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Usmernenie o vymedzeni mozného vézneho rizika pre verejné zdravie v siivislosti s clankom 29
ods. 1 a ods. 2 smernice 2001/83/ES — Marec 2006

(2006/C 133/05)

1. Uvod

Na zdklade ¢lanku 29 ods. 2 smernice 2001/83/ES, ktord bola zmenend a doplnend ('), v rozsahu tohto
usmernenia sa md stanovit, v ktorych vynimoc¢nych pripadoch moéze prislusny clensky $tdt pri postupe
vzdjomného uzndvania uvedenom v Cldnku 28 ods. 2 alebo pri decentralizovanom postupe uvedenom
v ¢lanku 28 ods. 3 odmietnut uznat povolenie uvddzat na trh alebo pozitivne hodnotenie na zdklade
mozného vézneho rizika pre verejné zdravie.

V pripade, ked najmenej jeden z ¢lenskych stitov (3), ktorych sa ziadost tyka, nemoze schvilit hodnotiacu
spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti, oznacenie a pribalovy letdk z dévodov mozného vdzneho
rizika pre verejné zdravie, ako je ustanovené v ¢lanku 29 ods. 1 smernice 2001/83ES, ak je poziadany
o vzdjomné uznanie povolenia uvddzat na trh udeleného inym ¢lenskym Stitom, podrobne vysvetluje
dovody svojej pozicie referenénému ¢lenskému $tatu, inym prislusnym ¢lenskym $tdtom a zZiadatelovi.

Kedze v pravnych predpisoch Spolocenstva vo farmaceutickej oblasti st plne zostiladené normy pre kvalitu,
bezpecnost a tcinnost liekov, povolenie uvadzat na trh udelené jednym ¢lenskym $tatom by mali spravidla
uzndvat ostatné ¢lenské staty.

Pri postupe vzdjomného uzndvania podla ¢ldnku 28 ods. 2 smernice 2001/83/ES referen¢ny clensky stdt
zhodnoti tdaje v dokumentdcii a vydd ndrodné povolenie uvadzat na trh pod podmienkou, Ze rovnovaha
rizika a prinosu vyrobku sa povazuje za priaznivl a kvalita, bezpecnost a acinnost lieku je dostato¢ne
garantovand a neexistuji Ziadne iné ani dalsie dovody na odmietnutie povolenia uvddzat na trh podla
¢lanku 26 smernice 2001/83(ES. V pripade postupu vzdjomného uzndvania musi referenény clensky stat
poskytntit hodnotiacu spravu, ktord je dostato¢ne podrobnd na to, aby prislusnému ¢lenskému $tdtu objas-
novala preco sa rovnovaha rizika a prinosu povaZuje za priaznivii, spolu so schvdlenym prehladom charak-
teristickych vlastnosti vyrobku, oznacenim a pribalovym letdkom. Pri decentralizovanom postupe podla
¢lanku 28 ods. 3 smernice 2001/83/ES sa neuvazuje o ziadnom predchddzajicom ndrodnom postupe
a v danom case neexistuje Ziadne povolenie uvadzat na trh. Po prijati platnej Ziadosti je povinnostou
referen¢ného ¢lenského §tdtu pripravit v rdmci 120 dni ndvrh hodnotiacej spravy, ndvrh prehladu charakte-
ristickych vlastnosti vyrobku a ndvrh pribalového letdku a oznacenia.

V ¢ldnku 29 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa opisuje postup, podla ktorého sa mé postupovat, ak prislusny
¢lensky $tdt nemdze schvilit hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti vyrobku, pribalovy
letak a oznacenie pripravené referenénym clenskym stdtom. V ¢lanku 29 ods. 1 sa odkazuje na ¢lanok 28
ods. 4, v ktorom sa dalej odkazuje na ¢ldnok 28 ods. 2 a ods. 3. Obidva tieto ¢ldnky sa tykaju postupu
vzdjomného uzndvania a decentralizovaného postupu. V dosledku toho st dévody na odmietnutie rovnaké,
bez ohladu na to, ¢i prislusny clensky $tdt hodnoti hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti
vyrobku, pribalovy letdk a oznacenie od referencného ¢lenského $titu pri postupe vzdgjomného uzndvania,
alebo navrh hodnotiacej spravy, ndvrh prehladu charakteristickych vlastnosti vyrobku a ndvrh oznacenia
a pribalového letdku od referenéného ¢lenského statu pri decentralizovanom postupe.

Stanovenim vynimoc¢nych pripadov, v ktorych moéze prislusny clensky $tit odmietnut uznat povolenie
uvddzat na trh pri postupe vzdjomného uzndvania, alebo ndvrh hodnotiacej spravy, navrh prehladu charak-
teristickych vlastnosti vyrobku a ndvrh oznacenia a pribalového letdku od referen¢ného ¢lenského statu pri
decentralizovanom postupe, na zdklade mozného vdzneho rizika pre verejné zdravie, sa takisto zdroven
obmedzi rozmanitost a mnozstvo namietok vznesenych ¢lenskymi $tatmi.

Prislusny clensky 3tat, ktory vzniesol vyznamnej$ie ndmietky zaloZené na moznom vaZnom riziku pre
verejné zdravie, podrobne vysvetluje dovody svojej pozicie.

() Zmenend a doplnend smernicou 2004/27/ES, U. v EU L 136, 30.4.2004, s. 34.
(*) Clenskymi $tdtmi st v tejto stvislosti vietky krajiny Eurépskeho hospodarskeho priestoru.
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V tejto stvislosti by sa malo zohladnit, Ze clensky $tdt zohrdva ind dlohu, ked je vyzvany, aby schvdlil
hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznacenie a pribalovy letdk lieku, ktoré
mu predlozil referencny clensky stét, a int tlohu, ked md iba vydat ndrodné povolenie uvddzat na trh liek,
ktory este nebol predmetom Ziadosti o povolenie v inom ¢lenskom $tdte SpoloCenstva, alebo ked je tento
¢lensky stat referenénym clenskym Statom.

V pripade povolenia, v ktorom sa neuvddza odkaz na iné povolenie, ¢lensky 3tat je plne kompetentny na
to, aby urcil obsah povolenia uvddzat na trh liek v silade so smernicou 2001/83/ES, kedZe pri uznavani
prvého povolenia alebo hodnotenia vykonaného referenénym ¢lenskym Stitom clenské staty, ktoré st
informované o povoleni alebo hodnoteni, nemaji rozhodndt ¢i by sa malo zlepsit alebo nie, maji skor
jasne a na zdklade nalezitych dovodov stanovit, pre¢o navrhované povolenie (alebo odmietnutie) predsta-
vuje mozné vazne riziko pre verejné zdravie.

2. Vymedzenie mozného vizneho rizika pre verejné zdravie

V smernici 2001/83/ES sa nestanovuje vymedzenie ,mozného vazneho rizika pre verejné zdravie“.
V uvedenej smernici st viak uvedené tieto vymedzenia:

— Pojem ,riziko v stvislosti s pouzivanim liekov* sa vymedzuje v ¢lanku 1 bode 28 prvej zardzke smer-
nice 2001/83/ES ako ,akékolvek riziko spojené s kvalitou, bezpecnostou a t¢innostou lieku vzhladom
na zdravie pacientov alebo verejné zdravie* (alebo akékolvek riziko neziaducich tcinkov na Zivotné
prostredie).

— Pojem ,rovnovéha rizika a prinosu® je vymedzeny v ¢ldnku 1 bode 28a uvedenej smernice ako ,hodno-
tenie pozitivnych lie¢ebnych t¢inkov lieku v stvislosti s rizikami uvedenymi v bode 28 prvej zardzke*.

Na uplatiiovanie tohto usmernenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia:
— ,Riziko* je vymedzené ako pravdepodobnost vyskytu udalosti.

— ,Mozné vdine riziko pre verejné zdravie” je vymedzené ako situdcia, ked existuje zna¢nd pravdepo-
dobnost, Ze vazne riziko vyplyvajice z humdnneho lieku v stvislosti s jeho navrhovanym pouzivanim
bude mat vplyv na verejné zdravie.

— ,Vdine" v tejto stvislosti znamena riziko, ktoré by mohlo viest k smrti, mohlo by ohrozit Zivot, mohlo
by viest k hospitalizacii pacienta alebo k predlZeniu existujticej hospitalizicie, mohlo by viest k trvalému
alebo znacnému zdravotnému postihnutiu alebo neschopnosti alebo by mohlo predstavovat kongeni-
tdlnu anomaliu/vrodent tichylku alebo trvalé alebo predlzené priznaky u vystavenych ludi.

Hodnotenie ,mozného vazneho rizika pre verejné zdravie* nemozno uskutocnit samostatne, je potrebné
zohladnit aj pozitivne lie¢ebné G¢inky daného lieku. V dosledku toho sa pojem ,mozné vazne riziko pre
verejné zdravie“ pouzity v ¢lanku 29 ods. 1 smernice 2001/83/ES musi chdpat ako pojem tykajici sa
hodnotenia celkového rizika a prinosu lieku, bertic do Gvahy pozitivne lie¢ebné acinky lieku vo vztahu
k tymto rizikdm.

Mozné vazne riziko pre verejné zdravie vo vztahu k urcitému lieku preto mozno povazovat za existujiice
najmi za tychto okolnosti:

— Utinnost: tdaje predlozené na podporu liecebnej Gcinnosti v navrhovanej(-ych) indikdcii(-dch),
v pripade cielovej(-ych) populdcie(-) a davkovacicho rezimu (definovaného v navrhovanom oznaceni)
neposkytujii riadne vedecké odovodnenie pre poziadavky t¢innosti; adekvatny dokaz o bioekvivalencii
referen¢ného lieku preukdzanej generickymi lieckmi chyba.

— Bezpecnost: hodnotenie predklinickej farmakoldgie v suavislosti s toxicitou/bezpe¢nostou, tdaje
o klinickej bezpe¢nosti a tidaje po uvedeni na trh neposkytuji adekvatnu podporu pre zdver, Ze vietky
mozné bezpecnostné otdzky v stvislosti s cielovou populdciou sa nélezite a adekvdtne vyriesili
v navrhovanom oznaceni, alebo Ze absolttna troven rizika vyplyvajica z lieku v stvislosti s jeho navr-
hovanym pouzitim sa povazuje za neprijatelnd.
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— Kvalita: navrhovanymi metédami vyroby a kontroly kvality nemozno zarucit, Ze sa nevyskytne vyznam-
nej$i nedostatok v kvalite vyrobku.

— Celkové riziko a prinos: rovnovaha rizika a prinosu vyrobku sa nepovazuje za priaznivd, berdc do
uvahy charakter identifikovaného(-ych) rizika(-ik) a mozny prinos v navrhovanej(-ych) indikécii(-ach)
a v pripade cielovej(-ych) populdcie(-i) pacientov.

— Informdcie o vyrobku: informdcie st pre osoby predpisujiice liek, ako aj pre pacientov zavidzajice
alebo nespravne na zaistenie bezpecného pouzivania lieku.

Kazdd vyznamnej$ia ndmietka musi byt vedecky odovodnend, bertic do tivahy charakter a stupen kazdého
rizika, zdvaznost prislusnych rizik, prinosy spojené s pouZivanim tohto licku a vhodnost a uskutocnitelnost
implementacie vietkych opatreni na zmiernenie tychto rizik. Clensky stdt, ktory ma v amysle odmietnut
ziadost o povolenie uvadzat na trh liek, by sa mal pripravit, aby mohol podlozit svoje dovody na odmiet-
nutie v rdmci postupu koordinacnej skupiny, a v pripade netspechu tohto postupu v postipeni veci
Vyboru pre humdnne lie¢ivd. Takisto by sa to malo vztahovat na kazdd existujicu vedomost o latke
a osobitnych rizikich v prislusnom ¢lenskom Stdte, ktoré nie st uvedené v dokumenticii o lieku alebo
v hodnotiacej sprave referen¢ného ¢lenského stitu, a ktoré nie sti zahrnuté v prehlade charakteristickych
vlastnosti vyrobku pocas postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu.

Clenské stéty schvilili spolo¢né pravidld a usmernenia tykajiice sa vyroby, kontroly kvality, hodnotenia
ucinnosti lieku, hodnotenia istoty jeho bezpecnosti a kvality a oznaCovania. Na zdklade tychto vedeckych
usmerneni sa vykondva hodnotenie pouzZivania vo vSeobecnosti, nemozno vsak vylicit rozne vyklady stivi-
siace s osobitnym stiborom tdajov. Je potrebné uznat, ze za tychto okolnosti nemusi nedostatok siladu
s vedeckymi usmerneniami automaticky viest k moznému vaznemu riziku pre verejné zdravie, pokial
splnaju podmienky opisané v oddiele 2 tohto usmernenia.

Ziadnu ndmietku na zdklade mozného vézneho rizika pre verejné zdravie nemozno oddvodnit rozdielmi
v ndrodnej administrative alebo ndrodnych vedeckych poziadavkach alebo vniitornych narodnych politi-
kdch, pokial st splnené podmienky ¢lanku 29 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Generélne riaditelstvo pre podnikanie a priemysel uverejni zoznam prikladov vztahujicich sa na uvedené
vymedzenia zdleZitosti, ktoré by sa bezne nemali povazovat za dovody pre ,mozné vdzne riziko pre
verejné zdravie“. Tento zoznam bude aktualizovany na zdklade skisenosti ziskanych v rdmci postupu
vzdjomného uzndvania a decentralizovaného postupu.




