace nebo

b)  jakékoli schvalené zprosténi povinnosti podle Cl. 6 odst. 5 pism.b) a c)
[revidované smérnice 2001/83/ES] se zaznamena v souhrnu udajii o ptipravku
a v prislusnych ptipadech v piibalové informaci dot¢eného 1€¢ivého piipravku.

Pokud je zadost v souladu se vSemi opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a
dokonceném planu pediatrického vyzkumu a pokud souhrn udaji o ptipravku odrazi
vysledky studii provedenych v souladu s uvedenym schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, zahrne Komise do registrace prohlaseni o souladu zadosti se
schvalenym a dokoncenym planem pediatrického vyzkumu.

Clanek 91
Zména registraci na zaklade pediatrickych studii

Kazda klinicka studie, ktera zahrnuje pouziti 1é¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje
registrace, u pediatrické populace a je sponzorovana drzitelem rozhodnuti o
registraci, bez ohledu na to, zda je ¢i neni provadéna v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu, se ptedlozi agentuie nebo clenskym statim, které
dotéeny 1écivy ptipravek jiz diive zaregistrovaly, do Sesti mésicti od dokonceni
dotcenych studii.

Odstavec 1 se pouZzije bez ohledu na to, zda ma drZzitel rozhodnuti o registraci v
umyslu pozadat o registraci pediatrické indikace ¢i nikoliv.

Pokud jsou pfipravky registrovany v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, mize
Komise aktualizovat souhrn udaji o pfipravku a piibalovou informaci a miize
registraci odpovidajicim zpisobem zménit.

Clének 92
Registrace pro pediatrické pouziti

Zadost o registraci pro pediatrické pouZiti se piedlozi v souladu s ¢lanky 5 a 6 a
pfilozi se k ni tidaje a dokumenty nezbytné pro stanoveni jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti u pediatrické populace, véetné vesSkerych konkrétnich tdajti potfebnych na
podporu vhodné formulace, 1ékové formy, sily, cesty podani a ptfipadné aplikatoru
piipravku, v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu. Zadost musi
rovnéZ obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se schvaluje dotéeny plan
pediatrického vyzkumu.

Pokud je nebo byl 1écivy priipravek registrovan v nékterém clenském staté nebo v
Unii, mize se v zadosti o registraci pro pediatrické pouziti v ptislusnych piipadech
odkazovat na udaje obsazené v dokumentaci k uvedenému piipravku v souladu s
¢lankem 29 nebo ¢lankem 9 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Lécivému piipravku, jemuZ je udélena registrace pro pediatrické pouziti, mize byt
ponechan nazev jakéhokoliv 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje tutéz ti¢innou latku a
pro ktery byla témuz drziteli rozhodnuti o registraci udélena registrace pro pouziti u
dospélych.

PredloZeni Zadosti o registraci pro pediatrické pouziti v Zddném piipadé nevylucuje
pravo pozadat o registraci pro jiné léCebné indikace.
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Clanek 93
Odmeény za pripravky registrované v ramci postupu registrace pro pediatrické pouziti

Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti uvedena v clanku 92 a zahrnuje-li vysledky
vsech studii provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, pifipravek
ma narok na nezavisla obdobi ochrany tdajii a ochrany trhu uvedend v clancich 80 a 81
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Clanek 94
Pediatricka klinicka hodnoceni

1. Databaze EU vytvofend ¢lankem 81 natfizeni (EU) €. 536/2014 zahrnuje klinicka
hodnoceni provadéna ve tretich zemich, ktera jsou:

a)  obsazena ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu;
b) predloZzena v souladu s ustanovenimi ¢lanku 91.

2. V ptipadé klinickych hodnoceni uvedenych v odstavci 1, kterd se provadéji ve tietich
zemich, zada zadavatel klinického hodnoceni, adresat rozhodnuti agentury o planu
pediatrického vyzkumu podle c¢lanku 77 nebo v piislusnych ptipadech drzitel
rozhodnuti o registraci pired zahdjenim hodnoceni do databaze EU popis téchto
prvk:

a)  protokol klinického hodnocenti;

b)  pouzité hodnocené 1éCivé ptipravky;
c)  zahrnuté lécebné indikace;

d)  podrobné tdaje o hodnocené populaci.

Bez ohledu na vysledek klinického hodnoceni vlozi do Sesti mésicii od ukonceni
hodnoceni zadavatel klinického hodnoceni, adresat rozhodnuti agentury o planu
pediatrického vyzkumu nebo v ptislusnych ptipadech drzitel rozhodnuti o registraci
do databaze EU shrnuti vysledkii hodnoceni.

Neni-li z opravnénych védeckych diivodi mozné vlozit shrnuti vysledkii hodnoceni
do Sesti mésict, vloZzi se do databaze EU nejpozdéji do dvanacti mésicli od ukonceni
hodnoceni. Odiivodnéni zpozdeni se rovnéz vlozi do databaze EU.

3. Agentura po konzultaci s Komisi, clenskymi staty a zucastnénymi stranami
vypracuje pokyny tykajici se povahy informaci uvedenych v odstavci 2.

4. Na zdklad€¢ zkuSenosti ziskanych v dusledku uplatiovani tohoto c¢lanku muze
Komise pfezkumnym postupem podle €l. 173 odst. 2 piijmout provadéci akty za
ucelem zmény podrobnych tdaji tykajicich se klinickych hodnoceni provadénych ve
tretich zemich, které maji byt vlozeny do databaze EU a jsou uvedeny v odstavci 2.

Clanek 95

Evropska sit

1. Agentura vytvoii evropskou sit' zdstupcl pacientd, akademickych pracovnikd,
subjektii zabyvajicich se vyvojem léCivych ptipravki, hodnotitelt a stiedisek s
odbornymi znalostmi v oblasti provadéni studii u pediatrické populace.
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Cilem této evropské sit¢ je mimo jiné projednavat priority v oblasti klinického
vyvoje lécivych piipravkl pro déti, zejména v oblastech neuspokojenych lécebnych
potieb, koordinovat studie tykajici se pediatrickych 1éCivych ptipravki, vybudovat
nezbytné védecké a spravni kompetence na evropské trovni a zabranit zbytecnému
zdvojovani studii a zkousek u pediatrické populace.

Clanek 96
Pobidky pro vyzkum lécivych pripravki pro deti

Pediatrické 1écivé ptipravky jsou zpisobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi staty
na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti pediatrickych 1é¢ivych ptipravki.

Clanek 97
Poplatky a prispévek Unie na pediatrické cinnosti

Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti pifedlozena v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 92, stanovi se vyse snizenych poplatki za posouzeni zadosti a
udrzovani registrace v souladu s ¢lankem 6 [nového nafizeni o poplatcich3®].

Posouzeni agentury tykajici se nize uvedenych prvki jsou bezplatna:
a)  zadosti o zprosténi povinnosti;

b)  Zadosti o odklady;

c)  zadosti o plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvédlenym planem pediatrického vyzkumu.

Ptispévek Unie stanoveny v ¢lanku 154 pokryva praci agentury, véetné posouzeni
planid pediatrického vyzkumu, védeckého poradenstvi a veskerych prominuti
poplatkd stanovenych v této kapitole, a podporuje ¢innosti agentury podle ¢lankt 94
a9s.

Clanek 98

Kazdorocni podavani zprav

Alespon jednou ro¢né agentura zvetejni:

a)

b)
©)
d)
e)
f)

seznam spolec¢nosti a piipravkid, které vyuzily nékteré z odmén a pobidek
stanovenych v tomto nafizeni;

spole¢nosti, které nesplnily nékterou z povinnosti stanovenych v tomto natfizeni;
pocet planti pediatrického vyzkumu schvalenych v souladu s ¢lankem 74;

pocet schvalenych zprosténi povinnosti, véetné shrnuti jejich diivoda;

seznam schvalenych odkladu;

pocet dokoncenych planti pediatrického vyzkumu;

38

Natizeni Evropského parlamentu a Rady [XXX] o poplatcich a platbach, které se plati Evropské
agentute pro 1éCivé ptipravky, o zmén€ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a o
zruSeni nafizeni Rady (ES) €. 297/95 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014
[Uf. vést. L X, XX XX.XXXX, s. X].
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g)

h)

prodlouzeni odkladli na dobu delsi nez pét let a podrobné odivodnéni uvedené v
¢lanku 82;

veédecké poradenstvi poskytnuté pro vyvoj 1é€civych pripravki uréenych détem.

KAPITOLA VIII
FARMAKOVIGILANCE

Clanek 99
Farmakovigilance

Povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci stanovené v ¢lanku 99 a ¢l. 100 odst. 1
[revidované smérnice 2001/83/ES] plati pro drzitele rozhodnuti o registraci
humannich l1é¢ivych piipravkia registrovanych v souladu s timto natizenim.

Agentura muze drziteli rozhodnuti o centralizované registraci ulozit povinnost
provozovat systém fizeni rizik uvedeny v ¢l. 99 odst. 4 pism. c) [revidované
smérnice 2001/83/ES], existuji-li obavy v souvislosti s riziky, ktera maji vliv na
pomér piinost a rizik registrovaného 1é¢ivého ptipravku. V této souvislosti agentura
drziteli rozhodnuti o registraci rovnéz ulozi povinnost piedlozit plan fizeni rizik pro
systém fizeni rizik, ktery hodla zavést pro dotceny 1é¢ivy ptipravek.

Povinnost uvedend v odstavci 2 musi byt fddné odGivodnéna, pisemné ozndmena a
musi zahrnovat lhiitu pro predlozeni planu fizeni rizik.

Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnii od obdrzeni pisemného
ozndmeni povinnosti, umozni mu agentura ve lhité, kterou stanovi, ptedlozit
pisemné ptipominky k ulozeni této povinnosti.

Na zaklad¢ pisemnych pfipominek ptedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci
agentura své stanovisko pfezkouma.

Pokud stanovisko agentury tuto povinnost potvrdi a pokud Komise nevrati
stanovisko agentufe k dalSimu posouzeni, Komise odpovidajicim zpiisobem zméni
registraci v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 13 s cilem:

a)  zahrnout tuto povinnost jako podminku registrace a odpovidajicim zptisobem
aktualizovat systém fizeni rizik;

b)  zahrnout opatfeni, ktera maji byt pfijata v rdmci systému fizeni rizik, jako
podminky registrace uvedené v ¢l. 12 odst. 4 pism. e).

Clanek 100

Bezpecnostni oznameni

Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci stanovené v ¢l. 104 odst. 1 [revidované smérnice
2001/83/ES] a povinnosti ¢lenskych statil, agentury a Komise stanovené v odstavcich 2, 3 a 4
uvedeného ¢lanku se vztahuji na bezpecnostni oznameni uvedend v ¢l. 138 odst. 1 pism. f)
tohoto nafizeni v souvislosti s humannimi lécivymi pfipravky registrovanymi v souladu s
timto nafizenim.

Clanek 101

Databdze Eudravigilance

96

CS



1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi zfidi a udrzuje databazi a sit’ pro
zpracovani udaji (dale jen ,databaze Eudravigilance®) s cilem shromazdovat
informace o farmakovigilanci, které se tykaji 1é¢ivych ptipravki registrovanych v
Unii, a umoznit pfisluSnym organtim soucasny piistup k témto informacim a jejich
sdileni.

V oduvodnénych ptipadech muze databaze Eudravigilance obsahovat informace o
farmakovigilanci, které¢ se tykaji 1éCivych ptipravkll pro pouziti ze soucitu podle
¢lanku 26 nebo programi véasného piistupu.

Databaze Eudravigilance musi obsahovat informace o podezienich na nezadouci
ucinky u lidi, které vznikly v dasledku pouziti daného 1é¢ivého ptipravku v souladu s
podminkami registrace 1 v dusledku pouziti nad ramec podminek registrace, a
informace o nezédoucich ucincich, které se vyskytnou béhem poregistracnich studii
provadénych s danym lé¢ivym piipravkem nebo souviseji s expozici na pracovisti.

2. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace
databaze Eudravigilance a také harmonogram pro jejich zavedeni.

Agentura vypracuje vyrocni zpravu o databazi Eudravigilance a zasle ji Evropskému
parlamentu, Radé a Komisi.

Veskeré podstatné zmény databdze Eudravigilance a funkcnich specifikaci musi
zohlednit doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Databaze Eudravigilance musi byt pln€ pfistupnd ptislusSnym organtim clenskych
stat, agentufe a Komisi. Musi byt pfistupnd i drzitelim rozhodnuti o registraci v
mife nezbytné k tomu, aby mohli plnit své povinnosti v oblasti farmakovigilance.

Agentura zajisti, aby pfistup do databaze Eudravigilance méli ve vhodném rozsahu
zdravotniti pracovnici a vefejnost a aby byly chranény osobni udaje. Agentura
spolupracuje se vSemi zucastnénymi stranami vcéetné vyzkumnych instituci,
zdravotnickych pracovnikll, pacientskych a spotiebitelskych organizaci na definici
,»vhodného rozsahu pfistupu® zdravotnickych pracovnikli a vefejnosti do databaze
Eudravigilance.

Udaje uchovavané v databazi Eudravigilance se zpfistupni vefejnosti v souhrnné
podobé spolu s vysvétlenim, jak tyto idaje interpretovat.

3. Agentura ve spolupraci bud’ s drzitelem rozhodnuti o registraci, nebo s ¢lenskym
statem, ktery do databaze Eudravigilance vlozil hldSeni o podezieni na nezadouci
ucinky, odpovida za provozni postupy, které zajist'uji kvalitu a integritu informaci
shroméazdénych v databazi Eudravigilance.

4. Jednotlivd hlaSeni podezieni na neZadouci Uc€inky a ndslednd hlaseni, ktera do
databaze FEudravigilance vlozili drZitelé rozhodnuti o registraci, se po obdrzeni
elektronicky ptedaji pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz se dany nezadouci
ucinek vyskytl.

Clanek 102

Formulare pro hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Agentura ve spolupraci s Clenskymi staty vytvoii v souladu s ustanovenimi uvedenymi v
Clanku 106 [revidované smeérnice 2001/83/ES] standardizované strukturované online
formuléte pro hlaseni podezieni na nezddouci G€inky zdravotnickymi pracovniky a pacienty.
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Clanek 103
Ulozisté pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Agentura ve spolupréci s piisluSnymi organy Clenskych stati a Komisi vytvoii a udrzuje
ulozisté pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti a odpovidajicich zprav o hodnoceni
tykajicich se lécivych piipravkl registrovanych v Unii (dale jen ,,0lozisté*), aby byly v
uplnosti a trvale pfistupné Komisi, pfislusSnym organim cClenskych  statu,
Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, Vyboru pro humdanni 1éc¢ivé
ptipravky a koordina¢ni skupin¢ uvedené v ¢lanku 37 [revidované smérnice 2001/83/ES]
(déle jen ,,koordina¢ni skupina‘).

Agentura ve spolupraci s prislusSnymi organy clenskych statdh a Komisi vypracuje po
konzultaci s Farmakovigilancnim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv funk¢ni specifikace pro
dané uloziste.

Jakékoli podstatna zména ulozist¢ a funkénich specifikaci musi vzdy zohlednit doporuceni
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Clanek 104

Evropsky internetovy portal pro lécivé pripravky a registr studii pro hodnoceni rizik pro
Zivotni prostredi

1. Agentura ve spolupraci s Clenskymi staty a Komisi vytvofi a udrzuje evropsky
internetovy portdl pro léCivé piipravky za ucelem Sifeni informaci o 1écivych
ptipravcich, které jsou nebo maji byt registrovany v Unii. Prostfednictvim uvedeného
portalu agentura zvefejni tyto informace:

a) jména Clenii vybord uvedenych v ¢l. 142 pism. d) a e) a ¢leni koordina¢ni
skupiny spolu s jejich odbornou kvalifikaci a prohlaSenimi uvedenymi v ¢l. 147
odst. 2;

b)  program a zapis z kazdého zasedani vybori uvedenych v €l. 142 pism. d) ae) a
z kazdého zasedani koordinacni skupiny, pokud jde o farmakovigilan¢ni
¢innosti;

c)  souhrn plant fizeni rizik pro 1éCivé piipravky registrované v souladu s timto
nafizenim,;

d) seznam mist v Unii, kde jsou wuchovavany zakladni dokumenty

farmakovigilan¢nich systémt, a kontaktni informace pro dotazy tykajici se
farmakovigilance pro vSechny 1é¢ivé ptipravky registrované v Unii;

e) informace o tom, jak pfisluSnym organlim c¢lenskych stath hlasit podezieni na
nezadouci ulinky 1é¢ivych pripravkt, a standardizované strukturované
formulafe uvedené v €lanku 102 pro jejich elektronické hlaSeni pacienty a
zdravotnickymi pracovniky, v€etné odkazli na internetové stranky clenskych
statu;

f)  referencni data Unie a Cetnost pfedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o

bezpecnosti stanovené¢ v souladu s c¢lankem 108 [revidované smérnice
2001/83/ES];

g) protokoly a vefejné souhrny poregistracnich studii bezpecnosti uvedené v
¢lancich 108 a 120 [revidované smérnice 2001/83/ES];
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h)  zahajeni postupu stanoveného v €l. 41 odst. 2 a v ¢lancich 114, 115 a 116
[revidované smérnice 2001/83/ES], dotcené ucinné latky nebo 1é¢ivé piipravky
a feSenou problematiku, veskera vetejna slySeni podle uvedeného postupu a
informace o tom, jak pfedkladat informace a Gcastnit se vetejnych slySeni;

1)  zavéry posouzeni, doporuceni, stanoviska, schvaleni a rozhodnuti pfijata
agenturou a jejimi vybory podle tohoto nafizeni a [revidované smérnice
2001/83/ES], pokud se nevyzaduje, aby agentura tyto informace zveiejnila
jinym zpusobem,;

j)  zé&véry posouzeni, doporuceni, stanoviska, schvaleni a rozhodnuti pfijata
koordina¢ni skupinou, pfisluSnymi orgény Clenskych stati a Komisi v ramci
postupt stanovenych v ¢lancich 16, 106, 107 a 108 tohoto nafizeni a v kapitole
IX oddilech 3 a 7 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Souhrny uvedené v pismeni c) musi obsahovat popis jakychkoli dodate¢nych
opatfeni pro minimalizaci rizika.

Pfi vyvoji a revizi internetového portalu vede agentura konzultace s pfisluSnymi
zuCastnénymi stranami, vcetné sdruzeni pacienti a spotiebiteli, zdravotnickych
pracovnikil a zastupct farmaceutického odvétvi.

Agentura ve spolupraci s Clenskymi staty a Komisi ziidi a udrzuje registr studii
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi provadénych za tcelem podpory hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi u 1écivych ptipravki registrovanych v Unii, pokud se tyto
informace v Unii nezvetejiuji jinymi prostiedky.

Informace v tomto rejstiiku musi byt vefejné ptistupné, pokud nejsou zapotiebi
omezeni na ochranu divérnych informaci obchodni povahy. Pro ucely ziizeni
takového registru miize agentura pozadat drzitele rozhodnuti o registraci a prislusné
organy, aby predlozili vysledky jakékoli takové studie, ktera jiz byla u ptipravkl
registrovanych v Unii dokonéena, do [Urad pro publikace: viozte datum = 24 mésicii
od data pouzitelnosti tohoto narizenti].

Clanek 105
Sledovant literatury

Agentura sleduje vybranou lékatskou literaturu s ohledem na zpravy o podezienich
na nezadouci ucinky lé€ivych ptipravka obsahujicich urcité ucinné latky. Zvetejni
seznam sledovanych uc¢innych latek a sledované 1€katské literatury.

Agentura vloZi pfislusné informace z vybrané lékatské literatury do databaze
Eudravigilance.

Agentura po konzultaci s Komisi, clenskymi staty a zucastnénymi stranami
vypracuje podrobné pokyny pro sledovani Iékaiské literatury a vkladani ptisluSnych
informaci do databaze Eudravigilance.

Clanek 106
Sledovani bezpecnosti lécivych pripravkii

Povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci a Clenskych statli stanovené v ¢lanku 105
a Clanku 106 [revidované smérnice 2001/83/ES] se vztahuji na zaznamenavani a
hlaseni podezieni na nezddouci ucinky huménnich lé¢ivych ptipravkl registrovanych
v souladu s timto nafizenim.
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Povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci stanovené v Clanku 107 [revidované
smérnice 2001/83/ES] a postupy podle ¢lankti 107 a 108 uvedené smeérnice se
vztahuji na predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti, urcovani
referen¢nich dat Unie a na zmény v Cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti humannich Ié¢ivych ptipravki registrovanych v souladu s timto
nafizenim.

Ustanoveni ¢l. 108 odst. 2 druhého pododstavce uvedené smérnice tykajici se
predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti se vztahuji na drzitele
rozhodnuti o registraci v pfipad¢ registraci, které byly ud€leny pfed 2. Cervencem
2012 a pro které nejsou Cetnost a data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti stanoveny jako podminka registrace, do doby, nez je v registraci
stanovena jina Cetnost nebo jind data predkladani téchto zprav nebo nez jsou tato
cetnost a data piredkladani ureny v souladu s ¢lankem 108 uvedené smérnice.

Hodnoceni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti provede zpravodaj,
kterého jmenuje Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv. Zpravodaj uzce
spolupracuje se zpravodajem jmenovanym Vyborem pro humanni 1éCivé pripravky
nebo referencnim ¢lenskym statem pro dotcené 1é¢ivé piipravky.

Do 60 dni od obdrzeni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpe€nosti vypracuje
zpravodaj zpravu o hodnoceni a zaSle ji agentufe a Cleniim Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv. Agentura zaSle zpravu drziteli rozhodnuti o
registraci.

Do 30 dnti od obdrzeni zpravy o hodnoceni mohou drzitel rozhodnuti o registraci a
¢lenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é€iv ptedlozit agentufe a
zpravodaji pfipominky.

Do 15 dnt od obdrzeni pfipominek uvedenych ve tfetim pododstavci aktualizuje
zpravodaj zpravu o hodnoceni s pfihlédnutim k veskerym predlozenym piipominkam
a pfedda ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv.
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém pfistim zasedani piijme
zpravu o hodnoceni se zménami nebo v nezménéné podobé a vyda doporuceni. V
doporuceni se uvedou odlisné postoje spolu s jejich odivodnénimi. Agentura vlozi
pfijatou zpravu o hodnoceni a doporuceni do uloZisté vytvoreného podle ¢lanku 103
a oboji pfeda drziteli rozhodnuti o registraci.

Jestlize zprdva o hodnoceni doporucuje piijmout jakékoli opatfeni tykajici se
registrace, Vybor pro humdanni 1é¢ivé pripravky ji do 30 dnli od obdrzeni od
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv posoudi a pfijme stanovisko
k zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruSeni dotéené registrace, vcetné
harmonogramu pro provedeni stanoviska. Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni
1é¢ivé piipravky v souladu s doporucenim Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky ke svému stanovisku
pfipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divodil
tohoto nesouladu.

Pokud se ve stanovisku uvadi, ze je tfeba pifijmout regulacni opatieni tykajici se
registrace, pfijme Komise prostfednictvim provadécich aktl rozhodnuti o zmeéné,
pozastaveni nebo zruSeni registrace v souladu s ¢lankem 13. Pokud Komise takové
rozhodnuti pfijme, miZe rovnéz pfijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statim podle
¢lanku 57.
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V pfipad¢ jediného hodnoceni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
tykajicich se vice nez jedné registrace v souladu s ¢l. 110 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES], které zahrnuje alespon jednu registraci udélenou v souladu s
timto nafizenim, se pouZije postup stanoveny v ¢lanku 107 a ¢lanku 109 uvedené
smérnice.

Konecna doporuceni, stanoviska a rozhodnuti uvedena v odstavcich 3, 4 a 5 se
zvetfejni prostiednictvim evropského internetového portalu pro 1éCivé pripravky
uvedeného v ¢lanku 104.

Clanek 107
Cinnosti agentury souvisejici s farmakovigilanct

Ve vztahu k huméannim [é¢ivym piipravkim registrovanym v souladu s timto
nafizenim pfijima agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty tato opatieni:

a) monitoruje vysledek opatfeni pro minimalizaci rizika obsazenych v planech
fizeni rizik a podminek uvedenych v ¢l. 12 odst. 4 pism. d) az g) nebo v ¢l. 20
odst. 1 pism. a) ab) av ¢l. 18 odst. 1 a ¢lanku 19;

b)  posuzuje aktualizace systému fizeni rizik;

c) monitoruje udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila
nova rizika nebo se nezménila diive zjisténa rizika a zda uvedena rizika nemaji
dopad na pomér piinosu a rizik.

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv provede pocateéni analyzu a
stanovi priority, pokud jde o signdly novych rizik, zmény diive zjisténych rizik nebo
zmény v poméru piinosi a rizik. Pokud usoudi, ze je tfeba pfijmout ndsledné
opatfeni, posoudi se uvedené signaly a dospéje se k dohod¢ o jakémkoli nasledném
opatfeni tykajicim se registrace ve lhuté, ktera odpovida rozsahu a zavaznosti véci.
Posouzeni uvedenych signali muze byt v piisluSnych ptipadech zahrnuto do
probihajiciho hodnoceni pravidelné¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti nebo
probihajiciho postupu v souladu s clanky 95 a 114 [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo ¢clankem 55 tohoto natizeni.

V piipad€ zjisténi novych rizik, zmén diive zjiSt€nych rizik nebo zmén v poméru
pfinost a rizik se agentura a ptislusné organy ¢lenskych stati a drzitel rozhodnuti o
registraci navzajem informuyji.

Clanek 108
Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

Na neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti tykajici se humannich lécivych
ptipravki registrovanych v souladu s timto natizenim, které byly ulozeny v souladu s
¢lanky 13 a 20, se pouzije postup stanoveny v ¢l. 117 odst. 3 az 7, ¢lancich 118, 119,
120 a €l. 121 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Pokud Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vydd v souladu s
postupem uvedenym v odstavci 1 doporuceni pro zménu, pozastaveni nebo zruseni
registrace, Vybor pro humdnni 1éCivé piipravky piijme stanovisko, které toto
doporuceni zohledni, a Komise pfijme rozhodnuti v souladu s ¢lankem 13.

Neni-li stanovisko Vyboru pro huméanni 1é¢ivé piipravky v souladu s doporucenim
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro humanni 1écivé
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piipravky ke svému stanovisku pfipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné
vysvétleni védeckych diivoda tohoto nesouladu.

Clanek 109
Vymeéna informacti s jinymi organizacemi

1. Agentura spolupracuje se Svétovou zdravotnickou organizaci v otazkach
farmakovigilance a podnikne nezbytné kroky, aby ji neprodlen¢ predlozila vhodné a
piiméfené informace o opatienich pfijatych v Unii, kterda by mohla mit vliv na
ochranu vefejného zdravi ve tfetich zemich.

Agentura poskytne Svétové zdravotnické organizaci bezodkladné veskera hlaseni
podezieni na nezddouci Gcinky, které se vyskytly v Unii.

2. Agentura a Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost si
vyménuji informace, které¢ obdrzi o zneuzivani 1é¢ivych piipravkil, vcetné informaci
tykajicich se nelegalnich drog.

Clanek 110
Mezinarodni spoluprace

Na zadost Komise se agentura ve spolupraci s clenskymi stity podili na mezindrodni
harmonizaci a standardizaci technickych opatteni tykajicich se farmakovigilance.

Clanek 111
Spoluprace s clenskymi staty

Agentura a cClenské staty spolupracuji na pribézném vyvoji farmakovigilancnich systémut
schopnych dosahnout vysokych standardi ochrany vefejného zdravi u vSech 1é¢ivych
pripravkli bez ohledu na zplsoby registrace, vcetné vyuzivani pristupi zalozenych na
spolupréci, s cilem maximalizovat vyuziti zdroji dostupnych v ramci Unie.

Clanek 112
Zpravy o ukolech v oblasti farmakovigilance

Agentura provadi pravidelné nezavislé audity svych ukold v oblasti farmakovigilance a kazdé
dva roky podava zpravy o vysledcich své spravni rad€. Vysledky se nasledné zvefejni.

KAPITOLA IX
REGULACNI PISKOVISTE

Clanek 113
Regulacni piskoviste

1. Komise mize na zakladé doporuceni agentury a postupem stanovenym v odstavcich
4 a7z 7 ztidit regulaéni piskovisté podle konkrétniho planu piskovisté, jsou-li splnény
vSechny tyto podminky:

a) neni mozné vyvinout lé¢ivy ptipravek nebo kategorii pfipravkll v souladu s
pozadavky pouzitelnymi na 1é€ivé ptipravky kvili védeckym nebo regula¢nim
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problémim vyplyvajicim z vlastnosti nebo metod souvisejicich s danym
ptipravkem;

b)  vlastnosti nebo metody uvedené v pismeni a) pozitivné a zietelné prispivaji k
jakosti, bezpe€nosti nebo ucinnosti 1éCivého ptipravku nebo kategorie
piipravka nebo vyznamné piispivaji k piistupu pacientli k 1éCbe.

Regulacni piskovisté stanovi regulacni ramec, vcetné védeckych pozadavki, pro
vyvoj a piipadné klinickd hodnoceni piipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadéni na trh za podminek stanovenych v této kapitole. Regulacni piskovisté muize
umoznit cilené odchylky od tohoto nafizeni, [revidované smérnice 2001/83/ES] nebo
natizeni (ES) ¢. 1394/2007 za podminek stanovenych v ¢lanku 114.

Regula¢ni piskovist€é nabyva ucinnosti pod pfimym dozorem pftisluSnych organt
dotéenych cClenskych stath s cilem zajistit soulad s pozadavky tohoto nafizeni a, v
prislusnych piipadech, dalSich pravnich piedpisi Unie a Clenskych statli, jichz se
dané piskoviste tyka. Kazdé poruseni podminek stanovenych v rozhodnuti uvedeném
v odstavci 6 a identifikace veSkerych rizik pro zdravi a Zivotni prostfedi se
neprodlen¢ oznami Komisi a agentufe.

Agentura monitoruje oblast novych 1é¢ivych pfipravki a mize pozadovat informace
a udaje od drziteli rozhodnuti o registraci, subjektli zabyvajicich se vyvojem,
nezavislych odborniki a vyzkumnych pracovnikii a zastupct zdravotnickych
pracovnik a pacientli a miize s nimi zahdjit predb&ézné diskuse.

Pokud agentura povazuje za vhodné zfidit regulacni piskovisté pro 1écivé ptipravky,
které pravdépodobné spadaji do oblasti plisobnosti tohoto natizeni, poskytne Komisi
doporuceni. Agentura ve zminéném doporuceni uvede seznam zpusobilych ptipravki
nebo kategorii pfipravki a zahrne plan piskovisté uvedeny v odstavci 1.

Agentura nedoporuc¢i ziidit regulacni piskovisté pro 1écivy piipravek, ktery jiz
pokrocil ve svém programu vyvoje.

Agentura odpovida za vypracovani planu piskovisté na zakladé udaji predloZzenych
subjekty zabyvajicimi se vyvojem zpusobilych piipravkii a po ndlezitych
konzultacich. Plan stanovi klinické, v&decké a regula¢ni odiivodnéni piskovisté,
véetné identifikace téch pozadavkd tohoto nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] a natizeni (ES) ¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a piipadné ndvrh
alternativnich nebo zmirfiujicich opatfeni. Plan musi rovnéz obsahovat navrhovany
harmonogram pro dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné, agentura rovnéZz navrhne
opatfeni ke zmirnéni piipadného naruseni trznich podminek v disledku vytvoteni
regulacniho piskoviste.

Komise pfijme prostiednictvim provadécich akti rozhodnuti o zfizeni regula¢niho
piskovisté, pfi¢emz zohledni doporu€eni agentury a plan piskovisté podle odstavce 4.
Uvedené provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst.
2.

Rozhodnuti o zfizeni regulacniho piskovisté podle odstavce 5 musi byt Casove
omezena a musi stanovit podrobné podminky pro jeho provadéni. Tato rozhodnuti
musi:

a)  zahrnovat navrhovany plan piskoviste;

b)  zahrnovat dobu trvani regula¢niho piskovisté a skonceni jeho platnosti;
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10.

c) zahrnout do planu piskovisté¢ ty pozadavky tohoto nafizeni a [revidované
smérnice 2001/83/ES], které nelze dodrzet, a zahrnout vhodna opatfeni ke
zmirnéni moznych rizik pro zdravi a zivotni prostiedi.

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl regulacni piskovist¢ kdykoli
pozastavit nebo zrusit v kterémkoli z téchto ptipadi:

a)  jiz nejsou splnény pozadavky a podminky stanovené v odstavcich 6 a 7;
b)  je vhodné chranit veiejné zdravi.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst.
2.

Pokud agentura obdrzi informace o tom, ze muze nastat jeden z ptipadii uvedenych v
prvnim pododstavci, informuje o tom Komisi.

Pokud jsou po pfijeti rozhodnuti o zfizeni regula¢niho piskovisté v souladu s
odstavcem 6 zjiSténa zdravotni rizika, ale tato rizika mohou byt plné¢ zmirnéna
pfijetim dodatecnych podminek, mize Komise po konzultaci s agenturou své
rozhodnuti prostfednictvim provadécich akti zménit. Komise maze prostiednictvim
provadécich aktti rovnéz prodlouzit dobu trvani regulaniho piskovisté. Uvedené
provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Timto ¢lankem neni vylouceno zavedeni ¢asové omezenych pilotnich projekt pro
testovani riznych zplisobli provadéni pouzitelnych pravnich predpist.

Clanek 114
Pripravky vyvinuté v ramci piskoviste

Pti schvalovani zadosti o klinické hodnoceni pro pfipravky, na néz se vztahuje
regulacni piskovisté, zohledni Clenské staty plan piskovisté uvedeny v €l. 113 odst. 1.

Lécivy ptipravek vyvinuty jako soucést regulacniho piskovisté smi byt uveden na trh
pouze tehdy, je-li registrovan v souladu s timto natizenim. Po¢atecni platnost takové
registrace nesmi piekroCit dobu trvani regula¢niho piskovisté. Na Zadost drZitele
rozhodnuti o registraci smi byt registrace prodlouZena.

V tadn€ odivodnénych ptipadech smi registrace 1é¢ivého ptipravku vyvinutého v
ramci regulacniho piskovisté zahrnovat odchylky od pozadavki stanovenych v tomto
nafizeni a [revidované smérnici 2001/83/ES]. Uvedené odchylky mohou zahrnovat
upravu, roz$ifeni, prominuti nebo odklad poZadavki. Kazd4d odchylka musi byt
omezena na to, co je vhodné a nezbytné nutné pro dosazeni sledovanych cilt, byt
fadné odiivodnéna a specifikovana v podminkach registrace.

V piipad¢ 1écivych ptipravkll vyvinutych jako soucast regulacniho piskovisté, pro
néz byla udélena registrace v souladu s odstavcem 2 a piipadné odstavcem 3, musi
souhrn Udajl o pfipravku a ptibalova informace uvadét, ze dany 1é¢ivy ptipravek byl
vyvinut jako soucast regulacniho piskoviste.

Aniz je dot¢en clanek 195 [revidované smérnice 2001/83/ES], pozastavi Komise
registraci udélenou v souladu s odstavcem 2, pokud bylo regulacni piskoviste
pozastaveno nebo zruSeno v souladu s ¢l. 113 odst. 7.

Komise neprodlen¢ zméni registraci tak, aby zohlednila zmirfiujici opatfeni pfijatd v
souladu s ¢lankem 115.
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Cldnek 115
Obecna ustanoveni tykajici se piskovist

Regula¢ni piskovisté nesmi mit vliv na pravomoci piislusnych organi v oblasti
dozoru anépravy. V pfipad¢ zjisténi rizik pro vetejné zdravi nebo bezpecnost
spojenych s pouzivanim ptipravkl, na néz se vztahuje piskovisté, ptijmou piislusné
organy okamzita a piiméfena doCasna opatfeni s cilem pozastavit nebo omezit
pouzivani uvedenych ptipravkl a informuji o tom Komisi v souladu s ¢l. 113 odst. 2.

Neni-li takové zmirnéni mozné nebo se ukdze, ze je netcinné, vyvoj a zkouseni se
neprodlené pozastavi, dokud nedojde k t¢innému zmirnéni.

Ugastnici regulaéniho piskovisté, zejména drzitel rozhodnuti o registraci dotéeného
1é¢ivého piipravku, nesou podle platnych pravnich predpisti Unie a ¢lenskych stati v
oblasti odpovédnosti i nadale odpovédnost za jakoukoli ujmu zplisobenou tfetim
stranam v disledku zkousek provadénych v piskovisti. Bez zbytecného odkladu
informuji agenturu o veSkerych informacich, které by mohly vést ke zméné
regulacniho piskovisté nebo které se tykaji jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti
ptipravkl vyvinutych jako soucast regulacniho piskoviste.

Zpisob a podminky fungovani regulacnich piskovist, vcetné kritérii zpisobilosti
apostupu pro predkladani zadosti oucast na tomto piskovisti, vybér, ucast
a ukonceni této ucasti, jakoz i prava a povinnosti G€astniki, se stanovi v provadécich
aktech. Uvedené provadéci akty se prijmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l.
173 odst. 2.

Agentura na zakladé podkladd od ¢lenskych stath predklada Komisi vyroéni zpravy
o vysledcich provadéni regulacniho piskovisté, vcetné¢ osvédcenych postupt,
ziskanych zkuSenosti a doporuceni tykajicich se jejich uspofdadani a ptipadné
o uplatiovani tohoto nafizeni a dalSich pravnich aktii Unie, nad nimiz je vykondvan
dohled v ramci daného piskovisté. Tyto zpravy Komise zvetejni.

Komise zpravy piezkoumad a piipadné predlozi legislativni navrhy s cilem
aktualizovat regulaéni ramec uvedeny v Cl. 113 odst. 2 nebo akty v pifenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 28 [revidované smérnice 2001/83/ES].

KAPITOLA X
DOSTUPNOST A ZABEZPECENI DODAVEK LECIVYCH
PRIPRAVKU

ObpiL 1

MONITOROVANI A RiZENI NEDOSTATKU A KRITICKEHO NEDOSTATKU

Clanek 116
Oznameni ze strany drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery je drzitelem centralizované
registrace nebo vnitrostatni registrace (dale jen ,.drzitel rozhodnuti o registraci®),
oznami piislusnému organu clenského statu, v némz byl dany 1éCivy ptipravek
uveden na trh, a v pfipad€ 1é¢ivého pifipravku, na néjZ se vztahuje centralizovana
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registrace, rovnéz agenture (v této kapitole dale jen ,,dotCeny pfisluSny orgdn®) tyto
informace:

a)  své rozhodnuti trvale ukoncit uvadéni daného 1écCivého ptipravku na trh v
uvedeném clenském staté nejpozde€ji dvanact mésict pred posledni dodavkou
uvedeného Iécivého piipravku na trh daného clenského statu drzitelem
rozhodnuti o registraci,

b) svou zadost o trvalé zruseni registrace daného 1éCivého pripravku
registrovaného v uvedeném clenském staté nejpozdéji dvanact mésicta pied
posledni dodavkou uvedeného Iécivého piipravku na trh daného clenského
statu drzitelem rozhodnuti o registraci;

c)  své rozhodnuti doCasné pozastavit uvadéni dan¢ho 1éc¢ivého piipravku na trh v
uvedeném Clenském staté nejpozdé€ji Sest mésicti pred zacatkem docasného
pozastaveni dodavek uvedeného 1é¢ivého ptipravku na trh daného ¢lenského
statu drzitelem rozhodnuti o registraci;

d) docasné preruseni dodavek léCivého pripravku v uvedeném clenském staté
béhem ocekavané doby trvani piesahujici dva tydny na zakladé prognozy
poptavky drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne méné nez Sest mésicli pred
zacatkem takového docasného pieruseni dodavek, nebo neni-li to mozné a v
fadné odiivodnénych piipadech, jakmile se o tomto doCasném pieruSeni dozvi,
aby ¢lensky stat mél moznost monitorovat jakykoli potencidlni nebo skutecny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

Pro cely oznameni u¢inéného v souladu s odst. 1 pism. a), b) a c) poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti I ptilohy IV.

Pro ucely oznameni ucinénych v souladu s odst. 1 pism.d) poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti III ptilohy IV.

DrZitel rozhodnuti o registraci neprodlené¢ oznami dotéenému pfisluSnému organu
veskeré relevantni zmény informaci poskytnutych podle tohoto odstavce.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
clankem 175 za Gcelem zmény ptilohy IV, pokud jde o informace, které maji byt
poskytnuty v ptipadé¢ docasného pieruseni dodavek, informace, které maji byt
poskytnuty v piipadé pozastaveni nebo ukonceni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh
nebo zruSeni registrace lé¢ivého ptipravku, nebo obsah planu prevence nedostatku
uvedeného v ¢lanku 117.

Clanek 117
Plan prevence nedostatku

DrZitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit pro kazdy
lécivy piipravek uvedeny na trh zaveden plan prevence nedostatku a priibézné jej
aktualizovat. Pro ucely zavedeni planu prevence nedostatku zahrne drzitel rozhodnuti
o registraci minimalni soubor informaci stanoveny v ¢asti V pfilohy IV a zohledni
pokyny vypracované agenturou podle odstavce 2.

Agentura ve spolupraci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c)
vypracuje pokyny pro drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1
pro ucely zavedeni planu prevence nedostatku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 v pfislusSnych
pfipadech aktualizuje pldn prevence nedostatku tak, aby zahrnoval dodatecné
informace, a to na zakladé doporuceni vykonné fidici skupiny pro nedostatek a
bezpe€nost 1é¢ivych piipravkll (rovnéz oznaCované jako fidici skupina pro
nedostatek 1éCivych ptipravkil, ziizena v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/123) v
souladu s €l. 123 odst. 4 a ¢l. 132 odst. 1.

Clanek 118
Monitorovani nedostatku prislusnym organem clenského statu nebo agenturou

Na zéklad¢ zprav uvedenych v ¢l. 120 odst. 1 a ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢), informaci
uvedenych v ¢lanku 119, ¢l. 120 odst. 2 a ¢lanku 121 a ozndmeni ucinénych podle
€l. 116 odst. 1 pism. a) az d) dotCeny pfislusSny orgédn uvedeny v ¢l. 116 odst. 1
priabézné monitoruje jakykoli potencidlni nebo skuteény nedostatek uvedenych
1é¢ivych piipravkai.

Agentura provadi toto monitorovani ve spolupraci s ptislusSnym organem clenského
statu, jsou-li uvedené 1é¢ivé ptipravky registrovany podle tohoto nafizeni.

Pro ucely odstavce 1 mize dotleny ptislusny organ podle definice v ¢l. 116 odst. 1
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 o jakékoli
dodate¢né informace. Zejména mize drzitele rozhodnuti o registraci pozadat, aby
predlozil plan na zmirnéni nedostatku v souladu s ¢l. 119 odst. 2, posouzeni rizik
dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni v souladu s ¢l. 119 odst. 3 nebo plan
prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku 117. Dotceny piisluSny organ mize stanovit
lhiitu pro ptedlozeni pozadovanych informaci.

Clanek 119
Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v €l. 116 odst. 1:

a)  predlozi informace poZadované v souladu s ¢l. 118 odst. 2 nebo ¢l. 124 odst. 2
pism. b) dotenému pfislusnému organu podle definice v ¢l. 116 odst. 1 bez
zbyte¢ného odkladu a za pouziti nastrojii, metod a kritérii pro monitorovani a
podavani zprav stanovenych podle ¢l. 122 odst. 4 pism. b) ve lhité stanovené
uvedenym pfisluSnym orgénem;

b) v pfipadé¢ potfeby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);
c) pripadné zdivodni, pro¢ nebyly poskytnuty zadné z pozadovanych informaci;

d) v pfipad¢é potreby predlozi dot¢enému piislusnému orgénu podle definice v
¢l. 116 odst. 1 Zadost o prodlouzZeni lhiity stanovené uvedenym pfisluSnym
organem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji divérné
informace obchodni povahy, oznaci pfislusné ¢asti téchto informaci, které maji
davérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ jsou tyto informace takové
povahy.

Pro tcely pfipravy planu na zmirnéni nedostatku uvedeného v €l. 118 odst. 2 zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 minimalni soubor
informaci stanoveny v c¢asti IV ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované agenturou
podle ¢l. 122 odst. 4 pism. c).
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Pro ucely pfipravy posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni
uvedeného v €l. 118 odst. 2 zahrne drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v
¢l. 116 odst. 1 minimalni soubor informaci stanoveny v ¢asti II ptilohy IV a zohledni
pokyny vypracované agenturou podle ¢l. 122 odst. 4 pism. c).

Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢1. 116 odst. 1 odpovida za poskytnuti
spravnych, nezavadéjicich a uplnych informaci pozadovanych dotéenym ptislusnym
organem.

Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 spolupracuje s
uvedenym pfislusSnym organem a z vlastniho podnétu mu sdé€li veskeré relevantni
informace a aktualizuje je, jakmile jsou k dispozici informace nové.

Clének 120
Povinnosti jinych subjektii

Distributofi a jiné fyzické nebo pravnické osoby, které jsou opravnény nebo
zmocnény vydavat vetejnosti 1é¢ivé pripravky registrované k uvedeni na trh v
Clenském staté¢ podle ¢lanku 5 [revidované smérnice 2001/83/ES], mohou oznamit
nedostatek daného 1éCivého pripravku uvadéného na trh v dotéeném cElenském staté
ptislusnému orgénu tohoto ¢lenského statu.

Pro ucely ¢l. 118 odst. 1, v pfislusnych ptipadech na zadost dotceného ptislusného
organu podle definice v ¢l. 116 odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drzitelt rozhodnuti o
registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci 1é¢ivych ptipravki nebo
ucinnych latek a ptislusni dodavatelé téchto produkti, distributofi, sdruzeni zastupci
zucCastnénych stran nebo jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou opravnény nebo
zmocnény vydavat léCivé piipravky vetejnosti, poskytnou veSkeré pozadované
informace vcas.

Clanek 121
Uloha prislusného orgdnu clenského stdtu
PtisluSny organ clenského statu:

a)  posoudi opodstatnénost kazdé zadosti o zachovani divérnosti podané drzitelem
rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 v souladu s ¢l. 119
odst. 1 pism. e) a chrani informace, které uvedeny pfisluSny organ povazuje za
diivérné informace obchodni povahy, pied neopravnénym zvetejnénim;

b)  zvefejni informace o skute¢ném nedostatku 1é¢ivych pripravki v ptipadech,
kdy uvedeny pfislusny organ tento nedostatek posoudil, na vetejné piistupnych
internetovych strankach;

c)  prostfednictvim jednotného kontaktniho mista — pracovni skupiny uvedené v
¢l. 3 odst. 6 natizeni (EU) 2022/123 oznami agentufe bez zbyte¢ného odkladu
jakykoli nedostatek 1éc¢ivého pfipravku, ktery identifikuje jako kriticky
nedostatek v daném clenském state.

V névaznosti na oznameni podle odst. 1 pism. c) a s cilem usnadnit monitorovani
uvedené v Cl. 118 odst. 1 pfisluSny organ clenského statu prostfednictvim pracovni
skupiny uvedené v odst. 1 pism. ¢):
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a)  ve lhaté stanovené agenturou predlozi agentufe informace uvedené v ¢l. 122
odst. 1 nebo ¢l. 124 odst. 2 pism. a) za pouziti ndstrojii, metod a kritérii pro
monitorovani a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 122 odst. 4 pism. b);

b) v ptipad¢ potieby aktualizuje informace poskytnuté agentufe v souladu s
pismenem a);

c)  zdlvodni jakékoli neposkytnuti informaci uvedenych v pismeni a) agentufe;

d) v pripadé potieby predlozi agentufe zadost o prodlouzeni lhity stanovené
agenturou podle pismene a);

e) uvede, zda drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 uvedl
existenci diveérnych informaci obchodni povahy, a poskytne vysvétleni drzitele
rozhodnuti o registraci, pro¢ jsou tyto informace divérnymi informacemi
obchodni povahy, v souladu s ¢l. 119 odst. 1 pism. e);

f)  informuje agenturu o veskerych opatienich, kterd uvedeny Clensky stat planuje
nebo pfijal ke zmirnéni nedostatku na vnitrostatni Grovni.

Pokud ma pfisluSny organ clenského stitu krom¢ informaci, které maji byt
poskytnuty podle tohoto ¢lanku, k dispozici jakékoli dalsi informace, neprodlené je
poskytne agentufe prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. c).

Po zatazeni 1éCivého piipravku na seznam ptipadi kritického nedostatku 1écivych
ptipravkll podle ¢l. 123 odst. 1 poskytne pfislusny organ clenského statu
prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism.c) agentufe veskeré
informace pozadované podle ¢l. 124 odst. 2 pism. a).

V navaznosti na doporuceni fidici skupiny pro nedostatek 1écivych piipravki
poskytnutd v souladu s ¢l. 123 odst. 4 pfislusSny orgdn clenského statu
prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. c):

a) oznami agentufe veSkeré informace obdrZzené od drZitele rozhodnuti o
registraci dotéeného 1é¢ivého pripravku podle definice v €l. 116 odst. 1 nebo od
jinych subjekti podle ¢l. 120 odst. 2;

b) dodrzuje a koordinuje veskerd opatieni piijata Komisi podle €l. 126 odst. 1
pism. a);

c) zohledni veskera doporuceni tidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravka
uvedena v ¢l. 123 odst. 4;

d) informuje agenturu o veSkerych opatfenich planovanych nebo piijatych
uvedenym clenskym stdtem v souladu s pismeny b) a c) a poda zpravu o
veSkerych dalSich opatfenich pfijatych ke zmirnéni nebo vyteseni kritick¢ého
nedostatku v €lenském stété, jakoZ i o vysledcich téchto opatieni.

Clenské staty mohou pozadat, aby fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki

poskytla dalsi doporuceni uvedend v ¢l. 123 odst. 4.

Clinek 122

Uloha agentury, pokud jde o nedostatek lécivych pripravkii

Pro ucely ¢l. 118 odst. 1 miize agentura prostiednictvim pracovni skupiny uvedené v
¢l. 121 odst. 1 pism.c) pozadat piisluSny organ clenského stitu o dodatecné
informace. Agentura mize stanovit lhiitu pro piedlozeni pozadovanych informaci.
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Na zakladé ¢l. 118 odst. 1 urc¢i agentura ve spolupraci s pracovni skupinou uvedenou
v CL. 121 odst. 1 pism. c) 1é¢ivé pripravky, u nichz nelze nedostatek vyftesit bez
koordinace na urovni EU.

Agentura informuje fidici skupinu pro nedostatek lécivych ptipravkli o nedostatku
1é¢ivych pripravki, ktery byl uréen podle odstavce 2.

Pro ucely plnéni ukold uvedenych v ¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) tyto
kroky:

a)  stanovi kritéria pro piijeti a prezkum seznamu piipadi kritického nedostatku
uvedeného v ¢l. 123 odst. 1;

b)  specifikuje nastroje, v€etné Evropské platformy pro monitorovani nedostatku
lé¢ivych piipravka zfizené nafizenim (EU) 2022/123, jakmile bude oblast
pusobnosti rozsifena podle odstavce 6, metody a kritéria pro monitorovani a
podavani zprav podle ¢1. 119 odst. 1 pism. a) a ¢l. 121 odst. 2 pism. a);

c) vypracuje pokyny, které drzitelim rozhodnuti o registraci podle definice v
¢l. 116 odst. 1 umozni provést posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni
nebo zruSeni a plan na zmirnéni nedostatku uvedeny v ¢l. 118 odst. 2;

d) stanovi metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 123 odst. 4;

e) zvefejni informace, na néZz se vztahuji pismena a) az d), na zvlaStnich
internetovych strankach na svém internetovém portalu uvedeném v ¢lanku 104.

rrrrrr

1écivych pripravkl nepovazuje za vyteSeny, podava agentura Komisi a fidici skupiné
pro nedostatek lécivych ptipravki pravidelné zpravy o vysledcich monitorovani
uvedeného v ¢lanku 124, a zejména podava zpravy o kazdé udalosti, ktera by mohla
vést k zavazné udalosti podle definice v ¢lanku 2 natizeni (EU) 2022/123. Pokud je
uznan stav ohrozeni vetejného zdravi v souladu s natizenim (EU) 2022/2371 nebo je-
li ngjaka udélost uznana za zdvaznou udalost v souladu s natfizenim (EU) 2022/123,
pouzije se uvedené nafizeni.

Pro ucely provadéni tohoto nafizeni roz§ifi agentura oblast piisobnosti Evropské
platformy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych piipravkl. Agentura zajisti v
pfislusnych ptipadech interoperabilitu udajli mezi uvedenou platformou, IT systémy
Clenskych stati a dalSimi relevantnimi IT systémy a databdzemi, bez zdvojovani
podavani zprav.

Clanek 123

Uloha Fidici skupiny pro nedostatek lécivych pripravkii a seznam piipadit kritického

nedostatku lécivych pripravki

Na zdklad¢ monitorovani uvedeného v €l. 118 odst. 1 a po konzultaci s agenturou a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) pfiyme fidici skupina pro
nedostatek 1éCivych ptipravkll seznam ptipadl kritického nedostatku 1écivych
ptipravki, které jsou registrovany k uvedeni na trh ¢lenského statu podle ¢lanku 5
[revidované smérnice 2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna koordinovana opatfeni na
urovni Unie (dale jen ,,seznam ptipadi kritického nedostatku 1é€ivych piipravki).

Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki piezkouma stav kritického
nedostatku, kdykoli je to nutné, a seznam aktualizuje, pokud se domniva, Ze je na n¢j
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tteba néjaky 1écivy piipravek zaradit nebo ze na zéklad¢ zpravy podle ¢l. 122 odst. 5
doslo k vyteseni kritického nedostatku.

Krom¢ toho fidici skupina pro nedostatek 1€civych piipravka zméni sviij jednaci fad
a jednaci fad pracovni skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c¢) v souladu s ilohami
stanovenymi v tomto natizeni.

Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki mize piislusnym drzitelim
rozhodnuti o registraci, Clenskym statim, Komisi, zastupcim zdravotnickych
pracovnikd nebo jinym subjektiim poskytovat doporuceni ohledné opatfeni k feSeni
nebo zmirnéni kritického nedostatku v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 122
odst. 4 pism. d).

Clének 124
Rizeni kritického nedostatku

Po zatazeni léCivého pripravku na seznam piipadi kritického nedostatku podle
¢l. 123 odst. 1 a 2 a na zéklad¢ pribézného monitorovani provadéného v souladu s
¢l. 118 odst. 1 agentura v koordinaci s pfisluSnym orgénem ¢lenského statu kriticky
nedostatek uvedeného 1é¢ivého pripravku neptetrzité monitoruje.

Pro tcely odstavce 1, pokud agentura uvedené informace dosud nema k dispozici, si
mize agentura vyzadat ptislusné informace o uvedeném kritickém nedostatku od:

a)  pfislusného organu dotceného Cclenského stitu prostfednictvim pracovni
skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c);

b)  drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v €l. 116 odst. 1;
c) jinych subjektd uvedenych v ¢l. 120 odst. 2.

Pro tucely tohoto odstavce miize agentura stanovit lhitu pro piredlozeni
poZadovanych informaci.

Agentura zfidi v rdmci svého internetového portalu uvedeného v ¢lanku 104 vetfejné
pfistupné internetové stranky, které poskytuji informace o skute¢ném kritickém
nedostatku 1é¢ivych ptipravkl v ptipadech, kdy agentura tento nedostatek posoudila
a poskytla zdravotnickym pracovnikiim a pacientim doporuceni. Tyto internetové
stranky musi rovnéz obsahovat odkazy na seznamy piipadi skute¢ného nedostatku
zvetejnéné prisluSnymi organy ¢lenského statu podle €l. 121 odst. 1 pism. b).

Cldanek 125
Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v pripade kritického nedostatku

Po zatazeni 1éCivého piipravku na seznam ptipadl kritického nedostatku lécivych
piipravka v souladu s ¢l. 123 odst. 1 a 2 nebo po pfijeti doporuceni poskytnutych v
souladu s ¢l. 123 odst. 4 drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116
odst. 1 a s vyhradou uvedenych doporuceni:

a)  poskytne veskeré dodatecné informace, které si agentura mize vyzadat;
b)  poskytne agentufe dodatecné relevantni informace;
c)  zohledni veskerd doporuceni uvedena v ¢l. 123 odst. 4;

d) dodrzi veskerd opatfeni piijatd Komisi podle ¢l. 126 odst. 1 pism. a) nebo
opatfeni pfijata clenskym statem podle ¢l. 121 odst. 5 pism. d);
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e) informuje agenturu o veskerych opattenich piijatych podle pismen c¢) a d) a
poda zpravu o vysledcich téchto opatieni;

f)  informuje agenturu o datu ukonceni kritického nedostatku.

Clanek 126
Uloha Komise
Pokud to Komise povazuje za vhodné a nezbytné:

a)  zohledni doporuCeni ftidici skupiny pro nedostatek léCivych ptipravki a
realizuje pfislusna opatieni;

b) informuje fidici skupinu pro nedostatek léCivych piipravki o opatfenich
ptijatych Komisi.

Komise mtize pozadat, aby fidici skupina pro nedostatek 1éCivych piipravkl poskytla

doporuceni uvedena v ¢l. 123 odst. 4.

OpDiL 2

ZABEZPECENI DODAVEK

Clanek 127

Identifikace a Fizeni kriticky duleZitych lécivych pripravkii prislusnym organem clenského

statu

Ptislusny organ clenského statu identifikuje kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky v
daném ¢lenském staté s pouzitim metodiky stanovené v ¢l. 130 odst. 1 pism. a).

PtisluSny organ c¢lenského statu jednajici prostfednictvim pracovni skupiny uvedené
v €l. 121 odst. 1 pism. c) poskytne agentuie zpravu o kriticky dilezitych 1éCivych
pfipravcich v uvedeném clenském staté identifikovanych podle odstavce 1, jakoZz i
informace obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116
odst. 1.

Pro ucely identifikace kriticky diilezitych 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavei 1
si prisluSny organ clenského statu miize od drzitele rozhodnuti o registraci podle
definice v €l. 116 odst. 1 vyZzadat relevantni informace, vcéetné planu prevence
nedostatku uvedeného v ¢lanku 117.

Pro ucely identifikace kriticky dtilezitych 1€¢ivych piipravka uvedenych v odstavci 1
si prisluSny organ clenského statu miize vyzadat piislusné informace od jinych
subjektl, véetn¢ jinych drziteli rozhodnuti o registraci, dovozct a vyrobei 1é¢ivych
pfipravkli nebo UucCinnych latek a pfisluSnych dodavateli téchto produktd,
distributorti, sdruzeni zastupcli zOcCastnénych stran nebo jinych fyzickych ¢&i
pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé piipravky
vetejnosti.

Ptislusny organ cClenského statu posoudi opodstatnénost kazdé Zadosti o zachovani
diivérnosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci podle ¢l. 128 odst. 1 pism. e) a

chrani veSkeré informace, které¢ jsou diveérné informace obchodni povahy, pied
neopravnénym zveiejnénim.
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Pro ucely pfijeti unijniho seznamu kriticky dtlezitych 1écivych ptipravkt podle
Clanku 131 kazdy clensky stat prostfednictvim pfislusného organu dotceného
¢lenského statu:

a)  ve lhaté stanovené agenturou piedlozi agentufe informace uvedené v ¢l. 130
odst. 2 pism. a) za pouziti néstrojii, metod a kritérii pro monitorovani a
podavani zprav stanovenych podle ¢l. 130 odst. 1 pism. c);

b)  poskytne agentuie veskeré relevantni informace, v¢etné informaci o opatienich,
ktera dany Clensky stat pfijal za ucelem posileni dodavek uvedeného 1écivého
piipravku;

c) v ptipadé potieby aktualizuje informace poskytnuté agentufe v souladu s
pismeny a) a b);

d)  pfipadn¢ zdGvodni, pro¢ nebyly poskytnuty zddné z pozadovanych informaci;

e) uvede existenci jakychkoli divérnych informaci obchodni povahy, které jako
takové oznamil drzitel rozhodnuti o registraci podle ¢l. 128 odst. 1 pism. e), a
poskytne drziteli rozhodnuti o registraci vysvétleni, pro¢ jsou tyto informace
diivérnymi informacemi obchodni povahy.

V piipad¢ potifeby miize ptislusny orgdn clenského statu pozadat o prodlouzeni lhity

stanovené agenturou pro vyhovéni zadosti o informace v souladu s prvnim

pododstavcem pism. a).

Po zarazeni 1éCivého pfipravku na unijni seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych

ptipravkll v souladu s ¢lankem 131 nebo v ndvaznosti na doporuceni poskytnutd v

souladu s €l. 132 odst. 1 ¢lenské staty:

a)  poskytnou veskeré dodate¢né informace, které si agentura miize vyzadat;

b)  poskytnou agentuie dodate¢né relevantni informace;

c) dodrzuji a koordinuji veSkera opatfeni piijatd Komisi podle ¢l. 134 odst. 1
pism. a);

d)  zohledni veskera doporuceni fidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki
uvedena v ¢l. 132 odst. 1;

e) informuji agenturu o veSkerych opatfenich planovanych nebo pfijatych
uvedenym c¢lenskym statem v souladu s pismeny c¢) a d), jakoz i o jejich
vysledcich.

Clenské staty, které pfijmou alternativni postup, pokud jde o odst. 7 pism. c) a d),
vcas sdéli souvisejici diivody agentute.

Clanek 128

Povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o kriticky diilezité lécive pripravky

Pro ucely €l. 127 odst. 1 a 3 a ¢l. 131 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci podle
definice v ¢l. 116 odst. 1:

a) predloZi informace poZadované v souladu s €l. 127 odst. 3, ¢l. 130 odst. 2
pism.b) a ¢l. 130 odst. 4 pism. b) dotéenému pfislusSnému organu podle
definice v €l. 116 odst. 1 bez zbytecného odkladu a za pouziti néstroji, metod a
kritérii pro monitorovani a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 130 odst. 1
pism. c¢) ve lhlté stanovené uvedenym dotCenym piisluSnym orgdnem;
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b) v ptipad¢ potieby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);
c) piipadn¢ zdivodni, pro¢ nebyly poskytnuty zddné z pozadovanych informaci;

d) v pripadé potieby piedlozi dotcenému piisluSnému organu podle definice v
¢l. 116 odst. 1 zadost o prodlouzeni lhity stanovené uvedenym ptislusnym
organem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji divérné
informace obchodni povahy, oznaci ptislusné ¢asti téchto informaci, které maji
divérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ jsou tyto informace takové
povahy.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 odpovida za poskytnuti
spravnych, nezavad¢jicich a uplnych informaci pozadovanych dotéenym piislusnym
organem ve smyslu ¢l. 116 odst. 1 a ma povinnost spolupracovat a z vlastniho
podnétu a bez zbytecného odkladu sdélit veskeré relevantni informace uvedenému
prislusnému orgédnu a tyto informace aktualizuje, jakmile jsou k dispozici.

Clanek 129
Povinnosti jinych subjektii

Pro ucely ¢l. 127 odst. 4 a €l. 130 odst. 2 pism. ¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. c), v piisluSnych
ptipadech na zadost dotéeného ptislusného organu podle definice v ¢l. 116 odst. 1, subjekty,
véetné jinych drziteld rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, dovozci a
vyrobci 1é¢ivych pripravkii nebo ucinnych latek a prislusni dodavatelé téchto produktd,
distributofi, sdruzeni zastupcii zuCastnénych stran nebo jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které
jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1€Civé pripravky vetejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vcas.

Clanek 130
Uloha agentury
1. Agentura ve spolupraci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c)
zajisti plnéni téchto ukold:

a)  vypracuje spolecnou metodiku pro identifikaci kriticky dilezitych lécivych
ptipravkli, vcetné¢ hodnoceni zranitelnych mist s ohledem na dodavatelsky
fetézec uvedenych 1écivych ptipravki, v ptislusnych ptipadech po konzultaci s
relevantnimi za¢astnénymi stranami;

b) stanovi postupy a kritéria pro sestaveni a prezkum unijniho seznamu kriticky
dilezitych lécivych piipravka uvedeného v ¢lanku 131;

c) upfesni nastroje, metody a kritéria pro monitorovani a podavani zprav podle
¢l. 127 odst. 6 pism. a) a ¢l. 128 odst. 1 pism. a);

d) stanovi metody pro poskytovani a piezkum doporuceni fidici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢€l. 132 odst. 1 a 3.

Agentura zvefejni informace uvedené v pismenech b), c) a d) na zvlaStnich
internetovych strankach na svém internetovém portalu.

2. V névaznosti na zpravy a informace poskytnuté ¢lenskymi staty a drziteli rozhodnuti
o registraci v souladu s ¢l. 127 odst. 2 a 6 a €l. 128 odst. 1 si mlze agentura vyzadat
ptislusné informace od:
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a)  prislusného organu dotéeného Clenského statu;

b)  drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, véetné planu prevence
nedostatku uvedeného v ¢lanku 117;

c) jinych subjektt, vcetné jinych drziteli rozhodnuti o registraci, dovozci a
vyrobcil 1é¢ivych ptipravkll nebo uUcinnych latek a pfisluSnych dodavateli
téchto produkti, distributort, sdruzeni zéstupcti zucastnénych stran nebo jinych
fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat
1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Agentura po konzultaci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢)

poskytne fidici skupiné pro nedostatek 1éc¢ivych ptipravkid informace uvedené v

¢l. 127 odst. 2 a6 a ¢l. 128 odst. 1.

Pro ucely ¢l. 127 odst. 6 pism.e) a ¢l. 128 odst. 1 pism.e) posoudi agentura
opodstatnénost kazdé zadosti o zachovani divérnosti a chrani divérné informace
obchodni povahy pfed neopravnénym zvetrejnénim.

Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dilezitych léCivych ptipravki v souladu s
¢lankem 131 si agentura miize vyzadat dodatecné informace od:

a)  ptislusného organu dotceného ¢lenského statu;
b)  drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1;

c) jinych subjekt, vcetné jinych drziteld rozhodnuti o registraci, dovozci a
vyrobct 1é¢ivych pripravkll nebo ucinnych latek a ptisluSnych dodavatela
téchto produkti, distributorl, sdruzeni zastupct zicastnénych stran nebo jinych
fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat
1é¢ivé ptipravky vetejnosti.

Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dtlezitych lécivych ptipravkl v souladu s

¢lankem 131 poskytne agentura fidici skupiné pro nedostatek léCivych piipravki

veskeré relevantni informace, které obdrZela od drZitele rozhodnuti o registraci podle

¢lanku 133 a od ptislu§ného organu ¢lenského statu v souladu s ¢l. 127 odst. 7 a 8.

Agentura prostiednictvim internetového portalu uveden¢ho v ¢lanku 104 zvetejni
doporuceni fidici skupiny pro nedostatek léCivych pfipravkli uvedend v ¢l. 132
odst. 1.

Clanek 131
Unijni seznam kriticky duleZitych lécivych pripravku

Po podani zprav podle ¢l. 130 odst.2 druhého pododstavce a ¢l. 130 odst. 5
konzultuje ftidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkll pracovni skupinu
uvedenou v €l 121 odst. I pism.c). Na zaklad¢ této konzultace navrhne fidici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkll unijni seznam kriticky dilezZitych léc¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany k uvedeni na trh ¢lenského statu podle ¢lanku 5
[revidované smérnice 2001/83/ES] a pro néZ jsou nezbytnd koordinovana opatieni na
urovni Unie (déle jen ,,unijni seznam kriticky dtilezitych 1é¢ivych pifipravki*).

Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych ptipravki mize Komisi v piipadé potieby
navrhnout aktualizace unijniho seznamu kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki.

Komise s ptfihlédnutim k navrhu fidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki
pfijme a aktualizuje unijni seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki
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prostiednictvim provadéciho aktu a sd€li pfijeti seznamu a veSkeré aktualizace
agentufe a fidici skupin€ pro nedostatek 1é¢ivych piipravki. Uvedené provadéci akty
se pfijmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

4. Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dtlezitych lécivych ptfipravkl v souladu s
odstavcem 3 agentura tento seznam a veskeré aktualizace tohoto seznamu neprodlen¢
zvetejni na svém internetovém portalu uvedeném v ¢lanku 104.

Clanek 132
Uloha ridict skupiny pro nedostatek lécivych pripravkii

1. Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dilezitych 1éCivych piipravka podle ¢l. 131
odst. 3 a po konzultaci s agenturou a pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. ¢) muze fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkl poskytnout v souladu
s metodami uvedenymi v ¢l. 130 odst. I pism. d) doporuceni tykajici se vhodnych
opatfeni v oblasti zabezpeceni dodavek pro drzitele rozhodnuti o registraci podle
definice v ¢l. 116 odst. 1, ¢lenské staty, Komisi nebo jiné subjekty. Tato opatfeni
mohou zahrnovat doporucent tykajici se diverzifikace dodavatell a fizeni zasob.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd zméni sviij jednaci fad a jednaci
fad pracovni skupiny uvedené v ¢l 121 odst. 1 pism.c) v souladu s ukoly
stanovenymi v tomto oddile.

3. V navaznosti na zpravu podle ¢l. 130 odst. 5 pfezkouma fidici skupina pro
nedostatek 1écivych ptipravki sva doporuceni v souladu s metodami uvedenymi v
¢l. 130 odst. 1 pism. d).

4. Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych piipravkti maze pozadat agenturu, aby si
vyzadala dalsi informace od ¢lenskych statii nebo od drzitele rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1, pokud jde o 1éCivy pfipravek zafazeny na unijni
seznam kriticky dtlezitych 1écivych ptipravki, nebo od jinych piislusnych subjekt
uvedenych v ¢lanku 129.

Clanek 133

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v navaznosti na doporuceni vidici skupiny pro
nedostatek lécivych pripravkii

Po zatazeni 1é¢ivého piipravku na unijni seznam kriticky dalezitych lécivych ptipravka v
souladu s ¢l. 131 odst. 3 nebo po piijeti jakychkoli doporuceni poskytnutych v souladu s
¢l. 132 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, pokud jde o
1é¢ivy ptipravek zahrnuty na uvedeném seznamu, a s vyhradou uvedenych doporuceni:

a) poskytne veSkeré dodatecné informace, které si agentura miize vyzadat;

b) poskytne agentute dodatecné relevantni informace;

C) zohledni veSkera doporuceni uvedena v ¢€l. 132 odst. 1;

d) dodrzi veskera opatieni ptijatd Komisi v souladu s ¢l. 134 odst. I pism. a) nebo

¢lenskym statem podle ¢l. 127 odst. 7 pism. e);

e) informuje agenturu o veskerych pfijatych opatienich a podd zpravu o vysledcich
téchto opatieni.
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Clének 134
Uloha Komise
1. Pokud to Komise povazuje za vhodné a nezbytné, mize:

a)  zohlednit doporuceni fidici skupiny pro nedostatek 1éCivych piipravki a
realizovat prislusna opatieni;

b) informovat fidici skupinu pro nedostatek léCivych piipravkid o opatfenich
piijatych Komisi;

c) pozadat fidici skupinu pro nedostatek 1éCivych piipravki o poskytnuti
informaci, stanoviska ¢i dalSich doporuceni uvedenych v ¢l. 132 odst. 1.

2. Komise miize s ohledem na informace nebo stanovisko uvedené v odstavci 1 nebo
doporuceni fidici skupiny pro nedostatek léCivych ptipravkli rozhodnout o pfijeti
provadéciho aktu ke zlepSeni zabezpeceni dodévek. Dany provadéci akt muze
drzitelim rozhodnuti o registraci, distributorim nebo jinym pfislusSnym subjektim
ulozit pozadavky na pohotovostni zasoby farmakologicky ucinné latky nebo
kone¢nych lékovych forem nebo jind pfislusnd opatieni potiebnd ke zlepSeni
zabezpeceni dodavek.

3. Provadéci akt uvedeny v odstavei 2 se pfijme piezkumnym postupem uvedenym
v €l. 173 odst. 2.

KAPITOLA XI
EVROPSKA AGENTURA PRO LECIVE PRIPRAVKY

ObpiL 1

UKOLY AGENTURY

Clanek 135
Zrizeni
Fungovani Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky ziizené nafizenim (ES) €. 726/2004 (dale
jen ,agentura®) pokracuje v souladu s timto natizenim.

Agentura odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroju, které jsou ji dany k dispozici
¢lenskymi staty pro hodnoceni humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, dozor nad nimi
a farmakovigilanci.

Clanek 136
Pravni status
1. Agentura ma pravni subjektivitu.
2. V kazdém clenském staté poziva agentura nejrozsahlejsi zplsobilosti k pravnim

ukontim, jakou pfiznavaji pradvni predpisy tohoto clenského statu pravnickym
osobam. MiZze zejména nabyvat nebo zcizovat movity 1nemovity majetek
a vystupovat pfed soudem.

3. Agenturu zastupuje vykonny feditel.
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Clanek 137
Sidlo

Sidlo agentury je v Amsterodamu v Nizozemsku.

Clanek 138
Cile a ukoly agentury

1. Agentura poskytne cClenskym statim a orgdnim Unie nejlepsi mozné védecké
stanovisko ke kazdé otazce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpecnosti a icinnosti
humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, kterd ji je ptedlozena v souladu
s pravnimi akty Unie tykajicimi se humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravka.

Agentura, jednajici zejména prostfednictvim svych vybort, plni tyto ukoly:

a)

b)

d)

g)

h)

)

koordinace védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti a Gi¢innosti humannich
1é¢ivych ptipravki, na néz se vztahuji postupy registrace Unie;

koordinace védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti a G€innosti veterinarnich
1écivych pripravkl, na néz se vztahuji postupy registrace Unie v souladu s
nafizenim (EU) 2019/6, a plnéni dalSich kol stanovenych v natizeni (EU)
2019/6 a natizeni (ES) ¢. 470/2009;

na vyzadani predavani zprav o hodnoceni, souhrnt udajii o ptipravku, oznaceni
na obalu apfibalové informace pro humanni 1éCivé piipravky a jejich
zvetejiiovani;

koordinace monitorovani humannich IéCivych piipravka, které byly
registrovany v Unii, a poskytovani poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro
zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani uvedenych piipravkl, zejména
koordinaci hodnoceni a provadéni farmakovigilanénich povinnosti a systému
a monitorovanim tohoto provadéni;

zajiStovani shromazd'ovani a S$ifeni informaci o podezifenich na neZadouci
ucinky humannich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych v Unii prostfednictvim
databazi, které jsou trvale pfistupné vSem c¢lenskym statiim;

pomoc Clenskym statim pii rychlém sdélovani informaci tykajicich se
farmakovigilanénich ~ pochybnosti v souvislosti s humannimi  1é¢ivymi
ptipravky zdravotnickym pracovnikim apii koordinaci bezpecnostnich
oznameni piislu§nych organt ¢lenskych stati;

distribuce vhodnych informaci tykajicich se farmakovigilancnich pochybnosti
v souvislosti s huméannimi 1éCivymi pfipravky Siroké vefejnosti, zejména
prostiednictvim zfizeni a udrzovani evropského internetového portalu pro
1é¢ivé piipravky;

koordinace ovétovani toho, Ze se dodrZzuji zdsady spravné vyrobni praxe,
spravné laboratorni praxe, spravné klinické praxe a spravné farmakovigilan¢ni
praxe, pokud jde o huménni a veterinarni 1é¢iveé ptipravky, a farmakovigilanéni
povinnosti, pokud jde o huménni 1é¢ivé ptipravky;

zajisténi sekretariatu spole¢ného programu auditi uvedeného v ¢lanku 54;

na vyzadani poskytovani technické avédecké podpory scilem zlepsit
spolupraci mezi Unii, jejimi ¢lenskymi staty, mezinarodnimi organizacemi
atfetimi zemémi pii feSeni veédeckych a technickych otazek tykajicich se
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k)

D

p)

q)

t)

hodnoceni a monitorovani humannich a veterinarnich 1éc¢ivych piipravk,
zejména v ramci Mezindrodni rady pro harmonizaci technickych pozadavki
tykajicich se humannich 1éCivych ptipravkli a Mezindrodni konference pro
harmonizaci veterinarnich ptipravk;

koordinace strukturované spoluprace podle ¢lanku 53 pfi inspekcich ve ttetich
zemich mezi Clenskymi staty, Evropskym feditelstvim pro kvalitu lé¢iv a
zdravotni péCe Rady Evropy, Svétovou zdravotnickou organizaci nebo
diivéryhodnymi  mezinarodnimi organy prostfednictvim mezinarodnich
inspek¢nich programi;

provadéni inspekci s ¢lenskymi staty za ucelem ovétreni souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe, véetné vydavani osvédceni o spravné vyrobni praxi, a
spravné klinické praxe na zadost organu dozoru uvedeného v ¢l. 50 odst. 2,
kdykoli je zapotiebi dodatecné kapacity k provadéni inspekce v zajmu Unie, a
to 1 v reakci na stav ohrozeni vefejného zdravi;

zaznamenavani stavu registraci humannich 1éc¢ivych ptipravki udé€lenych
v souladu s postupy registrace Unie;

vytvofeni databdze humannich 1é¢ivych ptipravki, jez bude piistupna Siroké
vefejnosti, a zajisténi, Ze tato databaze bude aktualizovana a fizena nezavisle
na farmaceutickych spolecnostech; tato databdze md usnadnit vyhledavani
informaci jiz schvalenych pro piibalové informace; mé obsahovat oddil o
humannich [éCivych piipravcich registrovanych pro 1é€bu déti; informace
poskytované Siroké vetejnosti maji byt formulovany vhodné a srozumiteln¢;

pomoc Unii a jejim clenskym statim pfi poskytovani informaci o huménnich
a veterinarnich 1é¢ivych pripraveich, které byly hodnoceny agenturou,
zdravotnickym pracovniklim a Siroké vefejnosti;

poskytovani védeckého poradenstvi podnikiim nebo pfipadné neziskovym
subjektim ohledné provadéni riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych k
prokézani jakosti, bezpecnosti a u¢innosti humannich 1é¢ivych ptipravka;

podpora prostifednictvim posileného védeckého a regula¢niho poradenstvi pro
vyvoj lécivych pripravki, které maji zésadni vyznam z hlediska vefejného
zdravi, vetné antimikrobidlni rezistence, a zejména z hlediska terapeutickych
inovaci (prioritni 1é€ivé ptipravky);

kontrola toho, Ze podminky stanovené v pravnich aktech Unie tykajicich se
humannich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a v registracich jsou dodrZzovany
v pfipadé¢ soubéZné distribuce humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
registrovanych v souladu s timto nafizenim, nebo pfipadné s nafizenim (EU)
2019/6;

vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na Zadost Komise
ohledné¢ hodnoceni huménnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkli nebo
vychozich materidlli pouzivanych pii vyrob€ humannich 1écivych ptipravk;
shromazd’'ovani védeckych informaci tykajicich se patogennich agens, ktera by
mohla byt pouzita jako biologické bojové latky, vcetné existence vakcin
ajinych dostupnych humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd pro
piedchazeni u¢inkiim nebo 1écbu ucinkl takovych agens, za ufelem ochrany
vetejného zdravi;
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y)

za)

zb)

ZC)

zd)

ze)

koordinace dozoru nad jakosti humdénnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
uvadénych na trh tim, Ze zadava ovétovani souladu s jejich registrovanymi
specifikacemi Evropskému feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce za
koordinace s ufedni laboratofi pro kontrolu 1é¢ivych ptipravkl nebo laboratoti
urcenou Clenskym statem k tomuto ucelu. Agentura a Evropské feditelstvi pro
kvalitu 1€¢iv a zdravotni péce uzaviou pisemnou smlouvu o poskytovani sluzeb
agentuie podle tohoto pododstavce;

kazdoro¢ni zasildni agregovanych informaci o postupech pro huménni
a veterinarni 1é¢ivé piipravky rozpoctovému organu;

pfijimani rozhodnuti uvedenych v ¢l 6 odst.5 [revidované smérnice
2001/83/ES];

prispivani ke spole¢nym zpravam Evropského ufadu pro bezpecnost potravin
a Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci o prodeji a pouzivani
antimikrobialnich latek v humanni a veterinarni medicin€ a o situaci ohledné
antimikrobialni rezistence v Unii na zéklad¢ ptfispévkl obdrzenych ¢lenskymi
staity s ohledem na pozadavky na predkladani zprav a Cetnost stanovené
v €lanku 57 natizeni (EU) 2019/6. Tyto spole¢né zpravy se vypracovavaji
alespon kazdé tfi roky;

pfijimani rozhodnuti o udéleni, zamitnuti nebo pfevodu stanoveni lécivého
pripravku pro vzacna onemocnéni;

pfijimani rozhodnuti o planech pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti a
odkladech v souvislosti s 1é¢ivymi piipravky;

poskytovani regulaéni podpory a védeckého poradenstvi pro vyvoj lécivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni a pediatrickych 1é¢ivych ptipravk;

koordinace posuzovani a certifikace zékladnich dokumenti o jakosti
huménnich 1écivych ptipravka a v ptipadé potireby i koordinace inspekci u
vyrobcell, kteti Zadaji o osvédeni o zdkladnim dokumentu o jakosti nebo jsou
jeho drziteli;

zavedeni mechanismu konzultaci s organy nebo subjekty ¢innymi v pribéhu
zivotniho cyklu huménnich 1é¢ivych ptipravki za Gcelem vymény informaci a
sdileni poznatkli o obecnych otdzkich védecké nebo technické povahy
souvisejicich s ukoly agentury;

vypracovavani soudrznych metod védeckého hodnoceni v oblastech
spadajicich do jejiho poslani;

spoluprace s decentralizovanymi agenturami EU a dalS$imi védeckymi organy a
subjekty zifizenymi podle prava Unie, zejména s Evropskou agenturou pro
chemické latky, Evropskym ufadem pro bezpe€nost potravin, Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropskou agenturou pro Zivotni
prostfedi, pokud jde o védecké hodnoceni pfislusnych latek, vyménu udaji a
informaci a vypracovavani soudrznych védeckych metodik, vcetné
nahrazovani, omezovani nebo zdokonalovani zkouSek na zvifatech, s
ptihlédnutim ke specifikiim hodnoceni 1é¢ivych ptipravki;

koordinace monitorovani a fizeni kritického nedostatku 1écivych ptipravka
zatfazenych na seznam podle ¢l. 123 odst. 1;
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zg) koordinace sestaveni a spravy unijniho seznamu kriticky dualezitych 1écivych
ptipravkl uvedeného v ¢lanku 131;

zh) podpora pracovni skupiny uvedené v €l. 121 odst. 1 pism. ¢) a fidici skupiny
pro nedostatek 1écivych ptipravkil pii plnéni jejich tkold souvisejicich s
kritickym nedostatkem a kriticky dilezitymi 1é¢ivymi piipravky;

zi)  poskytovani regulac¢ni podpory a védeckého poradenstvi pro metodiky nového
pristupu, které nahrazuji pouzivani zvirat pti zkouskach, a usnadiiovani jejich
vyvoje, validace a regula¢niho vyuzivani;

zj) usnadiovani spole¢nych neklinickych studii mezi zadateli a drziteli, aby se
zabranilo zbyte¢nému zdvojovani zkousek na zivych zviratech;

zk) usnadiiovani sdileni udaji o wvysledcich neklinickych studii na zivych
zviratech,;

zl)  vypracovavani védeckych pokynti pro usnadnéni uplatiovani definic
stanovenych v tomto nafizeni a v [revidované smérnici 2001/83] a pro
hodnoceni rizik humannich léCivych ptipravkll pro Zivotni prostiedi po
konzultaci s Komisi a ¢lenskymi staty.

Databaze stanovend v odst. 1 pism.n) musi obsahovat vSechny humdanni lé€ivé
ptipravky registrované v Unii spolu se souhrny udaji o pfipravku, piibalovou
informaci a informacemi uvedenymi na oznaceni na obalu. V pfislusnych ptipadech
musi obsahovat elektronické odkazy na zvlastni internetové stranky, na nichz drzitelé
rozhodnuti o registraci ozndmili informace podle ¢l. 40 odst. 4 pism. b) a ¢lanku 57
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pro ucely databdze agentura vytvoii a udrzuje seznam vSech huménnich 1é¢ivych
ptipravku registrovanych v Unii. Za timto ti¢elem:

a)  agentura zvefejni format pro elektronické pfedkladani informaci o humannich
1é¢ivych piipravceich;

b)  drzitelé rozhodnuti o registraci elektronicky predkladaji agentufe informace o
vSech humannich 1é¢ivych pfipravcich registrovanych v Unii a informuji
agenturu o veSkerych novych nebo zménénych registracich udélenych v Unii
ve formatu uvedeném v pismeni a).

V pfislusnych ptipadech musi databdze obsahovat i odkazy na probihajici nebo
dokoncena klinickd hodnoceni obsaZena v databazi klinickych hodnoceni stanovené
v ¢lanku 81 natizeni (EU) €. 536/2014.

Clanek 139
Soudrznost védeckych stanovisek s ostatnimi subjekty Unie

Agentura pfijme nezbytna a vhodnd opatfeni, aby jiz v rané fazi monitorovala a
identifikovala jakykoli potencialni zdroj rozdili mezi svymi védeckymi stanovisky a
védeckymi stanovisky vydanymi jinymi subjekty a agenturami Unie, které plni
podobné ukoly ve vztahu k otazkam spolecného z4jmu.

Pokud agentura objevi potencialni zdroj rozdilti, spoji se s danym subjektem nebo
agenturou, aby zajistila, Ze vSechny strany budou mit k dispozici veskeré vyznamné
védecké nebo technické informace, a aby urcila, které védecké nebo technické otazky
mohou byt pfedmétem sporu.
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Je-li zjistén podstatny rozdil ve védeckych nebo technickych otazkach a dotCenym
subjektem je agentura Unie nebo védecky vybor, agentura a dotfeny subjekt
spolupracuji na vyfeseni téchto rozdilli a bez zbyte¢ného odkladu informuji Komisi.

Komise miize agenturu pozadat, aby provedla posouzeni, pokud jde konkrétn¢ o
pouziti dotéené latky v 1éCivych piipravcich. Agentura své posouzeni zvefejni a jasné
uvede divody svych konkrétnich védeckych zaveéra.

S cilem umoznit soudrznost mezi védeckymi stanovisky a zabranit zdvojovani
zkousSek uzavie agentura s jinymi subjekty nebo agenturami ziizenymi podle prava
Unie ujednani o spolupraci na védeckych hodnocenich a metodikach. Agentura
rovnéz uzavie ujednani o vymeéné udajii a informaci o relevantnich latkach s Komisi,
organy Clenskych stath a dalSimi agenturami Unie, zejména pokud jde o hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi, neklinické studie a maximalni limity rezidui.

Cilem téchto ujednani je zajistit, aby vyména udaju a informaci byla zpiistupnéna v
elektronické podobé, a chranit obchodné ditvérnou povahu vyménovanych informaci,
aniz jsou dotCena ustanoveni o regulacni ochrang.

Clanek 140
Vedecka stanoviska v ramci mezinarodni spoluprace

Agentura miize zejména v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci
vydat védecké stanovisko k hodnoceni urcitych humannich 1écivych ptipravki
uréenych pro trhy mimo Unii. Za timto ucelem se agentute predlozi zadost v souladu
s ustanovenimi ¢lanku 6. Tato zddost muze byt piedloZena a posouzena spolecné s
zadosti o registraci nebo jakoukoli naslednou zménou pro EU. Agentura mize po
konzultaci se Svétovou zdravotnickou organizaci a ptipadné s dal§imi pfisluSnymi
organizacemi vypracovat védecké stanovisko v souladu s ¢lanky 6, 10 a 12.
Ustanoveni ¢lanku 13 se nepouziji.

Agentura vypracuje zvlastni procesni pravidla k provedeni odstavce 1 ak
poskytovani védeckého poradenstvi.

Clanek 141
Mezinarodni regulacni spoluprace

V rozsahu nezbytném k dosazeni cilii stanovenych v tomto nafizeni a aniZ jsou
dotCeny pfislusné pravomoci c¢lenskych stati a organli Unie, miiZze agentura
spolupracovat s pfisluSnymi organy tietich zemi a/nebo s mezinarodnimi
organizacemi.

Za timto uCelem miize agentura po piedchozim schvaleni Komisi uzavtit s organy
tretich zemi a s mezinarodnimi organizacemi pracovni ujednéni, pokud jde o:

a) vyménu informaci, véetné nevefejnych informaci, v pfisluSnych ptipadech
spole¢né s Komisi;

b) sdileni védeckych zdroji a odbornych znalosti s cilem usnadnit spolupraci a
zaroven zachovat nezavislé posuzovani v plném souladu s ustanovenimi tohoto

nafizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES] a za podminek piedem
stanovenych spravni radou po dohodé¢ s Komisi;

c) ucast na nekterych aspektech prace agentury za podminek, které predem urci
spravni rada po dohod¢ s Komisi.
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Z téchto ujednani nevyplyvaji pro Unii ani jeji ¢lenské staty zadné pravni zavazky.

Agentura zajisti, aby na ni nebylo nahliZzeno tak, Ze zastupuje postoj Unie vuci
vnéjSimu publiku nebo Ze zavazuje Unii k mezindrodni spolupraci.

Komise mize po dohod¢ se spravni radou a pfislusSnym vyborem pozvat zastupce
mezinarodnich organizaci se zdjmem o harmonizaci technickych pozadavkl
pouzitelnych na humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky, aby se ucastnili ¢innosti
agentury jako pozorovatelé. Podminky této ui¢asti predem urci Komise.

ODpDIL 2

STRUKTURA A FUNGOVANI

Clinek 142

Spravni a ridici struktura

Soucasti agentury je:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

)
k)
D

spravni rada, ktera plni funkce stanovené v ¢lancich 143, 144 a 154;

vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 145;

zastupce vykonného feditele, ktery plni povinnosti stanovené v ¢l. 145 odst. 7;
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky;

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv;

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky ziizeny podle ¢l. 139 odst. 1 nafizeni (EU)
2019/6;

pracovni skupina pro rostlinné 1éCivé ptipravky zfizend podle clanku 141
[revidované smérnice 2001/83/ES];

Pracovni skupina pro mimofadné situace ziizend podle ¢lanku 15 nafizeni (EU)
2022/123;

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki ziizend podle ¢lanku 3 nafizeni
(EU) 2022/123;

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkil zfizena podle ¢lanku 21
natizeni (EU) 2022/123;

pracovni skupina pro inspekce;

sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu v§em subjektim
agentury a zajiStuje mezi nimi naleZitou koordinaci a ktery poskytuje technickou a
spravni podporu koordinacni skupiné uvedené v clanku 37 [revidované smérnice
2001/83/ES] a zajistuje ndlezitou koordinaci mezi touto skupinou a vybory.
Vykonava rovnéz praci pozadovanou od agentury v ramci postupli posuzovani a
piipravy rozhodnuti, pokud jde o plany pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti,
odklady nebo stanoveni 1é¢ivych piipravka pro vzacna onemocnéni.

Clanek 143

Spravni rada
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10.

1.

Spravni radu tvoti jeden zastupce z kazdého Clenského statu, dva zéastupci Komise a
dva zéstupci Evropského parlamentu, pfi¢emz vSichni maji hlasovaci pravo.

Rada navic po konzultaci s Evropskym parlamentem jmenuje ze seznamu
sestaven¢ho Komisi, ktery obsahuje vyrazné vyssi pocet jmen, nez je pocet mist, jez
se maji obsadit, dva zastupce organizaci pacientl, jednoho zéastupce organizaci
I¢kaii a jednoho zastupce organizaci veterinarnich lékatrd, pfiCemz vSichni maji
hlasovaci pravo. Seznam sestaveny Komisi se zasle Evropskému parlamentu spolu s
relevantnimi podklady. Evropsky parlament mize co nejrychleji, a sice nejpozdéji
ve lhité tfi mésicli od oznameni, predlozit své nazory ke zvazeni Radé, ktera poté
jmenuje tyto zastupce do spravni rady.

Clenové spravni rady musi byt jmenovani tak, aby byla zarucena nejvyssi troven
odborné kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich odbornych znalosti a nejSirsi
mozné zemepisné pokryti v ramcei Evropské unie.

Clenové spravni rady a jejich nahradnici jsou jmenovéni na zakladé svych znalosti,
prokazatelnych zkuSenosti a dosavadni c¢innosti v oblasti humannich nebo
veterinarnich 1éCivych pfipravkt, s pfihlédnutim k jejich relevantnim odbornym
znalostem v oblasti fizeni, spravy a rozpoctu [, aby tak pfispivali k napliovani cili
stanovenych timto natizenim].

VSechny strany zastoupené ve spravni radé€ usiluji o to, aby se omezilo stfidani jejich
zastupci, aby tak byla zajisténa kontinuita prace spravni rady. VSechny strany usiluji
o vyvazené zastoupeni zZen a muzil ve spravni rad¢.

Kazdy clensky stat a Komise jmenuji své Cleny spravni rady a ndhradnika, ktery
nahrazuje ¢lena v jeho nepfitomnosti a hlasuje jeho jménem.

Funk¢ni obdobi ¢lenti a jejich ndhradnikt trva ¢tyti roky. Toto obdobi lze prodlouzit.
Spravni rada voli ze svych ¢lent pfedsedu a mistoptedsedu.

Ptfedseda a mistopfedseda jsou voleni dvoutietinovou vétSinou ¢lentt spravni rady,
kteti maji hlasovaci pravo.

Nemize-li pfedseda plnit své povinnosti, jeho misto automaticky zaujme
mistopfedseda.

Funk¢ni obdobi piedsedy a mistoptedsedy Cini Ctyfi roky. Mohou byt jmenovani
jednou opétovné. Skonci-li vSak jejich c¢lenstvi ve spravni radé v pribéhu jejich
funk¢niho obdobi, konc¢i tymz dnem automaticky i jejich funkéni obdobi.

Aniz je dotCen odstavec 5 a €l. 144 pism. e) a g), pfijima spravni rada rozhodnuti
nadpoloviéni vétsinou hlast svych ¢lent s hlasovacim pravem.

Spravni rada pfijme svilj jednaci fad.

Spravni rada muze piizvat predsedy védeckych vybort, aby se zucastnili jejich
zasedani, avSak bez prava hlasovat.

Spravni rada muze k GcCasti na zasedani ptizvat jako pozorovatele jakoukoli osobu,
jejiz ndzor miiZze byt relevantni.

Spravni rada schvali vyro¢ni pracovni program agentury a ptfeda jej Evropskému
parlamentu, Rad¢, Komisi a ¢lenskym statim.

Spravni rada pfijme vyro€ni zpravu o Cinnosti agentury a piedd ji nejpozdéji 15.
cervna Evropskému parlamentu, Rad€¢, Komisi, Evropskému hospodarskému a
socialnimu vyboru, U€etnimu dvoru a ¢lenskym statim.
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Clének 144
Ukoly spravni rady

Spravni rada:

a)
b)

g)

h)

)
k)

)

urcuje celkové zaméfeni ¢innosti agentury;

piijimd stanovisko k jednacim fadim Vyboru pro humdanni 1éCivé piipravky
(¢lanek 148) a Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pripravky (¢lanek 139 nafizeni (EU)
2019/6);

pfijima postupy pro poskytovani védeckych sluzeb tykajicich se humannich 1é¢ivych
piipravka (Clanek 152);

jmenuje vykonného feditele a v pfislusnych piipadech prodluzuje jeho funkéni
obdobi nebo jej odvolava z funkce v souladu s clankem 145;

kazdoroc¢né pfijiméa navrh jednotného programového dokumentu agentury pted jeho
pfedlozenim Komisi k vyjadfeni stanoviska a jednotny programovy dokument
agentury dvoutfetinovou vétSinou hlasi svych ¢lenti s hlasovacim pravem a v
souladu s ¢lankem 154;

posuzuje a pfijimd souhrnnou vyroéni zpravu o ¢innosti agentury a do 1. Cervence
kazdého roku ji pfedava Evropskému parlamentu, Radé¢, Komisi a Ucetnimu dvoru.
Souhrnné vyro¢ni zprava o ¢innosti se zvetejni;

schvaluje ro¢ni rozpocet agentury dvoutfetinovou vétSinou hlasti svych c¢lent
s hlasovacim pravem a v souladu s ¢lankem 154;

ptijima finan¢ni pravidla pouzitelna na agenturu v souladu s ¢lankem 155;

vykonava ve vztahu k zaméstnanclim agentury pravomoci svéfené nafizenim Rady
Evropského hospodarského spolecenstvi €. 31 a nafizenim Rady Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii €. 11 (dale jen ,,sluzebni fad* a ,,pracovni fad
ostatnich zamé&stnanci*)®® organu opravnénému ke jmenovani a organu
opravnénému uzavirat pracovni smlouvy (dale jen ,,pravomoci organu opravnéného

ke jmenovani®);

pfijima provadéci pravidla k provedeni sluZebniho fadu a pracovniho fadu ostatnich
zaméstnancu v souladu s ¢lankem 110 sluzebniho fadu;

rozviji kontakty se zucastnénymi stranami a stanovi platné podminky zminéné v
¢lanku 163;

pfijima strategii proti podvodim umérnou rizikim podvodi a zohledni pfi tom
naklady a pfinosy opatfeni, jezZ maji byt zavedena;

piijima vhodna opatfeni v ndvaznosti na zjisténi a doporuceni vyplyvajici z internich
nebo externich auditnich zprédv a hodnoceni a z vySetfovani Evropského uradu pro
boj proti podvodim (OLAF) a Utadu evropského vetejného zalobce (EPPO);

pfijima pravidla pro zajiSténi vefejné dostupnosti informaci tykajicich se registrace
humannich 1é€ivych piipravki nebo dozoru nad nimi zminéna v ¢lanku 166;

39

Natizeni Rady Evropského hospodarského spolecenstvi a Rady Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (EHS) ¢. 31, (ESAE) ¢. 11, kterym se stanovi sluzebni fad tfednikti a pracovni fad ostatnich
zaméstnancll Evropského hospodaiského spoleCenstvi a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii
(UF. vést. 45, 14.6.1962, s. 1385).
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0) piijima strategii pro dosahovani vyssi u€innosti a synergii;
p) pfijima strategii pro spolupréci s tfetimi zemémi nebo mezinarodnimi organizacemi;
q) piijima strategii pro organizacni fizeni a systémy vnitini kontroly.

Spravni rada v souladu s ¢lankem 110 sluzebniho fadu pfijme rozhodnuti na zaklad¢ ¢l. 2
odst. 1 sluzebniho tadu a ¢lanku 6 pracovniho fadu ostatnich zaméstnancti, kterym prenese
pfislusné pravomoci organu opravnéného ke jmenovani na vykonného fteditele a kterym
stanovi podminky, za nichZ mtze byt toto pfeneseni pravomoci pozastaveno. Vykonny feditel
je opravnén prenést tyto pravomoci na dalsi osoby.

Vyzaduji-li to mimoiadné okolnosti, miize spravni rada prostfednictvim rozhodnuti docasné
pozastavit pieneseni pravomoci organu opravnéného ke jmenovani na vykonného feditele
a pravomoci jim pienesenych na dal§i osoby a vykonavat je sama, pfipadné je pienést na
n¢kterého ze svych ¢lenii nebo na zaméstnance jiného, nez je vykonny feditel.

Cldnek 145
Vykonny reditel

l. Vykonny feditel je zaméstndn jako doCasny zaméstnanec agentury podle ¢l. 2
pism. a) pracovniho fadu ostatnich zaméstnancu.

2. Vykonného feditele jmenuje spravni rada ze seznamu uchazect navrzenych Komisi
v otevieném a transparentnim vybeérovém fizeni.

Smlouvu s vykonnym feditelem uzavird jménem agentury piedseda spravni rady.

Pfed jmenovanim je uchaze¢ nominovany spravni radou neprodlené vyzvan, aby
vystoupil v Evropském parlamentu a odpovédél na veskeré otazky jeho Clentl.

3. Funk¢ni obdobi vykonného feditele ¢ini pét let. Pfed koncem tohoto obdobi provede
Komise posouzeni, které zohledni hodnoceni vysledkti vykonného feditele a budouci
ukoly a vyzvy agentury.

4. Spravni rada mize na navrh Komise, ktery zohledni posouzeni uvedené v odstavci 3,
funk¢ni obdobi vykonného feditele jednou prodlouzit, a to na dobu neptesahujici pét
let.

Vykonny fteditel, jehoz funkéni obdobi bylo prodlouzeno, se po skonceni celého
funkéniho obdobi nesmi zucastnit dal§iho vybérového fizeni na tutéz pozici.

5. Vykonny feditel mize byt odvolan z funkce pouze na zdkladé rozhodnuti spravni
rady jednajici na navrh Komise.

6. Spravni rada pfijima rozhodnuti o jmenovéni, prodlouZeni funkéniho obdobi nebo
odvolani vykonného feditele dvoutietinovou vétsinou hlast svych ¢lent s hlasovacim
pravem.

7. Vykonnému fediteli je napomocen zastupce vykonného fteditele. Je-li vykonny

teditel nepfitomen nebo nezpiisobily k vykonu funkce, zaujme zastupce vykonného
feditele jeho misto.

8. Vykonny feditel fidi agenturu. Je odpovédny spravni rad€. AniZz jsou dotceny
pravomoci Komise a spravni rady, jednd vykonny feditel pii plnéni svych tkoli
nezavisle a nesmi pozadovat ani pfijimat pokyny od zadné vlady nebo od jakéhokoli
subjektu.
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10.

1.

Vykonny feditel pfedklada Evropskému parlamentu na jeho zaddost zpravy o plnéni
svych tkolt. Rada mize vykonného feditele vyzvat, aby o plnéni uvedenych ukola
piedlozil zpravu.

Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Vykonny feditel odpovida za:
a)  béznou spravu agentury;
b)  provadéni rozhodnuti ptijatych spravni radou;

c) hospodafeni se vSemi zdroji agentury nezbytnymi pro vykonavani ¢innosti
vybori uvedenych v ¢lanku 142, véetné zajisténi odpovidajici védecké a
technické podpory pro uvedené vybory a zajisténi odpovidajici technické
podpory pro koordina¢ni skupinu;

d) =zajisténi dodrzovani lhtt stanovenych pravnimi akty Unie pro pfijimani
stanovisek agenturou;

e)  zajisténi vhodné koordinace mezi vybory uvedenymi v ¢lanku 142 a v ptipadé
potieby mezi témito vybory a koordina¢ni skupinou nebo jinymi pracovnimi
skupinami agentury;

f)  pfipravu ndvrhu vykazu odhadovanych pfijmi a vydaji agentury a plnéni
jejiho rozpoctu;

g) piipravu ndvrhu jednotného programového dokumentu a jeho predlozeni
spravni radé po konzultaci s Komisi;

h)  provadéni jednotného programového dokumentu apodavani zprav o jeho
provadéni spravni rad¢;

i)  ptipravu souhrnné vyrocni zpravy o ¢innosti agentury a predlozeni této zpravy
spravni radé k posouzeni a pfijeti;

j)  vSechny zalezitosti tykajici se zaméstnancii;
k)  zajiStovani sekretaridtu pro spravni radu;

1) aniz jsou dotCeny pravomoci ufadi OLAF a EPPO, za ochranu financ¢nich
z4jmi Unie uplatiovanim preventivnich opatieni proti podvodim, korupci
a jakymkoli jinym protiprdvnim jedndnim, uc¢innymi kontrolami a zpétnym
ziskanim neopravnén€ vyplacenych Ccastek v piipadech, kdy jsou zjistény
nesrovnalosti, a pfipadné ukladanim ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich
spravnich a penéZzitych sankci;

m) podavani zprav na zakladé kli¢ovych ukazateli vykonnosti schvalenych
spravni radou o infrastruktufe IT vyvinuté agenturou prostiednictvim
provadéni pravnich predpisi, pokud jde o nacasovani, plnéni rozpoctu a
kvalitu.

Vykonny feditel kazdorocné piedlozi spravni radé ke schvaleni navrh zpravy
o ¢innosti agentury v pfedchozim roce a navrh pracovniho programu pro nasledujici
rok, pficemz rozliSuje mezi Cinnostmi agentury tykajicimi se humannich lécivych
ptipravki, rostlinnych 1é¢ivych piipravki a veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

Navrh zpravy o Cinnosti agentury v piedchéazejicim roce musi zahrnovat informace
opoctu Zzadosti hodnocenych vradmci agentury, dob& trvani hodnoceni

a o registrovanych, zamitnutych nebo stazenych humdannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich.
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Clanek 146
Vedecke vybory — obecna ustanoveni

Védecké vybory odpovidaji za poskytovani védeckych stanovisek nebo doporuceni
agentury, kazdy v rdmci své oblasti plisobnosti, a v pfipadé potfeby maji moznost
potadat vetejna slySeni.

Slozeni védeckych vybori se zvefejni. Pfi zvetejnéni jmenovani se uvedou odborné
kvalifikace kazdého Clena.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni
ucastnit se vSech zasedani védeckych vybort uvedenych v ¢lanku 142, pracovnich
skupin a védeckych poradnich skupin a veSkerych dalSich zaseddni svolanych
agenturou nebo jejimi védeckymi vybory.

Clenové védeckych vybort a odbornici odpovédni za hodnoceni 1é&ivych piipravka a
jmenovani ¢lenskymi staty se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje, které maji k
dispozici pfislusné vnitrostatni organy odpovédné za registraci, a na externi
odborniky navrzené clenskymi staty nebo vybrané agenturou. Kazdy piislusny
vnitrostatni orgdn sleduje védeckou uroven a nezavislost provadéného hodnoceni
a usnadiiuje ¢innost jmenovanych &lend vybort a odbornikii. Clenské staty se zdrzi
toho, aby davaly uvedenym c¢lenim a odbornikiim jakékoli pokyny, které jsou
neslucitelné s jejich osobnimi tkoly nebo ukoly a povinnostmi agentury.

Clentim védeckych vybort mohou byt napomocni odbornici pro zvlastni védecké
nebo technické oblasti.

Pti ptiprave jakéhokoli stanoviska nebo doporuceni vynalozi védecké vybory veskeré
usili, aby bylo dosazeno védeckého konsensu. Pokud takového konsensu nelze
dosahnout, musi stanovisko uvadét postoj vétSiny clenti a odlisné postoje s jejich
odliivodnénim.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky si mize, pokud to uzna za vhodné, vyzadat
pokyny v dilleZitych otazkach obecné védecké nebo etické povahy.

Védecké vybory a veskeré pracovni skupiny a védecké poradni skupiny ziizené v
souladu s timto ¢lankem navdZou v obecnych zélezitostech kontakty konzultacni
povahy se stranami dot€enymi pouZzivanim humannich lé¢ivych ptipravki, zeyména s
organizacemi pacientll a spotfebiteld a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikii. Za
timto ucelem zfidi agentura pracovni skupiny organizaci pacientll a spotiebiteld a
sdruZeni zdravotnickych pracovnikll. Zajisti spravedlivé zastoupeni zdravotnickych
pracovnikd, pacienti a spotiebitelli, pokud jde o mnohé oblasti zkuSenosti a
onemocnéni, véetné vzacnych, pediatrickych a geriatrickych onemocnéni a 1é€ivych
ptipravkl pro moderni terapii, a Siroké zemépisné oblasti.

Zpravodajové jmenovani védeckymi vybory mohou navazat kontakty konzulta¢ni
povahy se zastupci organizaci pacientli a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikd,
které jsou relevantni z hlediska 1é¢ebné indikace humdannich 1é¢ivych ptipravki.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky plisobi v souladu s natizenim (EU) 2019/6 a
odstavci 1, 2 a 3.

Clanek 147

Strret zajmui
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Clenové spravni rady, &lenové vybord, zpravodajové a odbornici nesméji mit
ve farmaceutickém odvétvi finan¢ni nebo jiné z4jmy, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost. Zavazuji se jednat ve vefejném z4jmu a nezavisle akazdorocné
predkladaji prohlaSeni o svych finan¢nich zajmech. Veskeré nepiimé zajmy, které by
mohly souviset s timto odvétvim, se zapisuji do rejstiiku vedeného agenturou, jenz je
v prostorach agentury na vyzadani pfistupny vefejnosti.

Kodex chovani agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto clanku, zejména
ohledné¢ pfijimani darg.

Clenové spravni rady, ¢lenové vybort, zpravodajové a odbornici, ktefi se tdastni
zasedani nebo pracovnich skupin agentury, ucini pfi kazdém jednani prohlaseni
o jakychkoli zvlastnich zajmech, kterymi by mohla byt dotfena jejich nezavislost,
s ohledem na pofad jedndni. Tato prohlaseni se zvetejni.

Clanek 148
Cinnosti Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky

Vybor pro humanni léCivé piipravky je odpovédny za vypracovani stanoviska
agentury k jakékoli otazce tykajici se pripustnosti dokumentace predlozené v souladu
s centralizovanym postupem, udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruSeni registrace za
ucelem uvedeni humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v souladu s ustanovenimi této
kapitoly a farmakovigilance. Pfi plnéni svych ukolii v oblasti farmakovigilance,
véetné schvalovani systému fizeni rizik a monitorovani jejich ucinnosti podle tohoto
nafizeni, se Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky spoléha na védecké hodnoceni a na
doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢l.
142 pism. e).

Krom¢ svého ukolu poskytovat objektivni védecka stanoviska Unii a ¢lenskym
statim k otazkam, které jsou jim piedloZeny, zajisti ¢lenové Vyboru pro huménni
l1écivé piipravky nalezitou koordinaci mezi ukoly agentury a praci pfisluSnych
vnitrostatnich orgéand, vcetné poradnich subjekti zabyvajicich se registraci.

Vybor pro humanni 1é€ivé piipravky tvoii tito clenové:

a) jeden Clen a jeden nahradnik jmenovani kazdym ¢lenskym statem v souladu s
odstavcem 6;

b)  cCtyfi €lenové a jeden ndhradnik jmenovani Komisi na zéklad€ vetejné vyzvy k
vyjaddieni z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji
zastupovat zdravotnické pracovniky;

c)  Ctyfi Clenové a Ctyfi ndhradnici jmenovani Komisi na zakladé vetejné vyzvy k
vyjadieni z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi mayji
zastupovat organizace pacientt.

Vybor pro humanni léCivé piipravky miize piizvat nejvySe pét dalSich clent
vybranych na zéklad¢ jejich zvlastni védecké zpusobilosti. Uvedeni Clenové jsou
Jjmenovani na obdobi tii let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji nahradniky.

S cilem pfizvat tyto Cleny ur¢i Vybor pro humdénni lécivé ptipravky zvlastni
dopliujici védeckou zpisobilost dodatecného ¢lena nebo ¢lentl. Pfizvani clenové se
vyberou z odbornikli navrZzenych ¢lenskymi staty nebo agenturou.

Naéhradnici zastupuji c¢leny a hlasuji za né€ v jejich nepfitomnosti a mohou byt
jmenovani, aby plsobili jako zpravodajové v souladu s ¢lankem 152.
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Clenové anahradnici jsou jmenovani na zakladé své ulohy a zkuSenosti
s hodnocenim huméannich 1é¢ivych ptipravkil a zastupuji ptislusné organy clenskych
statl.

Clenové a nahradnici Vyboru pro huméanni 1é&ivé piipravky jsou jmenovani na
zéklad¢ svych piislusnych odbornych znalosti v oblasti hodnoceni lécivych
ptipravki, které by se mély tykat vSech typua 1é¢ivych ptipravkil, na néz se vztahuje
[revidovana smérnice 2001/83/ES] a toto nafizeni, vCetné léCivych ptipravkld pro
vzacna a pediatrickd onemocnéni, léCivych piipravkit pro moderni terapii,
biologickych a biotechnologickych pfipravkii, aby byla zaruCena nejvyssi Groven
odborné kvalifikace a §iroké spektrum piislusnych odbornych znalosti. Clenské staty
spolupracuji s cilem zajistit, aby konecné slozeni Vyboru pro huménni 1écivé
ptipravky zajisStovalo vhodné a vyvazené pokryti vSech védeckych oblasti
souvisejicich s jeho ukoly s pfihlédnutim k védeckému vyvoji a novym typtim
l1écivych ptipravki. Za timto ucelem clenské staty spolupracuji se spravni radou a
Komisi.

Clenové a nahradnici Vyboru pro humanni 16¢ivé piipravky jsou jmenovani na
obdobi tfi let, které miiZze byt obnoveno v souladu s postupy uvedenymi v odstavci 6.
Vybor zvoli ze svych ¢lent piedsedu a mistopiedsedu na obdobi tfi let, které mize
byt jednou obnoveno.

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky piijme svij vlastni jednaci fad.

Tento fad stanovi zejména:

a)  postupy pro jmenovani a nahrazeni predsedy;

b)  postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin a

c) postup pro naléhavé pfijimani stanovisek, zejména ve vztahu k ustanovenim
tohoto nafizeni o dozoru nad trhem a farmakovigilanci.

Jednaci fad vstupuje v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska Komise a spravni
rady.

Clanek 149
Cinnosti Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv

Mandat Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv se vztahuje na
vSechny oblasti fizeni rizik souvisejicich s pouZivdnim huménnich 1é¢ivych
piipravkd, vcetné zjistovani, hodnoceni, minimalizace a predavani informaci o
rizicich nezddoucich u¢inkl, s nalezitym ohledem na lécebny ucinek daného
huménniho 1é¢ivého ptipravku, na vypracovavani a hodnoceni poregistracnich studii
bezpecnosti a na farmakovigilan¢ni audit.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv tvoii tito ¢lenové:

a) jeden Clen a jeden nahradnik jmenovani kazdym ¢lenskym statem v souladu s
odstavcem 3;

b)  Sest ¢lenli jmenovanych Komisi na zaklad¢ vefejné vyzvy k vyjadieni zajmu s
cilem zajistit, aby vybor disponoval pfisluSnymi odbornymi znalostmi, v¢etné
znalosti v oboru klinické farmakologie a farmakoepidemiologie;
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c) dva Clenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zakladé verejné vyzvy k
vyjadieni z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji
zastupovat zdravotnické pracovniky;

d) dva ¢lenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zékladé vetejné vyzvy k
vyjadieni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji
zastupovat organizace pacientil.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti. Nahradnici uvedeni
v pismeni a) mohou byt v souladu s ¢lankem 152 jmenovani zpravodaji.

Clensky stat miize svymi ukoly ve Farmakovigilanénim vyboru pro posuzovani rizik
1€civ povétit jiny Clensky stat. Kazdy ¢lensky stat miize zastupovat pouze jeden jiny
Clensky stat.

Clenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv a jejich ndhradnici
jsou jmenovani na zdklad¢ pfislusSnych odbornych znalosti farmakovigilan¢ni
problematiky a posuzovani rizik huménnich 1écivych ptipravki, aby byla zaruc¢ena
co nejvyssi uroven odborné kvalifikace a Siroké spektrum piisluSnych odbornych
znalosti. Za timto ucelem navazou Clenské staty kontakt se spravni radou a Komisi,
aby bylo zajiSténo, Ze konecné slozeni vyboru pokryva védecké oblasti souvisejici s
jeho ukoly.

Clenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovéni rizik 16¢iv a jejich nahradnici
jsou jmenovani na obdobi tii let, které mtize byt jednou prodlouzeno postupy podle
odstavce 1. Vybor zvoli ze svych ¢lenl pfedsedu a mistopiedsedu na obdobi tii let,
které maze byt jednou obnoveno.

Cldnek 150
Veédecké pracovni skupiny a védecké poradni skupiny

Védecké vybory uvedené v ¢lanku 146 mohou v souvislosti s plnénim svych kol

ztizovat védecke pracovni skupiny a védecké poradni skupiny.

Védecké vybory se mohou pii plnéni urcitych Ukold opirat o védecké pracovni

skupiny. Za posouzeni nebo jakékoli védecké stanovisko souvisejici s témito tkoly

nesou kone¢nou odpovédnost védecké vybory.

Pracovni skupiny ztizené¢ Vyborem pro veterinarni 1é€ivé piipravky se fidi nafizenim

(EU) 2019/6.

Vybor pro huménni 1é¢ivé pripravky ziidi pro hodnoceni konkrétnich typa 1écivych

ptipravkli nebo 1écebnych postupli pracovni skupiny s védeckymi odbornymi

znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti, metodik, neklinickych a klinickych

hodnoceni.

Za ucelem poskytovani védeckého poradenstvi ziidi Vybor pro humdnni 1éc¢ivé

ptipravky pracovni skupinu pro védecké poradenstvi.

Vybor muze podle potieby zfidit pracovni skupinu pro hodnoceni rizik pro zivotni

prostiedi a dalsi védecké pracovni skupiny.

SloZeni pracovni skupiny a vybér ¢lent se fidi témito kritérii:

a)  vysokd uroven odbornych védeckych znalosti;

b)  profil vyhovujici potfebam specifickych multidisciplindrnich odbornych
znalosti pracovni skupiny, do niZ budou ¢lenové jmenovani.

131

CS



CS

VétsSinu Clentt pracovnich skupin musi tvofit odbornici z pfisluSnych organt
Clenskych statl. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky mize v ptisluSnych piipadech
po konzultaci se spravni radou stanovit minimalni pocet odbornikti z ptisluSnych
organt v pracovni skuping.

Ptislusné organy cClenskych statd, které nejsou zastoupeny v pracovni skuping,
mohou pozadat o ucast na zasedanich pracovnich skupin jako pozorovatelé.

Agentura zpfistupni dokumenty projednavané v pracovnich skupinach vSem
ptislusnym organtim ¢lenskych stati.

Pti zfizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin védecké vybory
ve svych jednacich fadech stanovi:

a) jmenovani ¢lent téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin ze
seznamu odbornikii uvedenych v ¢l. 151 odst. 2 a

b)  konzultaci téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.

Cldnek 151
Vedecti odbornici

Agentura nebo kterykoli z vyborG uvedenych v ¢lanku 142 mohou vyuzivat sluzeb
odbornikli a poskytovateli sluzeb pro plnéni zvldStnich ukold, za néz jsou
odpovédné.

Clenské staty predaji agentufe jména vnitrostatnich odbornikii s prokazanymi
zkusenostmi s hodnocenim humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, ktefi se (s
ptihlédnutim ke stfetu z4jmu podle ¢lanku 147) mohou zG¢astnit prace v pracovnich
skupinach nebo védeckych poradnich skupindch kteréhokoli z vyborti uvedenych
v ¢lanku 142, a uvedou informace o jejich kvalifikaci a odborné specializaci.

Je-1i to nezbytné pro jmenovani dalsich odbornikid, mize agentura zvefejnit vyzvu k
vyjadieni zajmu poté, co spravni rada schvali nezbytna kritéria a oblasti odbornosti,
zejména pro zajisténi vysoké urovné vetejného zdravi a ochrany zvifat.

Spravni rada pfijme na navrh vykonného feditele vhodné postupy.

Agentura zfidi a vede seznam akreditovanych odbornikl. Seznam odborniki musi
zahrnovat vnitrostatni odborniky uvedené v odstavci 2 a veskeré dal$i odborniky
Jjmenované agenturou nebo Komisi a musi byt aktualizovan.

Akreditovani odbornici musi mit v pfislusnych ptipadech pfistup k odborné ptiprave
poskytované agenturou.

Zpravodajové jakéhokoli z vyborl uvedenych v ¢lanku 142 mohou vyuZivat sluzeb
akreditovanych odbornikl pro plnéni svych tkoll v souladu s ¢lankem 152. Jakakoli

odména takového akreditovaného odbornika se odecte od odmény, kterd nalezi
zpravodajim.

Odmény odbornikli a poskytovatelli sluzeb za sluzby vyuZzivané agenturou podle
odstavce 1 jsou financovany z rozpoctu agentury v souladu s finan¢nimi pravidly,
kterd se na ni vztahuji.

Clinek 152

Funkce zpravodaje
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1. Maé-li v souladu s timto nafizenim néktery z vybort uvedenych v ¢lanku 142 provést
hodnoceni huménniho 1é¢ivého pfipravku, jmenuje jednoho ze svych ¢leni, aby
pusobil jako zpravodaj, s pfihlédnutim k odbornym znalostem, které ma dany
Clensky stat k dispozici. Doteny vybor muize jmenovat druhého c¢lena jako
spoluzpravodaje.

Clen vyboru nesmi byt jmenovan zpravodajem pro konkrétni piipad, pokud v
souladu s ¢lankem 147 oznami jakykoli zajem, ktery by mohl ohrozovat nestranné
posouzeni daného ptipadu nebo by mohl byt jako takovy vniman. Dotéeny vybor
muze zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit jinym ¢lenem, pokud dany
zpravodaj nebo spoluzpravodaj nemutze splnit své povinnosti ve stanovené lhiité
nebo pokud je zjistén skutecny nebo domnély zajem, ktery by mohl byt skodlivy.

Zpravodaj, kterého za uvedenym ucelem jmenuje Farmakovigilancni vybor pro
posuzovani rizik 1éCiv, uzce spolupracuje se zpravodajem, kterého pro dotceny
humanni 1éCivy piipravek jmenuje Vybor pro humanni 1éCivé ptipravky nebo
referen¢ni Clensky stat.

Pti konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢lanku 150 jim vybor
zaSle navrh zpravy (névrhy zprav) o hodnoceni vypracovany (vypracované)
zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni
skupinou se zaSle ptfedsedovi pfislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrzeni
lhit stanovenych v ¢lanku 6.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zvetejnéné podle ¢l. 16
odst. 3.

2. AniZ je doten ¢l. 151 odst. 7, poskytovani sluzeb zpravodaji nebo odborniki se fidi
pisemnou smlouvou mezi agenturou a dotenou osobou nebo v pfislusnych
ptipadech mezi agenturou a zaméstnavatelem dotcené osoby.

Dotcend osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odménovani podle [sazebniku poplatk,
ktery bude zahrnut do finan¢nich ujednani stanovenych spravni radou / mechanismu
podle nového pravniho piedpisu o poplatcich].

Prvni a druhy pododstavec se rovnéz pouziji:
a)  nasluzby poskytované predsedy védeckych vybort agentury a

b)  na préci zpravodaji v koordinacni skuping, pokud jde o plnéni jejich tkold v
souladu s ¢lanky 108, 110, 112, 116 a 121 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Clanek 153
Metody pro stanoveni pridané terapeutické hodnoty

Na zadost Komise agentura v souvislosti s registrovanymi humannimi 1é¢ivymi ptipravky
shromazd’'uje veskeré dostupné informace o metodach, které pouZivaji pfislusné organy
Clenskych statlh pro stanoveni pfidané terapeutické hodnoty jakéhokoli nového humanniho
1é¢ivého piipravku.
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OpDiL 3

FINANCNI USTANOVENI

Clanek 154
Prijeti rozpoctu agentury

Odhady vSech piijml a vydaji agentury se ptipravi pro kazdy rozpoctovy rok, ktery
odpovida kalendainimu roku, a uvedou se v rozpoctu agentury.

Rozpocet agentury musi byt co do piijml a vydaji vyrovnany.
Ptijmy agentury se skladaji z:
a)  prispévku Unie;

b)  prispévku tretich zemi, které se podileji na Cinnosti agentury a s nimiz Unie
uzaviela za uvedenym ucelem mezinarodni dohody;

c) poplatki hrazenych podniky a subjekty, které nevykonavaji hospodaiskou
¢innost:

1) za ziskavani a udrzovani registraci Unie pro huménni a veterindrni 1é¢ivé
pripravky a za dalsi sluzby poskytované agenturou podle tohoto nafizeni
a nafizeni (EU) 2019/6 a

ii)  za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou, pokud jde o plnéni jejich
ukoll v souladu s ¢lanky 108, 110, 112, 116 a 121 [revidované smérnice
2001/83/ES];

d) poplatki za dalsi sluzby poskytované agenturou;

e) finan¢nich prostiedkii Unie v podobé grantli na ucast v projektech vyzkumu
apomoci v souladu s finan¢nimi pravidly agentury uvedenymi v ¢l 155
odst. 11 a ustanovenimi ptislusnych nastrojii na podporu politik Unie.

Evropsky parlament a Rada (dale jen ,rozpoctovy orgdn®) v pfipad¢ potieby
opétovné piezkoumaji vysi piispévku Unie uvedeného v prvnim pododstavci pism. a)
na zdkladé posouzeni potieb asohledem na vysi pfijmi ze zdroji uvedenych
v prvnim pododstavci pism. ¢), d) a e).

Cinnosti souvisejici s posuzovanim Zadosti o registraci, naslednymi zménami,
farmakovigilanci, provozovanim komunikacnich siti a dozorem nad trhem musi byt
pod stalou kontrolou spravni rady, aby byla zarucena nezavislost agentury. To
agentufe nebrani vybirat poplatky od drziteld rozhodnuti o registraci za vykon téchto
¢innosti agenturou pod podminkou, Ze je pfisn€ zarucena jeji nezavislost.

Vydaje agentury zahrnuji odmény zaméstnancli, spravni naklady a ndklady na
infrastrukturu a provozni vydaje. U provoznich vydaji mohou byt rozpoctové
zavazky na opatfeni, jez trvaji déle neZz jeden rozpoctovy rok, podle potieby
rozloZeny do nékolika let v rocnich splatkach.

Agentura miiZze udélovat granty souvisejici s plnénim ukold, které ji uklada toto
nafizeni nebo jiné ptislusné pravni akty Unie, nebo souvisejici s plnénim jinych
svétenych ukol.

Spravni rada vypracuje kazdy rok na zakladé ndvrhu vykonného feditele odhad
piijml a vydaji agentury na nasledujici rozpoctovy rok. Uvedeny odhad, ktery
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zahrnuje navrh planu pracovnich mist, piedlozi spravni rada Komisi nejpozdéji do
31. biezna.

Komise pieda odhad rozpoctovému organu spolu s predbéznym navrhem souhrnného
rozpoctu Evropské unie.

Komise na zakladé¢ odhadu zapiSe do ptredbézného navrhu souhrnného rozpoctu
Evropské unie odhady, které povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist a vysi
subvence ze souhrnného rozpoctu, a predlozi je rozpoctovému organu v souladu
s ¢lankem 272 Smlouvy.

Rozpoctovy organ schvali prostfedky na subvenci pro agenturu.

Rozpoctovy organ pfijme plan pracovnich mist agentury.

Rozpocet agentury piijme spravni rada. Rozpocet se stava konecnym po kone¢ném
ptijeti souhrnného rozpoctu Evropské unie. V piipad¢ potifeby se odpovidajicim
zpusobem upravi.

Kazda uprava planu pracovnich mist a rozpoctu podléhd zméné rozpoctu, kterd se
pro informaci zaSle rozpo¢tovému organu.

Spravni rada oznami rozpoctovému organu co nejdiive svlij imysl provést jakykoliv
projekt, ktery mize mit vyznamné finan¢ni disledky pro financovani jejiho rozpoctu,
zejména vSechny projekty tykajici se nemovitého majetku, jako je pronajem nebo
nakup budov. Uvédomi o tom Komisi.

Pokud néktera slozka rozpoctového organu oznami svij zdmér vydat stanovisko,
pteda toto stanovisko spravni radé do Sesti tydni od data ozndmeni projektu.

Clanek 155
Plneéni rozpoctu agentury

Vykonny fteditel plni rozpocet agentury v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046.

Ucetni agentury zaSle do 1. bfezna rozpoctového roku n+1 ptfedbéznou ucetni
zavérku za rok n ucetnimu Komise a Ucetnimu dvoru.

Vykonny fteditel zaSle do 31. bfezna rozpoctového roku n+1 zpravu o rozpoctovém
a financnim fizeni za rok n Evropskému parlamentu, Radé¢, Komisi a Ucetnimu
dvoru.

Ucetni Komise zaSle do 31. bfezna rozpoctového roku n+1 predbéZznou ucetni
zavérku agentury za rok n konsolidovanou s predbéznou ucetni zavérkou Komise
Ucetnimu dvoru.

Po obdrzeni vyjadieni Ugetniho dvora k predb&zné Gdetni zavérce agentury podle
clanku 246 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje Ucetni agentury konecnou
ucetni zadvérku agentury, kterou vykonny feditel predlozi spravni radé k vyjadieni.

Spravni rada ke konec¢né Gcetni zavérce agentury za rok n vyda stanovisko.

40
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ¢ervence 2018, kterym
se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni natizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢.
1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢.
223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012
(Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Do 1. ¢ervence rozpoctového roku n+1 zasle ucetni agentury konecnou ucetni
zavérku se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Ucetnimu
dvoru a ucetnimu Komise.

Do 15. listopadu rozpoctového roku n+1 se konec¢né ucetni zaverka za rok n zvefejni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Vykonny feditel odpovi Ugetnimu dvoru na jeho vyjadieni do 30. za¥i rozpoétového
roku n+1. Vykonny feditel zasle tuto odpoveéd’ 1 spravni rade¢.

Vykonny teditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho zadost vSechny informace
nezbytné pro hladky pribéh udileni absolutoria za dotéeny rozpoctovy rok v souladu
s €l. 261 odst. 3 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

Evropsky parlament ud€li na zakladé¢ doporuceni Rady do 15. kvétna roku n+2
vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok n.

Spravni rada piijme po konzultaci s Komisi financni piedpisy pouzitelné pro
agenturu. Tyto predpisy se neodchyli od nafizeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) 2019/715*!, pokud to neni konkrétn& nezbytné pro fungovani agentury a nebyl
udélen predchozi souhlas Komise.

Cldnek 156
Predchazeni podvodiim

V zajmu boje proti podvodim, uplatkéistvi a jinému protipravnimu jednani se na
agenturu bez omezeni vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢. 883/2013%2,

Agentura pfistoupi k interinstituciondlni dohod¢ ze dne 25. kvétna 1999 mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolegenstvi®’
a neprodlené piijme pfislusné predpisy vztahujici se na vSechny zaméstnance
agentury za pouZiti vzoru uvedeného v ptiloze uvedené dohody.

Evropsky ucetni dviir ma pravomoc provadét audit na zédkladé dokumentti a inspekci
na misté u vSech pfijemct granti, dodavateli a subdodavatelli, kteti od agentury
obdrzeli finan¢ni prosttedky Unie.

Utad OLAF miize provadét Setieni, véetn& kontrol a inspekci na misté, v souladu s
pravidly a postupy stanovenymi v nafizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a v natizeni
Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96* s cilem zjistit, zda v souvislosti s grantem nebo

41

42

43

44

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018 o ramcovém
finanénim nafizeni pro subjekty ziizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (Uft. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1).
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zaii 2013 o vySetfovani
provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (OLAF) a o zruseni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a naiizeni Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (Ut. vést. L 248,
18.9.2013, s. 1).

Interinstitucionalni dohoda ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Komisi Evropskych spolecenstvi o vnitfnim vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj
proti podvodim (OLAF) (Ut vést. L 136, 31.5.1999, s. 15).

Natizeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach a inspekcich na misté
provadénych Komisi za ucelem ochrany finan¢nich z4jmt Evropskych spolecenstvi proti podvodim a
jinym nesrovnalostem (UFt. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).
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zakazkou financovanou agenturou nedoslo k podvodu, korupci ¢i jinému
protipravnimu jednéni poskozujicimu nebo ohrozujicimu finan¢ni z4jmy Unie.

Pracovni ujednani se tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi, smlouvy,
grantové dohody a rozhodnuti o grantu, které agentura uzavie nebo pfijme, musi
obsahovat ustanoveni, kterd Evropsky ucetni dvir a OLAF vyslovné zmociiuji
k provadéni téchto auditi ¢i Setfeni v souladu s jejich prislusnymi pravomocemi.

V souladu s nafizenim Rady (EU) 2017/1939* muze Gfad EPPO vysetiovat a stihat
podvody a jiné protipravni jednani poskozujici finan¢ni zajmy Unie, jak je stanoveno
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/13714.

OppiL 4

OBECNA USTANOVENI, JIMIZ SE RiDi AGENTURA

Cldnek 157
Odpovédnost

Smluvni odpovédnost agentury se fidi prdvem rozhodnym pro danou smlouvu.
Soudni dviir Evropské unie ma pravomoc rozhodovat na zaklad¢ jakékoli rozhod¢i
dolozky obsaZené ve smlouvée uzaviené agenturou.

V ptipadé mimosmluvni odpovédnosti agentura v souladu s obecnymi zasadami
spole€nymi pravnim fadim ¢lenskych stati nahrazuje jakoukoli skodu, kterou sama
nebo jeji zaméstnanci zplsobi pii plnéni svych povinnosti.

Soudni dviir méa pravomoc rozhodovat spory o nahradu takové Skody.

Osobni odpovédnost zaméstnanci agentury vuci agentuie se fidi ustanovenimi
sluzebniho fadu nebo pracovniho fadu ostatnich zaméstnanci, kterd se na né
vztahuji.

Clanek 158

Pristup k dokumentum

Na dokumenty, které ma agentura v drZeni, se pouzije nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Agentura zfidi rejstiik na zakladé €l. 2 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 s cilem zpftistupnit
veskeré dokumenty, které jsou na zakladé tohoto nafizeni vefejné piistupné.

Spravni rada pfijme provadéci pravidla k natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou na zéklad¢ c¢lanku 8 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 lze
podat stiZznost vefejnému ochranci prav nebo Zzalobu k Soudnimu dvoru za podminek
stanovenych v ¢lanku 228 a ¢lanku 263 Smlouvy.

45

46

Nafizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi posilena spoluprace za Gicelem

ziizeni Utadu evropského vefejného zalobce (,,EPPO“) (Uf. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 ze dne 5. Cervence 2017 o boji vedeném
trestnépravni cestou proti podvodim poskozujicim finan¢ni zajmy Unie (Uf. vést. L 198, 28.7.2017,
s. 29).
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Clanek 159
Vysady

Na agenturu a jeji zaméstnance se vztahuje Protokol ¢. 7 o vysadach a imunitich Evropskeé
unie, piipojeny ke Smlouvé o fungovani Evropské unie.

Clének 160
Zameéstnanci

Na zaméstnance agentury se vztahuje sluzebni fad a pravidla piijata na zakladé¢ dohody mezi
organy Unie k provedeni tohoto sluZzebniho fadu a pracovniho fadu ostatnich zaméstnanci.

Agentura mize vyuzivat i1 vyslané narodni odborniky nebo jiné zaméstnance, ktefi nejsou
zameéstnani agenturou.

Spravni rada po dohod¢ s Komisi pfijme nezbytna provadéci opatieni.

Clanek 161

Bezpecnostni pravidla tykajici se ochrany utajovanych informaci a citlivych neutajovanych
informact

Agentura pfijme vlastni bezpe¢nostni pravidla rovnocennd bezpecnostnim pravidlim Komise
na ochranu utajovanych informaci Evropské unie a citlivych neutajovanych informaci, jak je
stanoveno v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443%7 a2015/444*. Bezpe&nostni
pravidla agentury musi mimo jiné =zahrnovat ustanoveni o vymeéné, zpracovavani
a uchovavani téchto informaci.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, &lenové vybortl, externi odbornici, jiz se ucastni ad
hoc pracovnich skupin, a zaméstnanci agentury dodrzuji povinnost zachovévat pozadavky na
davérnost podle ¢lanku 339 Smlouvy o fungovani EU, a to i po skonceni svych funkci.

Agentura mliZe pfijmout opateni nezbytna k usnadnéni vymény informaci tykajicich se jejich
ukolll s Komisi a ¢lenskymi staty a v pfisluSnych ptipadech s pfisluSnymi organy, institucemi
ajinymi subjekty Unie. Jakékoli spravni ujednani za timto ucelem tykajici se sdileni
utajovanych informaci EU, nebo — v pfipad¢ neexistence takového ujednani — ptipadné
vyjimecné ad hoc uvolnéni téchto utajovanych informaci EU musi byt pfedem schvéleno
Komisi.

Clanek 162
Konzultace

1. Agentura zavede konzultace s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy nebo subjekty za
ucelem vymény informaci a sdileni poznatkii o obecnych otazkach védecké nebo
technické povahy souvisejicich s ukoly agentury, zejména o pokynech tykajicich se
neuspokojenych lécebnych potteb a navrhu klinickych hodnoceni, jinych studii a
ziskavani ditkazii v pritbéhu celého zivotniho cyklu 1é€ivych piipravki.

4 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpeé¢nosti v Komisi (UF. vést.
L 72,17.3.2015, s. 41).
8 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na

ochranu utajovanych informaci EU (Uf. vést. L 72, 17.3.2015, s. 53).
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Konzultace musi zahrnovat subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedené v natizeni (EU) 2021/2282 a vnitrostatni organy odpovédné za
tvorbu cen a thrady.

Podminky ucasti stanovi spravni rada po dohodé s Komisi.

2. Agentura muze konzultace rozSifit na pacienty, subjekty zabyvajici se vyvojem
lécivych ptipravkl, zdravotnické pracovniky, zdstupce dotéenych odvétvi nebo
piipadn¢ dalsi zicastnéné strany.

Clanek 163
Kontakty se zastupci obcanské spolecnosti

Spravni rada po dohod¢ s Komisi rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a zastupci
farmaceutického odvétvi, spottebitelti a pacientl a zdravotnickymi pracovniky. Tyto kontakty
mohou zahrnovat ucast pozorovatelll na nékterych aspektech prace agentury za podminek,
které predem urci spravni rada po dohod¢ s Komisi.

Clanek 164
Podpora malych a stiednich podnikii a neziskovych subjektu

1. Agentura zajisti, aby byl mikropodnikim, malym a stfednim podnikim a
neziskovym subjektiim nabidnut reZim podpory.

2. Tento rezim podpory se musi skladat z regulacni, procesni a administrativni podpory
a ze snizeni, odkladu nebo prominuti poplatkt.

3. Tento rezim se musi vztahovat na jednotlivé kroky v ramci postupt pied registraci, a
zejména na védecké poradenstvi, predklddani Zadosti o registraci a poregistracni
postupy.

4. Malé a stfedni podniky musi mit moznost vyuzit pobidek stanovenych v nafizeni
Komise (ES) & 2049/2005 a [revidovaném nafizeni Rady (ES) &. 297/95]%.

5. V ptipadé¢ neziskovych subjektl pfijme Komise postupem podle ¢lanku 10 a ¢lanku

12 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 297/95] zvlastni ustanoveni, kterd objasni definice,
pfipadné stanovi prominuti, sniZeni nebo odklad poplatki.

Clanek 165
Transparentnost

Pro zajisténi vhodné urovné transparentnosti pfijme spravni rada na zékladé néavrhu
vykonného feditele a po dohod¢ s Komisi pravidla pro zajisténi dostupnosti regulacnich,
védeckych nebo technickych informaci, které se tykaji registrace humannich lécivych
ptipravkii nebo dozoru nad nimi a které nemaji divérnou povahu, pro vefejnost.

Vnitini pravidla a postupy agentury, jejich vyborii a pracovnich skupin se zpfistupni
vefejnosti v agentufe a na internetu.

Agentura muZe z vlastniho podnétu provadét komunikaéni ¢innosti v oblasti své plisobnosti.
Ptidé€leni zdroji na komunikacni ¢innosti nesmi byt na tkor u¢inného plnéni tikold agentury.

¥ Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. inora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentute pro

hodnoceni 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Komunika¢ni ¢innosti se provadéji v souladu s ptislusSnymi plany pro komunikaci a Sifeni
informaci pfijatymi spravni radou.

Clanek 166
Osobni udaje o zdravotnim stavu

1. Na podporu svych tukolti v oblasti vefejného zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani 1éCivych piipravki nebo ptipravy regulacnich rozhodnuti a védeckych
stanovisek, mlize agentura zpracovavat osobni udaje o zdravotnim stavu z jinych
zdroji, nez jsou klinickd hodnoceni, za ucelem zlepSeni spolehlivosti svého
védeckého hodnoceni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele nebo drzitele rozhodnuti o
registraci v souvislosti s hodnocenim 1é¢ivého ptipravku nebo dozorem nad nim.

2. Agentura muze zvazit dal$i dostupné dikazy a rozhodnout o nich nezavisle na
udajich ptredlozenych zadatelem o registraci nebo drzitelem rozhodnuti o registraci.
Na tomto zéklad€ se souhrn udajii o ptipravku aktualizuje, pokud maji uvedené dalsi
dikazy dopad na pomér ptinosu a rizik 1é¢ivého pripravku.

3. Agentura pfijme odpovidajici postupy pro spravu udaji a pozadované normy k
zajisténi ndlezitého pouzivani a ochrany osobnich daji o zdravotnim stavu v
souladu s timto nafizenim a natizenim (EU) 2018/1725.

Clanek 167
Ochrana pred kybernetickymi utoky

Agentura se vybavi vysokou urovni bezpecnostnich kontrol a procest proti kybernetickym
utoklim, kybernetické Spiondzi a jinym porusenim zabezpec€eni udajii s cilem zarucit ochranu
zdravotnich dat asvé tadné fungovani po celou dobu, zejména béhem stavi ohrozeni
vefejného zdravi nebo zavaznych udalosti na Grovni Unie.

Pro ucely prvniho pododstavce agentura aktivné vyhledava a uplatiiuje osvédcené postupy
v oblasti kybernetické bezpe€nosti pfijaté v institucich, organech a jinych subjektech Unie
s cilem ptfedchazet kybernetickym utokiim, odhalovat je, zmirfiovat je a reagovat na n¢.

Clének 168
Duvérnost

1. Neni-li vtomto nafizeni stanoveno jinak aaniz je dotéeno nafizeni (ES)
¢. 1049/2001, smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937° a stavajici
vnitrostatni predpisy a postupy v Clenskych statech tykajici se davérnosti,
zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto nafizeni diivérnost
informaci a tidajh, které ziskaji pfi provadéni svych ukold, za uGfelem ochrany
daveérnych informaci obchodni povahy a obchodnich tajemstvi fyzickych nebo
pravnickych osob v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943°!, véetné prav dusevniho vlastnictvi.

50 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fijna 2019 o ochrané osob, které
oznamuji poruseni prava Unie (U, vést. L 305, 26.11.2019, s. 17).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. cCervna 2016 o ochrané
nezvetejnéné¢ho know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pfed jejich neopravnénym
ziskanim, vyuzitim a zp¥istupnénim (Ut. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).

51
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Aniz je dotCen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni
zajisti, aby zadné davérné informace obchodni povahy nebyly sdileny zpiisobem,
ktery by podnikiim umoznil omezit nebo narusit hospodarskou soutéz ve smyslu
¢lanku 101 Smlouvy o fungovéani EU.

Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované diivérné mezi prisluSnymi organy
Clenskych statli a mezi piislusSnymi organy clenskych stati a Komisi a agenturou se
nezptistupni bez predchozi dohody s organem, od které¢ho informace pochazeji.

Odstavci 1, 2 a3 nejsou dotfena prava a povinnosti Komise, agentury, ¢lenskych
stati a jinych subjektl uréenych v tomto nafizeni tykajici se vymény informaci
a Sifeni vystrah ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho
prava.

Komise, agentura a Clenské staty si mohou vyménovat divérné informace obchodni
povahy s regulacnimi organy tfetich zemi, s nimiz uzaviely dvoustrannd nebo
vicestranna ujednani o ochran¢ diveérnosti.

Clanek 169
Zpracovani osobnich udajii

Agentura muze zpracovavat osobni udaje, v€etné osobnich idajii o zdravotnim stavu,
za ucelem plnéni svych kol uvedenych v ¢lanku 135, zejména za ucelem zlepSeni
spolehlivosti svého védeckého hodnoceni nebo ovéfeni tvrzeni zadatele nebo drzitele
rozhodnuti o registraci v souvislosti s hodnocenim Ié¢ivych pripravki nebo dozorem
nad nimi.

Krom¢ toho miize agentura tyto udaje zpracovavat pro ucely vykonu regulacnich
veédeckych cCinnosti podle definice v odstavci 2 za ptredpokladu, Ze zpracovani
uvedenych osobnich udaju:

a) je nezbytn¢ nutné a fadn€ odivodnéné pro dosazeni cilli dotéené¢ho projektu
nebo dotCenych ¢innosti v oblasti mapovani situace;

b) pokud jde o zvlastni kategorie osobnich udaji, je nezbytné nutné a podléha
nalezitym zarukam, které mohou zahrnovat pseudonymizaci.

Pro ucely tohoto clanku se ,regulacnimi védeckymi Cinnostmi“ rozumi veédecké
projekty, které maji doplnit dostupné védecké dikazy tykajici se onemocnéni nebo
horizontélnich otdzek souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, zaplnit mezery v ditkazech,
které nelze plné odstranit prostfednictvim udajt, které ma agentura k dispozici, nebo
podpofit Cinnosti v oblasti mapovani situace.

Zpracovani osobnich udaji agenturou v souvislosti s timto ¢lankem se tidi zasadami
transparentnosti, vysvétlitelnosti, spravedlnosti a odpovédnosti.

Spravni rada stanovi obecny rozsah regulac¢nich védeckych ¢innosti po konzultaci s
Komisi a evropskym inspektorem ochrany idaju.

Agentura uchovava dokumentaci obsahujici podrobny popis procesu a odivodnéni
odborné piipravy, testovani a validace algoritmi s cilem zajistit transparentnost
postupu a algoritmt, v€etné jejich souladu se zarukami stanovenymi v tomto ¢lanku,
aumoznit ovéfeni presnosti vysledkii dosazenych po pouziti téchto algoritmi.
Agentura na pozadani zpiistupni piisluSnou dokumentaci zacastnénym strandm,
vcetné Clenskych stati.
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Pokud byly osobni udaje, které maji byt zpracovany pro ucely regulacnich
veédeckych ¢innosti, poskytnuty piimo ¢lenskym statem, subjektem Unie, tieti zemi
nebo mezinarodni organizaci, pozada agentura o povoleni uvedeného poskytovatele
udajt, pokud poskytovatel udaji neudélil predchozi povoleni k takovému zpracovani
pro ucely regulacnich védeckych ¢innosti, a to bud’ obecné, nebo za zvlastnich
podminek.

Na zpracovavani osobnich udajii podle tohoto nafizeni se vztahuje natizeni (EU)
2016/679 a, v ptislusnych ptipadech, natizeni (EU) 2018/1725.

Clének 170
Hodnoceni

Nejpozd&ji do dne [pozndmka pro Urad pro publikace = pét let od data
pouczitelnosti] a poté kazdych deset let zada Komise hodnoceni vykonnosti agentury
ve vztahu k jejim ciliim, mandatu, ukoliim, fizeni a umisténi v souladu s pokyny
Komise.

Hodnoceni se zejména zaméfi na ptipadnou potiebu upravit mandat agentury
a finan¢ni dopady jakékoli takové upravy.

Pti kazdém druhém hodnoceni se provede posouzeni vysledkti dosazenych agenturou
s ohledem na jeji cile, mandat, fizeni a ukoly, vCetné posouzeni, zda je dalsi
fungovani agentury s ohledem na tyto cile, mandat, fizeni a ukoly stale odivodnéné.
Toto posouzeni zahrnuje rovnéz zkusSenosti ziskané v dusledku provadéni postupt
stanovenych v tomto nafizeni a v kapitole III oddilech 4 a 5 [revidované smérnice
2001/83/ES] na zaklad¢ ptispévki ¢lenskych stati a koordinacni skupiny uvedené v
¢lanku 37 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Komise poda Evropskému parlamentu, Radé a spravni rad¢ zpravu o zjisténich, ktera
z hodnoceni vyplynou. Zjisténi vyplyvajici z hodnoceni se zvetejni.

Komise do deseti let od vstupu v platnost posoudi pouzivéani tohoto natfizeni a
vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cili v ném obsaZenych, vcetné
posouzeni zdroji potfebnych k provadéni tohoto nafizeni.

KAPITOLA XII
OBECNA USTANOVENI

Cldnek 171
Sankce na vnitrostati urovni

Clenské staty stanovi pravidla tykajici se sankci za poruseni tohoto nafizeni a
pfijmou veskerd opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatiovani. Stanovené sankce
musi byt Gginné, pfiméiené a odrazujici. Clenské staty neprodlené oznami uvedena
pravidla a uvedend opatfeni Komisi a neprodlené ji oznami veskeré jejich pozdéjsi
zmény.

Clenské staty okamzité informuji Komisi o kazdém soudnim sporu zahajeném pro
poruseni tohoto nafizeni.

Clanek 172

Sankce Unie
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Komise muze ulozit financni sankce ve form¢ pokut nebo penale drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, pokud nedodrzi nckterou
z povinnosti stanovenych v ptiloze II v souvislosti s registracemi.

Komise muze v piipadech konkrétné stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 10 pism. b) ulozit financni sankce uvedené v odstavci 1 jinému
pravnimu subjektu nebo jinym pravnim subjektim, nez je drzitel rozhodnuti
o registraci, pokud tyto subjekty tvoii soucast téhoz hospodarského subjektu jako
drzitel rozhodnuti o registraci a v ptipad¢, ze tyto jiné pravni subjekty:

a)  meély rozhodujici vliv na drzitele rozhodnuti o registraci nebo

b) byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti ze strany drzitele rozhodnuti
o registraci nebo mohly toto nedodrzeni vyftesit.

Pokud agentura nebo pfislusny organ clenského statu dospéji k ndzoru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci nedodrzel nékterou z povinnosti uvedenych v odstavei 1,
mohou pozadat Komisi, aby proSetfila, zda by v souladu se zminénym odstavcem
mély byt ulozeny finan¢ni sankce.

Pti rozhodovani o tom, zda a v jaké vySi by méla byt uloZzena finanéni sankce, by se
Komise méla tidit zdsadami G¢innosti, pfiméfenosti a odrazujiciho G¢inku a ptipadné
zohlednit zavaznost a dopady nedodrzeni povinnosti.

Pro ucely odstavce 1 Komise zohledni:

a)  fizeni pro poruSeni povinnosti zahajené nekterym z ¢lenskych stat proti témuz
drziteli rozhodnuti o registraci na zéklad¢ tychz zdkonnych diivodd a tychz
skuteCnosti;

b)  veskeré sankce, v€etné pokut, které byly témuz drZiteli rozhodnuti o registraci
jiz ulozeny na zaklad¢ tychz zékonnych divodi a tychz skutecnosti.

Jestlize Komise zjisti, ze drzitel rozhodnuti o registraci zdmérné nebo z nedbalosti
nedodrZel své povinnosti uvedené v odstavci 1, mlize pfijmout rozhodnuti o uloZeni
pokuty, kterd nepiekro¢i 5 % obratu drzitele rozhodnuti o registraci v Unii
v hospodatském roce, ktery ptfedchazel datu tohoto rozhodnuti.

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci pokracuje v nedodrZzovani svych povinnosti
uvedenych v odstavei 1, miize Komise pifijmout rozhodnuti o uloZeni pendle
v maximalni denni vysi 2,5 % priamérného denniho obratu drZitele rozhodnuti
o registraci v Unii v hospodaiském roce, ktery pfedchazel datu tohoto rozhodnuti.

Penéle 1ze uloZit za obdobi pocinajici dnem ozndmeni uvedeného rozhodnuti Komise
do doby, nez drzitel rozhodnuti o registraci za¢ne povinnosti uvedené v odstavci 1
dodrzovat.

Pti Setfeni nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 mize Komise
spolupracovat s pfisluSnymi organy ¢lenskych stati a vychazet ze zdroji
poskytnutych agenturou.

Pokud Komise ptijme rozhodnuti, kterym se ukladé finan¢ni sankce, zvetejni strucné
vyli¢eni pfipadu, véetné jmen dotcenych drzitel rozhodnuti o registraci, a ¢astek
a divodt uloZenych finan¢nich sankci, pfi€¢emz ptihlédne k oprdvnénym zajmim
drziteli rozhodnuti o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.
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10.

Soudni dvir Evropské unie ma neomezenou pravomoc prezkoumavat rozhodnuti,
kterymi Komise ulozila finan¢ni sankce. Soudni dvir Evropské unie mtze pokutu
nebo penale ulozené Komisi zrusit, snizit nebo zvysit.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 175 za ucelem doplnéni tohoto natfizeni, pokud jde o stanoveni:

a)  postupt, které Komise uplatiiuje pii uklddani pokut nebo pendle, vcetné
pravidel tykajicich se zahdjeni fizeni, vySetfovani, prava na obhajobu, pfistupu
ke spisu, pravniho zastupovéni a ditvérnosti;

b) dalSich podrobnych pravidel pro stanoveni finan¢nich sankci, které¢ Komise
uklada jinym pravnim subjektiim, nez je drzitel rozhodnuti o registraci;

c) pravidel pro délku fizeni a promlceci lhuty;

d)  skutecnosti, které ma Komise vzit v Givahu pfi stanoveni vyse pokut ¢i penale
a jejich ulozeni a pfi stanoveni podminek a zplisobii jejich vybéru.

KAPITOLA XIII

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Cldnek 173
Staly vybor pro humanni lécivé pripravky a prezkumny postup

Komisi je napomocen Staly vybor pro humdnni 1éCivé pfipravky zfizeny
clankem 214 [revidované smérnice 2001/83/ES]. Tento vybor je vyborem ve smyslu
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt stanovisko vyboru ziskano pisemnym postupem a odkazuje-li se na tento
odstavec, ukonc¢i se tento postup bez vysledku, pouze pokud o tom ve lhiuté pro
vydani stanoviska rozhodne ptedseda vyboru.

Staly vybor pro humanni 1éCivé ptipravky zajisti, aby jeho jednaci tad byl
pfizplsoben potiebé€ rychle zpiistupnit 1éCivé piipravky pacientim.

Clanek 174
Provadeci opatreni tykajici se registracnich a farmakovigilancnich cinnosti

Za ucelem harmonizace elektronického predavani udaji stanoveného v tomto
nafizeni mize Komise pfijmout provadéci opatfeni tykajici se formatu a obsahu
elektronického ptedavani udaji provadéného drziteli rozhodnuti o registraci.

Uvedend opatfeni zohledni praci na mezindrodni harmonizaci provadénou v dané
oblasti a musi byt podle potieby revidovana tak, aby zohlediiovala védecky a
technicky pokrok. Tato opatieni se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 173
odst. 2.

S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti stanovenych v tomto
tohoto nafizeni pfijme Komise provadéci opatieni, jak jsou stanovena v ¢lanku 214
[revidované smérnice 2001/83/ES], jez se budou vztahovat na tyto oblasti:

a) obsah zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a jeho sprava
drzitelem rozhodnuti o registraci;
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b) minimalni pozadavky na systém jakosti pfi vykonu farmakovigilancnich
¢innosti agenturou,

¢) pouzivani mezindrodné¢ dohodnuté terminologie, formati a standardi pro
vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti;

d) minimélni pozadavky na sledovani 1daji obsazenych v databazi
Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nové rizika nebo zménila rizika
zjisténa diive;

e) format a obsah elektronického predavani tdaji o podezienich na nezadouci
ucinky ze strany Clenskych stath a drzitelti rozhodnuti o registraci;

f)  format a obsah elektronickych pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
a plant fizeni rizik;

g) format protokold, souhrni a zéavéreénych zprav poregistraénich studii
bezpecnosti.

Uvedena opatieni zohledni praci na mezindrodni harmonizaci provadénou v oblasti
farmakovigilance a musi byt podle potfeby revidovana tak, aby zohlednovala
védecky a technicky pokrok. Tato opatieni se pfijimaji piezkumnym postupem podle
¢l. 173 odst. 2.

Clanek 175
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 3 odst. 5, €l. 19 odst. 8,
¢lanku 21, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 49 odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst. 4, ¢l. 75 odst. 3, ¢l.
81 odst. 4 a ¢l. 172 odst. 10 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne [datum
vstupu v platnost]. Komise vypracuje zpravu o vykonu pieneseni pravomoci
nejpozdéeji deveét mesicli pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci
se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem
kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 5,
¢l. 19 odst. 8, ¢lanku 21, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 49 odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst. 4, Cl.
75 odst. 3, €l. 81 odst. 4 a €l. 172 odst. 10 kdykoliv zruSit. Rozhodnutim o zruSeni se
ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyvd ucinku
prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu
dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pted pfijetim aktu v ptfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v

interinstituciondlni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisii ze dne 13. dubna
2016.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 21, €l. 19 odst. 8, €l. 47 odst. 4, ¢l.
49 odst. 2 a ¢lanku 175 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
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parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhaté dvou mésici ode dne, kdy jim byl
tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhtty
informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o tifi mésice.

KAPITOLA XIV
ZMENY JINYCH PRAVNICH AKTU

Clanek 176
Zmeny narizeni (ES) ¢. 1394/2007
Natizeni (ES) €. 1394/2007 se méni takto:
1) ¢lanky 8, 17 a 20 az 23 se zrusuji;
2) v €L. 9 odst. 3 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,INeobsahuje-1i zddost vysledky posouzeni, vyzada si agentura stanovisko ke shodé
prostfedku s ptilohou I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745* od
oznameného subjektu piislusného podle toho, kdo je zadatelem, pokud Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky po poradé se svymi odborniky na zdravotnické prostiedky
nerozhodne, Ze zapojeni oznameného subjektu neni nutné.

*Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).

Cldnek 177
Zmeény narizeni (EU) ¢. 536/2014
Natizeni (EU) 536/2014 se méni takto:
1) vklada se novy ¢lanek Sa, ktery zni:
,,Clanek 5a

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u hodnocenych humannich lécivych pripravki, které
obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji

1. Pokud se zadost podle ¢lanku 5 tohoto natfizeni tykd klinickych hodnoceni s
hodnocenymi huméannimi 1é¢ivymi ptipravky, které obsahuji geneticky
modifikované organismy (GMO) ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES* nebo z nich sestavaji, pfedlozi zadavatel na
portalu EU (CTIS) hodnocenti rizik pro Zivotni prostfedi.

2. Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi uvedené¢ v odstavci 1 se provede v
souladu se zasadami stanovenymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES a
védeckymi pokyny vypracovanymi agenturou v koordinaci s prfisluSnymi
organy clenskych statl, stanovenymi pro tento el v souladu se smérnici
2001/18/ES a aktem v pienesené pravomoci uvedenym v odstavci 8.

3. Clanky 6 az 11 smémice 2001/18/ES se nepouziji na hodnocené humanni
1écivé piipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo
z nich sestavaji.
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Vybor pro humanni 1écivé ptipravky (CHMP) posoudi hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi uvedené v odstavci 1 ve formé védeckého stanoviska. Vybor
CHMP piedlozi své stanovisko piislusnému organu ¢lenského statu zpravodaje
do 45 dnl od data ovéreni uvedeného v €l. 5 odst. 3. Stanovisko musi v
piislusnych piipadech obsahovat opatieni ke zmirnéni rizik. Zadavatel
poskytne clenskému statu zpravodaji a dotéenym ¢lenskym statim dikazy o
tom, Ze tato opatfeni budou provedena.

Vybor CHMP si mlze z opravnénych divodi prostfednictvim portdlu EU
(CTIS) vyzadat od zadavatele dopliujici informace tykajici se hodnoceni
uvedeného v odstavci 1, které se poskytnou pouze ve lhiité uvedené v odstavci
4.

Za ucelem ziskani a ptrezkumu dopliujicich informaci uvedenych v odstavei 5
muze agentura prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 4 nejvySe o 31 dni.
Zadavatel piedlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené
agenturou. Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhuté
stanovené agenturou, ma se za to, ze platnost zadosti uvedené v odstavci 1 ve
vSech dotéenych ¢lenskych statech vyprsela.

V ptipad¢ pripravktl prvnich v ramci tfidy nebo v ptipadé, ze je béhem
posuzovani predlozeného hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi uvedeného v
odstavci 1 vznesena nova otazka, konzultuje agentura subjekty, které clenské
staty zfidily v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2009/41/ES**. Je-li zapotiebi konzultace, méla by byt na
piipadnou podporu hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi zahrnuta technicka
dokumentace, ktera se dostatecné podrobn¢ zabyva informacemi uvedenymi v
ptiloze III smérnice 2001/18/ES.

Komisi je svéfena pravomoc pifijmout akt v pfenesené pravomoci v souladu s
clankem 89 za ucelem zmény pftiloh tohoto natizeni, aby se upiesnil postup pro
pfedkladani a harmonizované posuzovani hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
pro hodnocené 1é€ivé pripravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, jak
je stanoveno v odstavcich 1 az 8.

Akt v prenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci stanovi, ze hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi je nezavislou souc¢asti Zadosti.

Akt v pfenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavei musi specifikovat obsah
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi s pfihlédnutim ke spoleCnym formulafim
zadosti a dokumentiim o osvédcenych postupech pro geneticky modifikované lidské
buiiky a adeno-asociované virové vektory, které zvetejnila agentura.

Akt v pfenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci musi obsahovat
ustanoveni za ucelem aktualizace pozadavkl na hodnoceni rizik pro zZivotni prostiedi
pro hodnocené lécivé pripravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, v
navaznosti na védecky vyvoj a zmény (smérnice 2001/18/ES).

*

K3k

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o
zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS — prohlaseni Komise (UF.
veést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009
ouzavieném nakladani s geneticky —modifikovanymi  mikroorganismy
(ptepracované znéni) (UT. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

v €l. 25 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:
,»d) opatieni na ochranu subjekti hodnoceni, tfetich osob a zivotniho prostiedi;*
¢lanek 26 se nahrazuje timto:
.Cldnek 26
Jazykové pozadavky
Jazyk dokumentace k zadosti nebo jejich ¢asti urci doteny clensky stat.
Jazykem hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi je pokud mozno anglictina.

Clenské staty by pii uplatiiovani prvniho pododstavee mély zvazit, e jako jazyk pro
dokumentaci, ktera neni urCena subjektu hodnoceni, pfijmou vSeobecné srozumitelny
jazyk v oblasti 1ékatstvi.*;

v €l. 37 odst. 4 se za prvni pododstavec vklada novy pododstavec, ktery zni:

,V pripadé klinického hodnoceni, které zahrnuje pouziti 1é¢ivého ptipravku u
pediatrické populace, ¢ini lhliita uvedena v prvnim pododstavci pro predlozeni shrnuti
vysledkt klinického hodnoceni do databaze EU Sest mésici.*;

v €l. 61 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,»a) musi mit pro vyrobu nebo dovoz k dispozici vhodné a dostate¢né prostory,
technické vybaveni a kontrolni zafizeni vyhovujici pozadavkiim stanovenym v
tomto nafizeni a v pfisluSnych pfipadech u hodnocenych 1écivych ptipravka,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, ve smérnici 2009/41/ES;*

v ¢l. 66 odst. 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,»C) Informace k identifikaci 1é¢ivého piipravku, piipadné vcetné tdaje ve znéni:
»lento hodnoceny 1éCivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované

173413

organismy*;
v ¢lanku 76 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1.  Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny systémy nahrady jakékoli $kody,
kterou subjekt hodnoceni utrpi v souvislosti s Gi¢asti v klinickém hodnoceni
nebo kterd byla zplsobena tfetim osobam nebo Zivotnimu prostfedi b&hem
takového hodnoceni provadéného na jejich Gzemi, ato v podobé pojiSténi,
rueni nebo podobné upravy, ktera je rovnocennd, pokud jde o ucel,
a pfiméfena povaze a mife rizika.*;

clanek 89 se nahrazuje timto:
Cldnek 89
Vykon prenesené pravomoci

1.  Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je sveifena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lancich 5a, 27, 39,
45, ¢l. 63 odst. 1 a ¢lanku 70 je sveéfena Komisi na dobu péti let od data
uvedené¢ho v ¢l. 99 odst. 2. Komise vypracuje zpravu o vykonu pienesené
pravomoci nejpozd¢ji devét mésict pied koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku
nejpozdéji ti1 mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.
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9)

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené
v ¢lancich S5a, 27, 39, 45, ¢l.63 odst. 1 aclanku 70 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozd¢jsSimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4.  Pred piijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi ze dne
13. dubna 2016.

5.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

6. Akt v pienesené pravomoci piijaty podle ¢lanki 5a, 27, 39, 45, €l. 63 odst. 1
a ¢lanku 70 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhlté¢ dvou mésicti ode dne, kdy
jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.*;

¢lanek 91 se nahrazuje timto:
Clanek 91
Vztah k jinym pravnim aktiim Unie

Timto nafizenim neni dotéena smérnice Rady 97/43/Euratom>?, smérnice Rady
96/29/Euratom>?, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES>*, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES> a smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/53/EU>S,

V souvislosti s inspekcemi podle ¢l. 52 odst. 5 [revidovan¢ho natfizeni (ES)
€. 726/2004] a clanku 78 tohoto nafizeni se pouziji obdobné kritéria stanovena v
ptiloze III [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].*

Clének 178
Zmeny narizeni (EU) 2022/123

Natizeni (EU) 2022/123 se méni takto:

52

53

54

55

56

Smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi osob pted riziky vyplyvajicimi
z ionizujiciho zafeni v souvislosti s 1ékai'skym ozafenim a o zruseni smérnice 84/466/Euratom (UF. vést.
L 180, 9.7.1997, s. 22).

Smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni
standardy na ochranu zdravi pracovnikil a obyvatelstva pted riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zareni
(Ut vést. L 159, 29.6.1996, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bungk (U, vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpeCnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a
bezpe&nostnich normach pro lidské organy uréené k transplantaci (UF. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).
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1)

2)

v ¢lanku 18 se dopliiuje novy odstavec 7, ktery zni:

,»71. Pokud byla ptedlozena zadost v souladu s ¢l. 18 odst. 3 natizeni (EU) 2022/123
a existuje zadost o doCasnou mimoiadnou registraci doten¢ho Iécivého
ptipravku v souladu s ¢lankem 30 natizeni [Pozndmka pro Utad pro publikace:
doplnte Cislo tohoto nafizeni]*, ma prednost fizeni zahdjené podle uvedeného
nafizeni.

* [Utad pro publikace: vloZte Gplny nazev uvedeného natizeni a odkaz na Utedni
veéstnik.]*;

¢lanky 33 a 34 se zrusuji.

KAPITOLA XV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 179
Zruseni
Natizeni (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 se zruSuji.

Odkazy na zruSena nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se
srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze V.

Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 198/2013°7 se zrusuje.

Clanek 180

Prechodna ustanoveni

cey

Ustanoveni ¢lanku 117 tohoto nafizeni se pouZiji i na registrace humannich lé¢ivych
ptipravkll udélené v souladu s natizenim (ES) €. 726/2004 a v souladu se smérnici
2001/83/ES ptede dnem [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = datum
pouzitelnosti tohoto narizeni].

Postupy tykajici se Zadosti o registrace humannich 1éCivych ptipravkd, které byly
potvrzeny v souladu s ¢lankem 5 natizeni (ES) ¢. 726/2004 ptede dnem [Poznamka
pro Urad pro publikace: viozte datum = datum pouzitelnosti tohoto narizeni] a které
nebyly dokon&eny do dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = den
pred datem pouzitelnosti tohoto narizeni]|, se dokon¢i v souladu s ¢lankem 10
natizeni (ES) €. 726/2004.

Postupy tykajici se ulozenych poregistracnich studii, které byly zahdjeny v souladu s
¢lankem 10a nafizeni (ES) &. 726/2004 piede dnem [Pozndmka pro Urad pro
publikace: vlozte datum = datum pouZitelnosti tohoto narizeni] a které nebyly
dokonéeny do dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = den pied
datem pouZitelnosti tohoto narizeni], se dokonéi v souladu s clankem 20 tohoto
nafizeni.

Odchylné se obdobi regula¢ni ochrany uvedend v ¢lanku 29 nevztahuji na referencni
1écivé piipravky, pro které byla Zadost o registraci predloZena piede dnem

57

Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 198/2013 ze dne 7. bfezna 2013 o vybéru symbolu za ucelem
identifikace humannich 1é¢ivych pfipravki, které musi byt déle sledovany (Ut. vést. L 65, 8.3.2013, s.

17).
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10.

11.

[Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = datum pouZitelnosti tohoto
narizeni]. Nadale se na n¢ pouzije €l. 14 odst. 11 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Stanoveni léCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni ud€lenda prede dnem
[Poznamka pro Urad pro publikace: viozte datum pouzitelnosti tohoto naiizent),
ktera byla zapsana do registru SpoleCenstvi pro 1éCivé piipravky pro vzacna
onemocnéni a nebyla z néj odstranéna v souladu s €l. 5 odst. 8 a 12 nafizeni (ES)
¢. 141/2000 a kterym nebyla ud€lena registrace v souladu s €l. 7 odst. 3 natizeni (ES)
¢. 141/2000 odpovidajici stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni, se
povazuji za vyhovujici tomuto nafizeni a zapisi se do rejstiiku stanovenych 1écivych
ptipravkl pro vzacnd onemocnéni.

Stanoveni léCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni udélenda prede dnem
[Poznamka pro Urad pro publikace: viozte datum pouzitelnosti tohoto naiizent),
ktera bud’ byla odstranéna z registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni v souladu s ¢l. 5 odst. 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000, nebo kterym byla
udélena registrace v souladu s €l. 7 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 141/2000, se nepovazuji
za stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzacnd onemocnéni a nezapisi se do rejstiiku
stanovenych 1é¢ivych ptipravkl pro vzacnd onemocnéni.

Sedmiletd platnost stanoveni 1éc¢ivého pfipravku pro vzacnd onemocnéni podle
¢lanku 66 tohoto nafizeni pro 1éCivé piipravky pro vzadcnad onemocnéni udéleného
ptede dnem [Pozndmka pro Ufad pro publikace: viozte datum pouzitelnosti tohoto
narizeni], které bylo zapsdno do registru SpoleCenstvi pro 1éCivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni a nebylo z néj odstranéno v souladu s ¢l. 5 odst. 8 a 12 nafizeni
(ES) ¢. 141/2000 a kterému nebyla udélena registrace v souladu s ¢l. 7 odst. 3
natizeni (ES) ¢. 141/2000 odpovidajici stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzéacna
onemocnéni, za¢ina bézet dnem [Pozndmka pro Urad pro publikace: vioZte datum =
datum pouzitelnosti tohoto narizeni].

Postupy tykajici se stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzacna onemocnéni, které byly
zahajeny v souladu s €l. 5 odst. 1, 11 nebo 12 natizeni (ES) ¢. 141/2000 piede dnem
[Poznamka pro Urad pro publikace: viote datum pouZitelnosti tohoto narizeni] a
nebyly dokonéeny do dne [Urad pro publikace: vioite datum = den pied datem
pouczitelnosti], se dokon¢i v souladu s €l. 5 odst. I, 11 nebo 12 nafizeni (ES)
&. 141/2000 ve znéni platném ke dni [Urad pro publikace: vioite datum = den pied
datem pouZzitelnosti].

Pokud byl plan pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti nebo odklad udéleny v
souladu s nafizenim (ES) ¢&. 1901/2006 piede dnem [Pozndmka pro Urad pro
publikace: viozte datum pouzitelnosti tohoto narizeni|, ma se za to, ze jsou v souladu
s timto nafizenim.

Postupy tykajici se Zadosti o plan pediatrického vyzkumu, o zprosténi povinnosti

nebo o odklad ptedlozené pfede dnem [datum pouzitelnosti] se dokon¢i v souladu s
natizenim (ES) ¢. 1901/2006.

Naftizeni (ES) €. 2141/96, (ES) €. 2049/2005, (ES) €. 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007
zustavaji v platnosti a nadale se pouziji, dokud nebudou zrusSena.

Natizeni (ES) €. 1234/2008 se nadale pouzije, dokud nebude zruseno, pokud jde
o humanni léCivé pripravky, na kter¢ se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004
a smérnice 2001/83/ES ajez nejsou vyhnaty zoblasti pilisobnosti nafizeni (ES)
¢. 1234/2008 podle ¢l. 23b odst. 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.
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12. Natizeni Komise (ES) &. 847/2000°® se nadéle pouZije, dokud nebude zruseno, pokud
jde o 1écivé pripravky pro vzacna onemocnéni, na které se vztahuje toto natizeni.

13. Odchyln¢€ od ¢lanku [Doba pouzitelnosti kapitoly III] ztstavaji poukazy udélené do
dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum 15 let od data vstupu tohoto
narizeni v platnost] nebo do dne, kdy Komise vydala celkem deset poukazi v
souladu s kapitolou III, podle toho, co nastane dfive, nadale v platnosti podle
podminek stanovenych v kapitole II1.

Clanek 181
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

PouZije se ode dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = 18 mésicii od vstupu
tohoto narizeni v platnost. Toto datum by mélo byt totozné s datem pouzitelnosti smeérnice].

Clanek 67 se vsak pouZije se ode dne [Pozndmka pro Urad pro publikace: viozte datum = 2
roky od data prijeti tohoto narizeni / vstupu tohoto narizeni v platnost / data pouzitelnosti
tohoto narizeni].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné v Clenskych statech v souladu
se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
8 Natizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi provadéci pravidla ke

kritériim pro stanoveni 1é¢ivého piipravku jako lé¢ivého piipravku pro vzacnad onemocnéni a definice
pojmil ,,podobny léCivy ptipravek a ,,klinicka nadrazenost* (Ut. vést. L 103, 28.4.2000, s. 5).
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu

1.2. Prislus$né oblasti politik

1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.4.1. Obecné cile

1.4.2. Specificke cile

1.4.3. Ocekavané vysledky a dopady
1.4.4. Ukazatele vykonnosti

1.5. Odivodnéni navrhu/podnétu

1.5.1. Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu, véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

1.5.2. Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt dusledkem riiznych faktoru, napr.
prinosu z koordinace, prdvni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro ucely
tohoto bodu se ,,pridanou hodnotou ze zapojeni Unie* rozumi hodnota plynouci ze
zasahu Unie, jez dopliuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych
Clenskych stati.

1.5.3. Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

1.5.4. Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozZné synergie s dalsimi
vhodnymi nastroji

1.5.5. Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdeleni prostiedkii

1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

1.7. Predpokladany zpusob Fizeni

2.  SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systémy Fizeni a kontroly

2.2.1. Odiivodneéni  navrhovanych  zpusobu  Fizeni, mechanismii  provadeni
financovani, zpiisobu plateb a kontrolni strategie

2.2.2. Informace o zjistenych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

2.2.3. Odhad a oduvodnéni ndkladové efektivnosti kontrol (pomér , ndklady na
kontroly +~ hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

2.3. Opatieni k zamezeni podvodi a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
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3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové
polozky

3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
3.2.2. Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii
3.2.3. Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
3.2.4. Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
3.2.5. Prispevky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na pFrijmy
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1.2.

1.3.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh na revizi

natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humdannich 1é¢ivych
piipravki a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky,

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 o 1é¢ivych ptipravcich pro vzacnd onemocnéni a

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 o 1é¢ivych piipravcich pro pediatrické pouziti'.

Prislusné oblasti politik

Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty

Cinnost: Zdravi

Navrh/podnét se tyka

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pripravné akei’
X prodlouZeni stavajici akce

X slouceni jedné €i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice akei na jinou/novou akci

CS

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych piipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné natizeni (EHS) ¢.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

CS

Cile

Obecné cile

Obecnym cilem revize je zarucit vysokou uroven vetejného zdravi zajisténim jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivych piipravka pro
pacienty v EU a harmonizovat vnitini trh.

Specificke cile

Specifické cile
1. Podpoiit inovace, zejména pokud jde o neuspokojené 1€cebné potieby, véetné pacientii se vzacnymi onemocnénimi a deéti.

2. Vytvofit vyvazeny systém pro 1é¢ivé pripravky v EU, ktery bude podporovat cenovou dostupnost pro zdravotnické systémy a zaroven
odménovat inovace.

3. Zajistit pacientim pfistup k inovativnim i zavedenym léCivym piipravkiim se zvlastnim diirazem na zlepSeni zabezpeceni dodavek v
celé¢ EU.

4. Omezit dopad zivotniho cyklu lé¢ivych ptipravkl na zivotni prostiedi.

5. Snizit regulacni zatéZ a zajistit pruzny regulacni ramec.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mel mit na prijemce / cilove skupiny.

Iniciativa vychézi z vysoké trovné€ ochrany vetejného zdravi a harmonizace dosazené pii registraci 1€Civych piipravki, aby pacienti v
celé EU méli v€asny a rovny piistup k lé¢ivym ptipravkim, které potiebuji, a aby dodavky téchto piipravkil byly spolehlivé. Dalsi
povinnosti a pobidky by mély zajistit, aby pacienti se vzdcnymi onemocnénimi a déti méli pfistup k vysoce kvalitnim lé¢ivym
pripravkiim a k bezpecné a ucinné 1éCbe, ktera by tesila jejich specifické 1é¢ebné potieby.

Globalni konkurenceschopnost a inovacni sila tohoto odvétvi by mély byt podpoteny nalezenim rovnovahy mezi vytvafenim pobidek k
inovacim, a to 1 pro neuspokojené 1é€ebné potieby, a opatfenimi tykajicimi se pfistupu a cenové dostupnosti, jakoz i zjednodusenim a
zajiSténim pouZzitelnosti pro budoucnost prostfednictvim rdmce, ktery lze pfizpusobit védeckym a technologickym zménam a bude
udrzitelny z hlediska Zivotniho prosttedi.

156

CS



1.4.4.

1.5.
1.5.1.

CS

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Nize uvedené hlavni ukazatele budou pribézné a systematicky poskytovat informace o provadéni a vykonnosti.
V souvislosti s inovacemi, jez maji fesit neuspokojené 1é¢ebné potieby:

— Pocet registrovanych 1é¢ivych ptipravki, které fesi neuspokojené 1écebné potteby nebo vysoké neuspokojené 1é¢ebné potieby
—  Pocet schvalenych novych antibiotik

V souvislosti se zlepSenim piistupu pro pacienty:

— Primérna doba od registrace nové registrovanych 1écivych ptipravki do jejich uvedeni na trh

— Pocet ¢lenskych statl, v nichZ byly nové 1é€ivé piipravky uvedeny na trh do dvou let od registrace

— Pocet pripadl nedostatku 1é¢ivych pripravkil nahlasenych ¢lenskymi staty

V souvislosti s dopadem na zivotni prostredi:

—  Pritomnost rezidui 1é¢ivych ptipravkl v zivotnim prostiedi

V souvislosti s flexibilnim a atraktivnim regula¢nim systémem:

— Pocet registrovanych lécivych piipravkl obsahujicich novou u¢innou latku

— Priimérna doba hodnoceni nové registrovanych inovativnich lécivych piipravka

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu, véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi
provadent podnétu

Po vstupu nafizeni v platnost by agentura méla zavést ramec, ktery bude vyuZivan k posileni regula¢ni podpory a zrychlen¢ho
hodnoceni, k feSeni nedostatku léCivych piipravkl a problémii v dodavatelském fetézci a ke zdokonaleni hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi v rdmci registrace.

Pokud jde o posilenou regula¢ni podporu, agentura do Sesti mesicii od piijeti zfidi koordina¢ni mechanismus, ktery umozni soub&zné
védecké poradenstvi s organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii a regulaénimi organy pro zdravotnické prostfedky. Ve stejném
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obdobi ziidi agentura akademicky uiad, tj. sekretariat, ktery bude podporovat neziskové subjekty tim, ze jim bude bezplatné poskytovat
vCasné veédecké poradenstvi. Kromé toho agentura ziidi inspektorat EU, ktery bude jeji soucasti a ma posilit inspekéni kapacitu sité a
fesSit mimotfadné udalosti podobné, jak bylo zapotiebi béhem pandemie.

Pro feseni nedostatku 1é¢ivych ptipravkl rozsiii agentura kapacitu pro monitorovani a fizeni vSech piipadl nedostatku se zamétenim na
kriticky nedostatek a rozsifi kapacitu agentury EMA na podporu dostupnosti kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki. To by usnadnilo
nalezitou dostupnost 1é¢ivych ptipravki, které mohou mit zdvazny dopad na vetejné zdravi, a ptistup k nim.

Agentura rovnéz rozsifi svou kapacitu na podporu zdokonaleného hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt duisledkem riiznych faktoru, napr. prinosii z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo
doplnkovosti). Pro ucely tohoto bodu se ,,pridanou hodnotou ze zapojeni Unie‘ rozumi hodnota plynouci ze zasahu Unie, jez dopliuje
hodnotu, kterd by jinak vznikla ¢innosti samotnych clenskych statii.

Dutivody pro akci na evropské urovni (ex ante): Zajisténi ptistupu k 1é¢ivym piipravkiim je v EU jasnym zdjmem v oblasti vetejného
zdravi. Stavajici Groven harmonizace ukazuje, Ze registraci lé€ivych ptipravka I1ze G¢inné regulovat na urovni EU. Nekoordinovana
opatieni Clenskych stati mohou mit za nasledek naruSeni hospodaiské soutéze a prekazky obchodu uvnitt Unie s produkty, které jsou
dilezité pro celou EU. Iniciativa respektuje vylu¢nou vnitrostatni pravomoc v oblasti zdravotnickych sluzeb a tvorby cen a uhrad
1é¢ivych piipravka.

Ocekévana vytvorena ptidana hodnota na irovni Unie (ex pos?):

V soucasné dob¢ neprobiha zZadna intervence Unie, kterd by zlepSila ptistup pacientli k nove registrovanym léivym ptipravklim, a mezi
¢lenskymi staty existuji zna¢né rozdily, pokud jde o pfistup, pficemzZ znevyhodnény jsou zejména mensi trhy. Intervence Unie se bude
opirat o kombinovanou trzni silu EU a bude motivovat spolecnosti, aby dodéavaly své vyrobky vSem clenskym statiim, a to vcas.

VétSina registrovanych inovativnich 1é¢ivych ptipravkll je na Grovni EU registrovana centralizovanym postupem. Posileni regula¢ni
podpory je proto nejen ucinngjs$i na urovni EU nez na urovni ¢lenskych statd, ale je pravdépodobné také jedinou proveditelnou
moZnosti.

Koordinovana reakce na urovni Unie k monitorovani a zmirflovani rizika nedostatku mize pomoci, aby se zabranilo krokiim, jako je

nekoordinované hromadéni zasob, a proto ma pozitivni dopad jak na vefejné zdravi, tak na zachovani hladkého fungovani jednotného
trhu.

Rizika pro zivotni prostiedi neznaji hranice, a proto miZze byt GCinné pouze koordinované a standardizované zmiriovani
environmentalnich rizik vyplyvajicich z vyroby, pouZzivani a likvidace 1é¢ivych ptipravkl na trovni EU.
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Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Farmaceutické pravni predpisy EU se datuji do roku 1961, kdy byla pfijata prvni spole¢na pravidla EU pro registraci. Velka cast
podnétii pro piijeti pravniho rdmce vyplyvala ze snahy zabranit opakovani tragédie v souvislosti s thalidomidem na konci 50. let
minulého stoleti, kdy se tisice déti narodily s deformacemi koncetin v disledku toho, Ze jejich matky uzivaly dany léCivy ptipravek
béhem tehotenstvi. Tato zkuSenost, kterd otiasla organy vetfejného zdravi a Sirokou vefejnosti, jasn¢ ukézala, ze v zajmu ochrany
vefejného zdravi jiz nikdy nesmi byt zadny 1éCivy ptipravek uveden na trh bez predchozi registrace.

Od té doby byl v souvislosti s touto zdsadou vypracovan rozsahly soubor pravnich ptedpisii s postupnou harmonizaci pozadavki na
udélovani registrace a monitorovani po uvedeni na trh, které se uplatiiuji v celém Evropském hospodaiském prostoru (EHP).

Kromé bezpecnosti a harmonizovanych pravidel pro 1é¢ivé ptipravky s cilem umoznit jednotny trh byly zavedeny pobidky na podporu
inovaci. Zvlastni pobidky pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni a 1€¢ivé pripravky pro déti podpoftily vyzkum a inovace v téchto
oblastech, coz vedlo k prilomovym védeckym objeviim a vzniku novych ptipravkil zachranujicich zivoty.

Ukazalo se, ze jak povinnosti, tak pobidky jsou z velké casti u€inné, a ponauceni z jejich uplatnovani byla podkladem stavajici revize.
Revize a Uprava stavajicich povinnosti a pobidek a doplnéni povinnosti a pobidek novych bude slouzit novym a jiz dfive stanovenym
cilim:

— Podpora inovaci a feSeni neuspokojenych lé¢ebnych potieb

— Podpora ptistupu k cenové dostupnym 1écivym piipravkim

— Zlepseni zabezpeceni dodavek 1écivych piipravkia

— Snizeni dopadu lé¢ivych piipravki na zivotni prostiedi

— Snizeni regulaéni zatéZe a zajiSténi pruzného regulacniho ramce, ktery obstoji i v budoucnu

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi nastroji

Agentura by méla spolupracovat a podporovat synergie s ostatnimi institucemi Unie, napiiklad s Evropskym stfediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC) a Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA), a pln€ vyuzit program EU pro zdravi a jiné programy
EU pro financovani opatfeni v oblasti vefejného zdravi a zajistit s nimi soulad.

Posouzeni riiznych dostupnych moznosti financovani, véetnée prostoru pro prerozdéleni prostiredkii

Celkovy dopad revize farmaceutickych pravnich ptedpisiti na rozpocet €ini 17,8 milionu EUR na obdobi 20242027 (bez nakladii na
zamestnance financované z poplatkl). Tato Castka bude pokryvat vyvoj a vedeni registru udajii ze studii hodnoceni rizik pro Zivotni
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prostiedi; ¢innosti souvisejici s fizenim nedostatku a zabezpecenim dodavek; vyvoj nového IT modulu pro inspekce decentralizované
vyroby ve tfetich zemich, vyvoj a vedeni unijniho registru stanoveni léCivych pfipravkll pro vzécna onemocnéni a podporu
,neziskovych subjektt. VEtsSinu z téchto rozpoctovych potieb pokryji poplatky pro agenturu EMA, a proto dopad na rozpocet EU cini
4,4 milionu EUR. Castka ve vy3i 4,4 milionu EUR, jejimz disledkem bude navyseni roéni dotace pro agenturu EMA na stavajici obdobi
VFR, bude vnitin¢ prerozdélena v ramci okruhu 2b prostiednictvim odpovidajiciho snizeni rozpoctového ramce programu EU pro
zdravi v letech 2026 a 2027.
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Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

O Casové omezena doba trvani

— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkt na zdvazky a od RRRR do RRRR u prostedki na platby.
M Casové neomezens doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od roku 2023 do roku 2024,

— poté plné fungovani.

Piedpokladany zpisob Fizeni®

M P#imé Fizeni Komisi

— [ prostfednictvim jejich utvard, vcetné jejich zaméstnanci v delegacich Unie,

— [ prostfednictvim vykonnych agentur.

[] Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty

M Nepiimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povéteny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty urené t€mito zemémi,

— [ mezindrodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— M subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho nafizeni,

— [ vetejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povétené vykonem vetejné sluzby v rozsahu, v jakém poskytuji dostatecné financ¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéfené uskuteciovanim partnerstvi soukromého a vetejného sektoru a poskytujici
dostatecné finan¢ni zaruky,

Vysvétleni zptisobti fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ subjekty nebo osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spoleéné zahraniéni a bezpe¢nostni politiky podle hlavy V
Smlouvy o EU a urc¢ené v piislusném zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky *.

Poznamky
2. SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav

2.2.
2.2.1.

CS

Upresnéte cetnost a podminky.

VSechny agentury EU pracuji na zakladé pfisného systému sledovani za Ucasti koordinatora vnitini kontroly, Gtvaru vnitfniho auditu
Komise, spravni rady, Komise, Uéetniho dvora a rozpo¢tového organu. Tento systém se odraZi a je stanoven v zakladajicim nafizeni
agentury EMA. V souladu se spoleénym prohlasenim o decentralizovanych agenturach EU (déle jen ,,spolecny piistup®), ramcovym
finan¢nim nafizenim (2019/715) a souvisejicim sdélenim Komise C(2020)2297 obsahuje ro¢ni pracovni program a jednotny
programovy dokument agentury podrobné cile a ofekavané vysledky, vcetné souboru ukazatell vykonnosti. Jednotny programovy
dokument kombinuje viceleté a ro¢ni programovani, jakoZ i ,.strategické dokumenty®, napt. pokud jde o nezavislost. GR SANTE
piedklada pfipominky prostfednictvim spravni rady agentury a pfipravuje formalni stanovisko Komise k jednotnému programovému
dokumentu. Tyto ukazatele se pouZziji k méfeni Cinnosti agentury v souhrnné vyrocni zprave o ¢innosti.

Agentura bude pravidelné monitorovat fungovani svého systému vnitini kontroly, aby zajistila u€inné, €elné a v€asné shromazd’ ovani
udajl a aby identifikovala nedostatky vnitini kontroly, evidovala a posuzovala vysledky kontrol, odchylky kontrol a vyjimky. Vysledky
posouzeni vnitini kontroly, v€etné zjiSténych vyznamnych nedostatkli a ptipadnych rozdil oproti zjisténim interniho a externiho auditu,
budou zvetejnény v konsolidované vyro¢ni zpraveé o Cinnosti.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobii fizeni, mechanismii provadeni financovani, zpiisobii plateb a kontrolni strategie

Rocni dotace EU bude agentufe pievedena v souladu s jejimi platebnimi potiebami a na jeji zadost. Na agenturu se budou vztahovat
spravni kontroly vcetné rozpoctové kontroly, interniho auditu, vyro¢nich zprav Evropského tcetniho dvora, kazdorocniho udé€lovani
absolutoria za plnéni rozpoctu EU a piipadnych vySettovani provadénych ufadem OLAF, aby se zajistilo zejména fadné vyuzivani
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zdroji pridélenych agentufe. Prostiednictvim svého zastoupeni ve spravni radé a vyboru pro audit agentury obdrzi Komise zpravy o
auditu a zajisti, aby agentura vymezila a vcas provedla vhodna opatfeni k feSeni zjiSténych problémui. VSechny platby zlstanou
predbéznym financovanim, dokud ucetni zavérka agentury nebude podrobena auditu Evropského ucetniho dvora a dokud agentura
nepiedlozi svou kone¢nou ucetni zaveérku. V ptipadé€ potieby Komise ziska zpét nevycerpané Castky ze splatek vyplacenych agentufe.

Cinnosti agentury budou rovnéz podléhat dohledu vefejného ochrance prav v souladu s ¢lankem 228 Smlouvy. Tyto spravni kontroly
poskytuji ¢etné procesni zaruky zarucujici zohlednéni zajmu zicastnénych stran.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich zmirnéni

Hlavni rizika souviseji s vykonnosti a nezavislosti agentury pfi plnéni tkoll, které ji byly svéfeny. Nedostatecnd vykonnost nebo
omezena nezavislost by mohly branit dosazeni cilli této iniciativy a mit negativni dopad na povést Komise.

Komise a agentura zavedly vnitini postupy, jejichz cilem je pokryt vySe uvedena rizika. Uvedené interni postupy jsou plné€ v souladu s
finan¢nim nafizenim a zahrnuji opatfeni proti podvodim a ivahy o poméru nakladi a pfinost.

V prvni fadé¢ by mély byt agentufe poskytnuty dostatecné zdroje jak z finan¢niho, tak z persondlniho hlediska, aby bylo mozné
dosahnout cili této iniciativy.

Rizeni kvality bude navic zahrnovat jak integrované &innosti v oblasti ¥izeni kvality, tak ¢innosti v oblasti fizeni rizik v ramci agentury.
Kazdoroc¢né se provadi prezkum rizik, pti¢emz rizika jsou posuzovana na zbytkové Grovni, tj. s piihlédnutim k jiz zavedenym kontrolam
a zmirnujicim opatfenim. Do této oblasti spadd rovnéz provadéni sebehodnoceni (v ramci srovnavaciho programu agentur EU),
kazdoroc¢ni prezkum citlivych funkci a kontroly ex post, jakoz 1 vedeni rejsttiku vyjimek.

V z4jmu zachovani nestrannosti a objektivity ve vSech aspektech €innosti agentury byla zavedena fada politik a pravidel pro fizeni
protichidnych zajm1, které budou pravidelné aktualizovany a popisuji konkrétni opatieni, pozadavky a postupy vztahujici se na spravni
radu agentury, ¢leny védeckého vyboru a odborniky, zaméstnance agentury a uchazece o zamé&stnani, jakoZ 1 konzultanty a dodavatele.

Komise bude vc€as informovana o pfisluSnych problémech s fizenim a nezavislosti, s nimiz se agentura setkd, a bude na oznamené
problémy reagovat v€as a odpovidajicim zplsobem.

Odhad a odiivodneni ndkladové efektivnosti kontrol (pomér , ndklady na kontroly + hodnota souvisejicich spravovanych financnich
prostiredkii“) a posouzeni ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaveérce)

Strategie vnitini kontroly Komise a agentury zohlednuji hlavni ndkladové faktory a Usili, které jiz n€kolik let probiha s cilem sniZit
naklady na kontroly, aniz by byla ohrozena jejich Gc¢innost. Prokézalo se, ze stavajici systémy kontroly jsou schopny ptedchazet chybam
a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v ptipad¢ jejich zjisténi jsou schopny zajistit jejich napravu.
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V poslednich péti letech ptedstavovaly ro¢ni ndklady Komise na kontroly v rdmci nepfimého fizeni méné nez 1 % rocniho rozpoctu
vynaloZeného na dotace vyplacené agenture. Agentura ptidélila méné nez 0,5 % svého celkového ro¢niho rozpoctu na kontrolni ¢innosti
zaméfené na integrované fizeni kvality, audit, opatfeni proti podvodiim, finan¢ni a ovéfovaci procesy, fizeni rizik na urovni agentury a
¢innosti sebehodnoceni.

Opati‘eni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatieni, napr. opatieni uvedena ve strategii pro boj proti podvodiim.

Pokud jde o jeji Cinnosti v ramci nepiimého fizeni, piijme Komise vhodna opatieni pro zajisténi toho, aby byly finan¢ni zajmy Evropské
unie chranény prostfednictvim preventivnich opatieni proti podvodim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim c¢innostem, a to
pomoci uéinnych kontrol a v ptipadé zjisténi nesrovnalosti zpétnym vymahanim neopravnéné vyplacenych ¢astek a v odiivodnénych
ptipadech prostfednictvim U¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci.

Za timto ucelem prijala Komise strategii pro boj proti podvodiim, jez byla naposledy aktualizovana v dubnu 2019 (COM(2019) 176) a
zahrnuje preventivni, detekéni a napravna opatieni.

Komise nebo jeji zastupci a Evropsky ucetni dviir maji pravomoc provadet audit — na zakladé dokumentli a na misté — u vSech piijemct
grantli, dodavatelii a subdodavatell, ktefi obdrZeli finan¢ni prostfedky Unie. Utad OLAF je opravnén provadét kontroly a inspekce na
misté u hospodatskych subjektl, kterych se toto financovani neptimo tyka.

Pokud jde o Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, opatfeni proti podvodim jsou stanovena v ¢lanku 69 natizeni (ES) €. 726/2004 a
v ramcovém finan¢nim natizeni (2019/715). Vykonny feditel a spravni rada agentury pfijmou vhodnd opatieni v souladu se zdsadami
vnitini kontroly uplatiovanymi ve vSech organech EU. V souladu se spolecnym pfistupem a ¢lankem 42 ramcového finan¢niho natizeni
byla vypracovana strategie pro boj proti podvodiim, kterou se agentura fidi.

Strategie agentury pro boj proti podvodim pokryva tfilet¢ obdobi a doprovazi ji odpovidajici akéni plan, v némz jsou uvedeny jak
konkrétni oblasti zajmu, tak opatfeni pro nésledujici roky, a nckolik pritbéZznych opatieni, ktera jsou provadéna kazdy rok, jako je
zvlastni samostatné posouzeni rizik podvodil, pfi¢emz zjiiténa rizika podvodi jsou uvedena v celkovém registru rizik agentury. Skoleni
zaméfend na boj proti podvodim jsou organizovana jako soucast ivodniho Skoleni a prostiednictvim povinného kurzu online pro nové
pfichozi, ktery je zaméfen na boj proti podvodim. Zaméstnanci jsou informovani o tom, jak nahlasit vSechny osoby podezielé z

rosr

protipravniho jednani, a jsou zavedena disciplinarni fizeni v souladu s pravidly sluZzebniho fadu.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Druh
Rozpoctova polozka L Ptispévek
Okruh P p vydaje P
Eif;;g;éi?; Cisl zemi kandidatsk ve smyslu &l. 21
islo , . tietich dst. 2 pism. b
ramee RP/NRP* ESVO’ ych zemi® somi © fsinangfirl?o )
nafizeni
06.100302 Zvlastni prispévek na
2 lécivé  pripravky  pro  vzdcnd | NRP ANO NE NE NE
onemocnéni
3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu/podnétu
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

— [Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedk.

— MNavrh/podnét vyzaduje vyuziti operaénich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

OKkruh viceletého finan¢niho ramce

SoudrzZnost, odolnost a hodnoty

5

CS

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemée a ptipadné potencialni kandidatské zemé.
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Rok
- Rok Rok Rok 2027 a 4
GR: SANTE 2024 2025 2026 nasledujici CELKEM
roky
* Operacni prostiedky
06.100302 Zvlastni prispévek na | 22 a® 1,172 3,196 4,368
1écivé fipravk o vzacna
Vp, P y p Platby (2b)
ORETNeCNCE 1,172 3,196 4,368
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy?®
Rozpoctova polozka €)]
Zavazky :lglb
Prostfedky na GR SANTE 1,172 3,196 4,368
CELKEM =2a+2b
Platby
3 1,172 3,196 4,368
- 5 Zavazky ) 1,172 3,196 4,368
* Operacni prosttedky CELKEM
Platby ©) 1,172 3,196 4,368
* Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni ©
programy CELKEM
Prostiedky z OKRUHU <2b> Zavazky =46 1,172 3,196 4,368
7 Pro rok 2026 pokryva celkova ¢astka naklady na Sest docasnych zaméstnanci. Pro rok 2027 pokryva celkova castka naklady na Sest do¢asnych zaméstnanct (1,196
milionu EUR) a naklady na pobidky pro ,,neziskové* subjekty (2 miliony EUR).
8 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadeéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,.BA*), neptfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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viceletého finanéniho ramce
CELKEM

Platby

=5+6

1,172

3,196

4,368

CS
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OKkruh viceletého finan¢niho ramce

7

Sprévni vydaje

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych udaji spravni povahy*, jez se nejprve uvedou v priloze legislativniho finanéniho vykazu (pfiloha V
internich pravidel), kterd se pro ucely konzultace mezi utvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
Vlozit pocet let podle trvani
Rok Rok Rok 2027 a o .
2024 | 2025 | 2026 | nasledujici | [manenih dfg;’d“ (vizbod CELKEM
roky
GR: SANTE
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
GR <....> CELKEM Prostiedky
Prostiredky z OKRUHU 7 viceletého (Zavazky  celkem =
finanéniho ramce CELKEM platby celkem)
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani

2024 2025 2026 2027 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM

Prostiedky z OKRUHU 1 a7 7 Zivazky 1,172 | 3,196 4,368
viceletého financniho ramce
CELKEM Platby 1,172 3,196 4,368
3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii
Prostiedky na zévazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
CS 168 CS
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Rok
Rok Rok Rok . o .
2024 2025 2026 2027 a nasledujici CELKEM
roky
Uved’te cile a
vystupy VYSTUPY
g Primé kv
Druh’® | rmé 8 | Nakla 8 | Nékla B | Nakla B Néklad .| Néklady
niklad | £ | dy Sl dy < dy < y pf)é celkem
Y et
Specificky cil ¢. 1 Podpofit inovace, zejména pokud jde o neuspokojené 1é¢ebné potieby, véetné pacienttil se
vzacnymi onemocnénimi a déti.
Podpora
,neziskovych 1,172 3,196 4,368
subiektli
Mezisoucet za specificky cil &. 1 1,172 3,196 4,368
CELKEM 1,172 3,196 4,368
— Vystup

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometra silnic atd.).
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3.2.3.

Odhadovany dopad na lidské zdroje agentury EMA

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.
— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostfedkti spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok 2027 a
2024 2025 2026 nasledujici CELKEM
roky

Docasni zaméstnanci (tfidy AD) 0,781 0,797 1,578

Docasni zaméstnanci (tfidy

AST) 0,391 0,399 0,790

Smluvni zaméstnanci

Vyslani narodni odbornici
CELKEM 1,172 1,196 2,368
PoZadavky na zaméstnance (FTE): Pracovni mista financovana Unii a financovana z poplatkd celkem
Rok
Rok Rok Rok 2027 a
2024 2025 2026 nasledujici CELKEM
roky
Docasni zaméstnanci (tfidy AD) 40
13 22 33 40

Docasni zaméstnanci  (tfidy 20

AST) 6 15 19 20

Smluvni zaméstnanci

Vyslani narodni odbornici
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CELKEM 19 37 52 60

Potfebné prostredky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostredki GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné prerozdéleny v ramci GR a ptipadné doplnény z dodatecného pridélu, ktery
1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.
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3.2.3.1. Odhadovan¢ potteby v oblasti lidskych zdrojt

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

[0 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod
1.6)

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista iFednikii a do¢asnych zaméstnanci)

2001 02 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)

20 01 02 03 (pfi delegacich)

010101 01 (v nepfimém vyzkumu)

010101 11 (v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)

¢ Externi zaméstnanci (v pFepoétu na pIné pracovni avazky: FTE)'®

2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce)

2002 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pfi delegacich)

XX 01 xx yy zz '* -V tstiedi

— pii delegacich

010101 02 (SZ, VNO, ZAP v neptimém vyzkumu)

010101 12 (SZ, VNO, ZAP v ptimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dotCena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiZz vy¢lenény na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze Fidicimu GR

poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukold, které maji byt provedeny v ramci plnych pracovnich tivazki financovanych z ptispévku Unie:

Ufednici a docasni zaméstnanci

Pozadované plné pracovni uvazky (4 AD a 2 AST) jsou nezbytné pro
zfizeni akademického Ufadu pii agenture EMA, ktery bude fidit
ptislusné postupy. Ukoly tohoto wfadu budou podobné tkolim
kancelafe pro malé a stfedni podniky a budou zahrnovat proceduralni a
administrativni pomoc ,,neziskovym* subjektiim, v€etné pifimé pomoci a
informativnich schiizek o regula¢ni strategii, pfiznavani osvobozeni od
poplatkli a snizeni poplatkii zplsobilym subjektim, poskytovani
bezplatnych piekladii informaci o piipravku do vSech jazykd EU pro
prvni registrace EU, poskytovani odborné ptipravy a vzd€lavani
»heziskovym® subjekttim atd.

Externi zaméstnanci
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zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
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SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =

Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostiedki (byvalé polozky ,,BA).
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3.2.4. Popis ukolu, které maji byt provedeny v ramci plnych pracovnich uvazku
financovanych z poplatkii agenture EMA:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Pozadovani zaméstnanci (54 FTE) budou:

osoby povéiené fizenim (zaméstnanci tfidy AD) a poskytovanim
podpory (zaméstnanci tfidy AST) pro operativni skupiny
odbornikll v oblasti hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,

osoby s védeckym a regulacnim profilem pro praci v oblasti
fizeni nedostatku a zabezpeceni dodavek,

inspektofi spravné vyrobni praxe a spravné klinické praxe
(zaméstnanci tfidy AD) nutni k tomu, aby bylo mozné ziidit
inspektorat EU obsazeny zaméstnanci agentury EMA, ktery by
poskytoval pomoc pii inspekcich provadénych ¢lenskymi staty
(které maji nedostatecné zdroje) a fesil mimoiradné situace, jez
vyzaduji specializovany a spolehlivy zasah (napt. podobné jako
u inspekci nezbytnych béhem pandemie),

pravnici (zaméstnanci tfidy AD), ktefi jsou zapotiebi v oblasti
stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni, kterd je jiz
dnes spornym tématem, a proto se predpokladd, ze navrhované
zmény v rozhodovani o stanoveni 1é€ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni by zvysily pracovni zaté¢z v souvislosti s jesté
vetsim mnozstvim pravnich otazek a soudnich sport,

osoby povétené stanovenim obchodnich pozadavkil na registr
udaji, sledovanim provadéni a vykonem souvisejicich
védeckych ¢innosti v dobé&, kdy je registr v provozu, rozvijenim
odborné piipravy v oblasti hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
atd.,

osoby poskytujici administrativni podporu  operativnim
skupinam odbornik,

pracovnici v oblasti planovani inspekei,

asistenti vSeobecného zaméfeni a asistenti na podporu
proceduralnich aspektli nebo prace na vytvaieni dokumentd.

Externi zaméstnanci

3.2.5.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Navrh/podnét:

— M mize byt v plném rozsahu financovan pterozdélenim prostfedkli v ramci
piislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).

Zvyseni prosttedklt v rozpoctové polozce agentury EMA 06.100302 v letech 2026 a 2027 o 4,4
milionu EUR bude provedeno internim pferozd€lenim prostiedki v ramci okruhu 2b,
tj. odpovidajicim sniZenim rozpoctové polozky 06.0601 programu EU pro zdravi na toto obdobi.

— [ vyZaduje pouziti neptidéleného rozpéti v ramci piislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich nastrojii definovanych v natizeni o VFR.

Upftesnéte, co se pozaduje, piislusné okruhy a rozpoctové polozky, odpovidajici ¢astky a navrhované
nastroje, které maji byt pouzity.

— O vyzaduje revizi VFR.

CS
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‘ Upiesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.6.  Prispevky tretich stran
Navrh/podnét:
— ™ nepotita se spolufinancovanim od tietich stran.
— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:
prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
Rok
Rok Rok Rok 2027 a Vlozit pocet let podle trvani Celkem
2024 2025 2026 nasleduj | finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)
ici roky
Upftesnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prostfedky CELKEM
3.3. Odhadovany dopad na p¥ijmy

— M Navrh/podnét nema zadny finanéni dopad na piijmy.

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

— [ na vlastni zdroje

— 0O najiné pfijmy

— uved'te, zda je piijem ucelove vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna

mista)
Dopad navrhu/podnétu'®
Prosttedky
Pi{jmova rozpod¢tova d%?;gg; v Rok
polozka: rozpodtovém Rok Rok Rok 2027 a Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
roce 2024 2025 2026 nasleduji dopadu (viz bod 1.6)
ci roky
Clének .............

U tcelove vazanych piijmi upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napf. zplsob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).
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Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po
odecteni 20 % nakladt na vybér.
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