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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Farmaceutické pravne predpisy EU umoZiiuju povolovanie bezpeénych, uéinnych
a vysokokvalitnych liekov. Pristup pacientov k lickom v celej EU a zabezpeéenie ich
dodavok vsak vyvoldvaju Coraz vicsie obavy, ktoré sa premietli do nedavnych zaverov
Rady' a uzneseni Eurépskeho parlamentu®. V mnohych krajinach EU/EHP takisto narasta
problém s nedostatkom liekov. V dosledku takéhoto nedostatku sa znizuje kvalita liecCby
poskytovanej pacientom azvySuje zatazenie systémov zdravotnej starostlivosti
a zdravotnickych pracovnikov, ktori musia ndjst’ a poskytnut’ alternativne formy liecby.
Hoci farmaceutické pravne predpisy vytvaraji regulacné stimuly pre inovacie a regulacné
nastroje na podporu v€éasného povol'ovania inovativnych a sl'ubnych liecebnych postupov,
tieto lieky sa nie vzdy dostanu k pacientom a v ramci EU k nim pacienti nemaju rovnaku
uroven pristupu.

NavySe inovécia nie je vZzdy zamerand na nenaplnené lieCebné potreby a dochadza
k zlyhaniam trhu, a to najmi pri vyvoji prioritnych antimikrobidlnych latok, ktoré mézu
pomoct’ rieSit’ antimikrobidlnu rezistenciu. Vedecky a technologicky vyvoj a digitalizacia
sa nevyuzivaju v plnej miere, pricom je potrebné venovat’ pozornost’ vplyvom liekov na
zivotné prostredie. Okrem toho by sa systém povolovania mohol zjednodusit, aby sa
udrzal krok s globalnou regulacnou hospodarskou sttazou. Ucelenou odpovedou na
sudasné vyzvy v oblasti farmaceutickej politiky je farmaceutickd stratégia pre Europu?
zahffiajiica navzajom sa doplnajuce legislativne a nelegislativne opatrenia na dosiahnutie
jej celkového ciela, ktorym je zaistit v EU dodavky bezpeénych a cenovo dostupnych
lickov a podporit’ inovaéné usilie farmaceutického priemyslu EU*. Kl'a¢om k dosiahnutiu
tychto cielov je revizia farmaceutickych pravnych predpisov. Na inovéciu, pristup
a cenovu dostupnost’ vSak vplyvaji aj faktory mimo rozsahu posobnosti tychto pravnych
predpisov, napriklad ¢innosti v oblasti vyskumu a inovécii v celosvetovom meradle alebo
vnutro$tatne rozhodnutia o ur€ovani cien a thradach. Preto nie je moZzné vyriesit’ vSetky
problémy len reformou pravnych predpisov. Farmaceutické pravne predpisy EU vsak
napriek tomu mozu byt koliznym kritériom, ako aj faktorom umoZiujucim zabezpecenie
inovacie, pristupu, cenovej dostupnosti a ochrany Zivotného prostredia.

Navrhovana revizia farmaceutickych pravnych predpisov EU vychadza z vysokej turovne
ochrany verejného zdravia a harmonizacie, ktord sa uz dosiahla v oblasti povol'ovania
lickov. Hlavnym cielom reformy je zaistit, aby pacienti v celej EU mali v&asny
a spravodlivy pristup k lieckom. Dalsim cielom navrhu je zlepsit zabezpedenie dodavok
arieSit nedostatok liekov prostrednictvom osobitnych opatreni vratane prisnejSich
povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh, pokial ide o oznamovanie

Zavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej tnii a jej ¢lenskych §tatoch (U. v.
EU C 269, 23.7.2016, s. 31). Zavery Rady o pristupe k lickom a zdravotnickym pomdckam pre silnejsiu
a odolnu EU, 2021/C 269 1/02 (U. v. EU C 2691, 7.7.2021, s. 3).

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z2.marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu k lieckom
[2016/2057(INI)], uznesenie Europskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako riesit’
vznikajuci problém [2020/2071(INIT].

Oznamenie Komisie, Farmaceuticka stratégia  pre Europu [COM(2020) 761 final],
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en.

Poverovaci list predsednicky Europskej komisie adresovany komisarke pre zdravie a bezpe¢nost’ potravin
Stelle Kyriakidesovej, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf (europa.eu).
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potencialneho alebo skutocného nedostatku a stiahnutia lieku ztrhu, ukoncenia
a pozastavenia jeho uvaddzania na trh pred predpokladanym preruSenim nepretrzitych
dodavok lieku na trh. Na podporu globalnej konkurencieschopnosti sektora a jeho
inovacnej sily je potrebné nastolit’ spravnu rovnovahu medzi poskytovanim stimulov pre
inovaciu, a to s vicSim zameranim na nenaplnené lieCebné potreby, a prijimanim opatreni
v oblasti pristupu a cenovej dostupnosti.

Ramec je potrebné zjednodusit’ a prispdsobit’ vedeckym a technologickym zmenam
a zmenit tak, aby prispieval k zmierneniu vplyvu liekov na zivotné prostredie. Tato
navrhovana reforma je komplexna, ale cielend, a zameriava sa na ustanovenia ddlezité pre
dosiahnutie jej Specifickych cielov, preto sa vzt'ahuje na vSetky ustanovenia okrem tych,
ktoré sa tykaju reklamy, falSovanych liekov a homeopatickych a tradi¢nych rastlinnych
liekov.

Navrh ma teda tieto ciele:
Vseobecné ciele

— zaru€it' vysokll urovenn verejného zdravia zabezpeCenim kvality, bezpecnosti
a ucinnosti liekov pre pacientov v EU,

— harmonizovat vnutorny trh v zaujme dozoru nad liekmi aich kontroly
a harmonizovat’ prava a povinnosti prislusnych organov ¢lenskych statov.

Specificke ciele

—  zabezpetit, aby vietci pacienti v EU mali v&asny a spravodlivy pristup k bezpe¢nym,
ucinnym a cenovo dostupnym liekom,

— zlepsit’ zabezpecenie dodavok a zaistit', aby boli lieky pre pacientov vzdy dostupné
bez ohl'adu na to, kde v EU ziju,

—  ponuknut atraktivne prostredie pre vyskum, vyvoj a vyrobu lickov v Eurdpe, ktoré je
priaznivé pre inovécie a konkurencieschopnost’,

— zvysit environmentalnu udrZatel'nost’ liekov.

Vsetky uvedené vSeobecné a Specifické ciele su relevantné aj pre oblasti liekov na
zriedkavé choroby a liekov pre deti.

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Sucasné farmaceutické pravne predpisy EU zahffiaju vieobecné aj osobitné pravne
predpisy. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES’ a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004% (dalej spoloéne len ,,vieobecné farmaceutické
pravne predpisy*) obsahuju ustanovenia tykajice sa povolovania liekov a poZiadaviek po
vydani povolenia, systétmov podpory pred vydanim povolenia, regulaénych stimulov
v oblasti datovej a trhovej ochrany, vyroby a dodavok a Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA). VSeobecné farmaceutické pravne predpisy su doplnené osobitnymi pravnymi
predpismi o liekoch na zriedkavé choroby [nariadenie (ES) ¢.141/2000, d’alej len

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
Unie pre povolovanie liekov na humanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje
Eurépska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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,nariadenie o lieckoch na zriedkavé choroby*’], lickoch pre deti [nariadenie (ES)
¢. 1901/2006, dalej len ,nariadenie o liekoch na pediatrické pouzitie“®] aliekoch na
inovativnu liecbu [nariadenie (ES) ¢.1394/2007, dalej len ,nariadenie o liekoch na
inovativnu lie¢bu’]. Navrhovanu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov budu tvorit
dva legislativne navrhy:

— nova smernica, ktorou sa zruSuje anahradza smernica 2001/83/ES a smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES'° a do ktorej sa zaélefiuju prisluiné Gasti
nariadenia o liekoch na pediatrické pouzitie [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006],

— nové¢ nariadenie, ktorym sa zrusuje a nahradza nariadenie (ES) ¢. 726/2004, zruSuje
a nahradza nariadenie o liekoch na zriedkavé choroby [nariadenie (ES) ¢. 141/2000],
zruSuje nariadenie o liekoch na pediatrické pouzitie [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006]
a do ktorého sa zaclenuju prislusné ¢asti posledného uvedeného nariadenia.

Zlucenim nariadenia o liekoch na zriedkavé choroby a nariadenia o liekoch na pediatrické
pouzitie s pravnymi predpismi platnymi pre vSetky lieky sa umozni dosiahnut
zjednoduSenie a vacsiu sudrznost’.

Na lieky na zriedkavé choroby ana lieky pre deti sa nad’alej budu vztahovat’ tie isté
ustanovenia tykajice sa ich kvality, bezpecnosti a i€¢innosti ako na akékol'vek iné lieky,
napriklad z hl'adiska postupov udel'ovania povoleni na uvedenie na trh a farmakovigilancie
a poziadaviek na kvalitu. Na tieto typy liekov sa vSak budi nad’alej vztahovat’ aj osobitné
poziadavky s cielom podporit’ ich vyvoj. Ukdzalo sa totiz, ze samotné trhové sily nie st
dostatocné na to, aby stimulovali primerany vyskum a vyvoj liekov pre deti a pacientov
trpiacich zriedkavymi chorobami. Takéto poziadavky, ktoré sa v sucasnosti stanovuju
v samostatnych pravnych aktoch, by mali byt zac¢lenené do uvedeného nariadenia a tejto
smernice, aby sa zaistila jednozna¢nost’ a sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre tieto
lieky.

Siilad s ostatnymi politikami Unie

Uveden¢ farmaceuticke pravne predpisy EU su uzko prepojené s niekolkymi d’alimi
stvisiacimi pravnymi predpismi EU. Nariadenie o klinickom ské$ani [narlademe (EU)
&. 536/2014]"" umoziuje efektivnejsie schval'ovanie klinického skiisania v EU. Nariadenim
(EU) 2022/123'? sa posiliiuje uloha Eurdpskej agentury pre lieky s cielom ulahgit
koordinovanii reakciu na zdravotné krizy na urovni EU. Pravne predpisy o poplatkoch

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé
choroby (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplita nariadenie (EHS) &. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
lie¢bu, ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢&.726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mézu pridavat’ do
liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na
humanne pouZitie, ktorym sa zruduje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej tlohe Eurépskej
agentlry pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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agenture EMA'"® prispievaju k zabezpe&eniu primeraného financovania ¢innosti agentury
EMA vratane zodpovedajucich odmien prisluSnym vnutroStatnym organom za ich
prispevok k plneniu uloh agentiary EMA.

Existuju aj prepojenia s regulaénymi ramcami EU pre iné zdravotnicke produkty. V tomto
smere st relevantné pravne predpisy EU tykajtce sa krvi, tkaniv a buniek'4, ked’Ze niektoré
latky l'udského povodu st vstupnou surovinou pre lieky. Relevantny je aj regulaény ramec
EU pre zdravotnicke pomdcky'®, ked’Ze existujii vyrobky, ktoré su kombinaciou lickov
a zdravotnickych pomdcok.

Okrem toho su ciele navrhovanej reformy farmaceutickych pravnych predpisov v sulade
s ciel'mi viacerych SirSich politickych programov a iniciativ EU.

Pokial’ ide o podporu inovécie, vyskum avyvoj novych liekov sa podporuji v ramci
programu Horizont Eurépa'®, ktory je kli¢ovym programom financovania vyskumu
a inovacie v EU, a planu na boj proti rakovine'’. Inovacia vo farmaceutickom sektore mé
d’alej podporu prostrednictvom ramcov pre duSevné vlastnictvo, ktoré sa tykaju patentov
podl'a vnutrostatnych patentovych pravnych predpisov, Eurépskeho patentového dohovoru
a Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (TRIPS) a dodatkovych
ochrannych osvedéeni podl'a nariadenia EU o dodatkovych ochrannych osved&eniach'®.
Akény plan pre oblast duSevného vlastnictva'® v ramci priemyselnej stratégie zahfia
modernizdciu systému dodatkovych ochrannych osvedceni. Dodatkovymi ochrannymi
osvedCeniami sa rozsiruju urCité patentové prava s cielom chranit’ inovacie a poskytnut’
kompenzéciu za zdihavé klinické skisanie a postupy udelovania povoleni na uvedenie na
trh. Pokial' ide o rieSenie nenaplnenych lieCebnych potrieb v oblasti antimikrobialnej
rezistencie, navrhovand reforma farmaceutickych pravnych predpisov prispeje k cielom
eurdpskeho akéného planu ,.jedno zdravie* proti antimikrobialnej rezistencii (AMR)%.

Pokial’ ide o pristup k liekom, popri farmaceutickych pravnych predpisoch zohravaju tlohu
aj ramce pre dusevné vlastnictvo, nariadenie o hodnoteni zdravotnickych technoldgii

20

Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre hodnotenie
lickov a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 658/2014 o poplatkoch Eurépskej agentiire pre
lieky za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi na huménne pouzitie (U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1).
Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality
a bezpecnosti pre odber, sklianie, spracovanie, uskladiovanie a distribtciu l'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou
sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, a smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca
2004 ustanovujica normy kvality abezpeCnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribucii Fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 033, 8.2.2003, s. 30).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1) a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro a o zrueni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Horizont
Eurépa —rdmcovy program pre vyskum a inovécie, stanovuju jeho pravidla ucasti a §irenia a zruSuju
nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢&. 1291/2013 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 1).

Oznamenie Komisie, Eurdpsky plan na boj proti rakovine (COM/2021/44 final).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).

Oznamenie Komisie, Maximdlne vyuZitie inovacného potencidlu EU. Akcny plan pre oblast dusevného
viastnictva na podporu obnovy a odolnosti EU [COM(2020) 760 final].

Oznamenie Komisie, Europsky akcny plan , jedno zdravie® proti antimikrobidalnej rezistencii (AMR),
https://ec.curopa.cu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.
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[nariadenie (EU) 2021/2282, dalej len ,nariadenic o HTA“]?' asmernica
o transparentnosti (smernica 89/105/EHS)*2. Dodatkové ochranné osvedéenia majii okrem
rozsirenia urcitych patentovych prav na ochranu inovacie dosah aj na ucinok regulacnych
ochrannych lehdt stanovenych vo farmaceutickych pravnych predpisoch, a teda na vstup
generickych a biologicky podobnych liekov na trh a v kone¢nom dosledku na pristup
pacientov k liekom a ich cenovu dostupnost’. Podl'a nariadenia o hodnoteni zdravotnickych
technologii budi vnutroStatne organy pre hodnotenie zdravotnickych technologii
vykondvat' spolo¢né klinické hodnotenia, v ktorych sa porovnavaju nové lieky
s existujucimi. Takéto spolo¢né klinické hodnotenia pomdzu cClenskym Statom prijimat’
vCasnejSie rozhodnutia o urCovani cien a thradach, ktoré su zalozené na dodkazoch.
Napokon proceduralne aspekty rozhodnuti ¢lenskych Statov o ur€ovani cien a thradach sa
upravuju v smernici o transparentnosti, ktora ale nema vplyv na vysku cien.

S cielom zlepsit' zabezpecenie dodavok liekov sa navrhovand reforma farmaceutickych
pravnych predpisov zameriava na rieSenie systémovych nedostatkov a problémov
v dodavatel'skom retazci. Navrhovand reforma preto doplia a dalej rozvija tlohy
Clenskych $tatov a prislusnych organov ¢lenskych Statov stanovené v rozsireni mandatu
agentiry EMA [nariadenie (EU) 2022/123] a jej cielom je zabezpedit pristup ku kritickym
lickom a ich nepretrzité dodavky pocas zdravotnych kriz. Zaroven dopiiia poslanie Uradu
pre pripravenost’ a reakcie na nidzové zdravotné situdcie (HERA), ktorého cielom je
zabezpecit’ dostupnost’ zdravotnickych protiopatreni v ramci pripravy na zdravotné krizy
a pocas nich. Navrhovana reforma farmaceutickych pravnych predpisov je preto v stlade
s balikom legislativnych iniciativ tykajucich sa zdravotnej bezpecnosti v ramci eurdpske;j

zdravotnej inie®’.

S cielom riesit’ vyzvy v oblasti zivotného prostredia podpori navrhovand reforma
farmaceutickych pravnych predpisov iniciativy v ramci Eurépskej zelenej dohody?*. Patri
medzi ne ,akény plan nulového zneéistenia ovzdusia, vody apody“ EU a revizia:
i) smernice o Cisteni komunalnych odpadovych vod?; ii) smernice o priemyselnych
emisiach?® aiii) zoznamu latok zne&istujucich povrchové apodzemné vody podla
ramcovej smernice o vode?’. Navrh je zarovenl naleZite zosuladeny so strategickym
pristupom k liekom v Zivotnom prostredi®®.

21

22

23

24
25

26

27

28

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych
technolégii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien
humannych liekov a ich zaradovanie do vnutro$tatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40,
11.2.1989, s. 8).

Eurépska zdravotna tnia — Ochrana zdravia Eurépanov a spolo¢na reakcia na cezhraniéné krizy v oblasti
zdravia,

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_sk.

Oznamenie Komisie, Europska zelend dohoda, [(COM/2019/640 final)].

Smernica Rady 91/271/EHS z21. maja 1991 o &isteni komunalnych odpadovych véd (U. v. ES L 135,
30.5.1991, s. 40).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola zne&istovania Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia Spolo&enstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1),
a smernica Europskeho parlamentu a Rady 2013/39/EU z 12. augusta 2013, ktorou sa menia smernice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokial’ ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky (U. v. EU L 226, 24.8.2013, s.
1).

Strategicky pristup k liekom v zivotnom prostredi,
https://ec.curopa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
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Pokial’ ide o vyuzivanie udajov tykajacich sa zdravia, eurdpsky priestor pre udaje tykajuce
sa zdravia?® poskytne naprie¢ ¢&lenskymi $titmi  spoloény ramec pre pristup
k vysokokvalitnym udajom z praxe tykajicim sa zdravia. Podpori sa tym pokrok vo
vyskume avyvoji lieckov aposkytni sa tak nové ndstroje na farmakovigilanciu
a porovnavacie klinické hodnotenia. Ul'ahCenim pristupu k idajom tykajicim sa zdravia
a ich vyuZivania tieto dve iniciativy spolo¢ne podporia konkurencieschopnost’ a inovacni

kapacitu farmaceutického priemyslu EU.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Névrh vychadza z ¢lanku 114 ods. 1 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie (ZFEU). Je to v sulade s pravnym zakladom existujicich farmaceutickych
pravnych predpisov EU. Clanok 114 ods. 1 ma za ciel’ vytvorenie a fungovanie vnitorného
trhu, zatial o C¢lanok 168 ods. 4 pism.c) sa tyka stanovenia prisnych noriem kvality
a bezpecnosti liekov.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Spolo¢né normy kvality, bezpecnosti aucinnosti pri povolovani liekov predstavuji
cezhrani¢nu otazku verejn¢ho zdravia, ktora sa tyka vSetkych clenskych Statov, a preto ju
mozno G¢inne regulovat’ len na trovni EU. Opatrenia EU sa zaroven opierajii o jednotny
trh, aby sa dosiahol silnej$i dosah, pokial’ ide o pristup k bezpecnym, u¢innym a cenovo
dostupnym lickom a o zabezpe¢enie dodavok v celej EU. Nekoordinované opatrenia
Clenskych S$titov moézu viest' k naruSeniu hospodarskej sutaze a prekazkam obchodu
s lieckmi v ramci EU, ktoré su relevantné pre celi EU, a pravdepodobne by takisto zvysili
administrativne zat'azenie farmaceutickych spolo¢nosti, ktoré Casto pdsobia vo viac nez
jednom ¢lenskom state.

Harmonizovany pristup na trovni EU takisto poskytuje vaési potencial pre stimuly na
podporu inovécii a pre koordinovany postup pri vyvoji liekov v oblastiach, v ktorych
existuji nenaplnené liecebné potreby. Okrem toho sa ocakava, Ze zjednodusSenim
a zefektivnenim procesov v ramci navrhovanej reformy sa zniZi administrativne zat'azenie
spolognosti a organov, vd'aka Gomu sa zvysi efektivnost a atraktivnost systému EU.
Reforma bude mat’ pozitivny vplyv aj na konkuren¢né fungovanie trhu prostrednictvom
cielenych stimulov a inych opatreni, ktoré ulah¢ia skory vstup generickych a biologicky
podobnych liekov na trh, ¢im prispeji k pristupu pacientov a cenovej dostupnosti.
V navrhovanej reforme farmaceutickych pravnych predpisov sa vSak reSpektuje vylucna
pravomoc Clenskych Statov v oblasti poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane politik
a rozhodnuti tykajlcich sa ur€ovania cien a thrad.

. Proporcionalita

Iniciativa neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov reformy.
Podporuje vnutrostatne opatrenia, ktoré¢ by inak neboli dostatotné na uspokojivé
dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Zasada proporcionality sa zohladnila pri porovnani roéznych moznosti hodnotenych
v posudeni vplyvu. Napriklad vzt'ah medzi cielom inovacie (podpora vyvoja novych
lieckov) acielom cenovej dostupnosti (ktora sa casto dosahuje prostrednictvom

» Oznamenie Komisie, Europsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia: vyuZitie potencialu zdravotnych udajov

v prospech ludi, pacientov a inovdcii [COM(2022) 196 final].
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hospodarskej stt'aze medzi generickymi/biologicky podobnymi liekmi) je zaloZzeny na
kompromisoch. V ramci reformy sa zachovavaju stimuly ako kl'icovy prvok inovacie, ale
su upravené¢ tak, aby lepSie podporovali aodmenovali vyvoj liekov v oblastiach
nenaplnenych lieCebnych potrieb a lepSie riesili v€asny pristup pacientov k liekom vo
vSetkych Clenskych Statoch.

Vyber nastroja

Navrhovanou smernicou sa zavadza vel’ky pocet zmien smernice 2001/83/ES a zahfna Cast’
sucasnych ustanoveni a zmien nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Za vhodny pravny néstroj sa
preto povazuje nova smernica, ktorou sa zruSuje smernica 2001/83/ES (a teda nie
smernica, ktorou sa uvedena smernica meni). Smernica zostava najlepSou vol’bou pravneho
nastroja, aby sa zabranilo fragmentécii vnutroStatnych pravnych predpisov o liekoch na
humanne pouzitie, ked’ze tieto pravne predpisy vychadzaji zo systému povoleni na
uvedenie na trh na urovni jednotlivych ¢lenskych $tatov ana tGrovni EU. Vnutroitatne
povolenia sa udel'uji a spravuji na zaklade vnutroStatneho prava, ktorym sa vykondva
pravo EU. Z hodnotenia vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov nevyplynulo,
ze by vybraty pravny nastroj spdsobil konkrétne problémy alebo znizil uroven
harmonizacie. Okrem toho zo stanoviska platformy REFIT?® z roku 2019 vyplynulo, Ze
Clenské Staty nepodporili zmenu smernice 2001/83/ES na nariadenie.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACIi SO ZAINTERESOVANYMI
STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

V suvislosti s reformou vseobecnych farmaceutickych pravnych predpisov sa uskutocnili
konzultacie so zainteresovanymi stranami v ramci sibeznych hodnoteni a posudeni vplyvu
vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov, nariadenia o lickoch na zriedkavé
choroby a nariadenia o liekoch na pediatrické pouzitie®'.

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti, uskutocnilo sa spolocné
hodnotenie fungovania tychto dvoch pravnych predpisov, ktoré bolo zverejnené v roku
2020°2,

Pokial’ ide o vSeobecné farmaceutické pravne predpisy, z hodnotenia pravnych predpisov
vyplynulo, Ze pravne predpisy su nad’alej relevantné z hl'adiska dvoch hlavnych cielov,
ktorymi s ochrana verejného zdravia a harmonizacia vniitorného trhu s liekmi v EU.
Pravnymi predpismi sa splnili ciele revizie z roku 2004, aj ked’ nie v rovnakej miere pre
vSetkych. Ciel' zabezpecit kvalitu, bezpe€nost a G€innost’ liekov bol dosiahnuty
v najvacse] miere, zatial’ o ciel’ zaistit’ pristup pacientov k liekom vo vSetkych ¢lenskych
Staitoch bol dosiahnuty len v obmedzenej miere. Pokial ide o zabezpecenie
konkurencieschopného fungovania vnuatorného trhu ajeho atraktivnosti v globalnom
kontexte, pravnymi predpismi sa podarilo zabezpecit’ ich len do istej miery. V hodnoteni sa
dospelo k zaveru, zZe uspechy alebo nedostatky revizie z roku 2004 v porovnani s jej ciel'mi
zévisia od mnohych vonkajsich faktorov mimo rozsahu posobnosti pravnych predpisov.

30

31
32

The EU's efforts to simplify legislation — 2019 Annual Burden survey (Snahy EU o zjednodu$enie pravnych
predpisov — ro€ny prieskum zat'azenia z roku 2019),
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.

Pracovny dokument Gtvarov Komisie, posudenie vplyvu, priloha 5: Hodnotenie.

Hodnotenie pravnych predpisov o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch pre deti,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-
children-legislation_sk.
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Patria medzi ne cinnosti vyskumu avyvoja amedzindrodné umiestnenie klastrov
poOsobiacich v oblasti vyskumu a vyvoja, vnutroStatne rozhodnutia o uréovani cien
a thradach, obchodné rozhodnutia a velkost trhu. Farmaceuticky sektor a vyvoj liekov
maju celosvetovy dosah, vyskum a klinické skuSanie vykonané na jednom kontinente
podporia vyvoj apovolovanie na inych kontinentoch, celosvetovym charakterom sa
vyznacuju aj dodévatel'ské retazce a vyroba liekov. Uskutocniuje sa medzinarodna
spolupraca na harmonizaciu poziadaviek na podporu povolovania, napr. v ramci
Medzinarodnej rady pre harmonizéaciu technickych poziadaviek na lieky na humanne
pouzitie®.

V hodnoteni sa identifikovali hlavné nedostatky, ktoré sa vo farmaceutickych pravnych
predpisoch primerane neriesili, pricom sa uzndva, ze tieto nedostatky zavisia aj od
faktorov, ktoré nepatria do ich rozsahu posobnosti. Ide o tieto hlavné nedostatky:

— Liecebné¢ potreby pacientov nie su dostatocne uspokojené.

— Pre systémy zdravotnej starostlivosti predstavuje problém cenova dostupnost’ lickov.

— Pacienti nemaji rovnaky pristup k liekom v celej EU.

— V EU sa ¢oraz viac prejavuje problém nedostatku liekov.

— Zivotny cyklus lickov moZe negativne vplyvat' na Zivotné prostredie.

— Regula¢ny systém nie je dostatocne zamerany na inovaciu a v niektorych pripadoch
spdsobuje zbyto¢né administrativne zat'azenie.

Pokial' ide o lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti, z hodnotenia vyplynulo, ze
predmetné dva osobitné pravne predpisy celkovo dosiahli pozitivne vysledky, kedze
umoznuju vyvoj vacsieho poctu liekov pre tieto dve skupiny populacie. Zistili sa vsak aj
vyznamné nedostatky, podobné tym, ktoré boli identifikované v pripade vSeobecnych
farmaceutickych pravnych predpisov:

—  Liecebné potreby pacientov so zriedkavymi chorobami a deti nie st dostatocne
uspokojené.

— Pre systémy zdravotnej starostlivosti predstavuje Coraz vacsi problém cenova
dostupnost’ liekov.

— Pacienti nemaji rovnaky pristup k liekom v celej EU.

— Regulaény systém nie je dostatocne zamerany na inovaciu a v niektorych pripadoch
sposobuje zbytoné administrativne zat'aZenie.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

V stvislosti s reformou vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov sa uskuto¢nili
konzulticie so zainteresovanymi stranami v ramci subezného hodnotenia a posudenia
vplyvu**. Na tento ugel bola vypracovand jednotnd konzultatna stratégia vratane
konzulta¢nych ¢innosti zameranych na minulost’ a buducnost’. Jej cielom bolo zhromazdit’
podnety a nazory vsetkych skupin zainteresovanych stran na ucely hodnotenia pravnych
predpisov, ako aj posudenia vplyvu réznych dostupnych moznosti politiky v rdmci
reformy.

33
34

ICH — harmonizécia pre lepsie zdravie, https://www.ich.org/.
Pracovny dokument utvarov Komisie, posudenie vplyvu, priloha 2: Konzultacia so zainteresovanymi stranami
(sthrnna sprava).
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V konzulta¢nej stratégii boli ako prioritné skupiny urcené tieto kliCové skupiny
zainteresovanych strdn: verejnost, organizdcie zastupujice pacientov, spotrebitel'ské
organizacie a organizacie obcCianskej spoloCnosti pdsobiace v oblasti verejného zdravia
a socidlnych otazok, zdravotnicki pracovnici a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
vyskumni pracovnici, akademicka obec aucené spolocnosti (akademicki pracovnici),
organizacie na ochranu zivotného prostredia, farmaceuticky priemysel a jeho zastupcovia.

V ramci interného pracovného procesu v oblasti politiky na podporu revizie Komisia
spolupracovala s Eurdpskou agentiarou pre lieky (EMA) a prislusSnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré sa zaoberaju regulaciou liekov. Tito aktéri zohravaju klucovu tulohu pri
vykonavani farmaceutickych pravnych predpisov.

Informécie boli zhromazdené prostrednictvom konzultacii, ktoré sa uskutoCnili v od
30. marca 2021 do 25. aprila 2022. Mali formu:

— spitnej véizby tykajucej sa planu kombinovaného hodnotenia/ivodného posudenia
vplyvu Komisie (30. marca — 27. aprila 2021),

— verejnej online konzultacie Komisie (28. septembra — 21. decembra 2021),

—  cielenych prieskumov medzi zainteresovanymi stranami so zameranim na verejné
organy, farmaceuticky priemysel vratane MSP, akademickii obec, zastupcov
obcCianskej spolo¢nosti a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti (prieskum)
(16. novembra 2021 — 14. januéra 2022),

—  rozhovorov (2. decembra 2021 — 31. januara 2022),

— validaéného workshopu venovaného zisteniam hodnotenia (workshop 1) 19. januéra
2022,

— validaéného workshopu venovaného zisteniam posudenia vplyvu (workshop 2)
25. aprila 2022.

Zainteresované strany sa zhodli na tom, Ze sucasny farmaceuticky systém zarucuje vysoki
uroven bezpecnosti pacientov, o Co sa mdze revizia opierat’ pri rieSeni novych vyziev
a zlepSovani dodavok bezpecnych a cenovo dostupnych liekov, zlepSovani pristupu
pacientov k lickom a inovécie, naymé v oblastiach, v ktorych nie st uspokojené liecebné
potreby pacientov. Verejnost, pacienti a organizdcie obcianskej spolocnosti vyjadrili
o¢akavania rovnakého pristupu k inovativnym lieGebnym postupom v celej EU, ato aj
v pripade nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, a o¢akavania nepretrzitych dodavok liekov.
Verejné organy a organizdcie pacientov sa priklonili k roznemu trvaniu stcasnych
hlavnych stimulov, ako sa uvadza v uprednostiiovanej moznosti. Farmaceuticky priemysel
sa vyslovil proti zavedeniu akejkol'vek variability stimulov alebo skrateniu existujucich
stimulov a uprednostnil zavedenie d’alSich alebo novych stimulov. Subjekty odvetvia
takisto zdoraznili potrebu stabilizovat’ suCasny pravny radmec a zabezpecit’ predvidatel'nost’
stimulov. Klucové zainteresované strany ako poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
akademicka obec a environmentalne organizacie podporili prvky tykajice sa zivotného
prostredia, regulacnej podpory nekomerénych subjektov a zmien indikacie liekov, ktoré su
zahrnuté v uprednostiiovanej moznosti.

Pokial’ ide o reviziu pravnych predpisov o liekoch pre deti a liekoch na zriedkavé choroby,
v ramci postupu posudzovania vplyvu sa uskutoCnili osobitné konzultaéné Cinnosti: od
7. maja do 30. jula 2021 prebiehala verejna konzultacia. Okrem toho sa uskutocnili cielené
prieskumy vratane prieskumu nédkladov v pripade farmaceutickych spolo¢nosti aj
verejnych organov, a to od 21. juna do 30. jala 2021 (vzhl'adom na letné prazdniny boli
akceptované aj neskorsie odpovede zaslané do konca septembra 2021). Koncom juna 2021

8759/23 eb 10
LIFES SK



sa realizoval program rozhovorov so vSetkymi relevantnymi skupinami zainteresovanych
stran  (verejné organy, farmaceuticky priemysel vratane MSP, akademickd obec,
zéastupcovia obcianskej spolocnosti a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti), zatial' o
23. februara 2022 sa konalo stretnutie osobitnych skupin s cielom prediskutovat’ niektoré
z hlavnych otdzok reformy.

Zainteresované strany sa zhodli na tom, Ze tieto dva pravne predpisy maju pozitivny vplyv
na vyvoj lieckov pre deti alieckov na liecbu zriedkavych chorob. Pokial' vSak ide
o nariadenie o lickoch na pediatrické pouzitie, sucasnd Struktira vyskumného
pediatrického planu, ako aj podmienka umoziiujica vynimku z povinnosti vypracovat
takyto plan, sa povazovali za mozné prekazky vyvoja urcitych inovativnych liekov. Vsetky
zainteresované strany zdoraznili, ze v pripade liekov na zriedkavé choroby aj liekov pre
deti by sa mali lepSie podporovat’ lieky, ktoré rieSia nenaplnené liecebné potreby
pacientov. Verejné organy podporili rozne trvanie trhovej exkluzivity v pripade liekov na
zriedkavé choroby ako nastroj na lepSie zameranie vyvoja v oblastiach, v ktorych nie je
dostupna liecba. Farmaceuticky priemysel sa vyslovil proti zavedeniu akejkol'vek
variability stimulov alebo skrateniu existujucich stimulov a uprednostnil zavedenie d’alSich
alebo novych stimulov. Pokial’ ide o reviziu vSeobecnych farmaceutickych pravnych
predpisov, subjekty odvetvia takisto zdoraznili potrebu stabilizovat’ sucasny pravny ramec
a zabezpecit’ predvidatel'nost’ stimulov.

Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Popri rozsiahlych konzulticidch so zainteresovanymi stranami, ktoré su opisané
v predchadzajticich oddieloch, sa na podporu subezného hodnotenia a postdenia vplyvu
vSeobecnych farmaceutickych préavnych predpisov ahodnotenia a posudenia vplyvu
pravnych predpisov o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na pediatrické pouzitie
uskutoc¢nili tieto externé Studie:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report (Stdia na podporu hodnotenia
a posudenia vplyvu vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov. Hodnotiaca
sprava), Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Stidia na podporu
hodnotenia a postdenia vplyvu vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov.
Sprava o postdeni vplyvu), Technopolis Group (2022).

— Future-proofing  pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages
(ZabezpeCenie  nadCasovosti  farmaceutickych — prdvnych  predpisov — Stidia
o nedostatku liekov), Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (Stadia na podporu
hodnotenia nariadenia EU o lieckoch na zriedkavé choroby), Technopolis Group
a Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Stidia o hospodarskom vplyve
dodatkovych ochrannych osvedc¢eni, stimulov a odmien pre farmaceuticky priemysel
v Eurdpe), Copenhagen Economics (2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its rewards
and incentives (Stidia o hospodarskom vplyve nariadenia o liekoch na pediatrické
pouzitie vratane odmien a stimulov), Technopolis Group a Ecorys (2016).
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. Posudenia vplyvu
VSeobecné farmaceutické pravne predpisy

V posudeni vplyvu revizie vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov® sa
analyzovali tri moznosti politiky (A, B a C).

— Moznost' A vychadza zo suCasného stavu aciele sa vnej dosahuji najma
prostrednictvom novych stimulov.

— Pri moznosti B sa ciele dosahuju prostrednictvom viac¢sieho poctu povinnosti
a rozsiahlejSieho dohl'adu.

— V ramci moznosti C sa uplatiuje pristup protihodnoty v tom zmysle, zZe pozitivne
spravanie je odmenované a povinnosti sa vyuzivaju len vtedy, ked’ neexistuju ziadne
alternativy.

V moznosti A sa zachovava suCasny systém regulaénej ochrany inovativnych liekov
apridavaji sa dalSie podmienecné obdobia ochrany. V pripade prioritnych
antimikrobialnych latok mozno vyuzivat prevoditelny poukaz na exkluzivitu. Sucasné
poziadavky na zabezpecenie dodavok sa zachovéavaji (ozndmenie stiahnutia z trhu aspon
dva mesiace vopred). Existujuce poziadavky na posudzovanie rizik pre zivotné prostredie
sa ponechavaju, ale pridavaju sa k nim d’alSie informacné povinnosti.

V ramci moznosti B sa stanovuje rozne trvanie obdobi regulacnej datovej ochrany
(s rozdelenim na Standardné a podmienecné obdobie). Spolocnosti musia mat’ vo svojom
portfoliu antimikrobidlnu latku alebo platit’ prispevky do fondu na financovanie vyvoja
novych antimikrobidlnych latok. Spolo¢nosti st povinné uvadzat' lieky s celolnijnym
povolenim na trh vacSiny ¢lenskych Statov (vratane malych trhov) a poskytovat’ informacie
o ziskanom verejnom financovani. Sucasné poZiadavky na zabezpefenie dodavok sa
zachovavaju a spoloc¢nosti su povinné pred stiahnutim lieku z trhu ponuknut’ prevod svojho
povolenia na uvedenie na trh na in spolo¢nost’. Z posudenia rizik pre zivotné prostredie
vyplyvaja pre spolo¢nosti d’al§ie povinnosti.

V moznosti C sa stanovuje rozne trvanie regulacnej datovej ochrany (s rozdelenim na
Standardné a podmienecné obdobie), ¢im sa dosiahne rovnovdha medzi poskytovanim
atraktivnych stimulov pre inovaciu a podporou vasného pristupu pacientov k liekom
v celej EU. V pripade prioritnych antimikrobialnych latok mozno vyuzivat prevoditelny
poukaz na exkluzivitu, ktory podlieha prisnym kritéridm opravnenosti a podmienkam
pouzitia poukazu, zatial' o opatrenia obozretného pouZzivania d’alej prispievaju k rieSeniu
antimikrobialnej rezistencie. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh si povinni zabezpecit
transparentnost’ verejného financovania klinického skuSania. Nahlasovanie nedostatkov je
harmonizované a organy na urovni EU si upozorfiované len na pripady kritického
nedostatku. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh si povinni oznamovat mozZné
nedostatky vc€as a pontknut pred stiahnutim lieku z trhu prevod svojho povolenia na
uvedenie na trh na int spolo¢nost’. Sprisiiuji sa poziadavky na posudzovanie rizik pre
zivotné prostredie a podmienky pouZivania.

Vsetky moznosti st doplnené suborom spolo¢nych prvkov zameranych na zjednodusenie
a zefektivnenie regulacnych postupov a zabezpecenie nadcasovosti pravnych predpisov
s cielom prispdsobit’ ich novym technologiam.

35 Pracovny dokument ttvarov Komisie. Postudenie vplyvu.
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Uprednostiiovand moznost” vychadza z moznosti C a zahfiia aj uvedené spolocné prvky.
Uprednostiiovanad moznost’ sa povazovala za najlepSiu moznost’ politiky s prihliadnutim na
Specifické ciele revizie a hospodarske, socidlne a environmentalne vplyvy navrhovanych
opatreni.

Uprednostiiovand moznost’ a zavedenie variabilnych stimulov predstavuju ndkladovo
efektivny sposob dosiahnutia cielov zlepSenia pristupu, rieSenia nenaplnenych liecebnych
potrieb a cenovej dostupnosti pre systémy zdravotnej starostlivosti. Ocakdva sa 15 %
zvyienie pristupu, ¢o znamend o 67 miliénov viac obyvatelov EU, ktori mdzu potencialne
vyuzivat’ novy liek, a vac¢si pocet liekov, ktorymi sa rieSia nenaplnené liecebné potreby,
pri¢om naklady pre verejnych platcov zostanu rovnaké ako dnes. Okrem toho sa ocakava,
ze spolocnosti a regula¢né organy dosiahnu uspory prostrednictvom prierezovych opatreni,
ktoré by umoznili lepsiu koordinaciu, zjednodusenie a zrychlenie regulacnych procesov.

Odhaduje sa, Ze opatrenia na stimuldciu vyvoja prioritnych antimikrobialnych latok
prinest verejnym platcom a odvetviu generickych liekov naklady, ale mohli by ucinne
pomoct’ v boji proti antimikrobidlnej rezistencii, ak sa budi pouzivat za prisnych
podmienok a s prisnymi opatreniami obozretného pouzivania. Tieto néklady treba vnimat’
aj vkontexte hrozby rezistentnych baktérii a stcasnych nékladov, ktoré vznikaju
v dosledku antimikrobidlnej rezistencie, vratane imrti, ndkladov na zdravotnu starostlivost’
a straty produktivity.

Spoloc¢nosti vyrabajuce originalny liek by mali dodato¢né naklady a vyhody zo stimulov a
z podmienenosti tykajicej sa uvedenia na trh, pricom celkovo by tieto spolo¢nosti
zaznamenali ndrast predaja. Niektoré zvysené ndklady budu suvisiet s oznamovanim
nedostatkov. Regulaénym organom vznikna naklady na vykonédvanie dodato¢nych uloh
v oblasti riadenia nedostatkov, posilneného posudzovania rizik pre zivotné prostredie
a silnejSej vedeckej a regulacnej podpory pred vydanim povolenia.

Pravne predpisy o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na pediatrické pouZitie

V postdeni vplyvu revizie pravnych predpisov o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na
pediatrické pouzitie sa pri kazdom legislativnom akte takisto analyzovali tri moZnosti
politiky (A, B a C). Rozne mozZnosti politiky sa liSia, pokial’ ide o stimuly alebo odmeny,
na ktoré by mali narok lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti. Okrem toho bude
revizia obsahovat’ rad spolo¢nych prvkov, ktoré st pritomné vo vsetkych moznostiach.

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby, v moznosti A sa zachovava desatroc¢na trhova
exkluzivita a ako dodato¢ny stimul sa pridava prevodite'ny poukaz na regulacnti ochranu
v pripade liekov rieSiacich vysoku nenaplnent liecebnt potrebu pacientov. Takyto poukaz
umoziuje predizenie trvania reguladnej ochrany o jeden rok alebo ho mozno predat’ inej
spolo¢nosti a pouZzit’ na liek v jej portféliu.

Moznostou B sa rusi sucasnd desatrocna trhova exkluzivita v pripade vSetkych liekov na
zriedkavé choroby.

V ramci moZnosti C sa stanovuje rozne trvanie trhovej exkluzivity na desat, devét a pat’
rokov v zavislosti od typu lieku na zriedkavé choroby (desat’ rokov pri liekoch rieSiacich
vysoku neuspokojenu lieCebntl potrebu, devét pri novych ucinnych latkach a pat’ v pripade
ziadosti tykajucich sa osved¢eného pouzitia). So zretelom na dostupnost’ pre pacientov vo
vietkych prislusnych ¢lenskych $taitoch mozno udelit ,bonusové“ predizenie trhove;
exkluzivity o jeden rok, ale len pri liekoch rieSiacich vysoku neuspokojenu lie€ebnil
potrebu a novych uc¢innych latkach.

Vsetky moznosti st doplnené suborom spolo¢nych prvkov zameranych na zjednodusenie
a zefektivnenie regulacnych postupov a zabezpecenie nad¢asovosti pravnych predpisov.
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Moznost’ C sa povazovala za najlepSiu moznost’ politiky s prihliadnutim na Specifické ciele
a hospodarske a socidlne vplyvy navrhovanych opatreni. Ocakédva sa, Ze tito moznost’
poskytne vyvazeny pozitivny vysledok, ktory prispeje k dosiahnutiu Styroch cielov revizie.
Jej zdmerom bude presmerovat investicie a podporit’ inovaciu, najmi v oblasti liekov
rieSiacich vysoku neuspokojenu lieCebnu potrebu, bez toho, aby sa oslabil vyvoj inych
liekov na zriedkavé choroby. Opatrenia stanovené v ramci tejto moznosti by zaroven mali
zlepsit' konkurencieschopnost’ farmaceutického priemyslu EU vratane MSP a povedu
k najlepSim vysledkom z hl'adiska pristupu pacientov [k Comu prispeje: 1) moznost
skorSieho vstupu generickych a biologicky podobnych liekov na trh oproti sti¢asnému
stavu a ii) navrhovana moznost prediZenia trhovej exkluzivity pod podmienkou zaistenia
pristupu]. Okrem toho vd’aka flexibilnejSim kritéridm na lepSie vymedzenie zriedkavej
choroby budu pravne predpisy ,,vhodnejsie na to, aby sa prisposobili novym technoloégiam
a znizilo administrativne zat'azenie.

Pri tejto uprednostiiovanej moznosti sa v porovnani so zdkladnym scendrom dosahuje tato
celkova bilancia ro¢nych nékladov aprinosov vypocitana pre jednotlivé skupiny
zainteresovanych stran: Uspora nakladov pre verejnych platitelov vo vyske
662 milionov EUR vyplyvajica z urychlen¢ho vstupu generickych liekov na trh a vynosy
odvetvia generickych liekov vo vyske 88 milionov EUR. Verejnost bude mat’ prospech
z d’al$ieho jedného alebo dvoch liekov rieSiacich vysoki neuspokojent lie€ebntl potrebu
a z celkovo SirSieho a rychlejSieho pristupu pre pacientov. Odhaduje sa, Ze spolo¢nosti
vyrabajuce origindlne lieky utrpia v dosledku skorSieho vstupu generickych liekov na trh
stratu hrubého zisku vo vySke 640 milionov EUR, ale ocakava sa, ze spolocnosti uSetria
vd’aka prierezovym opatreniam v ramci vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov,
ktoré by umoznili lepsiu koordinaciu, zjednodusenie a zrychlenie regulacnych procesov.

Pokial ide olieky pre deti, v moznosti A sa zachovava predizenie dodatkového
ochranné¢ho osvedcenia o Sest mesiacov, ktoré predstavuje odmenu za vSetky lieky
s dokoncenym vyskumnym pediatrickym planom. Okrem toho sa priddva d’alSia odmena
uréena pre lieky rieSiace nenaplnené lie¢ebné potreby deti. Bude fiou bud’ predizenie
dodatkového ochranného osvedcenia o 12 mesiacov, alebo poukaz na regulacnii ochranu
(na jeden rok), ktory by sa mohol za thradu previest na iny liek (pripadne na int
spolognost’), na zéklade ¢oho méze prijimajici liek vyuzivat predizent regulaénti datova
ochranu (+ jedenrok). V moznosti B sa ru$i odmena za dokoncenie vyskumného
pediatrického planu. Vyvojari budu pri kazdom lieku nad’alej povinni dohodnit’ sa s
agenturou EMA a podla jej inStrukcii realizovat’ vyskumny pediatricky plan, vzniknuté
dodato¢né ndklady by vSak odmene nepodliehali. V moZnosti C je, podobne ako dnes,
hlavnou odmenou za dokonéenie vyskumného pediatrického planu aj nad’alej predizenie
dodatkového ochranného osvedcenia o Sest mesiacov. VSetky moznosti st doplnené
suborom spolo¢nych prvkov zameranych na zjednoduSenie a zefektivnenie regula¢nych
postupov a zabezpecenie nad€asovosti pravnych predpisov.

Moznost’ C sa povazovala za najlepSiu vol'bu politiky s prihliadnutim na Specifické ciele
a hospodarske a socidlne vplyvy navrhovanych opatreni. Ocakédva sa, Ze moZnost’ C
prinesie vacsi pocet liekov, najma v oblastiach nenaplnenych lieCebnych potrieb deti, ktoré
by sa mali k detom dostat’ rychlejSie ako dnes. Zabezpecila by sa niou aj spravodliva
navratnost’ investicii pre vyvojarov liekov, ktori si plnia zdkonna povinnost’ vykonavat
Stadie liekov na pediatrické pouzitie, ako aj zniZenie administrativnych ndkladov
spojenych s postupmi, ktoré z tejto povinnosti vyplyvaju.

Ocakava sa, Ze nové zjednoduSujuce opatrenia a povinnosti (napriklad tie, ktoré suvisia
s mechanizmom u¢inku lieku) v porovnani so zdkladnym scendrom skratia ¢as potrebny na
spristupnenie verzii liekov pre deti o dva az tri roky a prinesu o tri nové lieky pre deti
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rocne viac, z coho budu nésledne vyplyvat’ d’alSie odmeny pre vyvojarov. S tymito novymi
lieckmi pre deti sa budu spijat roéné naklady pre verejnost v odhadovanej vyske
151 milionov EUR, zatial Co spolocnosti vyrabajuce origindlny liek ziskaja
103 miliénov EUR hrubého zisku ako kompenzéciu za svoje tsilie. Vd’aka zjednoduseniu
systému odmenovania spojeného so Stadiami liekov na pediatrické pouzitie budia mdoct’
spolocnosti vyrabajuce generické lieky l'ahsie predvidat, kedy buda moct’ vstapit’ na trh.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Cielom navrhovanych revizii je zjednodusit regulaény ramec a zlepsit' jeho ucinnost
a efektivnost’, ¢im sa znizia administrativne naklady spolo¢nosti a prislusnych organov.
Vicsina planovanych opatreni sa bude tykat’ zdkladnych postupov povol'ovania a riadenia
zivotného cyklu liekov.

Administrativne néklady prisluSnych organov, podnikov a inych relevantnych subjektov sa
znizia z dvoch hlavnych dovodov. Po prvé, zefektivnia a zrychlia sa postupy, napriklad
v suvislosti s obnovovanim povoleni na uvedenie na trh apredkladanim zmien alebo
s prenesenim zodpovednosti za oznacenia liekov ako lieky na zriedkavé choroby z Komisie
na agentiru EMA. Po druhé, zlepsi sa koordinacia eurdpskej siete pre regulaciu lickov,
napriklad pokial’ ide o pracu réznych vyborov agentury EMA a interakcie so stvisiacimi
regulatnymi ramcami. Ocakava sa, ze dal$i prispevok k znizeniu ndkladov podnikov
a spravnych orgdnov bude pramenit’ z prisposobenia sa novym koncepciam, ako su
adaptivne klinické skusania, mechanizmus ucinku lieku, vyuzivanie ddkazov z praxe
a nové spdsoby vyuZzivania udajov tykajtcich sa zdravia v regulaénom ramci.

Rozsirena digitalizacia ulah&i integraciu regulaénych systémov a platforiem v celej EU
a podporu opakovaného pouZivania Udajov aocakdva sa, Zze Casom znizi nédklady
spravnych organov (hoci moze spdsobit pociatocné jednorazové naklady). Napriklad
elektronické predkladanie dokumentov subjektmi odvetvia Eurdpskej agentire pre lieky
a prislusnym organom c¢lenskych Statov prinesie pre subjekty odvetvia uspory nakladov.
Okrem toho by k zniZeniu administrativnych ndkladov malo viest’ aj planované pouZzivanie
elektronickych informacii o lieku (na rozdiel od papierovych pisomnych informacii pre
pouzivatel'ov).

Ocakava sa, Zze MSP a nekomercné subjekty zapojené do vyvoja liekov budu mat’ prospech
najmé z planovaného zjednodusenia postupov, zo SirSiecho vyuzivania elektronickych
procesov a zniZenia administrativneho zat'azenia. Ciel'om névrhu je takisto optimalizovat
regulacni podporu (napr. vedecké poradenstvo) pre MSP a nekomeréné organizicie, ¢o
povedie k d’alSiemu zniZeniu administrativnych nékladov pre tieto strany.

Celkovo sa ocakava, Ze planované opatrenia na zjednoduSenie a zniZenie zat'aZenia
zredukuji néklady pre podniky a podporia zdsadu rovnovahy zataze. PredovSetkym sa
ofakava, ze navrhované zefektivnenie postupov azvySend podpora prinest
farmaceutickému priemyslu EU uspory nakladov.

. Zakladné prava

Navrh prispieva k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany l'udského zdravia, a preto je
v stlade s ¢lankom 35 Charty zdkladnych prav Eurdpskej unie.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Finan¢ny vplyv je opisany v legislativnom finanénom vykaze pripojenom k navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla
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platn¢ pre Europsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a
nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢.
141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Vyvoj novych lieckov mdze predstavovat dlhy proces, ktory moze trvat’ 10 az 15 rokov.
Utinok stimulov a odmien sa preto prejavi az po rokoch odo dita udelenia povolenia na
uvedenie na trh. Prinos pre pacientov je takisto potrebné merat’ v horizonte piatich az
desiatich rokov od povolenia na uvedenie liecku na trh. Komisia zamysl'a monitorovat’
prislusné¢ parametre umoznujuce posudit’ pokrok navrhovanych opatreni s cielom
dosiahnut’ ich ciele. Udaje k véacsine ukazovatelov sa uz zhromazd'ujii na Grovni agentiry
EMA. Okrem toho bude Farmaceuticky vybor*® poskytovat’ forum na diskusiu o otazkach
suvisiacich s transpoziciou a monitorovanim pokroku. Komisia bude pravidelne podavat
spravy o monitorovani. Zmysluplné hodnotenie vysledkov revidovanych pravnych
predpisov. mozno predpokladat’ az po uplynuti aspoii 15 rokov od lehoty na ich
transpoziciu.

. Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Na zaklade rozhodnutia Stidneho dvora Eurdpskej unie vo veci Komisia/Belgicko (vec C-
543/17) clenské Stity musia k svojim ozndmeniam transpozi¢nych opatreni pripojit
dostato¢ne zrozumitelné a presné informacie a uviest, ktorymi ustanoveniami
vnutro$tatneho prava sa transponuju ktoré ustanovenia smernice. Tieto informacie sa musia
poskytnut’ za kazda povinnost’, nielen na urovni ¢lanku. Ak si ¢lenské Staty splnia tato
povinnost’, spravidla nepotrebuju zaslat’ Komisii vysvetl'ujice dokumenty o transpozicii.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Navrhovanu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov tvori navrh novej smernice a
navrh nového nariadenia (pozri predchadzajuci oddiel ,,Stlad s existujicimi ustanoveniami
v tejto oblasti politiky*), ktoré sa budu vztahovat aj na lieky na zriedkavé choroby a lieky
na pediatrické pouZitie. Ustanovenia o lieckoch na zriedkavé choroby boli zaclenené do
navrhovaného nariadenia. Zatial' ¢o proceduralne poziadavky vztahujice sa na lieky na
pediatrické pouzitie su priméarne zaclenené do nového nariadenia, vSeobecny rdmec
povolovania a odmenovania v pripade tychto liekov je zahrnuty do novej smernice. Hlavné
oblasti revizie v ramci navrhovaného nového nariadenia su uvedené v dovodovej sprave
k sprievodnému navrhu nariadenia.

Priloha II k smernici obsahuje existujiice znenie prilohy I. Priloha II bude aktualizovana
delegovanym aktom. Delegovany akt bude prijaty a bude sa uplatiiovat’ pred lehotou na
transpoziciou smernice.

Navrhovand smernica zahfmia tieto hlavné oblasti revizie:

Podpora inovacie a pristupu k cenovo dostupnym liekom — vytvorenie vyvazeného
farmaceutického ekosystéemu

S cielom umoznit’ inovaciu a podporit’ konkurencieschopnost’ farmaceutického priemyslu
EU, najmd malych a strednych podnikov, fungujii ustanovenia navrhovanej smernice
v synergii s ustanoveniami navrhovaného nariadenia. V tejto suvislosti sa navrhuje

36 Rozhodnutie Rady z 20. maja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor (75/320/EHS).
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vyvazeny systém stimulov. V systéme sa odmeiiuji inovacie, najmd v oblastiach
nenaplnenych liecebnych potrieb, priCom inovacie sa dostavaji k pacientom a zlepSuju
pristup k lickom v celej EU. Aby bol regulaény systém efektivnej$i a priaznivejsi pre
inovacie, navrhuji sa opatrenia na zjednoduSenie a zefektivnenie postupov a vytvorenie
pruzného anadCasového ramca (pozri aj opatrenia v oddiele ,,Znizenie regulacného
zatazenia a zabezpecenie flexibilného regulacného ramca na podporu inovacii
a konkurencieschopnosti* v tejto smernici a v navrhovanom nariadeni).

Zavedenie variabilnych stimulov suvisiacich s regulacnou datovou ochranou a
odmernovanie inovacii v oblastiach nenaplnenych liecebnych potrieb

Stcasné standardné obdobie regulac¢nej datovej ochrany sa skrati z 6smich rokov na Sest’.
Konkurencieschopnost’ vSak zostava zachovand vzhl'adom na to, ¢o ponukajt iné regiony.
Drzitelia povoleni na uvedenie na trh budi mat’ navyse prospech z dodatocnych obdobi
datovej ochrany (nad rdmec Standardnych Siestich rokov), ak uvedt na trh lieky vo
vSetkych ¢lenskych Statoch, na ktoré sa vzt'ahuje povolenie na uvedenie na trh (+ dva
roky), ak rieSia nenaplnené lieCebné potreby (+ Sest mesiacov), ak vykonavaju
porovnatelné klinické skusania (+ Sest mesiacov) alebo ak dopiiaju d’alsiu terapeutickt
indikaciu (+ jeden rok).

PrediZenie datovej ochrany za uvedenie na trh bude schvalené len v pripade, Ze je lick
dodavany v sulade s potrebami prislusnych ¢lenskych Statov do dvoch rokov od povolenia
na uvedenie na trh (alebo do troch rokov v pripade MSP, neziskovych subjektov alebo
spolo¢nosti s obmedzenymi skiisenostami v systéme EU). Clenské $taty maji moznost
upustit’ od podmienky uvedenia na trh na svojom tizemi na t&ely prediZenia. To by sa malo
podl'a ocakévani stat’ najmé v pripadoch, ked’ je uvedenie na trh v konkrétnom c¢lenskom
State redlne nemozné alebo existuju osobitné dovody, pre ktoré Clensky si Stat praje, aby k
uvedeniu na trh doSlo neskor. Takéto upustenie neznamend, ze ¢lensky Stat nema o liek
vobec zaujem.

Predizenie datovej ochrany za rieSenie nenaplnenej lie¢ebnej potreby sa poskytne vtedy, ak
je liek ur€eny na pouzitie pri Zivot ohrozujucej alebo zavazne invalidizujicej chorobe s
pretrvavajucou vysokou chorobnost’ou alebo umrtnostou a ak pouzivanie tohto lieku vedie
k vyznamnému zniZeniu chorobnosti alebo Umrtnosti na dani chorobu. Roézne prvky
definicie nenaplnenej lieCebnej potreby zaloZené na kritériach (napr. ,,pretrvavajiuca vysoka
chorobnost’ alebo umrtnost*) budii spresnené vo vykonavajucich aktoch, pricom sa
zohl'adni vedecky prispevok agentiry EMA s cielom zabezpecit, aby pojem nenaplnenej
lieCebnej potreby odrazal vedecky a technologicky vyvoj a sticasné poznatky o chorobach,

ktorym sa nevenuje dostatocnéd pozornost’.

Po obdobi regulacnej datovej ochrany nasleduje obdobie trhovej ochrany (dva roky), ktoré
v porovnani s existujucimi pravidlami zostava podl'a smernice nezmenené.

Vd'aka dodatocnym podmienenym obdobiam ochrany moZe obdobie regulacnej ochrany
(datova a trhové ochrana) dosiahnut’ dlzku az 12 rokov v pripade inovativnych liekov (ak
je po pociatocnom povoleni na uvedenie na trh pridanéd nova terapeutickd indikécia).

Okrem toho moéZe spolocnost’ v pripade liekov rieSiacich nenaplnenu lieCebni potrebu
vyuzit' systém posilnenej vedeckej aregulacnej podpory (PRIME) a mechanizmy
zrychleného hodnotenia. Systém podpory PRIME bude podporovat’ inovéacie v oblasti
nenaplnenych lieCebnych potrieb, umozni farmaceutickym spolo¢nostiam zrychlit’ proces
vyvoja a pacientom zaisti pristup. Rozne prvky definicie nenaplnenej lieCebnej potreby
zalozené na kritéridch (napr. ,,pretrvavajuca vysoka chorobnost’ alebo umrtnost™) budia
spresnené vo vykonavajucich aktoch, pricom sa zohladni vedecky prispevok agentury
EMA s cielom zabezpecit, aby pojem nenaplnenej lieCebnej potreby odrazal vedecky a

8759/23 eb 17
LIFES SK



technologicky vyvoj a sucCasné poznatky o chorobach, ktorym sa nevenuje dostatocna
pozornost’.

ZvySena hospodarska sutaz v dosledku skorsieho vstupu generickych a biologicky
podobnych liekov na trh

Bude rozsireny rozsah pdsobnosti tzv. Bolarovej vynimky (podl'a ktorej mozno realizovat’
Stdie na nasledné regulacné schvalovanie generickych a biologicky podobnych liekov
pocas patentovej ochrany alebo ochrany na zéklade dodatkového ochranného osvedcenia v
suvislosti s referenénym lieckom) a zabezpe¢i sa jej harmonizované uplatiiovanie vo
vSetkych cClenskych Statoch. Okrem toho sa zjednoduSia postupy pre povolovanie
generickych a biologicky podobnych liekov: podl'a vS§eobecného pravidla sa plany riadenia
rizik uz nebudu vyzadovat' v pripade generickych a biologicky podobnych liekov, a to
vzhladom na to, Ze k referenénému lieku takyto plan vypracovany je. Na zdklade
zhromazdenych vedeckych skusenosti s takymito lieckmi sa takisto lepSie uznava
zamenitel'nost” biologicky podobnych liekov s ich referenénymi liekmi. Okrem toho sa v
tomto akte stanovuje stimul pre zmenu indikacie v pripade nepatentovanych liekov s
pridanou hodnotou. Tym sa podporuje inovacia a vysledkom je nova pediatrickd indikécia,
ktord znamena vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujicimi liecebnymi postupmi.
Spolu tieto opatrenia ul'ah¢ia skorsi vstup generickych a biologicky podobnych liekov na
trh, a tak zvySia hospodarsku sit'az a prispeji k naplneniu cielov, ktorymi je podpora
cenovej dostupnosti liekov a pristupu pacientov k liekom.

Vicsia transparentnost, pokial’ ide o prispevok verejného financovania na ndklady na
vyskum a vyvoj

Od drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh sa bude vyzadovat’, aby zverejnili spravu, v
ktorej uvedldl vsetku priamu finan¢ni podporu ziskani od kazdého subjektu verejného
sektora alebo verejne financovaného subjektu uréent na vyskum a vyvoj lieku, a to bez
ohl'adu na to, ¢i bude uspeSny alebo nie. Takéto informdcie budu lahko pristupné
verejnosti na vyhradenej webovej stranke drzitela povolenia na uvedenie na trh a v
databaze vietkych liekov na huméanne pouZitie povolenych v EU. Ocakéva sa, ze vicsia
transparentnost’ tykajica sa financovania vyvoja lieckov pomdze zachovat alebo zlepSit
pristup k cenovo dostupnym liekom.

Znizenie vplyvu liekov na Zivotné prostredie

Sprisnenie poziadaviek na posudzovanie rizik pre zivotné prostredie pri povoleniach na
uvedenie liekov na trh povedie k farmaceutické spoloCnosti k tomu, aby hodnotili a
obmedzovali potencidlne nepriaznivé ucinky na zivotné prostredie a verejné zdravie.
Rozsah pdsobnosti posudenia rizik pre Zivotné prostredie sa rozsiruje tak, aby zahffial nové
ciele zamerané na ochranu, ako su rizika antimikrobidlnej rezistencie.

Znizenie regulacného zatazenia a zabezpecenie flexibilného regulacného rdmca na
podporu inovacii a konkurencieschopnosti

Prostrednictvom opatreni na zjednoduSenie regula¢nych postupov a posilnenie digitalizacie
sa zaisti zniZzenie regulacného zataZzenia. Tieto opatrenia zahffiaji ustanovenia o
elektronickom predkladani Ziadosti a elektronickych informaciach o lieku v pripade
povolenych liekov, pri¢om elektronické informacie o lieku st mozZznost, ktora si clensky
Stait moze zvolit na zaklade toho, ako je konkrétne pripraveny nahradit’ pisomné
informacie pre pouzivatelov, ktoré su v papierovej forme). Medzi opatrenia na znizenie
regulatného zatazenia patri aj zruSenie dolozky o obnoveni a o ukonceni platnosti.
ZniZenie administrativneho zat'azenia vd’aka zjednodusujucim a digitalizaCnym opatreniam
bude prinosom najma pre malé a stredné podniky a neziskové subjekty zapojené do vyvoja
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lieckov. Rézne opatrenia na znizenie regulacnej zat'aze posilnia konkurencieschopnost
farmaceutického sektora.

Upravené ramce s osobitnymi regulacnymi poziadavkami prispdsobené charakteristikam
alebo metédam, ktoré su vlastné urcitym, najmi novym, lieckom, zabezpecia pruzné a
nad¢asové prostredie, pricom sa zachovaju prisne normy kvality, bezpecnosti a u¢innosti.
Takéto upravené ramce by mohli vychadzat z vysledkov expertimentalnych regula¢nych
prostredi stanovenych v navrhovanom nariadeni.

Navrhovanou smernicou sa stanovuju pravidla pre vyrobky, ktoré¢ si kombinaciou lieku
a zdravotnickej pomdcky, a spresiiuje sa interakcia s pravnym ramcom pre zdravotnicke
pomocky. Tymito ustanoveniami sa zlepSuje pravna istota s cielom prisposobit’ sa
zvySujucemu sa mnozstvu inovacii v tejto oblasti. Okrem toho sa blizSie objasiiuje
interakcia s prdvnymi predpismi v oblasti latok T'udského pdvodu (,,SoHO®, ktoré su
vymedzené v nariadeni o latkach I'udského pdvodu,) prostrednictvom nového vymedzenia
pojmu ,liek l'udského povodu“ a moznosti, aby agentira EMA vydavala vedecké
odportcania k regulaénému statusu lieku v rdmci mechanizmu klasifikécie navrhnutého v
nariadeni, a to po konzulticii s relevantnym regulacnym subjektom pre latky l'udského
povodu. Navrhovanou smernicou sa takisto zavaddzaji opatrenia na zlepSenie uplatiiovania
nemocni¢nych vynimiek v pripade liekov na inovativnu liecbu.

Vyvoj takychto typov inovacii v prospech pacientov a ich povolovanie sa ul'ah¢i vd’aka
osobitnym ustanoveniam tykajucim sa platformovych technologii®’.

Osobitné opatrenia tykajuce sa kvality a vyroby

Prichod novych terapeutickych pristupov s takymi ¢rtami ako vel'mi kratka trvanlivost,
ktor¢ mézu byt vo vysoke] miere prispdsobené osobnym potrebam, umoziiuju
decentralizovanu vyrobu a pouzivanie lickov prispdsobenych individudlnym potrebam
pacientov. Tieto modely decentralizovanej vyroby alebo vyroby prisposobenej
individudlnym potrebam si vyzaduji odklon od existujucich regulaénych ramcov, ktoré st
vytvorené tak, aby naplnili ocakdvania velkoobjemovej centralizovanej vyroby. Novy
pravny ramec zahfiia flexibilny pristup zaloZeny na posudenti rizik, ktory umoziuje vyrobu
a testovanie Sirokej Skaly liekov v tesnej blizkosti k pacientovi.

37

Ak sa urcity proces/metéda pouziva na vyrobu Specifickych individualizovanych typov liecby, tzn. uprava
lieku sa vykonava na zéklade charakteristik pacienta alebo kauzalneho patogénu.
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2023/0132 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 kodexe Unie o liekoch na humanne pouZitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice

2009/35/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

)

3)

Vseobecné farmaceutické pravne predpisy Unie boli zavedené v roku 1965 s dvojakym
cielom ochrany verejného zdravia a harmonizacie vnutorného trhu s lickmi. Odvtedy sa
podstatne zmenili, ale tieto vSeobecné ciele sa dodrzali pri vSetkych reviziach. V uvedenych
pravnych predpisoch sa upravuje udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh pre vSetky lieky na
huménne pouZitie, a to stanovenim podmienok a postupov ich vstupu na trh a zachovania na
trhu. Zékladnou zasadou je to, Ze povolenie na uvedenie na trh sa udel'uje iba pre lieky
s pozitivnou vyvazenost’ou prinosu a rizika po posudeni ich kvality, bezpe€nosti a i€innosti.

Najnovsia komplexnd revizia sa uskuto¢nila v rokoch 2001 az 2004 a nésledne boli prijaté
cielené revizie tykajuce sa monitorovania po vydani povolenia (farmakovigilancia)
a falSovanych liekov. Za takmer 20 rokov od poslednej komplexnej revizie sa farmaceuticky
sektor zmenil a viac globalizoval v oblasti vyvoja aj vyroby. Okrem toho sa rychlym
tempom vyvija aj veda a technologia. Stale vSak existuju nenaplnené lieCebné potreby, t. j.
choroby bez liecby alebo len s neoptimalnou lieCbou. Okrem toho je mozné, ze niektori
pacienti nevyuzivaju vyhody inovacie, pretoze si lieky nemozu dovolit’, pripadne lieky nie
su uvedené na trh v dotknutom clenskom State. Takisto sme uZ lepSie obozndmeni
s vplyvom liekov na Zivotné prostredie. Nedavno ramec zatazovo otestovala pandémia
ochorenia COVID-19.

Tato revizia je sucastou vykondvania farmaceutickej stratégie pre Eurdpu a jej cielom je
podporit’ inovaciu, najmi v oblasti nenaplnenych lieCebnych potrieb, pri suCasnom znizeni
regulacného zatazenia a vplyvu liekov na zivotné prostredie; zabezpecit’ pristup pacientov
k inovativnym a zavedenym lieckom s osobitnym ddérazom na posilnenie zabezpecenia
dodéavok a riesenie rizik nedostatku pri zohl'adneni vyziev, ktorym &elia mensie trhy Unie;
a vytvorit vyvazeny a konkurencny systém, vramci ktorého budu lieky pre systémy
zdravotnej starostlivosti cenovo dostupné, a zaroven odmeiiovat’ inovaciu.
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(4)

©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Tato revizia sa zameriava na ustanovenia tykajiuce sa dosahovania jej Specifickych ciel'ov;
preto zahfiia vSetky ustanovenia okrem tych, ktoré sa tykaji falSovanych liekov,
homeopatickych liekov a tradi¢nych rastlinnych liekov. V zdujme jednoznacnosti je vSak
potrebné nahradit’ smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES' novou smernicou.
Ustanovenia o falSovanych liekoch, homeopatickych liekoch a tradi¢nych rastlinnych
lickoch sa preto vtejto smernici zachovdvaju bez zmeny podstaty v porovnani
s predchadzajacimi harmonizaciami. Vzhl'adom na zmeny v riadeni agentary sa vSak Vybor
pre rastlinné lieky nahradza pracovnou skupinou.

Zéakladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa riadi udel'ovanie povoleni, vyroba, dozor,
distribucia a pouzivanie liekov, musi byt ochrana verejného zdravia. Tymito pravidlami by
sa mal zabezpecit aj volny pohyb liekov a odstranenie prekdzok obchodu s lieckmi pre
vietkych pacientov v Unii.

V regula¢nom ramci na pouzivanie lieckov by sa mali zohl'adiiovat’ aj potreby podnikov vo
farmaceutickom sektore a obchod sliekmi vramci Unie, ato bez ohrozenia kvality,
bezpecnosti a ucinnosti liekov.

EU a vietky jej ¢lenské $taty ako zmluvné strany Dohovoru o pravach osob so zdravotnym
postihnutim st viazané jeho ustanoveniami v rozsahu svojich pravomoci. Zahfiia to pravo na
pristup k informéacidm stanovené v ¢lanku 21 a pravo na dosiahnutie najvys$ej moznej
urovne zdravia bez diskriminacie na zéklade zdravotného postihnutia stanovené v ¢lanku 25.

Pri tejto revizii sa zachovava dosiahnutd uroven harmonizéacie. Tam, kde je to potrebné
a vhodné, sa d’alej odstrafiujii pretrvavajice nezrovnalosti stanovenim pravidiel dozoru nad
liekmi aich kontroly, ako aj prava a povinnosti prisluSnych organov clenskych Statov
v zaujme zabezpeCenia dodrziavania pravnych poziadaviek. Vzhladom na skusenosti
ziskané pri uplatiovani farmaceutickych pravnych predpisov Unie a hodnoteni ich
fungovania je potrebné upravit regulaény ramec podla vedeckého a technologického
pokroku, stdasnych trhovych podmienok a hospodarskej reality v Unii. Vedecky
atechnologicky vyvoj podnecuje inovéaciu avyvoj liekov, ato aj v terapeutickych
oblastiach, v ktorych stdle existuje nenaplnena lieCebnéd potreba. V zdujme vyuzitia tohto
vyvoja by sa mal farmaceuticky ramec Unie upravit podla vedeckého vyvoja, napriklad
v genomike, prisposobit modernym lickom, napr. personalizovanym lieckom
a technologickej transformdcii, ¢o zahffia napriklad analyzu udajov, digitalne nastroje
a vyuzivanie umelej inteligencie. Tieto uUpravy prispeji aj ku konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu Unie.

Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti by sa mali vztahovat’ tie isté podmienky
tykajice sa ich kvality, bezpecnosti a G€innosti ako na akékol'vek iné lieky, napriklad pri
vymedzovani postupov udel'ovania povolenia na uvedenie na trh a stanovovani poziadaviek
na kvalitu a farmakovigilanciu. Vzhl'adom na ich jedinecné vlastnosti sa vSak na ne
vztahuju aj osobitné poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa v sucasnosti vymedzuji
v osobitnych pravnych predpisoch, by mali byt zaradené do vSeobecného farmaceutického
pravneho rdmca, aby sa zaistila jednoznacnost’ a sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre
tieto lieky. Okrem toho by sa mali do tejto smernice zaclenit’ osobitné ustanovenia, ked’ze
niektoré lieky, ktoré je povolené pouzivat’ v pripade deti, povol'uju Clenské Staty.

Systém smernice a nariadenia ako vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov by sa
mal zachovat’, aby sa zabranilo fragmentécii vnatroStatnych pravnych predpisov o liekoch

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spoloc¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

na humanne pouzitie, ked’ze tieto pravne predpisy vychadzaji zo systému povoleni na
uvedenie na trh jednotlivych &lenskych $tatov a Unie. Vnutro§tatne povolenia na uvedenie
na trh sa v jednotlivych ¢lenskych Statoch udeluju a spravuji na zéklade vnutroStatneho
prava, ktorym sa vykonava farmaceutické pravo Unie. Z hodnotenia vieobecnych
farmaceutickych pravnych predpisov nevyplynulo, ze by vybraty pravny nastroj sposobil
konkrétne problémy alebo disharmonizaciu. Okrem toho zo stanoviska platformy REFIT?
zroku 2019 vyplynulo, ze clenské Staty nepodporili zmenu smernice 2001/83/ES na
nariadenie.

Smernica by mala fungovat’ v synergii s nariadenim, aby sa umoznila inovacia a podporila
konkurencieschopnost’ farmaceutického priemyslu Unie, najmd MSP. V tomto zmysle sa
navrhuje vyvazeny systém stimulov, ktorym sa odmefiuje inovéacia najmi v oblastiach
nenaplnenych liecebnych potrieb a inovacia, ktord sa dotyka pacientov a zlepSuje pristup
vcelej Unii. S cielom zefektivnit' regulaény systém a zabezpelit' jeho priaznivost pre
inovacie sa smernica zameriava aj na znizenie administrativneho zat'azenia a zjednodusenie
postupov podnikov.

Mali by sa objasnit vymedzenia arozsah pdsobnosti smernice 2001/83/ES s cielom
dosiahnut’ prisne normy kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti liekov arieSit potencidlne
regulatné nedostatky, ato bez zmeny celkového rozsahu v dosledku vedeckého
a technologického vyvoja, napr. nizkoobjemovych vyrobkov, pripravy pri 16zku pacienta
alebo personalizovanych liekov, ktoré si nevyzaduju sériovu vyrobu.

S cielom zabranit’ duplicite poziadaviek na lieky v tejto smernici a v nariadeni sa v§eobecné
normy kvality, bezpe€nosti a ucinnosti lickov stanovené v tejto smernici uplatituji na lieky,
ktorych sa tyka vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh, ako aj na lieky, ktorych sa tyka
centralizované povolenie na uvedenie na trh. Preto poziadavky na ziadost’ tykajicu sa lieku
platia pre oba tieto druhy liekov a pravidld tykajuce sa viazanosti vydaja na lekéarsky
predpis, informécii o lieku, regula¢nej ochrany a pravidla tykajice sa vyroby, dodadvania,
reklamy, dozoru a d’al§ich vnutroStatnych poziadaviek sa uplatituju na lieky, ktorym bolo
udelené¢ centralizované povolenie na uvedenie na trh.

To, ¢i vyrobok patri do vymedzenia lieku, sa musi urcit’ na zéklade jednotlivych pripadov
pri zohl'adneni faktorov stanovenych v tejto smernici, akymi st obchodna tiprava lieku alebo
jeho farmakologické, imunologické ¢i metabolické vlastnosti.

Na ucely zohladnenia vzniku novych terapii a rastliceho poctu takzvanych ,,hrani¢nych®
vyrobkov medzi sektorom liekov a inymi sektormi by sa mali upravit’ niektoré vymedzenia
a odchylky, aby sa zabranilo akymkol'vek pochybnostiam o platnych pravnych predpisoch.
S tym istym cielom objasnit’ situdcie, ked’ vyrobok v plnej miere patri do vymedzenia lieku
a spiiia aj vymedzenie inych regulovanych vyrobkov, sa uplatiiuj pravidla pre lieky podla
tejto smernice. Dalej je na ucely zabezpedenia zrozumitelnosti platnych pravidiel takisto
vhodné lepSie zjednotit’ terminoldgiu farmaceutickych pravnych predpisov a jednoznacne
uviest’ vyrobky, ktoré su z rozsahu pdsobnosti tejto smernice vylicené.

Nové vymedzenie latky I'udského povodu v [nariadeni o latkach I'udského povodu] sa tyka
kazdej latky ziskanej z 'udského tela akymkol'vek spdsobom, bez ohl'adu na to, ¢i obsahuje
alebo neobsahuje bunky a ¢i spifla vymedzenie ,krvi“, ,tkaniva® alebo ,,bunky*, napriklad
I'udského materského mlieka, Crevnej mikrobioty a akychkol'vek inych latok l'udského
povodu, ktoré sa mo6zu v budicnosti vzt'ahovat’ na ¢loveka. Takéto latky I'udského povodu,

The EU's efforts to simplify legislation — 2019 Annual Burden survey (Snahy EU o zjednodu$enie pravnych
predpisov — rocny prieskum zat'azenia z roku 2019),

https://commission.europa.cu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 _digital.pdf.
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iné¢ ako tkaniva abunky, sa mozu stat’ lickmi l'udského pdévodu inymi nez lieckmi na
inovativnu lieCbu, ked sa na latku ludského pdvodu uplatituje priemyselny proces
zahffiajuci systematizaciu, reprodukovatelnost’ a operacie na rutinnom zéklade alebo
operacie v ramci Sarzi, ktorych vysledkom je liek normalizovanej konzistencie. Aj vtedy,
ked proces obsahuje extrakciu ucinnej latky z latky 'udského pdvodu inej ako tkaniva alebo
bunky, pripadne transformaciu latky l'udského povodu inej ako tkaniva alebo bunky tak, ze
sa zmenia jej inherentné vlastnosti, by sa mal vyrobok povazovat’ za liek 'udského pévodu.
Ked proces obsahuje zahustovanie, separovanie alebo izolovanie prvkov pri priprave
zloziek krvi, nemalo by sa to povazovat’ za zmenu inherentnych vlastnosti latok.

V zaujme odstranenia akychkol'vek pochybnosti sa bezpecnost’ a kvalita I'udskych organov
urenych na transplantaciu reguluje iba v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/53/EU° a bezpecnost’ a kvalita latok l'udského povodu uréenych na lekarsky asistovani
reprodukciu sa reguluje iba v [nariadeni o latkach T'udského pdvodu, pripadne ak nie je
ucinné, v smernici 2004/23/ES].

Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa pripravia na nerutinnom zéklade podl'a osobitnych
noriem kvality a pouziju sa v ramci toho istého ¢lenského $tatu v nemocnici s vyhradnou
odbornou zodpovednostou lekéra tak, aby vyhovovali osobitne vystavenému lekarskemu
predpisu pre konkrétneho pacienta, by sa mali vyiat’ z rozsahu pdsobnosti tejto smernice,
pricom by sa zarovei malo zabezpedit, aby neboli porusené prislusné pravidla Unie
tykajuce sa kvality a bezpec¢nosti (d’alej len ,,nemocni¢né vynimka*). Zo skusenosti vyplyva,
ze medzi Clenskymi Statmi existuju vel'ké rozdiely v uplatiiovani nemocni¢nej vynimky.
S cielom zlepsit’ uplatnovanie nemocni¢nej vynimky sa v tejto smernici zavadzaji opatrenia
na ziskavanie a nahlasovanie tidajov, ako aj kazdoro¢né skiimanie tychto tidajov prislusnymi
organmi ana ich zverejfiovanie agentirou v registri. Dalej by mala agentura predlozit
spravu o vykondvani nemocni¢nej vynimky, vypracovani na zaklade prispevkov ¢lenskych
Statov, ktorej cielom je preskimat, ¢i by sa mal upraveny ramec zaviest’ pre menej zlozité
lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa vyvinuli a pouzivaju sa v rdmci nemocni¢nej vynimky.
Ak sa z dovodu obav o bezpecnost’ odoberie povolenie na vyrobu a pouZivanie liekov na
inovativnu liecbu v rdmci nemocni¢nej vynimky, relevantné prislusné organy informuju
prisluSné orgadny ostatnych ¢lenskych Statov.

Touto smernicou by nemali byt dotknuté ustanovenia smernice Rady 2013/59/Euratom?,
ato ani tie, ktoré sa tykaju oddvodnenia a optimalizicie ochrany pacientov a ostatnych
jednotlivcov vystavenych lekarskemu oZiareniu ionizujicim Zziarenim. Ak sa pri terapii
pouziju radioaktivne lieky, v pravidlach tykajacich sa povoleni na ich uvedenie na trh,
davkovania a poddvania sa musia dodrzat najméd poZiadavky smernice na individualne
planovanie cielového mnoZstva Ziarenia a vhodny spdsob jeho aplikovania, s prihliadnutim

vwe

terapeutickym ucelom oZiarenia.

V zaujme verejného zdravia by sa malo povolit’ uvedenie licku na trh v Unii len vtedy, ak sa
povolenie na uvedenie na trh udelilo lieku, ktorého kvalita, bezpecnost a u¢innost’ boli
preukdzané. Vynimka z tejto poZiadavky sa vSak mdze udelit’ v situaciach, ked’ je naliehavo
potrebné podat’ lieck na uspokojenie osobitnych potrieb pacienta alebo na vyrieSenie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/45/EU zo 7.jula 2010 o norméach kvality a bezpe¢nosti
T'udskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14).

Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zakladné bezpecnostné normy
ochrany pred nebezpecenstvami vznikajiicimi v dosledku ionizujuceho Ziarenia a ktorou sa zruSuju smernice
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EU L 13,
17.1.2014, s. 1).
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potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového Ziarenia,
ktoré by mohli sposobit’ ujmu. Konkrétne by sa malo ¢lenskym Staitom povolit’ na ucely
uspokojenia osobitnych potrieb vynat” spod ustanoveni tejto smernice lieky dodavané
s dobrym umyslom na zdklade nevyziadanych objednévok, zhotovené v sulade so
Specifikaciami  opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre konkrétneho
pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny. Clenskym §tatom by sa
takisto mohla docasne povolit’ distribucia lieku bez povolenia na zdklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového
ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ ujmu.

Rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh by sa mali prijimat na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti a G¢innosti dotknutého lieku bez prihliadnutia na
hospodarske a akékol'vek iné ¢initele. Clenské §taty by viak mali mat’ moznost’ vynimo&ne
zakazat’ pouzivanie liekov na svojom tizemi.

Udaje a dokumentécia, ktoré sa maju prilozit' k Ziadosti o povolenie na uvedenie licku na
trh, preukazujt, ze terapeutickd Uc¢innost’ lieku prevazuje nad jeho potencidlnymi rizikami.
Vyvazenost prinosu arizika vSetkych liekov sa posudzuje pri ich uvadzani na trh
a kedykol'vek, ked’ to prisluSny organ poklada za vhodné.

KedZze samotné trhové sily sa ukazali ako nedostatocné na podnietenie primeraného
vyskumu, vyvoja a povolovania liekov pre pediatricki populaciu, bol zavedeny systém
povinnosti, odmien a stimulov.

Preto je potrebné, pokial ide o nové lieky alebo vyvoj pediatrickych indikécii uz povolenych
liekov chranenych patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim, zaviest' poziadavku
predkladat’ bud’ vysledky Stadii na pediatrickej populacii v sulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, alebo potvrdenie o ziskani vynimky alebo odkladu v Case
podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo Ziadosti onova terapeutickll
indikéciu, nova liekova formu alebo novu cestu podania. S cielom zabranit zbytocnému
klinickému skuSaniu na detoch, pripadne z dévodu povahy liekov, by sa vSak tato
poziadavka nemala uplatiiovat’ na generika alebo podobné biologické lieky a lieky povolené
na zaklade postupu osvedceného lekarskeho pouzitia, ani na homeopatické lieky a tradicné
rastlinné lieky povolen¢ na zaklade zjednoduSenych postupov registracie podla tejto
smernice.

S cielom zabezpecit' spravne udaje, na zéklade ktorych sa povolenie na uvedenie na trh
tykajlce sa pouZzivania lieku u deti udeli podl'a tohto nariadenia, by mali prisluSné orgéany pri
overovani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat’ sulad so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom a vSetkymi vynimkami a odkladmi.

S cielom odmenit’ dodrzanie vSetkych opatreni uvedenych v schvédlenom vyskumnom
pediatrickom plane v pripade liekov, na ktoré sa vztahuje dodatkové ochranné osvedcenie,
ak informdcie o lieku obsahujui relevantné informacie o vysledkoch uskutocnenych $tadii,
mala by sa udelit odmena vo forme Sestmesacného predizenia dodatkového ochranného
osved¢enia vydaného podla [nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009° —
Urad pre publikacie: nahrad’te odkaz novym néstrojom po jeho prijati].

Niektoré udaje a dokumentacia, ktoré¢ sa maju za beznych okolnosti predlozit” spolu so
ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh, by sa nemali vyzadovat, ak je liek generickym
lickom alebo podobnym biologickym lieckom (biologicky podobnym), ktory je alebo bol

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.469/2009 zo 6. méaja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedéeni pre lieciva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 10).
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povoleny v Unii. Generické aj biologicky podobné lieky su doleZité na zabezpeGenie
pristupu SirSej populdcie pacientov k lieckom a vytvorenie konkurenéného vnttorného trhu.
V spolo¢nom vyhlaseni organov ¢lenskych statov sa potvrdilo, ze skiisenosti so schvalenymi
biologicky podobnymi liekmi za poslednych 15 rokov ukézali, ze pokial’ ide o t¢innost,
bezpecnost’ a imunogenitu, su porovnatelné so svojimi referenénymi liekmi, a preto
zamenitelné, takze ich mozno pouzit’ namiesto referencného lieku (alebo naopak), pripadne
nahradit’ inymi liekmi, ktoré¢ su biologicky podobné tomu istému referencnému lieku.

Skusenosti ukdzali, Ze je vhodné presnejsie urcit pripady, ked’ nie je nutné poskytnut
vysledky toxikologickych a farmakologickych testov alebo klinickych stadii na ziskanie
povolenia na liek, ktory je v podstate rovnaky ako iny uz povoleny liek, pricom sa
zabezpeci, aby podniky pontkajuce nové lieky neboli znevyhodnené. V pripade tychto
osobitnych kategorii liekov skratené konanie umoziuje ziadatel'om vyuzit’ tidaje predlozené
predchadzajiicimi ziadateI'mi, a teda predlozit’ iba urcita Specifickii dokumentaciu.

V pripade generickych liekov je potrebné preukazat' len rovnocennost’ generického lieku
s referencnym liekom. V pripade biologickych liekov sa prisluSnym organom predkladaji
iba vysledky testov a Stadii porovnatelnosti. V pripade hybridnych liekov, t.j. ak liek
nepatri do vymedzenia generického lieku alebo sa zmenila jeho sila, liekova forma, cesta
podania alebo terapeutické indikacie v porovnani s referenénym liekom, sa predlozia
vysledky vhodnych predklinickych testov alebo klinickych $tudii v rozsahu potrebnom na
stanovenie vedeckého premostenia k idajom, na zadklade ktorych sa referencnému lieku
udelilo povolenie na uvedenie na trh. To isté sa tyka hybridnych biologicky podobnych
liekov, t. j. pripadov, ked” sa zmenila sila, liekova forma, cesta podania alebo terapeutické
indikacie biologicky podobného lieku v porovnani s referenénym biologickym liekom.
V poslednych dvoch pripadoch sa vedeckym premostenim stanovi, ze ucinna latka hybridu
sa podstatne neliSi svojimi vlastnostami, pokial’ ide o bezpe¢nost’ alebo Uc¢innost. Ak sa
tymito vlastnost’ami podstatne 1i$i, ziadatel musi predlozit’ uplnu Ziadost'.

Regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povolovani liekov, ako aj o dozore nad nimi mdze byt
podporené pristupom k zdravotnym udajom aich analyzou vratane udajov z praxe, t.].
zdravotnych udajov generovanych mimo klinickych §tadii, ak je to vhodné. Prislusné organy
by mali mat moznost’ takéto Udaje vyuzit, ato aj cez interoperabilnti infraStruktiru
eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU°® obsahuje ustanovenia o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely, ktoré st zalozené na zasadach nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia. V kazdej §tudii tykajiicej sa pouzivania zvierat, ktora poskytuje
zakladné informacie o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti lieku, by sa mali zohladiovat
uvedené zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti o Zivé
zvierata a ich pouZivania na vedecké ucely, a mali by sa optimalizovat’, aby poskytovali ¢o
najuspokojivejSie vysledky pri pouZiti €o najnizSieho poctu zvierat. Postupy takéhoto
testovania by mali byt’ navrhnuté tak, aby zabranili spésobovaniu bolesti, utrpenia, strachu
alebo trvalého poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich dodrziavat dostupné usmernenia
agentury EMA a konferencie ICH. Konkrétne by mali Ziadatel' o povolenie na uvedenie na
trh adrzitel povolenia na uvedenie na trh zohladnit' zdsady stanovené v smernici
2010/63/EU a tam, kde je to mozné, aj pouzit' namiesto testovania na zvieratich metodiky
nového pristupu. Tie moéZu okrem in¢ho =zahffiat: modely in vitro, akymi su

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na
vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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mikrofyziologické systémy vratane organu na cipe, (2D a 3D) modelov bunkovych kultur,
organoidov a modelov l'udskych kmenovych buniek; néstroje in silico alebo krizové modely.

Mali by byt’ zavedené postupy na ul'ahcenie spolocného testovania na zvieratach vzdy, ked’
je to mozné, aby sa zabranilo zbyto¢nej duplicite testovania na zivych zvieratach, ktorého sa
tyka smernica 2010/63/EU. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh a drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh by mali vyvinut’ maximalne Usilie o opakované vyuzitie vysledkov §tadii na
zvieratach a zverejnenie vysledkov ziskanych zo s$tadii na zvieratach. V pripade skratenych
ziadosti by mali Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh odkadzat' na relevantné Stidie
vypracované pre referencny liek.

Najmi v pripade klinickych sku$ok vykonavanych mimo Unie pre lieky uréené na ziskanie
povolenia v Unii by sa malo pri posudzovani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh overit,,
¢i tieto skusky boli vykonané v sulade so zasadami spravnej klinickej praxe a s etickymi
poziadavkami rovnocennymi s ustanoveniami nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 536/20147.

Za urcitych okolnosti je mozné udelit’ povolenia na uvedenie na trh na zdklade osobitnych
povinnosti alebo podmienok, ato bud’ podmienecne, alebo vynimocne. V pravnych
predpisoch by sa malo za podobnych okolnosti umoziiovat’ podmiene¢né alebo vynimocné
povolenie liekov na nové terapeutické indikacie, ktoré uz maju Standardné povolenie na
uvedenie na trh. Lieky, ktoré st povolené podmienec¢ne alebo vynimocne, by mali v zésade
spiiat’ poziadavky na §tandardné povolenie na uvedenie na trh s vynimkou osobitnych
odchylok alebo podmienok uvedenych v prisluSnom podmiene¢nom alebo vynimo¢nom
povoleni na uvedenie na trh a malo by sa na ne vztahovat’ osobitné preskiimanie splnenia
uloZenych osobitnych podmienok alebo povinnosti. Dévody zamietnutia povolenia na
uvedenie na trh by sa mali v takychto pripadoch uplatiovat mutatis mutandis.

S vynimkou tych liekov, ktoré podliehaju centralizovanému postupu udelovania povoleni
zavedenému v [revidovanom nariadeni (EU) & 726/2004], by mal povolenie na uvedenie
lieku na trh udelit’ prislusny orgén v jednom c¢lenskom S§tate. S cielom predist’ zbyto¢nému
administrativnemu a finanénému zat'aZeniu ziadatel'ov a prisluSnych orgénov by sa mala
ziadost’ o povolenie lieku uplne a dokladne posudit’ iba raz. Preto je vhodné stanovit
osobitné postupy vzajomného uznévania vnutroStatnych povoleni. Okrem toho by malo byt
mozné predloZit’ tu istu Ziadost’ sti€asne vo viacerych €lenskych §tatoch, aby sa zabezpecilo
spolo¢né posudenie pod vedenim jedné¢ho dotknutého Clenského Statu.

Okrem toho by sa mali v rdmci tychto postupov stanovit’ pravidla na bezodkladné rieSenie
vSetkych nezh6d medzi prisluSnymi orgdnmi v Koordina¢nej skupine pre postupy
vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy (dalej len ,koordinacna skupina®).
V pripade, Ze sa Clenské Staty nezhodnu na kvalite, bezpecnosti alebo ucinnosti lieku, malo
by sa v stulade s normami Unie vykonat vedecké hodnotenie v dotknutej veci, ktoré bude
viest’ k jednotnému rozhodnutiu v spornych bodoch a ktoré bude pre dotknuté Clenské Staty
zavdzné. Toto rozhodnutie sa ma prijat’ skratenym rokovacim postupom, ktorym sa
zabezpeci uzka spolupraca medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi.

V niektorych pripadoch zdsadnych sporov, ktoré nie je mozné vyriesit, by sa mala vec
postupit’ na vypracovanie vedeckého stanoviska agentiry, ktoré sa potom vykona
prostrednictvom rozhodnutia Komisie.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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V zaujme lepSej ochrany verejného zdravia a vylucenia zbyto¢nej duplicity pri hodnoteni
ziadosti o povolenie na uvedenie lieckov na trh by mali ¢lenské Staty systematicky
vypracuvat hodnotiace spravy pre kazdy liek, pre ktory maju vydat povolenie, a na
poziadanie si tieto spravy vymienat. Okrem toho by clenské Stity mali mat’ moznost’
pozastavit’ hodnotenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v pripade lieku, ktory je prave
predmetom aktivneho hodnotenia v inom ¢lenskom State, aby mohlo byt’ uznané rozhodnutie
tohto ¢lenského Statu.

.....

o pristup ku konkrétnemu lieku povolovanému na zdklade decentralizovaného postupu
a postupu vzajomného uznavania, moznost’ zucastnit’ sa na danom postupe.

Na zlepsenie dostupnosti liekov, predovSetkym na mensich trhoch, by sa malo umoznit’, aby
sa v pripadoch, ked ziadatel' neziada o povolenie pre liek v rdmci postupu vzijomného
uznavania v danom cClenskom S§tate, umoznilo danému clenskému Statu z opodstatnenych
dovodov ochrany verejného zdravia povolit’ uvedenie lieku na trh.

V pripade generickych liekov, ktorych referenény liek ziskal povolenie na uvedenie na trh
na zaklade centralizovaného postupu, by sa mala ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh
za urCitych podmienok umoznit’ volba medzi tymito dvomi postupmi. Podobne by sa mala
umoznit’ vol'ba medzi postupom vzdjomného uzndvania alebo decentralizovanym postupom
v pripade urcitych liekov, ato aj vtedy, ked predstavuju terapeuticki novinku alebo st
prinosom pre spolo¢nost’ alebo pre pacientov. Ked'Zze generické lieky tvoria vel'ka ¢ast’ trhu
s liekmi, ich pristup na trh Unie by sa mal vzhl'adom na ziskané skusenosti ulah¢it, a preto
by sa mali d’alej zjednodusit’ postupy na zahrnutie d’alSich dotknutych ¢lenskych Statov do
takéhoto postupu.

ZjednodusSenie postupov by nemalo mat vplyv na normy alebo kvalitu vedeckého
hodnotenia liekov s cielom zaistit’ ich kvalitu, bezpec¢nost’ a ti¢innost’, a preto by sa malo
ponechat’ obdobie vedeckého hodnotenia. Predpoklada sa vSak skratenie celkového obdobia
postupu udelovania povolenia na uvedenie na trh z 210 dni na 180 dni.

Clenské $tity by mali zabezpedit dostatoéné financovanie prislusnych organov na
vykonavanie tiloh podla tejto smernice a [revidovaného nariadenia (EU) &. 726/2004].
Okrem toho by mali ¢lenské Staty zabezpecit, aby prisluSné organy vyc€lenili dostato¢né
zdroje na to, aby mohli prispievat’ k ¢innosti agentlry, pri€om sa zohl'adni odmena zaloZena
na nakladoch, ktorti dostavaju od agentury.

Pokial’ ide o pristup k liekom, v prechadzajicich zmenach farmaceutickych pravnych
predpisov Unie sa tato problematika riesila zabezpegenim zrychleného postdenia Ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo umoznenim vydania podmiene¢ného
povolenia na uvedenie liekov na trh v pripade nenaplnenej lie€ebnej potreby. Hoci sa tymito
opatreniami zrychlilo povol'ovanie inovativnych a sI'ubnych lie€ebnych postupov, uvedené
lieky sa k pacientovi nedostant vzdy, takze pacienti v Unii stale nemaji rovnaky pristup
k lieckom. Pristup pacientov k liekom zévisi od viacerych faktorov. Drzitelia povolenia na
uvedenie na trh nie st povinni uvadzat’ liek na trh vo vSetkych ¢lenskych Statoch; mézu sa
rozhodnut, ze svoje lieky v jednom alebo vo viacerych clenskych statoch neuvedu na trh
alebo ztrhu stiahnu. Dal§imi faktormi, ktoré maju vplyv na uvadzanie na trh a pristup
pacientov, su vnutroStatne politiky ur€ovania cien a uhrad, velkost’ populacie, organizacia
systémov zdravotnej starostlivosti a vnutrostatne administrativne postupy.
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RieSenie nerovnakého pristupu pacientov a cenovej dostupnosti liekov sa stalo kli¢ovou
prioritou farmaceutickej stratégie pre Eurépu, ako sa to zdoraziiuje aj v zaveroch Rady®
auzneseni Eurépskeho parlamentu’. Clenské $taty vyzvali na revidované mechanizmy
a stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré by boli na mieru prispdsobené urovni nenaplnenych
lieCebnych potrieb a zaroveii by zabezpecCovali udrzatelnost systému zdravotnej
starostlivosti, pristupu pacientov a existencie cenovo dostupnych liekov vo vSetkych
¢lenskych statoch.

Sucast'ou pristupu je aj cenova dostupnost’. V tomto zmysle sa vo farmaceutickych pravnych
predpisoch Unie respektuje pravomoc &lenskych $tatov, pokial’ ide o uréovanie cien a thrad.
V dopliiujicom zmysle sa usiluje o pozitivny vplyv na cenovi dostupnost’ a udrzatel'nost’
systémov zdravotnej starostlivosti pomocou opatreni, ktorymi sa podporuje hospodarska
sutaz vyplyvajica z generickych a biologicky podobnych liekov. Hospodarska sutaz
vyplyvajica z generickych a biologicky podobnych liekov by mala zarovenn zlepSovat
pristup pacientov k liekom.

V zaujme zabezpecenia dialdgu medzi vSetkymi aktérmi v zivotnom cykle liekov sa diskusie
o politickych otazkach tykajucich sa uplatiiovania pravidiel spojenych s predizenim
regulacnej datovej ochrany z dévodu uvedenia na trh uskutoéiiuju vo Farmaceutickom
vybore. Komisia moéze podla potreby vyzvat organy zodpovedné za hodnotenie
zdravotnickej technolégie uvedenej v nariadeni (EU) 2021/2282, pripadne vnutro§tatne
organy zodpovedné za urCovanie cien auhrad, aby sa zucastiiovali na zasadnutiach
Farmaceutického vyboru.

Hoci rozhodnutia ouréovani cien athrad si v pravomoci Cclenskych $tatov, vo
farmaceutickej stratégii pre Eurdpu sa oznamili opatrenia na podporu spoluprace ¢lenskych
Statov s cielom zlepSit cenovl dostupnost. Komisia zmenila charakter skupiny
vnutrostatnych organov pre urovanie cien athrad a verejnych platcov zdravotnej
starostlivosti (National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement and public
healthcare payers — NCAPR) zad hoc fora na platformu pre nepretrziti dobrovolnu
spolupracu s cielom zabezpecit' vymenu informécii a najlepSich postupov v oblasti politik
urCovania cien, platieb a obstardvania na zlepSenie cenovej dostupnosti a nakladovej
ucinnosti liekov a udrzatelnosti systému zdravotnej starostlivosti. Komisia je odhodlana
zintenzivnit’ tuto spolupracu a d’alej podporovat’ vymenu informécii medzi vnutrostatnymi
organmi vratane informacii o verejnom obstaravani liekov, ato pri plnom reSpektovani
pravomoci cClenskych Statov v tejto oblasti. Komisia mdze takisto vyzvat cClenov siete
NCAPR, aby sa zlc¢astiovali na zasadnutiach Farmaceutického vyboru tykajucich sa tém,
ktoré mézu mat’ vplyv na politiky ur€ovania cien alebo tihrad, akou je napriklad stimul na
uvedenie na trh.

Spolo¢nym obstaravanim, ¢i uz v ramci krajiny alebo medzi krajinami, sa moze zlepsit
pristup, cenova dostupnost’ a zabezpecenie dodavok liekov, a to najmd v mensich krajinach.
Clenské Staty, ktoré majii zaujem o spoloéné obstarivanie liekov, mdzu vyuzit smernicu
2014/24/EU', v ktorej sa stanovuju postupy nakupu pre verejnych obstaravatel'ov, dohodu

Zavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej tnii a jej ¢lenskych §tatoch (U. v.
EU C, C/269, 23.7.2016, s. 31). Zavery Rady o pristupe k lickom a zdravotnickym pomédckam pre silnejsiu
a odolni EU (2021/C 269 1/02).

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu k lieckom
[2016/2057(INT)], o nedostatku liekov [2020/2071(INT)].

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom obstardvani a o zrueni
smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65).
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ospoloénom  obstardvani'!  anavrhované revidované nariadenie o rozpodétovych
pravidlach!?. Na Ziadost ¢lenskych $titov médze Komisia podporit’ zainteresované &lenské
§taty tym, e ulah¢i koordinaciu, aby sa umoznil pristup pacientov v Unii k liekom, ako aj
vymenu informacii, a to najmé v pripade liekov na zriedkavé a chronické choroby.

Na podporu vyvoja liekov v terapeutickych oblastiach, ktorym sa v sucasnosti nevenuje
dostato¢na pozornost, sa vyzaduje, aby sa na zéklade kritérii vymedzil pojem ,,nenaplnené
lieCebné potreby*. S cielom zabezpecit, aby pojem nenaplnené liecebné potreby odrazal
vedecky a technologicky vyvoj asucasné poznatky o chorobach, ktorym sa nevenuje
dostatocna pozornost, by Komisia po vykonani vedeckého hodnotenia agentirou mala
prostrednictvom  vykonavacich aktov stanovit' a aktualizovat’" kritérid uspokojivej
diagnostickej metody, prevencie alebo lieCby, ,pretrvavajucej vysokej chorobnosti
a umrtnosti“ a ,relevantnej populdcie pacientov®. Agentira bude pozadovat vstupy od
najroznejSich organov alebo subjektov posobiacich v ramci zivotného cyklu liekov
v kontexte konzultaéného procesu zavedeného podla [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] a takisto zohl'adni vedecké iniciativy na urovni EU alebo medzi &lenskymi §tatmi,
ktoré shvisia s analyzovanim nenaplnenych lieCebnych potrieb, so zataZzou ochorenia
a s prioritizovanim vyskumu a vyvoja. Kritéria tykajice sa ,,nenaplnenych lie¢ebnych potrieb*
mozu nésledne pouzit’ ¢lenské Staty na urCenie osobitnych terapeutickych oblasti zdujmu.

Zaradenie novych terapeutickych indikéacii do povolenych liekov prispieva k pristupu
pacientov k d’alS$im terapidm, a preto by sa malo podporovat'.

V pripade ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie lieckov obsahujicich nova u¢innu latku
na trh by sa malo podporovat predkladanie klinickych skuSok, pri ktorych sa ako
komparator pouziva existujuca liecba zalozend na ddkazoch, aby sa posilnilo ziskavanie
komparativnych klinickych dokazov, ktoré st relevantné, a preto dokdzu fungovat’ ako
podklady pre nasledné hodnotenie zdravotnickej technologie a prijimanie rozhodnuti
¢lenskych $tatov o urovani cien a thrad.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mal zabezpecit' vhodné a nepretrzité dodavanie
lieku pocas celej jeho Zivotnosti, a to bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek vztahuje podpora
dodavok.

Mikropodniky, malé a stredné podniky (dalej len ,,MSP*), neziskové subjekty alebo
subjekty s obmedzenymi skusenostami v systéme Unie by mali vyuzit vyhodu dodatoéného
¢asu na uvedenie lieku na trh v ¢lenskych Statoch, v ktorych plati povolenie na uvedenie na
trh, na ziskanie dodato¢nej regulacnej datovej ochrany.

Pri uplatiiovani ustanoveni o stimuloch na uvedenie na trh by mali drzitelia povolenia na
uvedenie na trh a Clenské Staty urobit’ vSetko pre to, aby sa vzajomne dohodli na dodavkach
liekov v stlade s potrebami dotknutého cElenského Statu bez zbytocnych odkladov alebo
branenia druhej strane vo vyuziti jej prav podl’a tejto smernice.

Clenské $taty maju moznost’ na ucely prediZenia datovej ochrany z dévodu uvedenia na trh
vynat podmienku uvedenia na trh na svojom tzemi. Mo6Zzu to urobit’ prostrednictvom
vyhlasenia o nevzneseni namietok voéi prediZeniu obdobia regulagnej datovej ochrany. To
by sa malo podl'a oakavani stat’ najmé v pripadoch, ked’ je uvedenie na trh v konkrétnom
¢lenskom State redlne nemozné alebo existujii osobitné dovody, pre ktoré chct ¢lenské Staty
uvedenie na trh odlozit’.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU.
COM(2022) 223 final.
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Vydanie dokumentacie ¢lenskych §tatov tykajicej sa predizenia datovej ochrany na udely
dodavky liekov vo vSetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych plati povolenie na uvedenie na trh,
najmi vyhatie podmienok takéhoto prediZenia, nikdy neovplyvni pravomoci &lenskych
Statov, pokial ide o dodéavky, urcenie cien liekov, ani pokial ide oich zaradenie do
narodnych systémov zdravotného poistenia. Clenské $taty sa nezriekaju moznosti poziadat
o uvedenie dotknutého licku na trh alebo o jeho dodanie kedykolvek pred predizenim
obdobia datovej ochrany, pocas neho alebo po fiom.

Alternativnym sposobom zabezpecenia doddvok je zaradenie liekov do kladného zoznamu
lickov hradenych narodnym systémom zdravotného poistenia v stlade so smernicou
89/105/EHS. Suvisiace rokovania medzi spolocnost’ami a ¢lenskym Staitom by sa mali viest’
v dobrej viere.

Clensky §tat, ktory sa domnieva, Ze podmienky dodavky na jeho tizemie neboli splnené, by
mal predlozit odévodnené vyhlasenie o nestilade najneskor pocas konania o zmene v ramci
Staleho vyboru pre liecky na humdanne pouzitie tykajiceho sa ustanovenia o relevantnom
stimule.

Komisia a ¢lenské Staty by mali neustale monitorovat’ vSetky udaje a zistenia z uplatiiovania
systému stimulov, aby mohli zlepSovat uplatiovanie uvedenych ustanoveni, ato aj
prostrednictvom vykondvacich aktov. Komisia na tieto ucely zostavi zoznam narodnych
kontaktnych bodov.

Ked prislusny organ v Unii vyd4 nitenii licenciu na rieenie niidzovej situdcie v oblasti
verejného zdravia, regulacna datova ochrana moéze, ak je stale v platnosti, branit’ G¢innému
vyuzivaniu nutenej licencie, ked’Ze obmedzuje povolovanie generickych liekov, a tym aj
pristup k liekom potrebny na rieSenie krizy. Z tohto dovodu by sa v pripade vydania nutene;j
licencie na rieSenie nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia mala datova a trhova
ochrana pozastavit. Takéto pozastavenie regulacnej datovej ochrany by sa malo povolit’ iba
v suvislosti s vydanou nutenou licenciou a jej prijemcom. Pozastavenie je v sulade s cielom,
uzemnou posobnostou, trvanim a predmetom vydanej nutenej licencie.

Regulacna datova ochrana by sa mala pozastavit’ iba na obdobie trvania nutenej licencie.
,Pozastavenie* datovej a trhovej ochrany v pripadoch nidzovej situdcie v oblasti verejného
zdravia znamena, ze datova a trhovd ochrana nemaji zZiadny vplyv na konkrétneho
nadobudatela nlitenej licencie, kym je dana nutena licencia u¢inna. Ked’ sa Gi¢innost’ nlitene;j
licencie skonc¢i, datova a trhova ochrana sa zacna znovu uplatiiovat’. Pozastavenie by nemalo
mat’ za nasledok predizenie povodného trvania.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie generickych, biologicky podobnych, hybridnych
a hybridnych biologicky podobnych liekov na trh mézu v sucasnosti uskutociiovat’ Stadie,
skuSky anésledné praktické poziadavky na ziskanie regulacnych schvéleni uvedenych
liekov pocas obdobia ochrany referencného lieku na zéklade patentu alebo dodatkového
ochranného osvedcenia bez toho, aby sa to povaZovalo za poruSenie patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia. Uplatiiovanie tejto obmedzenej vynimky je vSak
v Unii fragmentované a na ucely ulahdenia vstupu generickych, biologicky podobnych,
hybridnych a hybridnych biologicky podobnych liekov vychadzajicich z referenéného lieku
na trh sa povaZuje za potrebné objasnit’ jej rozsah, aby sa zabezpecilo jej harmonizované
uplatiiovanie vo vSetkych clenskych Stdtoch na prijemcov aj na cinnosti, ktoré zahfna.
Vynimka sa musi obmedzovat' na uskutocnovanie S$tadii a skuSok a d’alSich cCinnosti
potrebnych pri procese regulaéného schvalovania, hodnoteni zdravotnickej technologie
a ziadosti o urcenie cien a uhradu, a to aj napriek tomu, ze si to moze vyzadovat’ rozsiahlu
testovaciu vyrobu na preukdzanie spolahlivej vyroby. Pocas obdobia trvania ochrany
referenéného lieku na ziklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia sa
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vysledné konecné lieky ziskané na ucCely procesu regulaéného schvalovania nemdzu
komeréne vyuzivat'.

Okrem in¢ho sa tym umozni vykonavanie $tadii na podporu urovania cien a thrad, ako aj
vyroby alebo obstardvania uc¢innych latok chranenych patentom na ucely ziskania povoleni
na uvedenie na trh pocas daného obdobia, ¢im sa prispeje k vstupu generickych a biologicky
podobnych liekov na trh v prvy deni po uplynuti platnosti ochrany na zaklade patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia.

Prislu$né organy by mali zamietnut’ validdciu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktord
sa odvolava na udaje o referencnom lieku, iba na zéklade dovodov stanovenych v tejto
smernici. To isté sa tyka kazdého rozhodnutia o udeleni, zmene, pozastaveni, obmedzeni
alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh. PrisluSné organy nemdézu svoje rozhodnutie
podlozit’ ziadnymi inymi dovodmi. Konkrétne sa tieto rozhodnutia nemézu podlozit’ stavom
patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia referencného lieku.

S cielom riesit’ problematiku antimikrobialnej rezistencie by sa antimikrobidlne latky mali
balit’ v mnoZzstvach vhodnych na jeden terapeuticky cyklus relevantny pre dany liek, pri¢om
by vnutrostatne pravidla tykajice sa antimikrobidlnych latok, ktorych vydaj je viazany na
predpis, mali zabezpecit', aby sa tieto latky vydavali v mnozstvach stanovenych v predpise.

Poskytovanie informacii zdravotnickym pracovnikom a pacientom o vhodnom pouziti,
uskladiiovani a likvidécii antimikrobidlnych latok je spolo¢nou povinnostou drzitelov
povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskych $tatov, ktoré by mali zabezpeCovat’ vhodny systém
zberu vSetkych liekov.

Hoci sa v tejto smernici obmedzuje pouzivanie antimikrobidlnych latok stanovenim uréitych
kategorii antimikrobialnych latok podla viazanosti vydaja na lekarsky predpis, v dosledku
zvysujucej sa antimikrobidlnej rezistencie v Unii by prisluiné organy ¢lenskych $tatov mali
zvazit d’alSie opatrenia, napriklad rozSirenie viazanosti vydaja antimikrobidlnych latok na
predpis alebo povinné uskutocnenie diagnostickych testov pred ich predpisanim. Prislusné
organy Clenskych Statov by mali zvazit' takéto d’alSie opatrenia podla toho, ak uroven
dosiahla antimikrobialna rezistencia na ich uzemi, a podl'a potrieb pacientov.

Znecistenie vody a pody reziduami liekov predstavuje novy environmentalny problém,
pricom z vedeckych dokazov vyplyva, Zze pritomnost’ tychto latok v Zivotnom prostredi
v dosledku ich vyroby, pouzivania a likvidacie predstavuje riziko pre Zivotné prostredie
a verejné zdravie. Z hodnotenia pravnych predpisov vyplynulo, Ze sa vyzaduje posilnenie
existujicich opatreni na zniZenie vplyvu Zivotného cyklu liekov na zivotné prostredie
a verejné zdravie. Opatrenia podl'a tohto nariadenia dopifiajii hlavné environmentalne pravne
predpisy, ktorymi si  rdmcova smernica o vode (2000/60/ES'®),  smernica
o environmentilnych norméach kvality (2008/105/ES'Y), smernica o ochrane podzemnych
vod (2006/118/ES'S), smernica o &isteni komunalnych odpadovych vod (91/271/EHS'),

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia Spologenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008 o environmentalnych normach
kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni anaslednom zruseni smernic Rady 82/176/EHS,
83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a o zmene a doplneni smernice Eurdépskeho parlamentu
a Rady 2000/60/ES (U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnych véd pred
znegistenim a zhorSenim kvality (U. v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19).

Smernica Rady 91/271/EHS z21.maja 1991 o &isteni komunalnych odpadovych véd (U.v. ES L 135,
30.5.1991, s. 40).
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smernica o kvalite vody urcenej na ludski spotrebu (2020/2184'7)  a smernica
o priemyselnych emisiach (2010/75/EU').

Ziadosti o povolenie na uvedenie lickov na trh v Unii by mali obsahovat’ postidenie rizik pre
zivotné prostredie a opatrenia na zmiernenie rizik. Ak ziadatel nepredlozi uplné alebo
dostatocne podlozené posudenie rizik pre Zivotné prostredie alebo nenavrhne opatrenia na
zmiernenie rizik na dostato¢né rieSenie rizik zistenych v posudeni rizik pre Zzivotné
prostredie, povolenie na uvedenie na trh sa zamietne. Posudenie rizik pre zivotné prostredie
by sa malo aktualizovat, ked’ budu dostupné nové udaje alebo poznatky o prisluSnych
rizikach.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh by mali prihliadnut’ aj na postupy posudenia rizik
pre Zivotné prostredie podla inych pravnych ramcov EU, ktoré sa mozu uplatiiovat’ na
chemikalie v zévislosti od ich pouzivania. Okrem tohto nariadenia existuju dalSie Styri
hlavné ramce: 1) priemyselné chemikalie [REACH —nariadenie (ES) ¢.1907/2006];
i) biocidy [nariadenie (ES) ¢.528/2012]; iii) pesticidy [nariadenie (ES) ¢. 1107/2009]
a iv) veterinarne lieky [nariadenie (EU) 2019/6]. V ramci Zelenej dohody Komisia navrhuje
pre chemikalie pristup ,jedna latka — jedno postdenie“!® s cielom zvysit u&innost
registraéného systému, znizit' naklady a zbyto€né testovanie na zvieratach.

Emisie a uniky antimikrobidlnych latok do zivotného prostredia z miest vyroby mézu viest
k antimikrobidlnej rezistencii, ktord predstavuje globalny problém bez ohl'adu na to, kde
k emisidm alebo unikom dochadza. Preto by sa mal rozsah posudenia rizik pre zivotné
prostredie rozsirit’ tak, aby zahfnal aj riziko vyberu na zdklade antimikrobialnej rezistencie
pocas celého zivotného cyklu antimikrobidlnych latok vratane vyroby.

Néavrh obsahuje aj ustanovenia tykajuce sa pristupu zalozené¢ho na riziku, pokial ide
o povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh v rdmci posudenia rizik pre zivotné
prostredie do oktobra 2005, a zavedenia systému monografii postdenia rizik pre zivotné
prostredie pre u€inné latky. Tento systém monografii postidenia rizik pre Zivotné prostredie
by mal byt’ k dispozicii ZiadateT'om pri vykonavani posudzovania rizik pre Zivotné prostredie
na ucely novej Ziadosti.

Pre lieky povolené do oktdbra 2005 bez vykonania posudenia rizik pre Zivotné prostredie by
sa mali zaviest' osobitné ustanovenia na zavedenie programu prioritizacie na zaklade rizik,
aby mohli drZitelia povolenia na uvedenie na trh predkladat’ alebo aktualizovat’ postidenia
rizik pre Zivotné prostredie.

Cyprus, Irsko, Malta a Severné Irsko sa spravidla spolichaju na dodavky liekov zo
Spojeného kralovstva ¢&i jeho Gasti (okrem Severného Irska) alebo ich prostrednictvom. Po
vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Europskej tnie
a Europskeho spolocenstva pre atdbmovu energiu je s cielom zabranit nedostatku liekov
a napokon zabezpecit’ vysoku Uroven ochrany verejného zdravia potrebné zahrnit' urcité
odchylky od tejto smernice tykajice sa lickov dodavanych na Cyprus, do frska, na Maltu
a do Severného irska zo Spojeného kralovstva ¢&i jeho Gasti (okrem Severného Irska) alebo

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola zneéistovania Zivotného prostredia) (prepracované znenie) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17).

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Eurépskej rade, Rade, FEurdépskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru regiénov s nazvom Eurdpska zelena dohoda, Brusel (2019) [COM(2019) 640
final].
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ich prostrednictvom. V snahe zabezpedit' jednotné uplatiiovanie prava Unie v ¢lenskych
Statoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v Irsku ana Malte mali mat len docasny
charakter.

S cielom zabezpedit, aby mali vietky deti v Unii pristup k lickom, ktoré boli osobitne
povolené¢ na pediatrické pouzitie, ked’ schvaleny vyskumny pediatricky plan viedol
k povoleniu pediatrickej indikacie lieku, ktory bol uz uvedeny na trh pre iné¢ terapeutické
indikécie, by mal byt drzitel povolenia na uvedenie na trh povinny uviest’ liek na tie isté
trhy do dvoch rokov od datumu schvélenia indikacie.

V zdujme verejného zdravia je potrebné zabezpeCit neustdlu dostupnost’ bezpecnych
a ucinnych liekov povolenych na ucely pediatrickych indikacii. Preto, ak drzitel' povolenia
na uvedenie na trh zamysla stiahnut’ takyto liek z trhu, mali by sa zaviest’ opatrenia, aby
pediatricka populadcia mala nad’alej pristup k danému lieku. Na dosiahnutie tohto ciel’a by
agentura mala byt’ v€as informovana o kazdom takomto zamere a mala by ho uverejnit.

S cielom zabranit zbytocnému administrativnemu a finanénému zat'azeniu drzitelov
povolenia na uvedenie na trh a prisluSnych organov by sa mali zaviest’ urcité zjednodusujuce
opatrenia v sulade so zdsadou digitalnych sluzieb ako Standardu. Mala by sa zaviest
elektronickd Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh a o zmeny podmienok povolenia na
uvedenie na trh.

Vo vSeobecnosti plati, Ze plany riadenia rizik pre generické a biologicky podobné lieky by
sa s vynimkou osobitnych pripadov, ked’ sa predlozenie planu riadenia rizik vyzaduje,
nemali vypracuvat a predkladat, pretoze takyto plan mé referen¢ny liek. Dalej vo
vSeobecnosti plati, ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit na neobmedzené
obdobie; vynimo¢ne mozno rozhodnit' o jednom obnoveni na zéklade opodstatnenych
dovodov tykajucich sa bezpecnosti lieku.

Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo prislusné
organy by mali mat’ moZnost’ zaviest nalichavé obmedzenia bezpe€nosti alebo ucinnosti
z vlastnej iniciativy. V takom pripade by sa malo po zacati postupu preskiimania zabranit’
akejkol'vek duplicite postdenia.

V zaujme rieSenia potrieb pacientov sa Coraz viac inovativnych liekov ziskava z inych
liekov alebo sa kombinuje sinymi liekmi, ktoré moZzu byt vyrdbané alebo testované
a regulované podl'a viacerych pravnych ramcov Unie. Podobne aj nad tymi istymi miestami
oraz Gastejsie vykonavaji dohlad organy zriadené podla réznych pravnych ramcov Unie.
Na zaistenie bezpecnej a efektivnej vyroby a dozoru nad takymito liekmi, ako aj vhodnych
dodavok pacientom je ddlezité zabezpecit’ stidrznost’. Stidrznost’ a dostato¢né zosuladenie je
mozné zabezpeCit' iba prostrednictvom vhodnej spoluprice pri vyvoji postupov a zasad
uplatiiovanych podla réznych pravnych ramcov Unie. Vhodna spolupraca by preto mala byt
stCastou viacerych ustanoveni tejto smernice, napriklad tych, ktoré sa tykaji poradenstva
o klasifikacii, dohl'adu alebo vypracovania usmerneni.

V pripade vyrobkov, ktoré su kombinaciou lieku a zdravotnickej pomocky, by sa mala
stanovit’ uplatniteI'nost’ dvoch prislusnych regulaénych ramcov a zabezpecit’ spravny vzt'ah
medzi dvomi prisluSnymi regulaénymi ramcami. To isté by sa malo uplatiovat na
kombindcie liekov a vyrobkov inych neZ zdravotnicke pomocky.

S cielom zabezpecit', aby mali prislusné orgény vSetky informécie potrebné na vykonanie
posudenia v pripade integralnych kombinacii lieku so zdravotnickou pomodckou alebo
kombinacii lieku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomdckou, predlozi Ziadatel
o povolenie na uvedenie na trh udaje, ktorymi sa preukazuje bezpecné a u¢inné pouzivanie
integralnej kombinécie lieku so zdravotnickou pomdckou alebo kombinacie lieku s inym
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vyrobkom. Prislusny organ by mal posudit vyvazenost prinosu arizika integralnej
kombinécie, priom zohladni vhodnost pouzivania lieku spolo¢ne so zdravotnickou
pomockou alebo s inym vyrobkom.

S cielom zabezpecit, aby mali prislusné organy vsetky informécie potrebné na vykonanie
posudenia liekov na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomockou (¢ize liekov, ktoré sa
dodavaju v baliku so zdravotnickou pomoéckou alebo sa maju pouzivat’ so zdravotnickou
pomodckou uvedenou v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku), by mal Zziadatel’
o povolenie na uvedenie na trh predlozit’ udaje, ktorymi sa preukazuje bezpecné a Gcinné
pouzivanie lieku pri prihliadnuti na jeho pouZzivanie so zdravotnickou pomockou. Prislusny
organ by mal posudit’ vyvazenost prinosu a rizika lieku, a to aj vzhl'adom na pouzivanie
lieku spolo¢ne so zdravotnickou pomockou.

V smernici sa okrem toho objasnuje, Ze zdravotnicka pomdcka, ktord je sucastou integralnej
kombinacie, musi spifiat vSeobecné poziadavky na bezpeénost’ a vykon stanovené
v prilohe I k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745%. Zdravotnicka
pomdcka na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomdckou musi spifiat’ vietky poziadavky
nariadenia (EU) 2017/745. Liek na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomédckou, ktory nie
je pomocnym vo vztahu k danej zdravotnickej pomdcke, spiiia poziadavky tejto smernice
a [revidované¢ho nariadenia (ES) ¢.726/2004] pri prihliadnuti na jeho pouzivanie so
zdravotnickou pomdckou, pricom nie su dotknuté osobitné poziadavky nariadenia (EU)
2017/745.

V pripade vSetkych tychto vyrobkov (integralnych kombinécii lieku so zdravotnickou
pomockou, liekov na vyluéné pouzitie so zdravotnou pomdckou a kombindcii lieku s inym
vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou) by mal mat’ prislusny organ takisto moznost’
poziadat' ziadatela o povolenie na uvedenie na trh o postipenie vsetkych potrebnych
dodato¢nych informacii, pricom Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh by mal byt povinny
predlozit’ vSetky takého pozadované informacie. V pripade liekov na vylu¢né pouzitie so
zdravotnickou pomdckou, ktoré nie st pomocné vo vztahu k danej zdravotnickej pomdcke,
ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh takisto na Ziadost’ prislusného organu predlozi
vSetky dodatocné informdcie tykajlice sa zdravotnickej pomodcky pri prihliadnuti na jej
pouzivanie s liekom a informacie relevantné na monitorovanie po vydani povolenia lieku,
ato bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

V pripade integralnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomockou a kombinacii lieku
s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomockou by mal drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh takisto niest’ celkovii zodpovednost za cely vyrobok, pokial ide o sulad lieku
s poziadavkami tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004], a mal by
zabezpeCit' koordindciu toku informéacii medzi sektormi v celom postupe posudzovania
a zivotnom cykle lieku.

S cielom zabezpecenia kvality, bezpecnosti a uc¢innosti lieku vo vSetkych fazach vyroby
a distribtcie nesie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zodpovednost’ vzdy, ked’ je potrebné
vysledovat’ u¢innu, pomocnt alebo akukol'vek ina latku, ktora bola pouZita pri vyrobe lieku
a mala byt sucast'ou lieku alebo sa ocCakavalo, Ze bude pritomna v lieku, napriklad necistoty,
produkty rozkladu alebo kontaminanty.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

8759/23 eb 34

LIFES SK



(89)

(90)

1)

92)

(93)

(94)

(95)

V zaujme verejného zdravia by mali mat’ drzitelia povolenia na uvedenie na trh moznost’
zabezpecit’ vysledovatelnost’ akejkol'vek latky, ktord sa pouzila, mala sa pouzit' alebo sa
ocakavala jej pritomnost’ v lieku, a to vo vSetkych fazach vyroby a distribtcie, a urcit’ kazda
fyzicka alebo pravnicku osobu, ktora tieto latky dodala. Preto by mali byt zavedené postupy
a systémy na poskytovanie uvedenych informécii pre pripad, Ze by boli potrebné z hl'adiska
kvality, bezpe€nosti a t¢innosti liekov.

Uznéva sa, ze vyvoj liekov je oblastou, v ktorej veda ani technologie nestoja na mieste.
V poslednych desatrofiach sme boli svedkami vyvoja novych kategérii liekov
z biologickych liekov na biologicky podobné lieky alebo lieky na inovativnu liecbu,
pripadne v buducich fagovych terapidch. Uvedené kategorie lieckov si mozu v niektorych
pripadoch vyzadovat’ upravené pravidla na plné zohladnenie ich osobitnych vlastnosti.
Z tohto dovodu by mal pravny ramec orientovany na budicnost obsahovat’ ustanovenia,
ktorymi sa umozni, aby sa na takéto upravené ramce vzt'ahovali prisne kritéria a pravomoc
Komisie, ktora sa riadi vedeckymi informaciami Eurdpskej agentury pre lieky.

Upravy mdzu v porovnani so §tandardnymi liekmi obsahovat’ prispdsobené, posilnené,
vynaté¢ alebo odlozené poziadavky. Konkrétne mozu obsahovat zmeny poziadaviek na
dokumentéiciu takychto liekov, poZiadaviek na spdsob preukazovania ich kvality,
bezpecnosti a ti€innosti ziadateI'mi alebo na prisposobené vyrobné kontroly a spravnu
vyrobnu prax, ako aj metdédy dodato¢nych kontrol pred podavanim a pouzivanim liekov
apodas ich podavania apouzivania. Upravy by viak nemali prekradovat’ to, &o je
nevyhnutné na dosiahnutie ciel’a upravy konkrétnych vlastnosti.

S cielom zlepsit’ pripravenost’ a schopnost’ reagovat’ na ohrozenia zdravia, a najmé na vznik
antimikrobidlnej rezistencie, upravené rdmce mozu byt relevantné z hl'adiska umoznenia
rychlej zmeny zlozenia antimikrobidlnych latok, aby sa zachovala ich uc¢innost. Pouzitie
zavedenych platforiem by umozZnilo efektivhu a v€asni upravu uvedenych liekov podla
klinického kontextu.

S cielom optimalizovat' vyuzivanie zdrojov Zziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh
a prislusnych orgdnov a zabranit’ duplicite posudzovania uc¢innych chemickych latok liekov
by mali mat’ Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh moZnost’ vyuZzit’ osvedcenie hlavného
suboru ucinnej latky alebo monografiu Europskeho liekopisu namiesto predkladania
prislusnych udajov, ako sa to vyzZaduje podla prilohy II. Osved¢enie hlavného suboru
ucinnej latky moze vydat' agentura, ked sa prislusné udaje o dotknutej ucinnej latke
nenachadzajii v monografii Eurdpskeho liekopisu alebo v inom osvedceni hlavného stiboru
ucinnej latky. Komisia by mala byt splnomocnena zaviest' postup jednotného posudenia
hlavného suboru ucinnej latky. S cielom dalej optimalizovat' vyuZivanie zdrojov by
Komisia mala byt’ splnomocnend povolit’ pouzitie systému osvedCovania aj na d’alSie hlavné
stibory o kvalite, t. j. v pripade U¢innych latok inych nez chemické Gc¢inné latky alebo inych
latok pritomnych alebo pouZitych pri vyrobe lieku, ako sa vyzaduje podl'a prilohy II, napr.
ak ide o nové pomocné latky, adjuvans, prekurzory radioaktivnych liekov a medziprodukty
ucinnej latky a ked’ je medziprodukt u¢innou chemickou latkou sam alebo po pouziti v
konjugécii s biologickou latkou.

Z dovodu verejného zdravia a pradvnej konzistentnosti a s cielom znizit'® administrativnu
zataz a zvysit' predvidatelnost’ pre hospodarske subjekty by mali zmeny vSetkych typov
povoleni na uvedenie na trh podliehat’ harmonizovanym pravidlam.

Podmienky povolenia na uvedenie lieku na trh sa m6Zu po jeho udeleni lisit. Hoci zdkladné

prvky zmeny sa stanovuju v tejto smernici, Komisia by mala byt splnomocnena doplnit’ ich
stanovenim d’alSich potrebnych prvkov na Upravu systému na zaklade vedeckého

8759/23 eb 35

LIFES SK



(96)

97

(98)

99)

(100)

(101)

a technologického pokroku vratane digitalizacie a zabezpecit', aby sa zabranilo zbytocnému
administrativnemu zat’azeniu drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a prislusnych organov.

Vedecky a technologicky pokrok v analyze udajov a datovej infrastruktare poskytuje cennti
podporu pri vyvoji a povolovani liekov, ako aj pri dozore nad nimi. Digitdlna transformacia
ovplyviiuje regulacné rozhodovanie, ktoré sa stava viac orientovanym na udaje, ¢im sa
zvySuji moznosti regulacnych organov na pristup k dékazom pocas celého zivotného cyklu
lieku. V tejto smernici sa uzndva moznost' prisluSnych organov clenskych Statov ziskat
pristup k tdajom, ktoré nezavisle predklada Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh alebo
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a analyzovat’ ich. Na tomto zaklade by mali prislusné
organy cClenskych Stitov prevziat' iniciativu a aktualizovat’® sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku v pripade, Zze nové udaje o uc¢innosti alebo bezpe¢nosti maju vplyv na
vyvazenost prinosu a rizika lieku.

Dolezity je pristup kudajom =z klinickych stadii o jednotlivych pacientoch, ktory sa
zabezpecuje v Struktirovanom formate, aby bola mozna Statistickd analyza, pretoze
regulacnym orgdnom umoziuje pochopit’ predlozené dokazy a podlozit’ nimi regulacné
rozhodovanie o vyvazenosti prinosu a rizika lieku. Zavedenie takejto moznosti v pravnych
predpisoch je dolezité na d’alSie umoznenie posudeni vyvazenosti prinosu a rizika na zaklade
udajov vo vsSetkych fazach zivotného cyklu lieku. V tejto smernici sa preto prislusSnym
organom Clenskych Statov udel'uje pravomoc ziadat' o takéto udaje v rdmci posudzovania
ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh a ziadosti po vydani povolenia na uvedenie
na trh. Vzhl'adom na citlivi povahu zdravotnych tdajov by prislusné organy mali zaistit
svoje operacie spracivania udajov a zabezpecit', aby sa dodrziavali zadsady datovej ochrany,
ato zdkonnost’, spravodlivost’ a transparentnost’, obmedzenie ucelu, minimalizicia udajov,
spravnost’, minimalizacia uchovavania, integrita a dovernost. Ak je na ucely tejto smernice
potrebné spractivat’ osobné udaje, takéto spractivanie by sa malo vykonavat v stlade
s pravom Unie v oblasti ochrany osobnych tidajov. Akékol'vek spractivanie osobnych tidajov
podl’a tejto smernice by sa malo vykonéavat’ v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/679%! a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%2.

Pravidld farmakovigilancie st potrebné na ochranu verejného zdravia, aby bolo moZné
predchédzat’ neziaducim ucinkom liekov uvedenych na trh v Unii, zistovat' a posudzovat
ich, pretoze celkovy bezpe€nostny profil lieckov je mozZné spoznat’ az po ich uvedeni na trh.

Aby sa zachovala bezpecnost’ pouzivanych liekov, je potrebné zabezpecit’, aby sa systémy
farmakovigilancie v Unii sustavne upravovali tak, aby sa zohl'adnil vedecky a technicky
pokrok.

Je nevyhnutné zohladnit’” zmeny vyplyvajuce z medzinarodnej harmonizéacie vymedzeni,
terminoldgie a technického rozvoja v oblasti farmakovigilancie.

Zvysené pouzivanie elektronickych sieti na odovzddvanie informdcii o neziaducich
ucinkoch liekov uvedenych na trh v Unii umozni prisluSnym organom zaroven si tieto
informacie vymienat’.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(v8eobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych osob pri
spractvani osobnych udajov institiciami, organmi, uradmi a agentarami Unie a o volnom pohybe takychto
tidajov, ktorym sa zruduje nariadenie (ES) ¢&.45/2001 arozhodnutie & 1247/2002/ES (U.v.EU L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Unia méa zaujem zabezpeéit, aby systémy farmakovigilancie v pripade centralne
povol'ovanych liekov a lieckov povolovanych inymi postupmi boli zhodné.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju byt proaktivne zodpovedni za prebiehajacu
farmakovigilanciu v pripade liekov, ktoré uvadzaju na trh.

Pouzivanie farbiv v huméannych a veterinarnych liekoch sa v sucasnosti reguluje v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES** a obmedzuje sa na pouzivanie povolené
v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o pridavnych
latkach v potravinach?®, pre ktoré sa stanovuju Specifikacie v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012%. Pouzivanie pomocnych latok inych ako farbiva v liekoch podlieha pravidlam
Unie o lickoch a hodnoti sa ako sucast’ celkového profilu prinosu a rizika lieku.

Zo skusenosti vyplynulo, ze do istej miery je potrebné zachovat’ zasadu pouzivania len tych
farbiv v liekoch, ktoré st povolené ako pridavné latky v potravinich. Takisto je vSak
primerané predpokladat’ osobitné posudenie pouzivania farbiva v liekoch, ked’ je pridavna
latka v potravinach odstranena zo zoznamu Unie obsahujiceho pridavné latky
v potravinach. V tomto konkrétnom pripade by preto mala EMA vykonat vlastné posudenie
pouzivania farbiv v liekoch, pri ktorom zohl'adni stanovisko tiradu EFSA a jeho zékladné
vedecké dokazy, ako aj vSetky dalSie vedecké dokazy a osobitne prihliadne na ich
pouzivanie v lickoch. EMA by takisto mala zodpovedat za reSpektovanie vsetkych
vedeckych dokazov tykajucich sa farbiv nad’alej pouZivanych len v liekoch. Smernica
2009/35/ES by sa preto mala zrusit’.

Pokial ide o dozor ainSpekcie, nad vyrobou adovozom vstupnych surovin alebo
medziproduktov, ako aj funkénych pomocnych latok sa musi vykondvat dohlad, a to z
dévodu ich posobenia, ktoré ma vzhl'adom na G¢innu latku pomocnu funkciu, a ich mozného
vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’ liekov.

Hlavnym ucelom kaZzdého predpisu o vyrobe a distribucii liekov by mala byt ochrana
verejného zdravia.

Je potrebné zabezpecit, aby dozor nad vyrobou a distribiciou liekov a kontrolu vyroby
a distribucie liekov v ¢lenskych Statoch vykonavali oficialni zastupcovia prislusSného organu,
ktori spliiaji minimalne kvalifikacné poZiadavky.

V niektorych pripadoch mdze byt potrebné uskutocnovat’ kroky vyroby alebo testovania
liekov na miestach v blizkosti pacientov, napriklad v pripade liekov na inovativnu liecbu,
ktoré maju kratky Cas pouzitel'nosti. V takychto pripadoch mdze byt potrebné takéto kroky
vyroby alebo testovania decentralizovat’ na viaceré miesta, aby sa lieky dostali k pacientom
v celej Unii. Ked' sa kroky vyroby alebo testovania decentralizuju, za ich vykonavanie by
mala byt zodpovedna kvalifikovand osoba na povolenom centrdlnom pracovisku.
Decentralizované pracoviska by si nemali vyzadovat’ samostatné povolenie na vyrobu okrem
povolenia udelené¢ho prisluSnému centrdlnemu pracovisku, ale mal by ich zaregistrovat
prisluSny organ clenského Statu, v ktorom prislusné decentralizované pracovisko sidli.
V pripade liekov obsahujicich autologne latky T'udského povodu, pozostadvajucich
z takychto latok alebo z nich ziskanych musia byt’ decentralizované pracoviska registrované
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mézu pridavat’ do
lickov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuji $pecifikacie pridavnych latok
uvedenych v prilohach II a I k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 (U. v. EU L 83,
22.3.2012,s. 1).
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ako subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského povodu, ako sa vymedzuje v [nariadeni
o latkach Tudského povodu] avsulade snim, na ucely preskimavania darcov
a posudzovania ich opravnenosti, testovania darcov a odberu, pripadne len odberu v pripade
liekov vyrabanych na autoldogne pouzitie.

Kvalita lickov vyrobenych alebo dostupnych v Unii by mala byt zaru¢ena tym, e sa bude
pozadovat’, aby u¢inné latky pouzité v ich zlozeni vyhovovali zdsaddm spravnej vyrobnej
praxe, pokial' ide o dané lieky. Ukézalo sa, Ze je potrebné posilnit’ ustanovenia Unie
o indpekciach a zriadit’ databazu Unie, ktora bude obsahovat’ vysledky takychto ingpekcii.

Overenie dodrzania zakonnych poziadaviek na vyrobu, distribiciu a pouZzivanie liekov
prislusnymi subjektmi prostrednictvom systému dozoru ma mimoriadny vyznam pre G¢inné
dosahovanie cielov tejto smernice. Preto by mali mat’ prislusné organy clenskych Statov
pravomoc vykonévat’ v ramci systému dozoru inSpekcie na mieste alebo inSpekcie na dial’ku
vo vSetkych fazach vyroby, distriblcie a pouzivania liekov alebo tc¢innych latok a vyuzivat
vysledky insSpekcii vykonavanych ddéveryhodnymi prislusSnymi organmi tretich krajin.
V zaujme zachovania ucinnosti inSpekcii by prislusné orgdny mali mat’ moznost’ vykonévat’
spolo¢né inSpekcie a v pripade potreby aj neohldsené inspekcie.

Frekvenciu kontrol by mali ur€it’ prislusné orgény s ohl'adom na riziko a o¢akavana troven
dodrziavania predpisov v roznych situaciach. Uvedeny pristup by mal tymto prislusnym
organom umoznit’ pridelit’ zdroje tam, kde je riziko najvyssie. V niektorych pripadoch by sa
syst¢tm dozoru mal uplatiovat bez ohladu na uroven rizika alebo predpokladaného
nedodrziavania predpisov, napriklad pred udelenim povoleni na vyrobu.

V ramci postupu ,,0svedCovania vhodnosti podl'a monografii Eurdpskeho liekopisu*
Europske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti in§pekciami overuje, ¢i
udaje predlozené ziadatelom, ako ich stanovila Rada Europy, potvrdzuji vhodnost’
monografii na kontrolu chemickej ¢istoty, mikrobiologickej kvality a rizika TSE (v pripade
relevantnosti). Takisto sa overuje, €1 sa pri vyrobe dodrZiava spravna vyrobnad prax pre
ucinné latky. V zavislosti od vysledku inSpekcie vyda Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti alebo cClensky Stat, ktory sa zacastnuje na inSpekcii,
osvedcenie o dodrzani alebo nedodrZani spravnej vyrobnej praxe.

Kazdy podnik, ktory vyraba alebo dovaza lieky, si musi vytvorit mechanizmus, ktory
zabezpeCi, aby vSetky poskytnuté informacie o lieku boli vsulade so schvalenymi
podmienkami na pouzivanie.

Podmienky vzt'ahujlice sa na vydaj liekov verejnosti by mali byt harmonizované.

V tejto stvislosti majii osoby pohybujice sa v ramei Unie pravo nosit’ so sebou primerané
mnozstvo legalne ziskanych liekov pre svoju osobnil potrebu. Osoba, ktord sa usadi
v jednom clenskom State, by mala mat tiez moznost' dostavat’ z iného Clenského Statu
primerané mnozstvo liekov ur€enych na jej osobnu potrebu.

V zmysle [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] niektoré lieky podliehaji povoleniu
na uvedenie na trh vramci Unie. V tomto kontexte treba v pripade liekov, na ktoré sa
vzt'ahuje povolenie na uvedenie na trh v ramci Unie, stanovit’ viazanost’ vydaja na lekarsky
predpis. Preto je dolezité uréit’ kritéria, na zaklade ktorych bude Unia rozhodovat’,

Je preto vhodné harmonizovat’ zékladné zasady platné pre lieky, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, v Unii alebo v dotknutom ¢lenskom $tate, priom vychodiskovym bodom
mozu byt zéasady, ktoré v tejto oblasti uz zaviedla Rada Eurdpy, ako aj ukoncené prace na
harmonizéacii omamnych latok a psychotropnych latok, ktoré sa vykonali v ramci
Organizacie Spojenych narodov — Jednotny dohovor OSN z roku 1961 o omamnych latkach
a Dohovor o psychotropnych latkach z roku 1971.
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Mnoho ¢innosti suvisiacich s vel’koobchodnou distribuciou liekov mdze zahfiat® sucasne
niekol’ko ¢lenskych Statov.

Je potrebné vykonavat kontrolu nad celym retazcom distribtcie liekov, od ich vyroby alebo
dovozu do Unie aZ po ich vydaj verejnosti, aby bolo zarutené, e tieto vyrobky budd
skladované, prepravované abude sa snimi manipulovat vo vhodnych podmienkach.
Poziadavky, ktoré by sa mali na tento ucel prijat, vyznamne ulah¢ia stahovanie chybnych
vyrobkov z trhu a umoznia u¢innejSie posobit’ proti falSovanym vyrobkom.

Kazda osoba podielajica sa na velkoobchodnej distribucii lickov musi byt drzitelom
osobitného povolenia. Lekarnici a osoby opravnené vydavat lieky verejnosti, ktoré
vykonéavaju iba tuto Cinnost, maju byt vynaté z povinnosti ziskat takéto povolenie.
Z dovodu kontroly celého distribu¢ného retazca liekov je vSak potrebné, aby lekarnici
a osoby opravnené vydavat’ lieky verejnosti viedli zdznamy o transakcidch s lieckmi, ktoré
dostant.

Na povolenia na uvedenie na trh sa maju vztahovat’ urcité zakladné podmienky a dotknuty
¢lensky Stat je zodpovedny za to, Ze zabezpeci, aby sa tieto podmienky plnili; pricom kazdy
Clensky §tat ma uznéavat’ povolenia vydané inymi ¢lenskymi Statmi.

Niektoré clenské Staty ukladaji velkoobchodnikom, ktori dodavaji lieky lekarnikom,
a osobam opravnenym vydavat lieky verejnosti niektoré zaviazky vyplyvajuce zo sluzieb vo
verejnom zaujme. Tieto Clenské Staty by mali mat’ moznost’ nadalej ukladat’ uvedené
zavazky velkoobchodnikom posobiacim na ich tzemi. Takisto by mali mat moZzZnost
ukladat’ ich velkoobchodnikom v inych clenskych §tatoch za podmienky, Ze neukladaji
prisnejSie zavazky, ako su tie, ktoré ukladaju svojim vlastnym velkoobchodnikom, a Ze tieto
zavizky mozu byt povazované za opravnené z ddvodu ochrany verejného zdravia
a primerané cielom tejto ochrany.

Je potrebné stanovit’ pravidla oznaCovania liekov a vypracovania pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov.

Ustanovenia, ktorymi sa upravuju informécie poskytované pouZivatelom, by mali
zabezpecovat’ vysoky stupent ochrany spotrebitel’a, aby sa lieky mohli pouzivat spravne na
zaklade Uplnych a zrozumitelnych informacii.

Uvedenie na trh liekov, ktorych oznaCenie a pisomna informacia pre pouzivatelov su
v stilade s touto smernicou, by sa nemalo zak4zat’ alebo obmedzovat’ z dovodov stvisiacich
s oznacenim alebo s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.

VyuZivanie elektronickych a technologickych moZnosti namiesto papierovej pisomnej
informacie pre pouZzivatel'ov mdze ulahcit’ pristup k lieckom a distribuciu liekov a malo by
vzdy vSetkym pacientom zarucovat’ rovnako kvalitné alebo kvalitnejSie informacie ako
papierové informacie o lieku.

Clenské $taty majii rozne tirovne digitalnej gramotnosti a pristupu na internet. Okrem toho
sa v nich mo6zu lisit’ potreby pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Preto je potrebné, aby
mali ¢lenské $taty moZnost’ na zéklade vlastnej tvahy rozhodnut’ o prijati opatreni, ktorymi
sa umoziuje elektronické poskytovanie informacii o lieku a zarovent zabezpecuje, aby sa
nezabudlo na Ziadneho pacienta, pricom sa prihliadne na potreby réznych vekovych
kategérii a rozne Urovne digitalnej gramotnosti v populacii a zaisti, aby boli informadcie
o liecku jednoducho pristupné vsetkym pacientom. Clenské §taty by mali postupne
umoznovat’ elektronické informacie o lieku asucasne zabezpeCovat ich Uplny sulad
s pravidlami ochrany osobnych 1dajov a dodrziavanie harmonizovanych noriem
vypracovanych na trovni EU.
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Ak clenské Staty rozhodnu o tom, Ze pisomna informacia pre pouzivatelov by mala byt
k dispozicii v podstate iba elektronicky, mali by zabezpecit aj to, aby bola papierova
pisomna informécia pre pouzivatel'ov dostupna na poziadanie a bez dodatocnych nakladov
pre pacientov. Takisto by sa malo zabezpecit, aby boli informacie v digitalnom formate
jednoducho pristupné vSetkym pacientom, napriklad tym, ze sa na vonkajSom obale lieku
uvedie digitalne Citatelny ciarovy kod, ktory pacienta nasmeruje na elektronicki verziu
pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

Pouzivanie viacjazyénych obalov moéze byt ndstrojom na pristup k liekom, ato najmi
v pripade malych trhov a nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia. Ak sa pouzivaju
viacjazycné obaly, ¢lenské Staty mézu v oznaceni a v pisomnej informdcii pre pouZzivatel'ov
povolit’ aj pouZzivanie uradného jazyka Unie, ktory je beZne zrozumitelny v &lenskych
Statoch, v ktorych sa viacjazycny obal uvadza na trh.

S cielom zabezpecit’ vysoku transparentnost’ verejnej podpory vyskumu a vyvoja liekov by
sa malo v pripade vsetkych lickov vyzadovat’ oznamovanie verejnych prispevkov na vyvoj
konkrétneho lieku. Vzhl'adom na praktickii narocnost urcenia spdsobu, akym ndstroje
nepriameho verejného financovania, ako napriklad danové zvyhodnenie, prispeli ku
konkrétnemu lieku, by sa vSak mala povinnost oznamovania tykat iba priamej verejnej
finan¢nej podpory, akou su priame granty alebo zmluvy. Preto sa ustanoveniami tejto
smernice zabezpecuje, bez toho, aby boli dotknuté pravidla ochrany dévernych a osobnych
udajov, transparentnost’ kazdej priamej finan¢nej podpory ziskanej od akéhokol'vek subjektu
verejného sektora alebo verejného subjektu na vykondvanie akychkol'vek ¢innosti v oblasti
vyskumu a vyvoja lieckov.

S cielom zabezpecit’ spravnost’ informacii, ktoré zverejiiuje drzitel povolenia na uvedenie
na trh, musi deklarované informdacie overovat’ nezavisly auditor.

S cielom zabezpecit' harmonizované a jednotné oznamovanie verejnych prispevkov na
vyvoj konkrétnych liekov by Komisia mala mat moznost' prijimat’ vykonavacie akty,
v ktorych sa objasnia zasady a format, ktoré musi drzite' povolenia na uvedenie na trh
dodrZat’ pri oznamovani tychto informacii.

Touto smernicou nie je dotknuté uplatiovanie opatreni prijatych podla smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES?*® alebo podla smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2005/29/ES?’. Ustanovenia tejto smernice o reklame na lieky by sa preto
mali v pripade potreby povaZovat za lex specialis, pokial ide o smernicu 2005/29/ES.

Reklamy, aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, by mohli mat’ vplyv
na verejné zdravie a narusit’ hospodarsku sut’aZ. Preto by reklama na lieky mala spiiat’ uréité
kritéria. Osoby opravnené predpisovat’, podavat’ alebo vydavat’ lieky st schopné spravne
vyhodnotit’ informacie dostupné v reklame vdaka svojim znalostiam, odbornej priprave
a skusenostiam. Reklama na lieky urend osobam, ktoré nemdzu nalezite posudit’ riziko
spojené s ich pouzivanim, mdze viest’ k zneuzitiu alebo nadmernej spotrebe liekov, ¢o by
mohlo poskodit’ verejné zdravie. Preto by mala byt zakdzand reklama na lieky, ktoré su
dostupné iba na lekarsky predpis, zamerana na Siroka verejnost. Dalej sa ma zakazat

26

27

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnavacej
reklame (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 21).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. maja 2005 o nekalych obchodnych praktikach
podnikatel'ov voéi spotrebitefom na vnutornom trhu, a ktorou sa meni a dopifia smernica Rady 84/450/EHS,
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a2002/65/ES anariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 2006/2004 (,smernica o nekalych obchodnych praktikach®) (U.v. EU L 149,
11.6.2005, s. 22).
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distribiicia bezplatnych vzoriek Sirokej verejnosti na propagacné ucely, ako aj telendkup
lickov, ato podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU%. V istych
obmedzenych podmienkach by malo byt mozné poskytovat bezplatné vzorky liekov
osobam opravnenym ich predpisovat’ alebo vydavat, aby sa mohli oboznamit' s novymi
vyrobkami a nadobudnut’ sktisenosti s ich pouzivanim.

Reklama na lieky by mala byt zamerand na Sirenie objektivnych a nestrannych informaécii
o liecku. Na tento ucel sa vyslovne zakazuje negativne informovanie o inom lieku alebo
naznacovanie, ze inzerovany lieck modze byt bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny liek.
Porovnavanie liekov by malo byt povolené len vtedy, ak sa dané informacie uvadzaju
v sthrne charakteristickych vlastnosti inzerovaného lieku. Tento zdkaz sa tyka vsetkych
liekov, aj biologicky podobnych liekov, a preto by bolo zavadzajice v reklame tvrdit, ze
biologicky podobny liek nie je zameniteI'ny za povodny biologicky alebo iny biologicky
podobny liek tomu istému povodnému biologickému lieku. V d’alSich prisnych pravidlach
tykajucich sa negativnej alebo porovnavacej reklamy konkurenénych liekov sa budu
zakazovat’ tvrdenia, ktoré moZzu zavéadzat' osoby oprdvnené predpisovat, podavat’ alebo
vydavat’ lieky.

V ramci koncepcie reklamy na lieky by sa malo zvazovat §irenie informadcii, ktorymi sa
podporuje nékup liekov, a to aj vtedy, ked’ takéto informécie neodkazuju na konkrétny liek,
ale na neurcené lieky.

Na reklamu na lieky by sa mali vztahovat prisne podmienky a u¢inné a primerané
monitorovanie. V tejto suvislosti by sa mal uviest odkaz na mechanizmy monitorovania
stanovené v smernici 2006/114/ES.

Lekarski zastupcovia maji dolezita Glohu pri propagovani liekov. Preto je potrebné ulozit’
im niektoré¢ povinnosti, predovsetkym povinnost poskytnit osobe, ktori navstivia, stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku.

Inovativne ,kombinované lieky*“ ainé vyvinuté lieky su zloZit€ svojim zloZenim aj
spdsobom podévania. Preto je potrebné, aby sa so vSetkymi vlastnostami uvedenych liekov,
anajmi sich bezpeCnym podavanim a pouzivanim, ako aj s komplexnymi pokynmi pre
pacientov oboznamili nielen osoby opravnené predpisovat’ lieky, ale aj osoby opravnené
podavat’ ich. Na tento ucel s informacie o liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, jednoznacne dostupné aj osobam opravnenym ich podavat’.

Osoby opravnené predpisovat, podavat alebo vydavat lieky by mali mat pristup
k neutralnemu, objektivnemu zdroju informaécii o liekoch dostupnych na trhu. Je vSak na
Clenskych Statoch, aby prijali na tento ucel vSetky potrebné opatrenia vzhl'adom na svoju
konkrétnu situdciu.

Pre nové lieky alebo pri vyvoji pediatrickych indikacii uz povolenych liekov chranenych
patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim je preto s cielom zabezpecit’ primerané
zohl'adnenie informécii o pouZivani lieku u deti v ¢ase udel'ovania povolenia na uvedenie na
trh potrebné zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’ vysledky studii na pediatrickej populacii
v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, alebo potvrdenie o ziskani
vynimky alebo odkladu v ¢ase podania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo
ziadosti o nova terapeutickt indikaciu, nova liekovli formu alebo novu cestu podania.

28

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010 o koordinacii niektorych ustanoveni
upravenych zédkonom, inym pravnym predpisom alebo spravnym opatrenim v ¢lenskych §tatoch tykajucich sa
poskytovania audiovizualnych medialnych sluzieb (smernica o audiovizualnych medialnych sluzbach) (U. v.
EU L 095, 15.4.2010, s. 1).
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S cielom zabezpecit’ udaje, na zaklade ktorych sa povolenie na uvedenie na trh tykajice sa
pouzivania lieku udeti, by mali prislusné orgény zodpovedné za povolenie lieku pri
overovani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat’ sulad so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom a vSetkymi vynimkami a odkladmi.

S cielom poskytnat’ zdravotnickym pracovnikom a pacientom informacie o bezpecnom
a ucinnom pouzivani liekov v ramci pediatrickej populécie a vysledky studii uskuto¢nenych
v sulade s vyskumnym pediatrickym pldnom, a to bez ohl'adu na to, ¢i podporuji alebo
nepodporuji pouzivanie lieku u deti, by sa mali vhodné informacie zahrnit' do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne do pisomnej informacie pre pouzivatelov.
Informécie o vynimkéch by sa mali takisto zahrnut' do informacii o lieku. Po splneni
vSetkych opatreni uvedenych vo vyskumnom pediatrickom plane by sa mala dana
skutocnost’ zaznamenat' do povolenia na uvedenie lieku na trh a mala by potom byt
zékladom pre udelenie odmeny spolo¢nostiam.

Relevantné udaje a informdcie ziskané prostrednictvom klinickych $tadii uskuto¢nenych
pred zavedenim nariadenia o lickoch na pediatrické pouzitie v Unii a prijaté prislugnymi
organmi by sa mali bezodkladne posudit' a zohl'adnit’ pri pripadnej zmene existujucich
povoleni na uvedenie na trh.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat
v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%°.

Ked’Ze je potrebné skratit’ celkovy ¢as schvalovania liekov, od prijatia stanoviska Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie do prijatia kone¢ného rozhodnutia o akomkol'vek rozhodnuti
Komisie, ktoré sa tyka vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh, a najméa preskiimania, by
malo uplynut’ v zdsade maximalne 46 dni.

Na zaklade stanoviska agentiry by mala Komisia prijat’ rozhodnutie o preskimani formou
vykonavacich aktov. V opodstatnenych pripadoch méze Komisia vratit’ stanovisko na d’alSie
preskimanie alebo sa mdze vo svojom rozhodnuti od stanoviska agentiry odchylit.
V z4ujme prihliadnutia na potrebu okamzitej dostupnosti liekov pre pacientov by sa malo
uznat, ze predseda Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie vyuZzije vSetky dostupné
mechanizmy podl'a nariadenia ¢. 182/2011, a nayma mozZnost’ ziskat’ stanovisko vyborov na
zaklade pisomného postupu a v kratkych lehotach, ktoré by v zdsade nemali byt dlhsie ako
10 kalendéarnych dni.

Komisia by mala mat’ pravomoc prijat’ vSetky nevyhnutné zmeny prilohy II, aby bolo mozné
zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok.

S cielom doplnit’ alebo zmenit urcité menej podstatné prvky tejto smernice by sa mala
pravomoc na prijimanie aktov v stlade s &lankom 290 ZFEU delegovat’ na Komisiu, aby
bolo mozZné stanovit’ postup preskiimania ziadosti o osvedcenie hlavného stboru Ucinnej
latky, vydania takychto osvedceni, postup vykonania zmien hlavného stiboru ucinnej latky
a jeho osvedcenia, pristup k hlavnému stuboru u¢innej latky a stvisiacej hodnotiacej sprave;
stanovit’ d’alSie hlavné stibory o kvalite na poskytovanie informacii o zlozke lieku, postup
skimania ziadosti o osvedCenie hlavného stuboru o kvalite, vydania takychto osvedceni,
postup vykonania zmien hlavného suboru o kvalite a jeho osvedCenia a pristup k hlavnému
stuboru o kvalite a k stvisiacej hodnotiacej sprave; urcit situacie, v ktorych sa moézu

29

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Staty kontroluju vykonavanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(150)

(151)

(152)

vyzadovat’ §tidie ucinnosti po vydani povolenia; stanovit' kategorie liekov, pre ktoré sa
modze udelit’ povolenie na uvedenie na trh na zdklade osobitnych zavdzkov, a stanovit
postupy a poziadavky tykajuce sa udelenia takéhoto povolenia na uvedenie na trh a jeho
obnovenia; stanovit' vynimky zo zmien a kategérie, v ramci ktorych by sa mali zmeny
klasifikovat’, ako aj zaviest’ postupy skiimania ziadosti o vykonanie zmien v podmienkach
povoleni na uvedenie na trh a stanovit’ podmienky a postupy spoluprace s tretimi krajinami
a medzindrodnymi organizaciami pri skimani ziadosti o takého zmeny. Je osobitne dolezité,
aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultcie, a to aj na urovni
expertov, aaby tieto konzultacie vykonavala v stlade so zasadami stanovenymi
v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava®’. Predovsetkym,
v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty
dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom Case ako expertom z ¢lenskych Statov
a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin
expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Cielom tejto smernice je umoznit spravny pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti
a vyuzivaniu liecby na zéklade podmienok stanovenych vo vnutroStatnych pravnych
predpisoch a postupoch a zabezpecit' vysoka uroveil ochrany lI'udského zdravia vo
vymedzeni apri vykonavani vetkych politik a &innosti Unie stanovenych v ¢lanku 35
Charty zékladnych prav Eurdpskej nie.

Kedze ciele tejto smernice, najmi stanovenie pravidiel tykajicich sa liekov, ktorymi sa
zabezpeci ochrana verejného zdravia a zivotného prostredia, ako aj fungovanie vnitorného
trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, pretoze vnutroStatne
pravidla by viedli k disharmonizicii, nerovnakému pristupu pacientov k liekom a prekazkam
na vnitornom trhu, ale z dévodu jej u¢inkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie,
moze Unia prijat opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
o Europskej Unii. V sulade so zasadou proporcionality podla uvedené¢ho clanku téato
smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

V stlade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych Statov a Komisie z 28. septembra
2011 o vysvetlujucich dokumentoch®' sa ¢lenské §taty zaviazali, Ze v oddovodnenych
pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozicnych opatreniach pripoja jeden alebo viacero
dokumentov vysvetl'ujicich vztah medzi prvkami smernice a zodpovedajicimi cast’ami
vnutroStatnych transpozi¢nych nastrojov. V suvislosti s touto smernicou sa zédkonodarca
domnieva, Ze zasielanie takychto dokumentov je odévodnené,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Kapitola I:
Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah pésobnosti

1. V tejto smernici sa stanovuju pravidld uvadzania lieckov na humanne pouzitie na trh,
pravidla ich vyroby, dovozu, vyvozu, dodédvania, distribucie, kontroly, pouZzivania
a dohl'adu nad nimi (pravidla farmakovigilancie).

2. Této smernica sa uplatiluje na lieky na humanne pouzitie, ktoré maju byt uvedené na trh.

30 U.v.EUL 123,125.2016,s. 1.

31 U.v.EUC369,17.12.2011, s. 14.
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10.

Okrem vyrobkov uvedenych v odseku 2 sa kapitola XI uplatiiuje aj na vstupné suroviny,
ucinné latky, pomocné latky a medziprodukty.

Ak vyrobok po zohladneni vSetkych jeho charakteristickych vlastnosti vyhovuje
vymedzeniu pojmu ,liek“ avymedzeniu pojmu ,vyrobok® podla inych pravnych
predpisov Unie a ak je medzi touto smernicou a inymi pravnymi predpismi Unie rozpor,
prednost’ maju ustanovenia tejto smernice.

Smernica sa neuplatiiuje na:

a) lieky pripravené v lekarni podla lekarskeho predpisu pre konkrétneho pacienta (d’alej
len ,,magistraliter lieky*);

b)  lieky pripravené v lekarni podl'a liekopisu a ur¢ené na vydanie priamo pacientom v
danej lekarni (d’alej len ,,oficidlne lieky*);

¢)  skuasané lieky v zmysle ¢lanku 2 bodu 5 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Lieky uvedené v odseku5 pism.a) modze nemocni¢na lekareil pripravovat’ v riadne
odovodnenych pripadoch vopred na zaklade predpokladanych lekarskych predpisov
v rdmci danej nemocnice na nasledujucich sedem dni.

Clenské §taty prijmé potrebné opatrenia na rozvoj vyroby a pouZivania liekov ziskanych
z latok 'udského pdvodu pochadzajucich z dobrovol'ného bezplatného darcovstva.

Touto smernicou a ziadnymi nariadeniami v nej uvedenymi nie je dotknuté uplatiiovanie
vnutroStatnych pravnych predpisov zakazujicich alebo obmedzujicich pouZzivanie
akéhokol'vek Specifického typu latky I'udského povodu alebo zivocisnych buniek, alebo
predaj, dodavanie ¢i pouZivanie liekov obsahujucich tieto ZivociSne bunky alebo latky
Pudského pdovodu, pozostavajucich z nich alebo z nich ziskanych z dovodov, ktorymi sa
uvedené pravne predpisy Unie nezaoberaji. Clenské §tity oznamia dotknuté vniitrostatne
pravne predpisy Komisii.

Ustanovenia tejto smernice neovplyvnia pradvomoci organov ¢lenskych Statov, ani pokial
ide o stanovovanie cien liekov, ani pokial' ide o ich zaradenie do narodnych systémov
zdravotného poistenia na zéklade zdravotnych, ekonomickych alebo socidlnych
podmienok.

Téato smernica nema vplyv na uplatiiovanie vnutroStatnych pravnych predpisov, ktorymi sa
zakazuje alebo obmedzuje:

a)  predaj, dodavanie alebo pouzivanie liekov, ako su antikoncepcné prostriedky alebo
prostriedky vyvolavajuce potrat;

b)  pouZivanie akéhokol'vek Specifického typu latky I'udského povodu alebo Zivoc€isnych
buniek z dévodov, ktorymi sa uvedené pravne predpisy Unie nezaoberaju;

c) predaj, dodavanie alebo pouZzivanie lieckov obsahujucich tieto zivoc¢iSne bunky alebo
latky l'udského pdvodu, pozostavajucich z nich alebo z nich ziskanych z dovodov,
ktorymi sa pravne predpisy Unie nezaoberaju.

Clanok 2
Lieky na inovativau liecbu pripravené na zaklade nemocnicnej vynimky
Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1 sa na lieky na inovativnu lieCbu pripravované na nerutinnom
zaklade v sulade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3 a pouzivané v ramci toho istého

Clenského S$tatu v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou lekara tak, aby
vyhovovali osobitne vystavenému lekarskemu predpisu pre konkrétneho pacienta (d’alej
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len ,,lieky na inovativnu liecbu pripravované na zdklade nemocni¢nej vynimky*), uplatiuje
iba tento ¢lanok.

2. Vyroba lieku na inovativnu lieCbu pripravovaného na zaklade nemocnicnej vynimky si
vyzaduje schvalenie prisluSnym organom clenského Statu (dalej len ,,schvélenie
nemocniénej vynimky“). Clenské $taty kazdé takéto schvalenie, ako aj jeho nasledné
zmeny oznamia agenture.

Ziadost’ o schvalenie nemocni¢nej vynimky sa predklada prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom sa nachadza nemocnica.

3. Clenské $taty musia zabezpetit, aby lieky na inovativnu lie¢bu pripravované na zaklade
nemocni¢nej vynimky zodpovedali poziadavkam rovnocennym spravnej vyrobnej praxi
a vysledovatel'nosti v pripade lieckov na inovativnu lieCbu uvedenych v ¢lankoch 5 a 15
nariadenia (ES) ¢&. 1394/2007*2 a poziadavkdm na farmakovigilanciu rovnocennym
poziadavkdm stanovenym na tGrovni Unie podla [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

4. Clenské §taty musia zabezpegit, aby sa idaje o pouzivani, bezpe&nosti a u¢innosti liekov
na inovativnu liecbu pripravovanych na zdklade nemocni¢nej vynimky zbierali a aby ich
drzitel schvalenia nemocni¢nej vynimky prinajmenSom kazdorocne oznamoval
prislusnému organu ¢lenského $tatu. Prislusny organ clenského Statu preskuma tieto udaje
a overi stlad liekov na inovativnu liecbu pripravovanych na zaklade nemocnicnej vynimky
s poziadavkami uvedenymi v odseku 3.

5. Ak sa zddvodu obav o bezpecnost alebo ucinnost” odoberie schvélenie nemocni¢nej
vynimky, prislusny organ ¢lenského Statu, ktory schvalil nemocni¢na vynimku, informuje
agentlru a prisluSné organy ostatnych ¢lenskych Statov.

6. Prislusny organ c¢lenského Statu kazdoro¢ne postupuje udaje o pouzivani, bezpecnosti
a ucinnosti lieku na inovativnu lie¢bu pripravovaného na zéklade schvalenia nemocnicnej
vynimky agentare. Agentira v spolupraci s prislusSnymi organmi ¢lenskych Statov
a Komisiou zriadi a vedie databadzu uvedenych tdajov.

7. Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych stanovi:

a)  podrobnosti ziadosti o schvédlenie nemocni¢nej vynimky uvedenej v odseku 1
druhom pododseku vratane dokazov o kvalite, bezpecnosti a u€innosti liekov na
inovativnu liecbu pripravovanych na zdklade nemocni¢nej vynimky na Ucely
schvalenia a naslednych zmien;

b)  format ziskavania a oznamovania udajov uvedenych v odseku 4;
c) spdsoby vymeny poznatkov medzi drzitelmi schvalenia nemocnicnej vynimky
v ramci toho istého ¢lenského $tatu alebo v inych ¢lenskych Statoch;

d) spdsoby pripravy a pouzivania liekov na inovativnu liecbu na zaklade nemocnic¢ne;j
vynimky na nerutinnom zéklade.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a doplha smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢.726/2004 (U.v. EU L 324,
10.12.2007, s. 1).
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Agentira predlozi Komisii spravu o skusenostiach nadobudnutych v suvislosti so
schvalenim nemocni¢nych vynimiek, ktord bude vypracovana na zéklade prispevkov
¢lenskych Statov a udajov uvedenych v odseku 4. Prva sprava by sa mala predlozit’ tri roky
po [Urad pre publikacie: vlozte datum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto
smernice] a potom by sa mala predkladat’ kazdych pat’ rokov.

Cldnok 3
Vynimky na zdklade urcitych okolnosti

Clensky $tat moZe na tdely splnenia osobitnych potrieb vyfat’ z rozsahu pdsobnosti tejto
smernice lieky dodavané s dobrym umyslom na zaklade nevyziadanych objednavok,
pripravované¢ v sulade so Specifikdciami opravneného odborného zdravotnickeho
pracovnika a na pouzitie pre konkrétneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo
osobne zodpovedny. V takom pripade vsSak clenské Staty vyzyvaji zdravotnickych
pracovnikov a pacientov, aby oznamovali udaje o bezpe€nosti pouZzivania takychto
vyrobkov prislusnému organu ¢lenského statu v stlade s ¢lankom 97.

V pripade alergénovych produktov dodévanych v stlade s tymto odsekom mdzu prislusné
organy clenského Statu poziadat o predlozenie relevantnych informacii v stlade
s prilohou II.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 30 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004], mézu
Clenské Staty docasne povolit’ pouzivanie a distribticiu lieku bez povolenia na zaklade
predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov
alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ ujmu.

Clenské Staty zabezpelia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vyrobcovia
a zdravotnicki pracovnici nepodliehali obc¢ianskej ani administrativnej zodpovednosti za
akékol'vek dosledky pouzivania lieku na tucely, ktoré nie st sufastou povolenych
terapeutickych indikacii, alebo pouZivania lieku bez povolenia, ak takéto pouZivanie
odporuca alebo pozaduje prislusny organ na zaklade predpokladané¢ho alebo potvrdeného
roz§irenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by
mohli sposobit’ uyymu. Tieto opatrenia sa uplatiiuji nezavisle od toho, ¢i bolo alebo nebolo
vydané vnutroStatne alebo centralizované povolenie na uvedenie na trh.

Na zodpovednost’ za chybné vyrobky, ktora sa stanovuje v [smernici Rady 85/374/EHS> —
Urad pre publikécie: nahrad’te odkaz novym nastrojom COM(2022) 495 po jeho prijati],
nema odsek 3 ziadny vplyv.

Cldanok 4
Vymedzenie pojmov
Na ucely tejto smernice sa uplatituje toto vymedzenie pojmov:

1. liek* je akakolvek latka alebo kombinacia latok, ktora spiiia aspofi jednu z tychto
podmienok:

a) akdkol'vek latka alebo kombinécia latok prezentovana ako latka alebo
kombinécia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu chordb u
I'udi; alebo

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, 7.8.1985, 5. 29).
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b)  akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktord moze byt pouzita u l'udi alebo
podana 'ud'om s cielom obnovit, napravit’ alebo upravit’ fyziologické funkcie
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického
ucinku alebo stanovit’ diagndzu,

2. latka* je akékol'vek latka bez ohl'adu na povod, ktory moze byt
a)  ludsky, napr. tkaniva a bunky, l'udské krv, l'udské sekréty a vyrobky z l'udske;j

krvi;

b)  zivociSny, napr. celé zvieratd, organy zvierat a ich Casti, zvieracie tkaniva a
bunky, zvieracie sekréty, toxiny, extrakty, zvieracia krv a vyrobky zo zvieracej
krvi;

c) rastlinny, napr. rastliny vratane rias, Casti rastlin, rastlinné sekréty a exsudaty,
extrakty;

d) chemicky, napr. prvky, prirodzene sa vyskytujuce chemické materidly a
chemické produkty ziskané chemickou premenou alebo syntézou;

e)  mikroorganizmy, napr. baktérie, virusy a prvoky;

f)  huby vratane mikroskopickych hub (kvasinky);

3. ucinna latka“ je akékol'vek latka alebo zmes latok urcend na pouzitie pri vyrobe
lieku, ktord sa pri vyrobe daného lieku stava jeho ucinnou latkou a ktora méa mat’
farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky Gc¢inok s cielom obnovit’, napravit’
alebo upravit’ fyziologické funkcie alebo stanovit’ diagnozu;

4.  ,vstupnd surovina® je akdkol'vek surovina, z ktorej sa Uc¢inna latka vyrdba alebo
extrahuje;

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

6. ,funk¢nd pomocna latka® je pomocna latka, ktora prispieva k Gcinnosti lieku alebo
jeho G¢innost’ zvySuje, alebo ma popri U¢inku Gcinnej latky pomocny ucinok, no
sama osebe nema terapeuticky prinos;

7. liek na inovativnu liecbu* je liek na inovativnu liecbu v zmysle jeho vymedzenia
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007;

8.  ,alergénovy produkt” je akykolvek liek ureny na to, aby identifikoval alebo
indukoval Specifickt ziskani zmenu imunologickej odpovede na alergén;

9.  ,prislusné organy* st agentura a prislusné organy clenskych Statov;

10. ,agentura* je Eurdpska agentura pre lieky;

11. ,predklinicky*“ je Stadia alebo test vykonané in vitro, in silico, alebo in chemico
alebo test in vivo nevykonany na l'ud’och v stvislosti so skimanim bezpecnosti a
ucinnosti lieku. Takyto test moze zahfnat’ jednoduché a komplexné testy na 'udskych
bunkach, mikrofyziologické systémy vratane organu na cCipe, pocitatového
modelovania, inych testovacich metdd, ktoré nie su alebo st zalozené na l'udskej
biologii, a testov na zvieratach;

12. ,referenény liek” je liek, ktory je alebo bol povoleny v Unii v zmysle ¢lanku 5 v
sulade s ¢lankom 6;

13. ,genericky liek” je liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a rovnaku liekova formu ako referencny liek;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,biologicky liek* je liek, ktorého ucinna latka je vyprodukovana alebo extrahovana z
biologického zdroja a ktory si vzhl'adom na svoju zlozitost, charakterizaciu a urCenie
kvality mdéze vyzadovat kombinaciu fyzikalno-chemicko-biologického testovania
spolu s jeho kontrolnou stratégiou;

»pisomné povolenie na pristup“ je origindlny dokument podpisany vlastnikom
udajov alebo jeho zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné organy alebo
Komisia m6zu pouzit’ udaje v prospech tretej strany na ucely tejto smernice;

,kombinovany liek s fixnou davkou* je liek, ktory pozostdva z kombinacie ucinnych
latok a je urceny na uvedenie na trh ako jedna lickova forma;

,balik viacerych liekov* je balik, ktory obsahuje viac ako jeden liek pod jednym
vymyslenym ndzvom a ktory je ureny na pouzitie pri liecbe, pricom jednotlivé lieky
v baliku su na medicinske ucely podavané sucasne alebo postupne;

»radioaktivny liek* je akykol'vek liek, ktory ked’ je pripraveny na pouzitie, obsahuje
jeden alebo viac radionuklidov (radioaktivnych izotopov) na medicinske ucely;

,radionuklidovy generator je akykol'vek systém obsahujuci pevny matersky
radionuklid, z ktorého sa tvori dcérsky radionuklid, ktory sa ma ziskat’ eliciou alebo
akoukol'vek inou metddou a pouzit’ v radioaktivnom lieku;

HKit“ je akykol'vek pripravok, ktory sa ma rekonstituovat’ alebo kombinovat s
radionuklidmi v kone¢nom radioaktivnom lieku, zvy€ajne pred jeho podanim;

,radionuklidovy prekurzor* je akykol'vek iny radionuklid vyrobeny na oznacenie inej
latky radioaktivnym izotopom pred podanim;

»antimikrobialna latka“ je akykol'vek liek s priamym uc¢inkom na mikroorganizmy
pouzivany na liecbu alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chordb vratane
antibiotik, antivirotik a antimykotik;

»integralna kombindacia lieku so zdravotnickou pomodckou® je kombinacia lieku so

zdravotnickou pomockou v zmysle jej vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745,

pri¢om:

a) obe casti tvoria uceleny vyrobok a ucinok lieku je vo vztahu k 0U¢inku
zdravotnickej pomocky hlavny a nie pomocny, alebo

b)  liek je uréeny na podavanie zdravotnickou pomockou a obe Casti sa uvadzaju
na trh tak, Ze tvoria jeden uceleny vyrobok, ktory je ur€eny vylu¢ne na pouZzitie
v danej kombinacii, pricom zdravotnicka pomocka nie je opakovane
pouzitel'nd;

,kombinovany liek na inovativnu liecbu® je liek vymedzeny v ¢lanku 2 nariadenia

(ES) ¢. 1394/2007 vratane pripadov, ked je sucastou kombinovaného lieku na

inovativnu liecbu liek na génovu terapiu;

,»liek na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomdckou je liek prezentovany v baleni
so zdravotnickou pomdckou alebo ureny na pouzitie so Specifickou zdravotnickou
pomdckou v zmysle jej vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745, a takéto pouZitie sa
zéaroven uvadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku;

,kombindcia lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou* je kombinacia
lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou [v zmysle vymedzenia v
nariadeni (EU) 2017/745], pric¢om obe su¢asti su uréené na pouzitie v danej
kombinacii v stlade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.

Limunologicky liek* je
a)  akakol'vek vakcina alebo alergénovy produkt, alebo

b) akykol'vek liek pozostavajici z toxinov alebo sér pouzitych na vytvorenie
pasivnej imunity alebo diagnostikovanie stavu imunity;

,vakcina® je akykol'vek liek uréeny na vyvolanie imunitnej odpovede na ucely
prevencie vratane profylaxie po expozicii a na lieCbu chordb spdsobenych infekénym
agensom,

,liek na génovi terapiu‘ je liek s vynimkou vakcein proti infekénym chorobam, ktory
obsahuje tieto zlozky alebo z tychto zloziek pozostava:

a) latka alebo kombinacia latok, ktora je ur€ena na upravu hostitel'ského genomu
sekvencne Specifickym sposobom alebo ktord obsahuje bunky vystavené
takejto modifikacii alebo z nich pozostava; alebo

b) rekombinantnd alebo syntetickd nukleova kyselina pouzivanid u T'udi alebo
ludom podévand s cielom regulovat, nahradit alebo pridat geneticka
sekvenciu, ktord sprostredkiiva jej ucinok transkripciou alebo translaciou
prenesenych genetickych materidlov alebo ktora obsahuje bunky vystavené
tymto modifikdcidm alebo z nich pozostava;

,liek na somaticku bunkovu terapiu® je biologicky liek, ktory ma tieto vlastnosti:

a)  obsahuje bunky alebo tkanivd, ktoré boli predmetom zisadnej upravy, v
dosledku ktorej sa zmenili biologické vlastnosti, fyziologické funkcie alebo
Struktirne vlastnosti relevantné pre zamysSlané klinické pouzitie, alebo z
takychto buniek alebo tkaniv pozostava, alebo obsahuje bunky alebo tkaniva,
ktoré nemaju plnit’ rovnaku (-¢) zékladnt (-¢) funkciu (-e) u prijemcu a darcu,
alebo z takych buniek alebo tkaniv pozostava;

b)  je prezentovany ako liek s vlastnostami vhodnymi na lie¢bu, prevenciu alebo
diagnostiku chordb u I'udi na zéklade farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku jeho buniek alebo tkaniv, alebo sa u l'udi na tento ucel
pouziva, resp. sa 'ud’om podava.

Na Uucely pismena a) sa najmi Upravy uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢.
1394/2007 nepovazuju za zadsadné Gpravy;

,liek Tudského povodu iny neZ lieky na inovativnu liecbu® je akykol'vek liek, ktory

obsahuje latky Tludského povodu (SoHO) v zmysle vymedzenia v nariadeni

[nariadenie o latkach l'udského povodu (SoHO)], pozostava z nich alebo je z nich

ziskany, s vynimkou tkaniv a buniek, ktory mé Standardizovanu konzistenciu a

pripravuje sa:

a) metddou, ktora zahfiia priemyselny proces, ktorého sucastou je
zhromazd’ovanie latok pochadzajtcich z darcovstva; alebo

b)  procesom, v ktorom dochddza k extrakcii U€innej latky z latky l'udského
povodu alebo k transformécii latky 'udského povodu tak, Ze sa zmenia jej
inherentné vlastnosti;

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

»posudenie rizik pre zZivotné prostredie* je hodnotenie rizik pre zivotné prostredie
alebo rizik pre verejné zdravie, ktoré predstavuje uvolnenie lieku do Zivotného
prostredia v dosledku pouzivania a likvidacie lieku, a identifikdcia opatreni na
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,
45,

46.

47.

48.

49.

prevenciu, obmedzenie a zmiernenie rizika. V pripade liekov s antimikrobialnym
mechanizmom U¢inku zahffia posudenie rizik pre zivotné prostredie aj hodnotenie
rizika vyberu na zaklade antimikrobialnej rezistencie v zivotnom prostredi v
dosledku vyroby, pouzivania a likvidacie tohto lieku;

»antimikrobidlna rezistencia® je schopnost’ mikroorganizmu prezit' alebo rast' v

pritomnosti koncentracie antimikrobialnej latky, ktora je za beznych okolnosti

dostato¢na na inhibiciu alebo usmrtenie tohto mikroorganizmu;

,,I1zika stuvisiace s pouzivanim liekov* su akékol'vek rizika:

a) pokial' ide o kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ lieku z hladiska zdravia
pacientov alebo verejného zdravia;

b)  neziaducich ucinkov lieku na zivotné prostredie;

c) neziaducich uU¢inkov na verejné zdravie v dosledku uvolnenia lieku do
zivotného prostredia vratane antimikrobidlnej rezistencie;

,hlavny subor ucinnej latky* je dokument, ktory obsahuje podrobny opis vyrobného
procesu, kontroly kvality pocas vyroby a validacie procesu, vypracovany ako
samostatny dokument vyrobcom ucinnej latky;

,vyskumny pediatricky plan“ je program vyskumu a vyvoja, ktorého cielom je
zabezpecit’ ziskanie udajov potrebnych na stanovenie podmienok, za ktorych moéze
byt liek povoleny na liecbu pediatrickej populécie;

,pediatrickd populéacia® je ¢ast’ populacie vo veku od narodenia do 18 rokov;

»lekarsky predpis® je akykol'vek lekarsky predpis vystaveny odborne spdsobilou
osobou opravnenou na tuto ¢innost’;

»zneuzivanie liekov* je trvalé alebo sporadické umyselné nadmerné pouZivanie
liekov sprevadzané Skodlivymi fyzickymi alebo psychickymi Gi¢inkami;

,»Vyvazenost’ prinosu a rizika“ je posudenie pozitivnych terapeutickych ucinkov lieku
vo vzt'ahu k rizikdm uvedenym bode 35 pism. a);

,»zastupca drzitel'a povolenia na uvedenie na trh* je osoba bezne znama ako miestny
zéastupca poverena drzitelom povolenia na uvedenie na trh, aby drzitel’'a povolenia na
uvedenie na trh zastupovala v prisluSnom ¢lenskom State;

»pisomna informacia pre pouzivatelov je informacia pre pouzivatelov, ktora je
priloZena k lieku;

,vonkajsi obal“ je obal, do ktorého sa vklad4 vnatorny obal,

,vnutorny obal“ je nddoba alebo ina forma obalu, ktora je v bezprostrednom kontakte
s lickom;

,»oznacenie* su informdcie na vnitornom alebo vonkajSom obale;

,hazov lieku® je nazov, ktory mdéze byt bud’ vymysleny nazov nezamenitelny s
beZznym ndzvom alebo bezny ¢i vedecky nazov doplneny o ochranni znamku alebo o
meno drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

,bezny nazov* je medzinarodny nechraneny néazov odporiany Svetovou
zdravotnickou organizaciou pre uc¢innu latku;

,»sila® je obsah ucinnych latok v lieku vyjadreny kvantitativne na jednotku davky, na
jednotku objemu alebo na jednotku hmotnosti v zavislosti od liekovej formy;
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

»falSovany liek* je akykol'vek liek s nepravdivymi tdajmi o:

a)  jeho totoznosti vratane obalu a oznacenia, nazvu alebo zlozenia z hl'adiska
ktorejkol'vek zlozky vratane pomocnych latok alebo sily tychto zloziek;

b)  jeho zdroji vratane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny povodu alebo drzitela
povolenia na uvedenie na trh; alebo

c) jeho historii vratane zaznamov a dokumentov tykajucich sa vyuzitych
distribu¢nych kanalov.

Toto vymedzenie nezahfiia neimyselné kvalitativne nedostatky a uplatiiuje sa bez
toho, aby bolo dotknuté porusovanie prav duSevného vlastnictva;

,hudzova situdcia v oblasti verejného zdravia®“ je nudzova situacia v oblasti
verejného zdravia na Urovni Unie uznand Komisiou podla c¢lanku 23 ods. 1
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/23713%;

»subjekt, ktory nevykonava hospodarsku cinnost* je akakol'vek pravnicka alebo
fyzicka osoba, ktora nevykonava hospodarsku ¢innost’ a ktora:

a) nie je podnikom ani nie je kontrolované podnikom a

b)  neuzavrela so ziadnym podnikom nijaké dohody tykajuce sa sponzorstva alebo
ucasti na vyvoji lieku;

,mikropodniky, malé a stredné podniky* si mikropodniky, malé a stredné podniky,

ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 odport¢ania Komisie 2003/361/ES*,

,zmena“ alebo ,,zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh* je akakol'vek
zmena:

a)  obsahu udajov a dokumentov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2, ¢lankoch 9 az 14 a
¢lanku 62, v prilohach I a II k tejto smernici a v ¢lanku 6 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004]; alebo

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udel'uje povolenie na uvedenie lieku na
trh, vratane sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a akychkol'vek
podmienok, povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na
uvedenie na trh, alebo zmien oznaCenia alebo pisomnej informdacie pre
pouzivatel'ov spojenych so zmenami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

»Stadia bezpeCnosti po vydani povolenia® je akdkolvek Stadia tykajica sa
povoleného lieku vykonand s cielom identifikovat, charakterizovat alebo
kvantifikovat’ ohrozenie bezpecnosti, a zaroven potvrdit’ bezpecnostny profil lieku
alebo merat’ u¢innost’ opatreni na riadenie rizik;

,»systém farmakovigilancie je systém pouzivany drzitelom povolenia na uvedenie na
trh a ¢lenskymi $tatmi pri plneni Gloh a povinnosti uvedenych v kapitole IX a
zamerany na monitorovanie bezpecnosti povolenych liekov a detekciu akejkol'vek
zmeny v ich vyvazenosti prinosu a rizika;

S Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruiuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).

35

Odporucanie Komisie zo 6. maja 2003 tykajice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé a stredné podniky

(U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).

8759/23

eb 51
LIFES SK



57.

58.

59.
60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

,Lhlavny  subor systétmu farmakovigilancie® je podrobny opis systému
farmakovigilancie, ktory pouziva drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v stvislosti s
jednym alebo viacerymi povolenymi liekmi;

,»systém riadenia rizik* je suhrn farmakovigilanénych €innosti a zdsahov, ktorych
cielom je identifikovat’, charakterizovat a minimalizovat’ rizika suvisiace s lickom
alebo takymto rizikdm predchéadzat,, vratane postdenia ucinnosti takychto ¢innosti a
zasahov;

,heziaduci ucinok* je reakcia na liek, ktora je skodlivéa a nechcena;

»Zavazny neziaduci ucinok® je neziaduci ucinok, ktory mé za nasledok smrt,
ohrozuje Zivot, vyzaduje hospitalizaciu alebo prediZenie prebichajucej hospitalizacie,
sposobuje trvalé alebo zavazné zdravotné postihnutie alebo vSeobecnu
nesposobilost’, alebo ide o vrodent poruchu alebo vrodenu chybu;

,heocakdvany neziaduci U€inok* je neziaduci ucinok, ktorého povaha, zavaznost
alebo dosledok nie su v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

,homeopaticky liek je lieck vyrobeny z homeopatického zékladu v sulade s
homeopatickymi vyrobnymi postupmi opisanymi v Eurdpskom liekopise alebo ak v
nom nie su uvedené, v liekopisoch, ktoré st v sucCasnosti oficidlne pouzivané v
¢lenskych Statoch;

tradi¢ny rastlinny liek* je rastlinny liek, ktory spiiia podmienky stanovené v ¢lanku
134 ods. 1;

»rastlinny liek* je akykol'vek liek obsahujici ako U¢inné latky vyluéne jednu alebo
viac rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov alebo jeden
alebo viac takychto rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo viacerymi
rastlinnymi pripravkami;

Hrastlinné latky* s vSetky prevazne celé, fragmentované alebo rezané rastliny, Casti
rastlin, riasy, huby, liSajniky v nespracovanej, zvycajne suSenej alebo Cerstvej forme,
a urcité exsudaty, ktoré neboli podrobené Specifickému spracovaniu, sa tieZ povazuji
za rastlinné latky. Rastlinné latky s presne vymedzené pouzitou Castou rastliny a
botanickym ndzvom podla binomického systému (rod, druh, odroda a autor);

,»rastlinné pripravky* st pripravky ziskané spracovanim rastlinnych latok spdsobom,
akym je extrakcia, destilécia, lisovanie, frakciondcia, purifikacia, zahust'ovanie alebo
fermentacia, vratane rozomletych alebo na praSok rozdrvenych rastlinnych latok,
tinktir, extraktov, esencidlnych olejov, Stiav ziskanych lisovanim a spracovanych
exsudatov;

,fovnocenny tradi¢ny rastlinny liek* je tradi¢ny rastlinny liek s rovnakymi €¢innymi
latkami, bez ohl'adu na pouzité pomocné latky, ktory ma rovnaky alebo podobny
zamysl'any ucel, rovnaku silu a rovnaké davkovanie, ako aj rovnaku alebo podobnu
cestu podania ako tradi¢ny rastlinny liek, ktory je predmetom Ziadosti;

,velkoobchodna distribtcia liekov* st vSetky cinnosti verejného obstardvania,
drzania, dodavania alebo vyvozu liekov, ziskové ¢i neziskové, okrem vydavania
liekov verejnosti. Tieto Cinnosti sa vykonavaji s vyrobcami alebo ich skladmi,
dovozcami, alebo inymi velkoobchodnymi distriblitormi alebo lekarnikmi a
osobami, ktoré maju povolenie alebo su opravnené vydavat lieky verejnosti v
dotknutom ¢lenskom State;
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69. ,sprostredkovanie liekov su vSetky Cinnosti spojené s predajom alebo nakupom
liekov okrem velkoobchodnej distribticie, ktoré nezahfnaju fyzicki manipuldciu a
ktoré spocivaju v nezdvislom rokovani a rokovani v mene inej pravnickej alebo
fyzickej osoby;

70. ,zavdzok vyplyvajici zo sluzieb vo verejnom zaujme™ je povinnost trvale
zabezpecCovat’ primerany sortiment liekov, aby sa uspokojili poziadavky urditej
geografickej oblasti, a dorucovat’ pozadované dodavky vo velmi kratkom case do
celej dotknutej oblasti.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 215 s cielom
menit’ vymedzenie pojmov uvedené v odseku 1 bodoch 2 az 6, 8, 14, 16 az 31 na zaklade
technického a vedeckého pokroku a s ohladom na vymedzenie pojmov dohodnuté na
tirovni Unie a na medzinarodnej trovni bez toho, aby sa rozsiroval rozsah pdsobnosti
vymedzenia pojmov.

Kapitola II
Poziadavky na Ziadosti o vnutroStatne a centralizované povolenie na
uvedenie na trh

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 5
Povolenia na uvedenie na trh

1. Liek sa uvedie na trh ¢lenského Statu len vtedy, ak prislusné organy ¢lenského Statu udelili
povolenie na uvedenie na trh v stilade s kapitolou III (d’alej len ,,vnutroStatne povolenie na
uvedenie na trh*), alebo bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v sulade
s [revidovanym nariadenim (ES) ¢. 726/2004] (d’alej len ,,centralizované povolenie na
uvedenie na trh*).

2. Ak bolo udelené prvotné povolenie na uvedenie na trh v stilade s odsekom 1, pre kazdy
vyvoj tykajuci sa lieku zahrnutého v povoleni, akym st d’alSie terapeutické indikacie, sily,
liekové formy, cesty podania, obchodné Upravy, ako aj pre vSetky zmeny povolenia na
uvedenie na trh sa takisto musi udelit’ povolenie v sulade s odsekom 1, alebo sa takyto
vyvoj a zmeny musia zaclenit’ do prvotného povolenia na uvedenie na trh. VSetky uvedené
povolenia na uvedenie na trh sa povazuju za povolenia patriace k tomu istému suhrnnému
povoleniu na uvedenie na trh, a to naymé na ucely zZiadosti o povolenie na uvedenie na trh
podla Clankov 9 az 12, aj pokial’ ide o uplynutie obdobia regulacnej datovej ochrany
v pripade Ziadosti obsahujucich referencny liek.

Clanok 6
Vseobecné poziadavky na Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

1. Na ziskanie povolenia na uvedenie na trh sa dotknutému prisluSnému organu podava
elektronicka ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, a to v spoloénom formate. Agentura
spristupni tento format po konzultacii s ¢lenskymi Statmi.
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2. Ziadost o povolenic na uvedenie na trh obsahuje tdaje a dokumenticiu uvedené
v prilohe I, ktoré sa predkladaji v stlade s prilohou II.

3. K dokumentom a informacidm o vysledkoch farmaceutickych a predklinickych testov, ako
aj ku klinickym $tadidm uvedenym v prilohe I musia byt prilozené podrobné sthrny
v sulade s ¢lankom 7 a podporné nespracované udaje.

4. Systém riadenia rizik uvedeny v prilohe ma zodpovedat identifikovanym rizikam
a potencidlnym rizikam lieku a potrebe tdajov o bezpecnosti po vydani povolenia.

5. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v pripade licku, ktory nie je v &ase nadobudnutia
G¢innosti tejto smernice povoleny v Unii, a v pripade novych terapeutickych indikacii
vratane pediatrickych indikacii, novych liekovych foriem, novych sil anovych ciest
podania povolenych liekov, ktoré¢ st chranené bud’ dodatkovym ochrannym osved¢enim
podla [nariadenia (ES) ¢&.469/2009 — Urad pre publikicie: nahrad’te odkaz novym
nastrojom po jeho prijati], alebo patentom, vdaka ¢omu st opravnené¢ na udelenie
dodatkového ochranného osved¢enia, musi obsahovat’ jeden z tychto dokumentov:

a) vysledky vSetkych uskutocnenych S§tidii a podrobné informacie zhromazdené
v sulade so schvéalenym vyskumnym pediatrickym planom;

b) rozhodnutie agentury, ktorym sa udeluje vynimka pre konkrétny liek podla
¢lanku 75 ods. 1 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

c) rozhodnutie agentiry, ktorym sa udeluje vynimka pre triedu podl'a clanku 75 ods. 2
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

d) rozhodnutie agentlry, ktorym sa udeluje odklad podla ¢lanku 81 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

e) rozhodnutie agentiry prijat¢é po konzultdcidch s Komisiou podla c¢lanku 83
[revidovaného nariadenia (ES) ¢.726/2004] o docasnej vynimke z ustanovenia
uvedeného v pismenach a) az d) v pripade nudzovych situdcii v oblasti zdravia.

Dokumenty predloZené podl'a pismen a) azZ d) sa musia kumulativne vztahovat’ na vSetky
podskupiny pediatrickej populacie.

6. Ustanovenia odseku 5 sa neuplatiuji na lieky povolené podla c¢lankov 9, 11, 13,
Clankov 125 az 141 alieky povolené podla ¢lankov 10 a 12, ktoré nie su chranené
dodatkovym ochrannym osvedéenim podla [nariadenia (ES) &.469/2009 — Urad pre
publikécie: nahrad’te odkaz novym néstrojom po jeho prijati], ani patentom, vd’aka ¢omu
by boli opravnené na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia.

7. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh preukaze, Ze sa pri vypracavani vietkych $tadii na
zvierataich uskutoCnenych na ucely podloZenia ziadosti postupovalo podla zasady
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, pokial’ ide o testovanie na zvieratach na vedecké
&ely v stlade so smernicou 2010/63/EU.

Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh nevykondva testovanie na zvieratach, ak su
k dispozicii vedecky uspokojivé metddy, ktoré si nevyzadujl testovanie na zvieratach.

Clanok 7
Odborné overovanie

1. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh zabezpe&i vypracovanie podrobnych suhrnov
podla clanku 6 ods.3 aich podpisanie odbornikmi s potrebnou odbornou alebo

8759/23 eb 54
LIFES SK



profesionalnou kvalifikdciou, ktoré potom predlozi prislusSnym organom. Odborna alebo
profesionélna kvalifikécia odbornikov sa uvedie v stru¢nom Zivotopise.

2. Odbornici uvedeni v odseku 1 odovodnia kazdé pouzitie vedeckej literatiry podla
¢lanku 13 v stlade s poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Clanok 8
Lieky vyrdabané mimo Unie
Clenské $taty prijmu vietky primerané opatrenia na zabezpeéenie toho, aby:

a) prislusné organy clenskych Statov overili, ¢i st vyrobcovia a dovozcovia liekov
pochadzajuci z tretich krajin schopni zabezpecovat’ vyrobu v stlade s udajmi poskytnutymi
podl'a prilohy I alebo vykonéavat’ kontroly podl'a metdd opisanych v udajoch prilozenych
k Ziadosti v sulade s prilohou I;

b) prislusné organy clenskych statov mohli v odovodnenych pripadoch povolit’ vyrobcom
a dovozcom liekov pochddzajiucim z tretich krajin, aby urcité §tadid vyroby alebo urcité
kontroly uvedené v pismene a) pre nich vykonali tretie strany; v takych pripadoch sa aj
overovanie prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov uskutoéni v poverenom zariadeni.

ODDIEL 2

OSOBITNE POZIADAVKY NA SKRATENE ZIADOSTI O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Cldanok 9
Ziadosti tykajiice sa generickych liekov

1. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 2 sa od Ziadatel'a o povolenie na uvedenie generického lieku na
trh nevyzaduje, aby poskytol prisluSnym organom vysledky predklinickych testov
a klinickych $tudii, ak sa preukaze rovnocennost’ generického lieku s referenénym liekom.

2. Na tucely preukazania rovnocennosti uvedenej v odseku 1 ziadatel' predlozi prisluSnym
organom Stadie rovnocennosti alebo odovodnenie nevypracovania takychto Studii
a preukaze, ze genericky liek spifa prislusné kritéria stanovené v prislusnych podrobnych
usmerneniach.

3. Odsek 1 sa uplatnuje aj vtedy, ak pre referencny liek nebolo vydané povolenie v ¢lenskom
State, v ktorom sa podédva ziadost’ o genericky liek. V takom pripade Ziadatel’ vo svojej
ziadosti uvedie nazov Clenského Statu, v ktorom pre referencény liek je alebo bolo vydané
povolenie. Na Ziadost’ prisluSného organu ¢Elenského Statu, v ktorom sa podava Ziadost,
prislusny organ druhého clenského Statu v priebehu jedného mesiaca posle potvrdenie
otom, ze pre referencny liek je alebo bolo vydané povolenie, spolu s kompletnym
zlozenim referen¢ného lieku a v pripade potreby aj s d’alSou prisluSnou dokumentaciou.

Rozlicné peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim sa pokladaji za rovnakt
liekova formu.

4. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty ucinnej
latky sa pokladaji za rovnakl u¢innu latku, ak sa ich vlastnosti vyrazne neliSia z hl'adiska
bezpecnosti alebo ucinnosti. V takychto pripadoch ziadatel’ predlozi dodato¢né informacie,
ktorymi sa preukazuje, Ze rozli¢né soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty ucinnej latky sa od tychto vlastnosti vyznamne neliSia.
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5. Ak existuje vyznamny rozdiel vo vlastnostiach podl'a odseku 4, Ziadatel’ v ziadosti podla
¢lanku 10 predlozi dodatocné informacie s cielom dokazat bezpecnost' alebo ucinnost
rozlicnych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi izomérov, komplexov alebo derivatov
povolenej ucinnej latky referencného lieku.

Clanok 10
Ziadosti tykajiice sa hybridnych liekov

Ak liek nepatri do vymedzenia generického lieku alebo sa zmenila jeho sila, lieckova forma, cesta
podania alebo terapeutické indikécie v porovnani s referenénym liekom, vysledky vhodnych
predklinickych testov alebo klinickych stadii sa predlozia prislusSnym organom v rozsahu
potrebnom na stanovenie vedeckého premostenia na udaje, na zéklade ktorych sa referenénému
lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh, ana preukazanie profilu bezpecnosti a ti€innosti
hybridného lieku.

Cldanok 11
Ziadosti tykajiice sa biologicky podobnych liekov

V pripade biologického lieku, ktory je podobny referenénému biologickému lieku (d’alej len
,biologicky podobny liek®), sa prislusnym organom predlozia vysledky vhodnych testov a stadii
porovnatel'nosti. Typ a mnozstvo dopliiujicich udajov, ktoré sa maju predlozit, musi vyhovovat
prislusnym kritéridm uvedenym v prilohe II a v prislusnych podrobnych usmerneniach. Vysledky
d’al$ich testov a Studii z dokumentécie referenéného lieku sa nepredkladaji.

Clanok 12
Ziadosti tykajiice sa hybridnych biologicky podobnych liekov

Ak sa vyskytli zmeny biologicky podobného lieku, pokial’ ide o jeho silu, liekovl formu, cestu
podania alebo terapeutické indikacie v porovnani s referencnym biologickym liekom (dalej len
,hybridny biologicky podobny liek*), vysledky vhodnych predklinickych testov alebo klinickych
Studii sa predlozia prisluSnym organom v rozsahu potrebnom na stanovenie vedeckého premostenia
na Udaje, na zéklade ktorych sa referenénému biologickému lieku udelilo povolenie na uvedenie na
trh, a na preukazanie profilu bezpecnosti alebo tcinnosti biologicky podobného lieku.

Clanok 13
Ziadosti zaloZené na bibliografickych vidajoch

Ak nie je alebo nebol povoleny Ziadny referencny liek pre ucinnu latku dotknutého lieku, Ziadatel
odchylne od ¢lanku 6 ods.2 nie je povinny poskytnut’ vysledky predklinickych testov alebo
klinickych $tudii, ak moze preukazat’, Ze Géinné latky lieku maju v Unii osved&ené lekarske pouZitie
na ten isty terapeuticky ucel a tou istou cestu podania aspoii desat’ rokov pri uznanej U€innosti
a prijatel'nej tirovni bezpecnosti, pokial’ ide o podmienky stanovené v prilohe II. V takom pripade sa
vysledky testov a skuSania nahradia primeranymi bibliografickymi tdajmi v podobe vedeckej
literatury.

Clanok 14

Ziadosti zaloZené na suhlase

Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze drzitel' povolenia na uvedenie na trh na zéklade
pisomného povolenia na pristup umoznit’ pouzitie vSetkej dokumentacie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 2
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na ucely preskimania naslednych ziadosti tykajucich sa inych liekov s rovnakym kvalitativnym
a kvantitativnym zloZenim u¢innych latok a s rovnakou liekovou formou.

ODDIEL 3

OSOBITNE POZIADAVKY NA ZIADOSTI O URCITE KATEGORIE LIEKOV

Clanok 15
Kombinovaneé lieky s fixnou davkou, platformové technologie a baliky viacerych liekov

1. Ak je to opodstatnené terapeutickymi ucelmi, povolenie na uvedenie na trh sa moze udelit’
kombinovanému lieku s fixnou davkou.

2. Ak je to opodstatnené terapeutickymi Gcelmi, povolenie na uvedenie na trh sa moze za
vynimo¢nych okolnosti udelit’ lieku pozostavajiicemu z fixnej a premenlivej zlozky, ktora
je vopred vymedzend, aby sa mohlo v pripade potreby zacielit na rézne varianty
infekéného mikroorganizmu, pripadne aby sa mohol liek prisposobit’ charakteristickym
vlastnostiam individudlneho pacienta alebo skupiny pacientov (d’alej len ,,platformova
technoldgia“).

Ziadatel’, ktory zamysla predlozit’ Ziadost’ o povolenie na uvedenie takéhoto lieku na trh, si
od dotknutého prislusného orgénu vopred vyZziada suhlas s predlozenim takejto ziadosti.

3. Ak je to opodstatnené z dovodov ochrany verejného zdravia a ak v ramci kombinovaného
lieku s fixnou davkou nie je mozné u¢inné latky kombinovat,, povolenie na uvedenie na trh
sa mdze za vynimocnych okolnosti udelit’ baliku viacerych liekov.

Ziadatel’, ktory zamysl'a predlozit’ Ziadost’ o povolenie na uvedenie takéhoto lieku na trh, si
od dotknutého prisluSného organu vopred vyziada sthlas s predloZzenim takejto Ziadosti.

Clénok 16
Radioaktivne lieky

1. Povolenie na uvedenie na trh sa vyZaduje v pripade radionuklidovych generatorov, kitov
a radionuklidovych prekurzorov, ak sa nepouzivaji ako vstupna surovina, U¢inna latka
alebo medziprodukt radioaktivnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuje povolenie na uvedenie na
trh podl'a €lanku 5 ods. 1.

2. Povolenie na uvedenie na trh sa nevyzaduje pre radioaktivne lieky pripravené v Case
pouzitia osobou alebo zariadenim, ktoré su podla vnutroStatnych pravnych predpisov
opravnené pouzivat takého radioaktivne lieky v schvélenych zariadeniach zdravotnej
starostlivosti  vyluéne z povolenych radionuklidovych generatorov, kitov alebo
radionuklidovych prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu.

Clanok 17
Antimikrobidlne latky

1. Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh tyka antimikrobidlnej latky, musi Ziadost’
okrem informacii uvedenych v ¢lanku 6 obsahovat’ tieto informacie:

a)  plan uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok uvedeny v prilohe I;

b)  opis osobitnych poziadaviek na informacie uvedenych v ¢lanku 69 a v prilohe 1.
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2. Prislu$ny orgdn mdze ulozit’ drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnosti, ak zisti, ze
opatrenia na zmiernenie rizik obsiahnuté v plane uvazlivého pouZzivania antimikrobialnych
latok st neuspokojivé.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby vel'kost’ balenia antimikrobidlnej latky
zodpovedala zvyCajnému davkovaniu a trvaniu liecby.

Clanok 18
Integralne kombindcie liekov so zdravotnickymi pomockami

1. V pripade integralnych kombindcii liekov so zdravotnickymi pomdckami predlozi ziadatel’
o povolenie na uvedenie na trh udaje o bezpecnom a i€innom pouzivani integralnej
kombindcie lieku so zdravotnickou pomdckou.

V ramci posudenia integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou pomdckou v sulade
s ¢lankom 29 posudia prislusné organy vyvazenost’ prinosu a rizika integralnej kombinacie
lieku so zdravotnickou pomdckou, priCom zohl'adnia vhodnost’ pouzivania lieku spolocne
so zdravotnickou pomockou.

2. Pokial' ide o bezpecnost’ a vykon casti integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou
pomockou, ktoru tvori zdravotnicka pomdcka, uplathuju sa prislusné vseobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745.

3. Ziadost’ o povolenie na uvedenie integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou pomdckou
na trh obsahuje dokumenticiu, ktorou sa doklada stlad zdravotnickej pomocky so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako sa uvadzaju v odseku 2, v sulade
s prilohou II, ato v pripade potreby aj vratane spravy o posudeni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.

4. Vo svojom hodnoteni prislusnej integralnej kombindcie lieku s dotknutou zdravotnickou
pomdckou prislusné organy uznaji vysledky posudenia zhody cCasti danej integralnej
kombinacie, ktoru tvori zdravotnicka pomoécka, so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpednost’ a vykon podla prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745, pripadne aj vysledky
postdenia notifikovanou osobou.

5. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Ziadost' prislusného organu vietky
dodato¢né informadcie tykajiice sa zdravotnickej pomocky a informécie, ktoré st potrebné
na posudenie vyvazenosti prinosu a rizika integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou
pomockou uvedenej v odseku 1.

Clanok 19
Lieky na vylucné pouZitie so zdravotnickymi pomockami

1. V pripade liekov na vyluéné pouZitie so zdravotnickou pomockou predlozi Ziadatel' o
povolenie na uvedenie na trh udaje o bezpeCnom aucinnom pouzivani lieku
s prihliadnutim na jeho pouzivanie so zdravotnickou pomockou.

V ramci posudenia lieku uvedeného v prvom pododseku v sulade s ¢lankom 29 postdia
prisluSné organy vyvazenost’ prinosu a rizika lieku s prihliadnutim na jeho pouZivanie so
zdravotnickou pomockou.

2. V pripade liekov na vyluéné pouZitie so zdravotnickou pomdckou musi zdravotnicka
pomdcka spliat’ poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2017/745.
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3. Ziadost’ 0 povolenie na uvedenie lieku na vyluéné pouZitie so zdravotnickou poméckou na
trh musi obsahovat’ dokumentaciu, ktorou sa doklada sulad zdravotnickej pomocky so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako sa uvadzaju v odseku 2, v sulade
s prilohou I, ato v pripade potreby vratane spravy o postdeni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.

4. Vo svojom hodnoteni liecku uvedeného v odseku 1 prislusné organy uznaju vysledky
posudenia zhody dotknutej zdravotnickej pomdcky so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpe¢nost’ avykon podla prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745, pripadne vratane
vysledkov posudenia notifikovanou osobou.

5. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Ziadost prislusného organu vietky
dodatocné informacie tykajuce sa zdravotnickej pomocky a informacie, ktoré su potrebné
na posudenie vyvazenosti prinosu a rizika lieku uvedené¢ho v odseku 1 s prihliadnutim na
pouzivanie lieku so zdravotnickou pomockou.

6. Ak ucinok lieku nie je pomocny vo vztahu k danej zdravotnickej pomocke, liek musi
spiiat’ poziadavky tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢&.726/2004]
s prihliadnutim na jeho pouzivanie so zdravotnickou pomockou, a to bez toho, aby boli
dotknuté osobitné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745.

V takomto pripade ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh na ziadost’ prislusnych orgénov
predlozi vSetky dodatocné informécie tykajuce sa zdravotnickej pomocky s prihliadnutim
na jej pouzivanie s lickom a informacie relevantné na monitorovanie po vydani povolenia
lieku, a to bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

Cldanok 20
Kombinacie liekov s vyrobkami inymi nez zdravotnicke pomocky

1. V pripade kombinécii lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomodckou predlozi

ziadatel o povolenie na uvedenie na trh Udaje o bezpeCnom a i€¢innom pouzivani
kombindcie lieku a iného vyrobku.
V ramci posudenia kombinacie lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomockou
v stulade s ¢lankom 29 posudi prislusny organ vyvéazenost’ prinosu a rizika kombindcie
lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomockou pri prihliadnuti na pouZivanie
lieku spolo¢ne so zdravotnickou pomdckou.

2. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Ziadost' prislugného organu vsetky
dodato¢né informacie tykajuce sa vyrobku iného neZ zdravotnicke pomdcky a informacie,
ktoré st potrebné na posudenie vyvazenosti prinosu a rizika kombinacie liekov s inym
vyrobkom nez so zdravotnickymi pomdckami, s prihliadnuti na vhodnost’ pouzivania lieku
s vyrobkom uvedenym v odseku 1.

ODDIEL 4

OSOBITNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

Clanok 21
Plan riadenia rizik

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 9 a 11 na trh nie je povinny predlozit
plan riadenia rizik ajeho suhrn, ak v pripade referencného lieku neexistuji ziadne dodatocné
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opatrenia na minimalizaciu rizik a za predpokladu, Ze povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na
trh nebolo pred predlozenim Ziadosti stiahnuté.

Clanok 22
Posudenie rizik pre Zivotné prostredie a dalsie informdcie o zZivotnom prostredi

1. Pri vypracuvani posudenia rizik pre zivotné prostredie, ktoré sa ma predlozit podla
¢lanku 6 ods. 2, prihliadne ziadatel' na vedecké usmernenia tykajice sa posudenia rizik
liekov na humanne pouzitie pre zivotné prostredie uvedené v odseku 6 alebo v€as poskytne
agenture, pripadne prislusnému orgénu dotknutého ¢lenského Statu, dovody, pre ktoré sa
v akejkol'vek miere odchylil od vedeckych usmerneni. Ziadatel' prihliadne na vsetky
existujiice dostupné posudenia rizik pre zivotné prostredie vykonané podla inych pravnych
predpisov Unie.

2. V posudenti rizik pre zivotné prostredie sa uvedie, ¢i liek, pripadne niektord z jeho zloziek
alebo inych komponentov, predstavuje niektorti z tychto latok podla kritérii prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

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

b)  velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky (vPvB);

c) perzistentné, mobilné a toxické (PMT), vel'mi perzistentné a veI'mi mobilné (vPvM);
pripadne endokrinne aktivne latky.

3. Ziadatel by mal do postdenia rizik pre Zivotné prostredie zahrnut aj opatrenia na
zmiernenie rizik s cielom zabranit’ emisiam znecistujucich latok uvedenych v smernici
2000/60/ES, smernici 2006/118/ES, smernici 2008/105/ES a smernici 2010/75/EU do
ovzdusia, vody a pddy, alebo ak to nie je mozné, obmedzit’ ich. Ziadatel' musi poskytnat
podrobné vysvetlenie vhodnosti a dostatonosti navrhovanych zmieriiujucich opatrent,
ktorymi sa maju zistené rizika pre Zivotné prostredie riesit’.

4. Postdenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade antimikrobidlnych latok zahffia posudenie
rizika, pokial’ ide o vyber na zaklade antimikrobialnej rezistencie v Zivotnom prostredi, a to
v dosledku celého vyrobného dodavatel'ského retazca v Unii aj mimo nej, pouZivanie
a likvidaciu antimikrobidlnych latok, v pripade potreby aj s prihliadnutim na existujtice
medzindrodné normy, podla ktorych sa pre antibiotikda stanovila predpokladana
koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym tuc¢inkom.

5. Agentura vypracuje vedecké usmernenia v stlade s ¢lankom 138 [revidovaného nariadenia
(ES) ¢. 726/2004], v ktorych stanovi technické podrobnosti poziadaviek na posudenie rizik
liekov na humanne pouZitie pre Zivotné prostredie. V pripade potreby agentlira konzultuje
navrh tychto vedeckych usmerneni s Eurdpskou chemickou agentirou (ECHA),
Europskym uradom pre bezpecnost potravin (EFSA) a Eurdpskou environmentdlnou
agenturou (EEA).

6. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh bezodkladne aktualizuje postudenie rizik pre Zivotné
prostredie pre relevantné prisluSné organy o nové informacie v sulade s ¢lankom 90 ods. 2,
ak su kdispozicii nové informdcie, ktoré sa tykaju kritérii postdenia uvedenych
v ¢lanku 29 a ktoré by mohli viest’ k zmene zaverov postidenia rizik pre zivotné prostredie.
Aktualizacia musi obsahovat’ vSetky relevantné informacie pochadzajice z monitorovania
zivotného prostredia, ato aj monitorovania podla smernice 2000/60/ES, zo Studii
o ekotoxicite, z novych alebo aktualizovanych postdeni rizik vypracovanych podla inych
pravnych predpisov Unie, ako sa uvadza v odseku 1, ako aj tdaje o expozicii Zivotného
prostredia.

8759/23 eb 60
LIFES SK



V pripade postidenia rizik pre Zivotné prostredie vypracovaného pred [Urad pre publikacie:
vlozte datum = 18 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] prislusny
organ poziada drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o aktualizovanie posudenia rizik pre
zivotné prostredie, ak sa zistili chybajice informécie o liekoch, ktoré by mohli
poskodzovat’ zivotné prostredie.

7. V pripade liekov uvedenych v ¢lankoch 9 az 12 moze ziadatel’ odkazat’ na stiidie posudenia
rizik pre Zivotné prostredie vypracované pre referenny liek pri priprave posudenia rizik
pre Zivotné prostredie.

Clanok 23
Posudenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov povolenych pred 30. oktobrom 2005

1. Do [Urad pre publikicie: vlozte datum =30 mesiacov odo dita nadobudnutia u¢innosti
tejto smernice] agentura po konzultacii s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych statov, Eurépskou
chemickou agentiirou (ECHA), Eurdépskym uradom pre bezpe¢nost' potravin (EFSA)
a Europskou environmentalnou agentirou (EEA) zavedie podla c¢lanku 22 program
posudzovania rizik pre zivotné prostredie pre lieky povolené pred 30. oktobrom 2005,
v pripade ktorych nebolo vykonané posudenie rizik pre zivotné prostredie a ktoré agentira
urcila ako potencialne skodlivé pre Zivotné prostredie v stilade s odsekom 2.

Tento program agentura zverejni.

2. Agentura na zaklade pristupu zaloZeného na riziku stanovi vedecké kritérid urcovania
potencialnej skodlivosti lickov pre zivotné prostredie a prioritizacie posudenia ich rizik pre
zivotné prostredie. V ramci tejto ulohy mdze agentura od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh vyzadovat’ predlozenie relevantnych udajov alebo informacii.

3. Drzitelia povolenia na uvedenie liekov urenych v programe uvedenom v odseku 1 na trh
predlozia posudenie rizik pre zivotné prostredie. Vysledok posudenia rizik pre Zivotné
prostredie vratane Udajov predloZenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh agentira
zverejni.

4. Ak sa v programe uvedenom v odseku 1 ur¢i viacero liekov, ktoré obsahuju ti istd 4€innt
latku a ktoré by mali predstavovat tie isté rizika pre Zivotné prostredie, prislusné organy
Clenskych Statov alebo agentura vyzva drZitelov povolenia na uvedenie na trh, aby
vypracovali spolo¢né §tudie na ucely posudenia rizik pre Zivotné prostredie s cielom
minimalizovat’ zbyto¢nu duplicitu tdajov a pouZitie zvierat.

Clanok 24

System monografii posudenia rizik pre Zivotné prostredie s udajmi o posudeni rizik ucinnych latok
pre Zivotné prostredie

1. Agentura v spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov zavedie pre povolené lieky
systém preskiimania udajov o posudeni rizik pre zivotné prostredie (d’alej len ,,monografie
posudenia rizik pre zivotné prostredie®) zalozeny na Uc€innych latkach. Monografia
postdenia rizik pre Zivotné prostredie obsahuje komplexny subor fyzikalno-chemickych
udajov, udajov o environmentalnom osude a udajov o U€inku vyplyvajucich z postdenia
uskuto¢neného prislusnym organom.

2. Zavedenie systému monografii postdenia rizik pre Zivotné prostredie vychddza
z prioritizacie ucinnych latok na zaklade rizika.
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3. Pri vypractivani monografie posudenia rizik pre zivotné prostredie uvedenej v odseku 1
mdze agentira ziadat’ od prisluSnych organov clenskych statov a od drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh informacie, Studie a udaje.

4. Agentaira v spolupraci s prisluSnymi organmi clenskych Stdtov do troch rokov od
nadobudnutia Uc¢innosti tejto smernice zrealizuje pilotny projekt na overenie koncepcie
monografii posudenia rizik pre zivotné prostredie.

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 215 a na zéklade
vysledkov pilotného projektu na overenie koncepcie uvedeného v odseku 4 s cielom
doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  obsahu a formatu monografii posudenia rizik pre zivotné prostredie;

b)  postupov prijimania a aktualizacie monografii posudenia rizik pre zivotné prostredie;
c)  postupov predkladania informadcii, §tidii a idajov uvedenych v odseku 3;

d)  kritérii prioritizacie na zaklade rizika pre vyber a prioritizdciu uvedené v odseku 2;

e) pouzivania monografii posudenia rizik pre zivotné prostredie pri novych ziadostiach
o povolenie liekov na uvedenie na trh na Ucely podpory postdenia ich rizik pre
zivotné prostredie.

Clanok 25
Osvedcenie hlavného suboru ucinnej latky

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu namiesto predloZenia relevantnych udajov
o chemickej tc¢innej latke lieku, ktoré sa vyzaduju podla prilohy II, pouzit hlavny subor
ucinnej latky, osvedCenie hlavného suboru ucinnej latky udelené agentirou v sulade
s tymto ¢lankom (d’alej len ,,osved€enie hlavného suboru ucinnej latky*) alebo osvedcéenie,
v ktorom sa potvrdzuje, Ze kvalita dotknutej Gi€innej latky sa naleZite kontroluje prislusnou
monografiou Eurdpskeho liekopisu.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh moézu vyuzit hlavny subor Géinnej latky len
vtedy, ak pre ten isty hlavny subor U€innej latky neexistuje osvedcenie.

2. Osvedcenie hlavného stiboru ucinnej latky moze vydat agentira vtedy, ked’ sa prislusné
udaje o dotknutej uc¢innej latke nenachadzaji v monografii Eurdpskeho liekopisu alebo
v osvedceni hlavného suboru Gcinnej latky.

Ziadost’ o ziskanie osvedenia hlavného suboru udinnej latky sa predklada agenture.
Ziadatel' o osvedéenie hlavného suboru u¢innej latky preukaze, Ze na dotknutd u¢innu
latku sa eSte nevzt'ahuje monografia Eurdpskeho liekopisu ani osved€enie hlavného suboru
ucinnej latky. Agentura preskiima ziadost’ a v pripade kladného vysledku udeli osvedcenie,
ktoré plati v celej Unii. V pripade centralizovanych povoleni na uvedenie na trh sa moze
ziadost’ o osvedcenie hlavného suboru ucinnej latky predlozit’ v rdmci ziadosti o povolenie
na uvedenie prislusného lieku na trh.

Agentara zriadi databazu hlavnych stiborov Uc¢innych latok, ich hodnotiacich sprav a ich
osvedCeni, pricom zabezpe¢i ochranu osobnych udajov. Agentura zabezpecCuje pristup
prislusnych organov ¢lenského $tatu k tejto databaze.

3. Hlavny subor ucinnej latky a osvedCenie hlavného suboru ucinnej latky obsahuju vSetky
informéacie o Uc¢innej latke pozadované v prilohe II.

4. Drzitel’ osved€enia hlavného suboru tc¢innej latky musi byt’ vyrobcom tc¢innej latky.
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5. Drzitel' osvedcenia hlavného suboru ucinnej latky pravidelne aktualizuje hlavny stubor
ucinnej latky na zaklade vedeckého a technologického pokroku a zavadza pozadované
zmeny, aby sa zabezpeCila vyroba akontrola UcCinnej latky v stlade so vSeobecne
prijimanymi vedeckymi metddami.

6. Na ziadost’ agentury sa vyrobca latky, pre ktor bola podana Zziadost' o osvedCenie
hlavného suiboru ucinnej latky, alebo drzitel' osved¢enia hlavného suboru ucinnej latky
podrobia inSpekcii s cielom overit’ informacie uvedené v ziadosti alebo v hlavnom subore
ucinnej latky, pripadne overit’ ich stlad so spravnou vyrobnou praxou pre uéinné latky
uvedenou v ¢lanku 160.

Ak vyrobca ucinnej latky odmietne podstapit’ taktito inSpekciu, agentira méze pozastavit’
alebo zrusit’ ziadost’ o osvedcenie hlavného stiboru ucinnej latky.

7. Ak drzitel osvedCenia hlavného suboru ucinnej latky nesplni povinnosti stanovené
v odsekoch 5 a 6, agentiira moZe pozastavit' alebo zruSit' osvedcenie a prislusné organy
Clenskych $tatov mozu pozastavit' alebo odobrat’ povolenie na uvedenie lieku na trh
podlozené danym osvedCenim, pripadne prijat’ opatrenia na zakdzanie dodavok lieku
podlozené danym osvedcenim.

8. Drzitel' povolenia na uvedenie liecku na trh udeleného na zaklade osvedcenia hlavného
suboru ucinnej latky je za dany liek nad’alej zodpovedny.

0. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢ldnkom 215 s cielom
doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a format ziadosti o osved€enie hlavného siiboru
ucinnej latky;

b) pravidiel preskimania Ziadosti o osvedCenie hlavného suboru tucinnej latky
a udelenia osvedcenia;

c)  pravidiel zverejiovania osved¢eni hlavnych suborov t¢innych latok;

d) pravidiel zavadzania zmien hlavného suboru Ucinnej latky a osvedcenia hlavného
suboru ucinnej latky;

e) pravidiel pristupu prisluSnych organov ¢lenskych Statov k hlavnému stiboru ucinnej
latky a stivisiacej hodnotiacej sprave;

f)  pravidiel pristupu Ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh a drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh na zdklade osved¢enia hlavného stboru ucinnej latky k hlavnému
suboru ucinnej latky a hodnotiacej sprave.

Clanok 26
Dalsie hlavné siibory o kvalite

I. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu namiesto predloZenia relevantnych udajov
o ucinnej latke inej ako chemickej ucinnej latke, pripadne o inych latkach pritomnych
v lieku alebo pouzitych pri vyrobe lieku, ktoré sa vyzaduju podla prilohy II, pouzit’ d’alsi
hlavny subor o kvalite, osved¢enie d’alSieho hlavného stiboru o kvalite udelené agentirou
v stulade s tymto clankom (d’alej len ,,osvedcenie d’alSieho hlavného suboru o kvalite®)
alebo osvedcenie, v ktorom sa potvrdzuje, ze kvalita danej latky sa ndlezite kontroluje
v prislusnej monografii Eurdpskeho liekopisu.
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Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh moézu vyuzit' osvedéenie d’alsiecho hlavného
siboru o kvalite len vtedy, ak pre ten isty d’al$i hlavny subor o kvalite neexistuje
osvedcenie.

2. Clanok 25 ods. 1 az 5, ¢lanok 25 ods. 7 a 8 sa uplatiiuji mutatis mutandis aj na osvedéenie
d’alSieho hlavného stuboru o kvalite.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stulade s ¢lankom 215 s cielom
doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a format ziadosti o osved¢enie hlavného suboru
ucinnej latky;
b)  dalSich hlavnych stiborov o kvalite, pre ktoré sa mdéze pouzit’ osvedcenie s cielom

poskytnut’ konkrétne informacie o kvalite latky pritomnej v lieku alebo pouzitej pri
vyrobe lieku;

c) pravidiel preskimania Ziadosti o zverejnenie osvedCeni dalSich hlavnych suborov
o kvalite;
d) pravidiel zavadzania zmien d’alSieho hlavného suboru o kvalite a osvedCenia;

e)  pravidiel pristupu prislusnych organov ¢lenského statu k d’alSiemu hlavnému stboru
o kvalite a k suvisiacej hodnotiacej sprave;

f)  pravidiel pristupu Ziadate'ov o povolenie na uvedenie na trh a drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh na zéklade osvedcenia dalSiecho hlavného suboru o kvalite
k d’alsiemu hlavnému stuboru o kvalite a k hodnotiacej sprave.

4. Na ziadost’ agentiry sa vyrobca latky, ktora je pritomnd v lieku alebo bola pouzitd pri
vyrobe lieku a pre ktori bola podana Ziadost o osvedcenie d’alSiecho hlavného suboru
o kvalite, alebo drZitel' osved¢enia d’alSieho hlavného suboru o kvalite podrobia inSpekcii
s cielom overit’ informacie uvedené v Ziadosti alebo v hlavnom subore o kvalite.

Ak vyrobca tejto latky odmietne podstipit’ takato inSpekciu, agentura moéZe pozastavit
alebo zrusit’ Ziadost’ o osvedcenie d’alSieho hlavného stuboru o kvalite.

Clanok 27
Pomocné latky

1. Ziadatel' poskytne informéacie o pomocnych latkach pouzitych v lieku v stlade
s poziadavkami stanovenymi v prilohe II.
Pomocné latky skimaju prislusné organy ako sucast’ lieku.
2. Farbiva sa v liekoch pouzivaju len vtedy, ak st uvedené v niektorom z tychto zoznamov:
a) zoznam Unie obsahujiici schvalené pridavné latky v potravinach, uvedeny
v tabulke 1 casti B prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008, pricom su v sulade

s kritériami &istoty a $pecifikdciami stanovenymi v nariadeni Komisie (EU)
¢. 231/2012;

b)  zoznam zostaveny Komisiou podla odseku 3.

3. Komisia mdze zostavit’ zoznam farbiv, ktoré st schvalené na pouzitie v liekoch inych, ako
st farbiva uvedené v zozname Unie obsahujiicom pridavné latky v potravinach.

V pripade potreby prijme Komisia na zéklade stanoviska agentury rozhodnutie o tom, ¢i sa
dotknuté farbivo prida do zoznamu farbiv, ktoré¢ st schvalené na pouzitie v liekoch,
uvedeného v prvom pododseku.
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Do zoznamu farbiv, ktoré su schvalené na pouzitie v liekoch, mozno pridat’ len farbivo,
ktoré bolo odstranené zo zoznamu Unie obsahujiceho schvéalené pridavné latky
v potravinach.

V pripade potreby zoznam farbiv, ktoré st schvalené na pouzitie v liekoch, obsahuje
kritéria Cistoty, Specifikacie alebo obmedzenia platné pre farbivd uvedené v danom
zozname.

Zoznam farbiv, ktoré su schvalené na pouzitie v liekoch, sa stanovi vo vykondvacich
aktoch. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2.

4. Ak sa zo zoznamu Unie obsahujuceho pridavné latky v potravinach farbivo odstrani na
zéklade vedeckého stanoviska Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (d’alej len
»EFSA®), agentira na ziadost Komisie alebo z vlastnej iniciativy bezodkladne vyda
vedecké stanovisko tykajuce sa pouzivania dotknutého farbiva v lieku, pricom v pripade
potreby prihliadne na stanovisko uradu EFSA. Stanovisko agentury prijme Vybor pre lieky
na humanne pouZzitie.

Agentura bezodkladne zasle Komisii svoje vedecké stanovisko k pouzivaniu farbiva
v lieku spolo¢ne s hodnotiacou spravou.

Komisia na zaklade stanoviska agentiry bezodkladne rozhodne o tom, ¢i sa dotknuté
farbivo moze pouzivat’ v liekoch, pripadne ho aj zacleni do zoznamu farbiv, ktoré su
schvalené na pouzitie v lickoch, uvedeného v odseku 3.

5. Ak bolo farbivo odstranené zo zoznamu Unie obsahujiceho schvalené pridavné latky
v potravinach z dévodov, ktoré si nevyzaduju stanovisko tradu EFSA, Komisia rozhodne
o pouzivani dotknutého farbiva v liekoch, pripadne ho zacleni do zoznamu farbiv, ktoré su
schvalené na pouZitie v liekoch, uvedeného v odseku 3. Komisia si modze v takych
pripadoch vyZiadat’ stanovisko agentlry.

6. Farbivo, ktoré bolo odstranené zo zoznamu Unie obsahujiiceho schvalené pridavné latky
v potravinach, je stile moZzné pouZzivat ako farbivo v liekoch, kym Komisia neprijme
rozhodnutie o tom, ¢i toto farbivo zacleni do zoznamu farbiv, ktoré su schvalené na
pouzitie v liekoch v sulade s odsekom 3.

7. Odseky 2 az 6 sa uplatiiuji aj na farbiva pouZivané vo veterinarnych lickoch vymedzenych
v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6°°.

ODDIEL 5

UPRAVENE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

Clanok 28
Upravené ramce v dosledku charakteristickych viastnosti alebo metod tykajucich sa lieku

1. Na lieky uvedené v prilohe VII sa vztahuju osobitné vedecké alebo regulacné poziadavky
z dovodu charakteristickych vlastnosti alebo metod tykajtcich sa lieku, ked’:

36 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z11.decembra 2018 o veterindrnych lickoch

a o zruSeni smernice 2001/82/ES.
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a) nie je mozné primerane posudit’ liek alebo kategoriu liekov uplatnenim platnych
poziadaviek, ato zdovodu vedeckych alebo regulacnych vyziev vyplyvajiacich
z charakteristickych vlastnosti alebo metod tykajucich sa lieku a

b)  charakteristické vlastnosti alebo metddy pozitivne ovplyviiuju kvalitu, bezpecnost’
a ucinnost’ lieku alebo kategoérie lieku, pripadne vyznamne prispievaju k pristupu
pacientov alebo starostlivosti o pacientov.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 215, ktorymi sa
meni priloha VII, s cielom zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 215 s cielom
doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  podrobnych pravidiel udel'ovania povoleni na uvedenie na trh a dozoru nad liekmi
uvedenymi v odseku 1;

b) technickej dokumentacie, ktori maji Ziadatelia o povolenie na uvedenie lickov
uvedenych v odseku 1 na trh predlozit’.

Podrobné pravidla uvedené v odseku 3 pism. a) musia byt’ primerané riziku a vplyvu, ktory
je s nimi spojeny. Moézu zahfnat upravené, posilnené, vynaté alebo odlozené poziadavky.
Kazdd vynimka alebo odklad musia byt v nevyhnutnom, primeranom a riadne
odovodnenom rozsahu obmedzené charakteristickymi vlastnostami alebo metédami
tykajicimi sa lieku a musia sa pravidelne skimat’ a hodnotit’. Okrem podrobnych pravidiel
uvedenych v odseku 3 pism. a) sa uplatnuji vSetky ostatné pravidla stanovené v tejto
smernici.

Do prijatia podrobnych pravidiel podl'a odseku 3 pre osobitné lieky uvedené v prilohe VII
sa moze ziadost’ o uvedenie daného lieku na trh predkladat’ v silade s ¢lankom 6 ods. 2.

Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku Komisia prihliadne na vSetky
dostupné informdcie vyplyvajliice z experimentalneho regulacného prostredia zavedeného
v stlade s ¢lankom 115 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Kapitola III

Postupy udel’ovania vnitrostatnych povoleni na uvedenie na trh

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 29
Preskumanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Pri skiimani ziadosti predloZenej v sulade s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 az 14 prisluSny organ
¢lenského Statu:

a) overi, ¢i su udaje adokumenticia predlozené na podporu ziadosti v sulade
s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 az 14 (d’alej len ,,valid4cia®), a preskima, ¢i st splnené
podmienky na vydanie povolenia na uvedenie na trh stanovené v ¢lankoch 43 az 45;

b) moZe podrobit’ liek, jeho vstupné suroviny alebo zlozky a v pripade potreby jeho
medziprodukty alebo iné komponenty testovaniu v uradnom laboratoriu na kontrolu
liekov alebo v laboratoriu, ktoré ¢lensky Stat urcil na tento cel, aby sa ubezpecil, Ze
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kontroln¢ metddy pouzité vyrobcom liekov a opisané v udajoch prilozenych
k ziadosti v sulade s prilohou I st uspokojivé;

c¢) modze v pripade potreby poziadat’ ziadatel'a o doplnenie tdajov priloZzenych k ziadosti
vo vzt'ahu k bodom vymenovanym v ¢lanku 6 a ¢lankoch 9 az 14;

d) moze posudit’ d’alSie dostupné dokazy a rozhodnat’ o nich, a to nezéavisle od tdajov
predlozenych ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh.

Ak prislusny orgén Clenského Statu vyuzije moznost’ uvedent v prvom pododseku pism. ¢),
plynutie ¢asového limitu stanoveného v ¢lanku 30 sa pozastavi az do poskytnutia
pozadovanych doplnujucich informacii alebo na obdobie, ktoré ma ziadatel’ na poskytnutie
ustneho alebo pisomného vysvetlenia.

Ak prislusny organ ¢lenského §tatu usudi, ze ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh nie je
uplnd alebo obsahuje kritické nedostatky, ktoré moézu branit’ hodnoteniu lieku, informuje
o tom ziadatela a stanovi lehotu na predlozenie chybajlicich informacii a dokumentécie.
Ak ziadatel’ nepredlozi chybajice informécie a dokumentéaciu v stanovenej lehote, ziadost’
sa povazuje za stiahnutu.

Ak pri skimani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny organ c¢lenského Statu
usudi, Ze predlozené Uidaje nie st dostatocnej kvality alebo nie st dostato¢ne podrobné na
to, aby bolo mozné skumanie ziadosti dokon¢it’, preskimanie mozno ukoncit’ do 90 dni od
validécie ziadosti.

Prislusny organ ¢lenského Statu zhrnie nedostatky v pisomnej forme. Na zdklade toho
prislusny organ clenského Stidtu ndleZzite informuje ziadatela a stanovi lehotu na
odstranenie nedostatkov. Ziadost sa pozastavi dovtedy, kym Ziadatel nedostatky
neodstrani. Ak Ziadatel uvedené nedostatky neodstrani v lehote stanovenej prislusnym
organom ¢lenského Statu, ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

Clanok 30

Trvanie preskumania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Clenské §taty prijmu vietky primerané opatrenia na zabezpedenie toho, aby sa vydavanie povoleni
na uvedenie liekov na trh dokon¢ilo maximélne v priebehu 180 dni odo diia predlozenia platnej
ziadosti, ktoré plynt odo dna validacie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Clanok 31

Druhy postupov udelovania vnutroStatnych povoleni na uvedenie na trh

Vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh moZno udelit’ v stlade s postupmi stanovenymi
v ¢lanku 32 (vyluéne vnutrostatny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh), ¢lankoch 33
a 34 (decentralizovany postup udelovania vnutroStatnych povoleni na uvedenie na trh) alebo
¢lankoch 35 a 36 (postup vzajomného uznavania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh).

ODDIEL 2

POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE V JEDNOM CLENSKOM STATE

Cldanok 32

Vylucne vnutrostatny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh
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Ziadost’” o povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 6 ods.2 vramci vylucne
vnutrostatneho postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh sa predklada prislusSnému
organu v tom ¢lenskom S$tate, v ktorom sa ziada o povolenie na uvedenie na trh.

Prislus$ny organ v dotknutom ¢lenskom State preskuma ziadost’ v stilade s ¢lankami 29 a 30
audeli povolenie na uvedenie na trh vsulade sclankami43 az 45 aplatnymi
vnutro$tatnymi ustanoveniami.

Povolenie na uvedenie na trh udelené v ramci vylu¢ne vnutrostatneho postupu udel'ovania
povoleni na uvedenie na trh je platné len v ¢lenskom State prislusného organu, ktory ho
udelil.

ODDIEL 3

POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE VO VIACERYCH CLENSKYCH STATOCH

Clanok 33

Rozsah posobnosti decentralizovaného postupu udelovania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na

trh

Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh v rAmci decentralizovaného postupu udelovania
vnutro$tatnych povoleni na uvedenie toho isté¢ho lieku na trh vo viacerych ¢lenskych
Statoch sa predklada prislusnym orgdnom v tych clenskych Statoch, v ktorych sa ziada
o povolenie na uvedenie na trh.

Prislusné organy v dotknutom ¢lenskom State preskimaju ziadosti v sulade s ¢lankami 29,
30 a 34 a udelia povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢lankami 43 az 45.

Ak prislusny organ c¢lenského Statu zaznamend, Ze prisluSny organ v inom ¢lenskom State
skima int Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek, prisluSné organy
dotknutych clenskych Statov odmietnu preskumat’ Ziadost' a oznamia Ziadatel'ovi, Ze sa
uplatiiuji ustanovenia clankov 35 a 36.

Ak su prislusné organy clenskych Statov informované o tom, ze iny ¢lensky Stat povolil
liek, ktory je predmetom ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v dotknutom ¢lenskom
State, zamietnu ziadost’, ak nebola podand v stlade s ustanoveniami ¢lankov 35 a 36.

Povolenia na uvedenie na trh udelené v ramci decentralizovaného postupu udelovania
vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh st platné len v €lenskych Statoch prislusného
organu, ktory ich udelil.

Clanok 34
Decentralizovany postup udelovania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

S cielom ziskat’ vnutrostatne povolenie na uvedenie toho isté¢ho lieku na trh vo viacerych
¢lenskych Statoch v ramci decentralizovaného postupu udel'ovania povoleni na uvedenie na
trh Ziadatel' predlozi Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh na zdklade totoZnej
dokumentacie prisluSnému organu clenského $tatu podla svojho vyberu na ucely
vypracovania hodnotiacej spravy o lieku v stlade s ¢lankom 43 ods. 5 a dodrzania suladu
s tymto oddielom (d’alej len ,,referencny Clensky §tat pre decentralizovany postup®), ako aj
prislusnym organom v ostatnych dotknutych ¢lenskych Statoch.

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh obsahuje:

a)  udaje a dokumentaciu uvedené v ¢lanku 6, ¢lankoch 9 az 14 a ¢lanku 62;
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b)  zoznam ¢lenskych Statov dotknutych Ziadost'ou.

3. Ziadatel' informuje vietky prislusné organy vsetkych ¢lenskych §tatov o svojej Ziadosti
v Case jej predlozenia. Prislusny organ Clenského Statu moze z opodstatnenych dévodov
ochrany verejného zdravia poziadat’ o zapojenie do uvedeného postupu, pricom o tejto
svojej poziadavke informuje ziadatel'a a prislusny organ referencného Clenského statu pre
decentralizovany postup do 30 dni odo ditia predloZenia Ziadosti. Ziadatel' bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom uvedenych ¢lenskych Statov, ktoré sa zapajaju do
postupu.

4. Ak pri skimani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny organ referencného
¢lenského Statu pre decentralizovany postup usudi, ze predlozené idaje nie si dostatocnej
kvality alebo nie su dostatocne podrobné na to, aby bolo mozné skimanie ziadosti
dokon¢it’, preskiimanie mozno ukoncit’ do 90 dni od validacie Ziadosti.

Prislusny organ referencného clenského Statu pre decentralizovany postup zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zdklade toho prislusny organ referencného c¢lenského
Staitu pre decentralizovany postup ndlezite informuje Zziadatela a prisluSné organy
dotknutych &lenskych $tatov a stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov. Ziadost sa
pozastavi dovtedy, kym Ziadatel’ nedostatky neodstrani. Ak Ziadatel’ uvedené nedostatky
neodstrani v lehote stanovenej prisluSnym orgdnom referencného c¢lenského Statu pre
decentralizovany postup, Ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

Prislusny orgén referen¢ného ¢lenského statu pre decentralizovany postup o tom informuje
prislu$né organy dotknutych ¢lenskych Statov a ziadatel’a.

5. Do 120 dni od validacie ziadosti prislusSny organ referenéného clenského Statu pre
decentralizovany postup vypracuje hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, oznacenie a pisomnu informaciu pre pouzivatelov a zasle ich dotknutym c¢lenskym
Statom a Ziadatelovi.

6. Prislu$né organy dotknutych ¢lenskych Statov do 60 dni od prijatia hodnotiacej spravy
schvalia hodnotiacu spravu, stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov a informuji o tom prislusny organ referencného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup. PrisluSny organ referencného clenského Statu pre
decentralizovany postup zaznamend dohodu vSetkych strdn, uzavrie postup a informuje
o tom Ziadatela.

7. Do 30 dni od uznania dohody prislusné organy vsSetkych dotknutych clenskych Statov,
v ktorych bola predloZzena Zziadost’ v sulade s odsekom 1, prijmi rozhodnutie podla
clankov 43 az 45 a v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim a pisomnou informéciou pre pouZzivatel'ov.

ODDIEL 4

VZAJOMNE UZNAVANIE VNUTROSTATNYCH POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Cldnok 35
Rozsah postupu vzdjomného uznavania vnutrostdtnych povoleni na uvedenie na trh

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v rAmci postupu vzajomného uznavania vnutroitatnych
povoleni na uvedenie na trh udelenych podla c¢lankov 43 az 45 avsulade s clankom 32 sa
predkladda prisluSnym organom inych clenskych Stitov v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 36.
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Clanok 36
Postup vzajomného uznavania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

1. Ziadost’ o vzajomné uznanie povolenia na uvedenie toho istého licku na trh, udeleného
podla clankov 43 az 45 avsulade s c¢lankom 32 vo viacerych Clenskych Statoch, sa
predklada prisluSnému organu clenského Statu, ktory udelil povolenie na uvedenie na trh
(dalej len ,referenény clensky Stat pre postup vzajomného uznavania®™), a prislusSnym
organom dotknutych clenskych Statov, v ktorych sa ziadatel’ usiluje ziskat’ vnutrosStatne
povolenie na uvedenie na trh.

2. Ziadost’ obsahuje zoznam ¢lenskych $tatov dotknutych Ziadostou.

Prislusny organ referenéného clenského Statu pre postup vzajomného uzndvania zamietne
ziadost’ o vzdjomné uznanie povolenia na uvedenie lieku na trh do jedného roka od
udelenia dané¢ho povolenia na uvedenie na trh, ak prislusny organ clenského Statu
neinformuje prisluSny orgdn referenéného clenského S$tatu pre postup vzajomného
uznavania o svojom zaujme o tento liek.

4. Ziadatel’ informuje prislusné organy vietkych &lenskych §tatov o svojej ziadosti v Gase jej
predlozenia. Prislusny orgdn clenského Statu moéze z opodstatnenych dévodov ochrany
verejné¢ho zdravia poziadat o zapojenie do uvedeného postupu, priCom o tejto svojej
poziadavke informuje ziadatel’a a prisluSny organ referencného ¢lenského Statu pre postup
vzdjomného uznavania do 30 dni odo diia predloZenia Ziadosti. Ziadatel' bezodkladne
poskytne Ziadost’ prislusSnym organom uvedenych c¢lenskych Statov, ktoré sa zapdjaji do
postupu.

5. Ak to prislusné organy dotknutych clenskych Statov vyzaduji, drzitel povolenia na
uvedenie na trh poziada prisluSny orgdn referencného clenského Statu pre postup
vzajomného uznavania o aktualizovanie hodnotiacej spravy vypracovanej o lieku, ktorého
sa ziadost’ tyka. V takom pripade referencny ¢lensky $tat aktualizuje hodnotiacu spravu do
90 dni od validécie Ziadosti. Ak prislusné organy dotknutych clenskych Statov nevyzaduju
aktualizovanie hodnotiacej spravy, referencny c¢lensky Stat predloZi hodnotiacu spravu do
30 dni.

6. Prislusné organy dotknutych ¢lenskych $tatov do 60 dni od prijatia hodnotiacej spravy
schvélia hodnotiacu spravu, stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enie a pisomnu
informéciu pre pouZivatelov a informuju o tom prislusny organ referencného c¢lenského
Statu.

7. PrisluSny orgdn referencného clenského S$tatu pre postup vzdjomného uznavania
zaznamena dohodu vSetkych stran, uzavrie postup a informuje o tom ziadatel'a. Hodnotiaca
sprava sa spolo¢ne so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznaenim a pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov schvalenymi prisluSnym orgdnom referenéného Elenského
Statu pre postup vzdjomného uznavania zasli dotknutému ¢lenskému Statu a ziadatel'ovi.

8. Do 30 dni od uznania dohody prislusné organy vsetkych dotknutych ¢lenskych Statov,
v ktorych bola predloZzena Zziadost v sulade s odsekom 1, prijmi rozhodnutie podla
clankov 43 az 45 a v sulade so schvéalenou hodnotiacou spravou a schvalenym sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim a pisomnou informéciou pre pouZzivatel'ov.
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ODDIEL 5

KOORDINACIA VNUTROSTATNEHO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 37
Koordinacna skupina pre decentralizovany postup a postup vzajomného uznavania

Zriad'uje sa koordina¢nd skupina pre decentralizovany postup a postup vzajomného
uznavania (d’alej len ,,koordina¢na skupina®) na tieto ucely:

a)  preskumanie vSetkych otazok suvisiacich s vnutro§tatnym povolenim na uvedenie
licku na trh vdvoch alebo viacerych Cclenskych Statoch v stlade s postupmi
stanovenymi v oddieloch 3, 4 a 5 tejto kapitoly a v ¢lanku 95;

b)  preskimanie otazok suvisiacich s doh'adom nad liekmi, ktorych sa vnutroStatne
povolenia na uvedenie na trh tykaju, a to v sulade s ¢lankami 108, 110, 112, 116
al2l;

c) preskumanie otazok stvisiacich so zmenami vnutrostatnych povoleni na uvedenie na
trh v sulade s ¢lankom 93 ods. 1.

Pri plneni svojich uloh v oblasti farmakovigilancie uvedenych v prvom pododseku pism. b)
vratane schval'ovania systémov riadenia rizik a monitorovania ich u¢innosti sa koordina¢na
skupina spolicha na vedecké hodnotenie a odporacania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik uvedeného v ¢lanku 149 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

Koordina¢né skupina pozostava z jedného zastupcu za kazdy clensky $tdt vymenovaného
na trojro¢né obdobie, ktoré mozno obnovit’. Clenské Staty mézu vymenovat’ ndhradnika na
trojroné obdobie, ktoré mozno obnovit. Clenov koordinacnej skupiny mozu sprevadzat’
odbornici.

Clenovia koordina¢nej skupiny a odbornici sa pri plneni svojich tloh opieraju o vedecké
aregulacné zdroje, ktoré su k dispozicii prislusSnym organom clenskych Statov. Kazdy
prislusny organ clenského Stitu monitoruje odbornu urovenn vykonanych hodnoteni
a pomaha vymenovanym ¢lenom koordinacnej skupiny a odbornikom pri ich ¢innosti.

Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost ¢lenov koordina¢nej skupiny, uplatiiuje sa
clanok 147 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Agentara zabezpeci sekretariat tejto koordina¢nej skupiny. Koordinacné skupina vypracuje
svoj vlastny rokovaci poriadok, ktory nadobudne ucinnost po kladnom stanovisku
Komisie. Rokovaci poriadok sa zverejni.

Vykonny riaditel’ agentlry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie musia byt pritomni
na vSetkych zasadnutiach koordina¢nej skupiny.

Clenovia koordina¢nej skupiny zabezpelia primeranii koordinaciu tloh skupiny
s ¢innost’'ou prislusnych organov ¢lenskych Statov vratane poradnych subjektov zapojenych
do vydania povolenia na uvedenie na trh.

Pokial’ v tejto smernici nie je stanovené inak, vSetci zastupcovia Clenskych Statov
zastupenych v koordinacnej skupine vyvinll ¢o najvacsie usilie na dosiahnutie stanoviska
k prijimanému opatreniu na zdklade konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je moZné
dosiahnut, prevazi stanovisko vacSiny cClenskych Statov zastipenych v koordinacnej
skupine.
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7. Od ¢lenov koordinacnej skupiny sa aj po ukonceni ich ¢lenstva vyzaduje, aby zachovavali
mlcanlivost’ v pripade informacii, na ktoré sa vzt'ahuje povinnost’ zachovavat sluzobné
tajomstvo.

Clanok 38

Rozdielne stanoviska clenskych statov pri decentralizovanom postupe alebo postupe vzajomného
uzndvania

1. Ak na konci obdobia stanovené¢ho v Clanku 34 ods. 6 alebo ¢lanku 36 ods. 6 panuje
z dovodu potencidlneho zavazného rizika pre verejné zdravie medzi Clenskymi Statmi
nezhoda v tom, ¢i mozno vydat’ povolenie na uvedenie na trh, dotknuté clenské Staty, ktoré
vyjadrili nesuhlas, predlozia podrobné vysvetlenie spornych bodov a doévody svojho
stanoviska referencnému cClenskému Statu, ostatnym dotknutym clenskym Statom
a ziadatel'ovi. Sporné body sa bez zbyto¢ného odkladu postipia koordina¢nej skupine.

2. Potencidlne zadvazné riziko pre verejné zdravie sa vymedzuje v usmerneniach, ktoré prijme
Komisia.
3. V ramci koordina¢nej skupiny sa vSetky dotknuté ¢lenské Staty, ktoré vyjadrili nesuhlas, ¢o

najviac usiluji o dosiahnutie dohody v suvislosti s opatrenim, ktoré sa ma prijat.
Ziadatel'ovi poskytni moznost’ tistne alebo pisomne vyjadrit’ stanovisko. Ak do 60 dni od
oznamenia spornych bodov c¢lenské Staty dospeju k dohode na zéklade konsenzu,
referencny Clensky S§tat zaznamend tato dohodu, uzavrie postup ainformuje o tom
ziadatel'a. Uplatiiuje sa postup stanoveny v ¢lanku 34 ods. 7 alebo ¢lanku 36 ods. 8.

4. Ak v priebehu 60-dnovej lehoty stanovenej v odseku 3 nie je mozné dosiahnut’ dohodu na
zéklade konsenzu, stanovisko vacsiny ¢lenskych Statov zastipenych v rdmci koordinacnej
skupiny sa predlozi Komisii, ktord uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

5. Za okolnosti uvedenych v odseku 4 mozu ¢lenské Staty, ktoré schvalili hodnotiacu spravu,
sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov predlozené referenénym c¢lenskym Statom, na ziadost’ Ziadatela povolit’ liek
bez toho, aby ¢akali na vysledok postupu stanoveného v ¢lanku 41. V takom pripade nie je
udelenym vnutros§tatnym povolenim na uvedenie na trh dotknuty vysledok uvedeného
postupu.

Clanok 39
Postup preskumania rozdielnych rozhodnuti clenskych Stdatov

Ak boli ziadosti o vnutrostatne povolenie na uvedenie konkrétneho lieku na trh predlozené v sulade
s Clankom 6 aclankami 9 az 14 aak clenské Staty prijali rozdielne rozhodnutia tykajice sa
vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh, jeho zmeny, pozastavenia alebo odobratia, pripadne
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, prisluSny orgén c¢lenského Statu, Komisia alebo drzitel
povolenia na uvedenie na trh moézu vec postupit’ Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktory
uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

Clanok 40
Harmonizacia suhrnu charakteristickych viastnosti lieku

1. S cielom podporit’ harmonizéaciu vnutroStatnych povoleni na uvedenie liekov na trh v celej
Unii prislu$né organy ¢lenskych $tatov kazdy rok posielaji koordinacnej skupine uvedenej
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v ¢lanku 37 zoznam liekov, pre ktor¢é sa ma vypracovat harmonizovany sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Koordinacna skupina vypracuje zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat
harmonizovany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, pricom zohladni néavrhy
prislusnych organov vsSetkych ¢lenskych statov, a dany zoznam postipi Komisii.

3. Komisia alebo prislusny orgén clenského S$titu mdze po dohode s agentirou a po
zohl'adneni nazorov zainteresovanych stran postapit’ vec tykajucu sa harmonizacie suhrnu
charakteristickych vlastnosti uvedenych liekov Vyboru pre lieky na humanne pouzitie,
ktory uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

Clanok 41
Vedecké hodnotenie Vyborom pre lieky na humanne pouZitie v ramci postupu preskumania

1. V pripade odkazu na postup uvedeny v tomto ¢lanku Vybor pre lieky na humanne pouzitie
uvedeny v ¢lanku 148 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004] posudi dotknuta vec
a vyda odovodnené stanovisko do 60 dni odo dina, ked’ mu bola tato vec postipena.

V pripadoch predlozenych Vyboru pre lieky na humanne pouzitie v stlade s ¢lankami 39,
40 a 95 vsak mdze Vybor pre liecky na humanne pouzitie toto obdobie predlzit’ o d’alsich
najviac 90 dni.

Na névrh predsedu mdéze Vybor pre liecky na humanne pouzitie sthlasit’ aj s kratSou
lehotou.

2. Na ucely posudenia veci Vybor pre lieky na humanne pouzitie poveri jedného zo svojich
¢lenov funkciou spravodajcu. Okrem toho mdZze vybor poverit’ jednotlivych odbornikov
poskytovanim poradenstva v Specifickych otazkach. V ramci poverenia odbornikov Vybor
pre lieky na humanne pouzitie urci ich tlohy a stanovi lehotu na dokonc¢enie tychto uloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor pre liecky na humanne pouzitie poskytne
ziadatel'ovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh moZnost’ pisomného alebo
ustneho vysvetlenia, a to v ramci lehoty, ktoru stanovi.

Stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouZitie sa doplni o suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, ozna€enie a pisomnt informaciu pre pouZivatel'ov.

V pripade potreby moze Vybor pre lieky na huménne pouZitie vyzvat ktorukol'vek int
osobu, aby mu poskytla informacie tykajice sa veci, alebo zvazit’ verejné vypocutie.
Agentira po konzultacii s dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre

organizaciu avedenie verejnych vypocuti v stlade s c¢lankom 163 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Vybor pre lieky na humanne pouzitie modze pozastavit plynutie lehoty uvedenej
v odseku 1, aby tak umoznil Ziadatelovi alebo drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
pripravit’ vysvetlenia.

4. Agentira bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatela alebo drzitela povolenia na
uvedenie na trh, ak sa v stanovisku Vyboru pre lieky na huménne pouzitie uvadza, ze:

a)  ziadost nevyhovuje kritéridm povolenia na uvedenie na trh;

b)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory Ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh navrhol v sulade s ¢lankom 62, sa ma zmenit’;
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c) povolenie na uvedenie na trh sa ma udelit na zaklade urcitych podmienok, ktor¢ sa
povazuju za dolezit¢ na bezpecné aucinné pouzivanie lieku, vratane
farmakovigilancie;

d)  povolenie na uvedenie na trh sa ma pozastavit’, zmenit’ alebo odobrat’;

e) liek vyhovuje podmienkam stanovenym v ¢lanku 83 pre lieky na rieSenie
nenaplnenej liecebnej potreby.

Ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh moze do 12 dni od prijatia stanoviska
pisomne informovat agentiru o svojom zamere poziadat o opdtovné preskimanie
stanoviska. V takom pripade do 60 dni od prijatia stanoviska zaSle agentire podrobné
odovodnenie tejto ziadosti.

Do 60 dni od prijatia odovodnenia ziadosti Vybor pre lieky na humanne pouzitie opdtovne
preskima svoje stanovisko v stlade s ¢lankom 12 ods. 2 tretim pododsekom [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. Od6vodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo po opdtovnom
preskumani, sa prilozi k hodnotiacej sprave uvedenej v ¢lanku 12 ods. 2 tretom pododseku
[revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

5. Do 12 dni od prijatia zavere¢ného stanoviska Vyboru pre liecky na humdanne pouzitie
agentira postipi toto stanovisko prislusSnym orgdnom clenskych Statov, Komisii
a ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh spolu so spravou, v ktorej sa
opisuje hodnotenie lieku a uvadzaji dovody jeho zaverov.

V pripade kladného stanoviska tykajiceho sa udelenia alebo ponechania povolenia na
uvedenie dotknutého lieku na trh sa k zaverecnému stanovisku prilozia tieto dokumenty:

a)  suhrn charakteristickych vlastnosti liecku uvedeny v ¢lanku 62;

b)  podrobnosti o vietkych podmienkach, ktoré maji vplyv na povolenie na uvedenie na
trh v zmysle odseku 4 prvého pododseku pism. c);

c)  podrobnosti o vSetkych odporucanych podmienkach alebo obmedzeniach z hl'adiska
bezpecného a ucinného pouzivania lieku;

d)  oznalenie a pisomnd informacia pre pouzivatelov.

Clanok 42
Rozhodnutie Komisie

1. Do 12 dni od prijatia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie Komisia predlozi
Stalemu vyboru pre lieky na humanne pouZzitie uvedenému v ¢lanku 214 ods. 1 navrh
rozhodnutia o Ziadosti na zéklade poZiadaviek stanovenych v tejto smernici.

V riadne odovodnenych pripadoch méze Komisia vratit' stanovisko agentire na d’alSie
posudenie.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpokladd udelenie povolenia na uvedenie na trh, tento
navrh musi obsahovat alebo odkazovat' na dokumenty uvedené v ¢lanku 41 ods. 5 druhom
pododseku.

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agentiry, Komisia poskytne podrobné
vysvetlenie dovodov rozdielov.

Komisia posle navrh rozhodnutia prisluSnym organom ¢lenskych Statov a ziadatel'ovi alebo
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.
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Komisia prijme prostrednictvom vykonévacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dni od
ziskania stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2 a 3.

Ak cClensky §tat vznesie nové dolezité otazky vedeckého alebo technického charakteru,
ktoré sa neriesili v stanovisku agentury, Komisia moze ziadost’ vratit agenture na d’alSie
posudenie. V takom pripade sa postupy stanovené v odsekoch 1 a 2 za¢ni znova po prijati
odpovede agentury.

Rozhodnutie uvedené v odseku 2 je uréené vsetkym clenskym Stditom a na informacné
ucely sa postupi ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh. Dotknuté
Clenské Staty areferencny cClensky Stat prijmt rozhodnutie, ktorym bud udelia, alebo
odoberu povolenie na uvedenie na trh, pripadne zmenia jeho podmienky, ak je to potrebné
na dodrzanie rozhodnutia uvedené¢ho v odseku 2, ato do 30 dni od jeho oznadmenia.
V rozhodnuti o udeleni, pozastaveni, odobrati alebo zmene povolenia na uvedenie na trh
Clenské staty odkézu na rozhodnutie prijaté podla odseku 2. Nalezite o tom informuju
agenturu.

Ak sa rozsah posobnosti postupu iniciované¢ho podl'a ¢lanku 95 tyka liekov, pre ktoré bolo
vydané centralizované povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 95 ods. 2 treticho
pododseku, Komisia v pripade potreby prijme v stlade stymto ¢ldnkom rozhodnutia
o zmene, pozastaveni platnosti alebo odobrati povoleni na uvedenie na trh alebo
o zamietnuti obnovenia dotknutych povoleni na uvedenie na trh.

ODDIEL 6

VYSLEDKY PRESKUMANIA ZIADOSTI O VNUTROSTATNE POVOLENIE NA UVEDENIE NA

TRH

Cldanok 43
Udelenie vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh

Ked prislusny orgén ¢lenského Statu udeli vnutrosStatne povolenie na uvedenie na trh,
informuje Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh o sithrne charakteristickych vlastnosti
lieku, pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov, o oznaceni, ako aj o vSetkych podmienkach
zavedenych podla ¢lankov 44 a 45 a o vSetkych lehotach na splnenie tychto podmienok.

Prislu$né organy ¢lenskych Statov prijmu vSetky potrebné opatrenia s cielom zabezpecit,
aby informdcie uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku boli v stilade s tymi,
ktoré boli prijaté pri udeleni povolenia na uvedenie na trh alebo nasledne po nom.

Prislusné organy clenskych S$tatov bez zbytocného odkladu spristupnia vnutroStatne
povolenie na uvedenie na trh spolo¢ne so stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku
a s pisomnou informdciou pre pouzivatelov, ako aj vSetky podmienky zavedené podla
¢lankov 44 a 45 a vSetky povinnosti ulozené podla ¢lanku 87 po jeho udeleni spolo¢ne so
vSetkymi lehotami na splnenie tychto podmienok a povinnosti v pripade kazdého lieku,
ktory povolili.

Prislus$ny orgén ¢lenského Statu moze posudit’ d’alsie dostupné dokazy a rozhodnut o nich,
a to nezavisle od udajov predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh. Vzhl'adom
na to sa suhrn charakteristickych vlastnosti lieku aktualizuje, ak maju dodato¢né dokazy
vplyv na vyvézenost’ prinosu a rizika lieku.
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5. Prislusné orgéany clenskych Statov vypracuji hodnotiacu spravu a poskytni pripomienky
k spisu z hladiska vysledkov farmaceutickych a predklinickych testov, klinickych §tadii,
systému riadenia rizik, posudenia rizik pre zivotné prostredie a systému farmakovigilancie
pre dotknuty liek.

6. Prislusné organy clenskych Statov po vymazani akychkol'vek ddévernych obchodnych
informdcii bez zbytocného odkladu spristupnia hodnotiacu spravu spolu s odovodnenim
svojho stanoviska. Odovodnenie sa poskytne samostatne pre kazdu terapeuticku indikaciu,
o ktoru bolo poziadané.

7. Verejna hodnotiaca sprava uvedena v odseku 5 musi obsahovat zhrnutie zostavené
spdsobom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Toto zhrnutie musi obsahovat’ najmi cast’
o podmienkach pouzivania lieku.

Clanok 44
Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh viazané na splnenie podmienok

1. Udelenie povolenia na uvedenie lieku na trh moze by viazané na splnenie jednej alebo
viacerych z tychto podmienok:

a)  prijatie uritych opatreni na zabezpecCenie bezpecného pouzivania lieku, ktoré sa
zahrnt do systému riadenia rizik;

b)  vypracovanie $tudii bezpecnosti po vydani povolenia;

c) splnenie povinnosti tykajliicich sa zaznamenéavania alebo nahlasovania podozreni na
neziaduce ucinky, ktoré st prisnejsie ako tie, ktoré su uvedené v kapitole IX;

d)  ktorékol'vek iné podmienky alebo obmedzenia z hladiska bezpe¢ného a ucinného
pouzivania lieku;

e)  existencia primerané¢ho systému farmakovigilancie;

f)  uskutocnenie $tudii U€innosti po vydani povolenia v pripadoch, ked sa vyskytnu
obavy, ktoré suvisia s niektorymi identifikovanymi aspektmi ucinnosti lieku a ktoré
mozno vyriesit’ len po jeho uvedeni na trh;

g)  splnenie povinnosti podloZit' po vydani povolenia klinicky prinos v pripade liekov
vykazujicich zavaznu neistotu, pokial’ ide o vztah medzi ndhradnym cielovym
ukazovatelom a ofakdvanym prinosom pre zdravie, ak je to vhodné a ddlezité pre
vyvazenost’ prinosu a rizika;

h)  uskutoc¢nenie §tidii po vydani povolenia tykajicich sa posudenia rizik pre Zivotné
prostredie a zber Uidajov z monitorovania alebo informécii o pouzivani, ak je po
uvedeni lieku na trh potrebné podrobnejSie preskimat’ zistené alebo potencidlne
obavy tykajuce sa rizik pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane
antimikrobialnej rezistencie;

1)  uskutocnenie S§tddii po vydani povolenia s cielom zlepSit bezpecné a ucinné
pouzivanie lieku;

J) v pripade potreby uskuto¢nenie valida¢nych §tudii tykajucich sa konkrétneho lieku,
aby sa kontrolné metdédy vychadzajlice ztestovania na zvieratdich nahradili
kontrolnymi metddami bez testovania na zvieratach.

Povinnost’ uskuto¢nit’ Studie o ti€innosti po vydani povolenia uvedend v prvom pododseku
pism. f) vychadza z delegovanych aktov prijatych podl'a ¢lanku 88.
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2. V pripade potreby sa v povoleni na uvedenie na trh stanovuji terminy na splnenie
podmienok uvedenych v odseku 1 prvom pododseku.

Clanok 45
Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh za vynimocnych okolnosti

1. Za vynimo¢nych okolnosti, ak v Ziadosti podl'a ¢lanku 6 o povolenie na uvedenie lieku na
trh alebo v ziadosti podla ¢lanku 92 o zaclenenie novej terapeutickej indikacie do
existujuceho povolenia na uvedenie na trh Zziadatel nedokaze poskytnat' uplné tudaje
o ucinnosti a bezpecnosti lieku za beznych podmienok pouzivania, prisluSny organ
Clenského Statu moze odchylne od ¢lanku 6 po splneni konkrétnych podmienok udelit’
povolenie podla ¢lanku 43, ak su splnené tieto poziadavky:

a)  ziadatel’ v subore Ziadosti preukazal, Ze existuju objektivne a overiteI'né dovody, pre
ktoré nie je mozné predlozit’ Gplné tidaje o Gcinnosti a bezpecnosti liecku za beznych
podmienok pouZzivania na zaklade niektorého z dovodov stanovenych v prilohe I,

b) s vynimkou udajov uvedenych v pismene a) je subor ziadosti uplny a vyhovuje
vSetkym poziadavkdm tejto smernice;

c) osobitné podmienky st uvedené v rozhodnuti prislusnych organov ¢lenskych Statov,
ato najmé s cielom zaistit’ bezpecnost’ lieku, ako aj to, aby drzitel' povolenia na
uvedenie na trh oznamil prisluSnym orgdnom clenskych Statov vsetky incidenty
spojené s jeho pouzivanim a v pripade potreby prijal vhodné opatrenia.

2. Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikécie a platnost’ vnutrostatneho povolenia na
uvedenie na trh je spojené s opdtovnym posudenim podmienok stanovenych v odseku 1,
ktoré sa uskuto¢ni po dvoch rokoch odo dia povolenia novej terapeutickej indikacie alebo
udelenia povolenia na uvedenie na trh, a nasledne s frekvenciou, ktort maja urcit’ prislusné
organy cClenského Statu na zéklade analyzy rizika a ktord sa ma uviest' v povoleni na
uvedenie na trh.

Toto opédtovné posudenie sa uskutocni na zaklade Ziadosti drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh o zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie alebo obnovenie platnosti
povolenia na uvedenie na trh za vynimoc¢nych okolnosti.

Clanok 46
Platnost’ a obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh
1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, povolenie na uvedenie lieku na trh plati neobmedzeny
Cas.

Odchylne od prvého pododseku plati vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh udelené
v sulade s ¢lankom 45 ods. 1 pét’ rokov a jeho platnost’ sa obnovuje v stilade s odsekom 2.

Odchylne od prvého pododseku moéze prislusny organ clenského Statu z objektivnych
a riadne odovodnenych pricin tykajucich sa bezpe€nosti lieku rozhodnut’ v ¢ase udel'ovania
vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh o obmedzeni platnosti vnutrostatneho
povolenia na uvedenie na trh na pat’ rokov.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh méze predlozit’ Ziadost’ o obnovenie vnutrostatneho
povolenia na uvedenie na trh udeleného podla odseku 1 druhého alebo treticho pododseku.
Takato ziadost’ sa predloZzi aspon devit’ mesiacov pred skoncenim platnosti vnutrostatneho
povolenia na uvedenie na trh.
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Po predlozeni ziadosti o obnovenie platnosti v lehote stanovenej v odseku 2 zostane
vnutro$tatne povolenie na uvedenie na trh platné, kym prislusny orgén clenského Statu
neprijme rozhodnutie.

Prislusny organ clenského S$titu moze obnovit platnost’ vnutroStitneho povolenia na
uvedenie na trh na zdklade prehodnotenia vyvazenosti prinosu a rizika. Po obnoveni
platnosti je povolenie na uvedenie na trh platné neobmedzeny ¢as.

Clanok 47
Zamietnutie vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh

Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak sa po overeni udajov
a dokumentacie uvedenych v ¢lanku 6 a na zéklade osobitnych poziadaviek stanovenych
v ¢lankoch 9 az 14 prijme stanovisko, ze:

a)  vyvazenost' prinosu a rizika sa nepovazuje za priaznivu;

b)  ziadatel nepreukazal kvalitu, bezpecnost’ alebo uUcCinnost lieku primerane alebo
dostatocne;

c¢) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku sa liSi od deklarovaného zlozenia;

d) posudenie rizik pre zivotné prostredie je neuplné alebo ho Zziadatel dostatocne
nepodlozil, pripadne ak rizika zistené pri posudeni rizik pre Zivotné prostredie
ziadatel’ dostato¢ne nevyriesil;

€) oznacenie apisomna informécia pre pouzivatelov navrhované ziadatelom nie st
v sulade s kapitolou VL.

Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh sa zamietne aj vtedy, ak ktorykol'vek udaj alebo
ktordkol'vek dokumentacia predlozend na podporu Ziadosti nie su v sulade s ¢lankom 6
ods. 1 az 6 a ¢lankami 9 az 14.

Ziadatel' alebo drzitel povolenia na uvedenic na trh je zodpovedny za spravnost
predlozenych tidajov a dokumentécie.

ODDIEL 7

OSOBITNE POZIADAVKY NA LIEKY NA PEDIATRICKE POUZITIE

Clanok 48
Sulad s vyskumnym pediatrickym planom

Prislusny organ clenského Statu, ktorému sa podla ustanoveni tejto kapitoly alebo
kapitoly VIII predkladd Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia
na uvedenie na trh, overi, ¢1 ziadost’ splna poziadavky stanovené v ¢lanku 6 ods. 5.

Ak sa ziadost’ predklada v sulade s postupom stanovenym v tejto kapitole oddieloch 3 a 4,
overenie suladu vratane Ziadosti o vypracovanie stanoviska agentury v stilade s odsekom 3
pism. b), ak je to potrebné, vykondva referencny €lensky Stat.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie uvedeny v ¢lanku 148 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] moze byt v d’alej uvedenych pripadoch poziadany o vypracovanie stanoviska
ktomu, ¢i su Studie uskuto¢nené Ziadatelom v sulade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym pldnom podla vymedzenia v ¢lanku 74 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004], a to:
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a)  ziadatel'om pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu
povolenia na uvedenie na trh;

b)  prisluSnym orgdnom ¢lenského Statu pri validacii Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh alebo ozmenu povolenia na uvedenie na trh, ktora este takéto stanovisko
neobsahuje.

4. V pripade poziadavky v sulade s odsekom 3 pism. a) ziadatel' nepredlozi ziadost, kym
Vybor pre lieky na huméanne pouzitie neposkytne svoje stanovisko, ktorého kopia sa prilozi
k ziadosti.

5. Clenské $taty primerane zohl'adnia stanovisko vypracované v sulade s odsekom 3.

6. Ked prislusny organ clenského Stitu pocas vedeckého hodnotenia platnej ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na uvedenie na trh dospeje
k z&veru, ze Studie nie st v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, liek
nebude opravneny ziskat’ odmeny a stimuly poskytované podl'a ¢lanku 86.

Clanok 49
Udaje pochadzajiice z vyskumného pediatrického pldanu

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh alebo zmena povolenia na uvedenie na trh udeli
v stlade s ustanoveniami tejto kapitoly alebo ustanoveniami kapitoly VIII:

a) vysledky vsetkych klinickych s$tadii uskutocnenych v stulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym pldnom uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism. a) sa zaclenia do
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne aj do pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, alebo

b)  vSetky schvalen¢ vynimky uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism. b) a c) sa zaznamenaju
do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne aj do pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov k dotknutému lieku.

2. Ak je ziadost’ v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom dokon¢enom
vyskumnom pediatrickom plane a ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadl'uje
vysledky S$tadii uskuto¢nenych v stilade s tymto schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny organ ¢lenského Statu uvedie v povoleni na uvedenie na trh vyhlasenie,
ze Ziadost’ je v stilade so schvalenym dokon¢enym vyskumnym pediatrickym planom.

3. Ziadost’ o nové terapeutické indikacie vratane pediatrickych indikacii, nové liekové formy,
nove sily a nové cesty podania liekov povolenych v sulade s ustanoveniami tejto kapitoly
alebo ustanoveniami kapitoly VIII, ktoré st chranené bud’ dodatkovym ochrannym
osvedéenim podla [nariadenia (ES) ¢&.469/2009 — Urad pre publikacie: nahrad'te odkaz
novym nastrojom po jeho prijati], alebo patentom, vd’aka ¢comu st opravnené na udelenie
dodatkového ochranného osvedcenia, sa moze predlozit’ na zaklade postupu stanoveného
v ¢lankoch 41 a 42.

4. Postup uvedeny v odseku3 sa obmedzuje na postdenie konkrétneho oddielu stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory sa ma zmenit'.

Kapitola IV
Viazanost’ vydaja na lekarsky predpis

Clanok 50
Viazanost vydaja liekov na lekarsky predpis
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1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh prislusné organy na zaklade uplatnenia kritérii
stanovenych v ¢lanku 51 stanovia viazanost’ vydaja lieku na lekarsky predpis takto:
a) liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis; alebo
b) liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

2. Prislusné organy mozu stanovit’ podkategodrie liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis. V takom pripade stanovia takuto viazanost’ vydaja na lekarsky predpis:

a) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis s obnovitelnym alebo
neobnovitelnym vydajom;
b) lieky, ktorych vydaj je viazany na osobitny lekarsky predpis;
c) lieky, ktorych vydaj je viazany na ,,obmedzeny“ lekarsky predpis a ktoré¢ su
vyhradené na pouzivanie v ur¢itom Specializovanom prostredi.
Clanok 51
Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis

1. Liek je liekom, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak:

a) modze priamo alebo nepriamo predstavovat’ nebezpecenstvo, aj ked’ sa pouZziva
spravne, ak sa pouziva bez lekarskeho dozoru;

b) sa casto avo velkom rozsahu pouZziva nespravne a v dosledku toho predstavuje
priame alebo nepriame nebezpecenstvo pre l'udské zdravie;

c) obsahuje latky alebo pripravky z nich, ktorych pdsobenie alebo neziaduce ucinky
vyzaduju d’alsi vyskum;

d)  ho zvycajne predpisuje lekar na parenteralne podanie;

e) 1de o antimikrobialnu latku alebo

f)  obsahuje Gcinnu latku, ktord je perzistentna, bioakumulativna a toxicka alebo vel'mi
perzistentnd a vel'mi bioakumulativna, pripadne perzistentna, mobilna a toxicka
alebo veI'mi perzistentnd a vel'mi mobiln4 a ktorej vydaj si vyzaduje lekarsky predpis
ako opatrenie na zmiernenie rizika pre Zivotné prostredie, ak si pouzivanie lieku
a bezpecnost’ pacientov nevyZadujll iné zaobchédzanie.

2. Clenské Staty modzu stanovit dodatoéné podmienky tykajice sa predpisovania
antimikrobialnych latok, obmedzit’ platnost’ lekarskeho predpisu a obmedzit’ predpisované
mnoZstvo na mnozstvo potrebné na dotknutt liecbu alebo terapiu alebo stanovit’, Ze urcité
antimikrobidlne lieky budd podliehat osobitnému alebo obmedzenému lekarskemu
predpisu.

3. Pri stanovovani podkategorie liekov, ktorych vydaj je viazany na osobitny lekarsky
predpis, ¢lenské Staty zohl'adnia tieto faktory:

a) liek obsahuje v nevynatom mnozstve latku klasifikovani ako omamnd latka alebo
psychotropna latka v zmysle medzinarodnych dohovorov;

b) liek mdze pri nespravnom pouziti predstavovat vyznamné riziko lie¢ebného
zneuzitia, viest’ k zavislosti alebo mdze byt’ zneuzity na nelegéalne tcely alebo

c) liek obsahuje latku, ktord sa z dévodu svojej novosti alebo svojich vlastnosti moze
povazovat’ za patriacu do skupiny vymedzenej v pismene a) ako preventivne
opatrenie.
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4. Pri stanovovani podkategorie liekov, ktorych vydaj je viazany na obmedzeny lekarsky
predpis, Clenské Staty zohl'adnia tieto faktory:

a) liek je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo svoju novost’, pripadne v zaujme
verejného zdravia, vyhradeny na lieCbu, ktord sa moéze uskutoCiiovat iba
v nemocni¢nom prostredi;

b) liek sa pouziva pri liecbe stavov, ktoré¢ musia byt diagnostikované v nemocni¢nom
prostredi alebo v institiiciach s primeranym diagnostickym vybavenim napriek tomu,
ze jeho podéavanie a sledovanie sa méze uskutocnit’ aj inde;

c) liek je urCeny pre ambulantnych pacientov, ale jeho pouzivanie moze vyvolat’ vel'mi
zavazné neziaduce ucinky, ktoré si vyzaduju predpis vypracovany podla poziadaviek
Specialistu a Specialny dozor pocas celej lieCby.

5. Prislus$ny organ moze upustit’ od uplatiiovania odsekov 1, 3 a 4 so zretel'om na:

a)  maximdlnu jednotlivil davku, maximalnu dennt davku, silu, liekovll formu, niektoré
typy obalov alebo

b)  iné okolnosti pouZzivania, ktoré Specifikoval.

6. Ak prislusny organ nezaradi lieky do podkategérii uvedenych v ¢lanku 50 ods. 2, aj tak
zohladni kritéri4 stanovené v odsekoch 3 a 4 pri ur€ovani toho, ¢i sa niektory liek zatriedi
ako liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Cldanok 52
Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis

Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, su tie lieky, ktoré nespinaja kritéria
stanovené v ¢lanku 51.

Cldnok 53
Zoznam liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis

Prislusné organy vypracuju zoznam liekov, ktorych vydaj je na ich uzemi viazany na lekarsky
predpis, v pripade potreby aj s uvedenim kategdrie viazanosti vydaja na lekéarsky predpis. Tento
zoznam kazdoroc¢ne aktualizuju.

Clanok 54
Zmena viazanosti vydaja na lekarsky predpis

Ak sa prislusné organy dozvedia nové fakty, posudia ich a pripadne zmenia viazanost’ vydaja lieku
na lekarsky predpis uplatnenim kritérii uvedenych v ¢lanku 51.

Clanok 55
Datova ochrana pri dokazoch v prospech zmeny viazanosti vydaja na lekarsky predpis

Ak bola zmena viazanosti vydaja lieku na lekarsky predpis povolena na zaklade vyznamnych
predklinickych testov alebo klinickych $tudii, prislusny orgén sa neodvolava na vysledky tychto
testov alebo Stadii pri skimani Ziadosti iného Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh alebo
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh tykajlicej sa zmeny viazanosti vydaja na lekarsky predpis pre
tu istl latku, a to v priebehu jedného roku od povolenia prvotnej zmeny.
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Kapitola V
Povinnosti a zodpovednost’ drzitel’a povolenia na uvedenie na trh

Clanok 56
Vseobecné povinnosti

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zodpoveda za spristupnenie lieku, pre ktory bolo
vydané povolenie, na trhu. Vymenovanie zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
nezbavuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh pravnej zodpovednosti.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom State, v ktorom ho uviedol na trh,
informuje prisluSny orgén dotknutého ¢lenského Statu o datume skuto¢ného uvedenia lieku
na trh v uvedenom ¢lenskom State s prihliadnutim na r6zne povolené obchodné tupravy.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom §tate, v ktorom ho uviedol na trh,
vramci svojich povinnosti zabezpecuje primerané a nepretrzit¢ doddvky tohto lieku
vel'’koobchodnym distributorom, do lekarni alebo osobam opravnenym dodavat’ lieky, aby
boli uspokojené potreby pacientov v prislusSnom ¢lenskom State.

Opatrenia na realizaciu prvého pododseku by mali byt okrem toho odévodnené ochranou
verejn¢ho zdravia a mali by byt primerané vzhl'adom na ciel” takejto ochrany, a to v stilade
s pravidlami zmluvy, predovSetkym s tymi, ktoré sa tykaji volného pohybu tovaru
a hospodarskej sut'aze.

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpecuje, aby boli vo vSetkych fazach vyroby
a distribicie vstupné suroviny azlozky liekov, ako aj samotné lieky v stlade
s poziadavkami tejto smernice, pripadne aj [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004]
a inych pravnych predpisov Unie, a overuje splnenie tychto poziadaviek.

5. V pripade integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou pomockou a kombinacii lieku
s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomdckou je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zodpovedny za cely vyrobok, pokial’ ide o sulad lieku s poziadavkami tejto smernice
a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

6. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi mat’ sidlo v Unii.

7. Ak sa drzitel' povolenia na uvedenie na trh domnieva alebo ma dévod sa domnievat, Ze
liek, ktory uviedol na trh, nie je v sulade s povolenim na uvedenie na trh alebo s touto
smernicou a [revidovanym nariadenim (ES) ¢. 726/2004], bezodkladne prijme potrebné
napravné opatrenia, ktorymi sa dany liek zosuladi s poziadavkami, pripadne ho stiahne z
trhu alebo od pacientov. Drzitel povolenia na uvedenie na trh otom bezodkladne
informuje prislusné organy a dotknutych distribttorov.

8. Na poziadanie drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusSnym orgédnom
bezplatné vzorky v dostatocnych mnozstvach na to, aby bolo mozné vykonat kontroly
liekov, ktoré uviedol na trh.

0. Na poziadanie drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne prisluSnému organu vsetky
udaje tykajuce sa objemu predaja lieku a vSetky udaje o objeme lekarskych predpisov,
ktoré ma k dispozicii.

Clanok 57

Zodpovednost za nahlasenie verejnej financnej podpory
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Drzitel' povolenia na uvedenie na trh verejne ozndmi vSetku priamu finanéni podporu
ziskani od kazdého subjektu verejného sektora alebo verejne financovaného subjektu
urent na c¢innosti vyskumu a vyvoja lieku, na ktory sa vztahuje vnutrostatne alebo
centralizované povolenie na uvedenie na trh, bez ohl'adu na to, ktord pravnicka osoba dant
podporu ziskala.

Do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh drzitel' povolenia na uvedenie na trh:
a)  vypracuje elektronickl spravu, v ktorej uvedie:
1)  sumu prijatej finan¢nej podpory a datum jej poskytnutia;

i1)  subjekt verejného sektora alebo verejne financovany subjekt, ktory poskytol
finan¢na podporu uvedenu v bode 1);

ii1)  pravnicku osobu, ktora ziskala podporu uvedenu v bode 1);
b)  zabezpeci spravnost’ elektronickej spravy a jej audit nezavislym externym auditorom;

c)  spristupni elektronickii spravu verejnosti prostrednictvom vyhradenej webovej
stranky;

d) ozndmi elektronicky odkaz na tato webovl stranku prislusSnému organu ¢lenského
Statu, pripadne agenture.

V pripade liekov povolenych podla tejto smernice prislusny orgén ¢lenského Statu vcas
oznami elektronicky odkaz agenture.

DrzZitel’ povolenia na uvedenie na trh elektronicky odkaz pravidelne aktualizuje a v pripade
potreby kazdorocne aktualizuje spravu.

Clenské Staty prijmu primerané opatrenia na zabezpecenie dodrzania odsekov 1, 2 a4
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh so sidlom na ich Gzemi.

Komisia moze prijat’ vykonavacie akty, v ktorych stanovi zdsady a format informacii, ktoré
sa maju nahlasovat’ podla odseku 2. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Clanok 58
Vysledovatelnost latok pouZitych pri vyrobe liekov

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh v pripade potreby zabezpe¢i vysledovatelnost’
ucinnej latky, vstupnej suroviny, pomocnej latky alebo kazdej inej latky, ktord ma byt
alebo sa oCakava, ze bude, pritomna v lieku, a to vo vSetkych fazach vyroby a distribucie.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh dokaze urcit’ fyzickl alebo pravnicka osobu, ktora
mu dodala uc¢innu latku, vstupnt surovinu, pomocnu latku alebo kazdu ina latku, ktorad ma
byt alebo sa ofakava, Ze bude, pritomna v lieku.

DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh a jeho dodavatelia ucinnej latky, vstupnej suroviny,
pomocnej latky alebo kazdej inej latky pouzitej pri vyrobe lieku maji zavedené systémy
a postupy, ktoré im umoZznuju na poziadanie spristupnit’ informacie uvedené v odseku 2
prislusnym organom.

DrZitel' povolenia na uvedenie na trh a jeho dodéavatelia musia mat zavedené systémy
a postupy na urCenie inych fyzickych alebo pravnickych osob, ktorym boli vyrobky
uvedené v odseku 2 dodané. Tieto informacie sa na poZiadanie spristupnia prislusnym
organom.
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Clanok 59
Uvddzanie liekov s pediatrickymi indikdaciami na trh

Ak sa vyda povolenie pre lieky s pediatrickou indikdciou po dokonceni schvaleného vyskumného
pediatrického planu, pricom dané lieky uz boli uvedené na trh s inymi terapeutickymi indikaciami,
drzitel' povolenia na uvedenie na trh do dvoch rokov odo dna povolenia pediatrickej indikacie
uvedie liek na trh so zohl'adnenim danej pediatrickej indikacie vo vSetkych c¢lenskych Statoch,
v ktorych uz bol liek uvedeny na trh.

V registri, ktory koordinuje agentura a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto lehoty uvadzaju.

Clanok 60
Prerusenie uvadzania vyrobkov na pediatrické pouzitie na trh

Ak je liek povoleny pre pediatricktl indikaciu a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ziskal odmeny
alebo stimuly podla ¢lanku 86 tejto smernice alebo ¢lanku 93 [revidovaného nariadenia (ES)
€. 726/2004] atieto ochranné¢ obdobia uplynuli a ak ma drzitel povolenia na uvedenie na trh
v umysle prerusit’ dodavanie lieku na trh, prevedie toto povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu
alebo umozni tretej strane, ktord vyhlasi svoj zdmer pokracovat’ v dodavani predmetného lieku na
trh, pouzit’ farmaceutickt, predklinicka a klinickii dokumentaciu obsiahnuti v spise o lieku na
zéklade ¢lanku 14.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh informuje prislusné organy o svojom zamere prerusit
uvadzanie lieku na trh aspoii dvandst’ mesiacov pred prerusenim dodavok. Prislusné organy tuto
skuto¢nost’ zverejnia.

Cldanok 61
Zodpovednost drZitela povolenia na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie na trh nema vplyv na obc¢ianskopravnu a trestni zodpovednost’ drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

Kapitola VI
Informacie o lieku a oznacenie

Clanok 62
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje udaje uvedené v prilohe V.

2. V pripade povoleni na uvedenie na trh udelenych podla ¢lankov 9 a 11, ako aj naslednych
zmien takychto povoleni na uvedenie na trh plati, ze ak sa na jednu alebo viaceré
terapeutické indikacie, davkovania, liekové formy, metody alebo cesty podania Cci
akékol'vek iné spdsoby pouzitia lieku v ¢ase uvedenia generického alebo biologicky
podobného lieku na trh stile vztahuje patentové pravo alebo dodatkové ochranné
osvedcenie lieku, Ziadatel’ o uvedenie generického alebo biologicky podobného lieku na trh
mdze poziadat’ o to, aby tieto informéacie neboli zaclenené do jeho povolenia na uvedenie
na trh.

3. V pripade vSetkych liekov sa do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zacleni
Standardny text, v ktorom sa od zdravotnickych pracovnikov vyslovne vyZaduje nahlasenie
vSetkych podozreni na neziaduce U€inky v sulade s vnutrostatnym systémom nahlasovania
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uvedenym v ¢lanku 106 ods. 1. V stulade s ¢lankom 106 ods. 1 druhym pododsekom musia
byt k dispozicii r6zne moznosti nahlasovania vratane elektronického nahlasovania.

Clanok 63
Vseobecné zasady tykajuce sa pisomnej informdcie pre pouzivatelov
Prilozenie pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov k liekom je povinné.

2. Pisomna informacia pre pouzivatelov musi byt napisand a navrhnutd tak, aby bola jasna
a pochopitel'na a aby umoziovala pouzivatelom spravne konat, v pripade potreby za
pomoci zdravotnickych pracovnikov.

3. Clenské §taty mozu rozhodnut, Ze sa pisomna informacia pre pouZivatelov spristupni
v papierove] alebo elektronickej podobe, alebo oboma spdsobmi. Ak takéto osobitné
pravidla v ¢lenskom State neexistuji, pisomna informacia pre pouZzivatel'ov v papierovej
podobe sa prilozi do obalu lieku. Ak je pisomna informacia pre pouzivatel'ov k dispozicii
iba v elektronickej podobe, pacient by mal mat’ zarucené pravo na poZziadanie a bezplatne
ziskat’ tlacentl verziu pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, priCom by sa malo zaistit', aby
boli informacie v digitalnej podobe jednoducho pristupné vsetkym pacientom.

4. Odchylne od odsekov 1 a2 sa pisomna informdcia pre pouzivatel'ov nevyzaduje, ak sa
informdcie pozadované podla ¢lankov 64 a 73 uvadzaju priamo na vonkajSom alebo
vnitornom obale.

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade s ¢lankom 215 na ucely
zmeny odseku 3 tak, aby bola elektronickd verzia pisomnej informacie pre pouzivatelov
povinnd. V uvedenom delegovanom akte sa stanovi aj pravo pacienta ziskat’ na poziadanie
a bezplatne tlacenu kopiu pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov. Delegovanie pravomoci
sa uplatiiuje od [Urad pre publikacie: vlozte datum = pét’ rokov po 18 mesiacoch odo diia
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

6. Komisia prijme v sulade s postupom preskimania uvedenym v €lanku 214 ods. 2
vykonévacie akty, v ktorych sa stanovia spolo¢né normy pre elektronicktl verziu pisomne;j
informécie pre pouZivatel'ov, suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenia s
prihliadnutim na dostupné technologie.

7. Ak je pisomna informécia pre pouZivatel'ov k dispozicii v elektronickej podobe, musi sa
zabezpetit' pravo jednotlivca na sikromie. Ziadna technolédgia, ktora poskytuje pristup
k informaciam, nesmie umoziiovat’ identifikdciu alebo vysledovanie jednotlivcov, ani sa
nesmie vyuZivat’ na komercné tcely.

Clanok 64
Obsah pisomnej informdcie pre pouzivatelov

1. Pisomna informacia pre pouzivatelov sa musi vypracovat’ v sulade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku uvedenym v ¢lanku 62 ods. 1 a musi obsahovat’ tdaje
uvedené v prilohe VI

2. V pripade vSetkych liekov sa uvedie Standardizovany text s vyslovnou Ziadostou, aby
pacienti oznamili vSetky podozrenia na neZiaduce ucinky svojmu lekéarovi, lekarnikovi,
zdravotnickemu pracovnikovi alebo priamo vnutroStatnemu systému nahlasovania
uvedenému v ¢lanku 106 ods. 1, aziroven sa uvedu jednotlivé dostupné sposoby
nahlasovania (elektronické nahlasovanie, postova adresa alebo in¢) v sulade s ¢lankom 106
ods. 1 druhym pododsekom.
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3. Pisomné informécia pre pouzivatelov musi odrazat vysledky konzultacii s cielovymi
skupinami pacientov na zabezpecenie toho, aby bola CitateI'nd, jasna a 'ahko pouzitel'na.

Clanok 65
Obsah udajov tykajucich sa oznacenia

1. Udaje tykajlice sa oznalenia uvedené v prilohe IV sa musia uviest na vonkajom obale
lieku, pripadne ak vonkajs$i obal neexistuje, na vnatornom obale, s vynimkou obalov
uvedenych v ¢lanku 66 ods. 2 a 3.

2. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 215 prijimat’ delegované akty s cielom:

a) zmenit zoznam udajov tykajucich sa oznacenia uvedeny v prilohe IV na ucely
zohl'adnenia vedeckého pokroku alebo potrieb pacientov;

b)  doplnit’ prilohu IV uvedenim skrateného zoznamu povinnych udajov tykajucich sa
oznacenia, ktoré sa maji uvadzat’ na vonkajSich viacjazy¢nych obaloch.

Clanok 66
Oznacenie pretlacovacich baleni alebo malych vnutornych obalov

1. Udaje stanovené v prilohe IV sa uvadzaju na inych vntitornych obaloch ako su tie, ktoré sa
uvadzaji v odsekoch 2 a 3.

2. Na vnutornych obaloch, ktoré maji formu pretlacovacieho balenia a st umiestnené vo
vonkajSom obale, ktory splna poziadavky stanovené v ¢lankoch 65 a 73, sa uvadzaju aspoini
tieto udaje:

a)  nazov lieku;

b)  meno drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory uvadza liek na trh;
c)  datum exspiracie;

d) cislo Sarze.

3. Na malych wvnutornych obaloch, na ktorych sa nedaju uviest tudaje stanovené
v ¢lankoch 65 a 73, sa uvadzaju aspon tieto tidaje tykajice sa oznacenia:

a)  nazov lieku a pripadne cesta podania;
b)  spdsob podania;

c)  datum exspiracie;

d) cislo Sarze;

e)  obsah v jednotkdch hmotnosti, objemu alebo davky.

Clanok 67
Bezpecnostné prvky
1. Ak v sulade s postupom podl'a odseku 2 druhého pododseku pism. b) neboli lieky, ktorych
vydaj je viazany na lekarsky predpis, zapisané¢ do zoznamu, musia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami podla prilohy IV.
Ak v sulade s postupom podl'a odseku 2 druhého pododseku pism. b) lieky, ktorych vyda;j

nie je viazany na lekarsky predpis, neboli na zdklade vynimky zapisané do zoznamu,
nemusia byt vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a prilohy I'V.
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Komisia prijme delegované¢ akty v sulade s c¢lankom 215 na doplnenie prilohy IV
stanovenim podrobnych pravidiel pre bezpe¢nostné prvky.

V uvedenych delegovanych aktoch sa stanovia:

a)  charakteristické vlastnosti atechnické Specifikdcie jedinecného identifikatora
bezpecnostnych prvkov podla prilohy IV, ktoré umoziuji overenie pravosti liekov
a identifikéciu jednotlivych baleni;

b)  zoznamy liekov alebo kategorii liekov, ktoré v pripade liekov, ktorych vydaj je na
lekarsky predpis, nemusia byt vybavené bezpecnostnymi prvkami a v pripade liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, musia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami podla prilohy IV;

c) postupy oznamovania lieckov Komisii stanovené v odseku4 arychly systém
vyhodnotenia tychto oznameni arozhodovania onich na ucely uplatnenia
pismena b);

d) postupy overovania bezpe¢nostnych prvkov uvedenych v prilohe IV vyrobcami,
vel'koobchodnymi distribatormi, lekdrnikmi a fyzickymi alebo pravnickymi
osobami, ktoré maju povolenie alebo su opravnené vydavat’ lieky verejnosti, ako aj
prisluSnymi orgédnmi;

e) ustanovenia o zriadeni, sprave a dostupnosti systému registrov, v ktorom su
obsiahnuté informacie o bezpecnostnych prvkoch umoziujlicich overenie pravosti
a identifikéciu liekov podla prilohy IV.

Zoznamy uvedené v druhom pododseku pism.b) sa zavadzaji pri zohladneni rizika
falsovania lickov alebo kategorii dotknutych liekov. Na tento ucel sa uplatiiuju aspon tieto
kritérid:

a)  cenaaobjem predaja lieku;

b)  pocet a frekvencia predchadzajucich pripadov falSovania liekov, ktoré boli ozndmené
v Unii a v tretich krajindch, a vyvoj poctu a frekvencie takychto pripadov k danému
dnu;

c)  osobitné vlastnosti dotknutych liekov;

d)  za&vaznost’ ochoreni, na ktorych liecbu st urcené;

e)  dalSie mozné rizika pre verejné zdravie.

Postupy uvedené v druhom pododseku pism. d) umozZnia overit’ pravost’ kazdého dodaného
balenia lieku vybaveného bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v prilohe IV a urcia rozsah
tohto overenia. Pri stanovovani tychto postupov sa zohladnia osobitné charakteristické
vlastnosti dodavatel'skych retazcov v ¢lenskych Statoch a potreba zabezpecit, aby bol
dosah overovacich opatreni na jednotlivé subjekty v dodavatel'skych retazcoch primerany.

Na tucely druhého pododseku pism. e) naklady na systém registrov znaSaju drzitelia
povoleni na vyrobu liekov, ktoré st vybavené bezpecnostnymi prvkami.

Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v odseku 2 Komisia nalezite zohl'adni asponl
tieto aspekty:

a)  ochranu osobnych udajov v stlade s pravom Unie;
b) legitimny zaujem na ochrane dovernych obchodnych informacii;

c) vlastnictvo addvernost udajov vygenerovanych na zdklade pouZivania
bezpecnostnych prvkov a
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d) nékladovl uinnost’ opatreni.

4. Prislusné organy clenskych Statov oznamia Komisii lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis a v pripade ktorych podla ich nazoru existuje riziko falSovania, a mozu
Komisiu informovat’ o liekoch, v pripade ktorych podl'a ich nazoru toto riziko neexistuje
v sulade s kritériami stanovenymi v odseku 2 druhom pododseku pism. b).

5. Clenské $taty mozu na ucely thrady alebo farmakovigilancie rozgirit’ rozsah uplatiiovania
jedinecného identifikatora uvedeného v prilohe IV na akykol'vek liek, ktorého vydaj je
viazany na lekarsky predpis alebo ktory sa uhradza.

6. Clenské $taty mozu na Glely thrady, farmakovigilancie, farmakoepidemioldgie alebo
predlzenia datovej ochrany z dovodu uvedenia na trh vyuZzit' informdacie obsiahnuté
v systéme registrov uvedenom v odseku 2 druhom pododseku pism. e).

7. Clenské Staty mozu na ucely bezpecnosti pacientov rozsirit’ rozsah uplatiiovania nastroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom uvedeného v prilohe IV na akykol'vek liek.

Clanok 68
Oznacenie a ndvod na pouzitie v pripade radionuklidov a radioaktivnych liekov

1. Okrem pravidiel stanovenych v tejto kapitole musi byt vonkajsi kartonovy obal a vnitorny
obal liekov obsahujicich radionuklidy oznafeny v sulade s predpismi pre bezpecnu
prepravu radioaktivnych materidlov, ktoré stanovila Medzindrodné agentira pre atomovu
energiu. Oznacenie musi byt okrem toho v stilade s ustanoveniami odsekov 2 a 3.

2. Na oznaceni na ochrannom obale musia byt uvedené udaje stanovené v clanku 65. Okrem
toho sa na oznaceni na ochrannom obale musi uviest podrobné vysvetlenie kodovania
pouzitého na liekovke a v pripade potreby mnozstvo radioaktivity v davke alebo v liekovke
a pocet kapsul pre dany ¢as a den alebo pocet mililitrov v nadobe v pripade kvapalin.

3. Oznacenie liekovky musi obsahovat’ tieto informacie:
a)  nazov alebo kod lieku vratane nazvu alebo chemickej znacky radionuklidu;
b)  ¢islo Sarze a datum exspiracie;
c)  medzinarodny symbol radioaktivity;
d) meno a adresu vyrobcu;
e) mnozstvo radioaktivity podl'a odseku 2.

4. PrisluSny organ zabezpeci, aby bol podrobny ndvod na pouzitie prilozeny v obaloch
radioaktivnych liekov, radionuklidovych generatorov, radionuklidovych kitov alebo
radionuklidovych prekurzorov. Text tohto ndvodu sa stanovi v stilade s ¢lankom 64 ods. 1.
Okrem toho musi navod obsahovat vSetky opatrenia, ktoré maji pouzivatel a pacient
prijat’ poc€as pripravy a podavania lieku, a osobitné opatrenia na likvidaciu obalu a jeho
nepouzitého obsahu.

Clanok 69
Osobitné poziadavky na informacie v pripade antimikrobidlnych latok

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpecuje zdravotnickym pracovnikom dostupnost’
vzdeldvacich materidlov, ato aj prostrednictvom lekarskych zastupcov uvedenych
vclanku 175 ods. 1  pism.c), ovhodnom pouzivani diagnostickych néstrojov
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a o testovacich alebo inych diagnostickych pristupoch k patogénom rezistentnym voci
antimikrobidlnym latkam, ktoré sa mozu vyuzit pri pouzivani antimikrobidlnych latok.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh vlozi do obalu antimikrobialnej latky dokument
obsahujuci konkrétne informéacie o dotknutom lieku, ktory bude pristupny pacientom spolu
s pisomnou informaciou k lieku (d’alej len ,,informacné karta*) obsahujucou informacie
o antimikrobidlnej rezistencii a vhodnom pouzivani a likvidovani antimikrobialnych latok.

Clenské §taty mozu rozhodnut o tom, Ze sa informaéna karta spristupni v papierovej alebo
elektronickej podobe, alebo oboma spdsobmi. Ak takéto osobitné pravidld v ¢lenskom
State neexistuju, informac¢na karta v papierovej podobe sa vlozi do obalu antimikrobiélnej

latky.
3. Text informacnej karty je v stilade s prilohou VI.
Clanok 70
Citatelnost

Pisomna informadcia pre pouzivatel'ov a udaje tykajuce sa oznacenia uvedené v tejto kapitole musia
byt jasne Citate'né, zrozumiteI'né a nezmazatel'né.

Clanok 71
Pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim

Nazov lieku sa uvadza na obale aj Braillovym pismom. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh
zabezpeci, aby bola pisomnd informdacia pre pouzivatelov uvedend v ¢lanku 63 na poziadanie
spristupnend organizaciam pacientov aj vo formatoch vhodnych pre osoby so zdravotnym
postihnutym vratane nevidiacich a slabozrakych osob.

Clanok 72
Poziadavky clenskych statov na oznacovanie

1. Bez ohladu na c¢lanok 77 moézu Clenské Staty vyzadovat pouzivanie urcitych foriem
oznacovania lieckov, ¢o umozni zistit™:

a)  cenu lieku;

b)  podmienky thrady organiziciami socialneho zabezpecenia;
c)  pravny stav pre vydaj pacientovi v sulade s kapitolou IV;
d)  pravost a identifik4ciu v stilade s ¢lankom 67 ods. 5.

2. V pripade liekov, pre ktoré bolo udelené centralizované povolenie na uvedenie na trh
uvedené v €lanku 5, postupuju cClenské Staty pri uplatiovani tohto clanku podla
podrobného usmernenia uvedeného v ¢lanku 77.

Clanok 73
Symboly a piktogramy

Vonkaj$i obal a pisomna informdcia pre pouZivatel'ov moZu obsahovat’ symboly alebo piktogramy
ur¢ené na objasnenie niektorych informacii uvedenych v ¢lanku 64 ods. 1 a c¢lanku 65 ainé
informacie zhodujice sa so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré su uzitocné pre
pacienta, s vynimkou akéhokol'vek prvku propagacnej povahy.
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Clanok 74
Jazykove poziadavky

Udaje tykajiice sa oznaGenia uvedené v ¢lankoch 64 a 65 sa uvadzaju v uradnom jazyku
alebo uradnych jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ako je stanovené
na ucely tejto smernice danym ¢lenskym Statom.

Odsek 1 nebrani tomu, aby tieto udaje boli uvedené v niekol’kych jazykoch za
predpokladu, zZe vo vSetkych jazykoch sa uvadzaju tie isté udaje.

Pisomna informécia pre pouzivatel'ov musi byt jasne Citatelna v radnom jazyku alebo
uradnych jazykoch Clenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ako je stanovené na
ucely tejto smernice danym ¢lenskym Statom.

Prislusné organy Cclenského Staitu moézu udelit aj Uplna alebo c¢iastocni vynimku
z povinnosti uvadzat’ oznacenie a pisomnu informaciu pre pouzivatelov v iradnom jazyku
alebo uradnych jazykoch clenského §tatu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ako je stanovené
na ucely tejto smernice danym ¢lenskym Statom. Na ucely viacjazy¢nych obalov mdzu
Clenské Staty v oznaceni a v pisomnej informécii pre pouzivatelov povolit’ aj pouzivanie
tiradného jazyka Unie, ktory je bezne zrozumitelny v élenskych 3tatoch, v ktorych sa
viacjazy¢ny obal uvadza na trh.

Cldanok 75

Vynimky clenskych statov z pozZiadaviek na oznacovanie a pisomnu informdciu pre pouzivatelov
Y p p prep

Prislusné organy ¢lenskych Statov mézu po prijati opatreni, ktoré povazuju za potrebné na ochranu
verejného zdravia, udelit’ vynimku z povinnosti uvedenia tidajov pozadovanych v ¢lankoch 64 a 65
v oznaceni a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v tychto pripadoch:

a) ak liek nie je ur€eny na vydaj priamo pacientovi;

b) ak sa vyskytnl problémy s dostupnostou lieku;

C) ak sa vyskytnu priestorové problémy z dovodu velkosti obalu alebo pisomnej informacie
pre pouZzivatelov alebo v pripade viacjazy¢nych obalov alebo pisomnych informéacii pre
pouzivatelov;

d) v stvislosti s nidzovou situaciou v oblasti verejného zdravia;

e) na ul’'ahcenie pristupu k liekom v ¢lenskych Statoch.

Clanok 76
Schvalenie informacii tykajucich sa oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatelov

1. Pri podavani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa prisluSnym organom, ktoré
vydéavaju tieto povolenia na uvedenie na trh, predkladd jedna alebo viac makiet
vonkajSieho a vnutorného obalu lieku spolu s pisomnou informéciou pre pouzivatelov.
Prislusnému organu sa poskytuji aj vysledky hodnoteni, ktoré sa uskuto¢nili v spolupraci
s cielovymi skupinami pacientov.

2. Prislu$ny orgéan odmietne vydat’ povolenie na uvedenie na trh, ak oznacenie alebo pisomna
informécia pre pouzivatel'ov nezodpovedaji ustanoveniam tejto kapitoly alebo ak nie st
v sulade s idajmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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3. Vsetky navrhované zmeny vzhladu oznacdenia alebo pisomnej informacie pre
pouzivatelov, na ktoré sa tato kapitola vztahuje aktoré nesuvisia so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, sa predlozia prislusSnym organom. Ak prisluSny organ
nenamieta proti navrhovanym zmenam do 90 dni od oznamenia poziadavky, ziadatel moze
zmeny uskutocnit’.

4. Skutocnost’, ze prislusny organ neodmietne vydat povolenie na uvedenie na trh podla
odseku 2 alebo zmenu oznacenia alebo pisomnej informacie pre pouzivatelov podla
odseku 3, nemeni vSeobecni zdkonnu zodpovednost’ vyrobcu a drzitela povolenia na
uvedenie na trh.

Clanok 77
Usmernenie k udajom tykajucim sa oznacenia

Komisia po konzultacii s ¢lenskymi Statmi a dotknutymi stranami vypracuje a zverejni podrobné
usmernenie tykajuce sa predovsetkym:

a) znenia urcitych osobitnych upozorneni pre urcité kategorie liekov;

b) osobitnych informacnych potrieb vzt'ahujucich sa na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis;

C) Citatel'nosti idajov v oznaceni lieku a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov;

d) metdd identifikacie a overovania pravosti liekov;

e) zoznamu pomocnych latok, ktoré sa musia nachidzat’ v oznaceni liekov, a spdsobu
uvadzania tychto pomocnych latok;

f) harmonizovanych ustanoveni na vykonéavanie ¢lanku 72.

Clanok 78

Uvadzanie oznacenych liekov na trh

Clenské Staty nesmu zakdzat uvedenie liekov na trh na svojom uzemi z dovodov suvisiacich
s oznac¢enim alebo s pisomnou informéciou pre pouzivatelov ani mu branit’, ak si toto oznacenie
alebo tato pisomnd informadcia pre pouzivatel'ov v sulade s poziadavkami tejto kapitoly.

Clanok 79
Nedodrzanie poZiadaviek na oznacovanie a pisomnu informdciu pre pouzivatelov

Ak sa ustanovenia tejto kapitoly nedodrzia a upozornenie dotknutého drZitela povolenia na
uvedenie na trh ostane bez UcCinku, prislusné organy clenskych Statov moézu pozastavit’ platnost’
povolenia na uvedenie na trh dovtedy, kym oznacenie a pisomna informacia pre pouZzivatelov
predmetného lieku nebudu uvedené do stladu s poziadavkami tejto kapitoly.

Kapitola VII
Regulacna ochrana, nenaplnené lie¢ebné potreby a odmeny za lieky na
pediatrické pouzitie

Clanok 80

Regulacna datova a trhova ochrana
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Na udaje uvedené v prilohe I, ktoré boli povodne predlozené s cielom ziskat povolenie na
uvedenie na trh, nesmie pocas obdobia stanoveného v sulade s clankom 81 (d’alej len
,obdobie regulacnej datovej ochrany) odkazovat’ iny ziadatel o nasledné povolenie na
uvedenie na trh.

Liek, pre ktory bolo vydané nasledné¢ povolenie na uvedenie na trh podla odseku I, sa
neuvedie na trh v priebehu dvoch rokov nasledujucich po uplynuti prislusnych obdobi
regulacnej datovej ochrany uvedenych v ¢lanku 81.

Odchylne od odseku 1 moze dotknuty drzitel povolenia na uvedenie na trh udelit’
ziadatel'ovi o d’alSie povolenie na uvedenie na trh pisomné povolenie na pristup k jeho
udajom podla prilohy I, ako sa uvadza v ¢lanku 14.

Odchylne od odsekov 1 a2 plati, 7¢ ak relevantny organ v Unii udelil strane nutenu
licenciu na rieSenie nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia, datova a trhova ochrana
sa v pripade danej strany pozastavia podl'a toho, ako sa to pozaduje v nutenej licencii, a na
obdobie platnosti nutenej licencie.

Obdobie datovej ochrany stanovené v odseku 1 sa uplatiuje aj v Clenskych Statoch,
v ktorych liek nie je povoleny alebo uz nie je povoleny.

Cldanok 81
Obdobia regulacnej datovej ochrany

Obdobie regulacnej datovej ochrany je Sest’ rokov odo dna udelenia povolenia na uvedenie
daného lieku na trh v sulade s ¢lankom 6 ods. 2. V pripade povoleni na uvedenie na trh,
ktoré patria k tomu istému suhrnnému povoleniu na uvedenie na trh, sa obdobie datovej
ochrany za¢ina ditom udelenia prvotného povolenia na uvedenie na trh v Unii.

Na zéklade vedeckého hodnotenia relevantného prislusného orgdnu sa obdobie datovej
ochrany uvedené v odseku 1 predlzi o:

a) 24 mesiacov, ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh preukéze splnenie podmienok
uvedenych v €lanku 82 ods. 1 do dvoch rokov odo dna udelenia povolenia na
uvedenie na trh alebo do troch rokov od daného dna v pripade ktoréhokol'vek
z tychto subjektov:

1)  MSP v zmysle odporucania Komisie 2003/361/ES;

i1)  subjektov, ktoré nevykondvaji hospodarsku c¢innost' (d’alej len ,,neziskovy
subjekt), a

ii1)  podnikov, ktoré do udelenia povolenia na uvedenie na trh ziskali najviac pét
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh pre dotknuty podnik, alebo
v pripade, Ze podnik je sticastou skupiny, pre skupinu, ktorej sucast’ tvori, a to
od zaloZenia podniku alebo skupiny, podl'a toho, ¢o nastalo skor;

b)  Sest’ mesiacov, ak ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh v ¢ase Ziadosti o prvotné
povolenie na uvedenie na trh preukdze, Ze liek riesi nenaplnenu lieCebnl potrebu,
ako sa uvadza v ¢lanku 83;

c) Sest mesiacov v pripade liekov obsahujtcich novl t¢innu latku, ak sa pri klinickych
skuskach na podlozenie ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh pouzije
relevantny a na dokazoch zalozeny komparator v sulade s vedeckym odporti¢anim,
ktoré poskytla agenttira;
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d) 12 mesiacov, ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ziska pocas obdobia datove]
ochrany povolenie na d’al$iu terapeutickll indikaciu, ktorej vyznamny klinicky prinos
v porovnani s existujucimi terapiami preukaze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
na zéklade podpornych tdajov.

V pripade podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho v sulade s ¢lankom 19
[revidovaného nariadenia (ES) &. 726/2004] sa predizenie uvedené v prvom pododseku
pism. b) uplatiiuje len vtedy, ak do Styroch rokov od udelenia podmiene¢ného povolenia na
uvedenie na trh bolo lieku udelené povolenie na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 19
ods. 7 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

PrediZenie uvedené v prvom pododseku pism. d) sa moze udelit’ iba raz.

3. Agentuara stanovi vedecké usmernenia uvedené v odseku 2 pism. ¢), ktoré sa tykaju kritérii
navrhovania komparatora pre klinické skisky, pricom sa zohl'adnia vysledky konzultacii
s Komisiou aorganmi alebo subjektmi zapojenymi do konzultatného mechanizmu
uvedeného v ¢lanku 162 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Cldanok 82
Predizenie obdobia ddtovej ochrany v pripade lickov doddvanych v lenskych Statoch

1. PrediZenie obdobia datovej ochrany uvedeného v &lanku 81 ods.2 prvom pododseku
pism. a) sa udeli len tym liekom, ktoré boli uvol'nené na trh a neustdle sa dodavaju do
dodavatel'ského retazca v dostatoénom mnozstve a obchodnych upravach potrebnych na
naplnenie potrieb pacientov v ¢lenskych Statoch, v ktorych plati povolenie na uvedenie na
trh.

PrediZenie uvedené v prvom pododseku sa uplatiiuje na lieky, ktorym bolo udelené
centralizované povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 5, alebo na lieky, ktorym
bolo udelené vnutroStitne povolenie na uvedenie na trh  prostrednictvom
decentralizovaného postupu uvedeného v kapitole I1I oddiele 3.

2. Na ziskanie prediZenia uvedeného v &lanku 81 ods. 2 prvom pododseku pism. a) poziada
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh o zmenu prislusného povolenia na uvedenie na trh.

Ziadost’ o zmenu sa predklada 34 az 36 mesiacov odo diia udelenia prvotného povolenia na
uvedenie na trh, pripadne ak ide o subjekty uvedené v ¢lanku 81 ods. 2 prvom pododseku
pism. a), 46 aZ 48 mesiacov od dan¢ho dna.

Ziadost’ o zmenu musi obsahovat’ dokumentaciu z ¢lenskych §tatov, v ktorych je povolenie
na uvedenie na trh platné. V takejto dokumentécii sa:

a)  potvrdzuje, Ze podmienky stanovené v odseku 1 boli na ich izemi splnené; alebo
b)  rusia podmienky stanovené v odseku 1 na ich Gizemi na t&ely prediZenia.

Kladné rozhodnutia prijaté v stlade s ¢lankami2 a6 smernice Rady 89/105/EHS®’ sa
povazuju za rovnocenné potvrdeniu uvedenému v tretom pododseku pism. a).

3. Na ziskanie dokumentacie uvedenej v odseku 2 tretom pododseku predlozi drzitel
povolenia na uvedenie na trh ziadost’ relevantnému ¢lenskému Statu. Do 60 dni odo dna
predlozenia Ziadosti drzitel'a povolenia na uvedenie na trh ¢lensky Stat vyda potvrdenie

37 Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich stanovovanie cien

huménnych liekov aich zaradovanie do vniitro§titnych systémov zdravotného poistenia (U.v. ES L 40,
11.2.1989, s. 8).
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o sulade alebo odévodnené vyhlasenie o nesulade, pripadne poskytne vyhldsenie
o nevzneseni namietok voci predlZzeniu obdobia regula¢nej datovej ochrany podla tohto
¢lanku.

Ak clensky stat na ziadost' drzitela povolenia na uvedenie na trh neodpovie v lehote
uvedenej v odseku 3, povaZuje sa to za poskytnutie vyhldsenia o nevzneseni namietok.

V pripade liekov s udelenym centralizovanym povolenim na uvedenie na trh Komisia
zmeni povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 47 [revidovaného nariadenia (ES)
&.726/2004] s cielom predizit obdobie ditovej ochrany. V pripade liekov s udelenym
povolenim na uvedenie na trh v stlade s decentralizovanym postupom prislusné organy
¢lenskych 3tatov zmenia povolenie na uvedenie na trh podla &lanku 92 s cielom predizit
obdobie datovej ochrany.

Zastupcovia Clenskych Stdtov mozu poziadat’ Komisiu o prediskutovanie otazok tykajucich
sa praktick¢ého uplatiovania tohto ¢lanku vo vybore zriadenom rozhodnutim Rady
75/320/EHS*® (dalej len ,, Farmaceuticky vybor®). Komisia moze podla potreby vyzvat
organy zodpovedné za hodnotenie zdravotnickej technolégie uvedenej v nariadeni (EU)
2021/2282, pripadne vnutrostatne organy zodpovedné za urcovanie cien a thrad, aby sa
zucCastnovali na zasadnutiach Farmaceutického vyboru.

Komisia moze na zaklade skusenosti ¢lenskych Statov a prislusnych zainteresovanych stran
prijat’ vykondvacie opatrenia tykajice sa procesnych aspektov uvedenych v tomto ¢lanku
a podmienok uvedenych v odseku 1. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Clanok 83
Lieky na riesenie nenaplnenej liecebnej potreby

Liek sa povazuje za liek, ktory rieSi nenaplnenu lieCebnu potrebu, ak sa aspoii jedna jeho
terapeutickd indikacia tyka zivot ohrozujicej alebo mimoriadne invalidizujicej choroby,
pricom st splnené tieto podmienky:

a) v Unii nie je povoleny Ziadny liek na takito chorobu, pripadne napriek liekom, ktoré
su v Unii povolené na takato chorobu, sa choroba spdja s pretrvavajucou vysokou
chorobnost’ou alebo imrtnost'ou;

b)  pouzivanie liecku mé za nasledok vyznamné zniZenie chorobnosti alebo iimrtnosti na
chorobu v relevantnej populécii pacientov.

Lieky oznacené ako lieky na zriedkavé choroby uvedené v Clanku 67 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004] sa povazuji za lieky na rieSenie nenaplnenej liecebnej
potreby.

Ak agentlra prijme vedecké usmernenia tykajliice sa uplatiiovania tohto ¢lanku, konzultuje
s Komisiou aorganmi alebo so subjektmi uvedenymi v ¢lanku 162 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Clanok 84

Datova ochrana v pripade liekov s novou indikdciou

38

Rozhodnutie Rady z 20. maja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor (U.v. ES L 147, 9.6.1975,
s. 23).
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Stvorroéné obdobie regulacnej datovej ochrany sa udeli lieku s novou terapeutickou
indikaciou, ktora este nebola povolend v Unii, a to za predpokladu, ze:

a)  sa uskutoc¢nili primerané predklinické alebo klinické Studie terapeutickej indikécie,
ktoré preukazali, ze tato indikécia ma vyznamny klinicky prinos, a

b) liek je povoleny v stlade s ¢lankami 9 az 12 a predtym nevyuzival datovl ochranu,
pripadne uplynulo 25 rokov od wudelenia prvotného povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh.

Obdobie datovej ochrany uvedené v odseku 1 sa mdze kazdému lieku udelit’ iba raz.

Pocas obdobia datovej ochrany uvedeného v odseku 1 sa v povoleni na uvedenie na trh
musi uviest, ze liek je existujucim liekom, ktory bol povoleny v Unii s dalSou
terapeutickou indikaciou.

Clanok 85

Vynimka z ochrany prav dusevného vlastnictva

Patentové prava alebo dodatkové ochranné osvedéenia podla [nariadenia (ES) &. 469/2009 — Urad
pre publikdcie: nahrad’te odkaz novym néstrojom po jeho prijati] sa nepovazuju za poruSenie, ak sa
referen¢ny liek pouziva na ucely:

a)

b)

Studii, skusok a inych ¢innosti vykondvanych na vygenerovanie udajov pre Ziadost o:

i)  povolenie na uvedenie generického, biologicky podobného, hybridného alebo
hybridného biologicky podobného lieku na trh a na jeho nasledné zmeny;

ii) hodnotenie zdravotnickej technolégie podla vymedzenia v nariadeni (EU)
2021/2282;

1i1)  urcenie cien a thrad;
¢innosti vykondvanych vyluéne na ucely stanovené v pismene a), ktoré moézu zahtfiat
predloZenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a ponuku, vyrobu, predaj, dodavky,

uskladiovanie, dovoz, pouzivanie a ndkup patentovanych liekov alebo procesov, a to aj
dodavatel'mi a poskytovatel'mi sluzieb, ktori st tretimi stranami.

Této vynimka sa netyka uvadzania liekov, ktoré su vysledkom takychto ¢innosti, na trh.

Clanok 86
Odmeny za lieky na pediatrické pouzitie

Ak ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh obsahuje vysledky vSetkych Studii vykonanych
vsulade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym plénom, drzitel patentu alebo
dodatkového ochranného osvedéenia méa nirok na Sestmesaéné predizenie obdobia
uvedeného v ¢lanku 13 ods. 1 a2 [nariadenia (ES) & 469/2009 — Urad pre publikécie:
nahrad’te odkaz novym néstrojom po jeho prijati].

Prvy pododsek sa wuplatni aj vpripade, ze dokoncenie schvalené¢ho vyskumného
pediatrického planu nevyusti do povolenia pediatrickej indikéacie, ale vysledky
uskutocnenych §tadii sa odzrkadl'uju v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne
v pisomnej informécii pre pouZzivatel'ov dotknutého lieku.

Zaclenenie vyhldsenia uvedeného v ¢lanku 49 ods. 2 tejto smernice alebo v ¢lanku 90
ods. 2 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] do povolenia na uvedenie na trh sa
pouzije na ucely uplatnenia odseku 1.
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3. Ak sa pouzije postup stanoveny v kapitole Il oddieloch 3 a4, $estmesaéné prediZenie
obdobia uvedeného v odseku 1 sa udeli len v pripade, ak je liek povoleny vo vSetkych
¢lenskych statoch.

4. V pripade ziadosti o nové terapeutické indikécie vratane pediatrickych indikacii, nové
liekové formy, nové sily a nové cesty podania povolenych liekov, ktoré su chranené bud’
dodatkovym ochrannym osvedéenim podla [nariadenia (ES) ¢&.469/2009 — Urad pre
publikécie: nahrad’te odkaz novym nastrojom po jeho prijati], alebo patentom, na zaklade
ktorého sa mdéze udelit’ dodatkové ochranné osvedcenie, ktoré vedie k povoleniu novej
pediatrickej indikacie, sa odseky I, 2 a3 neuplatiuju, ak ziadatel poziada v sulade
s ¢lankom 81 ods. 2 prvym pododsekom pism. d) o ro¢né prediZzenie obdobia ochrany
uvedenia na trh pre dotknuty liek na zaklade toho, Ze tato nova pediatrickd indikéacia bude
znamenat’ vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujucimi terapiami, a ziska ho.

Kapitola VIII
Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

Clanok 87
Povinné Studie po vydani povolenia

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh méze prislusny organ ¢lenského Statu ulozit
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnost’:

a)  vypracovat $tadiu bezpecnosti po vydani povolenia v pripade, ak existuji obavy
tykajuce sa rizik povolené¢ho lieku. Ak sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez
jedného lieku, prislusny organ clenského Statu po konzulticii s Vyborom pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyzve dotknutych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢nu Studiu bezpecnosti po vydani povolenia;

b)  vypracovat’ $tadiu Uc¢innosti po vydani povolenia v pripade, ked’ poznanie choroby
alebo klinickd metodologia naznacuju, Ze by sa predchadzajice hodnotenia u¢innosti
mali vyrazne prepracovat. Povinnost' uskuto¢nit’ Stadiu Uc¢innosti po vydani
povolenia sa zaklada na delegovanych aktoch prijatych v stlade s ¢lankom 88,
pri¢om sa zohl'adiiuje vedecké usmernenie uvedené v ¢lanku 123;

c¢)  uskutocnit’ po vydani povolenia §tidiu posudenia rizik pre zivotné prostredie, zber
udajov z monitorovania alebo informécii o pouzivani, ak existuju obavy tykajice sa
rizik pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane antimikrobidlnej
rezistencie, z dovodu povoleného lieku alebo stvisiacej ucinnej latky.

Ak sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez jedného lieku, prislusny organ ¢lenského
Statu po konzultacii s agentiirou vyzve dotknutych drZitelov povolenia na uvedenie
na trh, aby vypracovali spolo¢nu §tidiu postdenia rizik pre Zivotné prostredie po
vydani povolenia.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt nalezite odovodnené, ozndmené pisomne a musi
obsahovat’ ciele a asovy ramec na predloZenie a vypracovanie Studie.

2. Ak o to drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného oznamenia
o uloZenej povinnosti poziada, prislusny organ clenského Stdtu mu poskytne moznost
vyjadrit’ pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti v lehote, ktoru stanovi.

3. Na zéklade pisomnych pripomienok predloZenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh
prislusny organ clenského §tatu zrusi alebo potvrdi ulozent povinnost’. Ak prislusny organ
¢lenského Statu ulozenu povinnost’ potvrdi, dojde k zmene povolenia na uvedenie na trh
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tak, aby v iom bola povinnost’ zahrnutd ako podmienka povolenia na uvedenie na trh,
pri¢om sa v pripade potreby zodpovedajicim spdsobom aktualizuje systém riadenia rizik.

Clanok 88
Delegované akty tykajuce sa studii ucinnosti po vydani povolenia

1. S cielom 1identifikovat situacie, v ktorych sa moéze vyzadovat uskutoCnenie Stadii
ucinnosti po vydani povolenia podla clankov 44 a87, moze Komisia prijat
prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s clankom 215 opatrenia dopliujuce
ustanovenia ¢lankov 44 a 87.

2. Komisia pri prijimani takychto delegovanych aktov kona v sulade s ustanoveniami tejto
smernice.

Clanok 89
Zaznamenanie podmienok tykajucich sa povoleni na uvedenie na trh

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zapracuje vSetky podmienky tykajlice sa bezpecnosti
alebo uc¢innosti uvedené v ¢lankoch 44, 45 a 87 do systému riadenia rizik.

2. Clenské §taty informuju agentiru o povoleniach na uvedenie na trh, ktoré vydali po splneni
podmienok v zmysle ¢lankov 44 a 45, ao vSetkych povinnostiach ulozenych v zmysle
¢lanku 87.

Clanok 90
Aktualizdacia povolenia na uvedenie na trh na zaklade vedeckého a technologického pokroku

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh v stlade s kapitolou III zohl'adni drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh vo vztahu k vyrobnym a kontrolnym metédam uvedenym v Ziadosti
o dané povolenie na uvedenie na trh vedecky a technicky pokrok a zavedie vSetky zmeny,
ktoré mozu byt’ potrebné na to, aby sa liek mohol vyrabat’ a kontrolovat’ prostrednictvom
vSeobecne uznavanych vedeckych metod.

Takéto zmeny podliehaji schvéleniu prisluSnym orgdnom dotknutého €lenského Statu.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne bez zbyto¢ného odkladu prisluSnému
organu cClenského Statu vsetky nové informadcie, ktoré by mohli sposobit’ zmenu udajov
alebo dokumentécie uvedenych v ¢lanku 6, ¢lankoch 9 az 13, Clanku 62, ¢lanku 41 ods. 5,
v prilohe I alebo prilohe II.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predovSetkym bez zbyto¢ného odkladu informuje
prislusny orgén cClenského Statu o kazdom zédkaze alebo obmedzeni uloZzenom drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh alebo subjektu v zmluvnom vzt'ahu s drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh prisluSnymi orgdnmi kazdej krajiny, v ktorej sa liek uviedol na trh,
a o akychkol'vek inych novych informaciach, ktoré by mohli mat’ vplyv na hodnotenie
prinosov a rizik dotknutého lieku. Téato informacia musi obsahovat’ pozitivne aj negativne
vysledky klinickych skusok alebo inych $tudii v pripade vSetkych terapeutickych indikacii
a populécii, a to bez ohl'adu na to, ¢i st alebo nie su sicastou povolenia na uvedenie na
trh, atakisto udaje o pouzivani lieku, ak je takyto spdsob pouzitia liecku nad ramec
povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zabezpeCi neustdle aktualizovanie podmienok

povolenia na uvedenie na trh vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov na zaklade sucasnych vedeckych poznatkov, ako
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aj zaverov hodnotenia a odportcani zverejnenych prostrednictvom eurdpskeho
internetového portalu o liekoch, zriadeného v stlade s ¢lankom 104 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Prislusny orgén c¢lenského $tatu moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek
poziadat, aby mu predlozil udaje preukazujice pretrvavajucu priazniva vyvazenost
prinosu a rizika. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh akejkol'vek takejto ziadosti plne
a v stanovenej lehote vyhovie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto plne
a v stanovene] lehote vyhovie kazdej poziadavke prislusného organu tykajucej sa
vykonania akychkol'vek uz ulozenych opatreni vratane opatreni na minimalizaciu rizik.

Prislusny orgén c¢lenského $tatu moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek
poziadat’, aby mu predlozil kopiu hlavného suboru systému farmakovigilancie. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozi tito kopiu najneskor do siedmich dni od dorucenia
takejto ziadosti.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej
poziadavke prislusného organu tykajicej sa vykonania akychkol'vek uz ulozenych opatreni
v nadvdznosti na rizikd pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie vratane
antimikrobidlnej rezistencie.

Clanok 91
Aktualizacia planov riadenia rizik

Drzitel povolenia na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch9 a1l na trh predlozi
prisluSnym organom dotknutych ¢lenskych Stitov plan riadenia rizik a jeho sthrn, ak sa
rusi povolenie na uvedenie referencného lieku na trh, ale povolenie na uvedenie lieku
uvedeného v ¢lankoch 9 a 11 na trh sa zachovéava.

Plan riadenia rizik a jeho stihrn sa predlozia prisluSnym orgdnom dotknutych ¢lenskych
Staitov do 60 dni od zruSenia povolenia na uvedenie referencného lieku na trh
prostrednictvom zmeny.

PrisluSny orgén clenského Statu moézZe ulozit drzitel'ovi povolenia na uvedenie lieku
uvedeného v ¢lankoch 9 a 11 na trh povinnost’ predlozZit’ plan riadenia rizik a jeho sthrn,
ked:

a)  boli pre referen¢ny liek uloZené dodatoéné opatrenia na minimalizaciu rizik alebo

b)  je to opodstatnené dovodmi stivisiacimi s farmakovigilanciou.

V pripade uvedenom v odseku 2 pism. a) musi byt’ plan riadenia rizik zostladeny s planom
riadenia rizik pre referen¢ny liek.

Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 3 musi byt riadne pisomne odovodnené, oznamené
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a musi obsahovat’ lehotu na predlozenie planu
riadenia rizik a jeho suhrnu prostrednictvom zmeny.

Clanok 92
Zmena povolenia na uvedenie na trh

Ziadost’ 0 zmenu povolenia na uvedenie na trh podava drZitel’ povolenia na uvedenie na trh
elektronicky vo formatoch spristupnenych agentirou, ak zmena nie je aktualizaciou
inform4cii drzitel'a povolenia na uvedenie na trh uloZzenych v databaze.
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2. Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategoérii podla stupiia rizika pre verejné zdravie
a potencialneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost dotknutého lieku. Uvedené
kategodrie siahaju od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré maji najvyssi
potencialny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ lieku, az po zmeny, ktoré na ne
nemaju ziadny alebo maja len minimalny vplyv, a administrativne zmeny.

3. Postupy na preskiimanie ziadosti o zmeny musia byt primerané riziku a vplyvu, ktoré¢ st
s nimi spojené. Su to postupy v rozsahu od tych, ktoré umoziuji vykondvanie az po
schvaleni na zaklade Uplného vedeckého posudenia, po postupy umoznujuce okamzité
vykonavanie a nasledné oznadmenie prislusSnému orgénu drzitelom povolenia na uvedenie
na trh. Takéto postupy moézu zahfiat’ aj aktualizacie informécii ulozenych v databaze
vykonané drziteI'om povolenia na uvedenie na trh.

4. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stulade s ¢lankom 215 s cielom
doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  kategorii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikujii zmenys;

b) pravidiel preskimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh
vratane postupov aktualizovania prostrednictvom databazy;

c) podmienok predloZenia jednotnej ziadosti o viac ako jednu zmenu podmienok toho
istého povolenia na uvedenie na trh a o tu ist zmenu podmienok viacerych povoleni
na uvedenie na trh;

d) vynimiek z postupov zmeny, ak je mozné aktualizaciu informécii v povoleni na
uvedenie na trh uvedenych v prilohe I vykonat priamo;
e) podmienok a postupov spoluprace s prislusSnymi organmi tretich krajin alebo

medzinarodnymi organiziciami pri skiimani ziadosti o zmeny podmienok povolenia
na uvedenie na trh.

Clanok 93

Zmena povolenia na uvedenie na trh na zaklade decentralizovaného postupu alebo postupu
vzdjomného uzndvania

1. Kazda Ziadost” drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o zmenu povolenia na uvedenie na
trh, ktoré bolo udelené v sulade s ustanoveniami kapitoly III oddielov 3 a 4, sa predlozi
vSetkym Clenskym Statom, ktoré predtym povolili dotknuty liek. To isté plati, ak boli
prvotné povolenia na uvedenie na trh udelené prostrednictvom samostatnych postupov.

2. V pripade arbitrdzneho konania predlozeného Komisii sa na uskutocnenie zmien povoleni
na uvedenie na trh analogicky uplatituje postup ustanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

Clanok 94
Zmena povoleni na uvedenie na trh na zaklade pediatrickych studii

1. Na zéklade relevantnych pediatrickych klinickych $tadii prijatych v sulade s ¢lankom 45
ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006°° mézu prislusné
organy Clenskych Statov zodpovedajicim sposobom zmenit' povolenie na uvedenie

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatricke
pouzitie, ktorym sa meni a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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dotknutého lieku na trh a aktualizovat’ stthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov dotknutého lieku. Prislusné organy si vymienaju informacie,
ktor¢ sa tykaju predlozenych s§tudii a pripadne ich vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenia
na uvedenie na trh.

2. Cinnosti podla odseku 1 sa dokon¢ia do piatich rokov od [Urad pre publikacie: vlozte
datum = 18 mesiacov odo dia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

3. Ak bol liek povoleny podl'a ustanoveni kapitoly III, prislusné organy clenskych Statov
modzu na zaklade informacii prijatych v sulade s ¢lankom 91 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] zodpovedajacim spdsobom zmenit' povolenie na uvedenie dotknutého lieku
na trh a aktualizovat’ sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu informaciu pre

pouzivatel'ov.
4. Clenské $taty si vymiefiaju informacie, ktoré sa tykaju predlozenych $tadii a pripadne ich
vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenie na uvedenie na trh.
5. Vymenu informécii koordinuje agentira.
Clanok 95

Postup preskumania v zaujme Unie

1. V osobitnych pripadoch tykajicich sa zdujmov Unie &lenské $taty alebo Komisia pred
vydanim akéhokol'vek rozhodnutia vo veci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,
pozastavenia alebo odobratia povolenia na uvedenie na trh alebo akejkol'vek inej zmeny
povolenia na uvedenie na trh, ktora sa javi ako potrebnd, predlozia podnet Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie na uplatnenie postupu stanoveného v &lankoch 41 a 42. Clenské
Staty a Komisia riadne prihliadnu na vSetky poziadavky ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh.

Ak preskimanie vyplyva z hodnotenia udajov tykajicich sa dohladu nad povolenym
liekom, vec sa postipi Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik a moZe sa
uplatnit’ ¢€lanok 115 ods. 2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyda
odportcanie podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 41. Konecné odporticanie sa postipi
podla potreby bud’ Vyboru pre liecky na humanne pouzitie, alebo koordina¢nej skupine
a uplatni sa postup stanoveny v ¢lanku 115.

Ak je vSak splnené jedno z kritérii uvedenych v ¢lanku 114 ods. 1, uplatiuje sa postup
stanoveny v ¢lankoch 114, 115 a 116.

Dotknuty ¢lensky $tat alebo Komisia jednoznacne urcia otazku, ktoréd sa predklada vyboru
na posudenie, a informuju o tom Ziadatel'a alebo drZitel'a povolenia na uvedenie na trh.

Clenské $taty a ziadatel’ alebo dritel’ povolenia na uvedenie na trh poskytni vyboru vietky
dostupné informadcie tykajtce sa prislusného podnetu.

2. Ak sa preskimanie vo vybore tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, agentira
mdze obmedzit’ postup na urcité konkrétne ¢asti povol'ovacieho procesu.

V takom pripade sa na tieto lieky uplatiuje ¢lanok 93 iba vtedy, ak podliehali
povol'ovacim postupom uvedenym v kapitole III oddieloch 3 a 4.

Ak sa rozsah pdsobnosti postupu iniciovaného podla tohto ¢lanku tyka skupiny liekov
alebo terapeutickej triedy, potom st sucast'ou postupu aj lieky patriace do danej skupiny
alebo triedy, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh.
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Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, mdze Clensky S§tat v pripade potreby uplatnenia
naliechavého opatrenia v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkol'vek faze postupu
pozastavit’ platnost’ povolenia na uvedenie na trh a zakdzat’ pouzivanie dotknutého lieku na
svojom uzemi dovtedy, kym nebude prijaté konecné rozhodnutie. O dévodoch svojho
opatrenia informuje Komisiu, agentiru a ostatné cClenské Staty najneskor v nasledujici
pracovny den.

Ak sa rozsah pdsobnosti postupu iniciovaného podla tohto ¢lanku, ako sa stanovuje
v sulade s odsekom 2, tyka liekov, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na
uvedenie na trh, Komisia méze v pripade potreby uplatnenia naliechavého opatrenia
v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkol'vek faze postupu pozastavit' platnost’
povoleni na uvedenie dotknutych liekov na trh a zakazat’ pouzivanie tychto lieckov dovtedy,
kym nebude prijaté kone¢né rozhodnutie. Komisia informuje o dévodoch svojho opatrenia
agenturu a Clenské Staty najneskor v nasledujuci pracovny den.

Kapitola IX
Farmakovigilancia

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 96
Systéem farmakovigilancie clenskych statov

Clenské $taty prevadzkujii systémy farmakovigilancie na tucely plnenia svojich tloh
v oblasti farmakovigilancie a G€asti na ¢innostiach Unie tykajtcich sa farmakovigilancie.

Systém farmakovigilancie sluzi na ziskavanie informécii o rizikach liekov z hl'adiska
zdravia pacientov alebo verejného zdravia. Tieto informécie sa tykaju najmé neZiaducich
ucinkov u l'udi spdsobenych uZzitim lieku v zmysle podmienok povolenia na uvedenie na
trh, ako aj jeho uzitim bez toho, aby boli dodrzané podmienky povolenia na uvedenie na
trh, a neZiaducich tc¢inkov spojenych s expoziciou pri praci.

Clenské $taty prostrednictvom systému farmakovigilancie uvedeného v odseku 1 vedecky
vyhodnotia vSetky informdcie, zvaZia moznosti minimalizécie rizik a prevencie a v pripade
potreby zavedu regulacné opatrenia tykajice sa povolenia na uvedenie na trh. Svoj systém
farmakovigilancie podrobuju pravidelnému auditu a v pripade potreby prijimaji napravné
opatrenia.

Kazdy ¢lensky $tat urci prisluSny organ na plnenie tloh v oblasti farmakovigilancie.

Komisia méze clenské Staty poziadat, aby sa pod vedenim agentury zucastnili na
medzindrodnej harmonizéacii  a Standardizacii  technickych  opatreni v stvislosti
s farmakovigilanciou.

Clanok 97
Povinnosti clenskych statov v oblasti ¢innosti farmakovigilancie
Clenské §taty:
a) prijmu vSetky primerané opatrenia, aby nabadali pacientov, lekarov, lekarnikov
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov, aby nahlasovali podozrenia na neziaduce
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ucinky prisluSnému organu clenského Statu, a mézu do tychto uloh podla potreby
zapojitt  organizicie zastupujlice spotrebitelov, pacientov a zdravotnickych
pracovnikov;

b)  ulahcuju pacientom nahlasovanie tym, ze okrem nahlasovania cez web umoznia aj
alternativne formy nahlasovania;

c) prijmu vSetky primerané opatrenia, aby ziskali presné a overite'né tidaje na vedecké
vyhodnotenie hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky;

d) zabezpecia, aby bola verejnost vcas informovand o obavach tykajucich sa
farmakovigilancie a suvisiacich s uzivanim lieku, a to prostrednictvom zverejnenia
na internetovom portali a podla potreby aj prostrednictvom d’alSich prostriedkov
zverejiovania informacii;

e)  zabezpecia roznymi sposobmi ziskavania informécii a v pripade potreby aj naslednou
kontrolou hldseni o podozreniach na neziaduce ucinky, Ze sa prijmi vSetky
primerané opatrenia, aby bolo mozné jasne identifikovat’ vSetky biologické lieky,
ktoré st predmetom hldseni o podozreniach na neziaduce G¢inky a st predpisované,
vydavané alebo preddvané na ich izemi, s nalezitou pozornostou venovanou nazvu
lieku a ¢islu Sarze.

Na ucely odseku 1 pism. a) a e) moézu Clenské Staty ulozit' lekdrom, lekdrnikom a inym
zdravotnickym pracovnikom osobitné povinnosti.

Clanok 98
Delegovanie uloh v oblasti farmakovigilancie clenskymi Statmi

Clensky $tat moze ktorukolvek ztloh, ktoré mu boli podla tejto kapitoly zverené,
delegovat’ na iny c¢lensky $tat za predpokladu pisomnej dohody zo strany tohto druhého
Statu. Ziadny Clensky Stat nesmie zastupovat’ viac nez jeden d’alsi Clensky Stat.

Delegujuci ¢lensky Stat o delegovani pisomne informuje Komisiu, agenturu a vSetky
ostatné Clenskeé §taty. Delegujuci Clensky Stat a agentura tito informaciu zverejnia.

Clanok 99
Systém farmakovigilancie drzitela povolenia na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh prevadzkuji na Gcely plnenia svojich uloh v oblasti
farmakovigilancie systém farmakovigilancie, ktory je rovnocenny s prislusnym systémom
farmakovigilancie ¢lenského §tatu uvedenym v ¢lanku 96 ods. 1.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom systému farmakovigilancie
uvedeného v ¢lanku 96 ods. 1 vedecky vyhodnotia vSetky informdcie, zvdZia mozZnosti
minimalizécie rizik a prevencie a v pripade potreby prijmu primerané opatrenia.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vykonavaju pravidelny audit svojho systému
farmakovigilancie. Uvedu poznamku tykajicu sa hlavnych zisteni auditu hlavného stiboru
systtmu farmakovigilancie ana zaklade tychto =zisteni zabezpeCia vypracovanie
a vykonavanie vhodného akéného planu napravy. Po uplnom vykonani népravnych
opatreni mozno poznamku odstranit’.

V ramci systému farmakovigilancie drzitelia povolenia na uvedenie na trh:

a)  maju trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovanli osobu zodpovednu za
farmakovigilanciu;
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b) vedi ana poziadanie prislusného organu spristupnia hlavny stbor systému
farmakovigilancie;

c)  prevadzkuju systém riadenia rizik pre kazdy liek;

d)  monitoruji vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucastou planu
riadenia rizik podl'a ¢lanku 21 alebo ktoré s stanovené ako podmienky povolenia na
uvedenie na trh podla ¢lankov 44 a 45, ako aj vSetky povinnosti ulozené v sulade
s ¢lankom 87;

e)  aktualizuju systém riadenia rizik a monitoruju udaje farmakovigilancie s cielom
zistit, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo i sa rizikd nezmenili, pripadne ¢i nedoslo
k zmenam vyvézenosti prinosu a rizika liekov.

5. Kvalifikovand osoba uvedena v odseku4 pism.a) ma pobyt aposobi na uzemi Unie
azodpovedd za zriadenie a spravu systému farmakovigilancie. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozi prisluSnému organu ¢lenského Statu a agentire meno a kontaktné
udaje kvalifikovanej osoby.

6. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh na ziadost’ prislusného organu ¢lenského Statu menuje
kontaktnu osobu pre otdzky farmakovigilancie v danom clenskom State, ktora podéava
spravy kvalifikovanej osobe uvedenej v odseku 4 pism. a).

Clanok 100
Systém riadenia rizik
1. Od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho pred 21. julom 2012 sa odchylne od
¢lanku 99 ods. 4 pism. ¢) nevyzaduje, aby prevadzkovali systém riadenia rizik pre kazdy
liek.
2. PrisluSny organ ¢lenského Statu moze drzitel'ovi vnutrostatneho povolenia na uvedenie na

trh uloZit’ povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako je uvedené v ¢lanku 99 ods. 4
pism. c), v pripade, Ze existujil obavy tykajuce sa rizik vplyvajlicich na vyvaZenost’ prinosu
arizika povoleného lieku. V tejto suvislosti prislusny orgdn clenského Statu ulozi
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh aj povinnost predloZit' plan riadenia rizik pre
systém riadenia rizik, ktory ma v umysle zaviest’ v pripade dotknutého lieku.

3. Povinnost’ uvedena v odseku 2 je riadne opodstatnend, pisomne oznamend a obsahuje
lehotu na predloZenie planu riadenia rizik.

4. Ak o to drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia
o uloZenej povinnosti poziada, prislusny organ c¢lenského Statu mu poskytne moznost
vyjadrit’ pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti v lehote, ktoru stanovi.

5. Na zaklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh
prislusny organ ¢lenského $tatu zrusi alebo potvrdi ulozent povinnost’. Ak prislusny organ
Clenského S§tatu ulozent povinnost' potvrdi, dojde podla toho k zmene povolenia na

uvedenie na trh tak, aby boli v podmienkach povolenia na uvedenie na trh v zmysle
¢lanku 44 pism. a) uvedené opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v ramci systému riadenia rizik.

Clanok 101
Financné prostriedky na cinnosti farmakovigilancie

1. Riadenie finan¢nych prostriedkov urenych na ¢innosti suvisiace s farmakovigilanciou,
prevadzkou komunikacnych sieti a s dohl'adom nad trhom su pod nepretrZitou kontrolou
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prislusnych orgéanov clenskych Statov scielom zarucit' ich nezavislost pri vykone
uvedenych ¢innosti farmakovigilancie.

V odseku 1 sa nebrani prisluSnym organom clenskych statov ukladat’ drzitelom povolenia
na uvedenie na trh poplatky za vykonavanie ¢innosti farmakovigilancie, pokial’ je striktne
zarucena nezavislost’ vykonu uvedenych ¢innosti farmakovigilancie.

ODDIEL 2

TRANSPARENTNOST A OZNAMOVANIE

Cldnok 102
Vnutrostatny internetovy portal

Kazdy clensky S§tat vytvori a spravuje vnutroStatny internetovy portal o liekoch, ktory je
prepojeny na eurdpsky internetovy portal o lickoch zriadeny v sulade s ¢lankom 104
[revidované¢ho nariadenia (ES) €. 726/2004].  Prostrednictvom  vnutrostatnych
internetovych portalov o liekoch ¢lenské Staty zverejituju aspon tieto informacie:

a)  verejné hodnotiace spravy spolo¢ne s ich sthrnom;
b)  sthrny charakteristickych vlastnosti liecku a pisomné informacie pre pouzivatel'ov;

c)  suhrny planov riadenia rizik pre lieky, na ktoré sa vzt'ahuje vnutroStatne povolenie na
uvedenie na trh v sulade s kapitolou II1;

d) informécie o r6znych spdsoboch nahlasovania podozreni na neziaduce uc€inky liekov
prislusnym organom c¢lenskych Stitov zo strany zdravotnickych pracovnikov
a pacientov vratane webovych Strukturovanych formulédrov uvedenych v ¢lanku 102
[revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

Sthrny uvedené v odseku 2 pism. c¢) obsahuju v pripade potreby aj opis dodatocnych
opatreni na minimalizéciu rizik.

Clanok 103

Zverejnovanie hodnoteni

Agentura zverejni koneéné zavery hodnotenia, odporicania, odporicania, stanoviska a rozhodnutia
uvedené v ¢lankoch 107 az 116 prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch.

Clanok 104
Oznamenia pre verejnost

Len ¢o sa drzitel' povolenia na uvedenie na trh rozhodne verejne ozndmit' informacie
o obavach tykajucich sa farmakovigilancie a suvisiacich s uzivanim lieku, musi v kazdom
pripade zaroven s uskuto¢nenim takéhoto verejného ozndmenia alebo predtym informovat’
prislus$né organy clenskych $tatov, agentiru a Komisiu.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zaruci, ze informécie ur¢ené verejnosti su objektivne
a nezavadzajlce.

Pokial’ nie je potrebné urobit’ naliechavé verejné oznamenia z dovodu ochrany verejného
zdravia, Clenské Staty, agentura a Komisia sa navzdjom informuju najneskor do 24 hodin
pred verejnym oznamenim informécii o obavach tykajucich sa farmakovigilancie.
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4. V pripade tuc¢innych latok obsiahnutych v lieckoch povolenych vo viac ako jednom
Clenskom S$tate agentura zodpovedd za koordiniciu bezpecnostnych ozndmeni medzi
prislusnymi organmi c¢lenskych Statov a poskytne Casové harmonogramy zverejnovania
takychto informacii.

5. Clenské §taty koordinované agentiirou sa viemozne usiluji o dosiahnutie dohody v otazke
spolo¢ného vyhléasenia v suvislosti s bezpe¢nost'ou dotknutého lieku a v otazke Casovych
harmonogramov distribacie tohto usilia. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik
poskytne, ak oto agentira poziada, poradenstvo v otizke uvedenych bezpecnostnych
oznamenti.

6. Ak agentira alebo prislusné organy clenskych S$titov zverejnia informacie uvedené
v odsekoch 2 a 3, potom sa vSetky osobné udaje alebo doverné obchodné informaécie
vymazu, pokial’ ich zverejnenie nie je nevyhnutné pre ochranu verejného zdravia.

ODDIEL 3

ZAZNAMENAVANIE A NAHLASOVANIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Clanok 105

Zaznamendavanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky drzitelom povolenia na uvedenie
na trh

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh zaznamenaju vSetky podozrenia na neziaduce
Gginky v Unii alebo v tretich krajinach, na ktoré su upozorneni, & uz na zaklade
spontannych hlaseni od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov, alebo v kontexte
studii po vydani povolenia vratane tidajov tykajucich sa pouzitia liecku mimo schvéalenej
registracie.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh zarucia pristup k takymto hldseniam na jednom
mieste v Unii.

Odchylne od prvého pododseku sa podozrenia na nezZiaduce ucinky, ktoré sa objavia pocas
klinickej skusky, zaznamenévaju a nahlasuju v sulade s nariadenim (EU) ¢. 536/2014.

2. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh neodmietnu posudit’ hldsenia o podozreniach na
neziaduce ucinky dorucené v elektronickej podobe alebo akymkol'vek inym vhodnym
spdsobom od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov.

3. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odosli elektronicky do databdzy a siete na
spracovanie udajov uvedenych v ¢lanku 101 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]
(d’alej len ,,databaza EudraVigilance*) informécie o vSetkych zavaznych podozreniach na
neziaduce Gg&inky, ktoré sa objavia v Unii a v tretich krajinach, ato do 15 dni odo diia,
v ktorom sa o tejto udalosti dotknuty drzitel’ povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odoslu elektronicky do databazy EudraVigilance
informacie o vSetkych nezavaznych podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa objavia
v Unii, a to do 90 dni odo diia, v ktorom sa o tejto udalosti dotknuty drzitel' povolenia na
uvedenie na trh dozvedel.

Pokial’ ide o lieky obsahujtice u¢inné latky uvedené v zozname publikécii monitorovanych
agenturou podla c¢lanku 105 [revidovaného nariadenia (ES) ¢.726/2004], drzitelia
povolenia na uvedenie na trh nemusia nahlasovat’ do databazy EudraVigilance podozrenia
na neziaduce ucinky zaznamenané v publikaciach uvedenych v zozname, ale monitoruji
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vSetku ostatni zdravotnicku literatiru a nahlasuju akékol'vek v nej zaznamenané
podozrenia na neziaduce G¢inky.

4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh stanovia postupy s cielom ziskat presné
a overite'né udaje na vedecké vyhodnotenie hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky.
Ziskavaju aj nasledné informacie po tychto hlaseniach a vkladaju aktualizované tidaje do
databazy EudraVigilance.

5. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh spolupracuju s agentirou a prisluSnymi organmi
¢lenskych $tatov pri zistovani duplikatov hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky.

6. Tento Clanok sa mutatis mutandis uplatiuje na podniky dodavajice lieky pouzivané
v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 alebo 2.

Clanok 106
Zaznamenavanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky clenskymi Statmi

1. Kazdy clensky $tat zaznamendva vSetky podozrenia na neziaduce ucinky, ktoré sa na jeho
uzemi objavia ana ktoré ho upozornia zdravotnicki pracovnici a pacienti. To sa tyka
vSetkych povolenych liekov a liekov pouzivanych v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 alebo 2. Po
prijati hlasenia zapdjaju cClenské Staty v pripade potreby pacientov a zdravotnickych
pracovnikov do néslednych opatreni, aby dodrzali ustanovenia ¢lanku 97 ods. 1 pism. c)
ae).

Clenské §taty zabezpedia, aby boli hlasenia o takychto u¢inkoch predkladané
prostrednictvom vnutrostatnych internetovych portalov o liekoch alebo inym spdsobom.

2. V pripade hlasenia, ktoré podava drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, moze ¢lensky S§tat,
na uzemi ktorého sa podozrenia na neziaduce ucinky vyskytli, zapojit’ drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh do opatreni nasledujucich po hlaseni.

3. Clenské $taty spolupracujii s agentirou a drzitelmi povolenia na uvedenie na trh pri
zistovani duplikatov hlaseni o podozreniach na neziaduce tcinky.

4. Clenské $taty tieto hlasenia o zavaznych podozreniach na neziaduce ucdinky uvedené
v odseku 1 odoslu elektronicky do datab4azy EudraVigilance do 15 dni po ich prijati.

Do 90 dni odo dia prijatia hlasenia uvedeného v odseku 1 zaslu ¢lenské Staty elektronicky
do databazy EudraVigilance hlasenia o nezdvaznych podozreniach na neZiaduce u¢inky.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh majt pristup k hladseniam uvedenym v tomto odseku
prostrednictvom databazy EudraVigilance.

5. Clenské §taty zabezpedia, aby sa hldsenia o podozreniach na neZiaduce ucinky spojenych
s nespravnym pouzivanim lieku, na ktoré boli upozornené, vlozili do databazy
EudraVigilance a spristupnili vSetkym orgdnom, subjektom, organizacidm alebo
institiciam zodpovednym za bezpecnost’ pacientov v dotknutom ¢lenskom State. Takisto
zabezpecia, aby boli organy zodpovedné za lieky v danom ¢lenskom State informované
o vSetkych podozreniach na neziaduce ucinky, na ktoré boli upozornené ktorékol'vek iné
organy v danom clenskom S§tate. Tieto hldsenia sa podavaju postupom uvedenym
v ¢lanku 102 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

6. Clenské §taty neukladaju drzitelom povolenia na uvedenie na trh Ziadne d’alsie povinnosti
tykajice sa nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky, pokial na to nemaju
opodstatnené dovody vyplyvajice z ¢innosti farmakovigilancie.
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ODDIEL 4

PERIODICKY AKTUALIZOVANE SPRAVY O BEZPECNOSTI

Cldnok 107
Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predkladaji agentire periodicky aktualizované
spravy o bezpecnosti, ktoré obsahuju:

a)  suhrny udajov tykajicich sa vyvazenosti prinosu arizika lieku vratane vysledkov
vSetkych §tudii so zretelom na ich potencialny vplyv na povolenie na uvedenie na
trh;

b)  vedecké hodnotenie vyvéazenosti prinosu a rizika lieku;

c) vsetky udaje o objeme predaja lieku, ako aj vSetky udaje o objeme lekarskych
predpisov, ktorymi disponuje drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, vratane odhadu
poctu osdb, ktoré boli lieku vystavené.

Vudajoch poskytnutych v silade s prvym pododsekom pism.c) sa rozlisuje medzi
predajom a objemom vytvorenym v Unii a mimo Unie.

2. Hodnotenie uvedené v odsekul prvom pododseku pism.b) vychadza zo vSetkych
dostupnych udajov vratane udajov =z klinickych skasok v pripade nepovolenych
terapeutickych indikdcii a populdcii.

Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti sa predkladaju elektronicky.

3. Agentara spristupni hlasenia uvedené v odseku 1 prisluSnym organom clenskych Statov,
¢lenom Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie a koordinacnej skupine prostrednictvom registra uvedené¢ho v ¢lanku 103
[revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa od drZitelov povolenia na uvedenie liekov
uvedenych v ¢lanku9 alebo 13 na trh adrzZitelov registracie liekov uvedenych
v Clanku 126 alebo 134 ods. 1 vyzaduje predkladanie periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti uvedenych liekov prislusSnym organom len v tychto pripadoch:

a)  ak je tato povinnost’ stanovend ako podmienka povolenia na uvedenie na trh v stilade
s ¢lankami 44 alebo 45 alebo

b) ak o to poziada prislusny organ v dosledku obav tykajlcich sa farmakovigilanénych
udajov alebo v dosledku chybajucich periodicky aktualizovanych sprav
o bezpec€nosti v stvislosti s u¢innou latkou po vydani povolenia na uvedenie na trh.

Hodnotiace spravy periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v prvom
pododseku oznamuje prislusny orgdn Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik,
ktory posudi, ¢i je potrebnd jedna hodnotiaca sprava pre vSetky povolenia na uvedenie
liekov obsahujucich ti ista ucinnu latku na trh, a podla toho informuje koordina¢nu
skupinu alebo Vybor pre lieky na humanne pouzitie, aby sa uplatnili postupy stanovené
v ¢lanku 108 ods. 4 a ¢lanku 110.

Clanok 108

Frekvencia periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
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1. Frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti sa spresni
v povoleni na uvedenie na trh.

Détumy predkladania podl'a stanovenej frekvencie sa pocitaji odo dna udelenia povolenia
na uvedenie na trh.

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené pred 21. jilom 2012 a v pripade
ktorych neboli frekvencia a datumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti stanovené ako jedna z podmienok povolenia na uvedenie na trh, predkladaja
periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v stlade s druhym pododsekom, kym sa
v povoleni na uvedenie na trh nestanovi ina frekvencia alebo iné datumy predkladania
takychto sprav alebo sa neurcia v stilade s odsekmi 4, 5 a 6.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaju prislusSnym organom ihned
na poziadanie:

a)  ak liek eSte nebol uvedeny na trh, aspon kazdych Sest’ mesiacov po udeleni povolenia
na uvedenie na trh az do jeho uvedenia na trh;

b) ak uz liek bol uvedeny na trh, aspon kazdych Sest’ mesiacov pocas prvych dvoch
rokov po prvotnom uvedeni na trh araz ro¢ne pocas nasledujicich dvoch rokov
a potom uz v trojro¢nych intervaloch.

3. Odsek 2 sa uplatiuje aj na lieky, ktoré boli povolené len v jednom ¢lenskom State a na
ktoré sa odsek 4 neuplatiiuje.

4. Ak lieky, ktoré st predmetom réznych povoleni na uvedenie na trh, obsahuji rovnaka
ucinnt latku alebo rovnaki kombinédciu G€innych latok, potom sa frekvencia a datumy
predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti v zmysle uplatiovania
odsekov 1 a2 moZzu upravit a harmonizovat’ tak, aby sa v ramci spolo¢nej prace na
periodicky aktualizovane] sprave o bezpe€nosti mohlo uskutocnit jednotné hodnotenie
a uréil referenény datum Unie, od ktorého sa maju vypoditat’ terminy predkladania sprav.

Harmonizovana frekvenciu predkladania sprav areferenény datum Unie moéZe po
konzultacii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik ur¢it’ jeden z tychto
subjektov:

a)  Vybor pre lieky na huménne pouzitie, ak aspofi jedno z povoleni na uvedenie liekov
obsahujucich danu G€inna latku na trh bolo udelené v sulade s centralizovanym
postupom stanovenym v ¢lanku 3 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004];

b)  koordina¢na skupina v inych pripadoch, ako st pripady uvedené v pismene a).

Harmonizovanu frekvenciu predkladania sprav ur¢ent podla prvého a druhého pododseku
zverejni agentura. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh v sulade s tym predloZia Ziadost’
0 zmenu povolenia na uvedenie na trh.

5. Na ucely odseku 4 je pre lieky obsahujuce rovnaku G¢innu latku alebo rovnakt kombinaciu
ucinnych latok referenénym datumom Unie jeden z tychto datumov:

a)  datum udelenia prvého povolenia na uvedenie lieku s obsahom danej G¢innej latky
alebo danej kombinacie U¢innych latok na trh v Unii;

b) ak nie je mozné zistit' daitum uvedeny v pismene a), tak prvy zo znadmych datumov
povolenia na uvedenie lieku s obsahom danej U¢innej latky alebo danej kombinacie
ucinnych latok na trh.

6. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh mo6zu Vyboru pre lieky na huménne pouzitie alebo
pripadne koordinacnej skupine predlozit’ Ziadosti o urCenie referen¢nych datumov Unie
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alebo o zmenu frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
z jedného z tychto dévodov:

a)  z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim;
b) s cielom vyhnut sa duplicite hodnotenia;
c) scielom dosiahnut’ medzinarodni harmonizaciu.

Tieto ziadosti sa predlozia pisomne a riadne sa zdovodnia. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie alebo koordinacna skupina po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilannych rizik tieto ziadosti schvali alebo zamietne. Zmenu datumov alebo
frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti zverejiiuje
agentura. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v sulade s tym predlozia ziadost' o zmenu
povolenia na uvedenie na trh.

7. Agentira zverejni zoznam s referenénymi datumami Unie a frekvenciou predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti na eurdpskom internetovom portali
o liekoch.

Vsetky zmeny tykajuce sa datumov a frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti stanovenych v povoleni na uvedenie na trh v dosledku uplatiiovania
odsekov 4, 5 a 6 nadobudnt U¢innost’ Styri mesiace po ich uverejneni uvedenom v prvom
pododseku.

Clanok 109
Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Prislusné organy Cclenskych Statov periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti zhodnotia
arozhodnt, ¢i existuju nové rizika alebo ¢i sa rizikd zmenili, alebo ¢i doSlo k zmendm vo
vyvazenosti prinosu a rizika liekov.

Cléanok 110
Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

1. Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe€nosti sa vykona pre lieky
povolené vo viac ako jednom c¢lenskom State a v pripadoch uvedenych v ¢lanku 108 ods. 4,
5 a6 aj pre vSetky lieky obsahujice rovnaku ucinnu latku alebo rovnakt kombinéciu
t¢innych latok, pre ktoré bol stanoveny referenény datum Unie a frekvencia predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti.

Jednotné hodnotenie vykona jeden z tychto subjektov:

a) Clensky S§tat urCeny koordina¢nou skupinou v pripade, ze Ziadne z dotknutych
povoleni na uvedenie na trh nebolo udelené v sulade s centralizovanym postupom
stanovenym v ¢lanku 3 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004];

b)  spravodajca uréeny Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik v pripade,
7e asponi jedno z dotknutych povoleni na uvedenie na trh bolo udelené v stulade
s centralizovanym postupom stanovenym v ¢lanku 3 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

Pri vybere clenského Statu v sulade s druhym pododsekom pism. a) koordinacnd skupina
zohladiiuje skutocnost, ¢i niektory z ¢lenskych S$tatoch nevystupuje ako referencny
¢lensky Stat v sulade s kapitolou III oddielmi 3 a 4.
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2. Clensky $tat alebo pripadne spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu do 60 dni od
dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti a zasle ju agenttre a dotknutému
Clenskému Statu. Agentara zasle spravu drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.

Do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy mozu cClenské Staty a drzitel' povolenia na
uvedenie na trh predlozit agenture a spravodajcovi alebo clenskému Statu svoje
pripomienky.

3. Po prijati pripomienok uvedenych v odseku 2 spravodajca alebo ¢lensky stat do 15 dni
aktualizuje hodnotiacu spravu, pricom zohl'adni vsetky predlozené pripomienky, a zasle ju
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik schvali hodnotiacu spravu s d’alS§imi zmenami alebo bez nich na
svojom najblizSom zasadnuti a vyda odporucanie. V odporucani sa uvedu pripadné
rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju. Agentura vlozi schvalenu
hodnotiacu spravu a odporucanie do registra zriadené¢ho podla ¢lanku 103 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004] a postupi ich drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 111
Regulacné opatrenie tykajuce sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Po vyhodnoteni periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 107 prislusné
organy clenskych Statov zvazia, ¢i je potrebné opatrenie tykajuce sa povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh, a podla potreby povolenie na uvedenie na trh zachovaji, zmenia,
pozastavia alebo odoberu.

Clanok 112
Postup regulacného opatrenia tykajuceho sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

1. V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpe€nosti v stilade
s ¢lankom 110 ods. 1, v ktorom sa odporuca opatrenie tykajuce sa viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nenachadza centralizované povolenie na
uvedenie na trh, koordina¢na skupina do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik hodnotiacu spravu posudi a prijme stanovisko
o zachovani, zmene, pozastaveni alebo odobrati dotknutych povoleni na uvedenie na trh
vratane casového harmonogramu vykonania schvaleného stanoviska.

2. Ak cClenské Staty zastupené v ramci koordina¢nej skupiny dospeju k dohode o opatreni,
ktoré ma byt prijaté na zaklade konsenzu, predsedajici zaznamena dohodu a zaSle ju
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tatom. Clenské $taty prijmua potrebné
opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutych povoleni na
uvedenie na trh v stlade s ¢asovym harmonogramom vykonania stanovenym v dohode.

V pripade zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi prisluSnym orgédnom
Clenskych Statov v ramci stanovené¢ho casového harmonogramu vykonédvania ndlezita
ziadost' o zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a aktualizovanej pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Ak nie je mozné dosiahnut' dohodu na zaklade konsenzu, potom sa Komisii predlozi
stanovisko vacSiny ¢lenskych Statov zastupenych v ramci koordinacnej skupiny a Komisia
uplatni postup stanoveny v ¢lanku 42.

Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych S$tatov zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny
alebo stanovisko véac¢siny clenskych statov odlisuje od odporicania Vyboru pre hodnotenie
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farmakovigilanénych rizik, koordina¢na skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku
vacsiny podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporacanim.

V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti v sulade
s ¢lankom 110 ods. 1, v ktorom sa odporica opatrenie tykajice sa viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nachadza aspon jedno centralizované
povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouzitie do 30 dni od dorucenia
spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik spravu posudi a prijme
stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo odobrati dotknutych povoleni na
uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu vykonania stanoviska.

Ak sa stanovisko Vyboru pre liecky na humanne pouzitie uvedené v odseku 3 odlisuje od
odporucania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na
humanne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov
spolu s odporac¢anim.

Na zaklade stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktoré sa uvadza v odseku 3,
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov:

a)  prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom tykajlice sa prijatia opatreni v suvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi ¢lenskymi $tdtmi, na ktoré sa vztahuje
postup stanoveny v tomto oddiele, a

b)  pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulaéného opatrenia tykajuceho sa povolenia
na uvedenie na trh, prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo odobrati
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny
v tomto oddiele.

Na prijatie rozhodnutia uvedeného v odseku 5 pism. a) ana jeho vykonévanie ¢lenskymi
Statmi sa uplatiuje clanok 42.

Na rozhodnutie uvedené v odseku5 pism.b) sa uplatiiuje clanok 13 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004]. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moéze prijat’ aj
rozhodnutie urcené cClenskym Stitom podla ¢Elanku 55 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

ODDIEL 5

DETEKCIA SIGNALOV

Cldnok 113
Monitorovanie a detekcia signdlov

Pokial’ ide o lieky povolené v sulade s kapitolou III, prislusné organy clenskych Statov
prijmt v spolupraci s agentirou tieto opatrenia:

a)  monitorovanie vysledkov opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré st sti¢astou planov
riadenia rizik, a podmienok uvedenych v ¢lankoch44 a45, ako aj vSetkych
povinnosti ulozenych v sulade s clankom 87;

b)  hodnotenie aktualizacii systému riadenia rizik;

c)  monitorovanie Udajov v databdze EudraVigilance s cielom zistit’, ¢i existuji nové
rizikd alebo Ci sa rizikd zmenili a ¢i maju tieto rizika vplyv na vyvazenost prinosu
a rizika.

8759/23

eb 111
LIFES SK



2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik uskuto¢ni prvotnt analyzu a prioritizaciu
signalov o existencii novych rizik alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo o zmendch vo
vyvazenosti prinosu a rizika. Ak vybor uzna moznu potrebu nasledného postupu, potom
k postideniu takychto signalov ak dohode o akomkol'vek dalSom postupe v suvislosti
s povolenim na uvedenie na trh d6jde v ¢asovom rozmedzi umernom rozsahu a zavaznosti
problému.

3. Agentara a prislusné organy cClenskych Statov a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh sa
navzajom informuju v pripade, ze sa zistili nové rizik4 alebo sa rizika zmenili, alebo sa
zistili zmeny vo vyvazenosti prinosu a rizika.

4. Clenské staty zarucia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh informovali agentiru
a prislusné organy clenského Statu v pripade, ze sa zistili nové rizikd alebo ze sa rizika
zmenili, alebo sa zistili zmeny vo vyvaZzenosti prinosu a rizika.

ODDIEL 6

NALIEHAVY POSTUP ]jNIE

Cldnok 114
Zacatie naliehavého postupu Unie

1. Clensky 3tat alebo v pripade potreby Komisia na zaklade obav vyplyvajicich z hodnotenia
udajov tykajucich sa ¢innosti farmakovigilancie iniciuje postup stanoveny v tomto oddiele
(dalej len ,,nalichavy postup Unie®) informovanim ostatnych ¢lenskych $tatov, agentary
a Komisie, ked’:

a)  uvazuje o pozastaveni platnosti alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh;
b)  uvaZuje o zakaze dodavok lieku;
c) uvaZzuje o zamietnuti predlZenia platnosti povolenia na uvedenie na trh alebo

d) od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh ziska informdcie, Ze na zaklade obav
o bezpecnost’ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prerusil dodavanie lieku na trh
alebo prijal opatrenie na zruSenie povolenia na uvedenie na trh, alebo zamysla prijat’
takéto opatrenie, alebo nepoziadal o predizenie platnosti povolenia na uvedenie na
trh.

2. Clensky $tat alebo v pripade potreby Komisia na zaklade obav vyplyvajucich z hodnotenia
udajov tykajucich sa ¢innosti farmakovigilancie informuje ostatné ¢lenské Staty, agenturu
a Komisiu, ked uvazuje o potrebe novej kontraindikacie, zniZenia odporucanej davky
alebo obmedzenia terapeutickych indikacii lieku. V informaciach sa uvadza zvazované
opatrenie a jeho dovody.

Kazdy &lensky §tat alebo pripadne Komisia iniciuje naliehavy postup Unie, ak sa nalichavé
opatrenie povazuje za potrebné v niektorom z pripadov uvedenych v prvom pododseku.
Ak sa neiniciuje naliechavy postup Unie, pokial ide o licky povolené v sulade
s kapitolou III oddielmi 3 a 4, vec sa postiupi do pozornosti koordinacnej skupiny.
Clanok 95 sa uplatiiuje v pripadoch tykajicich sa zdujmov Unie.

3. AKk sa iniciuje nalichavy postup Unie, agentira overi, &i sa obava o bezpe¢nost’ tyka aj
inych liekov nez tych, ktoré su predmetom informaécii, alebo ¢i je spolo¢na pre vSetky lieky
patriace do rovnakej skupiny alebo terapeuticke;j triedy.
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Ak je dany liek povoleny vo viac nez jednom clenskom State, agentura bez zbyto¢ného
odkladu informuje iniciatora nalichavého postupu Unie o vysledku tohto overenia
auplatnia sa postupy stanovené v clankoch 115 a 116. Inak rieSi obavy o bezpe¢nost’
dotknuty ¢lensky Stat. Agenttra alebo pripadne ¢lensky $tat informuje drzitelov povolenia
na uvedenie na trh o iniciovani naliechavého postupu Unie.

4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2 a ¢lanky 115 a 116, moze Clensky $tat v pripade
nutnosti naliechavého postupu na ochranu verejného zdravia pozastavit’ platnost’ povolenia
na uvedenie na trh a zakézat’ pouzivanie dotknutého lieku na svojom tzemi dovtedy, kym
nebude v ramci naliehavého postupu Unie prijaté koneéné rozhodnutie. Komisiu, agentiru
a ostatné Clenské Staty informuje o dovodoch svojho opatrenia najneskor v nasledujuci
pracovny den.

5. V ktorejkol'vek faze postupu stanoveného v ¢lankoch 115 a 116 mdéze Komisia poziadat
Clensky $tat, v ktorom je liek povoleny, o bezodkladné prijatie doCasnych opatreni.

Ak sa rozsah posobnosti postupu stanoveného v sulade s odsekmil a2 tyka liekov
povolenych na zdklade centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, Komisia mdze
v ktorejkol'vek faze naliechavého postupu Unie prijat okamzite v stvislosti s danymi
povoleniami na uvedenie na trh doCasné opatrenia.

6. Informacie uvedené v tomto Clanku sa mézu tykat jednotlivych liekov alebo skupiny
liekov ¢i terapeutickej triedy.

Ak agentaira zisti, ze obava o bezpecnost sa netyka iba liekov, ktoré st predmetom
uvedenych informécii, alebo ze je spolo¢na pre vsetky lieky patriace do rovnakej skupiny
alebo terapeutickej triedy, zodpovedajicim spdsobom rozsiri rozsah pésobnosti postupu.

AKk sa rozsah pdsobnosti naliehavého postupu Unie tyka skupiny lickov alebo terapeutickej
triedy, potom st sucastou postupu aj lieky patriace do danej skupiny alebo triedy, na ktoré
sa vzt'ahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh.

7. Pri poskytnuti informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2 ¢lensky Stat oboznédmi agentiru so
vSetkymi relevantnymi vedeckymi informéciami, ktoré ma k dispozicii, a takisto so
vSetkymi hodnoteniami vykonanymi ¢lenskym Statom.

Clanok 115
Vedecké hodnotenie naliehavého postupu Unie

1. Po prijati informécii uvedenych v ¢lanku 114 ods.1 a2 agentira prostrednictvom
europskeho internetového portdlu o lieckoch verejne oznami iniciovanie naliechavého
postupu Unie. Clenské taty mozu su¢asne s tym zverejnit’ iniciovanie postupu na svojich
vnutrostatnych internetovych portaloch o liekoch.

V oznameni sa uvedie vec predlozend agenture v sulade s ¢lankom 114 a dotknuté lieky
a v pripade potreby aj dotknuté uinné latky. Obsahuje informéciu o prave drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh, zdravotnickych pracovnikov a verejnosti poskytntit’ agenture
informacie suvisiace s postupom, ako aj spdsob, akym sa takéto informacie mozu
poskytnut’.

2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik postdi vec predloZzenu agenture v sulade
s Clankom 114. Spravodajca uvedeny v ¢lanku 152 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] uzko spolupracuje so spravodajcom, ktorého pre dotknuté lieky vymenuje
Vybor pre lieky na huménne pouZitie a referencny ¢lensky Stat.
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Na ucely posudenia uvedeného v prvom pododseku moze drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh predlozit’ pisomné pripomienky.

Ak to naliehavost’ situacie dovoli, Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik moze
uskutocnit’ verejné vypocutie, ak to povazuje za vhodné z opodstatnenych dévodov, najma
vzhl'adom na rozsah a zavaznost’ obavy o bezpecnost’. Vypocutia sa uskutociiuji v sulade
s postupmi, ktoré stanovi agentira, aoznamuji sa prostrednictvom eurdpskeho
internetového portalu o liekoch. V oznameni sa uvedu sposoby tcasti.

Agentura po konzultacii s dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre
organizaciu avedenie verejnych vypocuti v stlade s ¢lankom 163 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

V pripade, ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo ina osoba, ktora chce poskytnat
informadcie, disponuje dovernymi tidajmi suvisiacimi s predmetom postupu, moze poziadat’
o povolenie predlozit’ tieto idaje Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik na
neverejnom vypocuti.

3. Do 60 dni po predlozeni informécii vyda Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
odportcanie, v ktorom uvedie dovody, na ktorych je zalozené, pricom venuje naleziti
pozornost’ terapeutickym ucinkom lieku. V odporucani sa uvedu pripadné rozdielne
stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju. V naliechavom pripade a na navrh
svojho predsedu moéze Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sthlasit’ so
skratenim lehoty. Odporucanie obsahuje jeden z tychto zaverov alebo ich kombinéciu:

a)  naurovni Unie nie si potrebné ziadne d’alSie hodnotenia alebo opatrenia;

b)  drzitel' povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat d’alSie hodnotenie udajov
a prijat’ nasledné kroky na zaklade vysledkov tohto hodnotenia;

c) drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mal hradit’ vypracovanie $tadie bezpecnosti
po vydani povolenia a nasledné vyhodnotenie vysledkov takejto Stadie;

d)  clenské Staty alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mali vykonat’ opatrenia
na minimalizaciu rizik;

e) povolenie na uvedenie na trh by sa malo pozastavit, odobrat’ alebo by sa nemalo
obnovit’;

f)  povolenie na uvedenie na trh by sa malo zmenit'.

4. Na ucely odseku 3 pism. d) sa v odporti¢ani uvedl odporti¢ané opatrenia na minimalizaciu
rizik a vSetky podmienky alebo obmedzenia, ktorym by malo podliehat’ povolenie na
uvedenie na trh, vratane lehoty na vykonanie.

5. Na tucely odseku 3 pism. f), ak sa odporuca zmenit’ alebo doplnit’ informécie do suhrnu
charakteristickych vlastnosti liecku alebo oznacenia ¢i pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, potom sa v odporicani navrhne znenie takejto zmeny alebo doplnenia, ako
aj miesto, na ktorom ma byt toto znenie umiestnené v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku, v oznaceni alebo pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Clanok 116
Nasledné odporiicanie vydané v ramci naliehavého postupu Unie

1. Ak do rozsahu pdsobnosti naliehavého postupu Unie uréeného v sulade s ¢lankom 114
ods. 6 nepatri ziadne z centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, koordina¢na skupina
do 30dni po prijati odporuc¢ania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
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odporucanie posudi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni, odobrati alebo
zamietnuti obnovenia dotknutého povolenia na uvedenie na trh vratane casového
harmonogramu na vykonanie schvaleného stanoviska. Ak je potrebné nalichavo prijat
stanovisko, na ndvrh svojho predsedajiceho moze koordina¢na skupina suhlasit’ so
skratenim lehoty.

2. Ak clenské Staty zastupené v ramci koordina¢nej skupiny dospeji k dohode o opatreni,
ktoré ma byt prijat¢ na zaklade konsenzu, predsedajici zaznamena dohodu a zaSle ju
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tatom. Clenské §taty prijmu potrebné
opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie, odobratie alebo zamietnutie obnovenia
dotknutého povolenia na uvedenie na trh v sulade s casovym harmonogramom vykonania
stanovenym v dohode.

V pripade schvdilenej zmeny drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym
organom cClenskych Statov v ramci stanoveného ¢asového harmonogramu vykonavania
naleziti ziadost' o zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a aktualizovanej pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zdklade konsenzu, potom sa Komisii predlozi
stanovisko vacsiny Clenskych Statov zastiipenych v rdmci koordinacnej skupiny a Komisia
uplatni postup stanoveny v ¢lanku 42.

Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych S$tatov zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny
alebo stanovisko vac¢Siny clenskych Statov zastipenych v ramci koordinacnej skupiny
odliSuje od odporticania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, koordina¢na
skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku vacSiny podrobné vedecké zdovodnenie
rozdielov spolu s odportcanim.

3. Ak do rozsahu pdsobnosti postupu uréené¢ho v stlade s ¢lankom 114 ods. 6 patri asponi
jedno centralizované povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouZitie
do 30dni od prijatia odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
odporucanie posudi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni, odobrati alebo
zamietnuti obnovenia dotknutych povoleni na uvedenie na trh. Ak je potrebné naliehavo
prijat’ stanovisko, na navrh svojho predsedajuceho moze Vybor pre lieky na humanne
pouzitie suhlasit’ so skratenim lehoty.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie odliSuje od odporucania Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na humanne pouZitie pripoji
k svojmu stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporuc¢anim.

4. Na zéklade stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktoré sa uvadza v odseku 3,
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov:

a)  prijme rozhodnutie ur¢ené Clenskym Statom tykajuce sa prijatia opatreni v suvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi ¢lenskymi $tatmi, na ktoré sa vztahuje
naliehavy postup Unie;

b)  pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulacného opatrenia tykajuceho sa povolenia
na uvedenie na trh, prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni, odobrati alebo
zamietnuti obnovenia centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, na ktoré sa
vztahuje postup stanoveny v tomto oddiele.

5. Na prijatie rozhodnutia uveden¢ho v odseku 4 pism. a) a na jeho vykondvanie ¢lenskymi
Statmi sa uplatiiuje clanok 42.

6. Na rozhodnutie uvedené v odseku4 pism.b) sa uplatituje clanok 13 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004]. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj
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rozhodnutie urcené clenskym Staitom podla Clanku 55 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004].

ODDIEL 7

DOZOR NAD STUDIAMI BEZPECNOSTI PO VYDANI POVOLENIA

Cldnok 117
Neintervencné Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Tento oddiel sa uplatiiuje na neintervencné Studie bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré
su iniciované, riadené alebo financované drzitelom povolenia na uvedenie na trh
dobrovolne alebo na zéklade ulozenych povinnosti v stulade s c¢lankom 44 alebo 87
a ktorych sucast'ou je ziskavanie udajov o bezpec¢nosti od pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov.

2. Tento oddiel sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté poziadavky ¢lenskych $tatov a Unie
na zabezpecenie dobrych podmienok pre ucastnikov neinterven¢nych §tadii bezpecnosti po
vydani povolenia a ich prav.

3. Stadie sa nevykonaji, ak sa vypracovanim $tadie podporuje pouZivanie lieku.

4. Platby zdravotnickym pracovnikom za tc€ast’ na neintervenénych Studidch bezpecnosti po
vydani povolenia sa obmedzuju na kompenzacie za ¢as a vzniknuté naklady.

5. Prislusny orgén clenského Statu modze od drzitela povolenia na uvedenie na trh Ziadat
predlozenie protokolu a spravy o pokroku prislusnym orgdnom ¢lenského Statu, v ktorom
sa Studia vykondva.

6. DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh poSle zaverecnu spravu o Studii prisluSnym orgdnom
Clenského Statu, v ktorom sa Studia uskutoCnila, ato do 12 mesiacov od skoncenia
ziskavania tidajov.

7. V priebehu uskuto€iovania Stidie drZitel’ povolenia na uvedenie na trh monitoruje ziskané
udaje a posudzuje ich vplyv na vyvazenost’ prinosu a rizika daného lieku.

Vsetky nové informacie, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie vyvaZenosti prinosu a rizika
lieku, sa oznamia prisluSnym organom clenského S§tatu, v ktorom bol liek povoleny
v stlade s ¢lankom 90.

Povinnosti stanovené v druhom pododseku sa netykaji informdcii o vysledkoch Studii,
ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh spristupni prostrednictvom periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je stanovené v ¢lanku 107.

8. Clanky 118 az 121 sa uplatiiujGi vyluéne pri $tadiach uvedenych v odseku 1, ktoré sa
vykonavaju na zdklade ulozenych povinnosti v stlade s ¢lankami 44 alebo 87.

Cldnok 118
Schvdlenie protokolu pre neintervencné studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Pred vykonanim S$tadie drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik navrh protokolu s vynimkou §tudii, ktoré sa maja
vykonat’ len v jednom cClenskom §tate, ktory pozaduje Stadiu podla ¢lanku 87. Pri takych
Studiach drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi navrh protokolu prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom sa stidia vykonava.
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2. Do 60dni od predlozenia névrhu protokolu uveden¢ho v odseku 1 prislusny organ
¢lenského $tatu alebo pripadne Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyda:

a)  suhlas s navrhom protokolu;

b)  namietku s jej podrobnym odévodnenim, ak:
1) sa domnieva, ze sa vypracovanim Studie podporuje pouzivanie lieku;
ii)  sa domnieva, Ze navrh $tadie nespiia ciele §tudie, alebo

c) upozornenie pre drzitela povolenia na uvedenie na trh, Ze Stidia je klinickou
skuskou, ktora patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

3. S uskutoCnenim Stadie je mozné zaCat' len vtedy, ak bol vydany pisomny suhlas
prislusného organu c¢lenského Statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik.

V pripade, Ze bol vydany stihlas s ndvrhom protokolu, ako sa uvadza v odseku 2 pism. a),
drzitel povolenia na uvedenie na trh postupi protokol prisluSnym organom clenskych
Statov, v ktorych sa ma Studia vykonat’, a potom moze zacat’ uskutociiovat’ studiu podla
schvaleného protokolu.

Cldnok 119
Aktualizacia protokolu pre neintervencné studie bezpecnosti po vydani povolenia

Po zacati Studie sa prislusnému organu ¢lenského Statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik predlozia vSetky podstatné zmeny protokolu este predtym, ako sa
vykonaji. Prislusny orgadn c¢lenského Statu alebo pripadne Vybor pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik vyhodnoti zmeny a informuje drZitel'a povolenia na uvedenie na trh
o svojom suhlase alebo namietkach. Ak je to potrebné, drzitel povolenia na uvedenie na trh
informuje ¢lenské §taty, v ktorych sa $tudia vykonava.

Clanok 120
Zaverecna sprdva z neintervencnej Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Po dokonceni Studie sa prisluSnému organu ¢lenského Statu alebo pripadne Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik predloZi zaverecna sprava zo Stadie do 12 mesiacov
od skoncenia ziskavania tdajov, pokial’ prisluSny orgéan clenského Statu alebo pripadne
Vybor pre posudzovanie rizik farmakovigilancie nevydal iny pisomny pokyn.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh vyhodnoti, ¢i maja vysledky Stadie vplyv na
povolenie na uvedenie na trh, a v pripade potreby predloZi prislusnému organu ¢lenského
Statu ziadost’ 0 zmenu povolenia na uvedenie na trh.

3. Spolu so z&vere¢nou spravou zo Studie drzitel povolenia na uvedenie na trh elektronicky
predlozi prisluSnému organu cClenského S§tatu alebo Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik prehl'ad vysledkov §tadie.

Cldnok 121
Odporucania po predlozZeni zaverecnej spravy z neintervencnej Studie bezpecnosti po vydani
povolenia

I. Na zaklade vysledkov Studie a po konzultacii s drzitelom povolenia na uvedenie na trh
moze Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vydat’ odporucania tykajice sa
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povolenia na uvedenie na trh a uviest’ dovody, na ktorych su zalozené. V odporucaniach sa
uvedu pripadné rozdielne stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju.

Ak sa vydaji odporticania zmeny, pozastavenia alebo odobratia vnutrostatneho povolenia
na uvedenie na trh, Clenské Staty zastipené v ramci koordinacnej skupiny sa dohodnu
v tejto veci na stanovisku, pricom zohladnia odporucanie uvedené v odseku 1 auvedu
casovy harmonogram vykonania odsuhlaseného stanoviska.

Ak cClenské Staty zastupené v ramci koordina¢nej skupiny dospeju k dohode o opatreni,
ktoré mé byt prijaté na zaklade konsenzu, predsedajici zaznamena dohodu a zasle ju
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym §tatom. Clenské $taty prijma potrebné
opatrenia na zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutého povolenia na uvedenie na trh
v sulade s casovym harmonogramom vykonavania stanovenym v dohode.

V pripade schvdalenej zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym
organom cClenskych §tatov v ramci stanoveného Casového harmonogramu vykonavania
naleziti ziadost' o zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a aktualizovanej pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Dohoda sa zverejni na eurdpskom internetovom portali o liekoch zriadenom v stilade
s ¢lankom 104 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zdklade konsenzu, potom sa Komisii predlozi
stanovisko vacsiny Clenskych Statov zastiipenych v rdmci koordinacnej skupiny a Komisia
uplatni postup stanoveny v ¢lanku 42.

Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych S$tatov zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny
alebo stanovisko véc¢siny clenskych statov odlisuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilanénych rizik, koordinacnd skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku
vacsiny podrobné vedecké zddvodnenie rozdielov spolu s odporacanim.

ODDIEL 8

VYKONAVANIE, USMERNOVANIE A PODAVANIE SPRAV

Clanok 122
Vykondvacie opatrenia tykajuce sa farmakovigilancnych cinnosti

S cielom zharmonizovat' vykonavanie farmakovigilanénych ¢innosti uvedenych v tejto
smernici prijme Komisia vykondvacie opatrenia pre tieto oblasti, pre ktoré su
farmakovigilanéné ¢innosti stanovené v prilohe I, ¢lankoch 96, 99, 100, ¢lankoch 105 az
107 a ¢lankoch 113, 118 a 120:

a)  obsah apravidla udrziavania hlavného stiboru systému farmakovigilancie vedené¢ho
drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b) minimélne poZiadavky na systém kvality vykondvania Cinnosti farmakovigilancie,
ktoré uskutocnuju prislusné organy ¢lenskych Statov a drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh;

c¢) pravidla tykajuce sa pouzivania medzindrodne dohodnutej terminologie, formatov
a noriem pre vykon ¢innosti farmakovigilancie;

d) minimdlne poZiadavky na monitorovanie udajov v databaze EudraVigilance, aby
bolo mozné urcit, ¢i existuju nové rizika alebo doslo k zmene rizik;
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e) format aobsah elektronickych hlaseni clenskych Statov a drzitela povolenia na
uvedenie na trh o podozreniach na neziaduce t¢inky;

f)  format aobsah elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
a planov riadenia rizik;

g) format protokolov, prehl'adov a zavere¢nych sprav zo stadii bezpecnosti po vydani
povolenia.

2. V uvedenych opatreniach sa prihliada na tsilie 0 medzinarodnii harmonizaciu vynakladané
v oblasti farmakovigilancie. Uvedené opatrenia sa prijimaju v sulade s regulaénym
postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Clanok 123
Usmernenie na ulahcenie vykondvania cinnosti farmakovigilancie

Agentura v spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a inymi zainteresovanymi stranami
vypracuje:

a) usmernenia pre prislusné organy a drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh o spravnych
postupoch v oblasti farmakovigilancie;
b) vedecké usmernenia k $tididm ucinnosti po vydani povolenia.
Cldanok 124

Podavanie sprav o ulohdch v oblasti farmakovigilancie

Agentura kazdé tri roky zverejni spravu o plneni tloh v oblasti farmakovigilancie ¢lenskymi Statmi
a agentirou. Prva sprava sa zverejni do [troch rokov od datumu uplatiiovania [revidované¢ho
nariadenia (ES) €. 726/2004].

Kapitola X
Homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky

ODDIEL 1

OSOBITNE USTANOVENIA PLATNE PRE HOMEOPATICKE LIEKY

Clanok 125
Registracia alebo povolenie homeopatickych liekov

1. Clenské $taty zabezpecia, aby homeopatické lieky, ktoré boli vyrobené a uvedené na trh
v Unii, boli zaregistrované v stlade s &lankami 126 a 127 alebo povolené v stlade
s ¢lankom 133 ods. 1, s vynimkou tych homeopatickych liekov, na ktoré sa vztahuje
registracia alebo povolenie udelené v stlade s vnutroStditnymi pravnymi predpismi
k 31. decembru 1993. V pripade registracii sa uplatiiuje kapitola III oddiely 3 a4
a Clanok 38 ods. 1,2 a 3.

2. Clenské $taty zavedu zjednoduSeny postup registracie homeopatickych liekov uvedeny
v ¢lanku 126.
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Ziadost

Clanok 126
Zjednoduseny postup registrdcie homeopatickych liekov

Na homeopatické lieky, ktoré splnia vSetky d’alej uvedené podmienky, sa moze vztahovat
zjednodusSeny postup registracie:

a)  podavaju sa ustne alebo zvonka;

b) na oznaceni lieku ani v Ziadnej informdacii ofom sa nenachadza Specificka
terapeuticka indikacia,

c)  stupeii zriedenia zarucuje bezpecnost’ lieku.

Na ucely pismena c) liek nesmie obsahovat bud’ viac ako jeden diel na 10 000 dielov
materskej tinktury, alebo viac ako 1/100 najmenSej davky ucinnej latky pouzitej pri
alopatii, ktorej pritomnost’ v alopatickom lieku ma za nasledok povinnost’ predlozit’ pri
vydaji lekarsky predpis.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 215, ktorymi sa
meni prvy pododsek pism. c¢), s cielom zohl'adnit’ vedecky pokrok.

V priebehu registracie Clenské Staty urcia viazanost’ vydaja homeopatického lieku na
lekarsky predpis.

Kritéria a pravidla postupu stanovené v ¢lanku 1 ods. 10 pism. ¢), ¢lanku 30, kapitole I1I
oddiele 6, ¢lankoch 191, 195 a 204 platia analogicky na zjednoduseny postup registracie
homeopatickych liekov s vynimkou dokazovania terapeutickej G€¢innosti.

Cléanok 127
Poziadavky na Ziadost o zjednoduseny postup registracie

o zjednoduSeny postup registracie sa moze vzt'ahovat' na sériu homeopatickych liekov

ziskanych ztoho ist¢ho homeopatického zakladu alebo zadkladov. K Ziadosti sa priloZia tieto
informacie, ktoré preukdzu najmid farmaceutickll kvalitu a homogénnost’ jednotlivych Sarzi
dotknutych homeopatickych liekov:

a) vedecky nézov alebo iny nazov uvedeny v liekopise homeopatického zdkladu alebo
zakladov spolu s uvedenim ro6znych ciest podania, liekovych foriem a stupiiov zriedenia,
ktoré sa maju registrovat’;

b) dokumentécia obsahujica opis sposobu ziskavania a kontroly homeopatickych zakladov
a odovodnenie ich homeopatického pouzitia na zdklade primeranej literatary;

C) spis o vyrobe akontrole kazdej liekovej formy aopis metdody zriedovania
a dynamizovania;

d) povolenie na vyrobu dotknutého homeopatického lieku;

e) kopie vsetkych registracii alebo povoleni ziskanych pre ten isty homeopaticky liek v inych
¢lenskych $tatoch;

f) jedna alebo viac makiet vonkajSieho obalu a vnutorného obalu homeopatickych liekov,
ktoré sa maju zaregistrovat’;

g) udaje o stalosti homeopatického lieku.

Cldnok 128
Ziadost o decentralizovany postup a postup vzajomného uzndvania homeopatickych liekov
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1. Clanok 38 ods. 4 a 6 a ¢lanky 39 aZ 42 a 95 sa neuplatiiuju na homeopatické lieky uvedené
v ¢lanku 126.

2. Kapitola III oddiely 3 az 5 sa neuplatiiuje na homeopatické lieky uvedené v ¢clanku 133
ods. 2.

Clanok 129
Oznacovanie homeopatickych liekov

Homeopatické lieky su s vynimkou tych, ktoré su uvedené v ¢lanku 126 ods. 1, oznacené v sulade
s ustanoveniami kapitoly VI a na Stitkoch sa jasnou a Citatelnou formou uvedie informacia o ich
homeopatickej povahe.

Clanok 130
Osobitné poziadavky na oznacovanie urcitych homeopatickych liekov

1. Oznacenie homeopatickych liekov uvedenych v ¢lanku 126 ods. 1, pripadne ich pisomna
informdcia pre pouzivatelov, obsahuje okrem jednoznacného uvedenia slov
,homeopaticky liek* aj tieto (a ziadne in¢) informacie:

a) vedecky ndzov zdkladu alebo zikladov, po ktorom nasleduje stupeni zriedenia,
pouzivajuc symboly liekopisu v sulade s clankom 4 ods. 62;

b)  meno a adresu drZitel’a registracie a pripadne vyrobcu;

c)  spoOsob podania a v pripade potreby cestu podania;

d) liekovu formu;

e) datum exspiracie zrozumiteI'nym spdsobom (mesiac, rok);

f)  obsah predajnych obchodnych tprav;

g)  osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania, ak existuju;
h)  osobitné varovanie tykajlce sa lieku, ak to je potrebné;

1) ¢islo vyrobnej Sarze;

J)  registracné ¢islo;

k) ,homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikacii;

1)  varovanie, v ktorom sa odporti¢a pouzivatel'ovi poradit’ sa s lekdrom, ak symptémy
pretrvavaju.

Pokial’ ide o prvy pododsek pism. a), ak sa homeopaticky liek skladd z dvoch alebo
viacerych zékladov, vedecké nazvy zdkladov na oznaceni sa m6Zu nahradit’ vymyslenym
nazvom.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 clenské Stdity moézu pozadovat pouzivanie urcitych typov
oznacenia, na ktorych sa uvadza:

a)  cena homeopatického lieku;

b)  podmienky preplacania organizdciami socidlneho zabezpecenia.

Clanok 131

Reklama na homeopatické lieky
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1. Kapitola XIII sa uplatiiuje na homeopatické lieky.
2. Odchylne od odseku 1 sa ¢lanok 176 ods. 1 neuplatiiuje na lieky uvedené v ¢lanku 126
ods. 1.
V reklamach na takéto homeopatické lieky sa v§ak mézu pouzivat’ len informacie uvedené
v ¢lanku 130 ods. 1.
Cldnok 132
Vymena informdacii o homeopatickych liekoch
Clenské $taty si navzajom odovzdaju vetky informacie potrebné na zarucenie kvality a bezpecnosti
homeopatickych liekov vyrobenych a uvadzanych na trh v Unii, a najmé informécie uvedenych
v ¢lankoch 202 a 203.
Cldnok 133
Ostatné poziadavky na homeopatické lieky
1. Homeopatickym lieckom inym neZ tym, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1, sa udeli

povolenie na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 az 14 a oznacia sa v stlade
s kapitolou VI.

Clensky $tat moZe na svojom Gzemi zaviest’ alebo ponechat’ v platnosti osobitné pravidla
pre predklinické testy a klinické Studie homeopatickych liekov inych nez tych, ktoré su
uvedené v ¢lanku 126 ods. 1, v sulade s pravidlami a charakteristickymi vlastnost'ami
homeopatickej praxe v tomto ¢lenskom State.

V tomto pripade dotknuty Cclensky Stat informuje Komisiu o platnych osobitnych
pravidlach.

Kapitola IX sa uplatiuje na homeopatické lieky s vynimkou tych, ktoré st uvedené
v €lanku 126 ods. 1. Kapitola XI, kapitola XII oddiel 1 a kapitola XIV sa uplatituji na
homeopatické lieky.

ODDIEL 2

OSOBITNE USTANOVENIA PLATNE PRE TRADICNE RASTLINNE LIEKY

Cléanok 134
Zjednoduseny postup registracie tradicnych rastlinnych liekov

Na rastlinné lieky, ktoré splnia vSetky d’alej uvedené podmienky, sa moze vztahovat
zjednoduseny postup registracie (d’alej len ,,registracia tradicného pouZzivania“):

a) maju terapeutické indikacie vhodné len pre tradicné rastlinné lieky, ktoré st
vzhl'adom na svoje zloZenie a ti€el urcené na pouzivanie bez dozoru lekara, a to na
diagnostické tcely alebo na predpisovanie alebo monitorovanie liecby;

b) st uréené vyhradne na podavanie v silade s ur¢enou silou a ddvkovanim,;
c)  suto pripravky, ktoré sa podavaju ordlne alebo su na vonkajSie pouzitie, pripadne na
inhalaciu;

d)  uplynulo obdobie tradicného pouZzivania stanovené v ¢lanku 136 ods. 1 pism. c);
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e) udaje o tradicnom pouzivani rastlinného lieku uvedené v ¢lanku 136 ods. 1 pism. c)
su dostatocné.

Udaje o pouzivani lieku uvedené v prvom pododseku pism. e) sa povazuju za dostatocné,
ak sa preukaze, ze rastlinny liek nie je za stanovenych podmienok pouzivania skodlivy a ze
farmakologické tuc¢inky a ucinnost’ rastlinného lieku st hodnoverne potvrdené jeho
dlhodobym pouzivanim a skisenostami.

2. Napriek ustanoveniam ¢lanku 4 bodu 1 podbodu 64 nebude pritomnost’ vitaminov alebo
minerdlov v rastlinnom lieku, o ktorych bezpecnosti existuju riadne zdokumentované
dokazy, branit’ tomu, aby bol rastlinny liek opravneny na registraciu v sulade s odsekom 1,
ato za predpokladu, Ze G€inok vitaminov alebo mineradlov je len vedl'ajsi pri porovnani
s u¢inkom rastlinnych uc¢innych latok vzhladom na stanovent pozadovanu terapeuticku
indikéciu (terapeutické indikécie).

3. V pripadoch, ked’ prislu$né organy rozhodnt otom, Ze rastlinny lick, ktory spiia
podmienky stanovené v odseku 1 (d’alej len ,,tradi¢ny rastlinny liek*), vyhovuje kritériam
pre vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 5 alebo pre zjednodusent
registraciu v sulade s ¢lankom 126, sa vSak nebudt uplatiiovat’ ustanovenia tohto oddielu.

Clanok 135
Predlozenie dokumentacie k tradicnému rastlinnému lieku

1. Ziadatel o registraciu tradiéného pouZivania a jej drzitel’ maju sidlo v Unii.

2. Na ziskanie registracie tradiéného pouzivania ziadatel' predlozi ziadost' prislusnému
organu dotknutého ¢lenského Statu.

Cldnok 136
Poziadavky na Ziadost o registraciu tradicného pouzivania

1. K ziadosti o registraciu tradicné¢ho pouZivania sa prilozia:

a)  udaje a dokumenticia:

1) uvedené v bodoch 1, 2, 3, bodoch 5 az 9, bodoch 16 a 17 prilohy I;

i1)  vysledky farmaceutickych testov uvedenych v prilohe I;

i11)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bez klinickych udajov uvedenych
v prilohe V;

iv) vpripade kombinacii uvedenych v ¢lanku4 bode1 podbode 64 alebo
¢lanku 134 ods. 2 informécie uvedené v ¢lanku 134 ods. 1 prvom pododseku
pism. e) o kombinacii ako takej; ak jednotlivé ucinné latky nie su dostatocne
zname, tieto Uidaje sa tykaju aj jednotlivych u€innych latok;

b)  vSetky wvnutroStitne povolenia na uvedenie na trh alebo registracie ziskané
ziadatel'om v inom ¢lenskom §tate alebo v tretej krajine na uvedenie rastlinného lieku
na trh a podrobnosti o vSetkych rozhodnutiach o zamietnuti udelenia vnutroStatneho
povolenia na uvedenie na trh alebo registracie, ¢i uz v Unii alebo v tretej krajine,
a odovodnenia vsetkych tychto rozhodnuti;

c) bibliograficky alebo odborny dokaz otom, Ze predmetny rastlinny liek alebo
zodpovedajuci liek sa pouzival na lieCenie v priebehu aspon 30 rokov predo diom
podania Ziadosti, z toho aspoi 15 rokov v Unii;
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d) bibliograficky prehl'ad udajov o bezpecnosti spolu so spravou experta a v pripade
dopliiujiicej ziadosti prislusného orgénu clenského Statu aj tdaje nevyhnutne
potrebné na postidenie bezpecnosti rastlinného lieku.

Na tucely prvého pododseku pism. c) vypracuje na zaklade ziadosti clenského Statu,
v ktorom bola ziadost’ o registraciu tradicného pouzivania predlozend, pracovna skupina
pre rastlinné lieky stanovisko k primeranosti dokazov uvedenych v prvom pododseku
pism. ¢) o dlhodobom pouzivani rastlinného lieku alebo zodpovedajuceho rastlinného
vyrobku. Clensky §tat predlozi prislusnii dokumentaciu podporujiicu preskiimanie.

Na ucely prvého pododseku pism. d) plati, ze ak jednotlivé G¢inné latky nie su dostatocne
zname, udaje uvedené v prvom pododseku pism. a) bode iv) sa tykaji aj jednotlivych
ucinnych latok.

Priloha II sa analogicky uplatiiuje na tidaje a dokumentéaciu uvedené v prvom pododseku
pism. a).

2. Poziadavka tykajuca sa dokazu o liecebnom pouzivani v priebehu asponi 30 rokov
stanovend v odseku 1 prvom pododseku pism.c) je splnend aj vtedy, ak uvedenie
rastlinného lieku na trh nebolo zaloZzené na konkrétnom povoleni na uvedenie na trh.
Rovnako je splnena aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia znizil pocet alebo obsah zloziek
rastlinného lieku.

3. Ak sa rastlinny liek pouzival v Unii menej ako 15 rokov, ale inak je oprivneny na
registraciu tradiného pouzitia v sulade s odsekom 1, prislusny organ clenského Statu,
v ktorom bola predlozend ziadost’ o registraciu tradicného pouzitia, postupi ziadost
tykajicu sa tradi¢ného rastlinného lieku pracovnej skupine pre rastlinné lieky a predlozi
prislusnt dokumentéciu podporujicu toto preskiimanie.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky posudi, ¢i st dodrZzané iné kritéria ako obdobie
prechodného pouzivania registracie tradicného pouzivania uvedené v €lanku 134. Ak to
pracovna skupina pre rastlinné lieky povaZzuje za mozné, zavedie monografiu Unie
o lieCivych rastlinach podla ¢lanku 141 ods. 3, ktoru prislusny organ clenského Statu
zohladni pri prijimani konecného rozhodnutia o Ziadosti o registraciu tradicného pouZitia.

Clanok 137
Ziadost o vzdjomné uzndavanie tradicnych rastlinnych liekov

1. Kapitola III oddiely 3 az 5 sa analogicky uplatiiuje na registracie tradi¢ného pouZitia
udelené v sulade s ¢lankom 134 za predpokladu, Ze:

a)  bola zavedena monografia Unie o lie¢ivych rastlinach v stlade s ¢lankom 141 ods. 3
alebo

b)  tradi¢ny rastlinny liek je zloZeny z rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov alebo ich
kombinacii, ktoré¢ sa nachadzaju v zozname uvedenom v ¢lanku 139.

2. V pripade tradi¢nych rastlinnych liekov, na ktoré sa nevztahuje odsek 1, prisluSny orgén
kazdého Clenského Statu v rdmci posudzovania ziadosti o registraciu tradicného pouZzivania
nalezite zohl'adni registracie udelené prisluSnym organom iného ¢lenského Statu v stilade
s tymto oddielom.

Clanok 138

Zamietnutie registracie tradicnych rastlinnych liekov
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1. Registracia tradicného pouZzivania sa zamietne, ak ziadost’ nie je v sulade s ¢lankom 134,
135 alebo 136 alebo ak je splnena aspoii jedna z tychto podmienok:

a)  kvalitativne alebo kvantitativne zlozenie nezodpoveda deklarovanému zloZeniu;
b) terapeutické indikéacie nezodpovedaji podmienkam stanovenym v ¢lanku 134;
¢) tradi¢ny rastlinny liek by mohol byt’ za beznych podmienok pouZzivania skodlivy;

d) udaje o tradicnom pouzivani su nedostatocné, predovSetkym ak farmakologické
uc¢inky alebo ucinnost’ liecku nie st hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym
pouzivanim a skusenost’ami;

e) farmaceuticka kvalita nie je uspokojivo preukazana.

2. Prislusné orgény clenskych Statov ozndmia Zziadatelovi, Komisii a ktorémukol'vek
prislusnému organu c¢lenského Statu, ktory o to poziada, vsetky svoje prijaté rozhodnutia
o zamietnuti registracie tradi¢ného pouzivania a dovody tohto zamietnutia.

Clanok 139
Zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii

1. Komisia prijme vykonévacie akty na vypracovanie zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov aich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradicnych rastlinnych liekoch,
pricom zohladni navrh zoznamu vypracovany pracovnou skupinou pre rastlinné lieky.
Uvedené vykonavacie akty sa prijma v stulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2. Tento zoznam obsahuje pre kazdu rastlinnu latku jej terapeuticku
indikaciu, uréent silu a ddvkovanie, cestu podania a vSetky ostatné informacie nevyhnutne
potrebné na bezpecné pouzivanie rastlinnej latky vo forme tradi¢ného rastlinného lieku.

2. Ak sa ziadost o registraciu tradicného pouzivania tyka rastlinnej latky, rastlinného
pripravku alebo ich kombinécie, ktoré sa nachadzaju v zozname uvedenom v odseku 1,
udaje stanovené v ¢lanku 136 ods. 1 pism. b), ¢) a d) sa nepredkladaju a ¢lanok 138 ods. 1
pism. c) a d) sa neuplatiiuje.

3. Ak sa rastlinnd latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinacia uz nenachadzaju v zozname
uvedenom v odseku 1, registracie udelené¢ na zaklade odseku 2 rastlinnym liekom
obsahujucim tato latku sa odobert, ak sa v priebehu troch mesiacov nepredlozia udaje
a dokumentacia uvedené v ¢lanku 136 ods. 1.

Cldnok 140
Dalsie poZiadavky na tradicné rastlinné lieky
1. Clanok 1 ods. 5 pism. a) a b) a ¢lanok 1 ods. 10 pism. c), ¢lanky 6 az 8, &lanky 29, 30, 44,
46, 90, 155, ¢lanok 188 ods. 1 all, ¢lanky 191, 195, 196, 198, c¢lanok 199 ods. 2,
clanky 202, 203 a 204 akapitoly IX a XI tejto smernice, ako aj smernica Komisie

2003/94/ES* sa mutatis mutandis uplathuji na registracie tradi¢ného pouZivania
udel'ované podl'a tohto oddielu.

40 Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa ustanovuju zasady a metodické pokyny spravnej

vyrobnej praxe tykajiicej sa liekov na humanne pouzitie a skiSanych liekov na huménne pouzitie (U. v. EU
L 262, 14.10.2003, s. 22).
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2. Okrem poziadaviek stanovenych v Clankoch 63 az 66, clankoch 70 az 79 a prilohe IV
obsahuje kazdé oznacenie akazdd pisomnd informacia pre pouzivatelov tradi¢ného
rastlinného lieku vyhlasenie, Ze:

a)  vyrobok je tradicnym rastlinnym lieckom uréenym na pouZzivanie pri stanovenej
terapeutickej indikacii (indikaciach) vyhradne na zaklade dlhodobého pouzivania a

b)  pouzivatel by sa mal poradit slekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom, ak symptdmy pocas pouzivania tradicného rastlinného lieku
pretrvavaju alebo ak sa objavia neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Clensky $tat moze pozadovat, aby sa v oznadeni a pisomnej informacii pre pouzivatelov

uvadzal aj charakter predmetnej tradicie.

3. Okrem poziadaviek stanovenych v kapitole XIII obsahuje kazda reklama na tradicny

rastlinny liek registrovany podla tohto oddielu toto vyhlésenie: Tradi¢ny rastlinny liek
uréeny na stanovenu terapeuticktl indikéciu (indikacie) zaloZzenu vyhradne na dlhodobom

pouZivani.
Cldnok 141
Pracovna skupina pre rastlinné lieky
1. Pracovna skupina pre rastlinné¢ lieky sa zriaduje podla c¢lanku 142 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. Uvedena pracovna skupina je sti€ast'ou agentiry a ma tieto
kompetencie:

a) v suvislosti s registraciami tradi¢ného pouzivania ma za ulohu:
1)  vykonavat’ ulohy vyplyvajice z ¢lanku 136 ods. 1 a 3;
i1)  vykonavat ulohy vyplyvajice z ¢lanku 137;

i11)  vypracovat’ navrh zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich
kombinécii uvedeny v ¢lanku 139 ods. 1;

1v)  zavadzat monografie Unie pre tradi¢né rastlinné lieky uvedené v odseku 3;

b)  vsuvislosti s povoleniami na uvedenie rastlinnych liekov na trh ma& za ulohu
zavadzat monografie Unie o lie¢ivych rastlinach pre rastlinné lieky uvedené
v odseku 3;

c) v suvislosti s preskimaniami v agentire podla kapitoly III oddielu 5 alebo ¢lanku 95
tykajicimi sa tradiénych rastlinnych liekov uvedenych v ¢lanku 134 ma za ulohu
vykonavat tlohy stanovené v ¢lanku 41;

d) ak je agentire podla kapitoly III oddielu 5 alebo clanku 95 predlozeny podnet
tykajuci sa liekov inych ako liekov na tradi€né pouZivanie, pripadne inych liekov
obsahujucich rastlinné latky, ma za ulohu v pripade potreby predlozit’ stanovisko
k rastlinnej latke.

Primerand koordinacia s Vyborom pre lieky na humanne pouZitie sa zabezpecuje na
zéklade postupu, ktory ur¢i vykonny riaditel' agentury v sulade s ¢lankom 145 ods. 10
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

2. Kazdy clensky §tat vymenuje na trojro¢né obdobie, ktoré mdze byt obnovené, jedného
¢lena pracovnej skupiny pre rastlinné lieky a jeho nahradnika.
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Nahradnici zastupuji nepritomnych &lenov a hlasujii za nich. Clenovia a néhradnici sa
vyberaju na zéklade ich funkcie a skusenosti z oblasti hodnotenia rastlinnych liekov
a zastupuju prislusné organy clenskych Statov.

Clenov pracovnej skupiny pre rastlinné liecky mozu sprevadzat’ odbornici v osobitnych
vedeckych alebo technickych oblastiach.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky zavedie monografie Unie o lieCivych rastlindch pre
rastlinné lieky na predkladanie ziadosti v sulade s ¢lankom 13, ako aj pre tradi¢né rastlinné
lieky.

Po ich zavedeni prislusné organy clenskych Statov prihliadaji na monografie Unie
o liecivych rastlinach pri skimani ziadosti. Ak eSte nebola zavedena Ziadna monografia
Unie o lieCivych rastlinach, mézu sa pouzit' iné vhodné monografie, publikécie alebo
udaje.

Ak sa zavedi nové monografie Unie o liecivych rastlindch, drzitel’ registracie tradi¢ného
pouzitia zvazi, ¢i je potrebné zodpovedajicim sposobom upravit registracnu
dokumentéaciu. Drzitel' registracie tradicného pouzitia oznami kazd( takito upravu
prislusnému organu dotknutého ¢lenského Statu.

Monografie o lie¢ivych rastlinach sa zverejnia.

Ustanovenia c¢lanku 146 ods.3 az 5 [revidovaného nariadenia (ES) ¢&. 726/2004]
uplatiiujiice sa na pracovnu stranu sa uplatiiuji analogicky aj na pracovnu skupinu pre
rastlinné lieky.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky navrhne svoj rokovaci poriadok.

Kapitola XI
Vyroba a dovoz

ODDIEL 1

VYROBA A DOVOZ LIEKOV

Clanok 142
Povolenie na vyrobu

Clenské §taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpeéit', aby sa vyroba lickov
na ich uzemi uskutoc¢iovala na zaklade povolenia (d’alej len ,,povolenie na vyrobu®).
Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj vtedy, ked’ su vyrabané lieky uréené na vyvoz.

Povolenie na vyrobu uvedené v odseku 1 sa vyzaduje na kompletnu aj ¢iastkovl vyrobu, aj
na rozne procesy rozdel'ovania, balenia alebo obchodnej upravy.

Odchylne od odseku 2 sa povolenie na vyrobu nevyzaduje v tychto pripadoch:

a)  priprava, rozdelovanie alebo zmeny obalu ¢i obchodnej tpravy vyluéne pre
maloobchodné dodéavky, ked’ tieto Cinnosti vykonavaji lekarnici v lekarnach alebo
osoby s legalnym povolenim vykonavat’ tieto ¢innosti v ¢lenskych Statoch, alebo

b)  ked decentralizované pracoviska vykonavaju kroky vyroby alebo testovania, za ktoré
zodpoveda kvalifikovand osoba na centrdlnom pracovisku uvedend v ¢lanku 151
ods. 3.
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Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj v pripade dovozu liekov pochadzajiacich z tretich
krajin do ¢lenského Statu.

Tato kapitola a clanok 195 ods. 5 a ¢lanok 198 sa uplatituji na dovoz liekov z tretich
krajin.

Clenské Staty vlozia informécie tykajuce sa povoleni uvedenych v odseku 1 do databazy
Unie uvedenej v ¢lanku 188 ods. 15.

Clanok 143
Poziadavky na povolenie na vyrobu

Na ziskanie povolenia na vyrobu ziadatel' elektronicky predlozi ziadost prislusnému
organu dotknutého ¢lenského Statu.

V uvedenej ziadosti sa uvedu tieto udaje:

a) lieky a liekové formy, ktoré sa maju vyrobit’ ¢i doviest’, a vyrobné operacie, ktoré sa
majui vykonat’, a miesto, na ktorom sa dana ¢innost’ vykonava;

b) dokaz, ze ziadatelia maju k dispozicii na vyrobu alebo dovoz vysSie uvedenych
vyrobkov vyhovujice avhodné priestory, technické zariadenia a kontrolné
vybavenie, ktoré spiiiajii zdkonné poziadavky platné v dotknutom &lenskom $tate pre
vyrobu aj kontrolu a skladovanie liekov v sulade s ¢lankom §;

c) dokaz, ze ziadatelia maju k dispozicii sluzby aspon jednej kvalifikovanej osoby
v zmysle ¢lanku 151;

d)  wvysvetlenie, ¢i je pracovisko centralnym pracoviskom zodpovednym za dohl'ad nad
decentralizovanymi pracoviskami.

Ziadatel' elektronicky poskytne idaje o splneni vyssie uvedenych podmienok vo svojej
ziadosti.

Clanok 144
Udelenie povolenia na vyrobu

Oficidlni zastupcovia prislusného organu dotknutého ¢lenského Statu vykonaji inSpekciu
s cielom zabezpecit' spravnost udajov uvedenych v Ziadosti predloZenej v sulade
s ¢lankom 143.

Ak sa potvrdi spravnost’ tdajov v stlade s prvym pododsekom a najneskor 90 dni po prijati
ziadosti predlozenej v sulade s ¢lankom 143, prisluSny organ clenského Statu udeli alebo
zamietne povolenie na vyrobu.

S cielom zabezpecit' riadne predlozenie udajov uvedenych v Clanku 143 modze prislusny
organ Clenského Statu udelit’ povolenie na vyrobu po splneni podmienok.

V pripade centralnych pracovisk obsahuje povolenie na vyrobu v pripade kazdého
decentralizovaného pracoviska pisomné potvrdenie, ze vyrobca lieku overuje dodrziavanie
zéasad spravnej vyrobnej praxe uvedenej v ¢lanku 160 decentralizovanym pracoviskom, a
to vykonavanim pravidelnych auditov v stilade s ¢lankom 147 ods. 1 prvym pododsekom

pism. f).

Povolenie na vyrobu sa vztahuje iba na lieky, liekové formy, vyrobné operacie a priestory
uvedené v ziadosti a na priestory zodpovedajuceho centradlneho pracoviska, na ktorom sa
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vykonévaju ¢innosti decentralizovanej vyroby alebo testovania v ramci decentralizovanych
pracovisk, ktoré su registrované v sulade s ¢lankom 148.

Clanok 145
Zmeny povolenia na vyrobu

Ak drzitel' povolenia na vyrobu poziada o zmenu ktoréhokol'vek udaja uvedené¢ho v Clanku 143
ods. 1 druhom pododseku, prislusny orgén ¢lenského $tdtu zmeni povolenie na vyrobu najneskor
30 dni od predlozenia takejto Ziadosti. Vo vynimo¢nych pripadoch mozno tato lehotu predlzit’ na
90 dni.

Cldanok 146
Ziadost o dodatocné informdcie

Prislusny organ c¢lenského Statu moze pozadovat’ od ziadatel'a, aby predlozil dodato¢né informéacie
tykajuce sa udajov, ktoré poskytol podla ¢lanku 143 ods. 1, akvalifikovanej osoby uvedenej
v ¢lanku 151; ak prislusny organ ¢lenského $tatu takuto Ziadost’ predlozi, plynutie lehot uvedenych
v ¢lanku 144 ods. 1 druhom pododseku a ¢lanku 145 sa pozastavi, kym sa nepredlozia dodatocné
informaécie.

Cldnok 147
Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu
1. Clenské §taty zabezpedia, aby drzitelia povolenia na vyrobu:

a) mali kdispozicii sluzby zamestnancov, ktori spiiiaji zdkonné poziadavky platné
v ¢lenskom State, pokial’ ide o vyrobu aj kontroly;

b) likvidovali lieky, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh, iba v sulade
s pravnymi predpismi ¢lenskych Statov;

c) vopred oznamovali prisluSnému organu clenského Statu kazdu zamyslanu zmenu
ktoréhokol'vek z tidajov poskytnutych v stilade s ¢lankom 143;

d) umoznovali oficidlnym zastupcom prislusného organu clenského Statu kedykol'vek
ziskat’ pristup do ich priestorov a v pripade, ze sa na pracoviskdch uskutocnuju
¢innosti vyroby alebo testovania v stvislosti s centralnym pracoviskom v ramci
decentralizovaného  pracoviska, aj do  priestorov  centrdlnych  alebo
decentralizovanych pracovisk;

e) umoznovali kvalifikovanym osobam uvedenym v ¢lanku 151 plnit’ si povinnosti,
v pripade potreby aj na decentralizovanych pracoviskdch, napriklad tym, Ze im
poskytnu k dispozicii vSetky potrebné zdroje;

f)  vzdy dodrziavali na kazdom prisluSnom mieste zdsady spravnej vyrobnej praxe
liekov;

g) pouzivali len ucinné latky, ktoré boli vyrobené v stlade so spravnou vyrobnou
praxou pre u¢inné latky a distribuované v stilade so spravnou distribu¢nou praxou
pre ucinné latky;

h)  bezodkladne informovali prislusny organ clenského Statu a drzitela povolenia na
uvedenie na trh, ak sa dozvedia o liekoch patriacich do rozsahu pdsobnosti ich
povolenia na vyrobu, ktoré su falSované alebo v pripade ktorych existuje podozrenie,
ze su falSované, bez ohl'adu na spdsob distribucie tychto liekov;
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1) overovali, ¢i su vyrobcovia, dovozcovia alebo distribatori, od ktorych ziskavaji
ucinné latky, registrovani v prisluSnom organe ¢lenského $tatu, v ktorom maju sidlo,
a

j)  overovali pravost’ a kvalitu t¢innych latok a pomocnych latok.

Pokial’ ide o prvy pododsek pism. c), prislusny organ ¢lenského statu je v kazdom pripade
bezodkladne informovany o necakanom nahradeni kvalifikovanej osoby uvedenej
v ¢lanku 143 ods. 1 pism. c) a ¢lanku 151.

Na ucely pismen f) a g) drzitelia povolenia na vyrobu overuju, ¢i vyrobca alebo distributori
ucinnych latok dodrziavaji spravnu vyrobnu a distribu¢nu prax, a to vykonavanim auditov
na vyrobnych a distribuénych miestach vyrobcu a distributorov u¢innych latok. Drzitelia
povolenia na vyrobu toto dodrziavanie overuji bud’ sami, alebo prostrednictvom subjektu
konajuceho v ich mene na zéklade zmluvy.

Drzitel' povolenia na vyrobu zabezpeci prostrednictvom posudenia vhodnej spravnej
vyrobnej praxe na zéklade formalizovaného posudenia rizik, aby boli pomocné latky
vhodné na pouzitie v liekoch.

Drzitel’ povolenia na vyrobu zabezpeci, aby sa uplatiiovala vhodna spravna vyrobna prax
postdend v stlade s odsekom 2. DrzZitel' povolenia na vyrobu zdokumentuje opatrenia
prijaté v sulade s odsekmi 1 a 2.

Clanok 148
Proces registracie a zostavenia zoznamu decentralizovanych pracovisk

Drzitel povolenia na vyrobu zcentrdlneho pracoviska registruje vSetky svoje
decentralizované pracoviska v sulade s ustanoveniami tohto ¢lanku.

Drzitel' povolenia na vyrobu z centralneho pracoviska poziada prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom maé decentralizované pracovisko sidlo, o registraciu decentralizovaného
pracoviska.

DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh mdze zacat’ ¢innost’ na decentralizovanom pracovisku
v stvislosti s centralnymi pracoviskom az vtedy, ked’ je decentralizované pracovisko
registrované v databaze Unie uvedenej v ¢lanku 188 ods. 15, pricom sa v databaze uvadza
odkaz na povolenie zodpovedajuceho centralneho pracoviska prisluSnym organom
¢lenského S$tatu, v ktorom sa decentralizované pracovisko nachadza.

PrisluSny organ clenského Statu, v ktorom ma decentralizované pracovisko sidlo,
zodpovedd v sulade s c¢lankom 188 za dozor nad dCinnostami vyroby a testovania
vykondvanymi na decentralizovanom pracovisku.

Na ucely odseku 2 predlozi drzitel’ povolenia na vyrobu z centralneho pracoviska formular

registracie, ktory obsahuje aspon tieto informécie:

a) meno alebo nazov atrvali adresu decentralizované¢ho pracoviska, ako aj doklad
o jeho sidle v Unii;

b) lieky, na ktoré¢ sa vztahuji kroky vyroby alebo testovania na decentralizovanom

pracovisku vratane ¢innosti vyroby alebo testovania, ktoré sa maju v pripade danych
liekov vykonévat’;

c) udaje o priestoroch decentralizovaného pracoviska a technickom vybaveni na
vykonavanie prisluSnych ¢innosti;

d)  odkaz na povolenie centralneho pracoviska na vyrobu;
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e) pisomné potvrdenie uvedené v Clanku 144 ods. 2 druhom pododseku, Ze vyrobca
lieku na zaklade vykonania auditov overil stlad decentralizované¢ho pracoviska so
zasadami spravnej vyrobnej praxe uvedenymi v clanku 160.

Prislusny organ ¢lenského Statu vykonévajuci dozor nad decentralizovanym pracoviskom
podla odseku 4 mdze rozhodnut’ o vykonani inspekcie, ako sa uvadza v ¢lanku 188 ods. 1
prvom pododseku pism. a). V takychto pripadoch uvedeny prislusny orgén spolupracuje
s prisluSnym organom clenského Statu zodpovedného za dozor nad centralnym
pracoviskom.

Po registracii decentralizovaného pracoviska podl'a odseku 2 uvedie drzitel povolenia na
vyrobu z centralneho pracoviska registrované decentralizované pracovisko v povoleni
centralneho pracoviska na vyrobu.

Prislusny organ c¢lenského Statu, ktory vykonava dozor nad decentralizovanym

pracoviskom podla odseku 4, spolupracuje s relevantnymi organmi zodpovednymi za

dozor nad ¢innostami vyroby alebo testovania podla inych aktov Unie, pokial’ ide o tieto

pripady:

a) lieky, ktoré boli vyrobené na decentralizovanom pracovisku a ktorych testovanie
alebo vyroba zahfiia pouzitie surovin, lieky regulované podla inych relevantnych

pravnych predpisov Unie alebo lieky, ktoré sa majii kombinovat’ so zdravotnickymi
pomdckami;

b) ked sa konkrétne ¢innosti vyroby alebo testovania uplatiuju na lieky obsahujice
latky I'udského povodu, pozostavajuce z nich alebo z nich ziskané, v pripade ktorych
sa na decentralizovanom pracovisku, ktoré je povolené aj podl'a [nariadenia o latkach
Pudského pdvodu], uplatiiuji konkrétne ¢innosti vyroby alebo testovania.

V pripade potreby sa mozu prisluSné orgény ¢lenského Statu, ktory vykondva dozor nad
centralnymi a decentralizovanymi pracoviskami, skontaktovat s prisluSnym organom
¢lenského $tatu zodpovedného za dozor nad povolenim na uvedenie na trh.

Clanok 149
Podmienky tykajuce sa bezpecnostného prvku

Bezpecnostné prvky uvedené v prilohe IV je mozné Ciastocne alebo uplne odstranit’ alebo
prekryt’ len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a)  drzitel povolenia na vyrobu pred Ciastoénym alebo Uplnym odstranenim alebo
prekrytim tychto bezpecnostnych prvkov overi, Ze prislusny liek je pravy a Ze sa
s nim nijako nemanipulovalo;

b)  drzitel povolenia na vyrobu nahradi bezpecnostné prvky v sulade s prilohou IV
takymi bezpe¢nostnymi prvkami, ktoré su rovnocenné, pokial ide o moznost

overenia pravosti, identifikdciu a poskytnutie dokazov o manipulacii s liekom.
Takéto nahradenie sa vykona bez otvorenia vnitorného obalu.

Bezpecnostné prvky sa povazuju za rovnocenné, ak:

i)  spihaju poziadavky stanovené v delegovanych aktoch prijatych podla
¢lanku 67 ods. 2 a

i1) st rovnako ucinné, pokial ide o moZnost' overenia pravosti a identifikdciu
liekov a poskytnutie dokazov o manipulacii s liekmi;
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c¢) nahradenie bezpeCnostnych prvkov sa vykondva v sulade s prisluSnou spravnou
vyrobnou praxou pre lieky a

d) nahradenie bezpecnostnych prvkov podlieha dozoru vykonavanému prisluSnym
organom ¢lenského Statu.

Drzitelia povolenia na vyrobu vratane drzitelov, ktori vykonavaju cinnosti uvedené
v odseku 1, sa povazuju za vyrobcov, a teda su takisto zodpovedni za Skody v pripadoch
a za podmienok stanovenych v smernici 85/374/EHS.

Cldnok 150
Potencialne falsované lieky

Odchylne od ¢lanku 1 ods. 2 a bez toho, aby bola dotknutad kapitola XII oddiel 1, ¢lenské
Staty prijmu potrebné opatrenia na zabranenie tomu, aby sa lieky, ktoré su dovezene do
Unie, ale nie si uréené na uvedenie na trh v Unii, dostavali do obehu, ak existuje
dostatocne odovodnené podozrenie, Ze tieto lieky su sfalSované.

Clenské $taty zorganizuji stretnutia s organizaciami pacientov a spotrebitel'ov a v pripade
potreby s uradnikmi orgdnov presadzovania prava Clenskych Statov, aby poskytli verejné
informacie o prijatych opatreniach v oblasti prevencie a presadzovania prava s cielom
bojovat’ proti falSovaniu liekov.

S cielom stanovit, ktoré su nevyhnutné opatrenia uvedené v odseku 1, je Komisia
splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 215 na doplnenie odseku 1 na
zéklade stanovenia kritérii, ktoré je potrebné zvazit', a overeni, ktoré je potrebné vykonat’
pri hodnoteni toho, ¢i st lieky, ktoré su do Unie dovezené, ale nie st uréené na uvedenie na
trh Unie, falsované alebo nie.

Clanok 151
Dostupnost’ kvalifikovanej osoby

Clenské $taty prijmi vetky primerané opatrenia, aby zabezpeili, Ze drZitel' povolenia na
vyrobu mé vsalade spodmienkami stanovenymi v ¢lanku 152 trvale a sustavne
k dispozicii sluzby aspoi jednej kvalifikovanej osoby, ktord méa pobyt a posobi v Unii
a ktora je zodpovedna najma za vykondvanie povinnosti stanovenych v ¢lanku 153.

Drzitel’ povolenia na vyrobu, ktory je fyzickou osobu a osobne spiiia podmienky stanovené
v prilohe III, moéZe prevziat’ zodpovednost’ uvedenu v odseku 1.

Ak sa povolenie na vyrobu udeli centralnemu pracovisku uvedenému v zZiadosti podla
clanku 144 ods. 3, kvalifikovand osoba uvedend v odseku 1 zodpovedd aj za plnenie
povinnosti stanovenych v ¢lanku 153 ods. 4 pre decentralizované pracoviska.

Cldnok 152
Kvalifikacia kvalifikovanej osoby

Clenské §taty zabezpelia, aby kvalifikovand osoba uvedena v &lanku 151 spiala
podmienky kvalifikacie stanovené v prilohe III.

Drzitel’ povolenia na vyrobu a kvalifikovana osoba zabezpecia, aby nadobudnuté praktické
skusenosti zodpovedali druhom liekov, ktoré sa maju osvedcit’.

Prislu$ny orgén Clenského Statu moze stanovit’ vhodné administrativne postupy na overenie
toho, ¢i kvalifikovanéd osoba uvedena v odseku 1 spliia podmienky stanovené v prilohe III.
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Cldnok 153
Povinnosti kvalifikovanej osoby

1. Clenské $taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpegit, aby kvalifikovana
osoba uvedend v ¢lanku 151, bez toho, aby bol dotknuty jej vztah s drzitelom povolenia na
vyrobu, zodpovedala v kontexte postupov uvedenych v ¢lanku 154 za zabezpecenie toho,
aby:

a)  vpripade lieckov vyrabanych v dotknutych clenskych Statoch kazda vyrobna Sarza
liekov bola vyrobena a skontrolovand v stlade so zdkonmi platnymi v danom
¢lenskom State a v sulade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh;

b) v pripade liekov dovdzanych z tretich krajin, nezavisle od toho, ¢i boli alebo neboli
vyrobené v Unii, bola v ¢lenskom §tate kazda vyrobna Sarza podrobena kompletnej
kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze aspon vSetkych uc¢innych latok, ako aj
vSetkym inym skuSkam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality liekov
v stlade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

Kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku 151 v pripade liekov urenych na uvedenie na trh
v Unii zabezpeci, aby na obale boli umiestnené bezpecnostné prvky uvedené v prilohe IV.

Sarze lickov, ktoré presli kontrolami uvedenymi v prvom pododseku pism. b) v niektorom
Clenskom S$tate, su vynaté z kontrol, ak sa uvadzaju na trh vinom c¢lenskom State,
a priklada sa k nim sprava o kontrole podpisana kvalifikovanou osobou.

2. V pripade lickov dovezenych z tretej krajiny, ked” Unia s vyvazajucou krajinou podnikla
prislusné opatrenia, ktorymi zabezpecila, Ze vyrobca lieku uplatituje normy spravnej
vyrobnej praxe aspoii rovnocenné normam stanovenym v Unii a Ze kontroly uvedené
odseku 1 prvom pododseku pism.b) sa uskutocnili vo vyvazajucej krajine, mdze byt
kvalifikované osoba zbavena zodpovednosti za vykonéavanie tychto kontrol.

3. Vo vsetkych pripadoch, a najmé, ked’ sa lieky uvolfiuji do predaja, kvalifikovana osoba
osvedci v registri alebo v rovnocennom formate uréenom na tento ucel, ze kazda vyrobna
SarZa je v sulade s ustanoveniami tohto ¢lanku; uvedeny register alebo rovnocenny format
sa aktualizuje pocas vykondvania operdcii a zostdva k dispozicii oficidlnym zastupcom
prislusného organu clenského Statu pocas celého obdobia stanoveného v ustanoveniach
dotknutého Clenského Statu, v kazdom pripade vSak aspon pét’ rokov.

4. Na tcely ¢lanku 151 ods. 3 kvalifikovana osoba okrem toho:

a) dozera na to, aby sa Ccinnosti vyroby alebo testovania vykonavali na
decentralizovanych pracoviskach v sulade so zdsadami prislusnej spravnej vyrobnej
praxe uvedenej v ¢lanku 160 a zodpovedali povoleniu na uvedenie na trh;

b)  predkladd pisomné potvrdenie uvedené v clanku 144 ods. 2 druhom pododseku;

c) oznamuje prislusSnému orginu clenského S$tatu, v ktorom ma decentralizované
pracovisko sidlo, stipis zmien, ktoré sa vykonali, pokial’ ide o informacie uvedené
v registracnom formulari predlozenom podrla ¢lanku 148 ods. 5.

Vsetky zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’ liekov vyrdbanych
alebo testovanych na decentralizovanom pracovisku, musia byt bezodkladne
oznamene.

Komisia je splnomocnena prijat’ delegovany akt v stilade s ¢ldnkom 215, ktorym sa doplni
prvy pododsek pism.c) avktorom sa uvedie oznamenie uskutocnené kvalifikovanou
osobou.
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Cldnok 154
Profesijny eticky kodex

Clenské §taty zabezpedia, aby sa plnili povinnosti kvalifikovanych osob uvedenych
v Clanku 151, ato bud’ prostrednictvom primeranych administrativnych opatreni, alebo
profesijného etického kodexu, ktory sa bude na tieto osoby vzt'ahovat'.

Clenské §taty mozu docasne odvolat’ kvalifikovanii osobu uvedeniti v Elanku 151 po zacati
administrativneho alebo disciplinarneho konania vedeného proti nej za nesplnenie
povinnosti stanovenych v ¢lanku 153.

Cldnok 155
Osvedcenie o vyvoze lieku

Na poziadanie vyrobcu, vyvozcu alebo prislusnych orgdnov dovézajicej tretej krajiny
Clenské Staty osvedcCia, ze vyrobca liekov je drzitelom povolenia na vyrobu. Pri vydavani
takychto osvedceni Clenské Staty:

a)  dodrzia platné administrativne ustanovenia Svetovej zdravotnickej organizacie;

b)  pri liekoch uréenych na vyvoz, ktoré uz st povolené na ich Gzemi, poskytnt sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory schvalili v sulade s ¢lankom 43.

Ked vyrobca nie je drzitel'om povolenia na uvedenie na trh, poskytne prislusnym orgdnom
zodpovednym za vydanie osved¢enia uvedeného v odseku 1 vyhlasenie, v ktorom vysvetli,
preco nema povolenie na uvedenie na trh.

ODDIEL 2

VYROBA, DOVOZ A DISTRIBUCIA UCINNYCH LATOK

Cldnok 156
Vyroba ucinnych latok

Na tucely tejto smernice vyroba ucinnych latok pouzivanych v procese vyroby lieku zahfia uplnt
alebo Ciasto¢ni vyrobu alebo dovoz ucCinnej latky a rdézne procesy rozdelovania, balenia alebo
obchodnej upravy pred jej zaclenenim do lieku vratane opdtovného balenia alebo opidtovného
oznacenia, ktoré vykondva distributor t¢innych latok.

Clanok 157

Registracia dovozcov, vyrobcov a distributorov ucinnych latok

1. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori G¢innych latok so sidlom v Unii registruji svoju
¢innost’ v prislusnom organe clenského $tatu, v ktorom maju sidlo.

2. Registraény formular, ktory sa ma predlozit’ elektronicky, musi obsahovat’ aspoil tieto
informaécie:
a)  meno alebo ndzov a trvalt adresu;
b)  Ucinné latky, ktoré sa maju dovazat’, vyrabat’ alebo distribuovat’;
c) podrobnosti o priestoroch atechnickom vybaveni, ktoré budu pri svojej Cinnosti

vyuzivat'.
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3. Osoby uvedené v odseku 1 elektronicky predlozia registratny formular prisluSnému organu
¢lenského $tatu asponi 60 dni pred zamysSl'anym zacatim svojej innosti.

4. Prislusny orgéan ¢lenského Statu mdze na zéklade posudenia rizika rozhodnut’ o vykonani
inSpekcie. Ak do 60 dni od prijatia registracného formulara prisluSny organ clenského Statu
oznami ziadatel'ovi, ze bude vykonana insSpekcia, ¢innost’ nezacne, kym prislusny orgéan
Clenského Statu ziadatel'ovi neozndmi, Ze ju mdze zacat. Ak prislusny organ c¢lenského
Statu neoznami Zziadatel'ovi do 60 dni od prijatia registratného formulara, Ze bude
vykonana inSpekcia, ziadatel’ moze zacat’ ¢innost'.

5. Osoby uvedené¢ v odseku 1 kazdorocne elektronicky predlozia prisluSnému organu
Clenského Statu supis zmien, ku ktorym doslo, pokial’ ide o informacie poskytované
v registracnom formuléri. VSetky zmeny, ktoré¢ mézu ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’
vyrabanych, dovdzanych alebo distribuovanych tc¢innych latok, musia byt bezodkladne
oznameng.

6. PrisluSny organ clenského Statu vlozi informacie poskytnuté v sulade sodsekom2 do
databazy Unie uvedenej v ¢lanku 188 ods. 15.

Cléanok 158
Podmienky dovozu ucinnych latok

1. Clenské §taty prijma primerané opatrenia s cielom zabezpelit, aby vyroba, dovoz
a distriblcia ucinnych latok na ich tizemi vratane u¢innych latok uréenych na vyvoz boli
v stlade so zasadami spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe pre u¢inné latky stanovenymi
v delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 160.

2. Utinné latky sa dovazaji len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a)  ucinné latky boli vyrobené v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe aspon na
urovni zasad stanovenych v Unii podl'a ¢lanku 160 a

b)  ucinné latky sprevadza pisomné potvrdenie vydané prislusnym organom vyvazajicej
tretej krajiny o tom, Ze:

1)  zasady spravnej vyrobnej praxe platné pre miesto vyroby vyvezenej ucinnej
latky st aspon na trovni zasad stanovenych v Unii podl'a ¢lanku 160;

i1)  dotknuté miesto vyroby podliecha pravidelnym, prisnym a transparentnym
kontroldm a ufinnému presadzovaniu spravnej vyrobnej praxe vratane
opakovanych a neohldsenych inSpekcii, ¢im sa zabezpe¢i ochrana verejného
zdravia asponi na Grovni ochrany verejného zdravia v Unii, a

iil) vpripade, ze sa pri kontroldch odhali nestlad, vyvazajuca tretia krajina
bezodkladne ozndmi informacie o takychto zisteniach Unii.

3. Podmienky stanovené v odseku2 pism.b) sa neuplatiuji, ak je vyvazajlica krajina
v zozname uvedenom v ¢lanku 159 ods. 2.

4. Od podmienok stanovenych v odseku 2 pism. b) moze kazdy prislusny organ c¢lenského
Statu upustit’ na obdobie nepresahujuce obdobie platnosti osvedcenia spravnej vyrobnej
praxe vydaného v sulade s ¢lankom 188 ods. 13, ak na mieste vyroby ucinnej latky na
vyvoz prisluSny organ clenského $tatu vykonal inSpekciu, z ktorej vyplynulo, ze boli
dodrzané zasady spravnej vyrobnej praxe stanovené v ¢lanku 160.
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Cldnok 159
Ucinné latky dovezené z tretich krajin

Komisia na ziadost’ tretej krajiny posudi, ¢i regulacny ramec tejto krajiny uplatniteny na
Gginné latky vyvazané do Unie a prisluina kontrola a presadzovanie pravnych predpisov
zabezpeduju Groveti ochrany verejného zdravia rovnocennt s troviiou ochrany v Unii.
Posudenie sa uskutoéni formou preskimania prislusnej dokumentacie, ktord sa predklada
elektronicky, priCom s vynimkou pripadu, ak su v platnosti podmienky uvedené
v ¢lanku 153 ods. 2, ktorymi sa upravuje tato oblast’ ¢innosti, si¢ast’ou tohto postdenia je
hodnotenie regulacného systému tejto tretej krajiny na zaklade preskiumania na mieste
a v pripade potreby aj riadend inSpekcia jedného alebo viacerych miest vyroby uéinnych
latok v tretej krajine.

Na zéklade hodnotenia uvedené¢ho v odseku 1 moéze Komisia prijat’ vykondvacie akty,
ktorymi sa zalleni tretia krajina do zoznamu a uplatnia poziadavky stanovené v druhom
pododseku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Pri hodnoteni tretej krajiny podl'a odseku 1 Komisia zohl'adni tieto skuto¢nosti:
a)  pravidla krajiny tykajice sa spravnej vyrobnej praxe;

b)  pravidelnost’ inSpekcii na overenie dodrziavania spravnej vyrobnej praxe;
c) ucinnost presadzovania spravnej vyrobnej praxe;

d) pravidelnost’ a véasnost informacii poskytovanych tretou krajinou, pokial ide
o vyrobcov u¢innych latok nedodrziavajicich predpisy.

Komisia pravidelne overuje, ¢i su splnené podmienky uvedené v odseku 1. Prvé overenie
sa uskuto¢ni najneskor do troch rokov od zaradenia tretej krajiny do zoznamu uvedeného
v odseku 2.

Komisia vykond hodnotenie uvedené v odsekul aoverenie uvedené v odseku 3
v spolupraci s agenturou a prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov.

ODDIEL 3

Z.ASADY SPRAVNEJ VYROBNEJ A DISTRIBUCNEJ PRAXE

Cldnok 160
Pravidla platné pre lieky a ucinné latky

Komisia moézZe prijat’ vykondvacie akty v sulade s clankom 214 ods.2 scielom doplnit’ tato
smernicu stanovenim:

a)

b)

zéasad spravnej vyrobnej a distribucnej praxe pre lieky, ktoré su v pripade potreby doplnené
0 osobitné opatrenia platné najméi pre liekové formy, lieky alebo vyrobné Cinnosti v stlade
so zdsadami spravnej vyrobnej praxe;

zéasad spravnej vyrobnej a distribucnej praxe pre ucinné latky.

V pripade potreby sa uvedené zasady stanovia v sulade s akymikol'vek zdsadami spravnej praxe
zavedenej podla akéhokol'vek iného pravneho ramca Unie.
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Clénok 161
Pravidla platné pre pomocné latky

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stulade s ¢lankom 215, ktorymi doplni tato
smernicu o formalizované posudenie rizik na zistenie vhodnej spravnej vyrobnej praxe v pripade
pomocnych latok uvedenej v ¢lanku 147 ods. 2. Pri tomto posudeni rizik sa prihliadne na
poziadavky inych prislusnych systémov kvality, ako aj na povod a zamysl'ané pouzitie pomocnych
latok a predchadzajuce pripady nedostatkov kvality.

Kapitola XII
Vel’koobchodna distribucia a predaj na dial’ku

ODDIEL 1

VELKOOBCHODNA DISTRIBUCIA A SPROSTREDKOVANIE LIEKOV

Clanok 162
Velkoobchodna distribucia liekov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5, ¢lenské Staty prijmu vSetky primerané opatrenia
s cielom zabezpecit, aby sa na ich uzemi distribuovali iba také lieky, pre ktoré bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v sulade s pravom Unie.

2. V pripade velkoobchodnej distribucie vratane uskladiiovania sa na lieky vzt'ahuje bud’
centralizované povolenie na uvedenie na trh, alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na
trh.

3. Distributori, ktori zamyslaji dovéazat’ liek ziného clenského S$tatu, informuju drZitela

povolenia na uvedenie na trh a prislusny orgéan ¢lenského Statu, do ktorého sa liek dovaza,
o svojom zamere dovézat’ tento liek.

4. V pripade liekov, na ktoré sa vztahuje vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh,
oznamenie podla odseku 3 prisluSnému organu ¢lenského $tatu nema vplyv na dalSie
postupy uvedené v pravnych predpisoch daného Clenského §tatu a poplatky, ktoré sa maju
zaplatit’ prisluSnému organu ¢lenského Statu za preskimanie oznamenia.

5. V pripade liekov, na ktoré sa vzt'ahuje centralizované¢ povolenie na uvedenie na trh,
predlozi distribitor to ist¢é ozndmenie uvedené v odseku3 agentire, ktora bude
zodpovedna za kontrolu dodrzania podmienok stanovenych v prave Unie platnych pre
lieky a v povoleniach na uvedenie na trh. Za tito kontrolu prindlezi agenttre poplatok.

Cldanok 163
Povolenie na velkoobchodnu distribuciu liekov

1. Prislusny orgén dotknutého CcClenského Statu prijme vSetky primerané opatrenia, aby
zabezpec€il viazanost velkoobchodnej distribucie liekov na povolenie na vykonavanie
¢innosti ako velkodistributor s lieckmi (dalej len ,povolenie na velkoobchodnu
distribiciu®). V povoleni na vel’koobchodnt distribliciu sa uvedu priestory, lieky a ¢innosti
velkoobchodnej distribticie, pre ktoré plati.
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2. Ked osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti, mozu
podl'a vnutrostatneho prava vykonavat’ aj velkoobchodnu distribu¢nt ¢innost’, vztahuje sa
na ne povinnost’ ziskat’ povolenie uvedené v odseku 1.

3. Povolenie na vyrobu vyzadované podl'a ¢lanku 142 obsahuje povolenie na vel'koobchodnu
distribtciu lieku, ktorého sa tyka. Povolenie na vel'’koobchodnu distribticiu neoslobodzuje
od povinnosti stanovenej v ¢lanku 142 ziskat’ povolenie na vyrobu a dodrzat’ podmienky
stanoven¢ v tomto zmysle, a to ani vtedy, ak st vyroba alebo dovoz druhoradé.

4. Prislusny organ dotknutého clenského Statu vlozi informécie tykajice sa povoleni na
velkoobchodnu distribuciu do databazy Unie uvedenej v ¢lanku 188 ods. 15.

5. Prislusny organ clenského Statu, ktory udelil povolenie na velkoobchodnu distribuciu
priestorom nachddzajicim sa na jeho Uzemi, zabezpeCuje, aby sa kontroly o0sob
opravnenych vykonavat’ ¢innost’ ako velkodistributor s liekmi a inSpekcie ich priestorov
uskutocnovali s primeranou frekvenciou.

Prislusny organ c¢lenského Statu, ktory udelil povolenie na velkoobchodnu distribticiu,
pozastavi alebo odoberie povolenie, ak sa prestanii plnit podmienky stanovené
v ¢lanku 162, na zaklade ktorych bolo udelené. V takom pripade otom clenské Staty
bezodkladne informuju ostatné ¢lenské Staty a Komisiu.

6. Ak sa prisluSny organ clenského Statu domnieva, Ze nie st splnené podmienky udelenia
povolenia na vel’koobchodnt distribuciu stanovené v ¢lanku 162, pokial’ ide o povolenie na
vel'koobchodnu distribiciu  udelené¢ prislusSnym organom iného clenského Statu,
bezodkladne o tom informuje Komisiu a prisluSny organ iné¢ho ¢lenského Statu. Prislusny
organ iné¢ho ¢lenského Statu prijme opatrenia, ktoré povazuje za potrebné, a informuje
o nich a o ich déovodoch Komisiu a prislusny organ prvého ¢lenského Statu.

Cléanok 164
Poziadavky na povolenie na velkoobchodnu distribuciu

1. Na ziskanie povolenia na velkoobchodnu distribuciu Ziadatelia elektronicky predloZia
ziadost’ prislusSnému organu dotknutého ¢lenského Statu.

2. Ziadost uvedena v odseku 1 obsahuje tieto udaje:

a) potvrdenie addkaz otom, Ze Ziadatelia maji k dispozicii vhodné a primerané
priestory, zariadenia a vybavenie, aby zabezpecili spravne uchovavanie a distribliciu
liekov;

b) potvrdenie a dokaz otom, Ze ziadatelia maji k dispozicii primerane vySkolenych
zamestnancov, a najmd kvalifikovanli osobu ur¢ent ako zodpovedného pracovnika,
ktory spliia podmienky stanovené v pravnych predpisoch dotknutého €lenského Statu;

c)  zé&vizok plnit’ povinnosti, ktoré su im ulozené podl'a podmienok ¢lanku 166.

Clanok 165
Udelenie povolenia na velkoobchodnu distribuciu

1. Oficidlni zastupcovia prislusného organu dotknutého c¢lenského Statu vykonaji inSpekciu
s cielom potvrdit’ spravnost’ idajov poskytnutych v sulade s ¢lankom 164.

Ak sa potvrdi spravnost’ idajov v sulade s prvym pododsekom a najneskor 90 dni po prijati
ziadosti predlozenej v stlade s ¢lankom 164, prislusny organ ¢lenského Statu udeli alebo
zamietne povolenie na vel'koobchodnu distribtciu.
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2. Prislusny organ dotknutého c¢lenského Stitu modze od Ziadatela poZzadovat, aby
elektronicky predlozil vSetky potrebné informacie s idajmi na udelenie povolenia na
velkoobchodnu distribuciu. V takom pripade sa plynutie obdobia stanoveného v odseku 1
pozastavi, kym sa nepredlozia pozadované dodatocné informécie.

3. Prislusny organ Clenského Statu moze udelit’ povolenie na velkoobchodnu distribaciu po
splneni podmienok.

4. Povolenie na vel'koobchodnu distribticiu plati iba pre priestory uvedené v povoleni.

Cldnok 166
Povinnosti drzitela povolenia na velkoobchodnu distribuciu

1. Clenské $taty zabezpetia, aby drzitelia povolenia na velkoobchodnu distribuciu:

a) mali kdispozicii sluzby zamestnancov, ktori spifiajii zdkonné poziadavky platné
v ¢lenskom State, pokial’ ide o vel’koobchodnu distribuciu;

b)  umoziovali oficidlnym zastupcom prislusného organu ¢Elenského Statu kedykol'vek
ziskat’ pristup do ich priestorov, k ich zariadeniam a vybaveniu, ktoré sa uvadzaju
v ¢lanku 164 ods. 2 pism. a);

c)  ziskavali, a to aj na zéklade finan¢nych transakcii, svoje dodavky liekov iba od 0sdb,
ktoré st drziteI'mi povolenia na vel’koobchodn distribliciu v Unii alebo povolenia na
vyrobu uvedeného v ¢lanku 163 ods. 3;

d) dodavali, a to aj na zéklade financnej transakcie, lieky iba osobam, ktoré su drzite'mi
povolenia na velkoobchodnu distribticiu alebo maju povolenie alebo si opravnené
vydavat’ lieky verejnosti;

e) overovali, ze lieky, ktoré dostali, nie si falSované, a to prostrednictvom kontroly
bezpecnostnych prvkov na vonkajSom obale v sulade s poZiadavkami stanovenymi
v delegovanych aktoch prijatych v ¢lanku 67 ods. 2 druhom pododseku;

f)  mali vypracovany plan pre mimoriadne situacie, podla ktorého zabezpecia
akékol'vek uCinné stiahnutie od pacientov nariadené prisluSnymi organmi alebo
uskutocnené v spolupraci s vyrobcom ¢i drzitelom povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh;

g) viedli zaznamy o vSetkych prijatych, odoslanych alebo sprostredkovanych liekoch,
a to asponl v podobe tychto informaécii:

1)  datum prijatia, odoslania alebo sprostredkovania lieku;

i1)  nazov lieku;

iil) mnozstvo prijatého, dodaného alebo sprostredkovaného lieku;

1v) nazov a adresa dodéavatel’a lieku alebo pripadne prijemcu lieku;

v)  Cislo Sarze liekov asponl v pripade liekov, ktoré st vybavené bezpecnostnymi
prvkami uvedenymi v ¢lanku 67;

h)  zabezpecovali dostupnost’ zdznamov uvedenych v pismene g) pre prislusné organy
¢lenskych Statov na ucely inSpekcie pocas obdobia piatich rokov;

1)  dodrziavali zasady spravnej distribucnej praxe liekov stanovené v ¢lanku 160;

1) zaviedli systém kvality, v ktorom su stanovené povinnosti, procesy a opatrenia na
riadenie rizik v suvislosti s ich ¢innost’ami;
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k)  bezodkladne informovali prislusSny organ Cclenského Statu a pripadne drzitela
povolenia na uvedenie liekov, ktoré¢ prijali alebo ktoré im boli pontiknuté, na trh, ak
zistia alebo existuje podozrenie, ze ide o falSované lieky;

1)  neustale zabezpeCovali primerané a nepretrzité dodavanie dostatocnej skupiny liekov
na splnenie poziadaviek konkrétnej zemepisnej oblasti a dodéavali ich pozadované
mnozstvd do celej predmetnej oblasti v primeranej lehote, ktord sa stanovuje vo
vnutroStatnych pravnych predpisoch;

m) spolupracovali s drzitelmi povolenia na uvedenie na trh a prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov v oblasti zabezpecenia dodavok.

Ak sa liek ziska od iného velkoobchodného distributora, drzitelia povolenia na
velkoobchodnu distribuciu, ktori ziskali liek, overia, ¢i dodavajuci velkoobchodny
distributor dodrziava zasady spravnej distribucnej praxe. To zahffia overenie, ¢i je
dodavajuci velkoobchodny distributor drzitelom povolenia na velkoobchodnu distriblciu
alebo povolenia na vyrobu uvedeného v ¢lanku 163 ods. 3.

Ak sa liek ziska od vyrobcu alebo dovozcu, drzitelia povolenia na velkoobchodnu
distribuciu overia, ¢i je vyrobca alebo dovozca drzitelom povolenia na vyrobu.

Ak sa liek ziska na zaklade sprostredkovania liekov, drzitelia povolenia na vel’koobchodnt
distribuciu overia, ¢i sprostredkovatel” lieku splna poziadavky stanovené v ¢lanku 171.

Clanok 167
Povinnost doddvania liekov

V suvislosti s doddvanim liekov lekarnikom a osobam, ktoré maju povolenie alebo su
opravnené vydavat lieky verejnosti, ¢lenské Staty neukladaju drzitelovi povolenia na
vel’koobchodnu distribuciu, ktoré bolo udelené inym clenskym Statom, Ziaden zavézok,
najmi nie zavazok vyplyvajici zo sluzieb vo verejnom zaujme, ktory by bol prisnejsi ako
zavizky, ktoré ukladaju osobam, ktorym sami povolili vykonavat’ rovnocenné ¢innosti.

Velkoobchodni distributori lieku uvadzaného na trh v Clenskom S$tate v rdmci svojich
povinnosti zabezpecuji primerané a nepretrzité dodavky daného lieku do lekarni alebo
osobam opravnenym vydavat lieky, aby boli zabezpecené potreby pacientov v prisluSnom
¢lenskom State.

Opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku by mali byt okrem toho oddvodnené ochranou
verejného zdravia a mali by byt’ primerané vzhl'adom na ciel takejto ochrany, a to v stilade
s pravidlami zmluvy, predovSetkym s tymi, ktoré sa tykaji volného pohybu tovaru
a hospodarskej stit'aze.

Clanok 168
Dokumentdcia prilozena k dodavanym liekom

K vSetkym dodavkam liekov osobe, ktora ma povolenie alebo je oprdvnend vydavat’ lieky
verejnosti v dotknutom ¢lenskom S§tate, opravneny velkodistributor prilozi dokument,
v ktorom je mozné overit’:

a)  datum dodania;
b)  ndzov a liekovu formu lieku;
c)  mnozstvo dodaného lieku;

d) nazov a adresu dodavatela lieku, pripadne prijemcu lieku;
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e) Cislo Sarze liekov asponn v pripade liekov, ktoré su vybavené bezpecnostnymi
prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

Clenské $taty prijmt vietky primerané opatrenia s cielom zabezpegit, aby osoby, ktoré
maji povolenie alebo su opravnené vydavat lieky verejnosti, boli schopné poskytnut’
informacie, ktoré umoznia vysledovat’ odbytovt cestu kazdého lieku.

Clanok 169

Vnutrostatne poZiadavky na velkoobchodnu distribuciu

Ustanovenia tejto kapitoly nebrdnia uplatiiovaniu prisnejSich poziadaviek stanovenych ¢lenskymi
Statmi vo vztahu k vel'’koobchodnej distribucii:

a)
b)
©)
d)

omamnych alebo psychotropnych latok;
liekov ziskanych z krvi;
imunologickych liekov a

radioaktivnych liekov.

Clénok 170
Velkoobchodna distribucia do tretich krajin

V pripade velkoobchodnej distribticie liekov do tretich krajin sa ¢lanok 162 a ¢lanok 166 ods. 1
pism. c) neuplatiuju.

V pripadoch, ked’ velkoobchodni distributori dodavaju lieky osobam v tretich krajinach,
zabezpecia, aby sa tieto dodavky poskytovali len osobam, ktoré maju povolenie alebo su opravnené
na ziskanie liekov na velkoobchodnu distribticiu alebo na ich vydaj verejnosti v sulade s platnymi
pravnymi ustanoveniami a spravnymi opatreniami dotknute;j tretej krajiny.

Clanok 168 sa uplatiiuje na dodavanie liekov osobam v tretich krajinach, ktoré maju povolenie
alebo su opravnené vydavat’ lieky verejnosti.

Cléanok 171
Sprostredkovanie liekov

Osoby sprostredkuvajuce lieky zabezpeCia, aby mali sprostredkované lieky platné
povolenie na uvedenie na trh.

Osoby sprostredkivajuce lieky maju trval adresu a poskytna kontaktné udaje v Unii, aby
sa zabezpecila ich presnd identifikdcia, urcenie miesta, komunikécia a dozor prislusnych
organov Clenskych Statov nad ich ¢innostou.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 166 ods. 1 pism. e) az j) sa uplatiuji mutatis mutandis na
sprostredkovanie liekov.

Osoby mozu sprostredkuvat’ lieky len za predpokladu, Ze ich zaregistruje prisluSny organ
Clenského Statu, v ktorom maja trvali adresu uvedent v odseku 1 druhom pododseku.
Tieto osoby na ucely registracie prislusSnym orgdnom elektronicky zadaji aspoii svoje
meno, obchodny ndzov a trvalll adresu. PrislusSnému orgénu ¢lenského Statu bezodkladne
elektronicky oznamuju aj vSetky zmeny tychto udajov.

Prislusny organ clenského Stdtu zaznamena informacie uvedené v prvom pododseku do
verejne dostupného registra.
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Sucastou zésad uvedenych v ¢lanku 160 st osobitné ustanovenia o sprostredkovani.

4. Za vykonavanie inspekcii uvedenych v ¢lanku 188 je zodpovedny ten clensky stat,
v ktorom je osoba sprostredkujuca lieky registrovana.

Ak osoba sprostredkujica lieky nespliia poziadavky stanovené v tomto ¢lanku, prisluiny
organ Clenského S§tatu moze rozhodnit’ o odstraneni tejto osoby z registra uvedeného
v odseku 2. V takom pripade to prislusny organ ¢lenského statu danej osobe oznami.

ODDIEL 2

PREDAJ NA DIACKU VEREJNOSTI

Cldnok 172
Vseobecné poziadavky na predaj na dialku

1. Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStatne pravne predpisy zakazujuce ponuku predaja
liekov na predpis verejnosti na dial’ku prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti,
Clenské Staty zabezpecia, aby sa na predaj lieckov na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535*, ktorou
sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vzt'ahujicich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti, vzt'ahovali tieto podmienky:

a)  fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord ponuka lieky, ma povolenie alebo je opravnena
vydavat’ lieky verejnosti, ato aj na dialku, v stlade s vnutroStaitnymi pravnymi
predpismi ¢lenského Statu, v ktorom ma tato osoba sidlo;

b)  osobauvedena v pismene a) oznamila clenskému Statu, v ktorom ma tato osoba sidlo,
aspon tieto informacie:

1)  meno alebo ndzov a trvalt adresu miesta, z ktorého sa tieto lieky dodavaju;

11) datum zacatia poskytovania liekov na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti;

111)  adresu webového sidla pouzivaného na tento ucel a vSetky prislu§né informécie
potrebné na jeho identifikéciu;

iv) ak je to potrebné, informdciu o viazanosti vydaja na predpis v sulade
s kapitolou IV v pripade liekov pontkanych na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti.

V pripade potreby sa tieto informacie aktualizuju;

c) lieky st vsulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi clenského S$tatu miesta
urcenia v sulade s ¢lankom 5 ods. 1;

4 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri

poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacne;j
spolocnosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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d) bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na informacie stanovené v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES*, sa na webovom sidle pontkajiicom
lieky uvadzaju aspon:

1)  kontaktné informécie prislusného orgénu clenského Statu alebo organu, ktory
bol informovany podl'a pismena b);

ii))  hypertextovy odkaz na webové sidlo ¢lenského Statu sidla osoby uvedené
v Clanku 174;

iii) spolo¢né logo uvedené v ¢lanku 173, ktoré musi byt jasne uvedené na kazdej
strane webového sidla s ponukou predaja liekov na dial’ku verejnosti. Spolocné
logo obsahuje hypertextovy odkaz na zapis osoby v zozname uvedenom
v Clanku 174 ods. 1 pism. c).

2. Clenské staty moézu pre maloobchodné dodavky liekov na dialku verejnosti na svojom
uzemi prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti stanovit’ podmienky odévodnené
ochranou verejného zdravia.

3. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/31/ES a podmienky stanovené v tomto oddiele,
Clenské Staty prijma potrebné opatrenia s cielom zabezpecit, aby sa na iné osoby ako
uvedené v odseku 1, ktoré pontkaju lieky na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolocnosti a ktoré pdsobia na ich uzemi, vztahovali ucinné,
primerané a odradzajtice sankcie.

Cléanok 173
Poziadavky na spolocné logo

1. Vytvori sa spoloéné logo, ktoré je rozpoznatelné v ramci celej Unie a ktoré zaroveti
umozni identifikaciu ¢lenského Statu, v ktorom ma osoba ponutkajuca liek na predaj na
dialku verejnosti sidlo. Toto logo je jasne viditelné na webovych sidlach ponukajicich
lieky na predaj na dial'ku verejnosti v stilade s ¢lankom 172 ods. 1 pism. d).

2. Na ucely harmonizacie fungovania spolo¢ného loga prijme Komisia vykondvacie akty
tykajace sa:

a)  technickych, elektronickych a kryptografickych poziadaviek umoziujticich overenie
pravosti spolocného loga;

b)  dizajnu spolo¢ného loga.

Tieto vykonavacie akty sa v pripade potreby zmenia na zéklade technického a vedeckého
pokroku. Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade spostupom uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2.

Clanok 174
Informacie o dodavkach na dialku verejnosti

1. Kazdy clensky §tat zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie asponi tieto informécie:

e Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o urCitych pravnych aspektoch sluzieb

informacnej spolocnosti na vnutornom trhu, najmd o elektronickom obchode (smernica o elektronickom
obchode) (U. v. ESL 178, 17.7.2000, s. 1).
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a) informacie o vnutrostatnych pravnych predpisoch platnych pre oblast’ ponuky liekov
na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti
vratane informdacii o tom, ze medzi Clenskymi Statmi mozu existovat rozdiely
v triedeni liekov a v podmienkach ich dodavania;

b) informacie o ucele spolo¢ného loga;

c) zoznam o0sOb ponukajucich lieky na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti v sulade s ¢lankom 172, ako aj adresy ich webovych
sidiel;

d)  vSeobecné informacie o rizikach spojenych s liekmi dodavanymi verejnosti nelegalne
prostrednictvom sluzieb informacnej spoloc¢nosti.

Toto webové sidlo obsahuje hypertextovy odkaz na webové sidlo uvedené v odseku 2.

Agentura vytvori webové sidlo poskytujuce informacie uvedené v odsekul prvom
pododseku pism. b) a d), informacie o pravnych predpisoch Unie platnych pre falsované
lieky, ako aj hypertextové odkazy na webové sidla clenskych Statov uvedené v odseku 1.
Na webovom sidle agentury sa vyslovne uvedie, Ze na webovych sidlach clenskych Statov
st uvedené informécie o osobach, ktoré maju povolenie alebo st opravnené vydavat lieky
verejnosti prostrednictvom predaja na dial’ku v dotknutom ¢lenskom State.

Komisia v spolupraci s prislusSnymi orgdnmi zorganizuje alebo podpori informacéné
kampane urcené pre Sirokl verejnost’ o nebezpeCenstvach falSovanych liekov. Tymito
kampanami sa zvysi informovanost’ spotrebitel'ov o rizikach spojenych s liekmi, ktoré¢ st
nelegdlne dodavané prostrednictvom predaja na dial’ku, ako aj o fungovani spolo¢ného
loga a webovych sidiel uvedenych v odsekoch 1 a 2.

Kapitola XIII
Reklama

Clanok 175
Vymedzenie reklamy na lieky

Na ucely tejto kapitoly ,reklama na lieky*“ zahfia akukol'vek formu podomového
oboznamovania, agitacnll ¢innost’ alebo podnecovanie smerujuce k podpore predpisovania,
vydavania, predaja alebo spotreby liekov.

Ide najma o:
a)  reklamu na lieky zameranu na Sirokl verejnost’;

b) reklamu na lieky zameranii na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo
vydavat’ lieky;

c) navstevy lekarskych zastupcov u osob kvalifikovanych predpisovat’ lieky;
d) dodavanie vzoriek liekov;

e) poskytovanie podnetov smerujtcich k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov, ako su
dary, ponuky alebo prisl'uby akéhokol'vek prospechu alebo mimoriadnej odmeny, ¢i
penaznej alebo vecnej, s vynimkou tych, ktorych hodnota je minimélna;

f)  sponzorovanie propagacnych stretnuti, na ktorych sa zucastituji osoby kvalifikované
predpisovat’ alebo vydavat’ lieky;
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g)  sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zcastiiuja osoby kvalifikované
predpisovat alebo vydavat’ lieky, a najmé s tym stvisiace preplacanie ich cestovnych
a ubytovacich nakladov;

h)  reklama na lieky, ktord neodkazuje na konkrétne lieky.
Tato kapitola sa nevzt'ahuje na:

a)  oznacenie a pisomné informdcie pre pouzivatelov, ktoré su predmetom ustanoveni
kapitoly VI;

b)  koreSpondenciu, ktord modze byt doplnend materidlom nepropagacnej povahy
potrebnym na zodpovedanie urcitej otazky tykajicej sa konkrétneho lieku;

c) faktické, informativne oznamy a odkazovy material tykajuci sa napriklad zmien
balenia, varovani pred neziaducimi uc€inkami ako sucast’ vSeobecnych preventivnych
opatreni pri liekoch, obchodnych katalogov a cennikov, ak neobsahuji ziadne
tvrdenia o liekoch;

d) informécie tykajice sa zdravia alebo chordb l'udi za predpokladu, Ze neexistuje
ziadny, ani nepriamy, odkaz na lieky.

Cléanok 176
Vseobecné ustanovenia o reklame na lieky

Clenské $taty zakazu akukolvek reklamu na lieky, ktorym nebolo udelené povolenie na
uvedenie na trh.

Reklama na liek sa musi vkazdej cCasti zhodovat sudajmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Reklama na liek:

a)  podporuje raciondlne pouZzivanie lieku prostrednictvom objektivnej prezentacie a bez
zveliCovania jeho vlastnosti;

b)  je presnd, overitel'na a nie je zavadzajlca.

Kazd4 forma reklamy zameranid na negativne informovanie o inom lieku sa zakazuje.
Reklama, ktorou sa naznacuje, Ze liek je bezpecnejsi alebo u€innejsi ako iny liek, sa takisto
zakazuje, pokial’ to nie je preukdzané a podloZené sthrnom charakteristickych vlastnosti
lieku.

Cldnok 177
Obmedzenia reklamy na lieky
Clenské $taty zakazu reklamu zameranii na §irokd verejnost’ v pripade lickov, ktoré:
a) st dostupné len na lekarsky predpis v sulade s kapitolou 1V;

b) obsahuju latky klasifikované ako psychotropné alebo omamné v zmysle
medzinarodnych dohovorov.

Lieky m6zu byt predmetom reklamy zameranej na Sirokl verejnost, ak st vzhl'adom na
svoje zloZenie a tcel uréené a navrhnuté na pouZzivanie bez z4sahu lekdra na diagnostické
ucely alebo na predpisanie liecby alebo sledovanie liecby, v pripade potreby s poucenim
lekarnika.
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Clenské staty maji pravo zakazat’ na svojom uzemi reklamu na lieky zameranu na Sirok
verejnost’, ktoré mozno uhradit’ zo zdravotného poistenia.

Zakaz uvedeny v odseku 1 sa neuplatiiuje na o¢kovacie kampane, ktoré st organizované
subjektmi odvetvia a schvalené prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.

Zakaz uvedeny v odseku 1 sa uplatiiuje bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 21 smernice
2010/13/EU.

Clenské $taty zakazu priamu distribuciu liekov verejnosti zo strany subjektov odvetvia na
propagacné ucely.

Clanok 178
Reklama zamerand na siroku verejnost

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 177, kazd4a reklama na liek zamerand na Siroku
verejnost’:

a) je zostavena tak, aby bolo jasné, ze sprava je reklamou, a aby sa vyrobok dal jasne
rozpoznat’ ako liek;

b)  obsahuje minimdlne tieto informacie:
1)  nazov lieku, ako aj bezny nazov, ak lick obsahuje iba jednu u¢innu latku;
i1)  informacie potrebné na spravne pouzivanie lieku;

iii) vyslovnu a Citatelnt vyzvu na starostlivé preitanie pokynov v pisomnej
informadcii pre pouzivatel'ov alebo pripadne na vonkajSom obale.

Clenské staty moézu rozhodntt’ o tom, Ze reklama na liek zamerana na Siroku verejnost’
modze napriek odseku 1 obsahovat’ len nazov lieku alebo jeho uc¢innu latku, pripadne jeho
ochrannu znamku, ak ma slizit’ len ako reklamné pripomenutie.

Clanok 179
Obmedzenia reklamy zameranej na Siroku verejnost
Reklama na liek zamerand na Sirokt verejnost’ nesmie obsahovat’ Ziadny material, ktory:

a) vyvolava dojem, Ze lekarska konzulticia alebo chirurgicky zakrok je nepotrebny,
najmi pontknutim diagno6zy alebo navrhnutim liecby postou;

b) vyvolava dojem, Ze ucinky pouzivania lieku st zarucené, nie su sprevadzané
ziadnymi neziaducimi ucinkami, pripadne su lepSie alebo rovnaké ako ucinky inej
liecby alebo lieku;

c) vyvolava dojem, Ze zdravie osoby je mozné zlepsit’ pouzivanim lieku;
d)  vyvolava dojem, Ze nepouZivanie lieku moze mat’ vplyv na zdravie osoby;
e) je zamerany vylucne alebo hlavne na deti;

f)  odkazuje na odportcania vedcov, zdravotnickych pracovnikov alebo o0sob, ktoré
nepatria ani do jednej z tychto skupin, ale pre svoju popularitu mézu zvysit’ spotrebu
liekov;

g)  vyvolava dojem, Ze liek je potravina, kozmeticky alebo iny spotrebny vyrobok;

h)  vyvolava dojem, ze bezpe€nost alebo ucinnost’ lieku spociva v tom, Ze je prirodny;
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1)  modze prostrednictvom opisu alebo podrobného rozboru anamnézy viest' k mylnému
samourceniu diagnozy;

1 odkazuje neprimerane, alarmujuco alebo klamlivo na tvrdenia o vylieceniach;

k)  pouziva nespravnym, alarmujicim alebo klamlivym spdsobom zobrazenia zmien
v l'udskom tele spdsobené chorobou alebo zranenim, pripadne pdsobenim lieku na
'udské telo alebo na jeho Casti.

2. Zakaz stanoveny v odseku 1 pism.d) sa neuplatiiuje na ocCkovacie kampane uvedené
v ¢lanku 177 ods. 4.

Clanok 180
Reklama zamerana na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo vydavat lieky

1. Kazda reklama na liek zamerand na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo
vydavat’ lieky musi obsahovat’:

a)  zékladné informacie zhodné so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku;
b) informaciu o viazanosti vydaja lieku na lekarsky predpis.

Clenské §taty mozu vyzadovat aj to, aby takato reklama obsahovala predajni alebo
orientatni cenu roéznych obchodnych Uprav a podmienky uhrady organmi socidlneho
zabezpecenia.

2. Clenské $taty mozu rozhodnit o tom, e reklama na liek zamerana na osoby kvalifikované
predpisovat,, podavat’ alebo vydavat lieky moZze napriek odseku 1 obsahovat’ len ndzov
lieku alebo jeho medzinarodny nechraneny nazov, ak taky existuje, pripadne ochrannu
znamku, ak ma sluzit’ len ako reklamné pripomenutie.

Clanok 181

Podporna dokumentdacia pre reklamu zameranu na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo
vydavat' lieky

1. Kazda dokumentécia tykajtca sa lieku, ktord sa odovzdava ako sucast’ propagécie dané¢ho
liecku osobam kvalifikovanym ho predpisovat, podavat’ alebo vydéavat, obsahuje
minimélne Udaje uvedené v ¢lanku 180 ods. 1 auvadza sa v nej ddtum jej posledného
vypracovania alebo revizie.

2. Vsetky informacie obsiahnuté v dokumentacii uvedenej v odseku 1 su spravne, aktuélne,
overitelné a dostatocne uplné, aby prijemcovi umoznili vytvorit’ si vlastny nazor na
terapeuticku hodnotu dotknutého lieku.

3. Citacie, ako aj tabulky a iné ilustra¢né prvky prevzaté z lekarskych ¢asopisov alebo inych
vedeckych prac a pouzité v dokumentécii uvedenej v odseku 1 su reprodukované verne
a s presnym uvedenim zdroja.

Clanok 182
Povinnosti lekarskych zastupcov

1. Lekarskym zastupcom zabezpe¢i podnik, ktory ich zamestnava, primerané Skolenie,
pricom maju dostatocné vedecké vedomosti, aby boli schopni poskytnut’ ¢o najpresnejsie
a najkompletnejSie informécie o lieku, ktory propaguji. Informacie poskytované
lekarskymi zastupcami st v stlade s ¢lankom 176.
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Pocas kazdej navstevy lekarski zastupcovia odovzdaju osobam, ktoré navstivili, alebo maja
pre ne k dispozicii suhrn charakteristickych vlastnosti kazdého lieku, ktory predstavuju,
aak to povoluju pravne predpisy clenského Statu, spolu s podrobnymi udajmi o cene
a o podmienkach uhrady, ktoré¢ sa uvadzaji v ¢lanku 180 ods. 1 druhom pododseku.

Lekarski zastupcovia odovzdaji vedeckej sluzbe uvedenej v Clanku 187 ods. 1 vSetky
informacie o pouzivani lieku, ktory propaguju, s osobitnym odkazom na vsetky neziaduce
ucinky nahlasené osobami, ktoré¢ navstivili.

Clanok 183
Propagacia liekov

Ak sa lieky propaguju u osob kvalifikovanych ich predpisovat’ alebo vydédvat, nesmu sa
tymto osobam poskytovat’, ponukat’ ani sI'ubovat’ ziadne dary, pefiazné ani vecné vyhody,
ani prospech, pokial nie su nizkej ceny a relevantné pre lekarsku alebo lekarnicka prax.

Pohostenie na propagacnych podujatiach je vzdy prisne obmedzené len na svoj hlavny ucel
anesmie sa poskytovat inym osobam ako osobam kvalifikovanym predpisovat alebo
vydavat lieky.

Osoby kvalifikované predpisovat’ alebo vydavat’ lieky nesmu vyzadovat’ ani prijat’ ziadny
stimul, ktory je zakézany podl'a odseku 1 alebo v rozpore s odsekom 2.

Pravidld stanovené v odsekoch 1, 2 a3 nemaji vplyv na existujice opatrenia alebo
obchodnu prax v ¢lenskych Statoch, pokial’ ide o ceny, marze a zlavy.

Cléanok 184
Pohostinnost na vedeckych podujatiach

Ustanovenia c¢lanku 183 ods. 1 nebrania tomu, aby sa pohostenie priamo alebo nepriamo
poskytovalo na podujatiach vyhradne odborného a vedeckého charakteru. Takéto pohostenie je
vzdy prisne obmedzené na hlavny vedecky ciel’ podujatia. Nesmie sa poskytovat’ osobam inym ako
osoby kvalifikované predpisovat alebo vydavat’ lieky.

Clanok 185

Poskytovanie vzoriek liekov

1. Bezplatné vzorky liekov sa poskytuji vynimocne aiba osobam kvalifikovanym ich
predpisovat, a to za tychto podmienok:
a)  pocet vzoriek kazdého lieku viazaného na predpis na kazdy rok je obmedzeny;
b)  vSetky dodavky vzoriek sa uskuto¢nia na podpisanu a datovani pisomnu Ziadost
0s0b kvalifikovanych predpisovat alebo vydavat’ lieky;
c) osoby kvalifikované vydavat vzorky zabezpecujii primerany systém kontroly
a zodpovednosti;
d)  Ziadna vzorka nesmie byt’ vi¢Sia ako najmensSia obchodnd Gprava na trhu;
e) kazda vzorka je oznaCend napisom ,,bezplatnd lekarska vzorka — nepredajné* alebo
inym textom s rovnakym vyznamom,;
f)  ku kazdej vzorke je prilozena kopia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;
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g) vzorky liekov obsahujuce latky klasifikované ako psychotropné alebo omamné
v zmysle medzinarodnych dohovorov sa nesmt dodéavat’.

2. Za vynimo¢nych okolnosti je mozné poskytovat’ bezplatné vzorky liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, aj osobam kvalifikovanym ich vydavat, a to po splneni
podmienok podla odseku 1.

3. Clenské §taty mozu zaviest’ aj d’alie obmedzenia distribucie vzoriek niektorych liekov.

Clanok 186
Vykonavanie ustanoveni o reklame clenskymi Statmi

1. Clenské §taty zabezpeia primerané a u¢inné metody monitorovania reklamy na lieky.
Tieto metody, ktoré moézu byt zalozené na systéme predchadzajiucej kontroly, v kazdom
pripade zahfnaji pravne ustanovenia, podla ktorych osoby alebo organizacie, ktoré¢ sa
podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov povazuju za osoby s opravnenym zadujmom na
zakazani akejkol'vek reklamy, ktord nie je v stilade s touto kapitolou, mézu podat’ sidnu
zalobu proti takej reklame alebo obratit’ sa vo veci takej reklamy na prislusny organ
¢lenského $tatu, aby bud’ rozhodol o st’aznosti, alebo aby zacal prisluSné sidne konanie.

2. Podla pravnych ustanoveni uvedenych v odseku 1 c¢lenské Staty prenest na sudy alebo
prislusné organy ¢lenskych Statov pravomoci, ktoré im umoznia v pripadoch, ked’ takéto
opatrenia povazuju za nevyhnutné, zohl'adnit’ vSetky zaujmy, najma vsak verejny zdujem:
a) nariadit’ ukoncenie alebo zacat’ prislusné stidne konanie vo veci vydania prikazu na

ukoncenie klamlivej reklamy alebo

b) ak klamliva reklama eSte nebola uverejnend, ale uverejnenie sa bezprostredne blizi,
nariadit’ zakdzanie alebo zacat' prislusné sidne konanie vo veci zdkazu takého
uverejnenia.

Clenské §taty zveria sudom alebo prislusnym organom &lenskych $tatov pravomoci
uvedené v prvom pododseku pism. a) ab) aj bez dokazu o skutocnej strate alebo Skode,
pripadne imysle ¢i nedbalosti na strane inzerenta.

3. Clenské Staty zavedl ustanovenia s cielom zabezpecit', aby opatrenia uvedené v odseku 2
boli prijaté v skratenom konani, bud’ s prechodnym t¢inkom, alebo s konecnym uc¢inkom.

Kazdy clensky S$tit sam rozhodne, ktori z dvoch moznosti stanovenych v prvom
pododseku si zvoli.

4. Clenské Staty mozu zverit’ sidom alebo prislusnym organom ¢lenskych Statov pravomoci,
ktoré im umozZnia s cielom eliminovat’ pokracujice ucinky klamlivej reklamy, ktorej
ukoncenie bolo nariadené kone¢nym rozhodnutim:

a)  ziadat’ uverejnenie daného rozhodnutia v plnom zneni alebo v Casti a v takej forme,
akl povazujl za primerant;

b)  ziadat okrem toho uverejnenie vyhldsenia o naprave.

5. Odseky 1 aZz 4 nevylucuju dobrovolni kontrolu reklamy na lieky samoregulacnymi
organmi a okrem sudneho alebo spravneho konania uvedeného v odseku 1 aj podnet na
takéto organy, ak je konanie pred takymito orgdnmi mozné.

Clanok 187

Vykondvanie ustanoveni o reklame drzitelom povolenia na uvedenie na trh
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1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vytvoria vo svojom podniku alebo neziskovych
subjektoch vedecku sluzbu, ktord bude mat' na starosti informacie o liekoch, ktoré
uvadzaju na trh.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

a)  spristupni alebo oznami prisluSnym organom clenského Statu alebo uradom
zodpovednym za monitorovanie reklamy na lieky vzorku kazdej reklamy
vychadzajicej z jeho podniku alebo neziskového subjektu, a to spolu s vyhlasenim
o0 osobach, ktorym je urcend, spdsobom jej Sirenia a ddtumom prvého Sirenia;

b)  zabezpe¢i stlad reklamy na lieky svojho podniku alebo neziskového subjektu
s poziadavkami tejto kapitoly;

c) overyje, i lekarski zastupcovia, ktorych zamestnava jeho podnik alebo neziskovy
subjekt, boli primerane vySkoleni aplnia povinnosti, ktoré st im ulozené
v ¢lanku 182 ods. 2 a 3;

d) poskytne prisluSnym organom clenskych $tatov alebo uradom zodpovednym za
monitorovanie reklamy na lieky informécie a pomoc, o ktoré poziadaju pri vykone
svojich povinnosti;

e) zabezpeci, aby sa rozhodnutia prislusnych orgénov ¢lenskych Statov alebo uradov
zodpovednych za monitorovanie reklamy na lieky vykonali bezodkladne a v plne;j
miere.

3. Clenské S$taty nesmt zakazovat spolocnu propagaciu lieku drzitelmi povolenia na
uvedenie na trh a jednou alebo viacerymi spolo¢nost’ami, ktoré st nimi poverené.

Kapitola XIV
Dozor a kontroly

ODDIEL 1

DOzZOR

Clanok 188
Systému dozoru a vykonavania inspekcii

I. Prislusny organ dotknutého clenského Statu v spoluprici s agentirou, pripadne inymi
Clenskymi Statmi, zabezpeci stilad s pravidlami tejto smernice, najmé so zasadami spravne;j
vyrobnej a distribu¢nej praxe uvedenymi v ¢lankoch 160 a 161.

Na ucely prvého pododseku prislusny organ ¢lenského Statu zavedie systém dozoru, ktory
zahfna tieto opatrenia:

a)  ohlasené, pripadne aj neohlasené, inSpekcie na mieste;

b) inSpekcie na dialku, ak st opodstatnen¢;

c)  opatrenia kontroly dodrzania predpisov;

d)  ucinné kroky v nadvéznosti na opatrenia uvedené v pismendach a), b) a c).

2. Prislusné organy dotknutého Cclenského S§tdtu a agentira si vymienaji informacie
o in§pekcidch uvedenych v odseku 1 druhom pododseku pism. a) a b), ktoré st planované
alebo uz boli vykonané, a spolupracuju pri koordinacii takychto inSpekcii.
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3. Prislusny organ clenského Statu zabezpeci, aby opatrenia uvedené v odseku 1 druhom
pododseku vykonavali oficialni zastupcovia prislusného organu ¢lenského Statu:

a) s vhodnou frekvenciou zalozenou na riziku v priestoroch alebo pri Cinnostiach
vyrobcov liekov nachadzajucich sa v Unii alebo v tretich krajinach, pri¢om ak je to
vhodné, aj na centrdlnych alebo decentralizovanych pracoviskach a v priestoroch
alebo pri c¢innostiach velkoobchodnych distributorov liekov nachédzajicich sa
v Unii;

b) s vhodnou frekvenciou zalozenou na riziku v priestoroch alebo pri ¢innostiach
vyrobcov uéinnych latok nachadzajicich sa v Unii alebo v tretich krajinach
a v priestoroch alebo pri Cinnostiach dovozcov alebo distributorov ucinnych latok
nachadzajucich sa v Unii.

4. Na ucely stanovenia vhodnej frekvencie zalozenej na riziku, ktora sa uvadza v odseku 3
pism. b), moze prislusny organ ¢lenského statu:

a)  vyuzit' spravy o in§pekcidch vypracované doveryhodnymi regulaénymi organmi
mimo Unie;

b)  zohladnit, Ze sa vyrobca ucinnej latky nachadza v tretej krajine uvedenej v zozname
z ¢lanku 159 ods. 2.

5. Ak to prislusny organ clenského Statu povazuje za potrebné, a najmd, ak ma dovody sa
domnievat’, Ze neboli dodrzané pravidla tejto smernice, ako ani zasady spravnej vyrobnej
a distribucnej praxe uvedené v Clankoch 160 a 161, modze poverit’ svojich oficidlnych
zastupcov vykonanim opatreni uvedenych v odseku 1 druhom pododseku v priestoroch
alebo pri ¢innostiach:

a)  vyrobcov alebo dovozcov liekov Ziadajucich o povolenie na dovoz a vyrobu alebo
velkoobchodnych distributorov  Ziadajicich o povolenie na velkoobchodnu
distribuciu;

b)  vyrobcov ucinnej latky Ziadajicich o registraciu alebo miest vyroby ziadajucich
o registraciu ako decentralizovanych pracovisk;

c) drzitelov povolenia na uvedenie na trh;
d)  distribatorov liekov alebo t¢innych latok nachadzajucich sa v tretich krajinéch;

e)  vyrobcov pomocnych latok, funkénych pomocnych latok, vstupnych surovin alebo
medziproduktov nachadzajicich sa na jeho uzemi alebo v tretej krajine;

f)  dovozcov pomocnych latok, funkénych pomocnych latok, vstupnych surovin alebo
medziproduktov nachadzajicich sa na jeho tzemi;

g)  osob sprostredkujucich lieky nachadzajtcich sa na jeho uzemi.

6. Opatrenia uvedené v odseku 1 druhom pododseku sa mézu vykonat' aj na Ziadost
prislusného organu ¢lenského §tatu, Komisie alebo agentary v Unii alebo v tretich
krajinach, pripadne na zdklade poZiadania tiradného laboratéria na kontrolu liekov alebo
laboratoria, ktoré ¢lensky Stat urci na tento ti¢el, o vykonanie testov na vzorkach.

7. Kazdy clensky S$tat zabezpeci, aby boli oficidlni zastupcovia jeho prislusnych orgénov
splnomocneni a povinni vykonavat jednu alebo viaceré z tychto Cinnosti:
a)  kontroly vyrobnych alebo obchodnych zariadeni vyrobcov liekov, ucinnych alebo

pomocnych latok a akychkol'vek laboratorii pouzivanych drzitelom povolenia na
vyrobu na ucely overovania a kontrol podla ¢lanku 8§;
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

b) odobratie vzoriek pocas inSpekcie alebo vyziadanie vzoriek v ramci opatreni
uvedenych vodsekul druhom pododseku vratane kazdého pozadovaného
testovacieho materidlu alebo reagentu, aby mohlo tradné laboratéorium na kontrolu
liekov alebo laboratorium, ktoré ¢lensky Stat urci na tento ucel, vykonavat’ nezavislé
testy;

c) kontroly priestorov, zaznamov, dokumentov ahlavného suboru systému
farmakovigilancie drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo akychkol'vek
podnikov poverenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh realizovat’ ¢innosti
opisané v kapitole IX.

Inspekcie uvedené v odseku 1 druhom pododseku pism. a) a b) sa vykonévaju v sulade so
z4sadami uvedenymi v ¢lanku 190.

Po kazdej inSpekcii vykonanej v stlade s odsekmi 3 a 5 vyda prisluSny organ dotknutého
¢lenského Statu spravu o stlade kontrolovanych vyrobnych ¢innosti so spravnou vyrobnou,
pripadne spravnou distribu¢nou praxou uvedenymi v ¢lankoch 160 a 161.

Prislusny organ clenského Statu, ktorého oficidlni zastupcovia vykonavaju inSpekcie
v stlade s odsekmi 3 a 5, zasle navrh svojej spravy kontrolovanému subjektu.

Pred prijatim spravy prisluSny organ ¢lenského $tatu poskytne kontrolovanému subjektu
moznost’ predlozit’ pripomienky.

Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek podmienky dohodnuté medzi Uniou a tretimi
krajinami, ¢lensky S§tat, Komisia alebo agentira mo6zu pozadovat, aby sa vyrobca lieku
alebo ucinnej latky so sidlom v tretej krajine podrobil inSpekcii podl'a tohto ¢lanku.

Do 90 dni od ukoncenia inSpekcie vykonanej v sulade s odsekmi3 a5 vyda prislusny
organ dotknutého clenského Stitu kontrolovanému subjektu osvedcenie o dodrzani
spravnej vyrobnej alebo distribucnej praxe, ak z vysledku uvedenej in§pekcie vyplynie, ze
kontrolovany subjekt dodrzal zasady spravnej vyrobnej alebo distribucnej praxe uvedené
v ¢lankoch 160 a 161.

Ak z vysledku inSpekcie vykonanej v sulade s odsekmi 3, 4 a 5 vyplynie, Ze kontrolovany
subjekt nedodrzal zasady spradvnej vyrobnej alebo distribu¢ne; praxe uvedené
v Clankoch 160 a 161, prislusny organ dotknutého Cclenského Statu vyda vyhlasenie
o nesulade.

Prislusny organ clenského Statu vlozi osvedCenia o spravnej vyrobnej praxi alebo spravne;
distribuénej praxi do prislusnej databazy Unie, ktort v mene Unie spravuje agentura. Podl'a
clanku 157 prislusny organ clenskych Stitov do uvedenej databazy vlozi aj informdcie
tykajice sa registracie dovozcov, vyrobcov a distribitorov  ucinnych  latok
a decentralizovanych pracovisk vykondvajucich cinnosti decentralizovanej vyroby, a to
spolu s odkazom na prisluSna databazu, v ktorej sa uvadza povolenie centralneho
pracoviska na vyrobu.

Ak je vysledkom inSpekcie vykonanej v sulade s odsekom 5 zaver, Ze kontrolovany subjekt
nedodrziava zadkonné poziadavky alebo zasady spravnej vyrobnej alebo distribu¢nej praxe
uvedené v Elankoch 160 a 161, tato informacia sa vlozi do databazy Unie uvedene;
v odseku 15.

Ak zo zéaverov Cinnosti vykonanej v sulade s odsekom 7 pism. c) vyplynie, ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh nedodrziava systém farmakovigilancie opisany v hlavnom
subore systétmu farmakovigilancie, ani ustanovenia kapitoly IX, prisluSny organ
dotknutého c¢lenského S§tdtu upozorni drZitela povolenia na uvedenie na trh na tieto
nedostatky a poskytne mu moznost’ predlozit’ pripomienky.
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V takomto pripade dotknuty Clensky S§tat o tom informuje ostatné Clenské Staty, agentaru
a Komisiu.

V pripade potreby dotknuty Clensky Stat prijme potrebné opatrenia, aby zarucil, ze drzitel’
povolenia na uvedenie na trh bude podrobeny ucinnym, primeranym a odradzajucim
sankciam stanovenym v ¢lanku 206.

Cldnok 189
Spolupraca v oblasti inspekcii

Na ziadost' jedného alebo viacerych prislusSnych organov moézu inspekcie uvedené
v ¢lanku 188 ods. 3 a 5 vykonat oficidlni zastupcovia viacerych Clenskych Statov spolocne
s inSpektormi agentiry v sulade s ¢ldnkom 52 ods. 2 pism. a) [revidovan¢ho nariadenia
(ES) ¢. 726/2004] (d’alej len ,,spolo¢na inSpekcia®).

Prislusny organ clenského statu, ktory dostane ziadost’ o spolo¢nt inSpekciu, vynalozi
vSetko primerané usilie na prijatie takejto Ziadosti a koordinuje a podporuje uvedenu
spolo¢nu in$pekciu v pripadoch, ked:

a) sa preukdze alebo sa mozno opodstatnene domnievat’, Ze ¢innosti vykonavané na
uzemi Clenského S$tatu, ktory prijima ziadost, predstavuju riziko pre bezpecnost
a kvalitu v ¢lenskom §téte prislusného organu, ktory Ziada o spolo¢nu inSpekciu;

b)  prislusné organy clenského S$tatu, ktory ziada o spolo¢nu insSpekciu, vyzaduju
Specializované odborné znalosti dostupné v €lenskom State, ktory prijima ziadost
o spolo¢nt inSpekciu;

c) prislusny organ clenského Statu, ktory prijima ziadost’, sthlasi s tym, Ze existuju
d’alSie opodstatnené dovody na vykonanie spolocnej inSpekcie, akymi st napriklad
odborna priprava in§pektorov a vymena osved¢enych postupov.

Prislusné organy, ktoré sa zuacastiiuju na spolo¢nej inSpekcii, uzavra pred inSpekciou

dohodu, v ktorej sa vymedzuju aspori tieto prvky:

a)  rozsah a ciel’ spolo¢nej inSpekcie;

b)  Ulohy zucastnenych inSpektorov pocas inSpekcie a po nej vratane urcenia organu,
ktory bude inSpekciu viest’;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého z prisluSnych organov.

Prislusné organy, ktoré¢ sa zucCastiuju na spolocnej inSpekcii, sa v uvedenej dohode

zaviazu, ze prijmu vysledky inSpekcie.

Ak sa spolo¢néd inSpekcia vykonava v niektorom c¢lenskom State, prisluSny orgén, ktory

spolocnu inSpekciu vedie, zabezpeCi, aby sa spolo¢nd inSpekcia vykonala v sulade

s vnutroStatnymi pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa vykonava.

Clenské $taty mozu vytvorit programy spoloénych inspekcii s cielom ulahéit rutinné

spolo¢né inSpekcie. Clenské Staity mozu takéto programy realizovat’ na zaklade dohody

uvedenej v odsekoch 2 a 3.

Prislu$ny orgéan clenského Statu moze poziadat’ iny prislusny organ, aby prevzal niektort

z jeho inSpekcii uvedenych v ¢lanku 188 ods. 3 a 5.

Druhy prislusny organ ¢lenského Statu do 10 dni oznami ziadajucemu prisluSnému organu,

¢i prijme ziadost’ o vykonanie inSpekcie. Ak ju prijme, zodpovedd ako prislusny organ za

vykonanie in$pekcii podl'a tohto oddielu.
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8. Na tucely odseku 6 a v pripade prijatia ziadosti ziadajuci prislusny orgén vcas predlozi
prislusnému orgéanu ¢lenského $tatu, ktory prijal ziadost, prislusné informécie potrebné na
vykonanie inSpekcie.

Cldnok 190
Usmernenia tykajuce sa inspekcii
1. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty, v ktorych stanovi zasady platné pre:
a)  systém dozoru uvedeny v ¢lanku 188 ods. 1;
b)  spolo¢né inSpekcie uvedené v ¢lanku 189 ods. 1;
¢) vymenu informacii a spolupracu pri koordinacii inSpekcii v ramci systému dozoru
medzi ¢lenskymi $tdtmi a agentarou a
d)  doveryhodné regulaéné organy mimo Unie.

Vykonévacie akty uvedené % v prvom pododseku sa prijmi v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

2. Clenské Staty v spolupraci s agentGrou stanovia formu a obsah povolenia na vyrobu
uvedeného v ¢lanku 142 ods. 1 apovolenia na velkoobchodnu distribuciu uvedeného
v Clanku 163 ods. 1, spravy uvedenej v ¢lanku 188, osvedCeni o spravnej vyrobnej praxi
a osvedceni o spravnej distribu¢nej praxi uvedenych v ¢lanku 188 ods. 13.

ODDIEL 2

KONTROLY

Clénok 191
Kontroly liekov

Clenské $taty prijma vietky primerané opatrenia s cielom zabezpegit, aby drzitel' povolenia na
uvedenie lieku na trh a v pripade potreby aj drzitel' povolenia na vyrobu podali dokaz o vykonanych
kontrolach lieku alebo jeho zloZiek a kontroldch vykonanych vo faze medziproduktov vyrobného
procesu v sulade s metddami stanovenymi v prilohe I.

Clanok 192

Predkladanie sprav o kontrole imunologickych liekov

Na ucely vykondvania ¢lanku 191 moézu clenské Staty vyzadovat' od vyrobcov imunologickych
liekov, aby prislusSnému organu clenského Statu predlozili koépie vsetkych sprav o kontrole
podpisané kvalifikovanou osobou v stilade s ¢lankom 153.

Clanok 193

Kontrola sarzi konkrétneho lieku clenskymi Statmi

1. Clensky $tat moze v pripadoch, ked’ to povazuje za potrebné v zaujme verejného zdravia,
vyzadovat’ od drZitel'a povolenia na uvedenie:

a)

zivych vakcein;
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b)  imunologickych liekov pouZzivanych pri primarnej imunizacii dojciat alebo inych
rizikovych skupin;

¢) imunologickych liekov pouzivanych v imunizacnych programoch verejného zdravia;

d) novych imunologickych liekov alebo imunologickych liekov vyrobenych pomocou
novych alebo upravenych technologii alebo novych liekov konkrétneho vyrobcu
v priebehu prechodného obdobia, ktoré sa bezne urcuje v povoleni na uvedenie na
trh;

na trh, aby predlozil vzorky z kazdej Sarze vyrobku alebo lieku pred jeho uvedenim na trh
na preskuSanie v iradnom laboratériu na kontrolu liekov alebo laboratoriu ur¢enom na
tento ucel ¢lenskym Statom, pokial prisluSny organ iné¢ho ¢lenského Statu uz nepreskusal
predmetni Sarzu anevyhlasil ju za zhodnu so schvalenymi Specifikaciami. V takom
pripade sa vyhlasenie o zhode vydané inym ¢lenskym $tatom uzna priamo. Clenské §taty
zabezpecia, aby sa kazdé také preskiimanie ukoncilo do 30 dni od prijatia vzoriek.

2. Ak sa to vzaujme verejného zdravia stanovuje v pravnych predpisoch niektorého
Clenského Statu, prislusné organy Clenského Stdtu mézu vyzadovat od drzitel'a povolenia
na uvedenie liekov ziskanych z l'udskej krvi alebo z l'udskej plazmy na trh, aby predlozil
vzorky z kazdej Sarze vyrobku alebo lieku pred jeho uvedenim na trh na preskusanie
v uradnom laboratériu na kontrolu liekov alebo v laboratériu uréenom na tento ucel
¢lenskym §tatom, pokial’ prislusné orgdny iné¢ho ¢lenského Statu uz nepreskusali predmetnti
Sarzu a nevyhlésili ju za zhodnu so schvalenymi $pecifikaciami. Clenské $taty zabezpedia,
aby sa kazdé také preskiimanie ukoncilo do 60 dni od prijatia vzoriek.

Clanok 194
Procesy pripravy liekov ziskanych z ludskej krvi alebo ludskej plazmy

1. Clenské Staty prijma vietky potrebné opatrenia, aby zabezpeéili riadnu validaciu
vyrobnych a Cistiacich procesov pouZivanych pri priprave liekov ziskanych z l'udskej krvi
alebo z l'udskej plazmy, dosiahli homogénnost’ jednotlivych Sarzi a zarudili, pokial' to
dovol'uje stav technoldgie, nepritomnost’ Specifickej virusovej kontaminacie.

2. Z tohto dévodu vyrobcovia oznamia prislusSnym organom ¢lenskych statov metddu pouziti
na zniZenie alebo odstranenie patogénnych virusov, ktoré sa prenaSaju lieckmi ziskanymi
z l'udskej krvi alebo z l'udskej plazmy. PrisluSny organ ¢lenského Statu moéze predlozit
vzorky vyrobku alebo lieku na testovanie Statnemu laboratoriu alebo laboratdriu uréenému
na tento ucel, ato bud’ v priebehu skiimania Ziadosti podl'a ¢lanku 29, alebo po udeleni
povolenia na uvedenie na trh.

Kapitola XV
Obmedzenia povoleni na uvedenie na trh

Clanok 195
Pozastavenie, zrusenie alebo zmena podmienok povoleni na uvedenie na trh

1. Prislusné organy ¢lenskych $tatov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia pozastavia, odobert alebo zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak dospeji
k ndzoru, ze liek je Skodlivy alebo méd nedostatocnu terapeutickil Gc¢innost, pripadne
vyvazenost prinosu arizika nie je priazniva alebo nema deklarované kvalitativne
a kvantitativne zloZenie. Terapeuticka G¢innost’ sa povazuje za nedostatocnu vtedy, ked’ sa
zisti, Ze liek neumoziiuje dosiahnut’ terapeutické vysledky.
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Prislu$né organy clenskych Statov alebo v pripade centralizované¢ho povolenia na uvedenie
na trh Komisia moZu pozastavit, odobrat’ alebo zmenit’ povolenie na uvedenie na trh, ak sa
zistilo zavazné riziko pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, ktoré drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

Povolenie na uvedenie na trh sa moze pozastavit, odobrat’ alebo zmenit’ aj vtedy, ak st
udaje pripojené k ziadosti podl'a clanku 6, ¢lankov 9 az 14 alebo priloh I az V nespravne
alebo ak neboli zmenené v stlade s clankom 90, pripadne neboli splnené podmienky
uvedené v ¢lankoch 44, 45 a 87, alebo ak sa nevykonali kontroly uvedené v ¢lanku 191.

Odsek 2 sa uplatiiuje aj v pripadoch, ak sa pri vyrobe lieku nepostupuje v stilade s udajmi
poskytnutymi podla prilohy I alebo ak sa kontroly nevykonavaju v stlade s kontrolnymi
metodami opisanymi v prilohe I.

Prislusné organy ¢lenskych $tatov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia pozastavia platnost povolenia na uvedenie na trh alebo ho odobera
v pripade kategodrie pripravkov alebo vsetkych pripravkov, ked sa prestane plnit’ niektora
z poziadaviek stanovenych v ¢lanku 143.

Cldnok 196
Zakaz vydavania lieku alebo stiahnutie lieku z trhu

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia stanovené v ¢lanku 195, prislusné organy clenskych
Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia podniknu
vsetky primerané kroky na zabezpeCenie toho, aby bol vydaj lieku zakazany a liek bol
stiahnuty z trhu, ak sa zisti, Ze:

a) liek je skodlivy;

b) liek ma nedostatocnu terapeuticktl uc¢innost’;

c)  vyvazenost prinosu a rizika lieku nie je priazniva;

d)  kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku sa 1i§i od deklarovaného zloZenia;

e) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas

vyrobného procesu alebo nebola splnend niektora ind poziadavka alebo povinnost’
suvisiaca s udelenim povolenia na vyrobu alebo

f)  liek predstavuje zavazné riziko pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie, ktoré
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

Prislusny organ clenského §tatu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na
trh Komisia moze obmedzit’ zdkaz vydaja lieku alebo jeho stiahnutie z trhu na tie Sarze,
ktoré su predmetom sporu.

Prislu$ny orgén Clenského Statu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na
trh Komisia moze pre liek, ktorého vydaj bol zakazany alebo ktory bol stiahnuty z trhu
v sulade s odsekmi 1 a 2, za vynimocnych okolnosti pocas prechodného obdobia povolit
vydaj lieku pacientom, ktori s uz liekom lieceni.

Clanok 197
Podozrenie na falsované lieky a lieky s podozreniami na kvalitativne nedostatky

Clenské $taty zavedu systém, ktorého cielom je zamedzit' tomu, aby sa lieky, pri ktorych
existuje podozrenie, ze predstavujil nebezpecenstvo pre zdravie, dostali k pacientovi.
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Systém uvedeny v odseku 1 sa vztahuje na prijimanie a spracuvanie oznameni o lickoch,
v suvislosti s ktorymi existuje podozrenie, Ze st falSované, a o liekoch s podozreniami na
kvalitativne nedostatky. Systém sa vztahuje aj na stiahnutie liekov od pacientov a od
vSetkych prislusnych tcastnikov dodéavatel'ského retazca drziteI'mi povolenia na uvedenie
na trh alebo stiahnutie liekov z trhu na zaklade nariadenia prislusnych organov ¢lenskych
Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh na zéklade nariadenia
Komisie pocas bezné¢ho pracovného casu i mimo neho. Systém takisto umoziiuje stiahnutie
lickov od pacientov, ktori takéto lieky dostali, v pripade potreby s pomocou
zdravotnickych pracovnikov.

Ak v suvislosti s predmetnym liekom existuje podozrenie, Ze predstavuje vazne riziko pre
verejné zdravie, prislusny orgéan ¢lenského Statu, v ktorom bol tento liek zisteny najskor,
bez zbytocného odkladu vyda ozndmenie o rychlom varovani vSetkym cClenskym Statom
a vSetkym ucastnikom dodavatel'ského retazca v danom cClenskom State. Ak sa v pripade
takychto liekov predpokladd, ze sa dostali k pacientom, do 24 hodin sa urobia naliehavé
verejné vyhldsenia s cielom stiahnut’ takéto lieky od pacientov. Tieto vyhldsenia musia
obsahovat’" dostatocné informacie o podozreni z kvalitativneho nedostatku alebo
z falSovania a o suvisiacich rizikach.

Clanok 198

Pozastavenie alebo zrusenie povolenia na vyrobu

Okrem opatreni stanovenych v ¢lanku 196 mdze prislusny organ ¢lenského Statu pozastavit’ vyrobu
alebo dovoz liekov pochadzajucich z tretich krajin alebo pozastavit’ platnost’ povolenia na vyrobu
alebo povolenie odobrat’ pre kategériu pripravkov alebo pre vsetky pripravky, ked’ nie st v stlade
s ¢lankami 144, 147, 153 a 191.

Clanok 199
Zamietnutie, pozastavenie alebo odobratie v ramci obmedzeni smernice

Povolenie na uvedenie lieku na trh sa zamietne, pozastavi alebo odoberie len z dovodov,
ktoré su uvedené v tejto smernici.

Ziadne rozhodnutie tykajuce sa pozastavenia vyroby alebo dovozu lickov pochadzajiicich
z tretich krajin, Ziadny zdkaz vydaja alebo stiahnutie lieku z trhu sa nemdZe uskutocnit’
z inych dovodov okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 195 ods. 5 a ¢lanku 196.

Kapitola XVI
VSeobecné ustanovenia

Clanok 200
Prislusné organy clenskych statov
Clenské §taty uréia prisluiné organy na vykonavanie uloh v ramci tejto smernice.

Clenské 3taty zabezpecia, aby mali prislusné organy k dispozicii primerané finanéné zdroje
na zabezpeCenie persondlu a d’alSich zdrojov, ktoré¢ potrebuji na vykonavanie Cinnosti
vyzadovanych v rdmci tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

Prislusné organy clenskych Statov pri vykondvani svojich uloh v ramci tejto smernice
a [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004] spolupracuji navzajom a aj s agentirou
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a Komisiou s ciel'om zabezpecit’ ich riadne uplatiiovanie a presadzovanie. Prislusné organy
Clenskych $tatov si vymienaju vSetky potrebné informéacie.

4. Prislu$ny organ ¢lenského Statu mdze spracuvat’ osobné zdravotné tidaje zo zdrojov inych
ako klinické Studie pri vykonévani uloh suvisiacich s verejnym zdravim, a to najma pri
hodnoteni a monitorovani liekov, na ucely zlepSenia spol'ahlivosti vedeckého hodnotenia
alebo overovania tvrdeni ziadatel'a alebo drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh.

Na spracovanie osobnych tGdajov podla tejto smernice sa vztahuje nariadenie (EU)
2016/679, pripadne (EU) 2018/1725.

Cléanok 201
Spolupraca s inymi organmi

1. Clenské $taty pri uplatiovani tejto smernice zabezpedia, aby v pripade otazok tykajucich sa
regulacného statusu lieku vo vzt'ahu k prepojeniu na latky T'udského pdovodu uvedené
v nariadeni (EU) &. [nariadenie o latkach Pudského povodu] prislusné organy ¢Elenskych
Statov konzultovali s prislusnymi organmi zriadenymi podl’a uvedeného nariadenia.

2. Pri uplatiiovani tejto smernice Clenské Staty prijmu potrebné opatrenia na zabezpecenie
spoluprace medzi prisluSnymi organmi pre lieky a colnymi organmi.

Clanok 202

Vymena informdcii medzi ¢lenskymi Statmi o povoleniach na vyrobu alebo velkoobchodnu
distribuciu liekov

1. Clenské $taty prijma vSetky primerané opatrenia na zabezpedenie toho, aby si prislusné
organy dotknutych clenskych Statov vzdjomne oznamovali také informdcie, ktoré su
vhodné na zabezpecenie toho, aby boli splnené poziadavky suvisiace s vydavanim
povoleni podla ¢lankov 142 a 163, osvedceni podl'a ¢lanku 188 ods. 13 alebo povoleni na
uvedenie na trh.

2. Na zaklade odovodnenej Ziadosti ¢lenské Staty zaslu elektronicky spravu uvedentl v ¢lanku
188 prislusnym organom iného ¢lenského Statu alebo agenttre.

Zavery dosiahnuté v sulade s ¢lankom 188 ods. 13 alebo 14 platia v celej Unii.

4. Vo vynimo¢nych pripadoch vSak, ak ¢lensky Stat nie je schopny z dovodov stvisiacich
s verejnym zdravim prijat’ zavery, ku ktorym sa dospelo po inspekcii podl'a ¢lanku 188
ods. 1, bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Komisiu a agentiru. Agentira informuje
dotknuté ¢lenské Staty.

5. Ak je Komisia informovand o tychto rozdielnych nazoroch, mdéze po konzultacii
s dotknutymi ¢lenskymi Statmi poZiadat’ inSpektora, ktory vykonal pdvodnu inSpekciu, aby
vykonal novu inSpekciu; inSpektora moézu sprevadzat dvaja d’alSi inSpektori z Clenskych
Statov, ktoré nie su stranami sporu.

Cldanok 203
Informacie o zdakaze vydavania alebo inom opatreni tykajiicom sa povolenia na uvedenie na trh

1. Kazdy clensky S§tat prijme vSetky primerané opatrenia, aby agenturu bez zbytocného
odkladu upozornil na rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na trh, zamietnuti alebo
zruseni povolenia na uvedenie na trh, na zruSenie rozhodnutia o zamietnuti alebo zruseni
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povolenia na uvedenie na trh, o zdkaze vydavania alebo o stiahnuti lieku z trhu, ako aj
o dévodoch, z ktorych tieto rozhodnutia vychadzaju.

Okrem oznédmenia podla ¢lanku 116 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004] drzitel’
povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu informuje, ¢i takého ozndmené
opatrenie vychadza z niektorych dovodov uvedenych v ¢lanku 195 alebo c¢lanku 196
ods. 1.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh informuje podl'a odseku 2 aj vtedy, ak sa opatrenie
prijima v tretej krajine a ak takéto opatrenie vychadza z niektorych dovodov uvedenych
v ¢lanku 195 alebo ¢lanku 196 ods. 1.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh d’alej informuje agentiru, ak opatrenie uvedené
v odseku2 alebo 3 vychadza zniektorych dovodov uvedenych v ¢lanku 195 alebo
¢lanku 196 ods. 1.

Agentura postipi oznamenia prijaté v stlade sodsekom4 bez zbytocného odkladu
vsetkym ¢lenskym Statom.

Clenské $taty zabezpelia, aby sa na prisluiné informécie o opatreniach podniknutych
podl'a odsekov 1 a 2, ktoré mozu ovplyvnit ochranu verejného zdravia v tretich krajinach,

bez zbytocného odkladu upozornila Svetova zdravotnicka organizacia a kopia sa zaslala
agenture.

Agentura kazdy rok zverejni zoznam liekov, ktorych povolenie na uvedenie na trh Unie
bolo zamietnuté, odobraté alebo pozastavené, ktorych vydavanie bolo zakézané alebo ktoré
boli stiahnuté z trhu, a pritom uvedie aj dovody takychto opatreni.

Cléanok 204
Ozndamenie rozhodnuti tykajucich sa povoleni na uvedenie na trh

Kazdé rozhodnutie uvedené v tejto smernici, ktoré prijme prislusny organ clenského Statu,
obsahuje podrobné dovody, z ktorych vychadza.

Také rozhodnutie sa oznami dotknutej strane spolu s informaciami o moZnostiach napravy
podla platnych pravnych predpisov a o lehote na napravu.

Rozhodnutia o udeleni alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh sa zverejiuju.

Clanok 205
Povolenie lieku z dovodov verejného zdravia

V pripade neexistencie povolenia na uvedenie na trh alebo pocas posudzovania Ziadosti
v stvislosti s liekom, ktory je v inom clenskom S§tate povoleny v sulade s kapitolou III,
moze Clensky Stat z opodstatnenych dovodov ochrany verejného zdravia povolit’ uvedenie
prislusného lieku na trh.

Ak €lensky $tat vyuzije tito moZnost’, prijme potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby
sa splnili poziadavky tejto smernice, najma poziadavky, ktoré si uvedené v kapitolach IV,
VI, IX, XIII a XIV a v ¢lanku 206. Clenské taty mozu rozhodnut’, Ze ¢lanok 74 ods. 1 az 3
sa nevztahuje na lieky, ktoré boli povolené podl'a odseku 1.

Pred udelenim takéhoto povolenia na uvedenie na trh ¢lensky $tat:

a) oboznami drzitela povolenia na uvedenie na trh v ¢lenskom State, v ktorom je
dotknuty liek povoleny, s navrhom udelit’ podla tohto ¢lanku povolenie na uvedenie
dotknutého lieku na trh;
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b) modze poziadat prislusny organ v danom clenskom State o predlozenie kopie
hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 43 ods. 5 a platného povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh. V pripade takejto ziadosti prislusny organ v danom
Clenskom State predlozi do 30 dni od prijatia ziadosti képiu hodnotiacej spravy
a povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh.

Komisia vytvori verejne pristupny register lickov povolenych podla odseku 1. Clenské
Staty oznamia Komisii povolenie kazdého lieku alebo ukoncenie jeho povolenia podla
odseku 1, a to vratane mena alebo ndzvu a trvalej adresy drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh. Komisia zodpovedajucim sposobom upravi register liekov a spristupni ho na svojom
webovom sidle.

Clénok 206
Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni
vnutro$tatnych ustanoveni prijatych podla tejto smernice, a prijmi vSetky opatrenia
potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Sankcie musia byt U¢inné, primerané
a odradzajuce. Clenské $taty o tychto pravidlach a opatreniach bezodkladne informuju
Komisiu a bezodkladne jej oznamia kazdi nasledujucu zmenu, ktord ich ovplyvni.

Tieto sankcie nesmi byt nizSie ako sankcie uplatnitelné v pripadoch porusenia
vnutro$tatnych pravnych predpisov podobnej povahy a vyznamu.

V ustanoveniach uvedenych v odseku 1 prvom pododseku sa okrem iného riesia aj tieto
otazky:

a)  vyroba, distribucia, sprostredkovanie, dovoz a vyvoz falSovanych liekov, ako aj
predaj falSovanych liekov na dialku verejnosti;

b) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o vyrobe, distribucii, dovoze
a vyvoze ucinnych latok;

¢) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o pouzivani pomocnych latok;
d)  nedodrZanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o farmakovigilancii;
e) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o reklame.

Ak je to vhodné, pri sankciach sa zohl'adni ohrozenie verejného zdravia, ktoré falSovanie
liekov predstavuje.

Clanok 207

Zber nepouzitych alebo exspirovanych liekov

Clenské $taty zabezpedia, aby boli k dispozicii vhodné zberné systémy pre nepouzité alebo
exspirované lieky.

Clanok 208
Vyhlasenie o zaujmoch

Na ucely zabezpecenia nezavislosti a transparentnosti Clenské Staty zabezpecia, aby
zamestnanci prislusného organu zodpovedného za udelovanie povoleni, spravodajcovia
a odbornici zaoberajlci sa udelovanim povoleni a dohl'adom nad liekmi nemali Ziadne
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finan¢né ani iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré¢ by mohli ovplyvnit' ich
nestrannost’. Tieto osoby predkladaju ro¢né vyhlasenia o svojich finanénych zaujmoch.

2. Okrem toho Clenské Staty zabezpecia, aby prislu$ny orgéan verejne spristupnil svoj rokovaci
poriadok a rokovacie poriadky svojich vyborov, programy svojich zasadnuti a zdznamy zo
svojich porad, doplnené o prijat¢ rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky
k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

Kapitola XVII
Osobitné ustanovenia tykajuce sa Cypru, Irska, Malty a Spojeného
kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko

Clanok 209
Ustanovenia tykajiice sa Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko

1. Odchylne od ¢lanku 5 mo6Zu prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, do¢asne povolit' dodavku lieku patriaceho do kategérii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1
a2 [revidovaného nariadenia (ES) ¢&.726/2004] pre pacientov v Severnom Irsku za
predpokladu, ze su splnené vsetky tieto podmienky:

a) prislusny organ Spojeného kralovstva udelil dotknutému lieku povolenie na
uvedenie na trh pre ¢asti Spojeného kralovstva iné ako Severné Irsko;

b)  dotknuty liek sa spristupiiuje len pacientom alebo konec¢nym spotrebitelom na tizemi
Severného Irska a nespristupniuje sa v ziadnom ¢lenskom State.

Maximalna platnost’ do¢asného povolenia je Sest’ mesiacov.

Bez ohl'adu na stanovenu platnost’” docasné povolenie straca platnost’, ak bolo dotknutému
lieku udelené povolenie na uvedenie na trh vstlade s ¢lankom 13 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004] alebo ak bolo takéto povolenie na uvedenie na trh v stlade
s uvedenym ¢lankom zamietnuté.

2. Odchylne od ¢lanku 56 ods. 4 m6zu prislusne organy Spojencho kral'ovstva, pokial’ ide
o Severné Irsko, udelit’ povolenia na uvedenie na trh:

a)  ziadatelom so sidlom v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko;

b)  drzitelom povolenia na uvedenie na trh so sidlom v Castiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné¢ Irsko v stlade s postupom vzajomného uznavania alebo
decentralizovanym postupom stanovenymi v kapitole III oddieloch 3 a 4.

Prislu§né organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu drZitefom
povolenia na uvedenie na trh so sidlom v ¢astiach Spojeného kral'ovstva inych ako Severné
Irsko predlzit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené pred 20. aprilom
2022.

3. Odchylne od ¢lanku 33 ods. 1, 3 a4 a ¢lanku 35 ods. 1 plati, ze ak sa ziadost’ o povolenie
na uvedenie na trh predlozi v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch a v Spojenom
kralovstve, pokial’ ide o Severné {rsko, alebo ak sa v Spojenom kralovstve, pokial’ ide
o Severné Irsko, predlozi Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek, ktory sa uz
skiima alebo uz bol povoleny v ¢lenskom State, ziadost’ tykajica sa Spojeného kralovstva,
pokial’ ide o Severné Irsko, sa nepredklada v sulade s kapitolou IIl oddielmi 3 a4 za
predpokladu, Ze st splnené vsetky tieto podmienky:
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a)  povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko,
udel'uje prisluSny organ Spojen¢ho kral'ovstva, pokial’ ide o Severné frsko, v sulade
s pravom Unie a takyto stlad s pravom Unie je zabezpeteny pocas obdobia platnosti
daného povolenia na uvedenie na trh;

b) lieky povolené prislusSnym organom Spojené¢ho kralovstva, pokial’ ide o Severné
Irsko, sa spristupiiuji pacientom alebo koneénym spotrebitelom len na uzemi
Severného Irska a nespristupiiuju sa v ziadnom inom ¢lenskom State.

Drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh tykajuceho sa lieku, v pripade ktorého uz bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko,
sa vsulade s kapitolou IIl oddielmi3 a4 pred 20.aprilom 2022 povoluje stiahnut
povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné {rsko,
z postupu vzajomného uznavania alebo decentralizovaného postupu a predlozit’ ziadost’
o povolenie na uvedenie daného lieku na trh prislusSnym organom Spojeného kralovstva,
pokial ide o Severné irsko, v stilade s odsekom 1.

Pokial' ide o testovanie vramci kontroly kvality uvedené v Clanku 8 a vykonédvané
v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko, ktoré sa tyka lickov zaradenych
do zoznamu uvedeného v ¢lanku 211 ods. 9 okrem liekov povolenych Komisiou, prislusné
organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné irsko, mézu usadit, Ze existuje
odovodneny pripad v zmysle ¢lanku 8 pism. b) bez vykonania individuélneho hodnotenia,
a to za predpokladu, ze:

a)  kazda 3arzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo
v Severnom Irsku alebo kvalifikovand osoba na mieste v &astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko, pricom sa uplatiiuju normy kvality, ktoré st
rovnocenné s tymi, ktoré su stanovené v ¢lanku 153;

b)  zariadenie urcené tret'ou stranou vykonévajice testovanie v ramci kontroly kvality je
pod dohl'adom prislusného organu Spojeného kralovstva, ktorého sucastou je aj
vykondvanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykonava kvalifikovana osoba, ktordA ma pobyt a posobi
v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko, drzitel povolenia na
vyrobu vyhlasi, ze k 20. aprilu 2022 nema4 k dispozicii kvalifikovani osobu, ktord ma
pobyt a posobi v Unii.

Odchylne od ¢lanku 142 ods. 1 prislusné organy Spojen¢ho kralovstva, pokial’ ide
o Severné Irsko, povolia dovoz liekov z Gasti Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko drzitePmi povolenia na velkoobchodnu distribiiciu uvedenymi v ¢lanku 163 ods. 1,
ktori nie s drzitelmi prisluSného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze st splnené
vSetky tieto podmienky:

a)  lieky boli podrobené testovaniu v ramci kontroly kvality, a to bud’ v Unii, ako sa
stanovuje v Clanku 153 ods. 3, alebo v Castiach Spojen¢ho kralovstva inych ako
Severné Irsko v sulade s ¢lankom 8 pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia 3arze kvalifikovanou osobou v Unii v siilade
s ¢lankom 153 ods. 1 alebo v pripade liekov povolenych Spojenym kralovstvom,
pokial’ ide o Severné Irsko, v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko, pri¢om sa uplatiiuji normy kvality, ktoré s rovnocenné s tymi, ktoré su
stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;
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10.

c) povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny organ ¢lenského Statu
alebo Komisia v stlade s pravom Unie alebo v pripade liekov uvadzanych na trh
v Severnom Irsku prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko;

d) lieky sa spristupiiuji len pacientom alebo kone¢nym spotrebitel'om v ¢lenskom State,
do ktorého sa tieto lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaju do Severného Irska,
spristupiiuju sa len pacientom alebo konecnym spotrebitel'om v Severnom Irsku;

e) lieky su vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

V pripade Sarzi liekov, ktoré sa vyvazaju do Casti Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko z ¢lenského §tatu a nasledne sa dovazaju do Severného Irska, sa kontroly pri dovoze
uvedené v ¢lanku 153 ods. 1 prvom a druhom pododseku nevyzaduju za predpokladu, Ze
uvedené Sarze boli podrobené takymto kontrolam v ¢lenskom State pred vyvozom do Casti
Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko a Ze st k nim prilozené spravy o kontrole
uvedené v ¢lanku 153 ods. 1 tretom pododseku.

Ak povolenie na vyrobu udeli prislusny orgéan Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, kvalifikovand osoba uvedend v ¢lanku 151 ods. 1 modze mat’ pobyt a pdsobit
v astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko. Tento odsek sa neuplatiiuje, ak
drzitel' vyrobného povolenia k 20. aprilu 2022 uz ma k dispozicii kvalifikovani osobu,
ktora ma pobyt a posobi v Unii.

Odchylne od ¢lanku 99 ods. 5, ak povolenie na uvedenie na trh udeli prisluSny organ
Spojeného  kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovana osoba uvedena
v ¢lanku 99 ods. 4 pism. a) méze mat’ pobyt a pdsobit’ v Castiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné Irsko. Tento odsek sa neuplatiiuje, ak drZitel’ povolenia na uvedenie na
trh k 20. aprilu 2022 uz ma k dispozicii kvalifikovani osobu, ktord ma pobyt a posobi
v Unii.

Prisluné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko, zverejnia na svojom
webovom sidle zoznam liekov, na ktoré uplatiiuji alebo zamyslaji uplathovat’ vynimky
stanovené v tomto ¢lanku, a zabezpecia, aby sa tento zoznam aktualizoval a nezavislym
spdsobom spravoval, a to aspoil v Sestmesacnych intervaloch.

Clanok 210
Regulacné funkcie vykondvané v Spojenom kralovstve

Komisia priebeZzne monitoruje vyvoj v Spojenom kralovstve, ktory by mohol ovplyvnit
uroven ochrany, pokial’ ide o regulacné funkcie uvedené v ¢lanku 99 ods. 4, ¢lanku 151
ods. 3, ¢lanku 211 ods. 1, 2, 5 a 6, ¢lanku 209 ods. 6 a 7, ktoré sa vykonavaji v Castiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné irsko, pri¢om sa zohladiiuju najmi tieto prvky:

a) pravidla, ktorymi sa riadi udelovanie povoleni na uvedenie na trh, povinnosti
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, udel'ovanie povoleni na vyrobu, povinnosti
drzitela povolenia na vyrobu, kvalifikované osoby aich povinnosti, testovanie
v ramci kontroly kvality, prepustanie Sarzi a farmakovigilancia, ktoré st stanovené
v prave Spojeného kralovstva;

b) ¢ prislusné organy Spojené¢ho kralovstva zabezpecuji na svojom uzemi u¢inné
presadzovanie pravidiel uvedenych v pismene a), okrem iného aj prostrednictvom
inSpekcii a auditov v pripade drzitelov povolenia na uvedenie na trh, drzitel'ov
povolenia na vyrobu a velkoobchodnych distributorov nachddzajicich sa na ich
uzemi a prostrednictvom kontrol na mieste v ich priestoroch, pokial' ide o vykon
regulacnych funkcii uvedenych v pismene a).
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Ak Komisia zisti, ze uroven ochrany verejného zdravia zabezpeCend Spojenym
kralovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distriblcia a pouZivanie
liekov, ako aj u¢inné presadzovanie uvedenych pravidiel uz v zdsade nie st rovnocenné
s uroviiou zaruenou v ramci Unie, alebo ak Komisia nema k dispozicii dostatodné
informacie na to, aby mohla stanovit, ¢i Spojené kralovstvo zabezpeCuje v zasade
rovnocennu uroven ochrany verejného zdravia, Komisia o tomto zisteni a jeho podrobnom
odovodneni informuje Spojené kralovstvo pisomnym oznamenim.

Pocas Siestich mesiacov nasledujucich po pisomnom ozndmeni podla prvého pododseku
Komisia za¢ne konzulticie so Spojenym kralovstvom s cielom napravit® situaciu, ktora
viedla k uvedenému pisomnému ozndmeniu. V odévodnenych pripadoch méze Komisia
tato lehotu prediZit’ o tri mesiace.

Ak neddjde k naprave situacie, ktord viedla k pisomnému ozndmeniu podla odseku 2
prvého pododseku, vlehote uvedenej v odseku?2 druhom pododseku, Komisia je
splnomocnend prijat’ delegovany akt, v ktorom sa zmenia alebo doplnia niektoré
ustanovenia, ktoré st uvedené v odseku 1 a ktorych uplatiiovanie sa pozastavuje.

Ak bol prijaty delegovany akt podl'a odseku 3, ustanovenia uvedené v ivodnej vete
odseku 1 stanovené v delegovanom akte sa prestanu uplatiiovat prvym diom mesiaca
nasledujuceho po nadobudnuti u¢innosti delegovaného aktu.

Ak dojde k naprave situdcie, ktora viedla k prijatiu delegovaného aktu podla odseku 3,
Komisia prijme delegovany akt spresiiujici uvedené pozastavené ustanovenia, ktoré sa
opat’ za¢inaju uplatnovat’. V takom pripade sa ustanovenia stanovené v delegovanom akte
prijatom podl'a tohto odseku za¢nu opét’ uplatnovat’ prvym diom mesiaca nasledujuceho
po nadobudnuti u¢innosti delegovaného aktu uvedeného v tomto odseku.

Cléanok 211
Ustanovenia tykajiice sa Cypru, Irska a Malty platné do 31. decembra 2024

Odchylne od clanku 56 ods. 4 sa mdézu povolenia na uvedenie na trh udelit’ v sulade
s postupom vzajomného uzndvania alebo decentralizovanym postupom stanovenymi
v kapitole III oddieloch 3 a 4 drzitelom povolenia na uvedenie na trh so sidlom v €astiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko.

Do 31. decembra 2024 mézu prislusné organy Cypru, {rska a Malty drzitefom povolenia
na uvedenie na trh so sidlom v inych castiach Spojeného kralovstva ako Severné Irsko
predlzit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli udelené pred 20. aprilom 2022.

Povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelili alebo prediZili prislusné organy Cypru, Irska
alebo Malty vsulade sprvym adruhym pododsekom, stracaji platnost najneskor
31. decembra 2026.

Pokial’ ide o testovanie v ramci kontroly kvality, ktoré¢ sa uvadza v ¢lanku 8 a vykonava
v &astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko a ktoré sa tyka liekov zaradenych
do zoznamu uvedeného v odseku 9 inych ako lieky povolené Komisiou, do 31. decembra
2024 mbdzu prislusné organy Cypru, Irska a Malty bez vykonania individualneho
hodnotenia usudit, Ze ide o odovodneny pripad v zmysle ¢lanku 8 pism.b), ato za
predpokladu, Ze:

a)  kazda $arzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo
v Severnom Irsku alebo kvalifikovand osoba na mieste v &astiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné frsko, pric¢om uplatiuje normy kvality, ktoré su
rovnocenné s tymi, ktoré su stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;
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b)  zariadenie urcené tretou stranou vykondvajlce testovanie v ramci kontroly kvality je
pod dohladom prislusného organu Spojeného kralovstva, ktorého sucastou je aj
vykonavanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykonava kvalifikovand osoba, ktord ma pobyt a pdsobi
v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko, drZitel povolenia na
vyrobu vyhlasi, ze k 20. aprilu 2022 nema k dispozicii kvalifikovana osobu, ktord ma
pobyt a posobi v Unii.

3. Odchylne od ¢lanku 142 ods. 1 prisluiné organy Cypru, frska a Malty povolia dovoz liekov
z Casti Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko drzitelmi povolenia na
vel'koobchodnu distribliciu  uvedenymi v ¢lanku 163 ods. 1, ktori nie su drzitel'mi
prislusného povolenia na vyrobu, za predpokladu, ze su splnené vsetky tieto podmienky:

a) lieky boli podrobené testovaniu v ramci kontroly kvality, a to bud’ v Unii, ako sa
stanovuje v ¢lanku 153 ods. 3, alebo v Castiach Spojené¢ho kralovstva inych ako
Severné Irsko v sulade s ¢lankom 8 pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia Sarze kvalifikovanou osobou v Unii v silade
s ¢clankom 153 ods. 1 alebo v pripade liekov povolenych prislusnymi organmi
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné frsko, v ¢astiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné Irsko, pricom sa uplatiiujii normy kvality, ktoré st rovnocenné
s tymi, ktoré su stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;

c)  povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny orgéan ¢lenského Statu
alebo Komisia v sulade s pravom Unie alebo v pripade liekov uvadzanych na trh
v Severnom Irsku prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko;

d) lieky sa spristupiiuji len pacientom alebo kone¢nym spotrebitel'om v ¢lenskom State,
do ktor¢ho sa tieto lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaju do Severného Irska,
spristupiiuju sa len pacientom alebo konecnym spotrebitel'om v Severnom Irsku;

e) lieky su vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

Clanok 166 ods. 1 pism. b) sa neuplatiiuje na dovoz, ktory spiita podmienky stanovené
v prvom pododseku.

4. V pripade SarZzi liekov, ktoré sa vyvazaju do casti Spojeného kralovstva inych ako Severné
frsko z ¢lenského §tatu a nasledne sa dovazaji do Severného Irska alebo, do 31. decembra
2024, na Cyprus, do Irska alebo na Maltu, sa kontroly pri dovoze uvedené v &lanku 153
ods. 1 prvom a druhom pododseku nevyzaduju za predpokladu, Ze uvedené Sarze boli
podrobené takymto kontrolam v ¢lenskom State pred vyvozom do casti Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko aze su k nim priloZené spravy o kontrole uvedené
v ¢lanku 153 ods. 1 tretom pododseku.

5. Odchylne od ¢lanku 205 ods. 1, ak neexistuje povolenie na uvedenie na trh alebo pocas
posudzovania Ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh, méZu prislusné organy
Cypru a Malty do 31. decembra 2024 z opodstatnenych dovodov tykajuacich sa verejného
zdravia povolit’ uvedenie lieku povoleného v castiach Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko na svoje vniitroitatne trhy.

Prislusné organy Cypru a Malty moZzu takisto zachovat’ v platnosti alebo do 31. decembra
2024 predizit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené podla ¢lanku 205
ods. 1 pred 20. aprilom 2022, ktorymi sa povol'uje uvedenie lieku povoleného v castiach
Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko na vnutrostatny trh.
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Povolenia, ktoré st udelené, prediZzené alebo ponechané v platnosti podla prvého alebo
druhého pododseku nie st platné po 31. decembri 2026.

6. Odchylne od ¢lanku 56 ods. 4 mézu prislusné organy Malty a Cypru udelit’ povolenia na
uvedenie na trh uvedené v odseku 5 drzitefom povolenia na uvedenie na trh so sidlom
v Castiach Spojeného kral'ovstva inych ako Severné Irsko.

7. Ak prisluiné organy Cypru alebo Malty udelia alebo prediZia platnost’ povolenia na
uvedenie na trh, ako sa uvadza v odseku5, zabezpecia stlad s poziadavkami tejto
smernice.

8. Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podl'a odseku 5 prislusné organy Cypru alebo
Malty:

a) oznamia drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh v Castiach Spojeného kralovstva
inych ako Severné Irsko navrh na udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo na
prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na trh podla odsekov 5 az 8 v stvislosti
s dotknutym liekom;

b) moZu poziadat prisluSny orgdn v Spojenom kralovstve, aby predlozil prislusné
informéacie tykajuce sa povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh.

9. Prislusné organy Cypru, frska a Malty zverejnia na svojom webovom sidle zoznam liekov,
na ktoré uplatiuju alebo zamyslaju uplatiiovat vynimky stanovené v tomto c¢lanku,
a zabezpecCia, aby sa tento zoznam aktualizoval a nezdvislym sposobom spravoval, a to
aspon v Sestmesacnych intervaloch.

Clanok 212
Vynimky pre lieky uvdadzané na trh Cypru, Irska, Malty alebo Severného Irska

Vynimky stanovené v ¢lanku 211 ods. 1 a 6, ¢lanku 8, ¢lanku 209 ods. 6 a 7, ¢lanku 153 ods. 3,
¢lanku 99 ods. 4 a ¢lanku 211 ods. 5 nemaja vplyv na povinnosti drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh tykajuce sa zabezpe&enia kvality, bezpe¢nosti a uéinnosti lieku uvedeného na trhy Cypru, frska,
Malty alebo Severného frska stanovené v tejto smernici.

Kapitola XVIII
Zavereéné ustanovenia

Clanok 213
Zmena priloh

Komisia je splnomocnend prijat’ v sulade s clankom 215 delegované akty, ktorymi sa menia
prilohy I az VI s cielom prispdsobit’ ich vedeckému a technickému pokroku, a zmenit' ¢lanok 22,
pokial’ ide o poziadavky na postdenie rizik pre zivotné prostredie stanovené v odsekoch 2, 3,4 a 6
uvedeného ¢lanku.

Cldanok 214
Staly vybor pre lieky na humanne pouZitie
1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie. Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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3. Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje sa na
tento odsek, uvedeny postup sa ukonci bez vysledku len vtedy, ked’ tak v lehote na vydanie
stanoviska rozhodne predseda vyboru.

4. Rokovaci poriadok Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie sa zverejni.

5. Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zabezpecuje prisposobenie svojho rokovacieho
poriadku potrebe rychleho spristupnenia liekov pacientom a prihliada na ulohy, ktoré mu
boli zverené podl'a kapitoly III, ako aj na postup stanoveny v ¢lanku 42.

Clanok 215
Vykondavanie delegovania

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 2, ¢lanku 24 ods. 5, ¢lanku 25
ods. 9, ¢lanku 26 ods. 3, ¢lanku 28 ods. 2 a 3, ¢lanku 27 ods. 3, ¢lanku 63 ods. 5, ¢lanku 65
ods. 2, ¢lanku 67 ods. 2, ¢lanku 88 ods. 1, ¢lanku 92 ods. 4, ¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 150
ods. 3, ¢lanku 153 ods. 4, ¢lanku 161, ¢lanku 210 ods. 4 a ¢lanku 213 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od [Urad pre publikacie: vloZte datum nadobudnutia G&innosti
tejto smernice]. Komisia vypracuje spravu tykajiucu sa delegovania prdvomoci najneskor
devit’ mesiacov pred uplynutim uvedeného patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci
sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesu vodi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 210 ods. 3 a 5 sa Komisii udel'uje na
neurcity ¢as od [Urad pre publikécie: vlozte datum = datum nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice].

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku4 ods. 2, ¢lanku 24 ods. 5, ¢lanku 25 ods. 9,
¢lanku 26 ods. 3, ¢lanku 27 ods. 3, ¢lanku 28 ods. 2 a 3, ¢lanku 63 ods. 5, ¢lanku 65 ods. 2,
¢lanku 67 ods. 2, ¢lanku 88 ods. 1, ¢lanku 92 ods. 4, ¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 150 ods. 3,
¢lanku 153 ods. 4, ¢lanku 161, ¢lanku 210 ods. 4 a ¢lanku 213 moZe Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom nasledujiicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory
je viom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost’ Ziadneho delegovaného aktu, ktory uz
nadobudol G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegované¢ho aktu konzultuje s odbornikmi ur€enymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade so zasadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati si€asne Europskemu parlamentu
a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 26 ods. 3, ¢lanku 24 ods. 5, ¢lanku 28

ods. 2 a 3, ¢lanku 27 ods. 3, ¢lanku 63 ods. 5, ¢lanku 65 ods. 2, ¢lanku 67 ods. 2, ¢lanku 88
ods. 1, c¢lanku 92 ods. 4, c¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 150 ods. 3, ¢lanku 153 ods. 4,
¢lanku 161, clanku 210 ods. 4 ac¢lanku 213 nadobudne ucinnost, len ak Europsky
parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna
oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
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nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

Cldnok 216
Predkladanie sprav

Do [Urad pre publikacie: vlozte datum = 10 rokov po 18 mesiacoch odo diia nadobudnutia G¢innosti
tejto smernice] Komisia predlozi spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade o uplatiiovani tejto
smernice, ktorej sucastou bude hodnotenie plnenia jej cielov a zdrojov pozadovanych na jej
vykondvanie.

Clénok 217
ZrusSenia

1. Smernica 2001/83/ES sa zruiuje suc¢innostou od [Urad pre publikacie: vloZte
datum = 18 mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

2. Smernica 2009/35/ES sa zruiuje suc¢innostou od [Urad pre publikicie: vloZte
datum = 18 mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

3. Odkazy na zruSené smernice 2001/83/ES a 2009/35/ES sa povazuju za odkazy na tlto
smernicu. Odkazy na zruSenu smernicu 2001/83/ES sa vykladaju sa v stlade s tabul'kou
zhody uvedenou v prilohe VIIL.

Cldnok 218
Prechodné ustanovenia

1. Postupy tykajice sa Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky overené v stlade
s ¢lankom 19 smernice 2001/83/ES pred [Urad pre publikécie: vlozte datum = 18 mesiacov
odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] a Ziadosti, ktoré st k [Urad pre publikacie:
vlozte datum =dent pred uplynutim 18 mesiacov odo dila nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice] stale posudzované, sa dokoncia v stlade s ¢lankom 29.

2. Postupy iniciované na zéklade ¢lankov 29, 30, 31 a 107i smernice 2001/83/ES pred [Urad
pre publikécie: vlozte datum =18 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice] a postupy, ktoré k [Urad pre publikacie: vlozte datum = dent pred uplynutim
18 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] stale prebiehaju, sa dokoncia
vsulade s c¢lankami32 aZz 34 alebo pripadne clankom 107k uvedenej smernice
uplatiiovanymi k [Urad pre publikacie: vlozte datum = defi pred uplynutim 18 mesiacov
odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto smernice].

3. Tato smernica sa uplatiiuje aj na lieky povolen¢ v sulade so smernicou 2001/83/ES pred
[Urad pre publikacie: vlozte datum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice].

Téato smernica sa takisto uplatfiuje aj na registracie homeopatickych liekov a tradi¢nych
rastlinnych liekov uskuto¢nené v sulade so smernicou 2001/83/ES pred [Urad pre
publikécie: vloZte datum = 18 mesiacov odo dita nadobudnutia G€innosti tejto smernice].

4. Odchylne od kapitoly VI mézu byt lieky uvedené na trh v stilade so smernicou 2001/83/ES
pred [Urad pre publikacie: vlozte datum = 18 mesiacov odo dita nadobudnutia G&innosti
tejto smernice] nad’alej k dispozicii na trhu az do [Urad pre publikécie: vlozte datum = pit
rokov po 18 mesiacoch odo dia nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice], za predpokladu, Ze
su v sulade s ustanovenim o oznaceni a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov stanovenym
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v hlave V smernice 2001/83/ES uplatiiovanym k [Urad pre publikacie: vlozte datum = den
pred uplynutim 18 mesiacov odo diia nadobudnutia u€innosti tejto smernice].

5. Odchylne od ¢lanku 81 sa na referencné lieky, pre ktoré bola predlozend ziadost’ o udelenie
povolenia na uvedenie na trh pred [Urad pre publikacie: vlozte datum = 18 mesiacov odo
dina nadobudnutia Gc¢innosti tejto smernice], vztahuju ustanovenia o obdobiach datovej
ochrany stanovenych v ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES uplatiiovanych k [Urad pre
publikécie: vlozte datum = 18 mesiacov odo dita nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] az
do [Urad pre publikacie: vlozte datum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia G&innosti tejto
smernice].

6. Odchylne od odseku 3 sa povinnosti predkladania sprav uvedené v ¢lanku 57 neuplatiuji
na lieky povolené v sulade so smernicou 2001/83/ES pred [Urad pre publikacie: vlozte
datum = 18 mesiacov odo dia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

Cldanok 219
Transpozicia

1. Clenské $taty uvedii do uc¢innosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia na
dosiahnutie suladu s touto smernicou do [18 mesiacov od nadobudnutia U¢innosti tejto
smernice]. Znenie tychto opatreni bezodkladne ozndmia Komisii.

2. Clenské $taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Takisto uvedu, Zze odkazy v platnych zdkonoch, inych pravnych
predpisoch a spravnych opatreniach na smernice zrusené touto smernicou sa povazuju za
odkazy na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia ¢lenské Staty.

3. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych opatreni vnutroitatneho prava, ktoré
prijml v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 220
Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobuda uUCinnost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Cldanok 221
Adresati
Tato smernica je urCend ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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