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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2010/84/Elj
z 15. decembra 2010,

ktorou sa, pokial ide o dohfad nad lickmi, meni a doplfia smernica 2001/83/ES, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmi na
jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parla-
mentom,

hospodarskeho

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho
a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (?),

so zretefom na stanovisko Eurépskeho dozorného tradnika pre
ochranu tdajov (3),

konajiic v stlade s riadnym legislativnym postupom (¥),
kedZe:

(1)  V smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdnnych liekoch (%), s stanovené
harmonizované pravidld vyddvania povolenia, dozoru
a dohladu nad liekmi na humanne pouzitie v Unii.

(2)  Pravidld dohladu nad lickmi st potrebné na ochranu
verejného zdravia, aby bolo mozné zistovat, posudzovat
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Pozicia Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 (zatial neuve-
rejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 29. novembra
2010.
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a zabrafiovat neziaducim G¢inkom lieckov uvedenych na
trh v Unii, pretoZe celkovy bezpe¢nostny profil lickov je
mozné spoznat aZ po ich uvedeni na trh.

Na zdklade nadobudnutych skdsenosti a hodnotenia
systému dohladu nad liekmi Unie vykonaného Komisiou
je zrejmé, Ze je potrebné prijat opatrenia na zlepSenie
fungovania prava Unie tykajticeho sa dohladu nad liekmi.

I ked podstatnym ciefom pravnych predpisov o liekoch
je ochrana verejného zdravia, napriek tomu by sa tento
ciel mal dosiahnut prostriedkami, ktoré nebrania
volnému  pohybu bezpecnych lickov v  Uni.
Z hodnotenia systému dohladu nad liekmi Unie vyply-
nulo, Ze odli§né kroky clenskych 3tatov v otdzke bezpec-
nosti tykajiicej sa lieckov vytvdraju prekdzky volnému
pohybu lickov. Aby bolo mozné uvedenym prekdzkam
zabrénit alebo ich odstrdnit, mali by sa existujice usta-
novenia o dohlade nad lickmi na trovni Unie posilnit
a zracionalizovat.

V zdujme jednoznacnosti by sa malo zmenit vymedzenie
pojmu ,neziaduci G¢inok* tak, aby bolo mozné zarucit,
ze okrem Skodlivych a neziaducich tcinkov po oprav-
nenom uziti beznych dévok lieku bude zahfnat aj skod-
livé a neziaduce Géinky vyplyvajice z nespravnej medi-
kdcie a pouzitia nad rdmec podmienok povolenia na
uvedenie na trh, vrdtane nesprdvneho pouzitia
a zneuzitia lieku. Podozrenie na neZiaduci G¢inok lieku,
¢o znamend, Ze existuje aspon urcitd moznost pricinnej
stvislosti medzi lickom a neZiaducim ac¢inkom, by malo
byt dostatoénym dovodom na nahldsenie. Preto by sa
v stvislosti s povinnostou nahlasovania mal pouZivat
pojem ,podozrenie na neziaduce G¢inky“. Bez toho, aby
boli dotknuté platné ustanovenia a postupy Unie
a jednotlivych Stitov tykajiice sa lekdrskeho tajomstva,
mali by clenské Stity zabezpecit, aby sa nahlasovanie
a  spracovanie osobnych udajov, ktoré  stvisi
s podozrenim na neZziaduce ucinky, vratane tych, ktoré
sivisia s nespravnou medikdciou, vykondvalo na béze
dovernosti dajov. Nemalo by to mat vplyv na povin-
nosti ¢lenskych Statov tykajiice sa vzdjomnej vymeny
informdcii v stvislosti s dohladom nad liekmi alebo ich
povinnost zverejiiovat dolezité informdcie o obavich
tykajticich sa dohladu nad liekmi. Okrem toho by zdsada
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dovernosti ddajov nemala mat vplyv na povinnosti
prislusnych osob poskytovat informécie podla trestného
prava.

Znecistovanie vody a pody farmaceutickymi reziduami sa
stdva environmentdlnym problémom. Clenské stity by
mali zvazit opatrenia na monitorovanie
a vyhodnocovanie rizika dc¢inkov takychto lieckov na
Zivotné prostredie vratane tych, ktoré moézu mat vplyv
na verejné zdravie. Komisia by mala, okrem iného na
zdklade ddajov ziskanych od Eurdpskej agentiry pre
lieky, Eurdpskej environmentalnej agentiiry a ¢lenskych
§tdtov, vypracovat spravu o rozsahu tohto problému
spolu s hodnotenim toho, ¢ st potrebné zmeny prav-
nych predpisov Unie o lickoch alebo inych relevantnych
pravnych predpisov Unie.

Drzite] povolenia na uvedenie na trh by mal zriadit
systém dohladu nad lieckmi, aby sa zabezpecilo monito-
rovanie a dozor nad jednym, ¢i viacerymi jeho povole-
nymi liekmi, zapisanymi do hlavného stboru systému
dohladu nad liekmi, ktory by mal byt vzdy k dispozicii
na tcely inspekcie. Prislusné orgdny by mali vykondvat
dohlad nad tymito systémami dohladu nad liekmi. So
ziadostou o povolenie na uvedenie na trh by sa preto
mal predkladat stru¢ny opis prislusného systému
dohladu nad lickmi obsahujtci odkaz na miesto, kde sa
hlavny stbor systému dohladu nad lieckmi pre predmetny
liek nachddza a je k dispozicii na tcely inspekcie prislus-
nymi orgdnmi.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali planovat
opatrenia dohladu nad lickmi pre kazdy jeden liek
v kontexte systému riadenia rizik. Opatrenia by mali
byt primerané k identifikovanym rizikdm, potencidlnym
rizikdm a k potrebe ziskania dopliujicich informécif
o lieku. Zdroven by sa tieZ malo zabezpecit, aby vetky
kli¢ové opatrenia zahrnuté do systému riadenia rizik
boli obsahom podmienok povolenia na uvedenie na trh.

Z hladiska verejného zdravia je potrebné doplnit tidaje,
ktoré boli k dispozicii v ¢ase vydania povolenia, doda-
toénymi tdajmi o bezpe¢nosti a v niektorych pripadoch
aj o ucinnosti povolenych liekov. Prislusné organy by
mali byt preto oprdvnené ulozit drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh povinnost, aby vykonal $tddie
o bezpecnosti a Gcinnosti po vydani povolenia. Malo
by byt mozné ulozit tito povinnost bud v ¢ase vydania
povolenia na uvedenie na trh, alebo neskor, a tito povin-
nost by mala byt podmienkou povolenia na uvedenie na
trth. Tieto $tddie sa moZu zamerat na zhromazdovanie
udajov, ktoré umoznia zhodnotit bezpecnost a ucinnost
liekov v kazdodennej lekdrskej praxi.

(10)

(11)

(12)

Je nevyhnutné, aby posilneny systém dohladu nad liekmi
neviedol k pred¢asnému vyddvaniu povoleni na uvedenie
na trh. Povolenie niektorych liekov je vsak podmienené
dal$im monitorovanim. Toto zahffia vietky lieky s novou
ucinnou latkou a biologické lieky vrdtane biosimildrnych
lickov, ktoré st pre dohlad nad liekmi prioritou.
Prislusné orgdny mozu tiez vyzadovat dalsie monitoro-
vanie $pecifickych liekov, ktoré si  podmienené
povinnym vypracovanim $tidie o bezpe¢nosti po vydani
povolenia, alebo sa na ne vztahuji podmienky alebo
obmedzenia tykajice sa bezpe¢ného a G¢inného uzivania
licku. Lieky podliehajice dal§iemu monitorovaniu by
mali byt oznacené ¢iernym symbolom a prislusnou Stan-
dardnou vysvetlujicou vetou v sthrne charakteristik
vyrobku a v pribalovom letdku. Verejnosti pristupny
zoznam liekov, ktoré sii predmetom dalsicho monitoro-
vania, by mala aktualizovat Eur6pska agentdra pre lieky,
zriadend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humédnne
pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska
agenttra pre lieky (!) (dalej len ,agenttira®).

Komisia by mala v spoluprdci s agentirou a prislusnymi
vnutrodtaitnymi  orgdnmi a  po  konzulticidch
s organizdciami zastupujicimi pacientov, spotrebitelov,
lekdrov a lekdrnikov, socidlnymi a zdravotnymi poistov-
flami, ako aj s ostatnymi zGcastnenymi stranami pred-
lozit Eurépskemu parlamentu a Rade hodnotiacu spravu
o zrozumitelnosti sthrnov charakteristtk vyrobku
a pribalovych letdkov a o ich prinose pre zdravotnicky
persondl a Siroku verejnost. Na zdklade analyzy uvede-
nych tdajov by mala Komisia v pripade potreby predlozit
ndvrhy na zlep$enie formdtu a obsahu stthrnov charakte-
ristik vyrobku a pribalovych letdkov s cielom zabezpecit,
aby predstavovali hodnotny zdroj informdcii pre zdravot-
nicky persondl i pre Sirokii verejnost.

Na zdklade sktsenosti by sa mali spresnit povinnosti
drzitelov povoleni na uvedenie na trh tykajice sa
dohladu nad povolenymi lickmi. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh by mal zodpovedat za neustle monito-
rovanie bezpe¢nosti svojich liekov, za informovanie
orginov o akychkolvek zmendch, ktoré by mohli
ovplyvnit povolenie na uvedenie na trh, a takisto za
aktualizdciu informdcii o lieku. Kedze licky by mohli
byt pouzité aj mimo rdmca podmienok povolenia na
uvedenie na trh, malo by byt stcastou povinnosti drzi-
telov povolenia na uvedenie na trh aj poskytovanie viet-
kych dostupnych informdcii vratane vysledkov klinickych
skasok alebo inych stadif, ako aj hldseni o akomkolvek
uziti lieku, ktoré je nad rdmec podmienok povolenia na
uvedenie na trh. Je tieZ potrebné zabezpedit, aby sa pri

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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predlZovani platnosti povolenia na uvedenie na trh
zohladnili vSetky zhromazdené relevantné informadcie
tykajice sa bezpecnosti lieku.

S ciefom zarucit tzku spoluprdcu medzi clenskymi
tatmi v oblasti dohladu nad lieckmi, mal by sa mandat
koordina¢nej skupiny stanoveny v ¢lanku 27 smernice
2001/83/ES rozdirit o postdenie otdzok suvisiacich
s dohladom nad vsetkymi lieckmi povolenymi ¢lenskymi
$tatmi. Aby mohla koordina¢nd skupina tieto nové tlohy
splnit, mala by sa jej tloha vyraznejsie posilnit prijatim
jasnych pravidiel, pokial ide o poZadovant odbornost,
postupy na dosahovanie dohody alebo stanovisk, trans-
parentnost, nezavislost a dodrziavanie povinnosti ml¢an-
livosti jej clenov, a potrebu spoluprice medzi Uniou
a vnutro§taitnymi orgdnmi.

S ciefom zarucit rovnakd tiroven vedeckych poznatkov,
pokial ide o prijimanie rozhodnuti v oblasti dohladu nad
liekmi na drovni Unie i na vnitrostitnej drovni, mala by
sa koordina¢nd skupina pri plneni svojich tloh stvisia-
cich s dohladom nad lieckmi spoliehat na odportcania
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.

V snahe vyhnit sa duplicitnej ¢innosti by sa koordina¢nd
skupina pri hodnoteniach dohladu nad liekmi tykajiicich
sa liekov povolenych vo viac ako jednom ¢lenskom $tate
mala dohodniif na jednom stanovisku. Dohoda v rdmci
koordinacnej skupiny by mala stacit na implementdciu
opatreni dohladu nad lieckmi v celej Unii. Pokial
v ramci koordina¢nej skupiny nedojde k dohode, mala
by byt na prijatie rozhodnutia o potrebe regula¢ného
zdsahu tykajiceho sa povolenia na uvedenie na trh, urce-
ného ¢lenskym $titom, splnomocnend Komisia.

Jediné hodnotenie by sa malo vykonat aj v pripade
otdzok stvisiacich s dohladom nad lickmi, ktoré sa
tykajt lickov povolenych ¢lenskymi $tdtmi a liekov povo-
lenych v stlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004.
V takychto pripadoch by mala Komisia prijat harmoni-
zované opatrenia pre vietky dotknuté lieky na zdklade
hodnotenia na tdrovni Unie.

Clenské $taty by mali prevddzkovat systémy dohladu nad
lieckmi na Gcely zhromazdovania informécii potrebnych
pri  monitorovani  lickov  vritane  informdcif
o podozreniach na neziaduce cinky, ku ktorym
dochédza pri uzivani lieku podla podmienok povolenia
na uvedenie na trh, ako aj pri uZivani nad rdmec
podmienok povolenia na uvedenie na trh vratane predav-
kovania, nespravneho pouzitia, zneuzitia ¢i nespravnej

(18)

(19)

(22)

medikdcie, a o podozreniach na neZiaduce ucinky,
ktoré s spojené s expoziciou licku pri praci. Clenské
Stity by mali zabezpecit kvalitu systému dohladu nad
lieckmi prostrednictvom sledovania pripadov podozreni
na neziaduce tGcinky. Clenské stity by mali na tento
Gcel vytvorit primerane odborne zabezpeceny staly
systém dohladu nad lickmi, aby sa v plnej miere mohli
plnit povinnosti uvedené v tejto smernici.

S cielom zlepsit koordindciu zdrojov medzi ¢lenskymi
$tatmi by clensky $tdt mal mat pravo delegovat urcité
tlohy tykajiice sa dohladu nad liekmi na iny ¢lensky stat.

S ciefom zjednodusit nahlasovanie podozreni na neZia-
duce ti¢inky by mali drZitelia povoleni na uvedenie na trh
a Clenské staty nahlasovat takéto ucinky iba do databdzy
dohladu nad lickmi Unie a siete na spracovanie tdajov
v zmysle ¢lanku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 726/2004 (dalej len ,databdza Eudravigilance®). Data-
béza Eudravigilance by mala umoznovat okamzité posie-
lanie hldseni o podozreniach na neZiaduce ucinky prija-
tych od drzitelov povoleni na uvedenie na trh ¢lenskym
§tatom, na ktorych tzemi sa acinky vyskytli.

S ciefom zvysit droven transparentnosti procesov
dohladu nad lieckmi by mali clenské Stity vytvorit
a prevadzkovat internetové portdly pre lieky. Na tento
Gcel by mali drzitelia povoleni na uvedenie na trh pred-
bezne alebo stbeine upozornif prislusné orgdny
o bezpe¢nostnych ozndmeniach a prislusné organy by
si mali navzdjom vopred poskytnit bezpecnostné ozni-
menia.

Pravidld Unie tykajice sa dohladu nad liekmi by sa aj
nadalej mali spoliehat na kli¢ovii tlohu, ktorti pri moni-
torovani bezpe¢nosti lickov zohrdva zdravotnicky
persondl, a zdroven zohladiiovat skuto¢nost, Ze podobny
vyznam maji aj hldsenia pacientov o podozreniach na
neziaduce w¢inky liekov. Z tohto dévodu je vhodné
ulahcit zdravotnickemu persondlu i pacientom nahlaso-
vanie podozreni na neziaduce U¢inky lickov a poskytnat
im sposoby, akymi mozu takéto nahlasovania uskutoénit.

Ako  dosledok  odosielania  vSetkych  ddajov
o podozreniach na neziaduce G¢inky priamo do databdzy
Eudravigilance je vhodné zmenit rozsah periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ktoré sa tak skor
stant analyzami vyvaZenosti rizika a prinosu lieku ako
iba podrobnym zoznamom hldseni o jednotlivych pripa-
doch, ktoré st uz ulozené v databdze Eudravigilance.
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(23)  Povinnosti ulozené v stvislosti s periodicky aktualizova- (27)  V stvislosti so spresnenim a posilnenim ustanoveni tyka-
nymi spravami o bezpe¢nosti by mali zodpovedat jucich sa cinnosti dohladu nad liekmi v smernici
rizikdm, ktoré lieky predstavuji. Predkladanie periodicky 2001/83[ES je takisto vhodné spresnit v celej Unii
aktualizovanych sprav o bezpecnosti by preto malo byt postupy hodnoteni bezpe¢nostnych otdzok po vydani
spojené so systémom riadenia rizik v pripade novych povolenia, ktoré sa tykaji lickov. S tymto cielom by
povolenych liekov, pricom rutinné hldsenia by sa nemali mal byt pocet postupov hodnotenia pre celti Uniu obme-
vyzadovat v pripade generickych liekov, liekov obsahujii- dzeny na dva, z ktorych jeden umoziiuje rychle hodno-
cich a¢innd latku, pre ktoré sa preukdzalo osvedené tenie a mal by sa pouzivat vtedy, ked sa vyzaduje nalie-
medicinske pouzitie, homeopatickych liekov alebo liekov havé opatrenie. Bez ohladu na to, & sa uplatni postup
registrovanych ako tradiéné rastlinné lieky. V zdujme pre naliehavé pripady alebo bezny postup a ¢i bol liek
verejného zdravia by vSak prislusné orgdny mali vyza- povoleny centralizovanym alebo necentralizovanym
dovat predkladanie periodicky aktualizovanych sprav postupom, Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad
o bezpecnosti v pripade takych lickov, pri ktorych sa lickmi by mal vydat svoje odporticanie vidy, ked st
vyskytnii obavy v stvislosti s tidajmi dohladu nad lickmi dovodom prijatia opatreni ddaje stvisiace s dohladom
alebo v dosledku chybajucich dostupnych ddajov nad lieckmi. Je vhodné, aby sa koordina¢nd skupina
o bezpecnosti, ked sa prislusnd a¢innd litka pouziva a Vybor pre licky na humdnne pouzitie pri svojom
v liekoch, pri ktorych sa predkladanie periodicky aktua- hodnoteni opierali o toto odporticanie.
lizovanych sprav o bezpecnosti zvycajne nepoZaduje.
(28) Je potrebné zaviest harmonizované usmernenia
(24)  Je potrebné, aby sa pri hodnoteni periodicky aktualizo- 2 dregylacny dohlad nafl Stufi lami 0 PeZPeSDOSU,pO
p p S L NP vydani povolenia, ktoré pozaduji prisluné orgdny,
vanych sprav o bezpec¢nosti zintenzivnilo spolo¢né vyuzi- RO NS P .
! ) e L a ktoré nie st intervencné, st iniciované, riadené alebo
vanie zdrojov medzi prislusnymi orgdnmi. Malo by sa . PRI . .
ot 1e 2 . N ; , financované drzitelom povolenia na uvedenie na trh, a v
ustanovit jediné hodnotenie periodicky aktualizovanych PR . C :
i s / . ramci ktorych sa zhromazduji Gdaje od pacientov alebo
sprdv. o bezpecnosti liekov povolenych vo viac ako . p p N
. » < . . e zdravotnickeho persondlu, a ktoré z tohto dévodu nespa-
jednom ¢lenskom $tdte. NavySe by sa mali stanovit dait . . : .
L . . aju do rozsahu posobnosti smernice Eurdpskeho parla-
postupy na stanovenie jedinej frekvencie a terminov
) O : , p mentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
predkladania  periodicky  aktualizovanych  sprav S L p .
N < . % . o aproximdcii zdkonov, inych prévnych predpisov
o bezpecnosti pre vietky lieky obsahujice rovnaka p P AP P,
PR , S a spravnych opatreni clenskych Stitov tykajicich sa
Gcinnd latku alebo rovnakd kombindciu G¢innych létok. . . PR » 1
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humdnnymi liekmi ('). Dohlad nad takymito
Stadiami by mal byt v kompetencii Vyboru pre hodno-
tenie rizik dohladu nad liekmi. Stadie pozadované po
vydan{ povolenia na uvedenie licku na trh len jednym
prislusnym orgdnom, ktoré majii byt vypracované len
v jednom c¢lenskom $tdte, by mali byt pod dohladom
prislusného  vnatrostitneho organu clenského  Statu,
L ) o ) v ktorom sa ma Stadia vypracovat. V pripade potreby
(25) Po uslfutocneql jediného }vlodngtema perlf)dmky a/tktuah: by sa malo zaviest aj ustanovenie o naslednom postupe,
zovanyc.h Sprav o bezpecnostl.by sa vietky nasledge pokial' ide o predmetné povolenia na uvedenie na trh,
opatrenia tykajlice sa_zachovania, zmeny, pozastavenia s imyslom prijat v rimci Unie harmonizované opatrenia.
alebo zrusenia prislusného povolenia na uvedenie na
trth mali prijimat postupom na trovni Unie, aby bol
vysledok jednotny.

29) S cielom vymahat dodrziavanie ustanoveni tykajacich sa
dohladu nad liekmi by mali ¢lenské S$tity zarucit uplat-
flovanie G¢innych, primeranych a odrddzajicich sankcif

(26)  Clenské $téty by sa mali v urcitych veciach, ktoré stivisia pre drzitefov povoleni na uvedenie na trh za nedodrzia-

s bezpe¢nostou liekov, automaticky obracat na agenttiru,
a tym dat podnet na ich postdenie na trovni celej Unie.
Z tohto dovodu je vhodné stanovit pravidld pre postup
posudzovania Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu
nad lickmi, ako aj pravidld ndsledného postupu, pokial
ide o prislusné povolenia na uvedenie na trh s tmyslom
prijat harmonizované opatrenia v ramci Unie.

vanie povinnosti v oblasti dohladu nad liekmi. Ak
v uréenej lehote nie st splnené podmienky uvedené
v povoleni na uvedenie na trh, prislusné vndtrostitne
organy by mali mat pravomoc preskimat povolenie na
uvedenie na trh.

() U.v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(30) S ciefom chrdnit verejné zdravie by mali byt ¢innosti ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu

(31)

(34)

(
(

1

)

)UVE
U.v. E

dohladu nad liekmi prislusnych vnutro$tatnych orgdnov
primerane financované. Malo by sa zabezpecit, aby sa
umoznilo primerané financovanie ¢innosti dohladu nad
lieckmi  splnomocnenim  prislusnych  vndtrostatnych
orgdnov na ukladanie poplatkov drzitefom povoleni na
uvedenie na trh. Sprava takychto zhromazdenych financ-
nych prostriedkov by v3ak mala byt ststavne kontrolo-
vand prisluSnymi vndtrostitnymi orgdnmi v snahe
zarucit ich nezdvislost pri vykone tychto Ccinnosti
dohladu nad liekmi.

V snahe vyrieSit zdvazné problémy s dostupnostou
liekov, ktoré stvisia s pripadnou nedostupnostou povo-
lenych liekov alebo lieckov uvddzanych na trh alebo ich
nedostatkom, by clenské Staty mali moct za urditych
podmienok umoznit prislusnym subjektom vynimky
z urcitych ustanoveni smernice 2001/83/ES tykajucich
sa poziadaviek na oznaCovanie a balenie.

KedZe ciel tejto smernice, a to vo vietkych clenskych
Statoch harmonizovanym sposobom zlepsit bezpe¢nost
liekov uvddzanych na trh Unie, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na trovni ¢lenskych 3stitov, ale z dovodu
rozsahu opatreni ho mozno lepsie dosiahnut na tdrovni
Unie, moze Unia prijaf opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii
(ZEU). V stlade so zisadou proporcionality podla uvede-
ného ¢lanku tdto smernica neprekracuje rdmec nevyh-
nutny na dosiahnutie tohto ciela.

Tato smernica sa uplatiuje bez toho, aby tym bola
dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
95[/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
o0sob pri spracovani osobnych ddajov a volnom pohybe
tychto tdajov (*) ani nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretefom na spracovanie osobnych
tidajov institiciami a orgdnmi Spolocenstva a o volnom
pohybe takychto tdajov (?). Malo by byt mozZné spra-
clvat osobné ddaje v rdmci systému Eudravigilance pri
dodrzani pravnych predpisov Unie tykajtcich sa ochrany
udajov, aby sa dali zistit, posudif, pochopit a zamedzit
neziaduce acinky, ako aj rozpoznat rizikd, prijat opat-
renia na ich zniZenie a na zvySenie prinosov z liekov
v zdujme ochrany verejného zdravia. Ochrana verejného
zdravia predstavuje vyznamny verejny zdujem a z tohto
dovodu spracovanie osobnych tdajov méze byt opod-
statnené, ak sa identifikovatelné zdravotné udaje spracti-
vaji len v nevyhnutnych pripadoch a len ak ztcastnené
strany vyhodnocujii tito potrebu v kazdej faze procesu
dohladu nad liekmi.

Ustanovenia tykajice monitorovania lickov v smernici
2001/83/ES predstavuju $pecifické ustanovenia v zmysle

L 281, 23.11.1995, s. 31.
L

S
S L8, 12.1.2001, s. 1.

(35)

(36)

(38)

)
)

Py

3)U

J.v. EU
U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
.v. EU

a Rady (ES) ¢ 765/2008 z 9. jala 2008, ktorym sa
stanovujii poziadavky akreditdcie a dohladu nad trhom
v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh (3).

Cinnosti dohladu nad liekmi uvedené v tejto smernici si
vyzaduji stanovenie jednotnych podmienok tykajicich sa
obsahu a udrziavania hlavného siboru systému dohladu
nad liekmi, ako aj minimdlnych poziadaviek na systém
kvality vykonu ¢innosti dohladu nad liekmi, ktoré usku-
to¢iuji prislusné vnatro§titne orgdny a drzitelia povo-
leni na uvedenie na trh, pouZivanie medzindrodne
dohodnutej terminoldgie, formatov a noriem pri vykone
¢innosti dohladu nad liekmi a minimdlne poziadavky pri
monitorovani Gdajov obsiahnutych v databdze Eudravigi-
lance s cielom urcit, ¢i existuji nové rizikd alebo ¢&i sa
rizikd zmenili. Mal by sa stanovit aj formdt a obsah elek-
tronického prenosu informécii o podozreniach na nezia-
duce acinky, ktory uskutociiuji ¢lenské staty a drzitelia
povoleni na uvedenie na trh, format a obsah elektronic-
kych, periodicky aktualizovanych sprév o bezpecnosti
a planov riadenia rizik, ako aj formdt protokolov,
prehladov a zdvereénych sprdv v pripade stadif
o bezpecnosti po vydani povolenia. Podla clanku 291
Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) sa pravidld
a vieobecné zdsady tykajice sa mechanizmov kontroly,
ktorymi ¢lenské Stity uskuto¢nuji  kontrolu nad
vykonom vykondvacich pravomoci Komisie, stanovia
vopred nariadenim prijatym v stilade s riadnym legisla-
tivnym postupom. Do prijatia tohto nového nariadenia
sa nadalej uplatiiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prdvomoci prenesenych na
Komisiu (), s vynimkou  regula¢ného  postupu
s kontrolou, ktory nie je mozné uplatnit.

Komisia by mala byt splnomocnend prijimat delegované
akty v stlade s ¢lainkom 290 ZFEU, aby doplnila usta-
novenia ¢ldnkov 2la a 22a smernice 2001/83/ES.
Komisia by mala byt splnomocnend prijimat dopliiujtce
opatrenia, v ktorych ur¢f situdcie, ked mozno vyzadovat
Stadie o G¢innosti po vydani povolenia. Je osobitne dole-
zité, aby Komisia pocas svojich pripravnych pric usku-
to¢nila ndlezité konzultdcie, a to aj na tUrovni expertov.

V stlade s bodom 34 Medziinstitucionalnej dohody
o lepsej tvorbe prava (°) sa clenské $tity vyzyvaji, aby
pre seba a v zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné
tabulky, ktoré budd ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny
vztah medzi touto smernicou a opatreniami na jej trans-
poziciu.

Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit,

L 218, 13.8.2008, s. 30.

C 321, 31.12.2003, s. 1.
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a doplia takto:
1. clanok 1 sa meni a doplia takto:
a) bod 11 sa nahrddza takto:

,11. Neziaduci tc¢inok: reakcia na liek, ktord je skodlivd

a nechcend.”;
b) bod 14 sa vypusta;
¢) bod 15 sa nahrddza takto:

,15. Stidia o bezpecnosti po vydani povolenia:
akdkolvek §tudia tykajica sa povoleného lieku
vypracovand s cielom identifikovat, opisat alebo
kvantifikovat ohrozenie bezpecnosti, potvrdzujica
bezpecnostny profil licku alebo merajica t¢innost
opatren{ na riadenie rizik.”;

d) vkladaji sa tieto body:

,28Db. Systém riadenia rizik: stihrn ¢innosti dohladu nad
lickmi a zdsahov urenych na identifikdciu,
charakteristiku, prevenciu alebo minimalizdciu
rizik vo vztahu k liekom vritane hodnotenia
U¢innosti takychto ¢innosti a zdsahov.

28c. Plan riadenia rizik: podrobny opis systému
riadenia rizik.

28d. Systém dohladu nad liekmi: systém, ktory vyuzi-
vaju drzitelia povoleni na uvedenie na trh
a Clenské staty pri plneni dloh a povinnosti
uvedenych v hlave IX, a zamerany na monitoro-
vanie bezpe¢nosti povoleného licku a detekciu
akejkolvek zmeny v ich vyvdZenosti rizika
a prinosu.

28e. Hlavny stbor systému dohladu nad liekmi:
podrobny opis systému dohladu nad liekmi,
ktory vyuzivaju drzitelia povoleni na uvedenie
na trh v pripade jedného alebo viacerych povole-
nych liekov.*

2. v cldnku 8 sa odsek 3 meni a dopliia takto:
a) pismeno ia) sa nahrddza takto:

Lia) sthrnny opis systému dohladu nad lickmi Ziadatela,
ktory obsahuje tieto tdaje:

— dokaz o tom, Ze ziadatel md k dispozicii kvali-
fikovanti osobu zodpovednti za dohlad nad

liekmi,

— clenské staty, v ktorych ma kvalifikovand osoba
pobyt a vykondva svoje tlohy,

— kontaktné tdaje kvalifikovanej osoby,

— ziadatelom podpisané vyhldsenie o tom, Ze
ziadatel disponuje prostriedkami potrebnymi
na plnenie tloh a povinnosti uvedenych
v hlave IX,

— odkaz na miesto, kde sa nachddza hlavny stbor
systému dohladu nad liekmi pre dany liek,*

b) za pismeno ia) sa vkladd toto pismeno:

,iaa) plan riadenia rizik opisujtci systém riadenia rizik,
ktory Ziadatel' pouzije v pripade dotknutého lieku,
spolo¢ne s jeho zhrnutim,

¢) pismeno 1) sa nahrddza takto:
,1) kopie tychto dokumentov:

— vietkych povoleni vydanych v inom ¢lenskom
State alebo tretej krajine na uvedenie lieku na
trh, zhrnutie Gidajov o bezpecnosti vritane tdajov
z periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti, ak existujii, a z hldseni podozreni
na neziaduce t¢inky spolu so zoznamom tych
Clenskych  statov, v  ktorych je Ziadost
o povolenie, podand v sdlade s touto smernicou,
v procese vybavovania,

— sthrnu  charakteristik  vyrobku navrhovaného
ziadatelom v stilade s ¢lankom 11 alebo schva-
leného prislusnymi organmi ¢lenského Statu
v stlade s ¢lankom 21 a pribalového letdka
navthovaného v siilade s ¢ldnkom 59 alebo
schvaleného prislusnymi orgdnmi ¢lenského
$tatu v stlade s ¢lankom 61,

— podrobnosti 0 kazdom rozhodnuti o zamietnuti
povolenia v Unii alebo v tretej krajine a dévody
takéhoto rozhodnutia.”;

d) pismeno n) sa vypusta;
¢) za druhy pododsek sa doplnajii tieto pododseky:

,Systém riadenia rizik uvedeny v pismene iaa) prvého
pododseku md zodpovedat identifikovanym rizikim
a potencidlnym rizikim licku a potrebe tdajov
0 bezpecnosti po vydani povolenia.

Informécie uvedené v prvom pododseku je potrebné
podla potreby aktualizovat.;

3. v ¢ldnku 11 sa doplnaja tieto pododseky:

,V pripade lickov uvedenych na zozname uvedenom
v ¢ldnku 23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ma sthrn charak-
teristik vyrobku obsahovat vyhldsenie: ,Tento lieck podlieha
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dalsiemu monitorovaniu.’ Pred tymto vyhldsenim sa
umiestni Cierny symbol uvedeny v ¢lanku 23 nariadenia
(ES) €. 726/2004 a za vyhldsenim nasleduje prislusnd Stan-
dardna vysvetlujiica veta.

Na vSetkych lieckoch sa uvddza S$tandardizovany text,
v ktorom sa od zdravotnickeho persondlu vyslovne Ziada,
aby nahlasovali vetky podozrenia na neziaduce dé&inky
v stlade s vnuatrostatnym systémom spontinneho nahlaso-
vania uvedenym v ¢lanku 107a ods. 1 Si mozné aj iné
formy nahlasovania, a to i elektronicky, v stlade s ¢lankom
107a ods. 1 druhy pododsek.”;

. v ¢lanku 16g sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. 'V pripade povolenia na tradi¢né pouZivanie, udele-
ného na zaklade tejto kapitoly, sa analogicky uplatiiuje
¢lanok 3 ods. 1 a 2, ¢lanok 4 ods. 4, ¢lanok 6 ods. 1,
¢lanok 12, ¢lanok 17 ods. 1, ¢lanky 19, 20, 23, 24, 25, 40
az 52, 70 az 85, 101 az 108b, ¢ldnok 111 ods. 1 a 3,
clanky 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, ¢lanok 126
druhy odsek a ¢ldnok 127 tejto smernice, ako aj smernica
Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustano-
vuji zdsady a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe
tykajiicej sa liekov na humdnne pouzitie a skisanych liekov
na humdnne pouzitie (¥).

® U.v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22%

. &danok 17 sa meni a doplna takto:

a) v druhom pododseku odseku 1 sa slova ,¢lankami 27¢
nahradzaji slovami ,¢lankami 28%

b) v odseku 2 sa slovd ,clanky 27“ nahrddzaju slovami
,Clanky 28

. v cldnku 18 sa slovd ,clankami 27 nahrddzaji slovami
,Clankami 28%

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

,3.  Prislusné vnitrostitne organy v pripade kazdého
licku, pre ktory vydali povolenie, bezodkladne zverejnia
povolenie na uvedenie na trh spolu s pribalovym letakom,
sthrnom charakteristtk vyrobku a vSetkymi podmienkami
stanovenymi v stlade s ¢lankami 21a, 22 a 22a, ako aj
vietkymi terminmi na splnenie uvedenych podmienok.

4. Prislusné vnutrostitne orgdny vypracuji hodnotiacu
spravu a poskytnt pripomienky k spisu z hladiska
vysledkov farmaceutickych a predklinickych skiisok, klinic-
kych skiisok, systému riadenia rizik a systému dohladu nad
liekmi pre prislusny liek. Hodnotiaca sprava sa aktualizuje
vidy, ked sa objavia nové informdcie dolezité pre hodno-
tenie kvality, bezpe¢nosti alebo Gcinnosti prislusného lieku.

Po vymazani akychkolvek informdcii obchodne déverného
charakteru prislusné vndtrostitne organy bezodkladne
zverejnia hodnotiacu spravu spolu s oddvodnenim svojho
stanoviska. Odovodnenie sa poskytne samostatne pre kazda
ziadant indikdciu.

Verejnd hodnotiaca spréva obsahuje zhrnutie zostavené
sposobom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Toto zhrnutie
obsahuje najmi cast o podmienkach pouzivania lieku.;

. vklada sa tento clanok:

,Cldnok 21a

Okrem ustanoveni uvedenych v ¢ldnku 19 moZe vydanie
povolenia na uvedenie licku na trh podliehat jednej alebo
viacerym z tychto podmienok:

a) prijatiu urcitych opatreni na zabezpecenie bezpe¢ného
uZivania lieku, zahrnutych do systému riadenia rizik;

b) vypracovaniu §tidii o bezpe¢nosti po vydani povolenia;

¢) splneniu povinnosti tykajiicich sa zdznamov alebo
hldseni o podozreniach na neziaduce tcinky, ktoré si
prisnejsie ako tie, ktoré si uvedené v hlave IX;

d) ktorymkolvek inym podmienkam alebo obmedzeniam
z hladiska bezpe¢ného a Gc¢inného uzivania lieku;

e) existencii primeraného systému dohladu nad liekmi;

f) uskuto¢neniu 3tidii o Gcinnosti po vydani povolenia
v pripadoch, ked sa vyskytnd obavy, ktoré stvisia
s niektorymi aspektmi ¢innosti lieku a ktoré mozno
vyrieSit len po jeho uvedeni na trh. Povinnost usku-
tocnit tieto $tadie je zaloZend na delegovanych aktoch
prijatych v stlade s ¢lankom 22b, pricom sa zohladiuji
vedecké usmernenia uvedené v cldnku 108a.

V pripade potreby sa v povoleni na uvedenie na trh uvedd
terminy na splnenie tychto podmienok.”
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9. ¢lanok 22 sa nahrddza takto: 3. Na zdklade pisomnych pripomienok predloZenych

10.

,Cldnok 22

Za vynimoénych okolnosti a po konzultcii so ziadatelom
sa moZe povolenie na uvedenie na trh vydat pod
podmienkou splnenia urcitych podmienok tykajiicich sa
predovietkym bezpecnosti lieku a oznamovania vSetkych
nehdd spojenych s pouzivanim lieku prislusnym vniitro-
Stdtnym orgdnom a opatreni, ktoré treba prijat.

Povolenie na uvedenie na trh sa moze vydat len vtedy, ak
vie Zziadatel dokdzat, ze nemodze predlozit uplné ddaje
o G¢innosti a bezpecnosti lieku pri jeho beznom uZivani
z objektivnych a overitelnych dévodov, a musi byt zalo-
zené na jednej ¢ viacerych z podmienok stanovenych
v prilohe L

Predizenie platnosti povolenia na uvedenie na trh je spojené
s kazdoro¢nym prehodnotenim tychto podmienok.”;

vkladaji sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 22a

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze
prislusny vnutrostitny organ ulozit drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh povinnost:

a) vypracovat stidiu o bezpecnosti po vydani povolenia
v pripade, ak existuji obavy ohladom rizik povoleného
lieku. Ak sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez
jedného lieku, vniitrostatny prislusny orgdn po konzul-
ticii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi vyzve dotknutych drzite[lov povoleni na uvedenie
na trh, aby vypracovali spolo¢nid $tadiu o bezpecnosti
po vydani povolenia;

=

vypracoval §tidiu o dcinnosti po vydani povolenia
v pripade, ked poznanie ochorenia alebo klinickd meto-
dolégia naznacuji, Ze by sa predchddzajice hodnotenia
Uc¢innosti mohli vyrazne prepracovat. Povinnost usku-
tocnit $tadiu o Gcinnosti po vydani povolenia sa zakladd
na delegovanych aktoch prijatych v sdlade s ¢lankom
22b, pricom sa zohladnuji vedecké usmernenia uvedené
v ¢ldnku 108a.

UloZenie takejto povinnosti musi byt ndlezite odovodnené,
ozndmené pisomne a musi obsahovat ciele a ¢asovy rdmec
na predloZenie a vypracovanie Sttidie.

2. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30
dni od dorucenia pisomného ozndmenia o uloZenej povin-
nosti poziada, poskytne mu prislu§ny vnuatrostitny orgdn
moznost vyjadrit pisomné pripomienky k uloZeniu povin-
nosti v lehote, ktort stanovi.

11.

drzitelom povolenia na uvedenie na trh prislusny vnitro-
Statny orgdn zru$i alebo potvrdi ulozend povinnost. Ak
prislusny vnitrodtitny orgdn uloZzend povinnost potvrdi,
dojde k zmene povolenia na uvedenie na trh tak, aby
v fiom bola povinnost zahrnutd ako podmienka povolenia
na uvedenie na trh, pricom sa zodpovedajicim spdsobom
aktualizuje systém riadenia rizik.

Cldnok 22b

1. S cielom identifikovat situdcie, v ktorych sa moze
vyzadovat uskuto¢nenie §tidif o G¢innosti po vydani povo-
lenia podla cldnkov 21a a 22a tejto smernice moze
Komisia prijat  prostrednictvom delegovanych aktov
v stlade s c¢lankom 121a a za podmienok uvedenych
v ¢lankoch 121b a 121c opatrenia dopliiujlice ustanovenia
¢lankov 21a a 22a.

2. Komisia pri prijimani takychto delegovanych aktov
kond v sdlade s ustanoveniami tejto smernice.

Cldnok 22¢

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zapracuje vietky
podmienky uvedené v ¢lankoch 21a, 22 alebo 22a do
svojho systému riadenia rizik.

2. Clenské 3tity informuji agentdru o povoleniach na
uvedenie na trh, ktoré vydali na zdklade podmienok
v zmysle ¢linkov 21a, 22 alebo 22a.%

¢lanok 23 sa nahrddza takto:

,Cldnok 23

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh musi drzitel
povolenia na uvedenie na trh vo vztahu k vyrobnym
a kontrolnym metédam uvedenym v ¢lanku 8 ods. 3
pism. d) a h) zohladnit vedecky a technicky pokrok
a zaviest vietky zmeny, ktoré mozu byt nevyhnutné na
to, aby sa lick mohol vyrdbat a kontrolovat na zdklade
vieobecne prijatych vedeckych metdd.

Takéto zmeny podliehaji schvdleniu prislusnym orgdnom
dotknutého ¢lenského Statu.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne
poskytne prislusnému vnutro$titnemu orgdnu vsetky nové
informdcie, ktoré by mohli viest k zmene ddajov alebo
dokumentov uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3, v ¢lankoch
10, 10a, 10b a 11 alebo v ¢lanku 32 ods. 5 alebo
v prilohe L.
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12.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predovietkym bezod-
kladne informuje prislusny vndatrostitny orgdn o kazdom
zdkaze alebo obmedzeni zavedenom prislusnymi orgdnmi
ktorejkolvek krajiny, v ktorej sa liek uvddza na trh, a o
kazdej inej novej informdcii, ktord by mohla mat vplyv
na postudenie prinosov a rizik daného lieku. Tato infor-
mécia méd obsahovat pozitivne i negativne vysledky klinic-
kych skasok alebo inych stidii v pripade vSetkych indikécif
a populdcii, a to bez ohladu na to, ¢i st alebo nie sa
stcastou povolenia na uvedenie na trh, a takisto ddaje
o pouzivani lieku, ak takyto sposob pouzitia lieku je nad
rdmec povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaru¢i aktuali-
zovanie informdcif o liecku na zdklade sucasnych vedeckych
poznatkov vrdtane zverejnenych zdverov hodnotenia
a odporucani prostrednictvom eurdpskeho internetového
portalu o liekoch, zriadeného v stilade s ¢lankom 26 naria-
denia (ES) ¢ 726/2004.

4. Aby mohol prislusny vniitrostdtny organ kontinudlne
hodnotit vyvazenost rizika a prinosu, moze kedykolvek
poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh
o poskytnutie udajov dokazujicich, Ze vyvdzenost rizika
a prinosu ostdva nadalej priaznivd. Drzitel povolenia na
uvedeniec na trh akejkolvek takejto Ziadosti plne
a bezodkladne vyhovie.

Prislusny vnatrostitny orgdn moze kedykolvek poziadat
drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil
képiu hlavného stboru systému dohladu nad liekmi.
Drzitel povolenia na uvedenie na trh tito képiu predlozi
najneskor sedem dni po doruceni Ziadosti.*;

&lanok 24 sa meni a doplna takto:

a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Na tento ucel drzitel povolenia na uvedenie na trh
predlozi prislusnému vndtro§titnemu orgdnu konsolido-
vand verziu stuboru z hladiska kvality, bezpecnosti
a Ulinnosti vritane hodnotenia tdajov z hldsen{
o podozreniach na neziaduce a¢inky a z periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti predlozenych
v stlade s hlavou IX, ako aj informdcie o vietkych
zmendch, ku ktorym doslo po vydani povolenia na
uvedenie na trh, a to najneskor deviat mesiacov pred
uplynutim platnosti povolenia na uvedenie na trh
v stlade s odsekom 1.%

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

13.

14.

3. Predlzené povolenie na uvedenie na trh md neob-
medzend Casovia platnost, pokial prislusny vndtrostatny
orgdn z  opodstatnenych  dévodov  stvisiacich
s dohladom nad lickmi vratane expozicie nedostatoc-
ného poctu pacientov voci prislusnému lieku neroz-
hodne o jednom dodato¢nom predlzeni platnosti na
obdobie piatich rokov v stlade s odsekom 2.%

ndzov ,Kapitola 4 - Postup vzdjomného uzndvania
a decentralizovany postup” sa vypusta;

¢lanok 27 sa menf a doplna takto:
a) odseky 1 a 2 sa nahrddzajii takto:
,1.  Zriadi sa koordina¢nd skupina na tieto tcely:

a) postdenie vietkych otdzok suvisiacich s povolenim
na uvedenie lieku na trh v dvoch alebo viacerych
Clenskych $tdtoch v stlade s postupmi stanovenymi
v kapitole 4;

b) postdenie otdzok stvisiacich s dohladom nad liekmi
povolenymi ¢lenskymi $tatmi v stlade s ¢ldnkami
107¢c, 107e, 107g, 107k a 107¢;

¢) posudenie otdzok stvisiacich so zmenami povoleni
na uvedenie na trh vydanych c¢lenskymi Statmi
v stlade s ¢ldnkom 35 ods. 1.

Agentira zabezpedi pre koordina¢nd skupinu sekreta-
riat.

Pri plneni svojich tloh dohladu nad lieckmi vritane
schvilenia systémov riadenia rizik a monitorovania ich
Ucinnosti sa koordina¢nd skupina spolieha na vedecké
hodnotenie a odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad lieckmi ustanoveného v ¢lanku 56 ods. 1
pism. a. a.) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Koordina¢nd skupina je zloZend z jedného pred-
stavitela za kazdy clensky $tdt, vymenovaného na troj-
roéné obdobie, ktoré mozno obnovit. Clenské stity
moézu vymenovat nahradnika na trojroéné obdobie,
ktoré mozno obnovit. Clenov koordinacnej skupiny
mozu sprevadzat odbornici.

Clenovia koordina¢nej skupiny a odbornici sa pri plneni
svojich dloh opieraji o vedecké a regulacné zdroje,
ktoré si k dispozicii prislusnym  vndtro$titnym
orgdnom. Kazdy prislusny vnutrostatny orgdn monito-
ruje odbornti droven vykonanych hodnoteni a poméha
vymenovanym  Clenom  koordinacnej  skupiny
a odbornikom pri ich ¢innosti.



31.12.2010

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 348/83

Pokial ide o transparentnost a nezavislost ¢lenov koor-
dinacnej skupiny, uplatiiuje sa ¢ldnok 63 nariadenia (ES)
¢ 726/2004.%

doplnajii sa tieto odseky:

,4.  Vykonny riadite] agentiry alebo jeho zdstupca,
a zéstupcovia Komisie moézu byt pritomni na ktorom-
kolvek zasadnuti koordinacnej skupiny.

5. Clenovia koordina¢nej skupiny zabezpecia prime-
rant koordindciu tloh skupiny s ¢innostou prislusnych
vnitrodtitnych orgdnov vritane poradnych subjektov
zapojenych do vydania povolenia na uvedenie na trh.

6. Pokial v tejto smernici nie je stanovené inak,
¢lenské staty zastiipené v koordinacnej skupine vyvini
¢o najvicsie usilie o dosiahnutie  stanoviska
k prijimanym opatreniam na zdklade konsenzu. Ak
takyto konsenzus nie je mozné dosiahnuf, prevazi
stanovisko  vacSiny clenskych Stitov  zastGpenych
v koordina¢nej skupine.

7. Od ¢lenov koordinacnej skupiny sa aj po ukonceni
ich clenstva vyzaduje, aby zachovdvali mlcanlivost
v pripade informdcii, na ktoré sa vztahuje povinnost
zachovévat sluzobné tajomstvo.

15. za ¢lanok 27 sa vkladd tento ndzov:

16.

JKAPITOLA 4

Postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup®;

v clanku 31 sa odsek 1 meni a dopliia takto:

a)

prvy pododsek sa nahrddza takto:

,V osobitnych pripadoch, tykajticich sa zaujmov Unie,
¢lenské staty, Komisia, ziadatel alebo drzitel povolenia
na uvedenie na trh pred vydanim akéhokolvek rozhod-
nutia vo veci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,
pozastavenia alebo zruSenia platnosti povolenia na
uvedenie na trh alebo akejkolvek inej zmeny povolenia
na uvedenie na trh, ktord sa javi ako potrebnd, postipia
vec vyboru na uplatnenie postupu stanoveného
v clankoch 32, 33 a 34.%

b) za prvy pododsek sa vkladaja tieto pododseky:

17.

18.

,Ak je postapenie vysledkom hodnotenia tdajov tykaja-
cich sa dohladu nad povolenym liekom, postipi sa vec
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
a moze sa uplatnit cldnok 107j ods. 2 Vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi vydd odporicanie
podla postupu stanoveného v cldnku 32. Konelné
odportcanie sa postipi podla potreby bud Vyboru pre
liecky na humdnne pouzitie alebo koordinacnej skupine
a uplatni sa postup stanoveny v ¢lanku 107k.

Ak sa vSak povazuje za potrebné prijat naliehavé opat-
renie, uplatiiuje sa postup stanoveny v ¢lankoch 107i az
107k.%

¢lanok 36 sa vypusta;

&lanok 59 sa meni a dopla takto:

a) odsek 1 sa meni a dopliia takto:

i) pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) opis neziaducich dwc¢inkov, ktoré sa mozu
vyskytniat pri beZznom uZivani lieku, a v pripade
potreby opatrenia, ktoré treba v takej situdcii
urobit.”;

i) dopliiaj sa tieto pododseky:

,V pripade liekov, ktoré si na zozname uvedenom
v clanku 23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, sa navySe
uvedie toto vyhldsenie: ,Tento lick podlieha dalsiemu
monitorovaniu’. Pred tymto vyhldsenim sa umiestni
¢ierny symbol uvedeny v ¢lanku 23 nariadenia (ES)

¢ 726/2004 a za vyhldsenim nasleduje prislusna
Standardnd vysvetlujica veta.

Pri vietkych lieckoch sa vlozi Standardizovany text
s vyslovnou Ziadostou, aby pacienti ozndmili vSetky
podozrenia na neziaduce w¢inky svojmu lekarovi,
lekdrnikovi, zdravotnickemu persondlu alebo priamo
vnatrostatnemu systému spontinneho nahlasovania
uvedenému v ¢ldnku 107a ods. 1, pricom sa
konkrétne uvedil jednotlivé spdsoby nahlasovania
(nahlasovanie elektronicky, po$tovd adresa afalebo
iné) v sulade s clainkom 107a ods. 1 druhy
pododsek.”;
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19.

20.

b) doplia sa tento odsek:

»4. Do 1. janudra 2013 Komisia predlozi Eurdp-
skemu parlamentu a Rade hodnotiacu sprivu
o sucasnych nedostatkoch sihrnu charakteristik vyrobku
a pribalového letdka a o moznostiach ich zlep3enia, aby
lepsie zodpovedali potrebdm pacientov
a zdravotnickeho persondlu. Komisia v pripade potreby
a na zéklade spravy a po konzulticii s prislusnymi zain-
teresovanymi stranami predlozi ndvrhy na zlepSenie
zrozumite[nosti, formdtu a obsahu tychto doku-
mentov.*;

v ¢lanku 63 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3. Ak liek nie je uréeny na priame dodanie pacientovi,
alebo ak existuji  zdvazné  problémy  suvisiace
s dostupnostou lieku, moézu prislusné orgdny na zdklade
opatreni, ktoré povazuji za potrebné na ochranu ludského
zdravia, udelit vynimku z povinnosti uvadzat urcité tidaje
na oznacen{ a pribalovom letdku. Mozu udelit aj plnd alebo
diastoénd  vynimku z povinnosti uvddzaf oznalenie
a pribalovy letdk v tiradnom jazyku alebo jazykoch ¢len-
ského stitu, v ktorom sa liek uvddza na trh.;

hlava IX sa nahradza takto:

LHLAVA IX

DOHIAD NAD LIEKMI (FARMAKOBDELOST)
KAPITOLA 1

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 101

1.  Clenské stty prevadzkuji systémy dohladu nad
liekmi na dcely plnenia svojich dloh tykajicich sa dohladu
nad lickmi a ich tcasti na aktivitich Unie tykajicich sa
dohladu nad liekmi.

Systém dohladu nad lickmi slizi na zhromazdovanie infor-
mécii o rizikich lickov z hladiska zdravia pacientov
a verejného zdravia. Tieto informdcie sa tykajd najmé neZia-
ducich t¢inkov u Tudi sposobenych uzitim lieku v zmysle
podmienok povolenia na uvedenie na trh, ako aj uZitim
nad rdmec povolenia na uvedenie na trh, a neziaducich
ucinkov spojenych s expoziciou v zamestnani.

2. Clenské stéty prostrednictvom systému dohladu nad
lieckmi uvedeného v odseku 1 odborne posidia vietky
informdcie, zvdzia ~moznosti minimalizdcie  rizik
a prevencie a v pripade potreby zavedd regulacéné opatrenia
tykajice sa povolenia na uvedenie na trh. Clenské stity
vykondvaji pravidelny audit svojich systémov dohladu

nad liekmi a vysledky ozndmia Komisii najneskor do
21. septembra 2013 a potom kazdé dva roky.

3. Kazdy clensky stat ur¢ prislusny orgdn na plnenie
tloh tykajuicich sa dohladu nad liekmi.

4.  Komisia moze clenské $tity poziadaf, aby sa pod
vedenim agenttiry zicastnili na medzindrodnej harmoni-
zdcii a Standardizdcii technickych opatreni v stvislosti
s dohladom nad liekmi.

Cldnok 102

Clenské staty:

a) prijmt  vSetky primerané opatrenia, aby nabadali
pacientov, lekdrov, lekdrnikov a ostatny zdravotnicky
persondl, aby nahlasovali podozrenia na neziaduce
Gcinky prislusnym vndtro§titnym orgdnom; do tychto
tiloh mozno podla potreby zapojit organizicie zastupu-
jlice spotrebitelov, pacientov a zdravotnicky persondl;

b) ulah¢uji pacientom nahlasovanie tym, Ze okrem nahla-
sovania prostrednictvom internetu umoznia aj dalie
formy nahlasovania;

¢) prijmt vietky vhodné opatrenia, aby ziskali presné
a overitelné tdaje na odborné postdenie hldseni
o podozreniach na neziaduce G¢inky;

d) zabezpedia, aby bola verejnost vcas informovana
o obavich tykajacich sa dohladu nad liekmi
a savisiacich s uzivanim lieku prostrednictvom zverej-
nenia na internetovom portdli a podla potreby aj
prostrednictvom dalsich verejnooznamovacich
prostriedkov;

e) zabezpelia roznymi spdsobmi zhromazdovania infor-
mécil a v pripade potreby aj ndslednou kontrolou
hldseni o podozreniach na neziaduce wcinky, Ze sa
prijmd vetky vhodné opatrenia, aby bolo mozné
jasne identifikovat v3etky biologické lieky, ktoré sii pred-
metom hldseni o podozreniach na neziaduce wcinky
a st predpisované, vydavané alebo preddvané na ich
tzemi, s nélezitou pozornostou venovanou ndzvu lieku,
v stlade s ¢lankom 1 bod 20, a &islu vyrobnej 3arze;

f) prijmd opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby
bol drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory nesplni
povinnosti stanovené v tejto hlave, podrobeny dc¢innym,
primeranym a odrddzajicim sankcidm.

Na dGéely pismen a) a e) prvého odseku mozu clenské Staty
zaviest pre lekdrov, lekdrnikov a iny zdravotnicky persondl
$pecifické povinnosti.
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Cldnok 103

Clensky stit moze ktordkolvek z dloh, ktoré mu boli
v tejto hlave zverené, delegovat na iny clensky $tit za
predpokladu pisomnej dohody zo strany tohto druhého
§titu. Ziadny clensky $tit nesmie zastupovaf viac nez
jeden dalsi clensky Stat.

Delegujiici ¢lensky $tit o delegdcii pisomne informuje
Komisiu, agenttiru a vietky ostatné ¢lenské staty. Delegujtici
Clensky $tat a agenttira tdto informdciu zverejnia.

Cldnok 104

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh prevadzkuje na
Glely splnenia jeho tloh dohladu nad lickmi systém
dohladu nad liekmi, ktory je rovnocenny s prislusnym
systémom dohladu nad liekmi ¢lenského stitu ustano-
venym v ¢lanku 101 ods. 1

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom
systému dohladu nad liekmi uvedeného v odseku 1
vedecky posudi vietky informadcie, zvazi moznosti minima-
lizdcie rizik a prevencie a v pripade potreby prijme vhodné
opatrenia.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh vykondva pravidelny
audit svojho systému dohladu nad lickmi. Drzitel uvedie
pozndmku tykajiicu sa hlavnych zisteni auditu hlavného
stboru systému dohladu nad lickmi a na zdklade tychto
zisteni zabezpe¢i vypracovanie a vykondvanie vhodného
akéného planu ndpravy. Po tGplnom vykonani napravnych
opatreni mozno poznamku odstranit.

3.V rdmci systému dohladu nad lickmi drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh:

a) md trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifiko-
vanil osobu zodpovednii za dohlad nad liekmi;

b) vedie a na poziadanie spristupni hlavny stbor systému
dohladu nad liekmi;

¢) prevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy liek;

d) monitoruje vysledky opatreni na minimalizdciu rizik,
ktoré sii stcastou planu riadenia rizik alebo ktoré si
stanovené ako podmienky povolenia na uvedenie na
trth podla ¢lankov 21a, 22 alebo 22a;

e) aktualizuje systém riadenia rizik a monitoruje tdaje
dohladu nad lickmi s ciefom zistit, ¢i sa nevyskytli
nové rizikd alebo ¢i sa rizikd nezmenili, alebo ¢i nedoslo
k zmendm vyvazenosti rizik a prinosu liekov.

Kvalifikovand osoba uvedend v pismene a) prvého podod-
seku musi mat pobyt a posobit na tizemi Unie a zodpoveda
za zriadenie a spravu systému dohladu nad liekmi. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnému orgdnu
a agentlre meno a kontaktné ddaje kvalifikovanej osoby.

4. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 3,
prislusné vnitro$titne orgdny mozu ziadat o vymenovanie
kontaktnej osoby pre zilezitosti tykajiice sa dohladu nad
lickmi na vnutro$titnej trovni, ktord bude podriadend
kvalifikovanej osobe zodpovednej za Cinnosti dohladu
nad liekmi.

Cldnok 104a

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 2, 3 a 4 tohto
¢lanku, od drzitelov povoleni na uvedenie na trh, vydanych
pred 21. jilom 2012, sa odchylne od ¢linku 104 ods. 3
pism. ¢) nevyzaduje, aby prevadzkovali systém riadenia

rizik pre kazdy liek.

2. Prislusny vnutrodtitny orgdn moéze drzitelovi povo-
lenia na uvedenie na trh ulozit povinnost prevddzkovat
systém riadenia rizik, ako je uvedené v clinku 104 ods.
3 pism. ¢), v pripade, Ze existujii obavy tykajice sa rizik
vplyvajicich na vyvdzenost rizik a prinosu povoleného
licku. V tejto stvislosti prislusny vnitrostitny orgdn ulozi
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh aj povinnost pred-
lozit podrobny opis systému riadenia rizik, ktory md
v Gmysle zaviest v pripade dotknutého lieku.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt nélezite odovodnené,
musi sa ozndmit pisomne a musi obsahovat Casovy ramec
na predloZenie podrobného opisu systému riadenia rizik.

3. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30
dnf od dorucenia pisomného ozndmenia o uloZenej povin-
nosti poziada, poskytne mu prislusny vnatrostitny orgin
moznost vyjadrit pisomné pripomienky k uloZenej povin-
nosti v lehote, ktort stanovi.

4. Na zdklade pisomnych pripomienok predlozenych
drzitelom povolenia na uvedenie na trh prislusny vniitro-
§taitny organ zru$i alebo potvrdi uloZent povinnost.
V pripade, Ze prislusny vnutro$tatny orgdn ulozend povin-
nost potvrdi, dojde podla toho k zmene povolenia na
uvedenie na trh tak, aby boli v podmienkach povolenia
na uvedenie na trh v zmysle ¢ldnku 21a pism. a) uvedené
opatrenia, ktoré sa maji prijat v rdmci systému riadenia
rizik.
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Cldnok 105

Riadenie finanénych prostriedkov urcenych pre cinnosti
stvisiace s dohladom nad lieckmi, s ¢innostou komunikac-
nych sieti a s dohladom nad trhom s pod nepretrzitou
kontrolou prislusnych vnutrodtatnych organov s cielom
zaruit ich nezdvislost pri vykone uvedenych cinnosti

dohladu nad liekmi.

Prvy odsek nebrdni prislusnym vnatrodtitnym orgdnom
ukladat drzitelom povoleni na uvedenie na trh poplatky
za vykondvanie uvedenych cinnosti prislusnymi vnatrostat-
nymi organmi, pokial je striktne zarucend ich nezévislost
pri vykone uvedenych ¢innosti dohladu nad liekmi.

KAPITOLA 2
Transparentnost a poskytovanie informdcii
Cldnok 106

Kazdy clensky stat vytvori a spravuje vnutrostatny interne-
tovy portal pre lieky, ktory je prepojeny na eurdpsky inter-
netovy portdl o liekoch zriadeny v sdlade s ¢ldnkom 26
nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Prostrednictvom vndtrostat-
nych internetovych portdlov pre lieky clenské staty
zverejnia prinajmensom tieto informadcie:

a) verejné hodnotiace spravy spolo¢ne s ich zhrnutim;

b) zhrnutia charakteristik vyrobku a pribalové letdky;

¢) zhrnutia pldnov riadenia rizik pre lieky povolené
v stlade s touto smernicou;

d) zoznam lickov podla ¢lanku 23 nariadenia (ES)
& 726/2004;

e) informdcie o roznych sposoboch nahlasovania podo-
zreni na neziaduce G¢inky liekov zo strany zdravotnic-
keho persondlu a pacientov prislusnym vndtrostitnym
orgdnom vratane internetovych struktGrovanych formu-
larov uvedenych v ¢lanku 25 nariadenia  (ES)
& 726/2004.

Cldnok 106a

1. Akondhle drzitel povolenia na uvedenie na trh
zamysla verejne ozndmit informdcie o obavich tykajicich
sa dohladu nad liekmi a savisiacich s pouzitim lieku, musi
v kazdom pripade informovat zdroven s uskuto¢nenim
takéhoto verejného ozndmenia alebo predtym prislusné
vnatrostitne orgdny, agentdru a Komisiu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaruéi, Ze informécie
urcené verejnosti budii objektivne a nezavadzajtice.

2. Pokial nie je potrebné urobit nalichavé verejné vyhld-
senia z dovodu ochrany verejného zdravia, ¢lenské $taty,

agentira a Komisia sa navzdjom informuji najneskor do
24 hodin pred verejnym vyhldsenim tykajicim sa infor-
mdcif o obavdch tykajiicich sa dohladu nad lickmi.

3.V pripade ac¢innych latok obsiahnutych v lieckoch
povolenych vo viac ako jednom ¢lenskom $tite zodpoveda
agentdra za koordindciu bezpecnostnych ozndmeni medzi
prislusnymi vnatro$tatnymi orgdnmi a poskytne Casové
harmonogramy zverejiiovania takychto informdcii.

Clenské 3taty, koordinované agentiirou, sa budd vsemozne
usilovat o dosiahnutie dohody v otdzke spolo¢ného vyhld-
senia v suvislosti s bezpecnostou prislusného lieku
a Casovych harmonogramov ich distribiicie. Vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi poskytne, ak o to
agentiira poziada, poradenstvo v otdzke uvedenych bezpec-
nostnych ozndmeni.

4. Ak agentara alebo prislusné vnitrostitne orgdny
zverejnia informdcie uvedené v odsekoch 2 a 3, potom sa
vietky doverné informdcie osobného alebo obchodného
charakteru vymazi, pokial ich zverejnenie nie je nevyh-
nutné pre ochranu verejného zdravia.

KAPITOLA 3

Zdznamy, hldsenia a hodnotenie tdajov dohladu nad
liekmi

Oddiel 1

Ziznamy a hlidsenia podozreni na
neziaduce alinky

Cldnok 107

1. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaznamenaji
vietky podozrenia na neziaduce Gcinky v Unii alebo
v tretich krajindch, na ktoré sG upozorneni, ¢ uZz na
zdklade spontdnnych hldseni od pacientov alebo zdravot-
nickeho persondlu, alebo v kontexte $tadii po vydani povo-
lenia.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaruia pristup
k takymto hldseniam na jedinom mieste v Unii.

Odchylne od prvého pododseku sa podozrenia na nezia-
duce acinky, ktoré sa objavia pocas klinickej skusky, zazna-
mendavajd a hldsia v stlade so smernicou 2001/20/ES.

2. Drizitelia povoleni na uvedenie na trh nesmd
odmietnut postdit hldsenia o podozreniach na neziaduce
Gcinky dorucené v elektronickej podobe alebo akymkolvek
inym vhodnym spdsobom od pacientov a zdravotnickeho
persondlu.
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3. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh odosli elektro-
nicky do databézy a siete na spracovanie tidajov uvedenych
v Clanku 24 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 (dalej len ako
,databdza Eudravigilance’) informacie o vietkych zdvaznych
podozreniach na neziaduce G¢inky, ktoré sa objavia v Unii
a v tretich krajindch, a to do 15 dni potom, ¢o sa o tejto
udalosti prislusny drzitel povolenia na uvedenie na trh
dozvedel.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh odosld elektronicky
do databdzy Eudravigilance informdcie o vSetkych nezavaz-
nych podozreniach na neziaduce Gcinky, ktoré sa objavia
v Unii, a to do 90 dni potom, ¢o sa o tejto udalosti
prislusny drzitel povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Pokial ide o lieky obsahujice w¢inné latky uvedené na
zozname publikdcii monitorovanych agentirou podla
¢lanku 27 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nemusia drzitelia
povoleni na uvedenie na trh nahlasovat do databdzy Eudra-
vigilance podozrenia na neziaduce ucinky zaznamenané
v zdravotnej literatiire uvedenej na zozname, ale monito-
ruji vietku ostatnt zdravotnicku literatiru a nahlasuji
akékolvek podozrenia na neziaduce tcinky.

4. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh stanovia
postupy s cielom ziskat presné a overitelné tidaje na
vedecké postdenie hldseni o podozreniach na neziaduce
G¢inky. Zhromazduji aj ndsledné informdcie po tychto
hldseniach a vkladaju aktualizované tdaje do databdzy
Eudravigilance.

5. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh spolupracuji
s agenttirou a Clenskymi $tdtmi pri zistovani duplikdtov
hldseni o podozreniach na neziaduce tcinky.

Cldnok 107a

1. Kazdy clensky $tit zaznamendva vsetky podozrenia
na neziaduce tc¢inky, ktoré sa na jeho tzemi objavia a na
ktoré ho upozorni zdravotnicky persondl a pacienti. Po
prijati hldsenia zapdjaju clenské Stity v pripade potreby
pacientov a zdravotnicky persondl do ndslednych opatreni,
aby dodrzali ustanovenia ¢lanku 102 pism. ¢) a e).

Clenské staty zabezpecia, aby boli hldsenia o takychto Gcin-
koch predkladané prostrednictvom vndtrostitnych interne-
tovych portdlov pre lieky alebo inym spdsobom.

2.V pripade hldsenia, ktoré poddva drzitel povolenia na
uvedenie na trh, moze ¢lensky $tat, na uzemi ktorého sa
podozrenia na neziaduce G¢inky vyskytli, zapojit drzitela
povolenia na uvedenie na trh do opatreni nasledujicich
po hléseni.

3. Clenské $tity spolupracuji s agentdrou a drzitelmi
povoleni na uvedenie na trh pri zistovani duplikdtov
hldseni o podozreniach na neziaduce acinky.

4. Clenské stity tieto hldsenia o zdvaznych podozre-
niach na neziaduce G¢inky uvedené v odseku 1 odosla
elektronicky do databdzy Eudravigilance do 15 dni po ich
prijati.

Do 90 dni odo dnia prijatia hldsenia uvedeného v odseku 1
zasla elektronicky do databdzy Eudravigilance hldsenia
o nezdvaznych podozreniach na neziaduce téinky.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh maji k tymto hldse-
niam pristup prostrednictvom databdzy Eudravigilance.

5. Clenské 3tity zabezpetia, aby sa  hldsenia
o podozreniach na neziaduce d¢inky spojenych
s nespravnym pouzivanim lieku, na ktoré boli upozornené,
vlozili do databdzy Eudravigilance a spristupnili vSetkym
orgdnom, subjektom, organizdcidm afalebo institdcidm
zodpovednym za bezpecnost pacientov v danom ¢lenskom
Stdte. Takisto zabezpecia, aby boli orgdny zodpovedné za
lieky v danom c¢lenskom 3tite informované o vsetkych
podozreniach na neziaduce u¢inky, na ktoré boli upozor-
nené ktorékolvek iné orgdny v danom clenskom Stdte.
Tieto hldsenia sa podavaji postupom uvedenym v ¢lanku
25 nariadenia (ES) ¢ 726/2004.

6. Jednotlivé clenské staty neukladaji drzitelom povo-
leni na uvedenie na trh Ziadne dalsie povinnosti tykajtce
sa nahlasovania podozreni na neziaduce tcinky, pokial na
to nemajii opodstatnené dovody vyplyvajice z cinnosti

dohladu nad liekmi.

Oddiel 2

Periodicky aktualizované sprivy o
bezpecnosti

Cldnok 107b

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predkladd agen-
tiire periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti, ktorych
obsahom st:

a) sthrny uddajov tykajiicich sa prinosov a rizik lieku
vratane vysledkov vietkych studii so zretefom na ich
potencidlny vplyv na povolenie na uvedenie na trh;

b) vedecké postidenie vyvazenosti rizik a prinosu lieku;

¢) vietky ddaje o objeme predajov licku, ako aj vsetky
udaje o objeme lekarskych predpisov, ktorymi disponuje
drzitel povolenia na uvedenie na trh, vritane odhadu
poctu 0sob, ktoré boli lieku vystavené.



L 348/88

Uradny vestnik Eurépskej tinie

31.12.2010

Postidenie uvedené v pismene b) md vychddzat zo vietkych
dostupnych tdajov vratane tdajov z klinickych skiisok
v pripade nepovolenych indikdcil a populdcil.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkla-
daja elektronicky.

2. Agentira spristupni hldsenia uvedené v odseku 1
prislusnym vndtro§titnym orgdnom, ¢lenom Vyboru pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, Vyboru pre lieky na
humadnne pouzitie a koordina¢nej skupine prostrednictvom
registracnych systémov uvedenych v ¢lanku 25a nariadenia
(ES) & 726/2004.

3. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku drzitelia povoleni
na uvedenie na trh lickov uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1
alebo ¢lanku 10a a drzitelia registricie lickov uvedenych
v ¢ldnkoch 14 alebo 16a predkladaja periodicky aktualizo-
vané spravy o bezpecnosti uvedenych liekov vtedy, ak:

a) je tdto povinnost uvedend ako podmienka povolenia na
uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 21a alebo ¢ldnkom
22 alebo

b) o to poziada prislusny orgdn v dosledku obév tykajiicich
sa tdajov dohladu nad liekmi alebo v dosledku nedo-
statoénych  periodicky  aktualizovanych  sprav
o bezpecnosti v stvislosti s tcinnou litkou po vydani
povolenia na uvedenie na trh. Hodnotiace sprivy poza-
dovanych periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti sa predkladaji Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi, ktory posudi, ¢i je potrebnd
jedind hodnotiaca sprdva pre vietky povolenia na
uvedenie na trh liekov obsahujdcich td istt G¢innd latku,
a podla toho informuje koordinaénii skupinu alebo
Vybor pre liecky na humdnne pouzitie, aby sa uplatnili
postupy stanovené v clanku 107c ods. 4 a v clanku
107e.

Clanok 107¢

1. Frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti sa spresni v povoleni na uvedenie na

trh.

Détumy predkladania podla stanovenej frekvencie sa vypo-
¢itajii od ddtumu vydania povolenia.

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli
vydané pred 21. jilom 2012 a v pripade ktorych neboli
frekvencia a datumy predkladania periodicky aktualizova-

nych sprdv. o bezpetnosti stanovené ako jedna
z podmienok povolenia na uvedenie na trh, predkladaja
periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v sidlade
s druhym pododsekom tohto odseku, kym sa v povoleni
na uvedenie na trh nestanovi ind frekvencia alebo iné
ddtumy predkladania takychto sprdv, alebo sa neurcia
v stlade s odsekmi 4, 5 alebo 6.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkla-
daju prislusnym orgdnom ihned na poziadanie alebo
v stlade s nizsie uvedenym:

a) ak liek este nebol uvedeny na trh, aspon kazdych Sest
mesiacov po vydani povolenia a az do jeho uvedenia na

trh;

b) ak uz lieck bol uvedeny na trh, asponn kazdych Sest
mesiacov pocas prvych dvoch rokov po prvom uvedeni
na trh, a raz do roka pocas nasledujiicich dvoch rokov
a potom uZ v trojro¢nych intervaloch.

3. Odsek 2 sa uplatiiuje aj na lieky, ktoré boli povolené
len v jednom ¢lenskom $tdte a na ktoré sa odsek 4 neuplat-
nuje.

4. Ak lieky, ktoré st predmetom roznych povoleni na
uvedenie na trh, obsahuju rovnakd w¢inna latku alebo
rovnaki kombindciu G¢innych latok, potom sa frekvencia
a détumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav
o bezpetnosti v zmysle uplatiiovania odsekov 1 a 2
moZzu upravit a harmonizovat tak, aby sa v rdmci spolo¢nej
prace na periodicky aktualizovanej sprave o bezpe¢nosti
mohlo uskutoénit jediné hodnotenie a ustanovil referenény
datum Unie, od ktorého sa vypoéitajii terminy predkladania
sprav.

Harmonizovani frekvenciu predkladania sprav a referen¢ny
ditum Unie moZe po konzulticii s Vyborom pre hodno-
tenie rizik dohladu nad liekmi urcit jeden z tychto
subjektov:

a) Vybor pre licky na humdnne pouzitie, ak najmenej
jedno z povoleni na uvedenie na trh liekov obsahujtcich
dand  G¢innt  latku  bolo  vydané v  silade
s centralizovanym postupom stanovenym v hlave II
kapitola 1 nariadenia (ES) ¢ 726/2004;

b) koordina¢na skupina v inych pripadoch, ako st pripady
uvedené v pismene a).
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Harmonizovand frekvenciu predkladania sprav uréent
podla prvého a druhého pododseku zverejni agentiira.
Drzitelia povoleni na uvedenie na trh podla toho predlozia
ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

5. Na ucely odseku 4 je pre licky obsahujice rovnaka
u¢innd latku alebo rovnakd kombindciu d¢innych ldtok
referenénym ddtumom Unie jeden z tychto ddtumov:

a) datum vydania prvého povolenia na uvedenie lieku na
trh s obsahom danej Gcinnej litky alebo danej kombi-
ndcie acinnych latok v Unii;

b) ak nie je mozné zistit ditum uvedeny v pismene a), tak
prvy zo zndmych ddtumov povolenia na uvedenie na
trh lieku s obsahom danej dcinnej latky alebo danej
kombindcie d¢innych latok.

6.  Drzitelia povoleni na uvedenie na trh mézu Vyboru
pre licky na humdnne pouzitie alebo pripadne koordinacnej
skupine predlozit ziadosti o urcenie referenénych datumov
Unie alebo o zmenu frekvencie predkladania periodicky
aktualizovanych sprdv o bezpecnosti z jedného z tychto
dovodov:

a) z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim;
b) s cielom vyhndt sa duplicite hodnotenia;

¢) s cielom dosiahnut medzindrodnd harmonizaciu.

Tieto Ziadosti sa predlozia pisomne a riadne sa zdovodnia.
Vybor pre licky na humdnne pouzitie alebo koordina¢nd
skupina po konzultdcii s Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi tieto Ziadosti schvéli alebo zamietne.
Zmenu ddtumov alebo frekvencie predkladania periodicky
aktualizovanych sprdv o bezpecnosti zverejiiuje agentira.
Drzitelia povoleni na uvedenie na trh v stlade s tym pred-
lozia ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

7. Agentira zverejni zoznam s referen¢nymi ddtumami
Unie a frekvenciou predkladania periodicky aktualizova-
nych sprdv o bezpe¢nosti na eurdpskom internetovom
portdli o lieckoch.

Vsetky zmeny tykajice sa ddtumov a frekvencie predkla-
dania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti

stanovenych v povoleni na uvedenie na trh v dosledku
uplatiiovania odsekov 4, 5 a 6 nadobudni Gcinnost Sest
mesiacov po ich uverejneni.

Cldnok 107d

Prislusné vnatrostitne orgdny periodicky aktualizované
spravy o bezpecnosti zhodnotia a rozhodnd, & existuji
nové rizikd, alebo ¢i sa rizikd zmenili alebo ¢ doslo
k zmendm vo vyvézenosti rizik a prinosu lickov.

Cldnok 107e

1. Jediné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti sa vykona pre liecky povolené vo viac ako
jednom ¢lenskom Stite, a v pripadoch uvedenych v ¢lanku
107c ods. 4 az 6 aj pre vSetky lieky obsahujiice rovnakd
Gcinnd latku alebo rovnaki kombindciu G¢innych latok, pre
ktoré bol stanoveny referenény datum Unie a frekvencia
predkladania  periodicky  aktualizovanych  sprdv o
bezpecnosti.

Jediné hodnotenie vykond jeden z tychto subjektov:

a) Clensky $tat uréeny koordina¢nou skupinou v pripade,
ak Ziadne z dotknutych povoleni na uvedenie na trh
nebolo vydané v silade s centralizovanym postupom
stanovenym v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES)
. 726/2004, alebo

b) spravodajca uréeny Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad lickmi v pripade, ak aspoil jedno
z dotknutych povoleni na uvedenie na trh bolo vydané
v silade s centralizovanym postupom stanovenym
v hlave I kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pri vybere ¢lenského $titu v sdlade s pismenom a) druhého
pododseku koordinacnd skupina zohladiiuje skutocnost, ¢i
niektory z clenskych stitoch nevystupuje ako referen¢ny
¢lensky stt v stlade s ¢ldnkom 28 ods. 1.

2. Clensky 3tét alebo pripadne spravodajca vypracuje
hodnotiacu sprdvu do 60 dni od dorucenia periodicky
aktualizovanej spravy o bezpecnosti a zasle ju agentire
a prislusnému ¢lenskému §$tatu. Agentiira zasle spravu drzi-
telovi povolenia na uvedenie na trh.

Do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy mozu ¢lenské
Staty a drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit agen-
ture a spravodajcovi alebo clenskému $titu svoje pripo-
mienky.
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3. Po prijati pripomienok uvedenych v odseku 2 spra-
vodajca alebo ¢lensky $tat do 15 dni aktualizuje hodnotiacu
spravu, pricom zohladni vietky predlozené pripomienky,
a zasle ju Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.
Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad lickmi schvali
hodnotiacu sprévu s dal$imi zmenami alebo bez nich na
svojom najblizSom zasadnuti a vydd odporicanie.
V odporicani sa uvedd rozdielne stanoviskd spolu
s dovodmi, na ktorych sa zakladaja. Agentara ulozi schva-
lentt hodnotiacu spravu a odporticanie do registra¢ného
systému zriadeného podla ¢lanku 25a nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a posle ich drzitelovi povolenia na uvedenie
na trh.

Cldnok 107f

Po  hodnoteni  periodicky  aktualizovanej  spravy
o bezpecnosti prislusné vnitrodtitne organy zvazia, &i je
potrebné vykonat kroky v savislosti s povolenim na
uvedenie na trh dotknutého lieku.

Podla potreby zachovaji, zmenia, pozastavia alebo zrusia
povolenie na uvedenie na trh.

Cldnok 107g

1.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizo-
vanych sprav o bezpecnosti, ktoré odporaca opatrenie tyka-
jlce sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh
v stlade s clankom 107e ods. 1 a ktorého predmetom
nie je Ziadne z povoleni na uvedenie na trh vydanych
v sulade s s centralizovanym postupom stanovenym
v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, koordi-
na¢nd skupina do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru pre
hodnotenie rizik dohladu nad lickmi spravu posidi
a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni
alebo zruseni dotknutého povolenia na uvedenie na trh
vratane ¢asového harmonogramu implementicie dohodnu-
tého stanoviska.

2. Ak clenské stity zastipené v rdmci koordinacnej
skupiny dospejii k dohode o opatreniach, ktoré maja byt
prijaté na zdklade konsenzu, predsedajiici dohodu zazna-
mend a zasle ju drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
a clenskym stétom. Clenské staty prijmd potrebné opatrenia
na zachovanie, zmenu, pozastavenie alebo zrusenie dotknu-
tych povoleni na uvedenie na trh v stlade s casovym
harmonogramom implementdcie stanovenym v dohode.

V pripade zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh
predloZi prislusnym vndatro§titnym orgdnom v rdmci
stanoveného ¢asového harmonogramu implementacie néle-
zitG Ziadost o zmenu vritane aktualizovaného sthrnu
charakteristik vyrobku a pribalového letdka.

Ak nie je mozné dosiahnut dohodu na zdklade konsenzu,
potom sa Komisii predlozi stanovisko vacsiny clenskych
tdtov  zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny
a Komisia uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 33 a 34.

Ak sa dohoda ¢lenskych 3tatov zastipenych v koordina¢nej
skupine alebo stanovisko vicsiny clenskych Stitov odlisuje
od odporicania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi, koordinaénd skupina pripoji k dohode alebo
k stanovisku vicsiny podrobné vedecké zdovodnenie
rozdielov spolu s odpordcanim.

3.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizo-
vanych sprav o bezpec¢nosti, ktoré odportica opatrenie tyka-
juce sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh
v stlade s ¢ldnkom 107e ods. 1 a ktorého predmetom je
aspotl jedno povolenie na uvedenie na trh vydané v stlade
s centralizovanym postupom stanovenym v hlave II kapi-
tola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, Vybor pre lieky na
humanne pouzitie do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi spravu postdi
a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni
alebo zruseni dotknutych povoleni na uvedenie na trh
vratane Casového harmonogramu implementdcie daného
stanoviska.

Ak sa toto stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne
pouzitie odliuje od odporticania Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi, Vybor pre lieky na humdnne
pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké
zdovodnenie rozdielov spolu s odporic¢anim.

4. Na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne
pouzitie, ktoré sa uvddza v odseku 3, Komisia:

a) prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym §titom, tykajace sa
prijatia opatreni v suvislosti s povoleniami na uvedenie
na trh vydanymi ¢lenskymi $tatmi, na ktoré sa vztahuje
postup stanoveny v tomto oddiele, a

b) pokial zo stanoviska vyplyva potreba regula¢ného
zdsahu tykajiiceho sa povolenia na uvedenie na trh,
prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo zruseni
povoleni na uvedenie na trh vydanych v stlade s s
centralizovanym postupom stanovenym v nariaden{
(ES) €. 726/2004, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny
v tomto oddiele.

Pri prijimani rozhodnutia uvedeného v pismene a) prvého
pododseku tohto odseku a pri jeho implementdcii ¢len-
skymi $tdtmi sa uplatiuji ¢ldnky 33 a 34 tejto smernice.
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Na rozhodnutie uvedené v pismene b) prvého pododseku
tohto odseku sa uplatiiuje ¢ldnok 10 nariadenia (ES)
& 726/2004. Ak Komisia takéto rozhodnutie prijme,
moze zdrovenl prijat aj rozhodnutie urcené clenskym
Stdtom podla ¢lanku 127a tejto smernice.

Oddiel 3
Detekcia signdlov
Cldnok 107h

1. Pokial ide o licky povolené v stilade s touto smer-
nicou, prislusné vnutrodtitne orgdny prijmi v spolupraci
s agenturou tieto opatrenia:

a) monitorovanie vysledkov opatreni na minimalizaciu
rizik, ktoré st siastou plénov riadenia rizik,
a podmienok uvedenych v ¢lankoch 21a, 22 alebo 22a;

b) postdenie aktualizdcii systému riadenia rizik;

¢) monitorovanie udajov v databdze Eudravigilance
s ciefom zistit, ¢i existujii nové rizikd alebo ¢i sa rizikd
zmenili a & maji tieto rizikd vplyv na vyvazenost rizik
a prinosu.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi usku-
to¢ni prvotnd analyzu a prioritizdciu signdlov o existencii
novych rizik alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo o zmendch
vo vyvédzenosti rizik a prinosu. Ak vybor uznd moznd
potrebu nasledného postupu, potom k postdeniu takychto
signdlov. a k dohode o akomkolvek dalsom postupe
v savislosti s povolenim na uvedenie na trh dojde
v Casovom rozmedzi Umernom rozsahu a zdvaznosti
problému.

3. Agentira a prislusné vnatrostitne orgdny a drzitel
povolenia na uvedenie na trh sa navzdjom informujd
v pripade, Ze sa zistili nové rizikd alebo sa rizikd zmenili,
alebo sa zistila zmena vo vyvazenosti rizik a prinosu.

Clenské staty zarucia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na
trh informovali agenttru a prislusné vnatrostitne orginy
v pripade, ak sa zistia nové rizikd, alebo ak sa rizikd
zmenili, alebo sa zistia zmeny vo vyvdZenosti rizik
a prinosu.

Oddiel 4
Naliehavy postup Unie
Cldnok 107i

1. Ked sa na zdklade vyhodnotenia tdajov vyplyvajicich
z &innosti dohladu nad lickmi povazuje za nutné prijat

naliehavé opatrenie, ¢lensky $tit alebo v pripade potreby
Komisia iniciuje postup stanoveny v tomto oddiele infor-
movanim ostatnych clenskych Stdtov, agenttry a Komisie
v kazdom z tychto pripadov:

a) uvazuje o pozastaveni alebo zruSeni povolenia na
uvedenie na trh;

b) uvazuje o zdkaze dodavok lieku;

¢) uvazuje o zamietnut{ predlZenia platnosti povolenia na
uvedenie na trh;

d) od drzitela povolenia na uvedenie na trh ziska infor-
mécie, Ze na zdklade obdv o bezpetnost drzitel prerusil
uvadzanie lieku na trh alebo prijal opatrenie na zruSenie
povolenia na uvedenie na trh, alebo tak zamysla urobit;

e) uvazuje o potrebe novej kontraindikdcie, zniZenia odpo-
racanej ddvky alebo obmedzenia indikdcii.

Agenttra overi, ¢i sa pochybnosti o bezpecnosti tykaja
okrem liekov, ktoré st predmetom informdcii, aj dalsich
liekov, alebo ¢i st spolocné pre vietky lieky patriace do
rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy.

Ak st dané lieky povolené vo viac nez jednom ¢lenskom
Stdte, agentdra bez zbyto¢ného odkladu informuje inicid-
tora postupu o vysledku tohto overovania a uplatnia sa
postupy stanovené v clankoch 107j a 107k. Inak pochyb-
nosti o bezpecnosti riesi prislusny clensky stdt. Agentira,
alebo vo vhodnom pripade ¢lensky 3tat informujii drzitela
povolenia na uvedenie na trh o zacati postupu.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 1
tohto ¢lanku a ustanovenia ¢lankov 107j a 107k, moze
Clensky $tat v pripade nutnosti nalichavého postupu na
ochranu verejného zdravia pozastavif platnost povolenia
na uvedenie na trh a zakdzaf pouZivanie prislusného
liecku na svojom tzem{ dovtedy, kym nebude prijaté
kone¢né rozhodnutie. Komisiu, agenttru a ostatné ¢lenské
Staty informuje o dovodoch svojho opatrenia najneskor
v nasledujici pracovny den.

3.V ktoromkolvek §tddiu postupu stanoveného
v clankoch 107j az 107k moze Komisia poziadat ¢lensky
stat, v ktorom je liek povoleny, o bezodkladné prijatie
docasnych opatrent.
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Ak sa rozsah posobnosti postupu stanoveného v silade
s odseckom 1 tyka lieckov povolenych v silade
s nariadenim (ES) & 726/2004, Komisia moze
v ktorejkolvek faze postupu iniciovaného v zmysle tohto
oddielu prijat okamzite v stivislosti s danymi povoleniami

na uvedenie na trh docasné opatrenia.

4. Informdacie uvedené v tomto ¢linku sa mozu tykat
jednotlivych lickov alebo skupiny lickov ¢i terapeutickej
triedy.

Ak agentura zisti, Ze pochybnosti o bezpecnosti sa netykaji
iba liekov, ktoré si predmetom uvedenych informacii,
alebo Ze st spolo¢né pre vietky lieky patriace do rovnakej
skupiny alebo terapeutickej triedy, potom zodpovedajiicim
sposobom rozsiri rozsah posobnosti postupu.

Ak sa rozsah pdsobnosti postupu iniciovaného podla tohto
¢lanku tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy,
potom sa stcastou postupu stand aj lieky povolené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré patria do
takejto skupiny alebo triedy.

5. Pri poskytnuti informdacii uvedenych v odseku 1
¢lensky $tit obozndmi agentiru so vietkymi relevantnymi
vedeckymi informaciami, ktoré md k dispozicii, a takisto so
vietkymi hodnoteniami vykonanymi ¢lenskym $tatom.

Cldnok 107j

1. Po prijati informdcii uvedenych v ¢ldnku 107i ods. 1
agentdra  prostrednictvom  eur6pskeho  internetového
portdlu o liekoch verejne ozndmi iniciovanie postupu.
Clenské stity mozu stcasne s tym zverejnif iniciovanie
postupu na svojich vnutrostatnych internetovych portdloch
pre lieky.

V ozndmeni sa uvedie vec predloZend agentiire v stlade
s clankom 107i a dotknuté liecky a v pripade potreby
i dotknuté ucinné latky. Jeho obsahom je aj informdcia
o prave drzite[ov povoleni na uvedenie na trh, zdravotnic-
keho persondlu a verejnosti poskytnit agentiire informdcie
stvisiace s postupom, ako aj sposob, akym sa takéto infor-
mécie mozu poskytnit.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
postdi vec predlozent agentire v stlade s ¢linkom 107i.
Spravodajca tizko spolupracuje so spravodajcom, ktorého
pre prislusné lieky vymenuje Vybor pre lieky na humdnne
pouzitie a referenény clensky Stat.

Na dclely tohto postidenia modze drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozit pisomné pripomienky.

Ak to naliehavost situdcie dovoli, mdéze Vybor pre hodno-
tenie rizik dohladu nad liekmi uskuto¢nit verejné preroko-
vanie, ak to povazuje za vhodné z opodstatnenych
dovodov, najmi vzhladom na rozsah a zdvaznost pochyb-
nosti o bezpec¢nosti. Prerokovania sa uskutoénujii v stilade
s postupmi, ktoré stanovi agentra, a oznamuji sa
prostrednictvom  eurdpskeho  internetového  portalu
o liekoch. V ozndmeni sa uvedd podmienky dcasti.

Na verejnom prerokovani sa venuje ndlezitd pozornost
terapeutickym Gc¢inkom lieku.

Agentira po porade so zainteresovanymi stranami vypra-
cuje pravidld organizdcie a vedenia verejnych prerokovani
v stlade s ¢lankom 78 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

V pripade, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo
ind osoba, ktord chce poskytntt informdcie, disponuje
dovernymi ddajmi suvisiacimi s predmetom postupu,
moze poziadat o povolenie predlozit tieto tdaje Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi na neverejnom
prerokovani.

3. Do 60 dni po predlozeni uvedenych informdcii vyda
Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi odpord-
¢anie, v ktorom uvedie doévody, na ktorych je zaloZené,
pricom venuje ndlezitd pozornost terapeutickym ticinkom
lieku. V odporacani sa uvedt rozdielne stanoviskd spolu
s dovodmi, na ktorych sa zakladaja. V naliehavom pripade
a na ndvrh svojho predsedu moéze Vybor pre hodnotenie
rizik dohladu nad lickmi sdhlasit so skritenim terminu.
Odporticanie obsahuje jeden z tychto zdverov alebo ich
kombindciu:

a) na trovni Unie nie si potrebné ziadne daldie hodno-
tenia alebo opatrenia;

b) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat
dalsie hodnotenie tdajov a prijat ndsledné kroky na
zdklade vysledkov tohto hodnotenia;

¢) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal hradit
vypracovanie $tidie o bezpe¢nosti po vydani povolenia
a ndsledné vyhodnotenie vysledkov takejto $tddie;

d) clenské stity alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh
by mali vykonat opatrenia na minimaliziciu rizik;
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e) povolenie na uvedenie na trh by sa malo pozastavit,
zrusit, alebo by sa nemalo predizit;

f) povolenie na uvedenie na trh by sa malo zmenit.

Na déely pismena d) prvého pododseku sa v odportcani
uvedd odporicané opatrenia na minimalizdciu rizik
a vietky podmienky alebo obmedzenia, ktorym by malo
podliehat povolenie na uvedenie na trh.

Ak sa v pripadoch uvedenych v pismene f) prvého podod-
seku odportica zmenit alebo doplnit informdacie do stthrnu
charakteristik vyrobku alebo oznacenia ¢i pribalového
letdku, potom sa v odportfani navrhne znenie takejto
zmeny alebo doplnenia, ako aj miesto, na ktorom ma byt
toto znenie umiestnené v stthrne charakteristik vyrobku, na
oznaceni alebo pribalovom letdku.

Cldnok 107k

1. Ak do posobnosti postupu, uréeného v stlade
s clankom 107i ods. 4, nespadd Ziadne z povoleni na
uvedenie na trh vydanych v sdlade s centralizovanym
postupom stanovenym v hlave II kapitola 1 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, koordinacnd skupina do 30 dni po prijati
odporti¢ania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
lickmi  odporticanie posidi a prijme stanovisko
o zachovani, zmene, pozastaveni, zrueni alebo zamietnuti
predizenia dotknutého povolenia na uvedenie na trh
vratane ¢asového harmonogramu na implementéciu dohod-
nutého stanoviska. Ak je potrebné nalichavo prijat stano-
visko, na névrh svojho predsedajiiccho méze koordina¢nd
skupina sthlasit so skritenim terminu.

2. Ak clenské Stity zastipené v rdmci koordinacnej
skupiny dospejii k dohode o opatreniach, ktoré maja byt
prijaté na zdklade konsenzu, predsedajiici zaznamend
dohodu a zasle ju drzitefovi povolenia na uvedenie na
trh a ¢lenskym $tdtom. Clenské $taty prijmt potrebné opat-
renia na zachovanie, zmenu, pozastavenie, zrusenie alebo
zamietnutie prediZenia dotknutého povolenia na uvedenie
na trh v stlade s ¢asovym harmonogramom implementécie
stanovenym v dohode.

Ak dojde k dohode o zmene, drzitel povolenia na uvedenie
na trh predlozi prislusnym vndtrodtitnym orgdnom
v stilade so stanovenym Casovym harmonogramom imple-
mentdcie nalezitd Ziadost o zmenu vratane aktualizovaného
sthrnu charakteristik vyrobku a pribalového letdka.

Ak nie je mozné dosiahnut dohodu na zdklade konsenzu,
potom sa Komisii predlozi stanovisko vacsiny clenskych
§titov  zastGpenych v rdmci koordinacnej skupiny

a Komisia uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 33 a 34.
Odchylne od ¢lanku 34 ods. 1 sa viak uplatni postup
uvedeny v ¢lanku 121 ods. 2.

Ak dosiahnutd dohoda ¢lenskych stitov zastdpenych
v rdmci koordina¢nej skupiny alebo stanovisko vicsiny
Clenskych stitov zastiipenych v rdmci koordinaénej skupiny
nie je v stilade s odporacanim Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad lieckmi, koordina¢nd skupina pripoji k dohode
alebo k stanovisku vicsiny podrobné vedecké zdovodnenie
rozdielov spolu s odpordcanim.

3. Ak do posobnosti postupu, uréeného v silade
s ¢lankom 107i ods. 4, spadd najmenej jedno povolenie
na uvedenie na trh vydané v silade s centralizovanym
postupom stanovenym v hlave II kapitola 1 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, Vybor pre liecky na humdnne pouZitie
do 30 dni od prijatia odporticania Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad lickmi odpordcanie posddi a prijme
stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni, zruseni
alebo zamietnuti predizenia dotknutych povoleni na
uvedenie na trh. Ak je potrebné nalichavo prijat stanovisko,
na ndvrh svojho predsedu moze Vybor pre lieky na
humanne pouzitie sthlasit so skratenim terminu.

Ak sa stanovisko Vyboru pre liecky na humdnne pouZzitie
odlisuje od odporticania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi, Vybor pre licky na humdnne pouzitie
pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké zddvod-
nenie rozdielov spolu s odportcanim.

4. Na zdklade stanoviska Vyboru pre licky na humdnne
pouzitie, ktoré sa uvddza v odseku 3, Komisia:

a) prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym $titom, tykajtce sa
prijatia opatreni v stvislosti s povoleniami na uvedenie
na trh vydanymi clenskymi $tatmi, na ktoré sa vztahuje
postup stanoveny v tomto oddiele, a

b) pokial zo stanoviska vyplyva potreba regula&ného
zésahu, prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni,
zruseni alebo zamietnuti predizenia povoleni na
uvedenie na trh vydanych v stlade s nariadenim (ES)

¢. 726/2004, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny
v tomto oddiele.

Pri prijimani rozhodnutia uvedeného v pismene a) prvého
pododseku tohto odseku a pri jeho implementacii clen-
skymi $tatmi sa uplatiuji ¢ldnky 33 a 34 tejto smernice.
Odchylne od ¢lanku 34 ods. 1 tejto smernice sa vSak
uplatni postup uvedeny v ¢lanku 121 ods. 2.
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Na rozhodnutie uvedené v pismene b) prvého pododseku
tohto odseku sa vztahuje ¢ldnok 10 nariadenia (ES)
. 726/2004. Avsak, odchylne od ¢ldnku 10 ods. 2 uvede-
ného nariadenia sa uplatiiuje postup uvedeny v jeho ¢lanku
87 ods. 2. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze
zdrovenl prijat aj rozhodnutie urcené clenskym Stitom
podla ¢lanku 127a tejto smernice.

Oddiel 5
Zverejiiovanie hodnoteni
Cldnok 1071

Agentira zverejni koneéné zdvery hodnotenia, odpord-
¢ania, stanoviskd a rozhodnutia uvedené v ¢lankoch 107b
az 107k prostrednictvom eurépskeho internetového
portdlu o liekoch.

KAPITOLA 4
Dohl'ad nad stidiami o bezpecnosti po vydani povolenia
Cldnok 107m

1. Tato kapitola sa uplatiuje na neintervencéné $tadie
o bezpec¢nosti po vydani povolenia, ktoré si iniciované,
riadené alebo financované drzitelom povolenia na uvedenie
na trh dobrovolne alebo na zdklade uloZenych povinnosti
v stlade s ¢ldnkami 21a alebo 22a, a ktorych sucastou je
zhromazdovanie Gidajov o bezpecnosti od pacientov alebo
zdravotnickeho persondlu.

2. Tito kapitola sa uplatiuje bez toho, aby boli
dotknuté vnitrostitne poziadavky a poziadavky Unie na
zabezpecenie dobrych podmienok pre tcastnikov neinter-
venénych 3tidii o bezpecnosti po vydani povolenia a ich
prév.

3. Stadie sa nevykonajt, ak sa vypracovanim §ttdie
podporuje pouzivanie lieku.

4. Platby zdravotnickemu persondlu za tcast na neinter-
venénych $tididch o bezpeénosti po vydani povolenia sa
obmedzujii na kompenzdcie za ¢as a vzniknuté ndklady.

5. Prislusny vniitro$tdtny orgdn moéze od drzitela povo-
lenia na uvedenie na trh Ziadat predlozenie protokolu
a spravy o pokroku prislusnym orgdnom clenského stitu,
v ktorom sa stidia vykondva.

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh posle kone¢nt
spravu prislusnym organom ¢lenského $titu, v ktorom sa
$tadia uskutocnila, do 12 mesiacov od skoncenia zhromaz-
dovania tdajov.

7.V priebehu uskutociiovania $tddie drzitel povolenia
na uvedenie na trh monitoruje ziskané tdaje a posudzuje
ich vplyv na vyvdzenost rizik a prinosu daného lieku.

Vsetky nové informdcie, ktoré mozu ovplyvnit hodnotenie
vyvéazenosti rizik a prinosu lieku, sa ozndmia prislusnym
organom Clenského 3titu, v ktorom bol liek povoleny
v stlade s ¢ldnkom 23.

Povinnosti ustanovené v druhom pododseku sa netykaji
informécii o vysledkoch studii, ktoré drzitel povolenia na
uvedenie na trh spristupni prostrednictvom periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je stanovené
v ¢lanku 107b.

8. Clanky 107n az 107q sa uplatiuji vyluéne pri
tadidch uvedenych v odseku 1, ktoré sa vykondvaji na
zaklade uloZenych povinnosti v stlade s ¢linkami 21a
alebo 22a.

Cldnok 107n

1. Pred vykonanim $tidie predlozi drzitel povolenia na
uvedenie na trh Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi, okrem $tdif, ktoré sa vykonaja len v jednom ¢len-
skom 3téte, navrh protokolu, ktory si vyzaduje $tadiu podla
clanku 22a. V takych $tddidch drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozi ndvrh protokolu prislusnému
vnutro§titnemu orgdnu Clenského §tatu, v ktorom sa stidia
vykondva.

2. Do 60 dni od predlozenia navrhu protokolu prislusny
vnuatro§titny organ alebo, ak je to vhodné, Vybor pre

hodnotenie rizik dohladu nad liekmi vyda:
a) sthlas s ndvrhom protokolu;

b) v nizSie wuvedenych pripadoch ndmietku s jej
podrobnym odévodnenim:

i) ak sa domnieva, Ze sa vypracovanim §tddie podpo-
ruje pouzivanie lieku;

ii) ak sa domnieva, Ze ndvrh stidie nesplna ciele $tadie,
alebo

¢) upozornenie pre drzitela povolenia na uvedenie na trh,
ze $tadia je klinickou skiskou, ktord spadd do rozsahu
poOsobnosti smernice 2001/20/ES.

3. S uskuto¢nenim S§tddie je mozné zacat, iba ak bol
vydany pisomny stihlas prislusného vnitrostitneho organu
alebo, ak je to vhodné, Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi.
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V pripade, Ze bol vydany siihlas uvedeny v odseku 2 pism.
a), drzite[ povolenia na uvedenie na trh zasle protokol
prislusnym orgdnom ¢lenskych §tdtov, v ktorych sa $tadia
vykond, a potom moze zacat uskutocnovat $tudiu podla
odsthlaseného protokolu.

Cldnok 1070

Po zacati Stadie je potrebné prislusnému vnitrostitnemu
orginu alebo, ak je to vhodné, Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi zaslat vSetky podstatné zmeny
protokolu predtym, nez sa realizujd. Prislusny vnitrostatny
orgdn alebo, ak je to vhodné, Vybor pre hodnotenie rizik
dohladu nad lickmi vyhodnoti zmeny a informuje drzitela
povolenia na uvedenie na trh o svojom stihlase alebo
ndmietkach. Ak je to potrebné, drzitel povolenia na
uvedenie na trh informuje ¢lenské 3taty, v ktorych sa Stadia
vykonava.

Cldnok 107p

1. Po dokonceni $tidie sa prislusnému vnitrostitnemu
orgdnu, alebo Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi predlozi zdvere¢nd sprava zo Stadie do 12 mesiacov
od skoncenia zhromazdovania udajov, pokial prislusny
vnitrodtatny orgdn alebo, ak je to vhodné, Vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi nevydal iny pisomny
pokyn.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh posidi, ¢ maji
vysledky Stadie vplyv na povolenie na uvedenie na trh a,
v pripade potreby, predlozi prislusnému vnutro$tatnemu
orgdnu Ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

3. Spolu so zévere¢nou spravou zo §tudie drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh zasle elektronicky prislusnému
vnutrodtaitnemu orgdnu alebo Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi prehlad vysledkov $tadie.

Cldnok 1074

1. Na zdklade vysledkov Sstadie a po konzulticii
s drzitelom povolenia na uvedenie na trh moéze Vybor
pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi vydat odportcania
tykajtice sa povolenia na uvedenie na trh a uviest dovody,
na ktorych st zalozené. V odportcaniach sa uvedd
rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakla-
daja.

2. Ak sa odporicania zmeny, pozastavenia alebo
zru$enia povolenia na uvedenie na trh tykaji licku povole-
ného clenskymi $tatmi podla tejto smernice, clenské Stdty
zastiipené v ramci koordina¢nej skupiny sa dohodnd v tejto

veci na stanovisku, pricom zohladnia odportcanie uvedené
v odseku 1 a uvedd Casovy harmonogram implementacie
dohodnutého stanoviska.

Ak ¢lenské $taty zastipené v ramci koordina¢nej skupiny
dospejii k dohode o opatreniach, ktoré maji byt prijaté na
zdklade konsenzu, predsedajici zaznamend dohodu a zasle
ju drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym
statom. Clenské $téty prijmt potrebné opatrenia na zmenu,
pozastavenie alebo zruSenie dotknutého povolenia na
uvedenie na trh v stlade s casovym harmonogramom
implementécie stanovenym v dohode.

V pripade, ze dojde k dohode o zmene, drzitel povolenia
na uvedenie na trh predloZi prislusnym vnutro$titnym
orgdnom v ramci stanoveného Casového harmonogramu
implementécie naleziti Ziadost o zmenu vratane aktualizo-
vaného sthrnu charakteristik vyrobku a pribalového letdka.

Dohoda sa zverejni na eur6pskom internetovom portali
o liekoch, zriadenom v salade s ¢lankom 26 nariadenia
(ES) €. 726/2004.

Ak nie je mozné dosiahnut dohodu na zaklade konsenzu,
potom sa Komisii predlozi stanovisko vacsiny ¢lenskych
Stdtov  zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny
a Komisia uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 33 a 34.

Ak sa dohoda ¢lenskych Stdtov zastipenych v rdmci koor-
dinacnej skupiny alebo stanovisko vacsiny ¢lenskych statov
odlisuje od odporticania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi, koordina¢nd skupina pripoji

zdovodnenie rozdielov spolu s odporicanim.

KAPITOLA 5
Implementdcia, delegovanie a usmernenia
Cldnok 108

S cielom zharmonizovat vykondvanie ¢innosti dohladu nad
liekmi uvedenych v tejto smernici prijme Komisia vykona-
vacie opatrenia pre tieto oblasti, pre ktoré si cinnosti
dohladu nad lieckmi ustanovené v ¢lanku 8 ods. 3
a cldnkoch 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107 h,
107n a 107p:

a) obsah hlavného stboru systému dohladu nad lickmi
a jeho udrziavanie drzitelom povolenia na uvedenie na

trh;

b) minimdlne poziadavky na systém kvality vykondvania
¢innosti dohladu nad liekmi, ktoré uskutoéniuji
prislusné vnitrostitne orgdny a drzitel povolenia na
uvedenie na trh;
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¢) pouzivanie medzinirodne dohodnutej terminoldgie,
formatov a noriem pre vykon ¢innosti dohladu nad
liekmi;

d) minimalne poziadavky na monitorovanie uddajov
v databdze Eudravigilance, aby bolo mozné urcit, &
existujii nové rizikd alebo doslo k zmene rizik;

e) formdt a obsah elektronickych hldseni ¢lenskych statov
a drzitela povolenia na uvedenie na trh o podozreniach
na neziaduce G¢inky;

f) formdt a obsah elektronickych periodicky aktualizova-
nych sprav o bezpe¢nosti a planov riadenia rizik;

g) formédt protokolov, prehladov a zdveretnych sprav
v pripade $tadil o bezpe¢nosti po vydani povolenia.

Tieto opatrenia zohladnia vysledky price na medzindrodnej
harmonizécii v oblasti dohladu nad lickmi a v pripade
potreby sa upravia tak, aby zohladnovali technicky
a vedecky pokrok. Tieto opatrenia sa prijimaja v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

Cldnok 108a

S ciefom ulah¢it vykondvanie ¢innosti dohladu nad liekmi
v Unii agentdra v spoluprici s prislusnymi organmi
a dal§imi zainteresovanymi stranami vypracuje:

a) usmernenia pre prislu$né orgény a drzitelov povoleni na
uvedenie na trh o spravnych postupoch v suvislosti
s dohladom nad liekmi;

b) vedecké usmernenia k $tididm o Gcinnosti po vydani
povolenia.

Clanok 108b

Komisia zverejni spravu o plneni dloh dohladu nad liekmi
¢lenskymi $tdtmi najneskor 21. jila 2015 a potom kazdé
tri roky.";

¢lanok 111 sa meni a doplia takto:

a) odsek 1 sa meni a dopliia takto:

i) prvy pododsek sa nahrddza takto:

Prislusny  orgdn  dotknutého clenského $tatu
v spolupréci s agenttirou zabezpedi, aby sa dodrzia-

vali zdkonné poziadavky tykajice sa lickov, a to
prostrednictvom  in3pekcii, v pripade potreby
i neohldsenych, a pripadne tym, Ze poziada tradne
urcené laboratérium na kontrolu liekov alebo labo-
ratérium na tento dcel uréené, o vykonanie skisok
vzoriek. Tdto spoluprica spociva vo vzdjomnej
vymene informécii s agentirou o pldnovanych
a  uskutocnenych inspekcidch. Clenské  stity
a agenttira spolupracuji pri koordindcii inpekcif
v tretich krajindch.;

—_
=
=

v piatom pododseku sa pismeno d) nahrddza takto:

,d) vykondvat inSpekcie priestorov, archivnych
zaznamov, dokumentdcie a hlavného stboru
systému dohladu nad liekmi drzitela povolenia
na uvedenie na trh alebo akychkolvek firiem,
poverenych drzitelom povolenia na uvedenie na
trh realizovat ¢innosti uvedené v hlave IX.%

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Po kazdej indpekcii uvedenej v odseku 1 prislusny
orgdn oznami, ¢i kontrolovany subjekt dodrziava zdsady
a pokyny sprdvnej vyrobnej praxe a spravnej distri-
bucnej praxe uvedené v clinkoch 47 a 84, alebo ¢i
drzitel povolenia na uvedenie na trh spliia poziadavky
stanovené v hlave IX.

Prislusny orgdn, ktory inSpekciu vykonal, poskytne
informécie o obsahu tychto sprdv kontrolovanému
subjektu.

Pred prijatim spravy poskytne prislusny organ dotknu-
tému  kontrolovanému subjektu moznost predlozit
pripomienky.;

¢) odsek 7 sa nahrddza takto:

./. Ak zo zdverov inspekcie uvedenej v odseku 1
pism. a), b) a ) alebo zo zdverov inpekcie distribitora
liekov alebo w¢innych litok alebo vyrobcu pomocnych
latok pouzivanych ako vychodiskové materidly vyplyva,
7e kontrolovany subjekt nedodrziava zdkonné pozia-
davky afalebo zdsady a pokyny spravnej vyrobnej
praxe alebo sprdvnej distribu¢nej praxe stanovené
praivom Unie, tito informicia sa vlozi do databazy
Unie, ako je stanovené v odseku 6.
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d) doplna sa tento odsek:

,8. Ak zo zdverov inspekcie, uvedenej v odseku 1
pism. d), vyplyva, Ze drzitel povolenia na uvedenie na
trh nedodrziava systém dohladu nad liekmi opisany
v hlavnom stbore systému dohladu nad liekmi, ani
ustanovenia hlavy IX, potom prislusny orgdn dotknu-
tého clenského $titu upozorni drzitela povolenia na
uvedenie na trh na tieto nedostatky a poskytne mu
moznost predloZit pripomienky.

V takomto pripade dotknuty clensky $tit informuje
ostatné clenské $tdty, agentiru a Komisiu.

V pripade potreby dotknuty clensky $tdt prijme
potrebné opatrenia, aby zarucil, Ze drzite[ povolenia
na uvedenie na trh bude podrobeny Gcinnym, prime-
ranym a odradzajicim sankciam.”;

¢lanok 116 sa nahrddza takto:

,Cldnok 116

Prislusné orgdny pozastavia, zrusia alebo zmenia povolenie
na uvedenie na trh, ak dospeji k nazoru, Ze liek je skodlivy,
alebo 7e mé nedostato¢nii terapeutickii Gi¢innost, alebo ze
vyvazenost rizik a prinosu nie je priaznivd, alebo Ze nemad
deklarované kvalitativne a kvantitativne zloZenie. Terapeu-
tickd ucinnost je nedostatocnd vtedy, ked sa zisti, Ze liek
neumoznuje dosiahnut terapeutické vysledky.

Povolenie na uvedenie na trh sa moZe pozastavit, zrusit
alebo zmenit aj vtedy, ak si tdaje pripojené k Ziadosti
podla ¢lankov 8, 10 alebo 11 nespravne, alebo ak neboli
zmenené v stlade s ¢lankom 23, alebo neboli splnené
podmienky uvedené v ¢lankoch 21a, 22 alebo 22a, alebo
ak sa nevykonali kontroly uvedené v ¢ldnku 112.%

&lanok 117 sa meni a doplia takto:
a) odsek 1 sa meni a dopliia takto:
i) pismeno a) sa nahrddza takto:

,) liek je skodlivy, alebo;
ii) pismeno c) sa nahrddza takto:

,C) vyvazenost rizik a prinosu nie je priazniva,
alebo*;

b) doplna sa tento odsek:

3. Prislusny organ moze pre liek, ktorého dodavanie
bolo zakdzané alebo ktory bol stiahnuty z trhu v sdlade
s odsekmi 1 a 2, za vynimoc¢nych okolnosti pocas
prechodného obdobia povolit dodanie lieku pacientom,
ktori sti uz lickom lieceni.”;

24. vkladaja sa tieto clanky:

,Cldnok 121a

1. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku
22b sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
20. janudra 2011. Komisia predlozi spravu tykajicu sa
delegovanych pravomoci najneskor Sest mesiacov pred
uplynutim tohto patroéného obdobia. Delegovanie pravo-
moci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial ho Eurdpsky parlament alebo Rada v silade
s ¢lankom 121b neodvolaja.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty udelend Komisii
podlicha podmienkam stanovenym v ¢ldnkoch 121b
a 121c.

Cldnok 121b

1. Eurbpsky parlament alebo Rada mozu delegovanie
pravomoci uvedené v ¢lanku 22b kedykolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vndtorny postup s cielom
rozhodni, ¢ delegovanie pravomoci odvolat, vyvinie tsilie
na informovanie druhej institicie a Komisie v primeranom
Case pred prijatim kone¢ného rozhodnutia, pricom uvedie
delegované pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo
tykat, a mozné doévody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci v iom uvedenych. Rozhodnutie nadobuida 4¢in-
nost okamzite alebo k neskorSiemu datumu, ktory je
v flom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli Géinnost. Uverejni sa v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 121¢

1. Eurépsky parlament alebo Rada mozu vodi delegova-
nému aktu vzniest ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dna ozndmenia.
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Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito
lehota predlzi o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1
Eur6psky parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voci
delegovanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vest-
niku Eurdpskej tinie a nadobudne a¢innost dinom, ktory je
v flom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdp-
skej tinie a nadobudnut U¢innost pred uplynutim uvedenej
lehoty, ak Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu
o tom, Ze nemaji v Gmysle vzniest nimietku.

3. Delegovany akt nenadobudne G¢innost v pripade, ak
Eur6psky parlament alebo Rada vo&i nemu vzniesli
namietku v lehote uvedenej v odseku 1. Institicia, ktord
vznesie ndmietku voci delegovanému aktu, uvedie dovody
jej vznesenia.”;

v ¢lanku 122 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Na zdklade odovodnenej ziadosti ¢lenské Stity zasla
elektronicky spravy uvedené v clanku 111 ods. 3
prislusnym orgdnom iného ¢lenského §titu alebo agen-
tare.";

v ¢lanku 123 sa odsek 4 nahrddza takto:

,4.  Agentira kazdorolne zverejni zoznam liekov,
ktorych povolenie na uvedenie na trh bolo zamietnuté,
zruSené alebo pozastavené, ktorych doddvanie bolo zaka-
zané alebo ktoré boli stiahnuté z trhu.’

v ¢lanku 126a sa odseky 2 a 3 nahrddzaja takto:

,2. Ak sa clensky $tdt rozhodne vyuzit tGto moznost,
prijme potrebné opatrenia na zabezpecenie stiladu
s poziadavkami tejto smernice, najmd tymi, ktoré su
uvedené v hlavich V, VI, VIII, IX a XI Clenské stity
mozu rozhodniit, ze ¢ldnok 63 ods. 1 a 2 sa nevztahuje
na lieky, ktoré boli povolené podla odseku 1.

3. Pred vydanim takéhoto povolenia na uvedenie na trh
Clensky stat:

a) obozndmi drzitela povolenia na uvedenie na trh
v ¢lenskom Stite, v ktorom je prislusny liek povoleny,
s ndvthom vydat podla tohto ¢ldnku povolenie na
uvedenie na trh pre prislusny liek;

b) moze poziadat prislusny orgdn tohto clenského $titu
o predloZenie kopie hodnotiacej spravy uvedenej

v ¢lanku 21 ods. 4 a platného povolenia na uvedenie
na trth pre prislusny liek. V pripade takejto Ziadosti
prislusny orgdn tohto ¢lenského $titu predlozi do 30
dni od dorucenia Ziadosti kopiu hodnotiacej spravy
a povolenia na uvedenie na trh pre prislusny liek.;

28. ¢ldnok 127a sa nahrddza takto:

,Cldnok 127a

Ak md byt liek povoleny v sdlade s nariadenim (ES)
¢ 726/2004 a Vybor pre lieky na humdnne pouzitie sa
vo svojom stanovisku odvoldva na odportcané podmienky
alebo obmedzenia uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca),
cb) alebo cc) uvedeného nariadenia, potom Komisia,
v stlade s cldnkami 33 a 34 tejto smernice, moze prijat
rozhodnutie uréené clenskym $titom tykajice sa imple-
mentdcie danych podmienok alebo obmedzeni.”

Cldnok 2
Prechodné ustanovenia

1. Vzhladom na povinnost uvedent v ¢ldnku 104 ods. 3
pism. b) smernice 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej touto
smernicou, aby drzite[ povolenia na uvedenie na trh viedol
a na poziadanie spristupnil hlavny stibor systému dohladu
nad lieckmi v stvislosti s jednym ¢i viacerymi liekmi, ¢lenské
Stdty zabezpedia, aby sa tdto povinnost uplatiiovala na povo-
lenia na uvedenie na trh vydané pred 21. jilom 2011 od:

a) détumu prediZenia platnosti uvedenych povoleni na uvedenie
na trh alebo

b) uplynutia trojro¢nej lehoty pocinajac 21. jalom 2011;

podla toho, ¢o nastane skor.

2. Clenské §tity zabezpecia, aby sa postup ustanoveny
v ¢lankoch 107m az 107q smernice 2001/83/ES, zmenenej
a doplnenej touto smernicou, uplatiioval len na Stidie zacaté
po 21. jili 2011.

3.V stvislosti s povinnostou, aby drzitel povolenia na
uvedenie na trh zasielal informdcie o podozreniach na neZia-
duce w¢inky elektronicky do databdzy Eudravigilance, ako je
ustanovené v ¢ldnku 107 ods. 3 smernice 2001/83[ES,
zmenenej a doplnenej touto smernicou, ¢lenské stity zabez-
pecia, aby sa tito povinnost zacala uplatilovat Sest mesiacov
po tom, ako agentiira zabezpedi a ozndmi funkcnost databazy.
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4. Kym agenttra zabezpeci funkénost databdzy Eudravigi-
lance, ako je wuvedené v <¢lanku 24 nariadenia (ES)
¢. 726/2004, zmeneného a doplneného nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 12352010 (1), drZitelia povoleni na
uvedenie na trh nahlasuji do 15 dni odo diia, ked sa prislusny
drzitel povolenia dozvie o udalosti, vietky zdvazné podozrenia
na neziaduce Gcinky, ktoré sa vyskytnt v Unii, prislusnému
orgdnu Clenského $tdtu, na ktorého tzemi udalost nastala,
a nahlasuji vietky zdvainé podozrenia na neZiaduce ucinky,
ktoré sa vyskytnil na tzemi tretej krajiny, agentiire a na pozia-
danie aj prislusnym orgdnom ¢lenskych $tatov, v ktorych je liek
povoleny.

5. Kym agentira zabezpe¢i funkénost databazy Eudravigi-
lance, ako je wuvedené v <¢lanku 24 nariadenia (ES)
¢ 726/2004, zmeneného a doplneného nariadenim (EU)
¢. 1235/2010, prislusny organ ¢lenského $titu moéze poziadat
drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aby mu hldsili vetky
nezdvazné podozrenia na neZziaduce G¢inky, ktoré sa vyskytni
na tzemi daného ¢lenského $titu, a to do 90 dni odo dna, ked
sa prislusny drzitel povolenia na uvedenie na trh dozvedel
o udalosti.

6. Pocas tohto obdobia clenské stity zabezpecia, aby boli
hldsenia uvedené v odseku 4, ktoré sa tykaji udalosti na ich
tzemi, bezodkladne zaslané do databdzy Eudravigilance,
v kazdom pripade do 15 dni po nahldseni zavaznych podozreni
na neziaduce Gcinky.

7.V stvislosti s povinnostou, aby drZitel povolenia na
uvedenie na trh agentire predkladal periodicky aktualizované
spravy o bezpecnosti, ako je uvedené v ¢linku 107b ods. 1
smernice 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej touto smernicou,
prislusné vnutro§tatne orgdny zabezpedia, aby sa tito povinnost
zacala uplatilovat 12 mesiacov po tom, ako agentiira zabezpeci
a ozndmi funkénost registra¢ného systému.

Kym agentiira zabezpe¢i dohodnutd funkénost registraéného
systému periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti, drzi-
telia povoleni na uvedenie na trh predkladaja periodicky aktua-
lizované spravy o bezpecnosti vSetkym ¢lenskym Stitom,
v ktorych bol liek povoleny.

(") Pozri stranu 1 tohto tradného vestnika.

Cldnok 3
Transpozicia

1. Clenské stity prijmd a uverejnia najneskor do 21. jila
2012 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Uvedené ustanovenia uplatiuji od 21. jala 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Tato smernica nadobtda Gcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 5
Adresati

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 15. decembra 2010

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



