Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES

z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch spolocenstva, tykajtcich sa liekov na
humanne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ
UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho
spoloCenstva, a najméi na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie [1],

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a
socialneho vyboru [2],

po konzultacii s Vyborom pre regiony,

konajtic v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku
251 zmluvy [3],

ked’ze:

(1) smernica Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o predpisoch
spoloc€enstva, ktoré sa tykaju liekov na humanne
pouzitie [4] v zaujme prehl'adnosti a racionalizacie
kodifikuje a zosulad’uje znenia pravnych predpisov
spolo¢enstva o lickoch na humanne pouzitie do
jedného textu;

(2) doteraz prijaté pravne predpisy spolocenstva
vyrazne prispeli k dosiahnutiu ciel’a, ktory sa tyka
vol'ného a bezpecného pohybu liekov na humanne
pouzitie, a k odstrafiovaniu prekazok v obchodovani s
tymito lieckmi. Zo ziskanych skusenosti v§ak jasne
vyplyva, Ze na odstranenie zvysnych prekazok
vol'ného pohybu su potrebné nové opatrenia;

(3) preto sa musia upravit’ vnttrostatne zakony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia, ktoré obsahuju
odlisnosti so zretel'om na zakladné zasady, tak, aby
podporovali fungovanie vnutorného trhu a zaroven
aby zabezpecovali vysoku tiroven ochrany 'udského
zdravia;

(4) hlavnym ucelom kazdého predpisu o vyrobe a
distribucii liekov na humanne pouzitie by malo byt
zabezpecenie verejného zdravotnictva. Tento ciel’ by
sa vSak mal dosiahnut’ takymi prostriedkami, ktoré
nebudt brzdit’ rozvoj farmaceutického priemyslu
alebo obchodovanie s liekmi v spolocenstve;

(5) ¢lanok 71 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22.
jula 1993, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva
pri povolovani liekov na huménne a na veterinarne

pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a

ktorym sa zriad’uje Eur6pska agentira na hodnotenie
liekov [5], uvadza, ze od Komisie sa pozaduje, aby v
priebehu Siestich rokov od nadobudnutia jeho
uc¢innosti uverejnila vS§eobecnt spravu o skiisenostiach
ziskanych na zéklade vykonavania postupov
registracie, ustanovenych v tomto nariadeni a v inych
pravnych predpisoch spoloc¢enstva;

(6) zo spravy Komisie o ziskanych skisenostiach
jednoznacne vyplyva, Ze sa musi zdokonalit’
vykonavanie postupov registracie liekov v
spolocenstve;

(7) v doésledku vedeckého a technického pokroku by
sa mali objasnit’ definicie a posobnost’ smernice
2001/83/ES, aby sa dosiahla vysoka uroven kvality,
bezpecnosti a G¢innosti lieckov na humanne pouzitie.
Na tcely zohl'adnenia novych lie¢ebnych postupov,
ako aj vzrastajiiceho poctu tzv. "hrani¢nych"
vyrobkov medzi odvetvim liekov a ostatnymi
odvetviami by sa mala upravit’ definicia vyrobku
"liek" tak, aby sa zabranilo akymkol'vek
pochybnostiam o uplatnitelnych pravnych predpisoch
v pripadoch, ked’ vyrobok, plne zodpovedajuci
definicii lieku, m6ze zodpovedat’ aj definicii iného
regulovaného vyrobku. Tato definicia by mala blizsie
urcit’ typ potencialneho pdsobenia licku na
fyziologické funkcie. Tento zoznam u¢inkov umozni
zahrnut’ aj také lieky, ktoré sa pouzivaju pri génovej
terapii, radiofarmaceutickych vyrobkov, ako aj
niektorych vyrobkov urcenych na lokalne pouzitie.
Okrem toho by sa vzhI'adom na charakteristiky
farmaceutickych pravnych predpisov mali prijat
opatrenia na ich uplatiovanie. S rovnakym ciel'om,
tykajucim sa objasnenia situacie, je potrebné v
pripadoch, ked’ uréity vyrobok vyhovuje definicii
lieku, ale mohol by vyhovovat’ aj definicii iného
regulovaného vyrobku, na ucely odstranenia
pochybnosti a zabezpecenia pravnej istoty, vyslovne
stanovit’, ktorymi predpismi sa treba riadit’. Ak
vyrobok jednoznacne vyhovuje definicii inej kategorie
vyrobkov, predovsetkym potravin, potravinovych
doplnkov, zdravotnickych pomdcok, biocidov alebo
kozmetickych pripravkov, nemala by sa tato smernica
na ne uplatiiovat’. Dalej je vhodné zlepsit’ sulad
terminologie farmaceutickych pravnych predpisov;

(8) ak sa navrhuje zmena posobnosti centralizovaného
postupu, nemalo by sa nad’alej umoznovat’ zvolit
postup vzajomného uznavania alebo decentralizovany
postup, ak ide o lieky na ojedinelé ochorenia a o lieky,
ktoré obsahuji nové lieciva, a ktorych terapeutickou
indikaciou je lie¢ba ziskaného syndromu imunitnej



nedostatoc¢nosti, rakoviny, neurodegenerativneho
ochorenia alebo cukrovky. Styri roky po nadobudnuti
ucinnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 [6] by sa
nemalo nad’alej umoznovat zvolit’ postup vzajomného
uznavania alebo decentralizovany postup, ak ide o
lieky, ktoré obsahujii nové u¢inné latky, ktorych
terapeutickou indikaciou je lie¢ba autoimunitnych
ochoreni a inych portch imunity a virusovych choréb;

(9) na druhej strane, v pripade generickych liekov,
ktorych referencny liek ziskal povolenie na uvedenie
na trh na zaklade centralizovaného postupu, mala by
sa ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh za
urc¢itych podmienok umoznit’ vol'ba medzi tymito
dvomi postupmi. Podobne by sa mala umoznit’ vol'ba
medzi postupom vzajomného uznavania alebo
decentralizovanym postupom v pripade liekov, ktoré
predstavuju terapeutickll novinku alebo ktoré st
prinosom pre spolo¢nost’ alebo pre pacientov;

(10) na zlepSenie dostupnosti liekov, predovsetkym na
mensich trhoch, by sa malo umoznit, aby sa v
pripadoch, ked’ ziadatel’ neziada o povolenie pre liek v
ramci postupu vzajomného uznavania v danom
¢lenskom $tate, z opodstatnenych dévodov ochrany
verejného zdravotnictva, povolilo uvedenie lieku na
trh;

(11) z vyhodnotenia vykonavania postupov
povolovania na uvedenie na trh vyplyva potreba
preskumat’ najmé postup vzajomného uznavania, aby
sa zlep$ila moznost’ spoluprace medzi ¢lenskymi
Statmi. Tento proces spoluprace by sa mal stat’
oficidlnym pomocou vytvorenia koordinac¢nej skupiny
pre tento postup a prostrednictvom definovania jej
¢innosti tak, aby bolo mozné riesit’ spory v ramci
preskiimaného decentralizovaného postupu;

(12) ¢o sa tyka sporov, zo ziskanych skusenosté
vyplynula potreba vhodného postupu, predovsetkym v
pripadoch sporov stvisiacich s celou terapeutickou
triedou alebo so vSetkymi liekmi, ktoré obsahuju
rovnak( aéinnu latku;

(13) existuje potreba zabezpecit,, aby sa etické
poziadavky, ustanovené v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o
aproximacii zékonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni ¢lenskych Statov stivisiacich s
dodrziavanim spravnej klinickej praxe pri vedeni
klinického skusania lickov na humanne pouzitie [7],
uplatnovali na vSetky lieky povolené v ramci
spolocenstva. Predovsetkym v pripade klinického
sku$ania, uskuto¢iovaného mimo spoloCenstva s
liekmi, uréenymi na vydanie povolenia v ramci
spolo¢enstva, by sa malo pocas posudzovania ziadosti
o vydanie povolenia overit, ¢i boli tieto skusky
vykonané v stlade so zdsadami spravnej klinickej
praxe a s etickymi poziadavkami, rovnocennymi s
ustanoveniami tejto smernice;

(14) ked’ze generické lieky predstavuju vel'kua cast
trhu s liekmi, ich pristup na trh spolocenstva by mal

byt na zaklade ziskanych sktsenosti zjednoduseny.
Okrem toho by sa mali zosuladit’ lehoty ochrany
udajov, stvisiacich s predklinickymi skaskami a s
klinickymi skuskami;

(15) biologické lieky podobné referenénému lieku nie
vzdy vyhovuju vSetkym podmienkam na to, aby sa
mohli pokladat’ za generické lieky, a to zvicsa z
dovodu charakteristik vyrobného procesu, pouzitych
surovin, molekularnych charakteristik a spésobu
terapeutického posobenia. Ak biologicky liek
nevyhovuje vSetkym podmienkam na to, aby sa mohol
pokladat’ za genericky liek, musia sa predlozit’
vysledky patri¢nych skusok, aby sa vyhovelo
poziadavkam, stvisiacim s bezpe¢nostou
(predklinické skusky) alebo s uc¢innostou (klinické
skusky) alebo s bezpecnost'ou aj s u¢innostou;

(16) kritéria kvality, bezpecnosti a i€innosti by mali
umoznit’ posudenie vyvazenosti rizika a prinosu u
vSetkych liekov v Case ich umiestiiovania na trh, ale aj
kedykol'vek inokedy, ked’ to bude prislusny organ
pokladat’ za vhodné. V suvislosti s tym je potrebné
zosuladit’ a upravit’ kritéria pre zamietnutie,
pozastavenie a zruSenie povolenia na uvedenie na trh;

(17) povolenie na uvedenie na trh by sa malo obnovit
(predizit) pat rokov po jeho vydani. Dalej by uz malo
mat’ neobmedzent platnost’. Okrem toho, kazdé
povolenie, ktoré sa nepouzije v priebehu troch po sebe
nasledujucich rokov, teda také povolenie, ktoré
nevedie k uvedeniu lieku na trh v prislusnom
¢lenskom State pocas tohto obdobia, by sa malo
pokladat’ za neplatné, aby sa zmenSila najma
administrativna zataz sivisiaca so spravou takychto
povoleni. Mali by sa vSak poskytovat’ vynimky z
tohto pravidla, odovodnené ochranou verejného
zdravotnictva;

(18) mal by sa posudit’ vplyv na zivotné prostredie a
pre jednotlivé pripady by sa mali naplanovat’ blizsie
ur¢ené mechanizmy obmedzovania tohto vplyvu. V
ziadnom pripade by vplyv na Zivotné prostredie nemal
byt ddvodom na zamietnutie vydania povolenia na
uvedenie na trh;

(19) kvalita liekov na huménne pouzitie, vyrobenych
alebo dostupnych v spolocenstve, by mala byt
zarucena tym, ze sa bude pozadovat’, aby G¢inné latky
pouzité v ich zlozeni vyhovovali zdsadam spravnej
vyrobnej praxe. Bola dokazana nevyhnutnost’
posilnenia opatreni spolocenstva tykajtcich sa
inSpekcii a vypracovania registra spoloCenstva, ktory
by obsahoval vysledky tychto inspekcii;

(20) mal by sa sprisnit’ dohl'ad nad liekmi a,
vSeobecnejsie, dozor nad trhom a postihy v pripade
nedodrzania prislusnych ustanoveni. V oblasti
dohladu nad liekmi by sa mala venovat’ pozornost’
prostriedkom, ktoré poskytuju nové informacné
technologie na zlepSenie vymeny medzi ¢lenskymi
Statmi;



(21) ako sucast’ spravneho pouzivania liekov by sa
mali prijat’ pravidla o baleniach, zohl'adnujuce ziskané
skusenosti;

(22) mali by sa prijat’ opatrenia potrebné na realizaciu
tejto smernice, a to v sulade s rozhodnutim Rady
1999/468/ES z 28. jina 1999, ktoré stanovuje postupy
pri vykone realiza¢nych pravomoci udelenych
Komisii [8];

(23) smernica 2001/83/ES by sa mala podla toho
zmenit’ a doplnit’,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a dopliia takto:
1. ¢lanok 1 sa meni takto:

a) bod 1 sa vypusta;

b) bod 2 sa nahradza takto:

Liek: a) Akakol'vek latka alebo kombinacia latok s
vlastnostami vhodnymi na lie¢bu alebo prevenciu
ochoreni u I'udi; alebo

b) Akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktora sa
mdze pouzit’ na ¢loveku alebo ktora méze byt podana
¢loveku bud’ na ucely obnovenia, Gpravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii prostrednictvom jej
farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku alebo na cely urcenia
lekérskej diagnozy."

¢) bod 5 sa nahradza takto:

Homeopaticky liek: Akykol'vek liek vyrobeny z latok
nazyvanych homeopatické zaklady podla
homeopatického vyrobného postupu opisan¢ho v
Eurdpskom liekopise alebo v pripade, ak tam nie je
uvedeny, v liekopisoch v sti€asnosti oficidlne
pouzivanych v ¢lenskych Statoch. Homeopaticky liek
mdze obsahovat’ viac zakladov."

d) ndzov bodu 8 sa nahradza nazvom "Suprava";

e) vklada sa tento bod:

Zastupca drzitel'a povolenia na uvedenie na trh: Osoba
zvyc€ajne znama ako miestny zastupca poverena
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh zastupovat’ ho

v prislusnom ¢lenskom §tate."

f) bod 20 sa nahradza takto:

Nazov lieku: Nazov, ktorym méze byt bud’
vymysleny nazov, ktory sa nedd zamenit’ s beznym
nazvom, alebo bezny ¢i vedecky nazov, doplneny o
obchodnt znamku alebo o meno drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh."

g) zahlavie bodu 26 sa nahradza takto:
(tyka sa len portugalskej verzie);
h) bod 27 sa nahradza takto:

Agentura: Eurdpska agentura pre lieky zriadena
nariadenim (ES) ¢. 726/2004;"

1) bod 28 sa nahradza tymito bodmi:

Rizika suvisiace s pouzivanim liekov: - akékol'vek
riziko vzt'ahujlice sa na kvalitu, bezpecnost’ alebo
ucinnost’ lieku z hl'adiska zdravia pacientov alebo
verejného zdravotnictva;

- akékol'vek riziko neziaducich u¢inkov na zivotné
prostredie;

Vyvazenost rizika a prinosu: Posidenie pozitivnych
terapeutickych ucinkov lieku vo vztahu k rizikdm
definovanym v prvej zarazke bodu 28."

2. ¢lanok 2 sa nahradza takto:
"Clanok 2

1. Tato smernica sa uplatiiuje na lieky na humanne
pouzitie, ktoré sa majii umiestnit’ na trhu ¢lenskych
Statov a su vyrobené bud’ priemyselne alebo pomocou
metody zahrnujlcej priemyselny proces.

2.V pripade pochybnosti, ak vyrobok méze po
zohl'adneni vsetkych jeho charakteristik vyhovovat
definicii "lieku"; aj definicii vyrobku, podliehajucej
inym pravnym predpisom spolocenstva, uplatiuji sa
ustanovenia tejto smernice.

3. Napriek odseku 1 a ¢lanku 3 ods. 4 sa na lieky
uréené len na vyvoz a na medziprodukty uplatiuje
tato smernica.";

3) ¢lanok 3 sa meni takto:

a) bod 2 sa nahradza takto:

"2. Kazdy liek, ktory sa pripravuje v lekarni v stilade s
predpismi lickopisu a ktory sa ma vydat’ priamo

pacientom v tejto lekarni (vSeobecne znamy ako
magistraliter liek)."



b) bod 3 sa nahradza takto:

"3. Lieky urcené na vyskumné a vyvojové ucely, ale
bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice
Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4.
aprila 2001 o aproximacii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov
vztahujucich sa na zavedenie spravnej klinickej praxe
pri uskuto¢novani klinického skusania liekov na
humanne pouzitie [10].";

¢) bod 6 sa nahradza takto:

"6. Cela krv, plazma alebo krvné bunky l'udského
povodu, s vynimkou plazmy, ktora bola upravena
pomocou metddy zahrnujlicej priemyselny proces.";

4) ¢lanok 5 sa nahradza takto:
"Clanok 5

1. Clensky §tat moze v stlade s platnymi pravnymi
predpismi a na Gcely realizacie osobitnych
poziadaviek vynat’ spod ustanoveni tejto smernice
lieky dodavané s dobrym timyslom na zaklade
nevyziadanych objednavok, sformulovanych v stulade
so Specifikaciami opravnen¢ho odborného
zdravotnickeho pracovnika pre individualneho
pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne
zodpovedny.

2. Clenské 3taty mozu do¢asne povolit’ distribiciu
lieku bez povolenia na zaklade predpokladaného alebo
potvrdeného rozsirenia patogénnych Cinitel'ov,
toxinov, chemickych Cinitel'ov alebo jadrového
ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ $kodu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, ¢lenské Staty
prijmu opatrenia na zabezpecenie toho, aby drzitelia
povoleni na uvedenie na trh, vyrobcovia a odborni
zdravotnicki pracovnici nepodliehali ob¢ianskej alebo
administrativnej zodpovednosti za akékol'vek
dosledky pouzivania lieku na Gcely, ktoré nie st
sucast'ou povolenych indikacii, alebo pouzivania lieku
bez povolenia, ak takéto uzivanie odportca alebo
pozaduje prislusny organ na zaklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych Cinitel'ov,
toxinov, chemickych Cinitel'ov alebo jadrového
ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ ujmu. Tieto
opatrenia sa uplatiiuju nezavisle od toho, ¢i bolo alebo
nebolo vydané povolenie na vnutrostatnej tirovni
alebo na urovni spolocenstva.

4. Odsek 3 nema vplyv na zodpovednost’ za chybné
vyrobky, stanovent smernicou Rady 85/374/EHS z
25. jula 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov
stvisiacich so zodpovednostou za chybné vyrobky
[11]."

5. Clanok 6 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa pridava tento pododsek:

"Ak bolo pre liek vydané prvotné povolenie na
uvedenie na trh v stlade s prvym pododsekom, vyda
sa povolenie v stlade s prvym pododsekom aj pre
akékol'vek dodatocné koncentracie, liekové formy,
cesty podavania, prezentacie, ako aj pre vSetky zmeny
a rozSirenia, alebo sa zaclenia do prvotného povolenia
na uvedenie na trh. Vsetky tieto povolenia na
uvedenie na trh sa pokladaji za povolenia patriace k
rovnakému globalnemu povoleniu na uvedenie na trh,
predovsetkym na tcely uplatiiovania ¢lanku 10 ods.
1"

b) vklada sa tento odsek:

"1a Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bude
zodpovedny za obchodovanie s lickom. Vymenovanie
zastupcu nezbavuje pravnej zodpovednosti drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh";

¢) v odseku 2 sa vyraz "radionuklidové supravy"
nahradza vyrazom "stipravy";

6. v ¢lanku 7 sa vyraz "radionuklidové stpravy"
nahradza vyrazom "supravy";

7. ¢lanok 8 ods. 3 sa meni takto:
a) pismena b) a c¢) sa nahradzaju takto:
"b) nazov lieku;

¢) kvalitativne a kvantitativne udaje o vsetkych
zlozkéch lieku, vratane odkazu na jeho medzinarodny
neregistrovany nazov (INN — international non-
proprietary name) odoporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ak INN pre liek existuje,
alebo na prislusny chemicky nazov;";

b) vklada sa toto pismeno:

"ca) posudenie potencialnych rizik lieku pre zivotné
prostredie. Tento vplyv sa postdi a naplanuju sa
$pecifické opatrenia na jeho obmedzenie v
jednotlivych konkrétnych pripadoch.";

¢) pismena g), h), 1) a j) sa nahradzaju tymito
pismenami:

"g) Dévody preventivnych a bezpe¢nostnych opatreni
prijatych v stvislosti so skladovanim lieku, s jeho
podavanim pacientom a so zneskodnovanim lickov
ako odpadu, spolu s uréenim potencialneho rizika
lieku pre zivotné prostredie.

h) Popis kontrolnych metod pouzivanych vyrobcom.

i) Vysledky:



- farmaceutickych (fyzikalno-chemickych,
biologickych alebo mikrobiologickych skusok,

- predklinickych (toxikologickych a
farmakologickych) skusok,

- klinickych sktsok.

(ia) Podrobny opis systému dohl'adu nad liekmi
(farmakobdelostou) a v pripade potreby aj systému
riadenia rizik, ktoré Ziadatel’ zavedie.

(ib) Vyhlasenie o tom, ze klinické skisky vykonané
mimo Euroépskej unie vyhovuju etickym poziadavkam
smernice 2001/20/ES.

j) Sthrn charakteristik vyrobku v stlade s ¢lankom
11, maketa vonkajSieho obalu s podrobnymi
informaciami pozadovanymi ¢lankom 54 a
vnutorného obalu lieku s podrobnymi informaciami
pozadovanymi ¢lankom 55, spolu s pribalovym
letakom v sulade s ¢lankom 59.";

d) pridavaju sa tieto pismena:

"m) Kopia oznacenia lieku za liek na ojedinelé
ochorenia podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia [12], doplnena o
prislusné stanovisko agentury.

n) Dokaz o tom, Ze ziadatel’ vyuziva sluzby
kvalifikovanej osoby zodpovednej za dohl'ad nad
liekmi a ma nevyhnutne potrebné prostriedky na
oznamovanie vSetkych podozreni na neziaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli bud’ v spolocenstve alebo v
tretej krajine."

e) pridava sa tento pododsek:

"K dokumentom a informaciam o vysledkoch
farmaceutickych a predklinickych skasok a klinickych
skusok uvedenym v pism. i) prvého pododseku sa
prikladaju podrobné suhrny v stlade s ¢lankom 12.";

8. ¢lanok 10 sa nahradza takto:
"Clanok 10

1. Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby
boli dotknuté zakony tykajice sa ochrany
priemyselného a obchodného vlastnictva, od ziadatel'a
sa nepozaduje, aby predlozil vysledky predklinickych
skusok a klinickych skusok, ak méze dokazat, ze liek
je genericky liek referencného lieku, pre ktory je
alebo bolo v ¢lenskom §tate alebo v spoloéenstve
vydané povolenie podla ¢lanku 6, najmenej pred
Osmimi rokmi.

Genericky liek, pre ktory bolo vydané povolenie na
zéaklade tohto ustanovenia, sa neumiestni na trh

dovtedy, kym neuplynie desat’ rokov od vydania
prvotného povolenia pre referencny liek.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak pre
referen¢ny liek nebolo vydané povolenie v ¢lenskom
State, v ktorom sa podava ziadost’ pre genericky liek.
V takom pripade ziadatel’ vo svojej Ziadosti uvedie
nazov Clenského statu, v ktorom pre referencny liek je
alebo bolo vydané povolenie. Na ziadost’ prislusného
organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa podava ziadost,
prislusny organ druhého ¢lenského statu v priebehu
jedného mesiaca posle potvrdenie o tom, Ze pre
referen¢ny liek je alebo bolo vydané povolenie, spolu
s kompletnym zloZenim referenc¢ného vyrobku a v
pripade potreby aj s prislusnou dokumentaciou.

Desatrocna lehota, uvedena v druhom pododseku, sa
predizi maximélne na jedendst’ rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tohto desatrocného obdobia
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie
pre jednu alebo viac novych terapeutickych indikacii,
o ktorych sa na zaklade vedeckého hodnotenia
vykonaného pred vydanim povolenia predpoklada, ze
budu predstavovat’ vyrazny klinicky prinos v
porovnani s existujucimi terapiami.

2. Na tcely tohto ¢lanku:

a) "referencny liek"; je liek povoleny na zaklade
¢lanku 6 v stlade s ustanoveniami ¢lanku §;

b) "genericky liek"; je liek, ktory ma rovnaké
kvalitativne a kvantitativne zloZenie uc¢innych latok a
rovnaku liekova formu ako referencny liek a ktorého
biologicka rovnocennost’ s referenénym liekom bola
dokazana primeranymi Stidiami biologicke;j
dostupnosti. Rozli¢né soli, estery, étery, izoméry,
zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty ucinne;j
latky sa pokladaju za rovnaku u¢innu latku, ak sa ich
vlastnosti vyrazne neliSiia z hl'adiska bezpe¢nosti
a/alebo ucinnosti. V takych pripadoch ziadatel’ musi
predlozit’ doplitujice informacie, dokazujice
bezpecnost’ a/alebo ucinnost rozli¢nych soli, esterov
alebo derivatov a u€innej latky, pre ktortl bolo vydané
povolenie. Rozli¢né peroralne liekové formy s
okamzitym uvolfiovanim sa pokladaju za rovnaku
liekovta formu. Od ziadatel’a netreba pozadovat’ stidie
biologickej dostupnosti, ak moze dokazat’, ze
genericky liek vyhovuje prislusnym kritériam,
definovanym v prislusnych podrobnych metodickych
pokynoch.

3. Ak liek nezodpoveda definicii generického lieku
podla odseku 2 pism. b), alebo ak nie je mozné
dokazat biologickt rovnocennost’ prostrednictvom
stadii biologickej dostupnosti alebo v pripade zmeny
uc¢innej latky (G€innych latok), terapeutickej indikéacie,
koncentracie, lickovej formy alebo spésobu podavania
vzhl'adom na referencny liek, predlozia sa vysledky
prislusnych predklinickych skusok alebo klinickych
skusok.



4. Ak biologicky liek, ktory je podobny referenénému
biologickému lieku, nevyhovuje podmienkam
definicie generického lieku, predovsetkym z dévodu
rozdielov, suvisiacich so surovinami alebo z rozdielov
vo vyrobnom procese biologického licku a
referen¢ného biologického lieku, musia sa predlozit’
vysledky prislusnych predklinickych skuSok alebo
klinickych skasok, stvisiacich s tymito podmienkami.
Typ a mnozstvo dopliujicich udajov, ktoré sa maju
predlozit’, musi vyhovovat’ prislusnym kritériam,
uvedenym v prilohe I a v prislusnych podrobnych
metodickych pokynoch. Vysledky d’al$ich skusok a
skasok referenc¢ného lieku sa nepredkladaju.

5. Ak sa predklada ziadost pre novu indikaciu
osvedcenej latky, poskytne sa okrem ustanoveni
odseku 1 nekumulativne jednoro¢né obdobie
exkluzivnosti idajov za predpokladu, Ze na potvrdenie
novej indikacie boli vykonané predklinické alebo
klinické studie.

6. Realizacia potrebnych studii a skuSok na tucely
uplatnenia odsekov 1, 2, 3 a 4 a splnenie naslednych
praktickych poziadaviek sa nepoklada za porusenie
patentovych prav alebo dodatoénych ochrannych
osvedéeni pre lieky,";

9) vkladajt sa tieto ¢lanky:
"Clanok 10a

Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby
boli dotknuté pravne predpisy, vztahujice sa na
ochranu priemyselného a obchodného vlastnictva, od
ziadatel’a sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skusok a klinickych skusok, ak moze
dokazat, ze u¢inné latky lieku sa osvedgili pri
liecebnom vyuziti v ramci spolocCenstva v priebehu
minimalne desiatich rokov, uznava sa ich uc¢innost’ a
maju prijate'ni troven bezpecnosti podl’a podmienok,
uvedenych v prilohe I. V takom pripade sa vysledky
skusok nahradzaju prislusnou vedeckou literatirou.

Clanok 10b

Ak liek obsahuje u¢inné latky, pouzité v zloZeni
povolenych liekov, ale doteraz neboli v tejto
kombinacii pouZité na terapeutické ucely, predlozia sa
vysledky novych predklinickych skasok alebo novych
klinickych skusok tejto kombinacie v silade s
¢lankom 8 ods. 3 pism. i), ale nie je potrebné
predkladat’ vedecké odkazy, tykajice sa kazdej
jednotlivej ucinnej latky.

Clanok 10¢

Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze drzitel’
tohto povolenia umoznit’ pouzitie farmaceuticke;j,
predklinickej a klinickej dokumentacie, obsiahnutej v
spisovej dokumentacii o lieku na Gcely posudzovania
d’alsich ziadosti vztahujucich sa na iné lieky s

rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zlozenim
ucinnych latok a s rovnakou liekovou formou.";

10. ¢lanok 11 sa nahradza tymto textom:
"Clénok 11

Stuhrn charakteristik vyrobku obsahuje tieto
informacie a v tomto poradi:

1. ndzov lieku, doplneny o koncentraciu a liekova
formu;

2. kvalitativne a kvantitativne zlozenie u¢innych latok
a pomocnych latok, ktorych znalost’ je dolezita pre
spravne podavanie lieku. Pouziva sa bezny nazov a
chemicky opis;

3. liekova forma;
4. klinické tidaje:
4.1. terapeutické indikacie,

4.2. davkovanie a sposob podavania dospelym, a v
pripade potreby aj det'om,

4.3. kontraindikacie,

4.4. osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre
pouzivanie, a v pripade imunologickych liekov vsetky
osobitné preventivne opatrenia, ktoré maji dodrziavat
osoby, zaobchadzajuce s tymito liekmi a podavajtce
ich pacientom, spolu so vSetkymi preventivnymi
opatreniami, ktoré ma dodrziavat’ pacient,

4.5. interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii,
4.6. uzivanie pocas tehotenstva a dojcenia,

4.7.ucinky na schopnost’ viest’ a obsluhovat’ stroje,

4.8. neziaduce Gcinky,

4.9. predavkovanie (priznaky, nadzové postupy,
antidota);

5. farmakologické vlastnosti:

5.1. farmakodynamické vlastnosti,
5.2. farmakokinetické vlastnosti,

5.3. predklinické bezpeénostné udaje;
6. farmaceutické udaje:

6.1. zoznam pomocnych latok,



6.2. hlavné nekompatibility,

6.3. Cas pouzitel'nosti, v pripade potreby po
rekonstitucii lieku alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu,

6.4. osobitné preventivne opatrenia pre uchovavanie,
6.5. charakter a obsah vnutorného obalu,

6.6. osobitné preventivne opatrenia pre
zneskodnovanie pouzitého licku alebo pripadne
odpadového materialu, vzniknutého z tohto lieku;

7. drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;

8. ¢islo povolenia na uvedenie na trh (Cisla povoleni
na uvedenie na trh);

9. datum prvého povolenia alebo predizenia
povolenia;

10. datum revizie textu;

11. pre radioaktivne lieky, kompletné podrobné
informacie o vnutornej dozimetrii Ziarenia;

12. pre radioaktivne lieky, dodato¢né podrobné
instrukcie pre pripravu v ¢ase potreby a kontrolu
kvality tychto pripravkov a v pripade potreby
maximalny ¢as skladovania, pocas ktorej ma
akykol'vek medziprodukt, napriklad eluat alebo
radioaktivny liek, pripraveny na okamzité pouzitie,
zodpovedat’ pozadovanym S$pecifikaciam.

V pripade vydavania povoleni podl'a ¢lanku 10
nemusia sa uvadzat’ tie Casti sihrnu charakteristik
referenc¢ného lieku, ktoré sa tykaju indikacii alebo
foriem davkovania a ktoré podliehali patentovému
zékonu v Case, ked’ bol genericky liek uvedeny na
trh.";

11. ¢lanok 12 sa nahradza takto:
"Clanok 12

1. Ziadatel’ musi pred tym, ako predlozi prislusnym
organom podrobny stthrn, uvedeny v poslednom
pododseku ¢lanku 8 ods. 3, zabezpecdit, aby ho
vypracovali a podpisali odbornici s potrebnou
odbornou a profesionalnou kvalifikaciou, ktora sa
uvadza v struénom zivotopise.

2. Osoby s odbornou a profesionalnou kvalifikaciou,
uvedené v odseku 1, odovodnia kazdé pouzitie
vedeckej literatiry podla ¢lanku 10a v sulade s
podmienkami, ustanovenymi v prilohe I.

3. Podrobné sthrny st sucast’'ou spisove;j
dokumentacie, ktoru ziadatel’ predklada prislusnym
organom,";

12. ¢lanok 13 sa nahradza takto:
"Clanok 13

1. Clenské $taty zabezpecia, aby homeopatické lieky,
vyrobené a uvedené na trh v ramci spolocenstva, boli
zaregistrované a povolené v stllade s ¢lankami 14, 15
a 16, s vynimkou tych liekov, ktoré podliehali
registracii a vydaniu povolenia v stlade s
vnutro§tatnymi pravnymi predpismi k 31. decembru
1993. V pripade registracii sa uplatiiuje ¢lanok 28 a
¢lanok 29 ods. 1 a 3.

2. Clenské staty stanovia osobitny zjednoduseny
registracny postup pre homeopatické lieky, uvedené v
¢lanku 14.";

13. ¢lanok 14 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa vklada tento druhy pododsek:

"Ak to zarucuji nové vedecké dokazy, Komisia moze
zmenit’ tretiu zarazku prvého pododseku pomocou
postupu, uvedeného v ¢lanku 121 ods. 2";

b) odsek 3 sa vypusta;

14. ¢lanok 15 sa meni takto:

a) druhé zardzka sa nahradza tymto textom:

"— spisova dokumentacia, popisujica sposob
ziskavania a kontroly homeopatickych zakladov a

oddvodnujuca ich homeopatické pouzitie na zaklade
primeranej literatary,";

b) Siesta zarazka sa nahradza takto:

"— jedna alebo viac makiet vonkajSicho obalu a
vnutorného obalu liekov, ktoré sa maju

s,

zaregistrovat,";
15. ¢lanok 16 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa text "¢lanky 8, 10 a 11" nahradza
textom "¢lanky 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11",

b) v odseku 2 sa text "toxikologické a farmakologické
skasky" nahradza textom "predklinické skusky";

16. ¢lanky 17 a 18 sa nahradzaju takto:

"Clénok 17

1. Clenské $taty prijmi vietky vhodné opatrenia na
zabezpecenie toho, aby sa vydavanie povoleni na

uvedenie na trh vykonavalo maximalne v priebehu
210 dni odo dina podania platnej Ziadosti.



Ziadosti o vydanie povoleni na uvedenie na trh v
dvoch alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch na ten
isty liek sa podavaji v stilade s ¢lankami 27 az 39.

2. Ak Clensky $tat zaznamena, Ze v inom ¢lenskom
State sa posudzuje ina ziadost’ o vydanie povolenia na
uvedenie na trh pre ten isty liek, dotknuty ¢lensky $tat
mdze odmietnut’ posudzovanie ziadosti a oznamit’
ziadatelovi, Ze sa uplatiuju ¢lanky 27 az 39.

Clanok 18

Ak je clensky stat v stilade s clankom 8 ods. 3 bod 1
informovany o tom, ze iny ¢lensky §tat vydal
povolenie pre liek, ktory je predmetom Ziadosti o
vydanie povolenia na uvedenie na trh v dotknutom
¢lenskom State, zamietne tuto Ziadost’, ak nebola
podana v stlade s ¢lankami 27 az 39.";

17. ¢lanok 19 sa meni takto:

a) v uvodnej vete sa text "¢lanok 8 a ¢lanok 10 ods. 1"
nahradza textom "¢lanky 8, 10, 10a, 10b a 10c";

b) v bode 1 sa znenie "¢lanok 8 a ¢lanok 10 ods. 1"
nahradza znenim "¢lanky 8§, 10, 10a, 10b a 10c";

¢) v bode 2 sa znenie "Statne laboratérium alebo
laboratérium uréené na tento U¢el" nahradza znenim
"tradne ur¢ené laboratérium na kontrolu lie¢iv alebo
laboratdrium, ktoré ¢lensky Stat urcil na tento ucel";

d) v bode 3 sa znenie "¢lanok 8 ods. 3 a ¢lanok 10
ods. 1" nahradza znenim "¢lanky 8 ods. 1, 10, 10a,
10b a 10c";

18. v pismene b) ¢lanku 20 sa znenie "vo
vynimoénych a oddévodnenych pripadoch" nahradza
znenim "v odovodnenych pripadoch";

19. v ¢lanku 21 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

"3. prislusné organy bezodkladne spristupnia
verejnosti povolenie na uvedenie na trh spolu so
sthrnom charakteristik vyrobku pre kazdy liek, pre
ktory vydali povolenie.

4. Prislusné organy vypracuji hodnotiacu spravu a
pripomienky k spisovej dokumentacii, tykajucej sa
vysledkov farmaceutickych, predklinickych a
klinickych skusok prislusného lieku. Hodnotiaca
sprava sa aktualizuje vzdy, ked’ sa spristupnia nové
informacie dolezité pre hodnotenie kvality,
bezpecnosti alebo Gcinnosti prislusného lieku.

Po vymazani akychkol'vek informacii obchodne
doverného charakteru prislusné organy bezodkladne
spristupnia verejnosti hodnotiacu spravu spolu s
odovodnenim svojho stanoviska. Odévodnenie sa
poskytne samostatne pre kazdu indikaciu, o ktora bolo
poziadané.";

20. ¢lanok 22 sa nahradza tymto znenim:
"Clénok 22

Za vynimoc¢nych okolnosti a po konzultacii so
ziadatel'om sa moze povolenie vydat’ s poziadavkou,
aby ziadatel’ vyhovel ur¢itym podmienkam, tykajiicim
sa predovsetkym bezpecnosti lieku a oznamovaniu
prislusnym organom vsetkych nehdd, spojenych s
pouzivanim lieku a s opatreniami, ktoré treba prijat’.
Toto povolenie sa moze vydat’ len na zaklade
objektivnych, overitel'nych dovodov a musi byt
zaloZené na jednom z odévodneni, uvedenych v
prilohe 1. Pokra¢ovanie platnosti takéhoto povolenia
zavisi od kazdoro¢ného prehodnotenia tychto
podmienok. Zoznam tychto podmienok sa
bezodkladne spristupni verejnosti spolu s kone¢nymi
terminmi a datumami ich splnenia,";

21. v ¢lanku 23 sa pridavaju tieto odseky:

"Drzitel’ povolenia okamzite predlozi prislusnému
organu vsetky nové informacie, ktoré by mohli
prispiet’ k zmene udajov alebo dokumentov,
uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3, v ¢lanku 10, 10a, 10b a
11 alebo v ¢lanku 32 ods. 5 alebo v prilohe 1.

Predovsetkym okamzite informuje prislusny organ o
kazdom zékaze alebo obmedzeni, zavedenom
prislusnymi organmi ktorejkol'vek krajiny, v ktorej sa
obchoduje s liekom na humanne pouzitie, a o kazdej
inej novej informaécii, ktora by mohla mat’ vplyv na
hodnotenie prinosu a rizik prislusného lieku, uré¢eného
na humanne pouzitie.

Na tcely priebezného posudzovania vyvazenosti
rizika a prinosu moze prislusny organ kedykol'vek
poziadat drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o
poskytnutie tidajov, dokazujucich, ze vyvazenost
rizika a prinosu zostdva priazniva.";

22. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 23a

Po vydani povolenia na uvedenie na trh drzitel
povolenia informuje prislusny organ prislusného
¢lenského statu o datume skuto¢ného uvedenia na trh
lieku na humanne pouzitie v tomto ¢lenskom State,
zohl'adiujuc aj rozlicné povolené prezentacie.

Drzitel’ povolenia informuje prislusny organ aj vtedy,
ak sa liek uz neuvadza na trh ¢lenského Statu, bud’
docasne alebo natrvalo. Takéto oznamenie za inych
ako vynimoc¢nych okolnosti sa zasle najneskor 2
mesiace pred preruSenim uvadzania lieku na trh.

Na zaklade ziadosti prislusného organu, predovsetkym
na ucely dohladu nad liekmi, drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh poskytuje prislusnému organu vsetky
udaje, tykajuce sa objemu predaja licku a vSetky tidaje
0 objeme predpisovania, ktoré ma k dispozicii.";



23. ¢lanok 24 sa nahradza takto:
"Clanok 24

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5, je
povolenie na uvedenie na trh platné pat’ rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh méoze byt predizené
po piatich rokoch na zaklade prehodnotenia
vyvazenosti rizika a prinosu prislu$nym organom
¢lenského statu, ktory vydal povolenie.

Na tieto Gcely drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
poskytne prislusnému organu konsolidovanu verziu
spisovej dokumentacie, tykajiucu sa kvality,
bezpecnosti a ti¢innosti, vratane vSetkych zmien,
zavedenych od vydania povolenia na uvedenie na trh,
a to najneskor Sest’ mesiacov pred tym, ako povolenie
na uvedenie na trh strati svoju platnost’ v stilade s
odsekom 1.

3. Predizené povolenie na uvedenie na trh ma
neobmedzenu ¢asovu platnost’, ak prislusny organ z
opodstatnenych dovodov, stvisiacich s doh'adom nad
liekmi nerozhodne o este jednom dodatocnom
péitroénom obdobi pre d’alsie prediZenie v stilade s
odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, pri ktorom v priebehu troch rokov
od jeho vydania nenastane skuto¢né uvedenie
povoleného lieku na trh v ¢lenskom $tate, ktory vydal
povolenie, straca svoju platnost’.

5. Ak sa povoleny liek, pévodne uvedeny na trh v
¢lenskom $tate, ktory vydal povolenie, uz na trhu v
skuto¢nosti nenachadza v priebehu troch po sebe
nasledujtcich rokov, povolenie pre tento liek straca
svoju platnost’.

6. Prislusny organ méze za vynimocnych okolnosti a z
doévodu ochrany verejného zdravotnictva povolit’
vynimky z odsekov 4 a 5. Takéto vynimky musia byt
riadne odovodnené.";

24. ¢lanok 26 sa nahradza takto:
"Clanok 26

1. Vydanie povolenia na uvedenie na trh sa zamietne,
ak po overeni udajov a dokumentov, uvedenych v
¢lankoch 8, 10, 10a, 10b a 10c, sa zisti, Ze:

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

b) ziadatel’ nedostatocne dokazal terapeuticku
ucinnost’ lieku; alebo

¢) kvalitativne alebo kvantitativne zlozenie lieku sa
lisi od deklarovaného zloZenia.

2. Vydanie povolenia sa taktiez zamietne, ak
ktorykol'vek z idajov alebo dokumentov,
predlozenych na podporu ziadosti, nevyhovuje
¢lankom 8, 10, 10a, 10b a 10c.

3. Ziadatel alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
je zodpovedny za presnost’ predlozenych dokumentov
a udajov,";

25) zéhlavie kapitoly 4 hlavy III sa nahradza takto:

"KAPITOLA 4

Postup vzajomného uznavania a decentralizovany
postup"

26) ¢lanky 27 az 32 sa nahradzaju takto:

"Clanok 27

1. Musi sa ustanovit’ koordinacna skupina, ktora sa
ude zaoberat’ posudzovanim vsetkych otazok,
suvisiacich s povoleniami na uvedenie na trh pre lieky
v dvoch alebo viacerych ¢lenskych Statoch v sulade s
postupmi, uvedenymi v tejto kapitole. Agentira
zabezpeci sekretariat tejto koordinacnej skupiny.

2. Koordinac¢na skupina pozostava z jedného zastupcu
za kazdy Clensky $tat, vymenovaného na obnovitel'né
obdobie troch rokov. Clenovia koordina¢nej skupiny
mozu byt sprevadzani odbornikmi.

3. Koordinac¢né skupina vypracuje svoj vlastny
rokovaci poriadok, ktory nadobuda ucinnost’ po tom,
ako Komisia k nemu zaujme priaznivé stanovisko.
Rokovaci poriadok sa zverejni.

Clanok 28

1. V pripade vydania povolenia na uvedenie na trh pre
liek vo viac ako jednom ¢lenskom State Ziadatel
predlozi v tychto clenskych $tatoch ziadost' na zaklade
totoznej spisovej dokumentacie. Spisova
dokumentacia pozostava z informéacii a dokumentov,
uvedenych v ¢lankoch 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11.
Predlozené dokumenty obsahuji zoznam ¢lenskych
Statov zaoberajlcich sa touto Ziadostou.

Ziadatel’ poziada jeden &lensky $tat, aby vystupoval v
ulohe "referencného ¢lenského Statu" a aby
vypracoval hodnotiacu spravu o lieku v sulade s
odsekmi 2 alebo 3.

2. Ak v Case podania ziadosti uz bolo pre liek vydané
povolenie na uvedenie na trh, dotknuté ¢lenské staty
uznaju povolenie na uvedenie na trh, vydané
referenénym ¢lenskym $tatom. Na tieto ucely drzitel
povolenia na uvedenie na trh poziada referencny
Clensky stat bud’ o vypracovanie hodnotiacej spravy o



lieku alebo v pripade potreby o aktualizaciu
existujucej hodnotiacej spravy. Referencny ¢lensky
Stat vypracuje alebo zaktualizuje hodnotiacu spravu v
priebehu 90 dni od prijatia platnej Ziadosti.
Hodnotiacu spravu spolu so schvalenym sithrnom
charakteristik vyrobku, etiketou a pribalovym letdkom
zasle dotknutym clenskym §tatom a Ziadatel'ovi.

3. Ak v Case podania ziadosti nebolo pre liek vydané
povolenie na uvedenie na trh, ziadatel’ poziada
referen¢ny ¢lensky §tat o vypracovanie navrhu
hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu charakteristik
vyrobku a navrhu etikety a pribalového letaka.
Referencny Clensky $tat pripravi tieto navrhy v
priebehu 120 dni od prijatia platnej ziadosti a zasle ich
dotknutym clenskym $tatom a ziadatel'ovi.

4. Dotknuté clenské Staty v priebehu 90 dni od prijatia
dokumentov, uvedenych v odsekoch 2 a 3, schvalia
hodnotiacu spravu, stthrn charakteristik vyrobku,
etiketu a pribalovy letak a informuju o tom referencny
Clensky stat. Referencny Clensky §tat zaznamena
dohodu vsetkych stran, uzavrie postup a informuje o
tom ziadatela.

5. Kazdy ¢lensky stat, v ktorom bola podana ziadost’ v
stilade s odsekom 1, prijme rozhodnutie v sulade so
schvalenou hodnotiacou spravou, sithrnom
charakteristik vyrobku, etiketou a pribalovym
letakom, a to v priebehu 30 dni od potvrdenia dohody.

Clanok 29

1. Ak clensky $tat nemoze v lehote, stanovenej v
¢lanku 28 ods. 4, schvalit’ hodnotiacu spravu, sthrn
charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letak z
dovodu potencialneho zavazného rizika pre verejné
zdravotnictvo, zasle vysvetlenie a odovodnenie svojho
stanoviska referencnému ¢lenskému $tatu, ostatnym
dotknutym ¢lenskym $tatom a Ziadatel'ovi. Sporné
body sa okamzite oznamia koordinacnej skupine.

2. Potencialne zavazné riziko pre verejné
zdravotnictvo je definované v pokynoch, prijatych
Komisiou.

3.V ramci koordinacnej skupiny sa vsetky ¢lenské
Staty, uvedené v odseku 1, ¢o najviac usilujua o
dosiahnutie dohody v stvislosti s opatreniami, ktoré
sa maju prijat. Poskytnt ziadatel'ovi moznost’ vyjadrit’
ustne alebo pisomne svoj nazor. Ak v priebehu 60 dni
od oznamenia spornych bodov ¢lenské staty dospeji k
dohode, referencny clensky Stat zaznamena tuto
dohodu, uzavrie postup a informuje o tom ziadatel’a.
Uplatiiuje sa ¢lanok 28 ods. 5.

4. Ak clenské staty nedosiahnu dohodu v priebehu 60-
dennej lehoty, stanovenej v odseku 3, okamzite o tom
informuju agenturu, aby sa uplatnil postup podla
¢lankov 32, 33 a 34. Agenture sa zasiela podrobné
vyhlasenie o otdzkach, v ktorych clenské s$taty neboli

schopné dosiahnut’ dohodu a o pric¢inach ich sporu.
Kopia sa zasiela ziadatel'ovi.

5. Hned’ ako je ziadatel’ informovany o tom, ze jeho
vec bola postiipena agenture, bezodkladne zasle
agenture odpisy informacii a dokumentov, uvedenych
v prvom pododseku ¢lanku 28 ods. 1.

6. Za okolnosti, uvedenych v odseku 4, mézu ¢lenské
Staty, ktoré schvalili hodnotiacu spravu, suhrn
charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letak
referenéného ¢lenského Statu, na poziadanie ziadatel'a
vydat’ povolenie pre liek bez toho, aby ¢akali na
vysledok postupu, uvedeného v ¢lanku 32. V takom
pripade nema vydané povolenie vplyv na vysledok
tohto postupu.

Clanok 30

1. Ak boli v stulade s ¢lankami 8, 10, 10a, 10b, 10c a
11 podané dve alebo viac ziadosti o vydanie povolenia
na uvedenie na trh pre konkrétny liek a ak ¢lenské
Staty prijali rozdielne rozhodnutia v stvislosti s
vydanim povolenia pre lick alebo v stvislosti s
pozastavenim ¢i zrusenim jeho platnosti, mdze
¢lensky stat, Komisia, ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh postlpit’ tito vec Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie, d’alej len "Vybor", aby sa mohol
uplatnit’ postup, uvedeny v ¢lankoch 32, 33 a 34.

2. Aby sa podporilo zosuladenie povoleni, vydanych
pre lieky v spolocenstve, ¢lenské §taty kazdy rok
posielaaju koordinac¢nej skupine zoznam liekov, pre
ktoré sa ma vypracovat’ harmonizovany sthrn
charakteristik vyrobkov.

Koordina¢na skupina zostavi zoznam, zohl'adiiujtici
navrhy vsetkych ¢lenskych statov, a zasle ho Komisii.

Komisia alebo ¢lensky $tat moze po dohode s
agenturou, pri zohl'adneni nazorov zicastnenych
stran, postupit’ tieto lieky vyboru v stlade s odsekom
1.

Clanok 31

1. V osobitnych pripadoch, tykajucich sa zaujmu
spolocenstva, ¢lenské Staty, Komisia, ziadatel’ alebo
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh postipia vec
vyboru, priCom sa uplatiuje postup, uvedeny v
¢lankoch 32, 33 a 34, pred vydanim rozhodnutia o
ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh, o
pozastaveni alebo zruSeni platnosti povolenia alebo o
akejkol'vek inej zmene, tykajicej sa podmienok
povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa javi ako
potrebné predovsetkym pri zohl'adiiovani informacii,
ziskanych v sulade s hlavou I1X.

Prislusny ¢lensky stat alebo Komisia jednoznacne
urcia otazku, ktora sa postupuje Vyboru na posudenie
a informujt o tom Ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh.



Clenské $taty a ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh poskytni Vyboru vsetky dostupné
informacie tykajtce sa prislusného problému.

2. Ak sa otazka, postiipend Vyboru, tyka niekol’kych
liekov alebo terapeutickej triedy, agentiira moze
obmedzit’ postup na urcité Specifické Casti
povolovacieho procesu.

V takom pripade sa na tieto lieky uplatiiuje ¢lanok 35,
ak podliehali povolovacim postupom, uvedenym v
tejto kapitole.

Clanok 32

1. V pripade odkazu na postup, uvedeny v tomto
¢lanku, Vybor posudi prislusnt vec a vyda
odovodnené stanovisko v priebehu 60 dni odo dia,
kedy mu bola tato vec postupena.

V pripadoch predlozenych Vyboru v sulade s
¢lankami 30 a 31 vSak Komisia méze tiito lehotu
prediZit o d’alsie obdobie, trvajice maximalne 90 dni,
pri¢om sa zohl'adfiuji nazory prislusnych ziadatel'ov
alebo drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh.

2. Na tcely postdenia prislusného problému Vybor
poveri jedného zo svojich ¢lenov funkciou
spravodajcu. Okrem toho méze Vybor poverit
jednotlivych odbornikov poskytovanim poradenstva v
$pecifickych otazkach. V ramci poverenia odbornikov
Vybor definuje ich ulohy a stanovi lehotu na
dokonéenie tychto tloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor poskytne
ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na
trh moznost’ pisomného alebo Gstneho prednesenia
vysvetleni, a to v ramci ¢asového limitu, stanoveného
Vyborom.

Stanovisko Vyboru sa doplni o navrh suhrnu
charakteristik vyrobku a navrh textu etikety a
pribalového letaka.

V pripade potreby mdze Vybor vyzvat ktorikol'vek
inu osobu, aby poskytla informacie, tykajice sa
prislusného problému.

Vybor méze posunut’ lehotu, uvedenu v odseku 1, aby
tak umoznil Ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh pripravit’ vysvetlenia.

4. Agentira bezodkladne informuje Ziadatela alebo
drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh, ak stanoviskom
uvedenému vyboru je, Ze:

a) ziadost’ nevyhovuje kritéridm pre vydanie
povolenia; alebo

b) suhrn charakteristik vyrobku, navrhnuty
ziadatel'om alebo drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh, v sulade s ¢lankom 11 by sa mal zmenit’; alebo

¢) povolenie by sa malo vydat’ na zéklade urcitych
podmienok, pokladanych za délezité pre bezpecné a
ucinné pouzivanie lieku, vratane dohl'adu nad liekmi;
alebo

d) platnost’ povolenia na uvedenie na trh by sa mala
pozastavit’, zmenit alebo zrusit’.

Ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
moze v priebehu 15 dni od prijatia stanoviska pisomne
informovat’ agentiru o svojom zamere poziadat’ o
prehodnotenie stanoviska. V takom pripade zasle
agenture podrobné odévodnenie tejto ziadosti, a to v
priebehu 60 dni od prijatia stanoviska.

V priebehu 60 dni od prijatia odovodnenia Ziadosti
Vybor prehodnoti svoje stanovisko v stlade so
Stvrtym pododsekom ¢lanku 62 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Odovodnenie zaveru, ku ktorému
dospeje, sa prilozi k hodnotiacej sprave, uvedenej v
odseku 5 tohto ¢lanku.

5.V priebehu 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska
uvedeného vyboru agentira zasle toto stanovisko
¢lenskym Statom, Komisii a Ziadatel'ovi alebo
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, spolu so
spravou, opisujucou hodnotenie lieku a uvadzajiucou
oddvodnenie jeho zaverov.

V pripade stanoviska v prospech vydania alebo
ponechania povolenia na umiestnenie prislusného
lieku na trh, prilozia sa k stanovisku tieto dokumenty:

a) navrh sthrnu charakteristik vyrobku, uvedeny v
¢lanku 11;

b) podmienky, ovplyviiujuce vydanie povolenia v
zmysle odseku 4 pism. c);

¢) podrobné informacie o vsetkych odpori¢anych
podmienkach alebo obmedzeniach z hl'adiska
bezpecného a G¢inného uzivania lieku;

d) navrhovany text etikety a pribalového letdka."

27. ¢lanok 33 sa meni takto:

a) v prvom odseku sa vyraz "30 dni" nahradza
vyrazom "15 dni";

b) v druhom odseku sa spojenie "¢lanok 32 ods. 5
pism. a) a b)" nahradza spojenim "¢lanok 32 ods. 5
druhy pododsek”;

¢) v Stvrtom odseku sa slova "alebo drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh" pridavaju za slovo "ziadatel™;



28. ¢lanok 34 sa nahradza takto:
"Clanok 34

1. Komisia prijme kone¢né rozhodnutie v sulade s
postupom, uvedenym v ¢lanku 121 ods. 3,ato v
priebehu 15 dni od jeho ukoncenia.

2. Rokovaci poriadok Staleho vyboru, ustanoveného
¢lankom 121 ods. 1, sa upravi tak, aby zohl'adnoval
jeho ulohy, vyplyvajuce z tejto kapitoly.

Tieto upravy zohl'adnuju tieto ustanovenia:

a) s vynimkou pripadov, uvedenych v tretom odseku
¢lanku 33, sa stanovisko Staleho vyboru vyjadruje v
pisomnej forme;

b) ¢lenské §taty majii 22 dni na to, aby Komisii zaslali
svoje pisomné pripomienky k navrhu rozhodnutia. Ak
sa v§ak ma rozhodnutie prijat’ urychlene, predseda
moze stanovit’ krat$iu lehotu, v zavislosti od
nalichavosti prislusného pripadu. S vynimkou
vynimoc¢nych okolnosti, tato lehota nemoze byt
kratSia ako 5 dni;

¢) ¢lenské Staty musia mat’ moznost’ predlozit’
pisomnu ziadost’, aby sa navrh rozhodnutia
prediskutoval na plenarnom zasadnuti Staleho vyboru.

Ak podl'a ndzoru Komisie vyvolavaju pisomné
pripomienky Clenskych Statov nové otazky vedeckého
a technického charakteru, ktoré neboli rieSené v
stanovisku, predlozenom agentirou, predseda
pozastavi postup a vrati zZiadost’ spat’ tejto agenture na
dalSie postdenie.

Komisia prijme opatrenia, potrebné pre vykonanie
tohto odseku, v sulade s postupom, uvedenym v
¢lanku 121 ods. 2.

3. Rozhodnutie, uvedené v odseku 1, je adresované
¢lenskym Statom a na ucely informovania sa oznami
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel'ovi. Dotknuté clenské Staty a referencny
¢lensky stat bud’ vydaju alebo zamietnu povolenie na
uvedenie na trh alebo zmenia podl'a potreby jeho
podmienky tak, aby zodpovedalo rozhodnutiu, a to v
priebehu 30 dni od jeho oznamenia, a odvolaja sa nan.
Informujt o tom Komisiu a agenttru.";

29. treti pododsek ¢lanku 35 ods. 1 sa vypusta;
30. v ¢lanku 38 sa odsek 2 nahradza takto:

"2. Minimalne raz za desat’ rokov Komisia zverejni
spravu o skusenostiach, ziskanych na zaklade
postupov, uvedenych v tejto kapitole, a navrhne
vsetky zmeny, ktoré mozu byt’ potrebné na
zdokonalenie tychto postupov. Komisia predklada tato
spravu Europskemu parlamentu a Rade.";

31. ¢lanok 39 sa nahradza takto:
"Clanok 39

Clanok 29 ods. 4, 5 a 6 a ¢lanky 30 az 34 neplatia pre
homeopaticke lieky, uvedené v ¢lanku 14.

Clanky 28 az 34 neplatia pre homeopatické lieky,
uvedené v ¢lanku 16 ods. 2,";

32. k ¢lanku 40 sa pridava tento odsek:

"4, Clenské §taty za§lu agentire odpis povolenia,
uvedeného v odseku 1. Agentara vlozi tato informaciu
do databazy spolocenstva, uvedent v ¢lanku 111 ods.
6";

33. v ¢lanku 46 sa pismeno f) nahradza takto:

"f) dodrziavat’ zdsady a metodické pokyny,
vzt'ahujuce sa na spravnu vyrobnu prax pre lieky a
ako vstupné suroviny pouzivat’ len G¢inné latky, ktoré
boli vyrobené v stilade s podrobnymi metodickymi
postupmi, vztahujucimi sa na spravnu vyrobnil prax
vstupnych surovin.

Tento bod sa uplatiiuje aj na niektoré pomocné latky,
ktorych zoznam, ako aj Specifické podmienky pouzitia
ustanovi smernica, prijatd Komisiou v sulade s
postupom, uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2";

34. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 46a

1. Na ucely tejto smernice vyroba ucinnych latok,
pouzivanych ako vstupné suroviny, zahrnuje tplnt
alebo ciastocnu vyrobu alebo dovoz Gc¢innej latky,
pouzivanej vo funkcii vstupnej suroviny podl'a
definicie, uvedenej v bode 3.2.1.1b) ¢asti I prilohy I,
ako aj rozne procesy delenia, balenia alebo
prezentacie pred jej zaclenenim do lieku, vratane
opdtovného balenia alebo opdtovného oznacovania
etiketou, ktoré vykonava distributor vstupnych
surovin.

2. Akékol'vek zmeny, potrebné na prisposobenie
odseku 1 novému vedeckému a technickému rozvoju,
sa vykonaju v stilade s postupom, uvedenym v ¢lanku
121 ods. 2";

35. v ¢lanku 47 sa pridavaju tieto odseky:

"Zasady, vztahujice sa na spravnu vyrobnu prax pre
ucinné latky, pouzivané vo funkcii vstupnych surovin,
ktoré st uvedené v pismene ¢lanku 46 pism. f), sa
prijmi v podobe podrobnych metodickych pokynov.

Komisia popritom zverejni metodické pokyny o
podobe a obsahu povolenia, uvedeného v ¢lanku 40
ods. 1, o spravach, uvedenych v ¢lanku 111 ods. 3 a o



podobe a obsahu osvedcenia o spravnej vyrobnej
praxi, uvedeného v ¢lanku 111 ods. 5";

36. v ¢lanku 49 ods. 1 sa vypusta slovo "minimum";

37. v ¢lanku 49 ods. 2, Stvrty pododsek, prva zarazka
sa vyraz "aplikovana fyzika" nahradza vyrazom
"experimentalna fyzika";

38. v ¢lanku 50 ods. 1 sa slova "v prislusnom state"
nahradzaju slovami "v ramci spoloc¢enstva";

39. v ¢lanku 51 ods. 1 sa pismeno b) nahradza takto:

"b) v pripade liekov, pochadzajucich z tretich krajin,
nezavisle od toho, ¢i tento vyrobok bol alebo nebol
vyrobeny v spolocenstve, aby v ¢lenskom §tate bola
kazda vyrobna Sarza podrobena kompletnej
kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze
minimalne vSetkych t€innych latok a vSetkym inym
skuskam alebo kontrolam, potrebnym na zabezpecenie
kvality liekov v sulade s poziadavkami povolenia na
uvedenie na trh,";

40. ¢lanok 54 sa meni takto:
a) pismeno a) sa nahradza takto:

"a) nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho
koncentracia a lickova forma a pripadne oznacenie, ¢i
je uréeny pre kojencov, deti alebo pre dospelych; ak
liek obsahuje az tri uc¢inné latky, uvedie sa
medzinarodny neregistrovany nazov (INN —
international non-proprietary name), alebo ak taky
neexistuje, bezny nazov;";

b) v pismene d) sa slova "metodické pokyny"
nahradzaja slovami "podrobné pokyny";

¢) pismeno ¢) sa nahradza takto:

"e) sposob podania a v pripade potreby cesta podania.
Ponechava sa priestor na zapis predpisanej davky.";

d) pismeno f) sa nahradza takto:

"f) osobitné upozornenie, Ze liek sa musi uchovavat’
mimo dosahu a dohl'adu deti;";

e) pismeno j) sa nahradza takto:
"j) $pecifické preventivne opatrenia, tykajiice sa
zneskodnovania nevyuzitych lickov alebo pripadne

odpadu, vzniknutého z liekov, ako aj odkaz na
akykol'vek vhodny pouzivany systém ich zberu;";

f) pismeno k) sa nahradza takto:

"k) meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh a pripadne meno zastupcu, povereného drzitel'om,
aby ho reprezentoval;";

g) pismeno n) sa nahradza takto:

"n) v pripade liekov, dostupnych bez receptu,
inStrukcie o ich uzivani";

41. ¢lanok 55 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa slova "v ¢lankoch 54 a 62"
nahradzaja slovami "v ¢lanku 54";

b) prva zarazka odseku 2 sa nahradza takto:
"— nazov lieku podla pismena a) ¢lanku 54,";
a) prva zarazka odseku 3 sa nahradza takto:

"— nazov lieku podla pismena a) ¢lanku 54 a v
pripade potreby cestu podévania,";

42. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 56a

Néazov lieku podla ¢lanku 54 pism. a) musi byt na
obale vyjadreny aj Braillovym pismom. Drzitel’
povolenia na uvedenie na trh musi zabezpecit,, aby bol
pribalovy informacény letak na poziadanie organizacii
pacientov dostupny aj vo formatoch, vhodnych pre
nevidiacich a slabozrakych."

43. v ¢lanku 57 sa pridava tento odsek:

"V pripade liekov s povolenim, vydanym na zéklade
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ¢lenské Staty musia pri
uplatiiovani tohto ¢lanku dodrziavat’ podrobné
pokyny, uvedené v ¢lanku 65 tejto smernice.";

44. ¢lanok 59 sa nahradza takto:
"Clanok 59

1. Pribalovy letak sa vypracuje v sulade so sthrnom
charakteristik vyrobku; obsahuje tieto informacie a v
tomto poradi:

a) na ucely identifikacie lieku:

i) nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho koncentracia
a liekova forma a pripadne aj to, ¢i je ureny pre
dojcatd, deti alebo pre dospelych. Bezny nazov sa
uvedie vtedy, ked’ liek obsahuje len jednu G€¢inna
latku a ked’ je jeho nazov vymysleny;

ii) farmakoterapeuticka skupina alebo typ aktivity,
vyjadrené pomocou vyrazov, ktoré pacient 'ahko
pochopi;



b) terapeutické indikacie;

¢) zoznam informacii, ktoré je nevyhnutne potrebné
vediet’ pred pouzitim lieku:

i) kontraindikéacie;

ii) primerané preventivne opatrenia pri uzivani;

iil) interakcie s inymi liekmi a iné interakcie
(napriklad s alkoholom, tabakom, potravinami), ktoré
mozZu ovplyvnit’ posobenie lieku;

iv) osobitné upozornenia;

d) nevyhnutné a bezné instrukcie pre spravne
pouzivanie, predovsetkym:

i) davkovanie;

ii) sposob a v pripade potreby aj cesta podavania;

ii1) frekvencia podavania, v pripade potreby s blizsim
ur¢enim vhodného ¢asu kedy sa lick moze alebo musi
podavat’;

a pripadne v zavislosti od charakteru vyrobku:

iv) dizka trvania lie¢by, ak by mala byt obmedzena;

v) kroky, ktoré treba podnikntit’ v pripade
predavkovania (ako st priznaky, prva pomoc);

vi) ¢o robit’, ak bola vynechana jedna davka alebo
viac davok;

vii) v pripade potreby indikacie rizika abstinen¢ného
syndromu;

viii) osobitné odporucanie konzultovat’ s lekarom
alebo pripadne s lekarnikom v pripade nejasnosti o
pouzivani vyrobku;

e) opis neziaducich G¢inkov, ktoré mézu vzniknat’ pri
beznom uzivani lieku, a v pripade potreby prislusné
opatrenia pri vzniku neZiaduceho u¢inku; pacient musi
byt vyslovene vyzvany, aby svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi oznamil kazdy neziaduci u¢inok, ktory nie
je uvedeny v pribalovom letaku;

f) odkaz na ¢as pouzitelnosti, uvedeny na etikete a:
i) varovanie pred uzivanim lieku po tomto datume;

ii) pripadne osobitné preventivne opatrenia pri
uchovavani;

iii) v pripade potreby upozornenie, tykajiice sa
urcitych viditel'nych priznakov pokazeného lieku;

iv) tplné kvalitativne zloZenie (G¢innych a
pomocnych latok) a kvantitativne zlozenie G¢innych
latok, pouzivajuc pri tom bezné nazvy, pre kazda
prezentaciu lieku;

v) pre kazdu prezentaciu lieku liekovi formu a obsah
v hmotnostnych alebo objemovych jednotkach alebo v
jednotkach davky;

vi) meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh a pripadne aj mena jeho vymenovanych zastupcov
v ¢lenskych §tatoch;

vii) nazov a adresa vyrobcu;

g) ak bolo pre liek v dotknutych ¢lenskych Statoch
vydané povolenie v sulade s ¢lankami 28 az 39 pod
rozli¢énymi nazvami, zoznam nazvov, povolenych pre
jednotlivé ¢lenské Staty;

h) datum poslednej revizie pribalového letaka.
2. Zoznam uvedeny v pismene c¢) odseku 1 musi:

a) zohl'adnovat’ konkrétne podmienky urcitych
kategorii uzivatel'ov (deti, tehotnych alebo dojéiacich
zien, starych l'udi, osob so Specifickymi
patologickymi stavmi);

b) pripadne uvadzat’ mozné ucinky na schopnost’
riadit’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje;

¢) zoznam tych pomocnych latok, ktorych vedomost’
je dolezita pre bezpecné a G¢inné pouzivanie lieku a
ktoré st uvedené v podrobnych pokynoch,
uverejnenych podla ¢lanku 65.

3. V pribalovom letdku budu vyjadrené vysledky
konzultacii s ciel'ovou skupinou pacientov na
zabezpecenie toho, aby bol Citatel'ny, jasny a 'ahko
pouzitelny.";

45. ¢lanok 61 ods. 1 sa nahradza takto:

"1. Pri podavani ziadosti o vydanie povolenia na
uvedenie na trh sa organom, prislusSnym vydavat’ tieto
povolenia na uvedenie na trh, predklada jedna alebo
viac makiet vonkajsieho a vnutorného obalu lieku
spolu s pribalovym letakom. Prislusnému orgénu sa
poskytujt aj vysledky hodnoteni, uskutoénenych v
spolupraci s cielovymi skupinami pacientov.";

46. v ¢lanku 61 ods. 4 sa slova "alebo pripadne"
nahradzaju spojkou "a";

47. v ¢lanku 62 sa slova "pre zdravotnicku osvetu"
nahradzaju slovami "pre pacienta";

48. ¢lanok 63 sa meni takto:

a) k odseku 1 sa pridava tento pododsek:



"V pripade urcitych liekov na ojedinelé ochorenia sa
moZu udaje, vymenované v ¢lanku 54, na zaklade
oddvodnenej ziadosti uviest’ len v jednom z tiradnych
jazykov spolocenstva.";

b) odseky 2 a 3 sa nahradzaja takto:

"2. Pribalovy letak musi byt’ napisany a navrhnuty
tak, aby bol jasny a pochopitel'ny a aby umoznoval
uzivatel'om spravne konat, v pripade potreby za
pomoci zdravotnickych odbornikov. Pribalovy letak
musi byt jasne Citatel'ny v Gradnom jazyku alebo v
uradnych jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom je liek
uvedeny na trh.

Prvy pododsek nebrani tomu, aby bol pribalovy letak
vytlaéeny vo viacerych jazykoch, ak vo vsetkych
pouzitych jazykoch budu uvedené rovnaké
informacie.

3. Ak liek nie je ur¢eny na priame dodanie pacientovi,
prislusné organy mézu vydat’ vynimku z povinnosti
uvadzat’ uréité udaje na etikete a v pribalovom letaku
a z povinnosti, ze pribalovy letak musi byt napisany v
uradnom jazyku alebo v Gradnych jazykoch ¢lenského
Statu, v ktorom je liek uvedeny na trh.".

49. ¢lanok 65 sa nahradza takto:

"Clanok 65

Komisia po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi a
dotknutymi stranami vypracuje a zverejni podrobné

pokyny, tykajuce sa predovsetkym:

a) znenia urcitych osobitnych upozorneni pre urcité
kategorie liekov;

b) osobitnych informacnych potrieb, vztahujucich sa
na lieky, ktoré st dostupné bez receptu;

c) ¢itatel'nosti idajov na etikete a v pribalovom
letaku;

d) metdd identifikacie a overovania pravosti liekov;

e) zoznamu pomocnych latok, ktoré sa musia
nachadzat’ na etikete lickov a sposobu uvadzania
tychto pomocnych latok;

f) zosuladenych opatreni na vykonanie ¢lanku 57.";

50. Stvrtd zarazka ¢lanku 66 ods. 3 sa nahradza
textom:

"— nazov a adresa vyrobcu.";
51. ¢lanok 69 ods. 1 na meni takto:

a) prva zarazka sa nahradza takto:

"— vedecky nazov zakladu alebo zakladov, po
ktorom nasleduje stupen zriedenia, pouzivajic
symboly liekopisu v stlade s ¢lankom 1 ods. 5; ak sa
homeopaticky liek sklada z dvoch alebo viacerych
zakladov, m6zu sa vedecké nazvy zakladov na etikete
nahradit’ vymyslenym nazvom";

b) posledna zarazka sa nahradza takto:

"— upozornenie, ktoré odporuca pouzivatel'ovi, aby
sa poradil s lekarom, ak priznaky pretrvavaji";

52. ¢lanok 70 ods. 2 sa meni takto:
a) pismeno a) sa nahradza takto:

"a) lieky na lekarsky predpis s obnovitelnym alebo
neobnovitelnym vydajom;";

b) pismeno c) sa nahradza takto:

"c) lieky na "obmedzeny"; lekarsky predpis,
vyhradené pre pouzivanie v uréitom $pecializovanom
prostredi.";

53. ¢lanok 74 sa nahradza takto:
"Clanok 74

Ak sa prislusné organy dozvedia nové fakty, postudia
ich a pripadne zmenia klasifikaciu lieku uplatnenim
kritérii uvedenych v ¢lanku 71.";

54. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 74a

Ak bola povolena zmena klasifikécie lieku na zaklade
vyznamnych predklinickych skuSok alebo klinickych
skusok, prislusny organ sa nemoze odvolavat’ na tieto
skusky alebo pokusy pri posudzovani ziadosti iného
ziadatela o vydanie povolenia na uvedenie na trh
alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh tykajice;j
sa zmeny klasifikacie tej istej latky, a to v priebehu
jedného roku od povolenia prvotnej zmeny,";

55. ¢lanok 76 sa meni takto:
a) existujuci text sa stava odsekom 1;
b) pridavaju sa tieto odseky:

"2. V pripade vel'koobchodnej distribucie a
skladovania lieky podliehaji povoleniu na uvedenie
na trh, vydaného podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004
alebo prislusnymi organmi ¢lenského $tatu v sulade s
touto smernicou.

3. Kazdy distributor, ktory nie je drzitel'om povolenia
na uvedenie na trh a ktory dovaza vyrobok z iného



¢lenského §tatu, informuje drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh a prislusny organ v ¢lenskom §tate, do
ktorého sa vyrobok dovaza, o svojom zdmere dovazat
ho. V pripade vyrobkov, pre ktoré nebolo vydané
povolenie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
nema toto informovanie prislusného organu vplyv na
d’alsie postupy, zabezpecené pravnymi predpismi
tohto ¢lenského Statu.";

56. druha zarazka pismena e) ¢lanku 80 sa nahradza
takto:

"— nazov lieku,";
57. ¢lanok 81 sa nahradza takto:
"Clanok 81

V suvislosti s dodavanim liekov do lekarni a osobam,
opravnenym vydavat lieky verejnosti, clenské Staty
nepozaduju od drzitel'a distribu¢ného povolenia, ktoré
bolo vydané inym ¢lenskym $tatom, prisnejSie plnenie
akychkol'vek zaviazkov, predovsetkym zavézkov
verejnej sluzby, ako su zavizky, ktorych plnenie
pozaduju od osdb, ktorym sami povolili vykonavat’
rovnocenné ¢innosti.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre liek a
distributori prislusného lieku, skuto¢ne uvedeného na
trh v ¢lenskom $§tate, v ramci svojich zodpovednosti
zabezpecia primerané a plynulé dodavky tohto lieku
do lekarni a osobam, opravnenym vydavat’ lieky, tak,
aby boli dostatoénym mnozstvom zabezpecené
potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom State.

Opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku by mali byt
okrem toho odévodnené ochranou zaujmov verejného
zdravotnictva a mali by byt primerané vzhl'adom na
ciel’ takejto ochrany, a to v stlade s pravidlami
zmluvy, predovsetkym s tymi, ktoré sa tykaju vol'ného
pohybu tovaru a konkurencie.";

58. v ¢lanku 82 sa druha zarazka prvého odseku
nahradza takto:

"— nazov a liekova forma lieku,";

59. ¢lanok 84 sa nahradza takto:

"Clanok 84

Komisia zverejni metodické pokyny, tykajuce sa
spravnej distribucnej praxe. Tato problematiku
konzultuje s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie

a s Farmaceutickym vyborom, ustanovenym na
zéklade rozhodnutia Rady 75/320/EHS [13].";

60. ¢lanok 85 sa nahradza takto:

"Clanok 85

Tato hlava sa uplatiiuje na homeopatické lieky,";
61. Stvrta zarazka ¢lanku 86 ods. 2 sa nahradza takto:

"— informacie, tykajlice sa zdravia alebo chorob l'udi,
za predpokladu, Ze neexistuje Ziadny, ani nepriamy
odkaz na lieky";

62. ¢lanok 88 sa nahradza takto:
"Clanok 88

1. Clenské $taty zakazu reklamu liekov pre irokt
verejnost’ v pripade tych liekov, ktoré:

a) sa smu vydavat len na zaklade lekarskeho predpisu,
v sulade s hlavou VI;

b) obsahuju latky, definované medzinarodnym
dohovorom, napriklad Dohovormi OSN z rokov 1961
a 1971, ako psychotropné latky alebo ako omamné
latky.

2. Lieky m6zu byt predmetom reklamy pre Siroka
verejnost, ak si vzh'adom na svoje zlozenie a ticel
urc¢ené na uzivanie bez zasahu praktického lekara pri
urcovani diagndzy alebo pri liecbe alebo sledovani
liecby, v pripade potreby, s pouc¢enim od lekarnika.

3. Clenské staty maju pravo zakazat’ na svojom uzemi
reklamu liekov pre Sirokt verejnost’, ak st uhradzané
na zéklade zdravotného poistenia.

4. Zakaz, uvedeny v odseku 1, sa neuplatiuje na
ockovacie kampane, organizované priemyslom a
schvalené prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov.

5. Zakaz, uvedeny v odseku 1, sa uplatiiuje bez toho,
aby bol dotknuty ¢lanok 14 smernice 89/552/EHS.

6. Clenské §taty zakazu priamu distribuciu liekov
verejnosti zo strany priemyslu na tcely reklamy.";

63. za ¢lanok 88 sa vklada tento text:
"HLAVA Vllla

INFORMACIE A REKLAMA
Clanok 88a

V priebehu troch rokov od nadobudnutia u¢innosti
smernice 2004/726/ES po konzultaciach s
organizaciami pacientov a spotrebitel'ov, s
organizaciami lekarov a lekarnikov, s ¢lenskymi
Statmi a s inymi zGCastnenymi stranami Komisia
predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o
sucasnych postupoch v suvislosti so zabezpecovanim
informacii — predovsetkym prostrednictvom internetu
— a o rizikach a prinosoch pre pacientov.



Po vykonani analyzy uvedenych tidajov Komisia
pripadne vypracuje navrhy, stanovujice informa¢na
stratégiu, na zabezpecenie kvalitnych, objektivnych,
spol'ahlivych a nepropagaénych informacii o liekoch a
o inych spdsoboch lie¢by a zaobera sa otazkou
spol’ahlivosti informaénych zdrojov.";

64. ¢lanok 89 sa meni takto:

a) prva zarazka pismena b) odseku 1 sa nahradza
textom:

(nema vplyv na anglicku verziu);
b) odsek 2 sa nahradza takto:

"2. Clenské §taty mozu rozhodnit’ o tom, Ze reklama
lieku pre Sirokt verejnost’ mdze napriek odseku 1
obsahovat’ len nazov lieku alebo jeho medzinarodny
neregistrovany nazov, ak taky existuje, alebo
obchodnu znacku, ak ma slazit’ len ako reklamné
pripomenutie,";

65. pismeno 1) v clanku 90 sa vypusta;
66. odsek 2 v ¢lanku 91 sa nahradza takto:

"2. Clenské §taty mozu rozhodnit’ o tom, Ze reklama
lieku pre osoby, opravnené predpisovat’ alebo vydavat
lieky, moze napriek odseku 1 obsahovat’ len nazov
lieku alebo jeho medzinarodny neregistrovany nazov,
ak taky existuje, alebo obchodnu znacku, ak ma sluzit
len ako reklamné pripomenutie,";

67. ¢lanok 94 ods. 2 sa nahradza takto:

"2. Pohostenie na propagacnych podujatiach musi byt
vzdy prisne obmedzené len na svoj el a nesmie sa
poskytovat’ inym osobam ako zdravotnickym
pracovnikom.";

68. ¢lanok 95 sa nahradza takto:
"Clanok 95

Ustanovenia ¢lanku 94 ods. 1 nebraniia tomu, aby sa
pohostenie priamo alebo nepriamo poskytovalo na
podujatiach, ur¢enych vyhradne na odborné a vedecké
ucely; takéto pohostenie musi byt vzdy prisne
obmedzen¢ na hlavny vedecky ucel podujatia; nesmie
sa poskytovat’ inym osobam ako zdravotnickym
pracovnikom.";

69. pismeno d) ¢lanku 96 ods. 1 sa nahradza takto:

"d) ziadna vzorka nesmie byt’ vdcsia ako najmensie
balenie na trhu;";

70. v ¢lanku 98 sa pridava tento odsek:

"3, Clenské §taty nesmu zakazovat spoloéni
propagaciu lieku drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh a jednou alebo viacerymi spolo¢nostami, ktoré st
nim poverené.";

71. ¢lanok 100 sa nahradza takto:
"Clanok 100

Reklama homeopatickych liekov, uvedenych v ¢lanku
14 ods. 1, podlieha ustanoveniam tejto hlavy s
vynimkou ¢lanku 87 ods. 1.

V reklamach takychto liekov sa v§ak mézu pouzivat
len informacie, uvedené v ¢lanku 69 ods. 1."

72. v ¢lanku 101 sa druhy odsek nahradza takto:

"Clenské taty mozu zaviest' $pecifické poziadavky na
lekarov a na inych zdravotnickych pracovnikov v
suvislosti s nahlasovanim podozreni na zavazné alebo
neocakavané neziaduce ucinky,";

73. ¢lanok 102 sa nahradza tymto textom:
"Clénok 102

Na ucely zabezpecenia prijimania vhodnych a
zosuladenych regula¢nych rozhodnuti, tykajicich sa
liekov, povolenych v ramci spolo¢enstva, vzhl'adom
na ziskané informacie o neziaducich u¢inkoch na
lieky za beznych podmienok pouzivania, ¢lenské Staty
pouzivaju systém dohl'adu nad lieckmi. Tento systém
sa vyuziva na zhromazd’ovanie informacii, uzito¢nych
pre monitorovanie liekov, s mimoriadnym dérazom na
neziaduce G¢inky u l'udi, a na vedecké hodnotenie
takychto informacii.

Clenské $taty zabezpedia, aby sa vhodné informacie,
zhromazdené v ramci tohto systému, poskytovali aj
inym ¢lenskym $tatom a Agenture. Informacie sa
vkladaju do databazy, uvedenej v pismene 1) druhého
pododseku ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia (ES) ¢.
726/2004 a musia byt vzdy dostupné pre vsetky
¢lenské Staty a bezodkladne spristupnené verejnosti.

Tento systém musi zohl'adiiovat’ aj vSetky dostupné
informacie o nespravnom pouzivani alebo zneuzivani
liekov, ktoré mézu mat’ vplyv na posudzovanie ich
prinosu a rizik,";

74. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 102a

Sprava fondov, urcenych na ¢innosti, suvisiace s
dohl'adom nad liekmi, s prevadzkou komunikac¢nych
sieti a s dozorom nad trhom, podlieha neustalej
kontrole prislusnych organov, aby sa zabezpecila
nezavislost’ tychto ¢innosti.";



75. v ¢lanku 103 sa ivodna fraza druhého odseku
nahradza takto:

"Tato kvalifikovana osoba musi mat’ trvalé bydlisko v
spolo¢enstve a je zodpovedna za:"

76. ¢lanky 104 az 107 sa nahradzaju takto:
"Clanok 104

1. Od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh sa
pozaduje, aby viedol podrobné zaznamy o vsetkych
podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli
bud’ v spolocenstve alebo v tretej krajine.

Informéacie o tychto tcinkoch sa, okrem vynimo¢nych
situdcii, elektronicky posielaji v podobe spravy v
stilade s predpismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1.

2. Od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh sa
pozaduje, aby zaznamenaval vsetky podozrenia na
zavazné neziaduce ucinky, o ktorych sa dozvie od
zdravotnickych odbornikov, a aby ich okamzite hlasil
prislusnému organu clenského Statu, na izemi ktorého
takato udalost’ vznikla, a to najneskdr do 15 dni od
prijatia prislusnej informacie.

3. Od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh sa
pozaduje, aby zaznamenaval vSetky ostatné
podozrenia na zavazné neziaduce Uc¢inky, ktoré
zodpovedaju nahlasovacim kritériam v sulade s
predpismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1,au
ktorych sa da ocakavat’, Ze o nich drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh vie, a ihned’ ich oznami prislusnému
organu ¢lenského $tatu, na uzemi ktorého takato
udalost’ vznikla, a to najneskor do 15 dni od prijatia
prislusnej informacie.

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby
vSetky podozrenia zo zdvaznych neocakavanych
neziaducich uc¢inkov a vSetky podozrivé Sirenia
infekcii prostrednictvom lieku, ktoré sa prejavia na
uzemi tretej krajiny, boli okamzite ozndmené v stlade
s predpismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1, tak, aby
agentura a prislusné organy ¢lenskych statov, v
ktorych bolo pre liek vydané povolenie, boli
informované o tejto skuto¢nosti, a to najneskor do 15
dni od prijatia prislusnej informacie.

5. Odlisne od odsekov 2, 3 a 4, drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh v pripade liekov, ktoré podliehaju
smernici 87/22/EHS alebo ktoré vyhovuju postupom,
uvedenym v ¢lankoch 28 a 29 tejto smernice alebo
ktoré boli podrobené postupom podl'a ¢lankov 32, 33
a 34 tejto smernice, zabezpeci, aby vSetky podozrenia
na zévazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v
spolo€enstve, boli oznamené takym spdsobom, aby
boli dostupné pre referencny clensky Stat alebo pre
ktorykol'vek prislusny organ, vystupujici v ulohe
referen¢ného ¢lenského Statu. Referencny ¢lensky stat

prebera zodpovednost’ za analyzu a sledovanie
takychto neziaducich G¢inkov.

6. Pokial’ iné poziadavky neboli stanovené ako
podmienka pre vydanie povolenia na uvedenie na trh
alebo nasledne podl'a predpisov, uvedenych v ¢lanku
106 ods. 1, spravy o vsetkych neziaducich u¢inkoch sa
podavaju prislusnym organom v podobe periodickych
aktualizovanych sprav o bezpecnosti, bud’ okamzite
na poziadanie alebo minimalne raz za Sest’ mesiacov
pocas prvych dvoch rokov od prvotného uvedenia
lieku na trh a raz ro¢ne v priebehu nasledujtcich
dvoch rokov. Potom sa tieto spravy podavaju v
trojronych intervaloch alebo bezodkladne na
poziadanie.

Periodické aktualizované spravy o bezpecnosti musia
obsahovat’ vedecké hodnotenie vyvazenosti rizika a
prinosu lieku.

7. Komisia mdze stanovit’ opatrenia, pozmenujuce
odsek 6, na zaklade skusenosti, ziskanych jeho
vykonavanim. Komisia prijme opatrenia v silade s
postupom, uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

8. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh méze po
vydani povolenia na uvedenie na trh poziadat’ o
zmenu ¢asovych lehot, uvedenych v odseku 6, v
sulade s postupom, stanovenym nariadenim Komisie
(ES) ¢. 1084/2003 [14].

9. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nesmie
oznamit’ informacie, tykajuce sa dohl'adu nad liekmi,
Sirokej verejnosti, v stivislosti s jeho povolenym
liekom, bez predchadzajiiceho alebo sucasného
informovania prislusného organu.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v kazdom
pripade zabezpeci, aby sa takéto informacie podavali
objektivne a aby neboli zavadzajuice.

Clenské $taty prijmi nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby bol drzitel' povolenia na
uvedenie na trh, ktory nesplni tieto povinnosti,
podrobeny G¢innym, primeranym a odradzajiicim
postihom.

Clanok 105

1. Agentura zriadi v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a
Komisiou siet’ na spracovanie tidajov na ucely
ul’ah¢enia vymeny informacii o dohl'ade nad liekmi,
tykajiicom sa liekov, uvedenych na trh v spolocenstve,
aby mohli tieto informacie vyuzivat’ vSetky prislusné
organy sucasne.

2. Pouzivanim siete, uvedenej v odseku 1, ¢lenské
Staty zabezpecia, aby boli spravy o podozreniach na
zavazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli na ich
uzemi, ihned’ k dispozicii agentire a ostatnym
¢lenskym Statom, v kazdom pripade najneskor v
priebehu 15 dni od ich oznamenia.



3. Clenské $taty zabezpegia, aby boli spravy o
podozreniach na zavazné neziaduce Uc¢inky, ktoré sa
vyskytli na ich Gizemi, ihned’ k dispozicii drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh, v kazdom pripade
najneskdr v priebehu 15 dni od ich oznamenia.

Clanok 106

1. Aby sa ul'ah¢ila vymena informéacii o dohl'ade nad
liekmi v rdmci spolocenstva, Komisia po konzultcii s
agenttirou, ¢lenskymi §tatmi a so zucastnenymi
stranami, vypracuje metodické pokyny o zbere,
overovani a prekladani sprav o neziaducich ucinkoch,
vratane technickych poziadaviek na elektronicku
vymenu informacii o dohl'ade nad liekmi v stlade s
medzinarodne dohodnutymi formatmi, a uverejni
odkaz na medzinarodne dohodnuti lekarsku
terminologiu.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, konajuc v
stlade s metodickymi pokynmi, pouzivaju pri
nahlasovani neziaducich u¢inkov medzinarodne
dohodnutu lekarsku terminolégiu.

Tieto predpisy sa uverejnia v zvédzku 9 pravidiel, ktoré
su platné pre lieky v Europskom spolocenstve a
zohl'adnuju pracu, vykonanu v oblasti medzinarodne;j
harmonizécie dohl'adu nad liekmi.

2. Pri vyklade definicii, uvedenych v bodoch 11 az 16
¢lanku 1 a zésad, naznacenych v tejto hlave, pouzivaju
drzitelia povoleni na uvedenie na trh a prislusné
organy predpisy, uvedené v odseku 1.

Clanok 107

1. Ak v dosledku hodnotenia udajov dohladu nad
liekmi ¢lensky stat dospeje k nazoru, ze by sa mala
platnost’ povolenia na uvedenie na trh pozastavit,
zrusit’ alebo by sa malo povolenie zmenit v stlade s
predpismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1,
bezodkladne o tom informuje agenttiru, ostatné
¢lenské staty a drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh.

2. Ak na ucely ochrany verejného zdravotnictva je
potrebny neodkladny zésah, prislusny stat moze
pozastavit’ platnost’ povolenia na uvedenie na trh pre
liek, ak najneskor nasledujuci pracovny deii o tom
informuje agenturu, Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

Ak v stlade s odsekom 1 alebo s prvym pododsekom
tohto odseku je agentira informovana o pozastaveni
alebo zruseni platnosti povolenia na uvedenie na trh,
vybor vypracuje svoje stanovisko v ¢asovej lehote, v
zévislosti od naliehavosti pripadu. Vybor méze v
pripade zmien povolenia na uvedenie na trh
vypracovat’ svoje stanovisko na zaklade ziadosti
¢lenského statu.

Komisia mo6ze, konajtic na zaklade tohto stanoviska,
poziadat’ vSetky Clenské staty, v ktorych sa s lickom
obchoduje, o bezodkladné prijatie do¢asnych opatreni.

Konecné opatrenia sa prijimaju v sulade s postupom,
uvedenym v ¢lanku 121 ods. 3.";

77. €lanok 111 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahradza takto:

"1. Prislu$ny orgéan dotknutého ¢lenského Statu
zabezpeci, aby sa dodrziavali zékonné poziadavky,
platné pre lieky, a to prostrednictvom opakovanych
inSpekcii a v pripade potreby neohlasenych inspekcii,
a pripadne tym, Ze poziada uradne ur¢ené
laboratorium na kontrolu lie¢iv alebo laboratorium,
vymenované na tento ucel, o vykonanie skisania
vzoriek.

Okrem toho mdze prislusny organ vykonavat’
neohlasené inSpekcie v priestoroch vyrobcov
ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny
alebo v priestoroch drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh vzdy, ked’ sa domnieva, Ze existuju dovody
predpokladat’ nedodrziavanie zasad a metodickych
pokynov o spravnej vyrobnej praxi, uvedenych v
¢lanku 47. Tieto inSpekcie moze na poziadanie
vykonavat’ aj ¢lensky $tat, Komisia alebo agentiira.

Na ucely overenia toho, ¢i udaje predlozené na tGcely
ziskania osvedcenia o zhode zodpovedaju
monografiam Eurépskeho liekopisu, moze
normaliza¢ny organ pre nomenklatiiru a normy
dodrziavania kvality v zmysle dohovoru, tykajuceho
sa vypracovania Eurépskeho liekopisu [15] (Eurdpske
riaditel'stvo pre kvalitu liekov), poziadat’ Komisiu
alebo agenturu o vykonanie takejto inSpekcie, ak je
prislusna vstupna surovina predmetom monografie
Eurépskeho liekopisu.

Prislu$ny organ prislusného ¢lenského Statu moze
vykonat in§pekciu u vyrobcu vstupnej suroviny aj na
osobitnu ziadost’ samotného vyrobcu.

Takéto inSpekcie vykonavaju predstavitelia, ktori
zastupuju prislusné organy, a ktori su opravneni:

a) vykonavat in§pekcie vyrobnych a obchodnych
zariadeni vyrobcov liekov alebo G¢innych latok,
pouzivanych ako vstupné suroviny, a akychkol'vek
laboratorii, pouzivanych drzitelom povolenia na
vyrobu na uskutociiovanie kontrol podla ¢lanku 20;

b) odoberat’ vzorky aj na ti€ely nezavislého sktisania,
uskutoc¢niovaného tradne ur¢enym laboratoriom na
kontrolu lieCiv alebo laboratériom, ur¢enym na tento
ucel ¢lenskym Statom;

c) preverovat’ vSetky dokumenty, tykajice sa
predmetu inSpekcie, na zéklade opatreni, platnych v
Clenskych statoch k 21. maju 1975, obmedzujtcich
tieto pravomoci v pripade opisu vyrobnej metddy;

d) vykonavat’ inSpekcie priestorov, archivnych
zaznamov a dokumentov drzitel'ov povolenia na



uvedenie na trh alebo akychkol'vek firiem,
poverenych drzitel'om povolenia na uvedenie na trh

realizovat’ ¢innosti, uvedené v hlave IX, a najmé v
¢lankoch 103 a 104.";

b) odsek 3 sa nahradza tymto textom:

"3. Po kazdej in$pekcii, vykonanej podla odseku 1,
predstavitelia, ktori zastupuju prislusné organy,
podavaju spravu o tom, ¢i vyrobca dodrziava zasady a
metodické pokyny o spravnej vyrobnej praxi, uvedené
v ¢lanku 47, alebo pripadne poziadavky, stanovené v
¢lankoch 101 az 108. Obsah tychto sprav sa oznamuje
vyrobcovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na
trh, ktory bol podrobeny inspekcii.";

¢) pridavaju sa tieto odseky:

"4. Bez toho, aby boli dotknuté¢ akékol'vek upravy
medzi spolo¢enstvom a tretimi krajinami, ¢lensky $tat,
Komisia alebo agentiira mozu pozadovat’, aby sa
vyrobca, posobiaci v tretej krajine, podrobil inspekcii
podl'a odseku 1.

5. V priebehu 90 dni od inSpekcie, vykonanej podl'a
odseku 1, sa vyrobcovi musi vydat’ osvedcenie o
spravnej vyrobnej praxi, ak vysledok inSpekcie ukaze,
ze vyrobca dodrziava zasady a metodické pokyny o
spravnej vyrobnej praxi, stanovené pravnymi
predpismi spolocenstva.

Ak bola in$pekcia vykonana ako stcast’ certifikacnej
procediry pre monografie Europskeho liekopisu, musi
sa vydat’ aj prislusné osvedcenie.

6. Clenské staty zapisuju vydané osvedcenia o
spravnej vyrobnej praxi do databazy spolocenstva,
spravovanej agentirou v mene spoloéenstva.

7. Ak vysledkom in$pekcie, vykonanej podl'a odseku
1, je zaver, ze vyrobca nedodrziava zasady a
metodické pokyny o spravnej vyrobnej praxi,
stanovené pravnymi predpismi spoloc¢enstva, tato
informacia sa zapiSe do databazy spolocenstva,
uvedenej v odseku 6.";

78. v &lanku 114 ods. 1 a 2 sa text "Statnym
laboratériom alebo laboratoériom, vymenovanym na
tento i¢el" nahradza textom "Uradne uréenym
laboratériom na kontrolu lie¢iv alebo laboratoriom,
vymenovanym na tento ucel ¢lenskym $tatom";

79. ¢lanok 116 sa nahradza tymto znenim:
"Clanok 116

Prislusné organy pozastavia, zrusia, alebo zmenia
povolenie na uvedenie na trh, ak dospeju k nazoru, ze
liek je za beznych podmienok pouzivania skodlivy, ze
ma nedostato¢nu terapeuticka Géinnost’, ze
vyvazenost rizika a prinosu nie je za beznych

podmienok pouzivania pozitivna alebo Ze nema
deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie.
Terapeuticka ucinnost je nedostatocna vtedy, ked’ sa
zisti, Ze liek neumoziuje dosiahnut’ terapeutické
vysledky.

Povolenie sa pozastavi, zrusi alebo zmeni vtedy, ak st
udaje, pripojené k ziadosti podl'a ¢lanku 8 alebo podla
¢lankov 10, 10a, 10b, 10c a 11, nespravne, alebo ak
neboli zmenené v stlade s ¢lankom 23, alebo ak sa
nevykonali kontrolné opatrenia podla ¢lanku 112.";

80. ¢lanok 117 ods. 1 sa nahradza tymto znenim:

"1. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia, uvedené v
¢lanku 116, ¢lenské staty podniknu vSetky vhodné
kroky na zabezpecenie toho, aby bol vydaj lieku
zakéazany a lick bol stiahnuty z trhu, ak sa zisti, Ze:

a) liek je za beznych podmienok pouzivania skodlivy;
alebo

b) ma nedostatocnu terapeutickt ti€innost’; alebo

¢) vyvazenost rizika a prinosu nie je za povolenych
podmienok pouZzivania priazniva; alebo

d) nema deklarované kvalitativne a kvantitativne
zlozenie; alebo

e) neboli vykonané kontroly licku a/alebo jeho zloziek
a kontroly medziproduktov pocas vyrobného procesu
alebo ak nebola splnena niektora ina poziadavka alebo
povinnost,, suvisiaca s vydanim povolenia na
vyrobu.";

81. ¢lanok 119 sa nahradza takto:
"Clanok 119

Ustanovenia tejto hlavy sa uplatiiuji na homeopatické
lieky.";

82. ¢lanky 121 a 122 sa nahradzaju takto:
"Clanok 121

1. Komisii pri plneni uloh, stvisiacich s
prispdsobovanim technickému pokroku smernic o
odstranovani technickych prekazok pri obchodovani v
odvetvi liekov, pomaha Staly vybor pre lieky na
humanne pouzitie, d’alej len "Staly vybor";.

2.V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiuju
¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES, so zretel'om na
ustanovenia ¢lanku 8 tejto smernice.

Casové obdobie, uvedené v &lanku 5 ods. 6 smernice
1999/468/ES, sa stanovuje na tri mesiace.



3. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiiuju
¢lanky 4 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES, so zretelom na
ustanovenia ¢lanku 8 tejto smernice.

Casové obdobie, uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 smernice
1999/468/ES, sa stanovuje na jeden mesiac.

4. Staly vybor prijme svoj rokovaci poriadok, ktory
zverejni.

Clanok 122

1. Clenské §taty prijma vhodné opatrenia na
zabezpecenie toho, aby si dotknuté prislusné organy
vzajomne oznamovali vSetky také informacie, ktoré su
vhodné na zabezpecenie toho, aby boli splnené
poziadavky suvisiace s vydavanim povoleni podl'a
¢lankov 40 a77, osvedCeni podla ¢lanku 111 ods. 5
alebo povoleni na uvedenie na trh.

2. Clenské staty ihned’ posielaju spravy, uvedené v
¢lanku 111 ods. 3, prisluSnym organom inych
¢lenskych $tatov, ak o to poziadaja.

3. Zavery, dosiahnuté v sulade s ¢lankom 111 ods. 1,
platia v celom spolocenstve.

Vo vynimoénych pripadoch vsak, ak ¢lensky §tat nie
je schopny z dévodov, suvisiacich s verejnym
zdravotnictvom, prijat’ zavery, dosiahnuté po
in$pekcii, podl'a ¢lanku 111 ods. 1, ihned o tom
informuje Komisiu a agentiru. Agentura informuje
dotknuté clenské Staty.

Ak je Komisia informovana o tychto rozdielnych
nazoroch, méze po konzultacii s dotknutymi
¢lenskymi Statmi poziadat’ inSpektora, ktory vykonal
povodntl inSpekciu, aby vykonal novi inSpekciu;
inSpektor mdze byt sprevadzany dvomi d’alsimi
in§pektormi z ¢lenskych $tatov, ktoré nie su stranami
v tomto spore.";

83. v ¢lanku 125 sa treti pododsek nahradza takto:

"Rozhodnutia o vydani alebo zruseni povolenia na
uvedenie na trh musia byt’ verejne pristupné.";

84. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 126a

4.V pripade neexistencie povolenia na uvedenie na
trh alebo pocas posudzovania ziadosti o vydanie
povolenia na uvedenie na trh pre liek v inom
¢lenskom S$tate v sulade s touto smernicou, mdze
¢lensky $tat z opodstatnenych dovodov ochrany
verejného zdravotnictva povolit’ uvedenie prislu§ného
lieku na trh.

5. Ak ¢lensky §tat vyuZije tuto moznost’, prijme
nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpecenie toho,

aby sa splnili poziadavky tejto smernice, najméa
poziadavky, ktoré si uvedené v hlavach V, VI, VIII,
IX a XL

6. Pred vydanim takéhoto povolenia Clensky Stat:

a) informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh v
Clenskom State, v ktorom je prislusny liek povoleny, o
umysle vydat’ povolenie pre prislusny liek podl'a tohto
¢lanku; a

b) poziada prislusny orgéan tohto Statu o zaslanie kopie
hodnotiacej spravy, uvedenej v ¢lanku 21 ods. 4, a
platného povolenia na uvedenie na trh pre prislusny
liek.

4. Komisia vytvori verejne pristupny register liekov,
povolenych podra odseku 1. Clenské §taty oznamia
Komisii, ak sa niektory liek povoli, alebo ak prestane
byt povoleny, podl'a odseku 1, vratane mena alebo
nazvu spolocnosti a trvalej adresy drzitel'a povolenia.
Komisia v stilade s tym upravi register liekov a
spristupni ho na prislusnej internetovej stranke.

5. Najneskor do 30. aprila 2008 Komisia poda
Eur6pskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani
tohto ustanovenia s cielom navrhnat’ potrebné
zmeny.";

85. vkladé sa tento ¢lanok 126b:
"Clanok 126b

Na tcely zabezpecenia nezavislosti a prehl’adnosti
Clenské Staty zabezpecia, aby prislusnici personalu
prislusného organu, zodpovedného za vydavanie
povoleni, spravodajcovia a odbornici, zaoberajuci sa
vydavanim povoleni a dozorom nad liekmi, nemali
ziadne finan¢né ani iné zdujmy vo farmaceutickom
priemysle, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’.
Tieto osoby predkladaju ro¢né vyhlasenia o svojich
finan¢nych zaujmoch.

Okrem toho ¢lenské staty zabezpecia, aby prislusny
organ verejne spristupnil svoj rokovaci poriadok a
rokovacie poriadky svojich vyborov, programy
svojich zasadnuti a zdznamy zo svojich porad,
doplnené o prijaté rozhodnutia, podrobnosti o
hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu, vratane
mensinovych stanovisk.";

86. vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 127a

Ak v stilade s nariadenim (ES) €. 726/2004 ma byt
pre liek vydané povolenie na uvedenie na trh a ak sa
Vedecky vybor vo svojom stanovisku odvolédva na
odportcané podmienky alebo obmedzenia, aby sa
zarucilo bezpeéné a G¢inné pouzivanie lieku podl'a
¢lanku 9 ods. 4 pism. ¢) tohto nariadenia, musi sa na



ucely splnenia tychto podmienok alebo obmedzeni
prijat’ rozhodnutie, adresované ¢lenskym Statom, v
stilade s postupom, uvedenym v ¢lankoch 33 a 34 tejto
smernice.";

87. vklada sa tento ¢lanok:

"Clanok 127b

Clenské $taty zabezpedia, aby boli k dispozicii vhodné
zberné systémy pre lieky, ktoré neboli douzivané
alebo ktoré expirovali,”

Clanok 2

Ochranné obdobia, uvedené v ¢lanku 1 bod 8, ktorym
sa meni ¢lanok 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES, sa
neuplatiluju na referenéné lieky, pre ktoré bola podana
ziadost’ o vydanie povolenia pred datumom
transpozicie podla clanku 3 ods. 1.

Clanok 3

Clenské $taty prijmu zdkony, predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto
smernicou do 30. oktobra 2005. Bezodkladne o tom
informuju Komisiu.

Clenské $taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach
alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tato
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clanok 4

Tato smernica nadobuda Gc¢innost’ v deii jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eur6pskej tinie.

Clanok 5

Tato smernica je adresovana ¢lenskym $tatom.
V Strasburgu 31. marca 2004

Za Europsky parlament

predseda

P. Cox

Za Radu

predseda

D. Roche
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