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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2010/84/EU

ze dne 15. prosince 2010,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych
pfipravkd, pokud jde o farmakovigilanci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim
parlamenttim,

s ohledem na stanovisko
a socidlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (2,

s ohledem na stanovisko evropského inspektora ochrany
udaja (%),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich 1éCivych piipravka (°) stanovi harmonizo-
vand pravidla Unie pro humdnni 1é¢ivé piipravky, pokud
jde o jejich registraci, dozor nad nimi a jejich

farmakovigilanci.
(2)  Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu
vefejného  zdravi za dGlelem prevence, zjistovani

a posuzovani nezadoucich uc¢inkd lé¢ivych piipravka

I:Jf“. vést. L 306, 16.12.2009, s. 28.

Ut. vést. C 79, 27.3.2010. s. 50.

Uf. vést. C 229, 23.9.2009, s. 19.

#) Postoj Evropského parlamentu ze dne 22. zaii 2010 (dosud nezve-
fejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 29. listopadu
2010.

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

uvadénych na trh Unie, nebot Gplné bezpecnostni profily
lé¢ivych piipravk jsou zndmy az poté, co byly tyto
pfipravky uvedeny na trh.

Na zdklad¢ ziskanych zkuSenosti a posouzeni farmakovi-
gilan¢niho systému Unie, které provedla Komise, vyslo
najevo, Ze je tieba pfijmout opatfeni pro zlepseni Gcin-
nosti pravnich predpisti Unie v oblasti farmakovigilance
1é¢ivych piipravkd.

Prestoze hlavnim cilem pravni Gpravy lé¢ivych piipravka
je ochrana vefejného zdravi, mélo by byt tohoto cile
dosahovano prostredky, které nebrani volnému pohybu
bezpecnych 1é¢ivych piipravki v Unii. Posouzeni farma-
kovigilan¢niho systému Unie ukazalo, Ze rozdilné kroky
Clenskych stiti ve wvztahu k bezpecnosti 1écivych
piipravkt kladou piekazky volnému pohybu léivych
piipravkd. S cilem zabrdnit vzniku téchto piekdzek
nebo je odstranit by mély byt stdvajici predpisy tykajici
se  farmakovigilance na drovni Unie posileny
a racionalizovany.

V zdjmu jasnosti by méla byt zménéna definice pojmu
,nezddouc! ucinek® tak, aby pokryvala skodlivé
a nezamyslené Gcinky nejen povoleného uziti 1écivého
piipravku v bézné dédvce, ale téz chyb v medikaci
a pouziti v rozporu s registraci, v¢etné nespravného
pouziti nebo zneuziti 1é¢ivého piipravku. Pro hldseni by
mélo byt dostacujici jiz podezieni na nezddouci tcinek
lé¢ivého piipravku, coz znamend, Ze mezi lé¢ivym
pipravkem a nezddouci piithodou existuje pfinejmensim
rozumnd moznost pfi¢inné souvislosti. Proto by mél byt
v souvislosti s ohlaovacimi povinnostmi pouZit pojem
,podezfeni na nezddouci ucinek“. Aniz by byly dotceny
stavajici unijni a vnitrostatni ptedpisy a postupy tykajici
se lékatského tajemstvi, mély by clenské staty zajistit, aby
hldseni a zpracovani osobnich udaju tykajicich se pode-
zfeni na nezddouci Ucinky, vcetné ddaji souvisejicich
s chybami v medikaci, byla provadéna davérné. Tim by
neméla byt dotéena povinnost ¢lenskych statl vzdjemné
si vyméiovat informace o otdzkdch farmakovigilance ani
jejich  povinnost  zvefejlovat  dalezité — informace
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o farmakovigilan¢nich pochybnostech. Navic by se
zdsada davérnosti neméla dotykat povinnosti dotéenych
osob poskytovat informace podle trestniho préva.

Znedisténi vody a pady rezidui 1é¢ivych piipravkd je stile
vétsim ekologickym problémem. Clenské stity by proto
mély zvazit mozZnost zavést opatieni ke sledovani
a hodnoceni rizika vlivu téchto 1éCivych piipravkd na
zivotni prostedi, véetné piipadnych dopadii na vefejné
zdravi. Komise by méla mimo jiné na zdkladé tdaju
obdrZenych od Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky,
Evropské agentury pro Zivotni prostiedi a ¢lenskych statd
vypracovat zpravu o rozsahu problému  spolu
s posouzenim, zda je tieba zménit pravni predpisy
Unie o lécivych piipravcich nebo dalsi p#islusné pravni
pfedpisy Unie.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél zavést farmakovi-
gilan¢ni systém s cilem zajistit sledovani a dozor nad
jednim nebo vice jeho registrovanymi lé¢ivymi pipravky,
zaznamenany v zakladnim dokumentu farmakovigilané-
niho systému, ktery by mél byt kdykoli dostupny pro
Ucely inspekce. Piislusné organy by mély pfevzit dozor
nad témito farmakovigilanénimi systémy. K Zzddostem
o registraci by proto mél byt piiloZen kritky popis
piislusného farmakovigilanéniho systému, ktery by mél
obsahovat odkaz na misto, kde je zdkladni dokument
farmakovigilanéniho ~ systému  pro  doty¢ny  1écivy
piipravek uchovévin a kde je dostupny pro inspekci
piislusnymi organy.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli pldnovat farma-
kovigilan¢ni opatieni pro kazdy lécivy piipravek samo-
statné v rdmci systému Fizeni rizik. Tato opatfeni by
méla byt piiméfend zji§ténym rizikam, potencidlnim
rizikiim a potfebé dalsich informaci o daném lé¢ivém
piipravku. Je také tieba zajistit, aby byla vSechna zdsadni
opatfeni, kterd obsahuje systém Fizeni rizik, ucinéna
podminkami registrace.

Z hlediska vefejného zdravi je nutné tdaje dostupné
v dobé registrace doplnit dodatecnymi  udaji
o bezpecnosti registrovanych léCivych pripravki a v
nékterych pripadech i ddaji o jejich Géinnosti. Pislusné
organy by proto mély byt zmocnény ulozit drziteli
rozhodnuti o registraci povinnost provést poregistracni
studie bezpecnosti a G¢innosti. Mélo by byt mozné uloZit
tuto povinnost v okamziku udéleni registrace nebo
pozdéji a jeji splnéni by mélo byt podminkou registrace.
Tyto studie by se mély zaméfovat na sbér adajd, které by
umoznily posoudit bezpecnost a Glinnost 1é¢ivych
piipravkid v kazdodenni klinické praxi.

Je dalezité, aby posileni farmakovigilanéniho systému
nevedlo k predcasnému udélovani registraci. Registrace

(12)

nékterych 1é¢ivych piipravka je vSak podminéna dalsim
sledovanim. To se tykd vSech lé¢ivych piipravki s novou
ucinnou ldtkou a biologickych 1écivych pripravkd, véetné
biologicky podobnych piipravkad, které jsou prioritou
v ramci farmakovigilance. Pfislusné orgdny mohou
rovnéz vyzadovat dal3i sledovdni konkrétnich lécivych
piipravkd, na které se vztahuje povinnost provést poregi-
straén{ studii bezpe¢nosti nebo podminky ¢ omezeni,
pokud jde o bezpe¢né a a¢inné pouziti 1é¢ivého
pipravku. Lécivé piipravky podléhajici dalsimu sledovéni
by mély byt v souhrnu tdaji o piipravku a v piibalové
informaci obsahovat ¢erny symbol a vhodné standardi-
zované vysvétleni. Evropskd agentura pro 1écivé
piipravky, ziizend nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
lécivé piipravky (') (ddle jen ,agentura“), by méla vést
vefejné piistupny aktualizovany seznam  lé¢ivych
piipravks podléhajicich dalsimu sledovéni.

Komise by méla ve spolupraci s agenturou a piislusnymi
vnitrostitnimi orgdny a po konzultacich s organizacemi
pacientd, spotiebiteld, 1ékati a lékdrnikdi, socidlnich
a zdravotnich pojistoven a dal$imi zicastnénymi stra-
nami pfedlozit Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o posouzeni srozumitelnosti souhrnti daji o pfipravku
a piibalovych informaci a jejich pfinosu pro zdravotnické
pracovniky a $irokou vefejnost. Po provedeni analyzy
téchto tdajii by Komise méla podle potieby piedlozit
navrhy, jak zlepsit uspofddani a obsah souhrnu ddaji
o piipravku a piibalové informace, aby byly pro zdravot-
nické pracovniky a Sirokou vefejnost cennym zdrojem
informaci.

Zkusenosti ukdzaly, Ze je tieba jasnéji vymezit odpovéd-
nost drzitelt rozhodnuti o registraci za farmakovigilanci
registrovanych lé¢ivych ptipravki. Drzitel rozhodnuti
o registraci by mél byt odpovédny za trvalé sledovani
bezpecnosti svych léCivych piipravki, za informovdni
piislusnych orgénti o veskerych zméndch, které mohou
mit vliv na registraci, a za zaji§tén{ aktualizace textd
doprovazejicich 1é¢ivé piipravky. Jelikoz 1écivé ptipravky
mohou byt uzivany v rozporu s podminkami své regis-
trace, méla by odpovédnost drzitele rozhodnuti
o registraci zahrnovat poskytovani veskerych dostupnych
informaci, véetné vysledkd klinickych hodnoceni nebo
jinych studif, a rovnéz hldSeni o jakémkoli pouziti 1éci-
vého ptipravku, které neni v souladu s podminkami
registrace. Rovnéz je vhodné zajistit, aby pfi rozhodovani
o prodlouzeni platnosti registrace byly  vzaty

(") Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

v uvahu veskeré vyznamné informace o bezpe¢nosti
daného 1écivého piipravku, které byly shromdzdény.

S cilem zajistit Gzkou spoluprici ¢lenskych statti v oblasti
farmakovigilance by mél byt manddt koordina¢ni
skupiny zfizené clankem 27 smérnice 2001/83/ES
rozsifen tak, aby zahrnoval zkoumdni otdzek souviseji-
cich s farmakovigilanci vSech 1é¢ivych piipravki registro-
vanych ¢lenskymi stity. Aby mohla plnit své nové tkoly,
méla by byt koordina¢ni skupina déle posilena pfijetim
jasnych pravidel, pokud jde o pozadované odborné
znalosti, postupy pro dosazeni shody a postojtii, trans-
parentnost, nezavislost jejich ¢lenti a jejich povinnost
zachovédvat profesni tajemstvi a o potiebu spoluprice
mezi Unif a vnitrostatnimi organy.

K zajisténi stejné tirovné védecké odbornosti pfi rozho-
dovéni v otdzkdch farmakovigilance na drovni Unie i na
vnitrostdtni Grovni by méla koordina¢ni skupina pii
plnéni svych dkolt v oblasti farmakovigilance vychdzet
z doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv.

S cilem vyhnout se zdvojené prici by se koordina¢ni
skupina  méla dohodnout na jednotném  postoji
k farmakovigilanénim posouzenim lé¢ivych piipravka
registrovanych ve vice clenskych stitech. K zavedeni
farmakovigilan¢nich opatfeni v celé Unii by méla posta-
Covat dohoda v koordinaéni skupiné. Pokud nedojde
k dohodé¢ v koordina¢ni skupiné, méla by byt Komise
zmocnéna piijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statam

o nezbytnosti regulatniho opatfeni tykajictho se
registrace.
Jediné posouzeni by se mélo provddét rovnéz

v piipadech farmakovigilan¢nich otdzek, které se tykaji
lécivych  pipravki  registrovanych ¢Clenskymi staty
a lé¢ivych piipravka registrovanych podle nafizeni (ES)
¢. 726[2004. V takovych piipadech by Komise méla
pijmout harmonizovand opatfeni pro vSechny dotené

lécivé ptipravky na zdkladé posouzeni na trovni Unie.

Clenské stity by meély provozovat farmakovigilanéni
systém za Glelem sbéru informaci uZite¢nych pfi sledo-
vani lé¢ivych piipravki, véetné informaci o podezieni na
nezédouci a¢inky, k nimz dochdzi v désledku uziti
piipravku v souladu s podminkami registrace i
v dtsledku jeho pouziti v rozporu s nimi, véetné pied-
avkovani, nesprdvného pouziti, zneuziti a chyb
v medikaci, nebo podezieni na nezddouci Gcinky, které

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

se vyskytne pii expozici tomuto piipravku pii praci.
Clenské staty by mély zajistit kvalitu farmakovigilan¢niho
systému prostiednictvim sledovéni piipadd podezieni na
nezadouci G¢inky. Pro tyto tcely by clenské stity mély
vytvofit stdly farmakovigilanéni systém opirajici se
o piislusné odborné poznatky, aby mohly byt plné
splnény povinnosti podle této smérnice.

S cilem déle zlepsit koordinaci zdroji mezi ¢lenskymi
staity by jeden clensky stait mél byt opravnén prenést
nékteré dkoly v oblasti farmakovigilance na jiny clensky
stat.

S cilem zjednodusit hldseni podezieni na nezddouci
uc¢inky by drzitelé rozhodnuti o registraci a clenské
staty mély tyto acinky hldsit pouze do farmakovigilan¢ni
databaze Unie a do sité pro zpracovani udaji uvedenych
v ¢l 57 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 (déle jen
,databaze Eudravigilance®). Databdze Eudravigilance by
méla byt vybavena tak, aby hldseni podezieni na neza-
douci Wcinky, kterd obdrzela od drziteld rozhodnuti
o registraci, v okamziku obdrZeni pfedala piislusnému
orgdnu ¢lenského stitu, v némz se nezddouci Gcinek

vyskytl.

Za tGlelem zvyseni transparentnosti farmakovigilan¢nich
postupii by clenské stity mély vytvorit a spravovat
webové portdly pro lécivé piipravky. Za tymz dcelem
by drzitelé rozhodnuti o registraci méli pfislusnym
orgdniim poskytovat pfedbéznad nebo soucasnd varovani
o bezpec¢nostnich ozndmenich a piislusné organy by si
mély bezpe¢nostni ozndmeni navzdjem predem sdélovat.

Unijni pravidla farmakovigilance by se méla nadéle opirat
o klicovou dlohu, kterou pii sledovani bezpecnosti hraji
zdravotnicti pracovnici, a méla by zohlednit, Ze i pacienti
mohou hldsit podezfeni na nezddouci Gcinky lécivych
piipravkd. Je proto vhodné usnadnit hldSeni podezieni
na nezddouci acinky lé¢ivych pFipravki zdravotnickymi
pracovniky i pacienty a zpfistupnit jim prostiedky
k takovému hld3eni.

V disledku toho, 7e se vSechna podezieni na nezddouci
ucinek budou hlésit ptimo do databaze Eudravigilance, je
vhodné zménit zaméfeni pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpenosti tak, aby se staly spi§e analyzou
poméru rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku nez
podrobnym vyctem kazuistik, které jiz byly zasliny do
databaze Eudravigilance.
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(23) Povinnosti ulozené ve vztahu k pravidelné aktualizo- (27) V souvislosti s upfesnénim a posilenim ustanoveni
vanym zprdvam o bezpe¢nosti by mély byt dmérné o farmakovigilanénich  ¢innostech  ve  smérnici
rizikim, kterd jednotlivé 1écCivé pipravky predstavuji. 2001/83[ES je vhodné také déle upfesnit postupy pro
Predklddani  pravidelné  aktualizovanych  zprav veskerd celounijni poregistraéni posuzovani bezpe¢nost-
o bezpecnosti by proto u nové registrovanych léc¢ivych nich otdzek tykajicich se 1écivych pipravki. K tomu to
piipravki mélo probihat v zavislosti na systému fizeni tcelu by mél byt pocet postupii celounijniho poregistrac-
rizik a rutinni hldseni by nemélo byt vyzadovano niho posuzovini omezen na dva, z nichz jeden
v pipadé generickych 1éCivych piipravkd, 1écivych umoziiuje rychlé posouzeni a mél by byt pouzit,
piipravkd obsahujicich G¢innou latku s dobfe zavedenym pokud jsou neodkladnd opatfeni povazovdna za
lé¢ebnym pouzitim, homeopatickych lécivych piipravka nezbytnd. Bez ohledu na to, zda se pouZije postup pro
nebo registrovanych tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych naléhavé zalezitosti nebo normdlni postup a zda byl
piipravki. V zdjmu vefejného zdravi by viak pFislusné lécivy pripravek registrovan centralizovanym nebo necen-
organy mély u takovych lé¢ivych piipravkt vyzadovat tralizovanym postupem, by Farmakovigilanéni vybor pro
pedkldddni  pravidelné  aktualizovanych ~ zprav posuzovani rizik 1é¢iv mél vzdy vydat doporuceni, jsou-li
o Dbezpecnosti, vyvstanou-li pochybnosti souvisejici davody pro pfijeti opatfeni zaloZeny na farmakovigilanc-
s farmakovigilanénimi tdaji nebo pochybnosti vzniklé nich ddajich. Je vhodné, aby koordina¢ni skupina
v dusledku  nedostatecné  dostupnosti  tdaji a Vybor pro humdnni 1écivé piipravky vychdzely pti
o bezpecnosti v piipadé, ze se doty¢nd w¢innd latka svém posuzovani dané otdzky z uvedeného doporuceni.
soustieduje v 1éCivych piipravcich, u nichz neni pozado-
vano predkladani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpe¢nosti.
(28) Je nezbytné zavést harmonizované hlavni zdsady
(24)  Je tfeba, aby piislusné orgdny pfi posuzovani pravidelné a regulacni dohled nad poregistracnimi studiemi bezpec-
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti ve vétsi mife sdilely nosti vyzadovanymi piislusnymi orgdny, které jsou nein-
Zdroje. Mélo by b)']t stanoveno jednotné posuzovénf tewenéni, které iniciuji, f‘idl’ nebO ﬁnancujf driltelé
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti tykaji- rozhodnuti o registraci a jejichZ soucdsti je sbér ddajit
cich se léivych pipravki registrovanych ve vice ¢len- od pacientli nebo zdravotnickych pracovnikii, a které
skych stitech. Kromé toho by mély byt zavedeny proto nespadaji do ptsobnosti smérnice Evropského
postupy stanoveni stejné Cetnosti a stejnych dat predkld- parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
dani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti o sblizovani pravnich a spravnich piedpisii clenskych
tykajicich se vSech lécivych pripravkd, které obsahuji stdti tykajicich se uplathovéni spravné klinické praxe
stejnou Gi¢innou latku nebo stejnou kombinaci Gi¢innych pii provddeén klinickych hodnoceni humdnnich lécivych
latek. piipravka (). Za dohled nad takovymi studiemi by mél
odpovidat Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
léciv. Studie pozadované po registraci 1é¢ivého piipravku
pouze jednim p¥islusnym orgdnem, které maji byt prove-
deny pouze v jednom c¢lenském staté, by mély byt pod
dohledem pfislusného wnitrostdtniho orgdnu ¢lenského
staitu, v némZz md byt studie provedena. Rovnéz je
tieba stanovit podle potieby ndslednd opatieni, pokud
(25)  Po proveden{ jediného posouzeni pravidelné aktualizova- jde o doty¢né registrace, s cilem pfijmout harmonizovand
nych zprdv o bezpecnosti by veskerd z né plynouci opatieni v celé Unii.
opatfeni, pokud jde o zachovédni, zménu, pozastaveni
nebo zruSeni dotéenych registraci, méla byt pfijata
postupem Unie, ktery povede k harmonizovanému
vysledku.
(29)  Za Ucelem prosazovéani predpisti o farmakovigilanci by
Clenské stity mély zajistit, aby drziteltm rozhodnuti
(26)  Clenské staty by mély automaticky postupovat agentuie o registraci, kteff neplni povinnosti  souvisejici

nékteré bezpecnostni zdlezitosti, které se tykaji lécivych
piipravkd, a tim zahdjit postup posouzeni téchto zdlezi-
tost{ na trovni Unie. Je proto vhodné zavést pravidla pro
postup posouzeni Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik 1é¢iv a pro ndslednd opatieni tykajici
se dotéenych registraci s cilem pfijmout harmonizovand
opatieni v celé Unii.

s farmakovigilanci, byly ukldddny acinné, pfiméfené
a odrazujici sankce. Nejsou-li podminky uvedené
v rozhodnuti o registraci splnény ve stanovené lhaté,
mély by mit pfislusné wnitrostdtni orgdny pravomoc
registraci pfezkoumat.

(") Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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Za Ucelem ochrany vefejného zdravi by mély byt farma-
kovigilan¢ni ¢innosti piislusnych vnitrostatnich organt
ndlezité financovany. K zaji§téni ndlezitého financovani
farmakovigilan¢nich ¢innosti by mélo byt piislusnym
vnitrostitnim orgdnim umoznéno, aby od drziteld
rozhodnuti o registraci vybiraly poplatky. Sprava takto
vybranych prostfedkt by vsak méla podléhat trvalému
dozoru pfislusnych vnitrostdtnich orgdnti, aby byla zaru-
Cena jejich nezdvislost pii vykonu téchto farmakovigi-
lan¢nich ¢innosti.

Clenskym statiim by meélo byt umoznéno, aby za urdi-
tych podminek povolily pFislusnym subjektim odchylit
se od nékterych ustanoveni smérnice 2001/83/ES tykaji-
cich se pozadavki na oznacovani a baleni, s cilem fesit
zdvazné problémy s dostupnosti souvisejici s moznym
nedostatkem registrovanych 1é¢ivych piipravka nebo 1é¢i-
vych piipravkd uvddénych na trh nebo jejich nedostatec-
nymi doddvkami.

Jelikoz cile této smérnice, totiz zlepSeni bezpecnosti 1€¢i-
vych piipravki uvddénych na trh v Unii harmonizo-
vanym zpusobem mezi Clenskymi stity, nemize byt
uspokojivé dosazeno na drovni ¢lenskych stitd, a proto
jej maze byt vzhledem k rozsahu opatieni 1épe dosazeno
na drovni Unie, miZe Unie pfijmout opatieni v souladu
se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje tato smér-
nice rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Touto smérnici neni dotéena smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdaji a o volném pohybu téchto tdaji (') ani nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdajii orgdny a institucemi Spolecenstvi a o
volném pohybu téchto tdaji (%). PH dodrzeni prévnich
piedpisti Unie tykajicich se ochrany tdaji by mélo byt
mozné v ramci systému Eudravigilance zpracovavat
osobni tdaje s cilem zji§tovat a posuzovat nezddouci
Ucinky, porozumét a pfedchdzet jim a rozpoznavat rizika
a piijimat opatieni k jejich omezeni a ke zvySeni prospés-
nosti lécivého pripravku za téelem ochrany vefejného
zdravi. Ucel ochrany vefejného zdravi téel predstavuje
vyznamny obecny zdjem, a proto miZe byt zpracovavani
osobnich tdaji opodstatnéné, jsou-li identifikovatelné
tidaje o zdravotnim stavu pacienta zpracovavany pouze
v nezbytné nutnych piipadech a pouze tehdy, pokud
z(Castnéné strany tuto nutnost posuzuji v kazdé jednot-
livé fazi farmakovigilan¢niho procesu.

Ustanoveni smérnice 2001/83/ES upravujici sledovani
lé¢ivymi piipravky jsou zvlastnimi ustanovenimi ve
smyslu ¢l. 15 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad
trthem tykajici se uvddéni vyrobkt na trh (3).

Pro farmakovigilan¢ni ¢innosti stanovené v této smérnici
je nutné stanovit jednotné podminky pro obsah a spravu
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
jakoz i minimdlni pozadavky na systém kvality pro
vykon farmakovigilan¢nic ¢innosti piislusnych organt
Clenskych sttt a drziteld rozhodnuti o registraci a pii
pouzivani mezindrodné dohodnuté terminologie, formata
a standardi pro vykon farmakovigilan¢nich C¢innosti
a minimdlni poZadavky na sledovani tidajii obsazenych
v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila
novdé rizika nebo zménila rizika zjisténd dfive. Mél by byt
rovnéz stanoven formdt a obsah elektronického pred-
dvani udaji o podezieni na nezddouci G¢inky ¢lenskymi
stity a drziteli rozhodnuti o registraci, formdt a obsah
elektronickych  pravidelné¢  aktualizovanych  zprav
o bezpecnosti a plant Fizeni rizik a formdt protokold,
souhrnii a zdvérenych zprdv poregistra¢nich studif
bezpecnosti. Podle clanku 291 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie (ddle jen ,Smlouvy o fungovani EU“) se
pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pfi vykonu provddécich pravomoci,
stanovi pfedem v nafizeni pfijatém fadnym legislativnim
postupem. Dokud nebude toto nové nafizeni pfijato,
plati nadile rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 (*) o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi, vyjma regulativni postup
s kontrolou, ktery nelze pouzit.

Komise by méla byt zmocnéna pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s clankem 290 Smlouvy
o fungovini EU, pokud jde o doplnéni ¢lankt 21a
a 22a smérnice 2001/83/ES. Komise by méla byt zmoc-
néna pijmout dodate¢nd opatieni, v nichz budou stano-
veny situace, kdy mohou byt vyzadovdny poregistracni
studie G¢innosti. Je zvlasté dalezité, aby Komise v ramci
piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné drovni.

Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich pfedpisti °) se clenské stity vybizeji
k tomu, aby pro sebe a v zdjmu Unie vypracovavaly
vlastni tabulky, z nichz bude co mozna nejvice patrny
vzdjemny vztah mezi touto smérnici a provddécimi
opatfenimi, a aby tyto tabulky zvefejiovaly.

Smérnice 2001/83/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna,

- () Uk vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. (%) Ut vest. L 184, 17,7,1999, s. 23.
Uf. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1. () UFt. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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PRIJALY TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
Zmény smérnice 2001/83/ES
Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1) Clinek 1 se méni takto:
a) bod 11 se nahrazuje timto:

,11. Nezddoucim tc¢inkem: Odezva na lé¢ivy piipravek,
kterd je nepfiznivd a nezamyslend.”;

b) bod 14 se zrusuje;
¢) bod 15 se nahrazuje timto:

,15. Poregistracni studii bezpec¢nosti: Jakdkoli studie
tykajici se urcitého registrovaného  lé¢ivého
piipravku za acelem zjisténi, popsani nebo kvan-
tifikace bezpe¢nostniho rizika, potvrzeni bezpec-
nostniho profilu tohoto 1é¢ivého piipravku nebo
zji§téni miry GCinnosti opatieni provadénych
v rdmci fizeni rizik.

d) vklddaji se nové body, které znéji:

,28b. Systémem fizeni rizik: Soubor farmakovigilan¢-
nich ¢&innosti a zdsaht urcenych ke zjistovani,
popisu, prevenci nebo minimalizaci rizik spoje-
nych s lé&¢ivym piipravkem, véetné posuzovani
miry G¢innosti téchto ¢innosti a zdsahd.

28c. Planem fizeni rizik: Podrobny popis systému
fizeni rizik.

28d. Farmakovigilanénim systémem: Systém sledovani
a  hldeni vyuzivany drziteli rozhodnuti
o registraci a Clenskymi stity k plnéni dkolt
a odpovédnosti uvedenych v hlavé IX a urceny
ke sledovani bezpecnosti registrovanych lécivych
piipravk a ke zjisfovani jakychkoli zmén
v poméru jejich rizika a prospésnosti.

28e. Zakladnim dokumentem farmakovigilan¢éniho
systému: Podrobny popis farmakovigilan¢niho
systtmu  pouzivaného drzitelem rozhodnuti
o registraci pro jeden nebo vice registrovanych
lé¢ivych piipravka.”

2) V cénku 8 se odstavec 3 méni takto:

a) pismeno ia) se nahrazuje timto:

,ia) souhrn Zadatelova farmakovigilanéniho systému,
jehoZ soucdsti je:

— dukaz, ze zadatel ma k dispozici kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci,

— Clenské staty, v nichz tato kvalifikovand osoba
mé bydlisté a plni své tikoly,

— kontaktni{ tdaje této kvalifikované osoby,

— prohldseni podepsané Zadatelem o tom, Ze ma
nezbytné  prosttedky pro  plnéni  dkold
a odpovédnosti uvedenych v hlavé IX,

— odkaz na misto, kde je uchovavin zdkladni
dokument farmakovigilanéntho systému pro
dotyény 1é¢ivy piipravek;”

b) vkladd se nové pismeno, které zni:

Jaa) plan fizeni rizik popisujici systém Fizeni rizik,
ktery zadatel pro doteny lécivy piipravek zavede,
spolu s jeho souhrnem;”

¢) pismeno ) se nahrazuje timto:
,1) kopie téchto dokladi:

— vSech rozhodnuti o registraci pfslusného 1é¢i-
vého piipravku ziskanych v jiném c¢lenském
stdté nebo ve tieti zemi, souhrn bezpe¢nostnich
udaju, vcetné ddaji obsazenych v pravidelné
aktualizovanych zpravich o bezpecnosti, jsou-li
k dispozici, a v hldsenich podezieni na nezadouci
Gcinky, spole¢né se seznamem c¢lenskych sttd,
v nichZ je Zadost o registraci podand v souladu
s touto smérnici posuzovéna,

— souhrnu Gdajii o piipravku navrzeného Zzada-
telem v souladu s ¢ldnkem 11 nebo schvéleného
piislusnymi organy clenského stitu v souladu
s Clankem 21 a piibalové informace navrzené
v souladu s ¢linkem 59 nebo schvélené piislus-
nymi organy doty¢ného ¢lenského  stitu
v souladu s ¢ldnkem 61,

— podrobnosti o jakémkoli rozhodnuti o zamitnut{
registrace v Unii nebo ve tfeti zemi a dGvody pro
takové rozhodnuti;*

d) pismeno n) se zruduje;
e) dopliuji se nové pododstavce, které znéji:

,Systém fizeni rizik podle prvniho pododstavce pism.
jaa) musi byt piiméfeny  zjiSténym  rizikdm
a potencidlnim rizikim dotéeného lé¢ivého piipravku
a potiebé poregistracnich tidaji o bezpec¢nosti.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se podle
potieby aktualizuji.“

3) V clanku 11 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,V piipadé léivych piipravki uvedenych na seznamu podle
Clanku 23 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 musi souhrn udajt
o piipravku obsahovat vétu: ,Tento lécivy piipravek
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podléhd dalsimu sledovani“ Této vété musi predchdzet
Cerny symbol uvedeny v ¢lanku 23 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 a po ni musi ndsledovat vhodné standardizo-
vané vysvétleni.

U v3ech 1écivych piipravkii musi byt uveden standardizo-
vany text vyslovné Zadajici zdravotnické pracovniky, aby
hldsili kazdé podezieni na nezddouci Gcinek v souladu
s vnitrostdtnim systémem spontdnniho hldSeni uvedenym
v ¢l. 107a odst. 1. Musi byt k dispozici rtizné zpisoby
hlageni, vcetné elektronického hlaseni, v souladu s ¢l
107a odst. 1 druhym pododstavcem.”

V ¢lanku 16 g se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 a 2, ¢&l. 4 odst. 4, ¢l. 6 odst.
1, ¢lanku 12, ¢l. 17 odst. 1, ¢clankd 19, 20, 23, 24, 25, 40
az 52, 70 az 85, 101 az 108b, ¢l. 111 odst. 1 a 3, ¢lankd
112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, &. 126 druhého
pododstavce a clanku 127 této smérnice a smérnice
Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi
zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humdnni
lécivé piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé piipravky (¥),
se pouziji obdobné pro registraci tradiéniho lé¢ivého
piipravku udélenou podle této kapitoly.

(* UK vést. L 262, 14.10.2003, s. 22.“

Clanek 17 se méni takto:

a) v odstavci 1 druhém pododstavci se slova ,clanka 27¢
nahrazuji slovy ,¢clank 28%

b) v odstavci 2 se slova ,¢lanky 27 nahrazuji slovy ,clanky
28"

V clanku 18 se slova ,clanky 27“ nahrazuji slovy ,clanky
28"

V ¢lanku 21 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

3.  PHslusné vnitrostdtni orgdny bez odkladu zpfistupni
vefejnosti rozhodnuti o registraci spolecné s piibalovym
informa¢nim letdkem a se souhrnem ddaji o pipravku
a veskeré podminky stanovené v souladu s clanky 21a,
22 a 22a spolecné s pfipadnymi lhiitami pro splnéni téchto
podminek pro kazdy 1écivy piipravek, ktery registrovaly.

4. Prislusné vnitrostitni orgdny vypracuji zprdvu
o hodnoceni a poznimky k registraéni dokumentaci

s ohledem na vysledky farmaceutickych a predklinickych
zkousek a Kklinickych hodnoceni, systém Fizeni rizik
a farmakovigilanéni systém daného lé¢ivého piipravku.
Zprava o hodnoceni se aktualizuje, kdykoliv se stanou
dostupnymi nové informace dalezité pro hodnoceni jakosti,
bezpecnosti nebo tcinnosti daného 1écivého pripravku.

Prislusné vnitrostdtn{ orgdny tuto zpravu o hodnoceni po
odstranéni veskerych dtvérnych informaci obchodni
povahy neprodlené zpiistupni vefejnosti  spolecné
s odtvodnénim svého stanoviska. Oditvodnéni musi byt
poskytnuto oddélené pro kazdou pozadovanou indikaci.

Vefejnd zprdva o hodnoceni musi obsahovat souhrn
napsany zpusobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn
musi obsahovat zejména oddil tykajici se podminek pouzi-
vani 1é¢ivého piipravku.”

Vklada se novy cldnek, ktery znf:

Cldnek 21a

Vedle ¢lanku 19 mbze byt udéleni registrace lécivého
piipravku vdzdno na splnéni jedné nebo vice z téchto
podminek:

a) pfijeti urcitych opatieni pro zajisténi bezpecného
uzivani lé¢ivého piipravku, jez maji byt obsaZena
v systému fizen{ rizik;

b) provedeni poregistra¢nich studii bezpe¢nosti;

¢) splnéni povinnosti zaznamendvat nebo hldsit podezieni
na nezddouci Gcinky, které jsou pisnéjsi nez podminky
uvedené v hlavé IX;

d) jakékoli dalsi podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a Gcinné uzivani lé¢ivého piipravky;

e) existence pfiméfeného farmakovigilanéniho systému;

f) provést poregistra¢ni studie Gi¢innosti v piipadech, kdy
lze pochybnosti tykajici se nékterych aspektii dcinnosti
lé¢ivého piipravku odstranit pouze po jeho uvedeni na
trth. Tato povinnost provést tyto studie se Fidi akty
v pienesené pravomoci pfijatymi v souladu s ¢lankem
22b s piihlédnutim k védeckym pokynim uvedenym
v ¢lanku 108a.

V rozhodnuti o registraci se podle potfeby stanovi lhity
pro splnéni téchto podminek.”
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10)

,Cldnek 22

Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci se zadatelem
mtize byt registrace udélena s vyhradou plnéni urcitych
podminek tykajicich se zejména bezpecnosti lécivého
piipravku, oznamovani veskerych mimofadnych udélosti
v souvislosti s jeho pouzitim p#islusnym vnitrostdtnim
orgdntim a opatfeni, kterd maji byt pfijata.

Registrace maze byt udélena, pouze pokud Zadatel mize
prokdzat, ze neni z objektivnich davodd, které lze ovéfit,
schopen poskytnout tplné tdaje o G¢innosti a bezpe¢nosti
piislusného  1é¢ivého piipravku za béznych podminek
pouziti, a musi byt zaloZena na jednom z divodi uvede-
nych v oddile 5 &isti IV pidlohy L

Zachovdni registrace je spojeno s kazdoroénim pfezkumem
téchto podminek.

Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 22a

1.  Po udéleni registrace mtize piislusny vnitrostatni
organ drziteli rozhodnuti o registraci uloZit povinnost:

a) provést poregistratni studie bezpecnosti, existuji-li
pochybnosti tykajici se bezpecnostnich rizik registrova-
ného 1écivého ptipravku. Vztahuji-li se stejné pochyb-
nosti k vice lé¢ivym ptipravkiim, vybidne pislusny vnit-
rostdtni orgdn po konzultaci s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik lé¢iv dotéené drzitele
rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregi-
straéni studii bezpecnosti;

b) provést poregistracni studii Gcinnosti, jestlize poznatky
o urcité chorobé nebo klinické metodologii naznacuji,
ze piedchozi hodnoceni d¢innosti muze byt tfeba
podstatné revidovat. Tato povinnost provést poregi-
straéni studii dc¢innosti se ¥di akty v pfenesené pravo-
moci piijatymi v souladu s ¢lankem 22b s pfihlédnutim
k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 108a.

UlozZeni této povinnosti musi byt fddné odtvodnéno, byt
ozndmeno pisemné a obsahovat cile a harmonogram pro
piedlozeni a provedeni studie.

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do
30 dnd od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti,

11)

stanovi, podat v pisemné vyjadfeni k uloZeni této
povinnosti.

3. Na zakladé pisemného vyjadreni drzitele rozhodnuti
o registraci pfislu§ny vnitrostatni orgdn povinnost odvold
nebo potvrdi. Potvrdi-li pfislusny vnitrostdtni orgdn tuto
povinnost, zméni se registrace tak, aby obsahovala jeji
splnéni jako podminku registrace, a odpovidajicim
zpusobem se aktualizuje systém fizeni rizik.

Clanek 22b

1. Za tGcelem urceni situaci, kdy mohou byt vyzadovany
poregistra¢n{ studie G¢innosti podle ¢lankd 21a a 22a této
smérnice, mize Komise prostiednictvim aktli v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 121a a za podminek
uvedenych v ¢lancich 121b a 121c pfijmout opatieni,
kterd doplnuji clanky 21a a 21b.

2. Komise piijimd tyto akty v pfenesené pravomoci
v souladu s touto smérnici.

Clanek 22c¢

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni veskeré
podminky uvedené v ¢lanku 21a, 22 nebo 22a do svého
systému Fzeni rizik.

2. Clenské staty informuji agenturu o registracich, které
udélily s vyhradou splnéni podminek podle ¢lanka 21a, 22
nebo 22a.“

Clanek 23 se nahrazuje timto:

,Cldnek 23

1.  Po udéleni registrace piihlizi drzitel rozhodnuti
o registraci, pokud jde o metody vyroby a kontroly stano-
vené v ¢l. 8 odst. 3 pism. d) a h), k védeckému
a technickému pokroku a provddi veskeré zmény, které
mohou byt potfebné k tomu, aby bylo mozné dany lé¢ivy
piipravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védec-
kymi metodami.

Tyto zmény podléhaji schvaleni pfislusnym orgdnem dotce-
ného ¢lenského statu.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne
piislusnému  vnitrostitnimu orgdnu veskeré nové infor-
mace, které by mohly vést ke zméné ddaji nebo doku-
mentti uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, ¢lancich 10, 10a, 10b
a 11, ¢l. 32 odst. 5 nebo piiloze I.
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—

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména neprodlené infor-
muje piislusny vnitrostdtni orgdn o kazdém zdkazu nebo
omezeni uloZeném pfislusnymi orgdny kterékoli zemé, ve
které je doty¢ny lécivy piipravek uveden na trh, a sdéli mu
veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit

hodnoceni prospésnosti a rizik doty¢ného lé¢ivého
piipravku. Mezi takové informace patii pozitivni

i negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych
studii pfi vSech indikacich a u vSech popula¢nich skupin,
at uz jsou soucdsti registrace ¢i nikoli, a rovnéz udaje
o takovém pouziti lé¢ivého piipravku, které neni
v souladu s podminkami registrace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly infor-
mace o piipravku aktualizovédny tak, aby odpovidaly aktu-
dlnim védeckym poznatkim v¢etné zdvéri hodnoceni
a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evropského
webového portdlu pro 1é¢ivé piipravky vytvoreného podle
¢lanku 26 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

4. Aby byl schopen pribézné posuzovat pomér rizika
a prospésnosti, mize piislusny vnitrosttni orgdn kdykoliv
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil tdaje
prokazujici, Ze pomér rizika a prospésnosti zlstiva
pfiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci kazdé takové
zadosti plné a bezodkladné vyhovi.

Pfisludny vnitrostatni organ muze kdykoliv pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci o poskytnuti kopie zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhod-
nuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnt od
obdrzeni Zadosti.”

Clanek 24 se méni takto:

a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,K tomuto dGcelu poskytne drzitel rozhodnuti
o registraci pfislusnému vnitrostatnimu organu nejméné
devét mésict pied uplynutim platnosti registrace podle
odstavce 1 konsolidovanou verzi dokumentace vztahu-
jici se k jakosti, bezpe¢nosti a t¢innosti, véetné hodno-
ceni tdaju obsazenych v hldsenich o podezfeni na nezd-
douci G¢inky a v pravidelné aktualizovanych zpravach
o bezpec¢nosti predklddanych v souladu s hlavou IX,
a informace o vSech zménach zavedenych od udéleni
registrace.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

13) Nadpis

,3.  Je-li platnost registrace prodlouZena, je platnd po
neomezenou dobu, pokud piislusny vnitrostitni orgdn
na zdkladé oprdvnénych davodi  souvisejicich
s farmakovigilanci, v¢etné expozice nedostate¢ného
poctu pacientti dotyénému lé¢ivému piipravku, neroz-
hodne o opétovném prodlouzeni platnosti registrace
o pét let podle odstavce 2.

JKapitola 4 Postup vzdjemného uzndvini

a decentralizovany postup” se zrusuje.

14) Clanek 27 se méni takto:

a) odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

,1.  Zfizuje se koordina¢ni skupina pro tyto dcely:

a) posuzovani veskerych otdzek tykajicich se registrace
lé¢ivého ptipravku ve dvou nebo vice ¢lenskych
staitech v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole 4;

b) posuzovini otdzek tykajicich se farmakovigilance
lécivych pripravkd v piipadé, kdy rozhodnuti
o registraci vyddvaji clenské stity v souladu
s ¢lanky 107c, 107¢, 107g, 107k a 107¢q;

) posuzovani otdzek tykajicich se zmén registrac
udélenych clenskymi stity podle ¢l. 35 odst. 1.

Agentura zajistuje sekretaridt této koordina¢ni skupiny.

Pfi plnéni jeho svych dkolt v oblasti farmakovigilance,
véetné schvalovani a sledovan{ systémd fizeni rizik, se
koordina¢ni skupina opird o védeckd posouzeni
a doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzo-
vani rizik 1éCiv, uvedeného v ¢l. 56 odst. 1 pism. aa)
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Koordina¢ni skupina se sklddd z jednoho zdstupce
z kazdého ¢lenského stitu jmenovaného na dobu tif let,
ktery mtize byt jmenovdni opakované. Clenské stity
mohou jmenovat ndhradnika na dobu tif let, ktery
m@ze byt jmenovin opakované. Clenové koordinacni
skupiny mohou byt doprovédzeni odborniky.

Clenové koordina¢ni skupiny a odbornici vychdzeji pfi
plnéni svych tkolé z védeckych a regula¢nich zdroja,
jez jsou dostupné piislusnym vnitrostatnim organtm.
Kazdy pfislusny vnitrostdtni orgdn sleduje odbornou
trovenl provadénych hodnoceni a usnadiuje cinnost
jmenovanych ¢lent koordinaéni skupiny a odbornika.
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Pokud jde o transparentnost a o nezavislost jejich ¢lent,
vztahuje se na koordinacni skupinu ¢lanek 63 nafizeni
(ES) & 72620045

dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,4.  Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce
a zastupci Komise jsou oprdvnéni tcastnit se viech zase-
déni koordina¢ni skupiny.

5. Clenové koordinacni skupiny zajisti nalezitou
koordinaci mezi tikoly skupiny a praci pfislusnych vnit-
rosttnich orgdnd, véetné poradnich subjektil zabyvaji-
cich se registraci.

6.  Neni-li v této smérnici stanoveno jinak, vynalozi
¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné veskeré
usili k tomu, aby dosdhly konsensem postoje ke v§em
opatfenim, kterd maji byt pfijata. Neni-li mozné dosdh-
nout konsensu, plati postoj vétsiny clenskych statd
zastoupenych v koordina¢ni skupiné.

7. Clenové koordina¢ni skupiny musi v souvislosti
s informacemi, na které se vztahuje profesni tajemstvi,
zachovavat mlcenlivost i po ukonceni své ¢innosti.”

15) Za clanek 27 se vklddd novy nadpis, ktery znf:

.KAPITOLA 4

Postup vzdjemného uzndvdni a decentralizovany postup“.

16) V ¢lanku 31 se odstavec 1 méni takto:

a)

prvai pododstavec se nahrazuje timto:

,Clenské stity, Komise, zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci ve zvldstnich pfipadech, které se tykaji
z4jmi Unie, predlozi zélezitost vyboru k uplatnéni
postupu stanoveného v ¢lancich 32, 33 a 34 pied
tim, nez je pfijato jakékoliv rozhodnuti o zddosti
o registraci nebo o pozastaveni ¢ zruSeni registrace
nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se jevi
nutnd.”;

za prvni pododstavec se vkladaji nové pododstavce,
které znéji:

,Pokud ptedloZeni vychdzi z hodnoceni farmakovigi-
lan¢nich ddajii  registrovaného 1é¢ivého piipravku,
postoupi se véc Farmakovigilanénimu vyboru pro posu-
zovani rizik 1é¢iv a Ize pouzit ¢l. 107j odst. 2. Farma-
kovigilanéni vybor pro posuzovini rizik léciv vydd
doporuceni postupem stanovenym v ¢lanku 32
Kone¢né doporuceni se zasild Vyboru pro huménni
1écivé ptipravky nebo koordina¢ni skupiné, podle okol-
nosti, a pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 107k.

Pokud je vSak povazovano za nezbytné piijmout neod-
kladné opatfeni, pouzije se postup stanoveny v ¢lincich
107i az 107k

17) Clének 36 se zrusuje.

18) Clinek 59 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

i) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) popis nezddoucich W¢inkd, které se mohou
vyskytnout pi bézném pouzivani 1é¢ivého
piipravku, a v piipadé nutnosti opatfeni, jez je
tieba v takovém pifpadé pfijmout.”;

ii

=

dopliiuji se nové pododstavce, které znéji:

,V  piipadé lé¢ivych piipravkd uvedenych na
seznamu  podle ¢lanku 23 nafizeni  (ES)
¢ 726/2004 musi byt zafazeno tato doplinkovd
véta: ,Tento l&ivy piipravek podléhd dalsimu sledo-
vani“ Této vété musi predchdzet Cerny symbol
uvedeny v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢ 726/2004
a po ni musi ndsledovat vhodné standardizované

vysvétleni.

U vsech léCivych piipravkd musi byt uveden standar-
dizovany text vyslovné zddajici pacienty, aby svym
lékaftim, lékdrniktim, zdravotnickym pracovnikiim
nebo piimo wvnitrostatnimu systému spontdnniho
hldseni uvedenému v ¢l. 107 odst. 1 a s uvedenim
riznych moznosti hlaseni (elektronické zpravy,
postovni adresa apod.) sdélili kazdé podezieni na
nezddouci uUcinek v souladu s ¢l. 107a odst. 1
druhym pododstavcem.;
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19)

20)

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

+4. Do 1. ledna 2013 predlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé hodnotici zprdvu o soucasnych
nedostatcich v souhrnu tdaji o piipravku a v piibalové
informaci a o moznostech jejich zlep3eni, aby vice
odpovidaly potfebdm pacientl a zdravotnickych pracov-
nikd. Na zdkladé této zpravy a konzultaci s pEislusnymi
zlCastnénymi stranami Komise pipadné predlozi
navrhy, jak zlepsit Citelnost, uspofddani a obsah téchto
dokumentt.“

V ¢lanku 63 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Neni-li léCivy piipravek urcen k poskytnuti pfimo
pacientovi nebo jsou-li vdzné potize s dostupnosti lécivého
piipravku, mohou piislusné organy s vyhradou opatieni,
kterd povazuji za nezbytnd pro ochranu lidského zdravi,
upustit od pozadavku, aby byly v oznaceni na obalu a
v piibalové informaci uvedeny urcité tdaje. Mohou také
zcela nebo ¢dstecné upustit od pozadavku, aby oznaceni
na obalu a piibalovd informace byly v Gfednim jazyce &
tfednich jazycich ¢lenského stdtu, ve kterém je 1éCivy
piipravek uvadén na trh.”

Hlava IX se nahrazuje timto:

LJHLAVA IX
FARMAKOVIGILANCE
KAPITOLA 1

Obecnd ustanoveni
Cldnek 101

1. Clenské stity provozujf za Gcelem plnéni svych dkold
v oblasti farmakovigilance a Gcasti na farmakovigilancnich
¢innostech Unie farmakovigilanéni systém.

Farmakovigilan¢ni systém je vyuzivin ke shromazdovani
informaci o rizicich 1é¢ivych piipravki pro zdravi pacientti
nebo vefejné zdravi. Tyto informace se tykaji zejména
nezddoucich G¢inkd u lidi v dasledku wziti lécivého
piipravku v souladu s podminkami registrace i v dtsledku
jeho uzitl v rozporu s nimi a nezaddoucich G¢inka souvise-
jicich s expozici na pracovisti.

2. Clenské stity prostiednictvim farmakovigilanéniho
systému uvedeného v odstavci 1 veskeré informace védecky
vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci rizika
a prevenci a piijimad nezbytnd regulaéni opatieni tykajici
se registrace. Clenské stity provddéji pravidelny audit
svého farmakovigilancniho systému a sdéli Komisi jeho
vysledky do 21. zafi 2013 a poté kazdé dva roky.

3. Kazdy clensky stat ur¢i organ piislusny pro plnéni
tikolti v oblasti farmakovigilance.

4. Komise mize pozddat ¢lenské stity, aby se za koor-
dinace agentury ucastnily mezindrodni harmonizace
a standardizace technickych opatfeni tykajicich se farmako-
vigilan¢nich ¢innosti.

Cldnek 102

Clenské staty:

a) pfijimaji veskerd vhodnd opatieni, aby motivovaly paci-
enty, lékate, 1ékdrniky a ostatni zdravotnické pracovniky
ke hldSeni podezfeni na nezddouci Ginky piislusnym
vnitrostitnim orgdntim; do téchto tkol mohou byt
podle potieby zapojeny organizace spotfebiteli, paci-
entti a zdravotnickych pracovnikd;

b) usnadiuji pacientim hldseni tim, Ze vedle formatd
umoziujicich podat hldseni po internetu nabizeji
i dalsi forméty hlésenf;

¢) piijimaji veskerd vhodnd opatfeni, aby ziskaly pfesné
a ovéfitelné tdaje pro védecké hodnoceni hldseni
o podezfeni na nezddouci dcinek;

d) zajistuji, aby vefejnost v¢as obdrzela dulezité informace
o farmakovigilan¢nich pochybnostech tykajicich se
pouzivani lé¢ivého piipravku, a to zvefejnénim na
webovém portdlu a podle potieby jinymi zptsoby infor-
movani vefejnosti;

zaji§tuji, pomoci metod shromazdovdni informaci a
v pifpadé nutnosti pomoci ziskdvani informaci nasled-
nych k hldseni podezieni na nezddouci Gcinek, aby byla
pfijata veskerd vhodnd opatfeni k jednoznaénému
uréeni kazdého biologického 1é¢ivého piipravku piede-
pisovaného, vydavaného nebo proddvaného na jejich
tzemi, ktery je pfedmétem hldSeni podezfeni na neza-
douci wcinek; patficnd pozornost je pfitom vénovina
nazvu 1é¢ivého piipravku v souladu s ¢l. 1 bodem 20
a Cislu Sarze;

(¢
~

f) pfijimaji nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti, aby byly
drzitelam rozhodnuti o registraci, ktef{ neplni povin-
nosti stanovené v této hlavé, ukldddny d¢inné, pfimé-
fené a odrazujici sankce.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. a) a ¢) mohou ¢lenské
staity ulozit zvlastni povinnosti lékatim, lékdrnikam
a jinym zdravotnickym pracovnikam.
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Cldnek 103

Clensky stit mize jakymkoli z tkolfi, které mu nalezi
podle této hlavy, povéfit jiny clensky stdt, pokud s tim
tento Clensky stdt pisemné souhlasi. Kazdy clensky stit
muzZe zastupovat pouze jeden daldi ¢lensky stat.

Clensky stdt udélujici povéfeni o tom pisemné uvédomi
Komisi, agenturu a ostatni ¢lenské stity. Clensky stdt udélu-
jici povéfeni a agentura tuto informaci zvefejni.

Cldnek 104

1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi za tG¢elem plnéni
svych tkoll v oblasti farmakovigilance provozovat farma-
kovigilan¢ni systém odpovidajici farmakovigilanénimu
systému piislusného ¢lenského stitu podle ¢l. 101 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci veskeré informace
védecky vyhodnocuje prostfednictvim farmakovigilanéniho
systému podle odstavce 1, zvaZuje moznosti pro minima-
lizaci rizika a prevenci a v piipadé potieby piijimad vhodnd
opatfeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci provadi pravidelny audit
svého farmakovigilanéniho systému. Do zdkladniho doku-
mentu farmakovigilanéntho = systému vlozi poznidmku
o hlavnich zjisténich auditu a na zakladé téchto zjisténi
zajisti, aby byl vytvofen a proveden vhodny pldn ndprav-
nych opatfeni. Po provedeni ndpravnych opatfeni muze byt
pozndmka odstranéna.

3. Jako soucdst farmakovigilantniho systému musi
drzitel rozhodnuti o registraci:

a) mit trvale a nepfetrzit¢ k dispozici vhodné kvalifiko-
vanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci;

b) vést a na zadost zptistupnit zdkladni dokument farma-
kovigilan¢niho systému;

¢) provozovat systém Fizeni rizik pro kazdy lécivy
piipravek;

d) sledovat dopad opatieni pro minimalizaci rizika, kterd
obsahuje plin fizeni rizik nebo kterd jsou stanovena
jako podminky registrace podle ¢lankt 21a, 22 nebo
22a;

e) aktualizovat systém Fizeni rizik a sledovat farmakovigi-
lan¢ni Gdaje s cilem urdit, zda se neobjevila nova rizika,

nezménila diive zji$ténd rizika nebo nedoslo ke zméné
v poméru rizika a prosp&nosti 1é¢ivych piipravka.

Kvalifikovand osoba podle prvniho pododstavce pism. a)
musi mit bydlisté a plnit své tkoly v Unii a musi odpovidat
za vytvoreni a spravu farmakovigilanéniho systému. DrZitel
rozhodnuti o registraci sdéli jméno a kontaktni tdaje této
kvalifikované osoby pfislusnému orgdnu a agentufe.

4. Bez ohledu na odstavec 3 mohou piislusné vnitros-
tatni organy pozddat o jmenovani kontaktni osoby pro
otdzky farmakovigilance na tdrovni ¢lenského stitu, kterd
bude podfizena kvalifikované osobé odpovédné za
farmakovigilanci.

Cldnek 104a

1. Aniz jsou dotéeny odstavce 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku,
nejsou drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pred
21. &ervence 2012 odchylné od ¢l. 104 odst. 3 pism. ¢)
povinni provozovat systém Fizeni rizik pro kazdy lécivy
piipravek.

2. Pfislusny vnitrostitni orgdn muaze drziteli rozhodnuti
o registraci uloZit povinnost provozovat systém Fzen{ rizik
podle ¢l. 104 odst. 3 pism. ¢), existuji-li pochybnosti
v souvislosti s riziky, kterd maji vliv na pomér rizika
a prospésnosti ur¢itého registrovaného 1éivého piipravku.
V této souvislosti pHislusny vnitrostitni orgdn drziteli
rozhodnuti o registraci rovnéz ulozi povinnost ptedloZit
podrobny popis systému fizeni rizik, ktery hodld zavést
pro doty¢ny 1écivy piipravek.

UlozZeni této povinnosti musi byt fddné odtivodnéno, byt
ozndmeno pisemné a obsahovat harmonogram pro pfedlo-
zeni zminéného podrobného popisu systému fizeni rizik.

3. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozddd do
30 dntt od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti,
umozni mu piislusny vnitrostdtni orgdn ve lhaté, kterou
stanovi, podat pisemné vyjadfeni k uloZeni této povinnosti.

4. Na zdkladé pisemného vyjadreni drzitele rozhodnuti
o registraci piislusny vnitrostatni orgdn povinnost odvold
nebo potvrdi. Potvrdi-li pislusny vnitrostdtni orgdn tuto
povinnost, zméni se registrace odpovidajicim zptisobem
tak, aby obsahovala opatfeni, kterd maji byt pfijata
v ramci systému fizeni rizik, jako podminky registrace
podle ¢l. 21a pism. a).
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Cldnek 105

Sprava finan¢nich prostfedki urcenych na farmakovigi-
lan¢ni ¢innosti, provoz komunika¢nich siti a dozor nad
tthem musi byt pod trvalou kontrolou piislusnych vnit-
rostatnich orgdnd, aby byla zarucena jejich nezdvislost pii
vykonu téchto farmakovigilanénich ¢innosti.

Prvni pododstavec nebrani piislusnym  vnitrostatnim
orgdnim vybirat poplatky od drziteld rozhodnuti
o registraci za vykon téchto ¢innosti pfislusnymi vnitro-
statnimi orgdny za podminky, Ze je pfitom piisné zarucena
jejich nezdvislost pfi vykonu téchto farmakovigilan¢nich
¢innosti.

KAPITOLA 2
Transparentnost a komunikace
Cldnek 106

Kazdy clensky stdt vytvoii a spravuje sviij webovy portdl
pro 1&ivé piipravky propojeny s evropskym portilem pro
lécivé piipravky vytvofenym v souladu s ¢ldnkem 26 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004. Prostiednictvim svych portald pro
1écivé pripravky clenské stity zvefejiuji alespon:

a) vefejné zpravy o hodnoceni, spolu s jejich souhrnem;

b) souhrny ddajii o pfipravku a piibalové informace;

¢) souhrny pldnd fizeni rizik pro 1écivé pripravky registro-
vané podle této smérnice;

d) seznam lé&Civych piipravkt uvedeny v ¢lanku 23 nafi-
zeni (ES) <. 726/2004;

o
~

informace o rtznych zpusobech hldseni podezieni na
nezddouci uc¢inky lécivych piipravka piislusnym vnit-
rostitnim  orgdntim  zdravotnickymi  pracovniky
a pacienty, véetné strukturovanych internetovych formu-
latt uvedenych v ¢lanku 25 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Cldnek 106a

1. Jakmile drzitel rozhodnuti o registraci zamysli ucinit
vefejné ozndmeni  souvisejici s informacemi
o farmakovigilan¢énich pochybnostech vztahujicich se
k pouziti ur¢itého lé¢ivého piipravku, je povinen infor-
movat piislusné vnitrostatni orgdny, agenturu a Komisi,
a to v kazdém piipadé pred tim, nez takové vefejné prohla-
$eni ucini, nebo soucasné s tim.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby byly
informace uréené vefejnosti prezentovany objektivné a aby
nebyly zavadgjici.

2. Neni-li nutné kvili ochrané vefejného zdravi ucinit
naléhavé vefejné ozndmeni, informuji se clenské staty,
agentura a Komise navzdjem nejpozdéji 24 hodin pfedtim,
nez je uinéno vefejné ozndmeni souvisejici s informacemi
o farmakovigilan¢nich pochybnostech.

3. Pokud jde o ¢inné latky obsazené v 1écivych piiprav-
cich registrovanych ve vice clenskych stitech, odpovidd
agentura za koordinaci ozndmeni tykajicich se bezpecnosti
mezi piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a rovnéz urcuje
harmonogram pro zvefejnéni piislusnych informaci.

Za koordinace agentury c¢lenské stity vynalozi veskeré
piiméfené usili, aby se dohodly na spole¢ném ozndmeni
o bezpecnosti doty¢ného lé¢ivého piipravku a na harmo-
nogramu jejich $ifeni. Farmakovigilanéni vybor pro posu-
zovani rizik 1é¢iv na Zddost agentury poskytuje poradenstvi
pii téchto ozndmenich.

4. Jestlize agentura nebo piislusné vnitrosttni orgdny
zvefejiiuji informace uvedené v odstavcich 2 a 3, vypusti
veskeré informace osobni povahy a duvérné informace
obchodni povahy, pokud jejich zvefejnéni neni nezbytné
pro ochranu vefejného zdravi.

KAPITOLA 3

Zaznamendvdni, hldSeni a posuzovdni farmakovigilanc-
nich idajii

0ddil 1

Zaznamendvdni a hliSeni podezfeni na
nezidouci ucinky

Cldnek 107

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenavaji
veskerd podezieni na nezddouci Gcinky jak v Unii, tak
v tietich zemich, o nichz se dozvédi prostfednictvim spon-
tannich hldSeni od pacientli nebo zdravotnickych pracov-
nikd nebo kterd se vyskytnou v rdmci poregistracnich
studif.

Drzitelé rozhodnut{ o registraci zajisti, aby tyto zpravy byly
piistupné na jediném misté v rdmci Unie.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce se podezieni na neza-
douci wcinky, kterd se vyskytnou v rdmci klinického
hodnoceni, zaznamendvaji a hldsi v souladu se smérnici
2001/20/ES.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci nesméji odmitnout
zohlednit hldSeni podezieni na nezddouci dcinky, kterd
obdrzeli elektronicky ¢i jakymkoli jinym fddnym zptisobem
od pacientl a zdravotnickych pracovnikd.
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3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zasilaji elektronicky
do databize a do sité pro zpracovidni ddaji uvedenych
v ¢lanku 24 nafizen{ (ES) ¢ 726/2004 (dile jen ,databdze
Eudravigilance®) informace o veskerych podezfenich na
zdvazné nezddouci Gcinky, kterd se vyskytnou jak v Unii,
tak ve tfetich zemich, do patndcti dnd ode dne, kdy se
o udalosti dozvédi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zasilaji elektronicky do
databdze Eudravigilance informace o veskerych podeztenich
na nezédvazné nezddouci Géinky, kterd se vyskytnou v Unii,
do 90 dna ode dne, kdy se o uddlosti dozvédi.

U lécivych piipravkad, které obsahuji Gicinné latky uvedené
v seznamu publikaci, sledovanych agenturou podle ¢lanku
27 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nemusi drzitelé rozhodnuti
o registraci hldsit do databdze Eudravigilance podezfeni na
nezadouci G¢inky zaznamenand v lékaiské literatufe, kterd
je na seznamu, ale sleduji veskerou dalsi lékaiskou litera-
turu a hldsi jakékoli podezieni na nezddouci ucinky.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci stanovi postupy
k ziskdni pfesnych a ovéfitelnych ddaji pro védecké
hodnoceni hldseni o podezieni na nezddouci d¢inek. Shro-
mazduji také vSechny dalsi informace v ndvaznosti na tato
hldSeni a zasilaji aktualizace do databdze Eudravigilance.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci  spolupracuji
s agenturou a Clenskymi stdty pti odhalovani duplicitnich
hldSeni podezfeni na nezadouci ucinek.

Cldnek 107a

1. Kazdy clensky stit zaznamendvd veskerd podezieni
na nezddouci t¢inky, kterd se vyskytnou na jeho tzemi
a o nichz se dozvi od zdravotnickych pracovniki
a pacientd. Pacienty a zdravotnické pracovniky, podle okol-
nosti, zapoji ¢lenské staty do ziskdvani ndslednych infor-
maci ke vSem hldSenim, kterd obdrzi, aby byl dodrzen ¢l.
102 pism. ¢) a e).

Clenské stity zajisti, aby hldSeni takovych dcinkd mohla
byt poddvdna prostfednictvim svych webovych portdli
pro 1&ivé piipravky nebo jinym zptsobem.

2. U hldseni predlozenych drzitelem rozhodnuti
o registraci mohou ¢lenské stity, na jejichz tizemi se pode-
zfeni na nezddouci ucinek vyskytlo, zapojit drzitele
rozhodnuti o registraci do ziskdni ndslednych informaci
k hlasenim.

3. Clenské stity spolupracuji s agenturou a drziteli
rozhodnuti o registraci p¥i odhalovani duplicitnich hldseni
podezfeni na nezaddouci dcinek.

4. Clenské stty zasilaji hldseni podezfenich na zdvazné
nezadouci t¢inky podle odstavce 1 elektronicky do data-
béze Eudravigilance do patnécti dnt od jejich obdrzeni.

Clenské stdty zasilaji hldseni podezfenich na nezdvazné
nezadouci t¢inky podle odstavce 1 elektronicky do data-
béze Eudravigilance do 90 dnti od jejich obdrZeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji k témto zpravim
piistup prostfednictvim databdze Eudravigilance.

5. Clenské staty zajisti, aby hldSeni podezfeni na neza-
douci acinky vzniklé v dusledku chyb pfi pouziti 1é¢ivého
piipravku, o nichz se dozvédi, byla k dispozici databazi
Eudravigilance a vSem orgdntim, subjektim, organizacim
a institucim odpovédnym za bezpeCnost pacientt
v dotéeném Clenském stdté. Rovnéz zajisti, aby byly orgdny,
které jsou v uvedeném clenském staté odpovédné za 1é¢ivé
piipravky, informovény o veskerych podezienich na nezé-
douci ducinky, kterd jsou hldsena kterémukoli jinému
orgdnu v tomto Clenském staté. Tato hldseni musi byt ve
formuldfich uvedenych v ¢ldnku 25 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 fadné oznacena.

6.  Jednotlivé ¢lenské staty neulozi drzitelim rozhodnuti
o registraci zddné dalsi povinnosti ohledné hldseni pode-
zfeni na nezddouci U¢inky, pokud k tomu nejsou opod-
statnéné davody vyplyvajici z farmakovigilan¢nich ¢innosti.

oddil 2

Pravidelné
o bezpelnosti

Cldnek 107b

aktualizované Zpravy

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytuji agentufe
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti, jejichz
soucasti jsou:

a) souhrny tdaji vyznamnych pro prospénost a rizika
daného lé¢ivého pripravku, véetné vysledkt viech studif
s ohledem na jejich potencidlni dopad na registraci;

b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospésnosti
daného 1écivého pripravku;

c) veskeré tdaje tykajici se objemu prodeje daného léci-
vého piipravku a veskeré idaje o objemu ptedepisovani,
které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici,
véetné odhadu poctu osob, které byly tomuto léc¢ivému
piipravku vystaveny.
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Hodnoceni zminéné v prvnim pododstavci pism. b) musi
vychdzet z dostupnych tdaji, véetné tdaji z klinickych
hodnoceni pfi pouziti v indikacich a u popula¢nich skupin
mimo rdmec registrace.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se zasilaji
elektronicky.

2. Agentura zpfistupni zprdvy podle odstavce 1
piislusnym vnitrostdtnim orgdntim, ¢lentim Farmakovigi-
lanéniho vyboru pro posuzovéni rizik 1é¢iv, Vyboru pro
humadnni 1é¢ivé piipravky a koordinacni skupiné prostied-
nictvim dlozisté uvedeného v clinku 25a nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

3. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku predklddaji
drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravkd uvede-
nych v ¢l. 10 odst. 1 nebo ¢lanku 10a a drzitelé rozhod-
nuti o registraci lé¢ivych piipravka uvedenych v ¢lanku 14
nebo 16a pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
pro tyto 1écivé ptipravky v téchto piipadech:

a) pokud byla tato povinnost stanovena jako podminka
registrace podle ¢linku 21a nebo ¢lanku 22; nebo

b) pokud to pozaduje ptislusny orgdn na zdkladé pochyb-
nosti souvisejicich s farmakovigilanénimi ddaji nebo
v disledku nedostatku pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpecnosti tykajicich se u¢inné litky po
udélen{ registrace. Hodnotici zpravy tykajici se pozado-
vanych pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti
musi byt predlozeny Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, ktery posoudi, zda je potieba
jedind hodnotici zprava pro vSechny registrace 1écivych
piipravks obsahujicich stejnou G¢innou ldtku, a podle
toho informuje koordina¢ni skupinu nebo Vybor pro
humanni lé¢ivé pripravky, aby byly pouzity postupy
stanovené v ¢l. 107c odst. 4 a ¢lanku 107e.

Cldnek 107¢

1. Cetnost predklddani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpe¢nosti musi byt uvedena v registraci.

Data predkldddni podle stanovené Cetnosti se pocitaji se
ode dne udéleni registrace.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci, kterd byla udélena
pfed 21. Cervencem 2012 a u niZ Cetnost ani data pred-

kladani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti
nejsou stanoveny jako jeji podminka, predkladaji pravidelné
aktualizované zprdvy o bezpecnosti podle druhého podod-
stavce tohoto odstavce, dokud se v registraci nestanovi jind
Cetnost nebo jind data pfedklddani téchto zprav nebo se
tato Cetnost a data neurci v souladu s odstavci 4, 5, nebo 6.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se pfedkld-
daji ptislusnym organam bud okamzité na vyzadani, nebo
v souladu s témito ustanovenimi:

a) pokud 1é¢ivy piipravek jesté nebyl uveden na trh,
alespont kazdych Sest mésicti po udéleni registrace az
do doby, kdy je ptipravek uveden na trh;

b) pokud byl 1écivy piipravek jiz uveden na trh, alespon
kazdych Sest mésici béhem prvnich dvou let po
prvotnim uvedeni na trh, jednou ro¢né béhem nasledu-
jicich dvou let a poté s tfiletymi odstupy.

3. Odstavec 2 se rovnéz vztahuje na lé¢ivé piipravky
registrované pouze v jednom Cclenském stdté, na néz se
odstavec 4 nevztahuje.

4.  Pokud lécivé pripravky, které jsou predmétem
riznych registraci, obsahuji stejnou dc¢innou latku nebo
stejnou kombinaci G¢innych latek, mohou byt cetnost
a data predkldddni pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti vyplyvajici z pouziti odstavc 1 a 2 pozmé-
nény a sladény tak, aby bylo moZné provést jednotné
posouzeni v rdmci postupu pro sdileni price na pravidelné
aktualizovanych zprdvich o bezpecnosti a stanovit refe-
renéni datum Unie, od néjz se pocitd datum piedklddani.

Harmonizovanou cetnost predkldddni uvedenych zprav
a referenéni datum Unie miZe po konzultaci
s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovdni rizik 1é¢iv
urcit jeden z téchto subjekti:

a) Vybor pro huménni léivé piipravky v piipadé, Zze
alespoit  jedna z registraci pfislusnych 1é¢ivych
piipravkd, které obsahuji danou dcéinnou latku, byla
udélena centralizovanym postupem podle hlavy II kapi-
toly 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

b) koordina¢ni skupina v piipadech jinych nez v piipadé
uvedeném v pismeni a).
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Agentura zvefejni harmonizovanou Cetnost predkladani
uvedenych zprav urcenou podle prvntho a druhého podod-
stavce. Drzitelé rozhodnuti o registraci podle toho podaji
zadost o odpovidajici zménu registrace.

5. Pro tcely odstavce 4 je referen¢nim datem Unie pro
lécivé piipravky obsahujici stejnou d¢innou latku nebo
stejnou kombinaci G¢innych latek jedno z téchto dat:

a) datum prvni registrace 1é¢ivého piipravku obsahujictho
danou w¢innou latku nebo danou kombinaci G¢innych
latek, v Unii;

b) neni-li datum podle pismene a) mozné zjistit, nejdiivejsi
ze zndmych dat udéleni registrace léC¢ivého piipravku
obsahujictho danou tc¢innou litku nebo danou kombi-
naci G¢innych latek.

6. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou podavat
Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky nebo koordina¢ni
skuping, podle okolnosti, zddosti o ureni referencnich
dat Unie nebo o zménu cetnosti pfedkldddni pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpec¢nosti na zdkladé jednoho
z téchto davodi:

a) z davoda souvisejicich s vefejnym zdravim;
b) za Gcelem zamezeni duplicitniho posuzovéni;

¢) za ucelem dosazeni mezindrodni harmonizace.

Tyto Zadosti musi mit pisemnou formu a musi byt fddné
odtvodnéné. Vybor pro humdénni lé¢ivé piipravky nebo
koordina¢ni skupina po konzultaci s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovini rizik 1é¢iv takové Zzddosti bud
pfijme, nebo zamitne. Kazdou zménu dat nebo cetnosti
piedkladani pravidelné aktualizovanych Zprav
o Dbezpecnosti agentura zvefejni. Drzitelé rozhodnuti
o registraci podaji zddost o souvisejici zménu registrace.

7. Agentura zvefejni seznam referenénich dat Unie
a Cetnost predkldddni pravidelné aktualizovanych zpriv
o bezpecnosti  prostiednictvim evropského webového
portédlu pro 1éivé piipravky.

Jakékoli zmény v datech nebo cetnosti piedkldddni pravi-
delné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti uvedenych

v registraci na zdkladé pouzitl odstavcli 4, 5, a 6 nabyvaji
Gcinku Sest mésict po dni zvefejnéni.

Cldnek 1074

Prislugné vnitrostdtni organy posoudi pravidelné aktualizo-
vané zpravy o bezpecnosti s cilem uréit, zda se objevila
nové rizika, zménila rizika zjisténd dfive nebo zménil
pomgér rizika a prospésnosti lé¢ivych piipravka.

Cldnek 107e

1. U l&ivych ptipravki registrovanych ve vice ¢lenskych
statech a v piipadech uvedenych v ¢l. 107¢ odst. 4 az 6
u vSech téch lé&ivych pipravkt obsahujicich stejnou
Gc¢innou litku nebo stejnou kombinaci G¢innych latek,
pro néz bylo stanoveno referen¢ni datum Unie a Cetnost
predklddani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti, se provadi jednotné hodnoceni pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti.

Toto jednotné hodnoceni provede jeden z téchto subjekti:

a) Clensky stit jmenovany koordina¢ni skupinou, pokud
74dnd z dotenych registraci nebyla udélena centralizo-
vanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES)
¢ 726/2004, nebo

b) zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik 1é¢iv, pokud alespori jedna z dotéenych
registraci byla udélena centralizovanym postupem podle
hlavy II kapitoly 1 naffzeni (ES) ¢. 726/2004.

Pfi vybéru clenského stitu podle druhého pododstavce
pism. a) vezme koordina¢ni skupina v avahu, zda néktery
z Clenskych statt psobi jako referenéni ¢lensky stat podle
¢l 28 odst. 1.

2. Do 60 dnG od obdrzeni pravidelné aktualizované
zprdvy o bezpecnosti vypracuje clensky stdt nebo zpra-
vodaj, podle okolnosti, hodnotici zpravu a zasle ji agentufe
a dotéenym ¢lenskym statim. Agentura zasle zpravu drzi-
teli rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnt od obdrzeni hodnotici zprdvy mohou ¢lenské
staty a drzitel rozhodnuti o registraci sdélit pfipadné piipo-
minky agentufe a a zpravodaji nebo ¢lenskému stitu.
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3. Zpravodaj nebo clensky stit do patndcti dnt od
obdrzeni pfipominek uvedenych v odstavci 2 aktualizuje
hodnotici zpravu s piihlédnutim k podanym pfipominkdm
a piedd ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
lé¢iv na svém piistim zaseddni pfijme hodnotici zpravu se
zménami nebo v nezménéné podobé a vydd doporuceni.
V doporuéenich se uvedou odlisné postoje spolu s jejich
odtivodnénimi. Agentura ulozi pfijatou hodnotici zpravu
a doporuceni do dlozisté¢ vytvoteného podle ¢lanku 25a
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a predd oboji drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Cldnek 107f

Po  posouzeni pravidelné  aktualizovanych  zprav
o bezpecnosti piislusné vnitrostdtni orgdny zvézi, zda je
nutné ucinit néjaké kroky, pokud jde o registraci dotceného
lécivého pripravku.

Registraci podle okolnosti zachovaji, zméni, pozastavi nebo
zrusi.

Cldnek 107g

1. Vyplyne-i z jednotného hodnoceni pravidelné aktu-
alizovanych zprdv o bezpecnosti doporuceni pfijmout
urcité opatfeni tykajici se vice registraci podle ¢l. 107e
odst. 1 a mezi nimi neni zidnd registrace udélend centra-
lizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004, posoudi koordina¢ni skupina do 30 dnd od
obdrzeni zpravy Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzo-
vani rizik 1éiv tuto zprdvu posoudi a zaujme postoj
k zachovini, zméné, pozastaveni nebo zruseni dotlenych
registraci a rovnéz harmonogram pro provedeni tohoto
dohodnutého postoje.

2. Pokud clenské stity zastoupené v koordinacni
skupiné dosdhnou konsensem dohody o opatienich, kterd
maji byt pfijata, pfedseda tuto dohodu zaznamend a zasle ji
drziteli rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statGm. Clenské
staty pfijmou opatfeni, kterd dotéené registrace zachovaji,
zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu s harmonogramem
pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat
piislusnym  vnitrostdtnim orgdnim odpovidajici zddost
o zménu, véetné aktualizovaného souhrnu udajt
o piipravku a piibalové informace.

Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, predd se
Komisi postoj vétsiny clenskych stitd zastoupenych
v koordina¢ni skupiné a Komise pouZije postup stanoveny
v clancich 33 a 34.

Neni-li dohoda dosazend clenskymi stity zastoupenymi
v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych
stdtd v souladu s doporucenim Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, koordinacni skupina
k dohodé nebo postoji vétsiny piipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych davoda
tohoto nesouladu.

3. Vyplyne-li z jednotného hodnoceni pravidelné aktu-
alizovanych zprdv o bezpecnosti doporuceni piijmout
urcité opatfeni tykajici se vice registraci podle ¢l. 107e
odst. 1 a mezi nimi je alespoil jedna registrace udélend
centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004, posoudi Vybor pro humdnni lécivé
piipravky do 30 dnt od obdrzeni zpravy Farmakovigilan¢-
niho vyboru pro posuzovini rizik lé¢iv tuto zprdvu
a pijme stanovisko k zachovdni, zméné, pozastaveni
nebo zrudeni dotcenych registraci a rovnéZz harmonogram
pro provedeni tohoto stanoviska.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky
v souladu s doporucenimi Farmakovigilanéniho vyboru
pro posuzovani rizik lé¢iv, Vybor pro humdnni lécivé
piipravky ke svému stanovisku pfipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych davodt
tohoto nesouladu.

4. Na zdkladé stanoviska Vyboru pro humdnni lécivé
piipravky podle odstavce 3 Komise:

a) pfijme rozhodnuti uréené ¢lenskym statim tykajici se
opatfeni, kterd maji byt pfijata, pokud jde o registrace
udélené clenskymi stty, na néz se vztahuje postup
podle tohoto oddilu, a

b) pokud se ve stanovisku uvddi, Ze je tfeba ucinit regu-
la¢ni opatfeni tykajici se registrace, pfijme rozhodnuti
o zméné, pozastaveni nebo zruseni registraci udélenych
centralizovanym  postupem  podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, na néz se vztahuje postup podle tohoto
oddilu.

Na pfijeti rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. a)
tohoto odstavce a na jeho provedeni ¢lenskymi stity se
vztahuji ¢lanky 33 a 34 této smérnice.
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Na rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. b) tohoto
odstavce se vztahuje cldnek 10 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Pokud Komise pfjme takové rozhodnuti, mizZe rovnéz
piijmout rozhodnuti urcené ¢lenskym statim podle ¢lanku
127a této smérnice.

0ddil 3a
Ziskdvani signdla
Cldnek 107h

1. Ve vztahu k lé¢ivym piipravkim registrovanym podle
této smérnice pfijimaji pfislusné vnitrostitni organy ve
spolupréci s agenturou tato opatfeni:

a) sleduji vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, kterd
obsahuji pliny fizeni rizik, a podminek uvedenych
v clanku 21a, 22 nebo 22a;

b) posuzuji aktualizace systému fizeni rizik;

¢) sleduji ddaje v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit,
zda se objevila novd rizika nebo zménila rizika zjisténd
dfive a zda maji tato rizika vliv na pomér rizika
a prospésnosti.

2. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éciv
provadi pocdtecni analyzu a stanovi priority, pokud jde
o signdly novych rizik, zmén rizik zji§ténych dfive nebo
zmén v poméru rizika a prospésnosti. Pokud usoudi, Ze je
tieba pfijmout ndslednd opatfeni, posoudi se tyto signily
a dospéje se k dohodé o naslednych opattenich tykajicich
se registrace ve [htité, kterd odpovidd rozsahu a zdvaznosti
véci.

3.V piipadé zjisténi novych rizik, zmén rizik zjisténych
diive nebo zmén v poméru rizika a prospénosti se agen-
tura a piislusné vnitrostitni orgdny navzdjem informuji
a rovnéz uvédomi drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské stity zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci
v piipadé zjisténi novych rizik, zmén rizik zjisténych
dfive nebo zmén v poméru rizika a prospésnosti informo-
vali agenturu a p¥islu§né vnitrostatni orgdny.

0ddil 4
Postup Unie pro naléhavé zdleZitosti
Cldnek 107i

1.  Clensky stit nebo Komise zahji postup podle tohoto
oddilu tim, Ze informuje ostatni ¢lenské stity, agenturu

a Komisi, kdyz jsou na zdkladé vyhodnoceni ddaji vyply-
vajicich z farmakovigilan¢nich ¢innosti povazovéna za
nezbytnd neodkladnd opatieni v kazdém z téchto piipada:

a) clensky stdt zvazuje pozastaveni nebo zruSeni urcité
registrace;

b) clensky stit zvazuje zdkaz vydavani urcitého léivého
piipravkuy;

¢) clensky stit zvazuje odmitnuti prodlouzeni platnosti
urcité registrace;

d) drzitel registrace ¢lensky stdt informoval, Ze na zdkladé
bezpecnostnich pochybnosti pferusil dodavky lécivého
piipravku na trh nebo ucinil kroky ke stazeni registrace,
nebo Ze md v dmyslu tak udinit;

e) clensky stit se domnivd, Ze je nutnd novd kontraindi-
kace, snizeni doporucené davky nebo omezeni indikaci.

Agentura ovéii, zda se bezpe¢nostni pochybnost tykd vedle
lécivého pripravku, ktery je pfedmétem sdéleni, i dalsich
lé¢ivych piipravk nebo zda je spole¢nd viem piipravkim
urcité skupiny nebo terapeutické skupiny.

Pokud je dotyény 1écivy piipravek registrovin ve vice ¢len-
skych stdtech, agentura bez zbytecného odkladu uvédomi
inicidtora postupu o vysledku tohoto ovéfeni a pouZiji se
postupy stanovené v ¢lancich 107j a 107k. Jinak tuto
bezpecnostni pochybnost fesi ¢lensky stdt, jehoz se tyka.
Agentura nebo ¢lensky stit vyrozumi o zahdjeni postupu
drzitele rozhodnuti o registraci.

2. Aniz jsou dotéeny odstavec 1 tohoto ¢lanku a ¢lanky
107j a 107k, mize clensky stit po zahdjeni postupu podle
tohoto oddilu, je-li nezbytné pfijmout neodkladnd opatfeni
za Glelem ochrany vefejného zdravi, pozastavit registraci
nebo zakdzat pouzivani urcitého lécivého piipravku na
svém uzemi az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti. Nejpoz-
d&ji nasledujici pracovni den uvédomi Komisi a ostatni
¢lenské staty o diivodech svych opatfeni.

3. Komise muze ve kterékoli fizi postupu uvedeného
v ¢lancich 107j a 107k pozddat clenské stity, ve kterych
je lécivy piipravek registrovan, aby neprodlené pfijaly
docasnd opatfeni.
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Zahrnuje-li piisobnost postupu vymezend podle odstavce 1
tohoto ¢lanku 1é¢ivé pripravky registrované podle nafizeni
(ES) €. 726/2004, mtze Komise ve kterékoli fazi postupu
zahdjeného podle tohoto oddilu ptjmout docasnd opatieni
tykajici se pfislusnych registraci okamzité.

4. Informace podle tohoto ¢linku se mohou tykat
jednotlivych 1é¢ivych piipravkii nebo skupiny lé¢ivych

piipravkd nebo urcité terapeutické skupiny.

Pokud agentura zjisti, Ze se bezpe¢nostni pochybnost tyka
vedle lé¢ivych pripravka, které jsou pfedmétem uvedeného
sdéleni, i dalsich lé¢ivych piipravki nebo Ze je spole¢nd
vSem 1é¢ivym piipravkim urcité skupiny nebo terapeutické

s

skupiny, rozsif{ podle toho ptsobnost postupu.

Tyké-li se postup zahdjeny podle tohoto ¢lanku skupiny
lécivych pripravki nebo terapeutické skupiny, zahrnou se
do ngj i 1écivé piipravky registrované podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, které patif do dané skupiny nebo terapeutické
skupiny.

5. Soucasné s informacemi podle odstavce 1 poskytne
Clensky stat agentufe i veskeré vyznamné védecké infor-
mace, které ma k dispozici, a vysledky kazdého posouzeni,
které provedl.

Cldnek 107j

1. Agentura po obdrzeni informaci podle ¢l. 107i odst.
1 vefejné ozndmi zahdjeni postupu prostfednictvim evrop-
ského webového portdlu pro 1é¢ivé piipravky. Soucasné
mohou c¢lenské stity vefejné ozndmit jeho zahdjeni na
svych webovych portilech pro 1éCivé piipravky.

V tomto ozndmeni uvede, ¢eho se véc predlozend agentufe
v souladu s ¢ldnkem 1071 tykd a které 1écivé piipravky
nebo G¢inné latky jsou dotéeny. Ozndmeni musi obsahovat
informace o prdvu drziteld rozhodnuti o registraci, zdra-
votnickych pracovniki a vefejnosti poskytnout agentuie
informace, které jsou pro postup relevantni, a daj
o tom, jakym zpusobem je mozné tyto informace

poskytovat.

2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovéni rizik léciv
posoudi véc, kterd byla predlozena agentufe podle ¢lanku
107i. Zpravodaj tzce spolupracuje se zpravodajem jmeno-
vanym Vyborem pro humdnni [éCivé piipravky
a referenénim clenskym stitem pro dotcené 1é¢ivé

piipravky.

Pro ucely tohoto posouzeni mohou drzitelé rozhodnuti
o registraci predlozit pisemné vyjadieni.

Pokud to naléhavost véci dovoluje, mize Vybor pro
humadnni 1é¢ivé piipravky uspofddat vefejnd slySeni, pova-
zuje-li to na zdkladé opravnénych davodi za vhodné,
zejména s ohledem na rozsah a zdvaznost bezpecnostni
pochybnosti. SlySeni se konaji v souladu s postupy stano-
venymi agenturou a jsou oznamovana prostfednictvim
evropského webového portdlu pro 1éCivé pripravky. Toto
ozndmeni uvadi podminky tcasti.

Ve vefejném slySeni je vénovana patfi¢nd pozornost tera-
peutickym w¢inkéim 1é¢ivého piipravku.

Agentura na zdkladé konzultace s dotéenymi stranami
vypracuje pravidla pro organizaci a provadéni vefejnych
slySeni v souladu s ¢clankem 78 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Maé-li drzitel rozhodnuti o registraci nebo jind osoba, jez
hodla poskytnout informace, divérné informace tykajici se
pfedmétu postupu, mize pozadat o povoleni piedlozit tyto
informace Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovéni
rizik 1é¢iv v nevefejném slySeni.

3. Do 60 dnti od poskytnuti informaci vydd Farmako-
vigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv v rdmci farma-
kovigilance doporuceni s uvedenim divodd a s ndlezitym
ohledem na terapeutické ucinky 1é¢ivého piipravku.
V doporuéeni se uvedou odlisné postoje spolu s jejich
odtvodnénimi. V naléhavych piipadech mize Farmakovigi-
lan¢ni vybor pro posuzovini rizik 1é¢iv na ndvrh svého
piedsedy schvilit kratsi lhitu. Doporuceni obsahuje ktery-
koli z nasledujicich zdvért nebo jejich kombinaci:

a) neni tfeba zddné dal§i hodnoceni nebo opatfeni na
urovni Unie;

b) drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést dalsi
vyhodnoceni ddaji a nasledné ucinit odpovidajici kroky;

¢) drzitel rozhodnut{ o registraci by mél zadat vypracovani
poregistraéni studie bezpecnosti a provést ndsledné
vyhodnoceni vysledkd této studie;

d) clenské staty nebo drzitel rozhodnuti o registraci by
méli zavést opatfeni pro minimalizaci rizika;
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e) registrace by méla byt pozastavena nebo zruSena nebo
by neméla byt prodlouzena jeji platnost;

f) registrace by méla byt zménéna.

Pro déely prvniho pododstavce pism. d) musi doporuceni
uvést doporuCend opatfeni pro minimalizaci rizika
a veskeré podminky nebo omezeni, jimz by registrace
méla podléhat.

Pokud se v piipadech uvedenych v prvnim pododstavci
pism. f) doporucuje zménit nebo doplnit informace
v souhrnu tdaji o pipravku nebo v oznaceni na obalu
nebo v pifbalové informaci, musi doporuceni obsahovat
navrh znéni takto zménénych nebo doplnénych informaci
a udaj o tom, kde by mél byt tento text v souhrnu tdaji
o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informaci
umistén.

Cldnek 107k

1. Nevztahuje-li se pisobnost postupu vymezend podle
¢l. 107i odst. 4 na zadné registrace, o nichZ bylo rozhod-
nuto centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, koordina¢ni skupina do 30 dnti
od obdrzeni doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv toto doporuceni posoudi a zaujme
postoj k zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruSeni
dotéenych registraci a rovnéz harmonogram pro provedeni
tohoto dohodnutého postoje. Pokud je nutné piijmout
postoj bezodkladné, miize koordina¢ni skupina na ndvrh
svého piedsedy schvilit kratsi lhitu.

2. Pokud clenské stity zastoupené v koordinaéni
skupiné dosdhnou konsensem dohody o opatienich, kterd
maji byt pfijata, pfedseda tuto dohodu zaznamend a zasle ji
drziteli rozhodnuti o registraci a ¢clenskym statim. Clenské
stdty pfijmou nezbytnd opatfeni, kterd tyto registrace
zachovaji, zméni, pozastavi, zrusi nebo odmitnou prodlou-
zZeni jejich platnosti v souladu s harmonogramem pro jejich
provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat
piislusnym  vnitrostitnim organim odpovidajici Zadost
o zménu, v¢etné aktualizovaného souhrnu ddaj
o piipravku a piibalové informace.

Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, pfedd se
Komisi postoj vétsiny c¢lenskych statd zastoupenych
v koordina¢ni skupiné a Komise pouZije postup stanoveny

v ¢lancich 33 a 34. Odchylné od ¢l. 34 odst. 1 se vSak
pouzije postup podle ¢l. 121 odst. 2.

Neni-li dohoda dosazend clenskymi stity zastoupenymi
v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych
statd  zastoupenych v koordinaéni skupiné v souladu
s doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzo-
véni rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina k dohodé nebo postoji
vétsiny piipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné
vysvétleni védeckych divodid tohoto nesouladu.

3. Vztahuje-li se piisobnost postupu vymezend podle ¢l.
1071 odst. 4 alespon na jednu registraci udélenou centrali-
zovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004, Vybor pro humdnni 1éivé piipravky do 30
dnti od obdrzeni doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv toto doporuceni posoudi
a pfjme stanovisko k zachovdni, zméné, pozastaveni
nebo zruseni dotéenych registraci nebo k odmitnuti
prodlouzeni jejich platnosti. Pokud je nutné pfijmout
stanovisko bezodkladné, mize Vybor pro humdanni lécivé
piipravky na ndvrh svého predsedy schvalit kratsi [hatu.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky
v souladu s doporuéenim Farmakovigilanéntho vyboru
pro posuzovani rizik lé¢iv, Vybor pro humdnni lécivé
piipravky ke svému stanovisku pfipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych duvoda
tohoto nesouladu.

4. Na zdkladé stanoviska Vyboru pro humdnni lé¢ivé
piipravky podle odstavce 3 Komise:

a) pifijme rozhodnuti uréené ¢lenskym stattim tykajici se
opatfeni, kterd maji byt pfijata, pokud jde o registrace
udélené clenskymi stity, na néZ se vztahuje postup
podle tohoto oddilu, a

b) pokud je stanovisko takové, Ze je tieba piijmout regu-
lativni opatfeni, pfijme rozhodnuti o zméné, pozasta-
veni, zrueni ¢i odmitnuti prodlouzeni platnosti regis-
traci udélenych podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, na néz
se vztahuje postup podle tohoto oddilu.

O

Na prijeti rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. a)
tohoto odstavce a na jeho provedeni clenskymi stity se
vztahuji ¢lanky 33 a 34 této smérnice. Odchylné od ¢l.
34 odst. 1 této smérnice se vak pouZzije postup podle ¢l.
121 odst. 2 této smérnice.
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Na rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. b) tohoto
odstavce se vztahuje ¢lanek 10 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Odchylné od ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se vsak
pouzije postup podle ¢l. 87 odst. 2 uvedeného nafizeni.
Pokud Komise pfijme takové rozhodnuti, maze rovnéz
pfijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku
127a této smérnice.

0ddil 5
Zvetejiiovdni vysledkd posouzeni
Cldnek 1071

Agentura zvefejiiuje koneéné zdvéry posouzeni, doporu-
Ceni, stanoviska a rozhodnuti podle ¢ldnkd 107b az
107k prostiednictvim evropského webového portdlu pro
lécivé pripravky.

KAPITOLA 4
Dohled nad poregistrainimi studiemi bezpecnosti
Cldnek 107m

1. Tato kapitola se vztahuje na neintervenéni poregi-
straéni studie bezpecnosti, které iniciuje, ¥idi nebo financuje
drzitel rozhodnuti o registraci z vlastni vile nebo na
zakladé povinnosti uloZenych podle ¢lanku 21a nebo
22a, a jejichz soucdsti je sbér bezpe¢nostnich ddaji od
pacienti nebo zdravotnickych pracovnikd.

2. Touto kapitolou nejsou dotfeny vnitrostitni poza-
davky a pozadavky Unie na zajisténi pohody a prav dcast-
nikd v neinterven¢nich  poregistra¢nich  studiich
bezpecnosti.

3. Tyto studie se neprovddéji, pokud by to propagovalo
pouzivani urcitého lé¢ivého piipravku.

4. Platby zdravotnickym pracovnikim za Gcast na nein-
tervencnich poregistracnich studiich bezpecnosti se omezi
na ndhrady casu a vzniklych vydaji.

5.  Piislusny vnitrostitni orgdn mtze pozadovat, aby
drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil pfislusnym
organim clenskych stitli, v nichz je studie provadéna,
protokol a zpravy o pokroku.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci zasle zdvére¢nou
zpravu piislusnym orgdndm clenskych stitli, ve kterych
byla studie provedena, do dvandcti mésici od ukonceni
sbéru dat.

7.  Béhem provadéni studie drzitel rozhodnuti
o registraci soustavné sleduje a posuzuje ziskané tdaje

a jejich vliv na pomér rizika a prospé$nosti daného 1écivého
piipravku.

Veskeré nové informace, které by mohly mit vliv na
hodnoceni poméru rizika a prospésnosti piislusného 1é¢i-
vého piipravku, musi byt sdéleny p#islusnym organim
Clenského sttu, ve kterém byl 1éCivy piipravek registrovin
v souladu s ¢clankem 23.

Povinnosti stanovenou v druhém pododstavci nejsou
dotéeny informace o vysledcich studii, které drzitel rozhod-
nuti o registraci zpfistupni prostiednictvim pravidelné aktu-
alizovanych zprav o bezpecnosti, jak je stanoveno v ¢lanku
107b.

8. Clanky 107n az 107q se vztahuj{ vyhradné na studie
uvedené v odstavci 1, které jsou provddény na zdkladé
povinnosti uloZené podle ¢linku 21a nebo 22a.

Cldnek 107n

1. Pfed provedenim studie drZitel rozhodnuti o registraci
pfedlozi ndvrh protokolu Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik lé¢iv s vyjimkou studii, které maji byt
provadény pouze v jednom ¢lenském stdté, ktery pozaduje
studii podle ¢ldnku 22a. U takovych studii drzitel rozhod-
nuti o registraci predlozi ndvrh protokolu pfislusnému vnit-
rostatnimu orgdnu clenského stdtu, v némz je studie
provadéna.

2. Do 60 dnt od piedlozeni ndvrhu protokolu vyda
piislusny vnitrostatni orgdn nebo Farmakovigilanéni vybor
pro posuzovani rizik 1é¢iv, podle okolnosti:

a) dopis vyjadfujici souhlas s ndvrhem protokoly;

b) v nékterém z nasledujicich pfipadd dopis s ndmitkou,
kterou podrobné odtvodni:

i) pokud se domnivd, ze provadéni studie propaguje
pouzivani uritého lé¢ivého piipravku,

ii) pokud se domnivd, Ze ndvrh studie nenapliiuje jeji
cile, nebo

¢) dopis sdélujici drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie
je klinickym hodnocenim v plisobnosti smérnice
2001/20]ES.

3. Studie maze byt zahdjena pouze s pisemnym
souhlasem piislusného vnitrostdtniho orgdnu nebo Farma-
kovigilan¢ntho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, podle
okolnosti.
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Pokud byl dopis vyjadiujici souhlas uvedeny v odst. 2 pism.
a) vydan, zasle drzitel rozhodnuti o registraci protokol
piislusnym orgdntim clenskych stdtd, v nichzZ md byt studie
provedena, a poté mize studii na zdkladé schvaleného
protokolu zahdjit.

Cldnek 1070

Poté, co byla studie zahdjena, musi byt jakékoli podstatné
zmény protokolu pied svym provedenim predlozeny
piislusnému vnitrostatnimu orgdnu nebo Farmakovigilanc-
nimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, podle okolnosti.
PFislusny vnitrostdtni orgdn nebo Farmakovigilan¢ni vybor
pro posuzovani rizik lé¢iv, podle okolnosti, zmény posoudi
a uvédomi drzitele rozhodnuti o registraci o svém souhlasu
nebo nesouhlasu. Kde je to vhodné, drzitel rozhodnuti
o registraci uvédomi c¢lenské stity, v nichz je studie
provadéna.

Cldnek 107p

1. Thned po dokonceni studie a do dvandcti mésicti od
ukonceni sbéru tidaji se kone¢nd zpréva o studii predlozi
piislusnému vnitrostatnimu organu nebo Farmakovigilan¢-
nimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, pokud nedojde
k pisemnému osvobozeni od této povinnosti piislusnym
vnitrostitnim orgdnem nebo Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1éiv, podle okolnosti.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnoti, zda maji
vysledky studie dopad na registraci, a v piipadé potieby
podd pfislusnym vnitrostdtnim orgdniim zddost o zménu
registrace.

3. Spolu se zévére¢nou zpravou o studii zasle drzitel
rozhodnuti o registraci souhrn vysledkt studie elektronicky
piislusnému vnitrostatnimu organu nebo Farmakovigilan¢-
nimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Cldnek 1074

1. Na zikladé vysledkd studie a po konzultaci
s drzitelem rozhodnuti o registraci mtize Farmakovigilan¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vydat doporuceni tykajici
se registrace s uvedenim davodd. V doporucenich se
uvedou odlisné postoje a jejich odivodnéni.

2. Jelli doporucovdno zménit, pozastavit nebo zrusit
registraci urcitého 1é¢ivého piipravku udélenou ¢lenskymi
staity podle této smérnice, clenské stdty zastoupené
v koordina¢ni skupiné dohodnou k véci postoj zohlednujici

doporuceni uvedené v odstavci 1 a harmonogram pro
provedeni tohoto dohodnutého postoje.

Pokud ¢lenské stity zastoupené v koordina¢ni skupiné
dosdhnou konsensem dohody o opatenich, kterd maji
byt pfijata, pfedseda tuto dohodu zaznamend a zasle ji
drziteli rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statéim. Clenské
stty piijmou nezbytnd opatfeni, kterd dotlené registrace
zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu s harmonogramem
pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat
piislusnym  vnitrostatnim orgdntim odpovidajici zddost
o zménu, vCetné aktualizovaného souhrnu ddajt
o piipravku a piibalové informace.

Dohoda se zvefejni na evropském webovém portdlu pro
1écivé piipravky, vytvofeném v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004.

Neni-li mozné dosihnout dohody konsensem, piedd se
Komisi postoj vétsiny clenskych stdtd zastoupenych
v koordina¢ni skupiné a Komise pouzije postup stanoveny
v clancich 33 a 34.

Neni-li dohoda dosazend clenskymi stity zastoupenymi
v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych
stith v souladu s doporucenim Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina
k dohodé nebo postoji vétsiny pftipoji spolu s uvedenym
stanoviskem podrobné vysvétleni védeckych diivodt tohoto
nesouladu.

KAPITOLA 5
Provddéni, preneseni pravomoci a pokyny
Cldnek 108

S cilem harmonizovat pribéh farmakovigilanénich ¢innosti
podle této smérnice pijjme Komise provadéci opatieni
v nésledujicich oblastech, pro které jsou farmakovigilanéni
¢innosti stanoveny v ¢l. 8 odst. 3 a ¢lancich 101, 104,
104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n a 107p:

a) obsah zdkladntho dokumentu farmakovigilanéniho
systému a jeho spravu drzitelem rozhodnuti o registraci;

b) minimélni pozadavky na systém kvality pfi vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti piislusnych orgdnt ¢len-
skych statd a drzitele rozhodnuti o registraci;
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¢) uzivani mezindrodné¢ dohodnuté terminologie, formatt
a standard pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti;

d) minimalni poZadavky na sledovani ddaji obsazenych
v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila
nova rizika nebo zménila rizika zjisténd drive;

e) formdt a obsah elektronického preddvini ddajt
o podezieni na nezddouci t¢inky od ¢lenskych statd
a drzitele rozhodnuti o registraci;

f) format a obsah elektronickych pravidelné aktualizova-
nych zprév o bezpe¢nosti a pland fizeni rizik;

g) format protokolti, souhrnt a zdvérecnych zprav pore-
gistra¢nich studii bezpecnosti.

Uvedend opatieni pfihlédne k praci na mezindrodni harmo-
nizaci v oblasti farmakovigilance a jsou podle potieby revi-
dovéna tak, aby zohlednovala védecky a technicky pokrok.
Tato opatfeni se pFijimaji regulatornim postupem podle ¢l.
121 odst. 2.

Cldnek 108a

S cilem usnadnit vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti spoje-
nych v Unii agentura ve spolupréci s piislusnymi organy
a dal$imi zdcastnénymi stranami vypracuje:

a) pokyny ke spravné farmakovigilanéni praxi pro
piislusné orgdny a pro drzitele rozhodnuti o registraci;

b) védecké pokyny k poregistra¢nim studiim déinnosti.

Cldnek 108b

Komise zvefejni zpravu o tom, jak ¢lenské staty plni tikoly
v oblasti farmakovigilance do 21. Cervence 2015 a poté
kazdé tii roky.“

Clanek 111 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

i) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Ve spoluprdci s agenturou zajisti pfislusny orgdn
dot¢eného c¢lenského stitu, aby byly dodrzovany

pozadavky pravnich ptedpisti pro lé¢ivé piipravky,
a to inspekcemi, v piipadé potieby i neohldSenymi,
pifpadné i tak, ze pozaddd Utedni kontroln laboratof
pro 1écivé pripravky nebo laboratof urcenou
k tomuto déelu o provedeni zkousek vzorkd. Tato
spoluprice bude spocivat ve sdileni informaci
o planovanych i  provedenych  inspekcich
s agenturou. Clenské stity a agentura spolupracuji
pfi koordinaci inspekei ve tetich zemich.”;

ii) v patém pododstavci se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) provadét inspekce prostor, zdznami
a dokument a zdkladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho  systému  drziteld  rozhodnuti
o registraci nebo jakychkoli podnikd, které
drzitel rozhodnuti o registraci pouzivd pro vyko-
ndvani ¢innosti popsanych v hlavé IX.

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Po kazdé inspekci podle odstavce 1 podd
piislusny organ zpravu o tom, zda kontrolovany subjekt
dodrzuje zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe
a spravné distribuéni praxe podle clankd 47 a 84,
nebo o tom, zda drzitel rozhodnuti o registraci dodrzuje
pozadavky stanovené v hlavé IX.

Pislusny orgdn, ktery inspekci provedl, sdéli obsah
zminénych zprav kontrolovanému subjektu.

Pred schvilenim zprdvy umozni pfislusny organ dotyc¢-
nému kontrolovanému subjektu vyjadfit pfipominky.*;

¢) odstavec 7 se nahrazuje timto:

7. Jestlize inspekce podle odst. 1 pism. a), b) a ¢)
nebo na zdkladé vysledkt kontroly distributora lé¢ivych
piipravki nebo dcinnych ldtek nebo vyrobce pomoc-
nych latek pouzivanych jako vychozi suroviny dojde
k zdvéru, ze kontrolovany subjekt nedodrzuje pravni
pfedpisy nebo zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe
nebo sprévné distribuéni praxe stanovené pravnimi
pfedpisy Unie, vlozi se tato informace do databdze
Unie uvedené v odstavci 6.%
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23)

d) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,8.  Jestlize inspekce podle odst. 1 pism. d) dojde
k zévéru, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje
farmakovigilan¢ni systém popsany v zdkladnim doku-
mentu farmakovigilanéniho systému a hlavu IX,
piislusny orgdn dot¢eného ¢lenského stitu na tyto
nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci upozorni
a dd mu moznost vyjadfit pfipominky.

V takovém piipadé dotéeny clensky stat informuje
ostatni ¢lenské staty, agenturu a Komisi.

Dotceny clensky stat pfijme podle potfeby nezbytnd
opatieni k zajisténi toho, aby byly vaci drziteli rozhod-
nuti o registraci uplatnény G¢inné, piiméfené
a odrazujici sankce.”

Clanek 116 se nahrazuje timto:

,Cldnek 116

Pfislusné orgdny pozastavi, zrusi nebo zméni registraci,
pokud dojdou k nédzoru, ze doty¢ny lé¢ivy piipravek je
skodlivy, ze nemd lé¢ebnou wcinnost, Ze pomér rizika
a prospé$nosti neni piiznivy anebo Ze jeho kvalitativni
a kvantitativni slozeni neodpovidd deklarovanému. Md se
za to, Ze léCivy piipravek nemd lécebnou Gcinnost, jestlize
se dojde k zdvéru, Ze s nim nelze dosdhnout lé¢ebnych
vysledkd.

Registrace miZe byt pozastavena, zruSena nebo zménéna
rovnéZ tehdy, pokud jsou tdaje predlozené se Zadosti podle
¢lanku 8, 10 nebo 11 nesprévné nebo nebyly zménény
v souladu s ¢lankem 23, pokud nebyly splnény nékteré
podminky podle ¢lankd 21a, 22 nebo 22a nebo pokud
nebyly provedeny kontroly podle ¢ldnku 112.

Clanek 117 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se nahrazuje timto:
,a) lécivy pripravek je skodlivy nebo*
ii) pismeno c) se nahrazuje timto:

,€) pomér rizika a prospé$nosti neni pfiznivy nebo*;

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Piislusny orgdn muze ve vyjimecnych piipadech
béhem piechodného obdobi povolit vydej lécivého
piipravku, jehoz vydej byl zakdzdn nebo ktery byl
stazen z trhu v souladu s odstavci 1 a 2, pacientim,
ktefi jsou jiz timto 1é¢ivym piipravkem léceni.”

24) Vkladaji se nové clanky, které zngji:

,Cldnek 121a

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
uvedené v ¢lanku 22b je svéfena Komisi na dobu péti let
pocinaje dnem 20. ledna 2011. Komise predlozi zprdvu
0 prenesené pravomoci nejpozdéji Sest mésica pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud je
Evropsky parlament nebo Rada nezrusi v souladu se

¢lankem 121b.

2. PHjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprod-
lené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
svéfend  Komisi podléhd podminkdm  stanovenym
v clancich 121b a 121c.

Clanek 121b

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni
pravomoci uvedené v ¢lanku 22b kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup s cilem rozhod-
nout, zda zrusit preneseni pravomoci, uvédomi v pfiméfené
lhiit¢ pred prijetim kone¢ného rozhodnuti druhy orgin
a Komisi a uvede pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo
byt zruseno, a mozné diivody tohoto zrugeni.

3. Rozhodnutim o zru$eni se ukoncuje preneseni pravo-
moci v ném bliZze uréenych. Rozhodnuti nabyvd dcinku
okamzité nebo k pozdésimu dni, ktery je v ném uptesnén.
Nedotykd se platnosti jiz platnych aktt v pfenesené pravo-
moci. Bude zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 121c¢

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pfenesené pravomoci vyslovit nadmitky ve lhaté dvou
mésici ode dne ozndmeni.
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25)

26)

27)

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhaté uvedené
v odstavci 1 ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci
nevyslovi, je tento akt zvefejnén v Urednim véstniku Evropské
unie a vstupuje v platnost dnem, ktery je v ném uveden.

Akt v prenesené pravomoci miZe byt zvefejnén v Urednim
véstniku Evropské unie a vstoupit v platnost pfed uplynutim
této lhaty, pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi
Komisi o svém timyslu ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi
namitky ve lhaté uvedené v odstavci 1. Organ, ktery vyslo-
vuje ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci, je
odtvodni.”

V ¢lanku 122 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Na zdkladé odivodnéné zadosti ¢lenské stity zaslou
elektronicky piislusnému orgdnu jiného clenského statu
nebo agentufe zpravy uvedené v ¢l. 111 odst. 3.

V ¢lanku 123 se odstavec 4 nahrazuje timto:

,4.  Agentura kazdy rok zvefejni seznam lé¢ivych
piipravkd, jejichz registrace byla odmitnuta, pozastavena
nebo zrudena, jejichz vydej byl zakdzan nebo které byly
stazeny z trhu.

V ¢lanku 126a se odstavce 2 a 3 nahrazuji timto:

,2.  Jestlize ¢lensky stat vyuzije této moZnosti, pfijme
nezbytnd opatieni, kterymi zajisti, aby byly splnény poza-
davky této smérnice, a to zejména pozadavky uvedené
v hlavich V, VI, VIII, IX a XL Clenské stity se mohou
rozhodnout, Ze se ¢l. 63 odst. 1 a 2 nepouzije na lécivé
piipravky registrované podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

3. Pred udélenim takové registrace ¢lensky stat:

a) ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci v tom ¢lenském
staté, ve kterém je doty¢ny léCivy piipravek registrovan,
zdmér udélit registraci danému lé¢ivému piipravku
podle tohoto ¢lanku;

b) pozddd piislusny orgdn uvedeného clenského stitu
o piedlozeni kopii zpravy o hodnoceni uvedené v ¢l.

21 odst. 4 a platného rozhodnuti o registraci doty¢ného
lé¢ivého ptipravku. Pokud je to pozadovédno, piislusny
orgin v tomto clenském stdté dodd do 30 dnd od
obdrzeni zadosti kopii zprdvy o  hodnoceni
a rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého piipravku.”

28) Clanek 127a se nahrazuje timto:

,Cldnek 127a

Jestlize md byt 1é¢ivy piipravek registrovan podle nafizeni
(ES) €. 726/2004 a Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky ve
svém stanovisku odkazuje na doporucené podminky nebo
omezeni podle ¢l. 9 odst. 4 pism. c), ca), cb) nebo cc)
uvedeného nafizeni, mtize Komise pfijmout rozhodnuti
uréené ¢lenskym statdm v souladu s ¢lanky 33 a 34 této
smérnice za Ucelem zavedeni téchto podminek nebo
omezeni."

Cldnek 2
Prechodnd ustanoveni

1.  Clenské stity zajisti, aby povinnost drZitele rozhodnuti
o registraci vést a na Zzddost zpfistupnit zdkladni dokument
farmakovigilanéniho systému pro jeden nebo vice lé¢ivych
ptipravka podle ¢l. 104 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/83/ES
ve znéni této smérnice platila pro registrace udélené pied
21. cervencem 2011:

a) bud ode dne obnoveni,

b) nebo od uplynuti tileté lhity pocinajici 21. Cervencem
2011,

podle toho, co nastane difve.

2. Clenské stéty zajisti, aby se postup podle ¢ldnkti 107m az
107q smérnice 2001/83[ES ve znéni této smérnice pouzil
pouze na studie, které byly zahdjeny po 21. ¢ervenci 2011.

3. Clenské stdty zajisti, aby se povinnost drzitele rozhodnuti
o registraci zasilat informace o podezfeni na nezddouci Gcinky
elektronicky do databaze Eudravigilance uvedené v ¢l. 107 odst.
3 smérnice 2001/83(ES ve znéni této smérnice zacala uplat-
flovat Sest mésicli poté, co agentura zajisti a ozndmi funkénost
databaze.
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4.  Dokud agentura nemtZe zajistit funkcnost databaze
Eudravigilance, jak je uvedeno v ¢lanku 24 naffzeni (ES)
¢. 726/2004 ve znéni nafizeni (EU) ¢ 1235/2010 ('), jsou drzi-
telé rozhodnuti o registraci povinni do patnacti dnti ode dne,
kdy se o udélosti dozvédi, hldsit vSechna podezfeni na zdvazné
nezddouci ucinky, kterd se v Unii vyskytnou, piislusnému
orgnu c¢lenského stitu, na jehoZ tGzemi uddlost nastala,
a vSechna podezfeni na zdvainé nezddouci ucinky, kterd se
vyskytnou na dzemi tfeti zemé, agentufe a na pozadani
piislusnym orgdntim clenskych stitd, v nichz je 1éCivy piipravek
registrovan.

5. Dokud agentura nemuZze zajistit funkénost databdze
Eudravigilance, jak je uvedeno v &ldnku 24 naifzeni (ES)
¢. 726/2004 ve znéni nafizeni (EU) ¢ 1235/2010, maze
piislusny orgdn ¢lenského stdtu pozadovat, aby drzitelé rozhod-
nuti o registraci hldsili vSechna podezieni na nezdvazné neza-
douci uc¢inky, které se na tzemi tohoto stitu vyskytnou, do 90
dnt ode dne, kdy se o nich dozvédi.

6. Béhem tohoto obdobi ¢lenské stity zajisti, aby zpravy
uvedené v odstavci 4 o uddlostech, které se vyskytly na jejich
uzemi, byly zaslany do databdze Eudravigilance neprodlené a v
kazdém piipadé do patndcti dnti od ozndmeni podezfeni na
zdvazné nezddouci Gcinky.

7. Piislusné vnitrostatni orgdny zajisti, aby se povinnost drzi-
tele rozhodnuti o registraci pfedkladat agentute pravidelné aktu-
alizované zpravy o bezpecnosti podle ¢l. 107b odst. 1 smérnice
2001/83[ES ve znéni této smérnice zacala uplatnovat dvandct
mésicti poté, co agentura zajisti a ozndmi funkénost dlozisté.

Dokud agentura nemtize zajistit dohodnutou funkénost tlozisté
pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti, piedkladaji
drzitelé rozhodnuti o registraci pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti vSem c¢lenskym stdtim, v nichz byl lécivy
piipravek registrovan.

(1) Viz strana 1 tohoto Ufedniho véstniku.

Cldnek 3
Provedeni

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
21. ¢ervence 2012. Neprodlen¢ sdéli Komisi znéni téchto usta-
novent.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 21. ¢ervence 2012.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 4
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5
Urceni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

Ve Strasburku dne 15. prosince 2010.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. BUZEK O. CHASTEL



