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SMERNICE

[

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/26/Elj
z 25. oktobra 2012,

ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, pokial ide o dohl'ad nad lickmi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

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

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postdpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-

tom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

Neddvne udalosti v oblasti dohladu nad liekmi v Unii
poukdzali na potrebu automatického postupu na drovni
Unie v pripadoch konkrétnych  bezpe¢nostnych
problémov s ciefom zabezpecit, aby sa zdleZitost vyhod-
notila a riesila vo vsetkych ¢lenskych §tatoch, v ktorych
je liek povoleny. Mal by sa vyjasnit rozsah roznych
postupov Unie tykajtcich sa lickov povolenych na trovni
¢lenskych statov, ako je stanovené v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huméan-
nych liekoch (3).

() U. v. EU C 181, 21.6.2012, s. 201.
(%) Pozicia Eur6pskeho parlamentu z 11. septembra 2012 (zatial neuve-

rejn
201

end v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 4. oktébra
2.

¢) U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

@)

Dobrovolné opatrenia drzitela povolenia na uvedenie na
trth by okrem toho nemali viest k situdcii, ked sa obavy
tykajtice sa rizik alebo prinosu lieku povoleného v Unii
neriesia riadne vo vietkych ¢lenskych $titoch. Preto by
drzitel povolenia na uvedenie na trh mal byt povinny
informovat relevantné prislusné organy a Eurdpsku agen-
tiru pre licky o dévodoch stiahnutia licku alebo preru-
Senia umiestiiovania lieku na trh, o Ziadosti o zrusenie
povolenia na uvedenie na trh alebo neobnovenia povo-
lenia na uvedenie na trh.

Bezny postup a postup Unie pre naliehavé pripady by sa
mali dalej objasnit a posilnit s cielom zabezpecit koor-
dindciu, rychle posidenie v pripade naliehavosti
a mozZnost prijat okamzité opatrenia, pokial je potrebné
chrénit verejné zdravie, a to predtym, ako sa prijme
rozhodnutie na trovni Unie. Bezny postup by sa mal
iniciovat v pripadoch, ktoré stivisia s kvalitou, bezpec-
nostou alebo dwcinnostou lickov a ktoré sa tykaja
zaujmov Unie. Postup Unie pre naliehavé pripady by sa
mal iniciovat, ked je nevyhnutné rychlo posidit obavy
vyplyvajice z hodnotenia ddajov z cinnosti v oblasti
dohladu nad liekmi. Bez ohladu na to, ¢ sa uplatni
postup Unie pre nalichavé pripady, alebo bezny postup,
a bez ohladu na postup, na zdklade ktorého bol liek
povoleny, ¢ uz ide o centralizovany, alebo iny postup,
Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi by mal
vydat svoje odporacanie vzdy, ked st dévodom prijatia
opatreni udaje suvisiace s dohladom nad liekmi. Je
vhodné, aby sa koordina¢nd skupina a Vybor pre lieky
na humdnne pouzitie pri hodnoteni opierali o toto odpo-
racanie.

Je vhodné, aby ¢lenské Staty postiipili pripady tykajtice sa
novych kontraindikdcii, zniZenia odporticanej ddvky
alebo obmedzenia indikdcii v pripade lickov povolenych
v stlade s decentralizovanym postupom a s postupom
vzajomného uzndvania do pozornosti koordina¢nej
skupiny, ak nebol iniciovany postup Unie pre nalichavé
pripady. S cielom zabezpecit harmoniziciu tychto liekov
moze koordinaénd skupina viest diskusiu o tom, ¢&i je
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nevyhnutné prijat opatrenia v pripade, Ze ani jeden z ¢len-
skych $tatov neinicioval uplatnenie bezného postupu.

Kedze ciel tejto smernice, a to harmonizovat pravidla
tykajice sa dohladu nad lickmi v celej Unii, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych $titov,
ale je mozné ho lepsie dosiahnuf na drovni Unie, moze
Unia prijat opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eur6pskej tnii. V stlade
so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tdto
smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciela.

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

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a doplia takto:

1. V ¢lanku 23a sa druhy odsek nahrddza takto:

,Ak sa liek prestane doddvat na trh ¢lenského statu, ¢i uz
docasne, alebo trvalo, drzitel povolenia na uvedenie na trh
informuje prislusny orgdn uvedeného c¢lenského Statu.
Takéto ozndmenie sa okrem vynimoc¢nych okolnosti usku-
to¢ni najneskor dva mesiace pred prerusenim doddvania
lieku na trh. Drzitel povolenia na uvedenie na trh infor-
muje prisluny orgdn o doévodoch takéhoto opatrenia
v stlade s ¢lankom 123 ods. 2.%

. Cldnok 31 sa meni a dopliia takto:

a) v odseku 1 sa treti pododsek nahrddza takto:

LAk je viak splnené jedno z kritérii uvedenych v ¢lanku
1071 ods. 1, uplatiuje sa postup stanoveny v clankoch
107i az 107k.%

b) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Ak sa vec postipend vyboru tyka skupiny liekov
alebo terapeutickej triedy, agentira moéze obmedzit
postup na urcité $pecifické casti povolovacieho postupu.

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

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

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, méze clensky
§tat v pripade potreby uplatnenia nalichavého postupu
v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkolvek faze
postupu pozastavit platnost povolenia na uvedenie na
trth a zakdzat pouzivanie prislusného lieku na svojom
uzemi dovtedy, kym nebude prijaté konecné rozhodnu-
tie. O dovodoch svojho opatrenia informuje Komisiu,
agentiru a ostatné clenské tty najneskor v nasledujici
pracovny defi.

4. Ak sa rozsah posobnosti postupu iniciovaného
podla tohto ¢lanku, stanoveny v stlade s odsekom 2,
tyka lieckov povolenych v stilade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004, Komisia modze v pripade potreby uplat-
nenia naliehavého postupu v zdujme ochrany verejného
zdravia v ktorejkolvek faze postupu pozastavit platnost
povoleni na uvedenie prislusnych liekov na trh a zakazat
pouzivanie tychto liekov dovtedy, kym nebude prijaté
kone¢né rozhodnutie. Komisia informuje o doévodoch
svojho opatrenia agentiru a clenské Stity najneskor
v nasledujici pracovny den.”

.V dénku 34 ods. 3 sa doplia tento pododsek:

oAk sa rozsah posobnosti postupu iniciovaného podla
¢lanku 31 tyka liekov povolenych v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 726/2004 podla clanku 31 ods. 2 treticho podod-
seku tejto smernice, Komisia v pripade potreby prijme
rozhodnutia o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni
povoleni na uvedenie na trh alebo o zamietnuti obnovenia
prislusnych povoleni na uvedenie na trh.“.

.V &anku 37 sa slovd ,Clénky 35 a 36 platia“ nahrddzajt

slovami ,Clénok 35 sa uplatiiuje”.

. Clénok 63 sa meni a dopliia takto:

a) v odseku 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,1. Udaje pre oznaCovanie uvedené v ¢ldnkoch 54,
59 a 62 sa uvddzaji v dradnom jazyku alebo tradnych
jazykoch ¢lenského $titu, v ktorom sa liek uvddza na
trh, ako je stanovené na ucely tejto smernice tymto
¢lenskym $tdtom.;

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,2.  Pribalovy letdk musi byt napisany a navrhnuty
tak, aby bol jasny a zrozumitelny a aby uZivatelom
umozioval nélezite konat, v pripade potreby s pomocou
odbornych zdravotnickych pracovnikov. Pribalovy letdk
musi byt jasne Citatelny v dradnom jazyku alebo
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dradnych jazykoch clenského stitu, v ktorom sa liek
uvadza na trh, ako je stanovené na tcely tejto smernice
tymto ¢lenskym Stdtom.*

¢) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Ak liek nie je uréeny na priamy vydaj pacientovi,
alebo ak sa vyskytli zdvainé problémy stvisiace
s dostupnostou lieku, prislusné organy mozu na zdklade
opatreni, ktoré povazuji za nevyhnutné v zdujme
ochrany ludského zdravia, udelit vynimku z povinnosti
uvadzat urcité Gdaje na oznacenf a v pribalovom letdku.
Mozu udelit aj dplnd alebo ¢iastoénd vynimku z povin-
nosti uvddzat oznacenie a pribalovy letdk v dradnom
jazyku alebo dradnych jazykoch ¢lenského Statu,
v ktorom sa lieck uvddza na trh, ako je stanovené na
Ucely tejto smernice tymto clenskym Statom.“.

. Clanok 85a sa nahradza takto:

,Cldnok 85a

V pripade velkoobchodnej distribiicie liekov do tretich
krajin sa neuplatiiuje ¢ldnok 76 ani ¢ldnok 80 prvy odsek
pism. ¢). Okrem toho sa neuplatiiuje ¢ldnok 80 prvy odsek
pism. b) a ca), ak je liek ziskany priamo z tretej krajiny, ale
nie je dovezeny. V takom pripade vsak velkoobchodni
distribatori zabezpedia, aby sa lieky ziskavali len od osob,
ktoré maji povolenie alebo ktoré st opravnené na doda-
vanie liekov v stlade s platnymi prévnymi a sprdvnymi
ustanoveniami prislusnej tretej krajiny. V pripadoch, ked
velkoobchodni distribttori dodédvajii lieky osobdm v tretich
krajindch, zabezpedia, aby sa tieto doddvky poskytovali len
osobam, ktoré majt povolenie alebo ktoré st opravnené na
prebratie liekov na velkoobchodnt distribticiu alebo na ich
vydaj verejnosti v stilade s platnymi pravnymi a spravinymi
ustanoveniami prislusnej tretej krajiny. PoZiadavky uvedené
v Clanku 82 sa uplatiuji na dodanie liekov osobdm
v tretich krajindch s povolenim alebo opravnenym vydavat
lieky verejnosti.”.

. V ¢lanku 107i sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Clensky stdt alebo v pripade potreby Komisia na
zaklade obav vyplyvajtcich z hodnotenia ddajov tykajtcich
sa Cinnosti v oblasti dohladu nad lieckmi iniciuje postup
stanoveny v tomto oddiele informovanim ostatnych clen-
skych $tatov, agentiiry a Komisie, ked:

a) uvazuje o pozastaveni platnosti alebo zrueni povolenia
na uvedenie na trh;

b) uvazuje o zdkaze dodavok lieku;

¢) uvazuje o zamietnuti prediZenia platnosti povolenia na
uvedenie na trh; alebo

d) od drzitela povolenia na uvedenie na trh ziska informa-
cie, Ze na zdklade obdv o bezpectnost tento drzitel
prerusil dodédvanie licku na trh alebo prijal opatrenie
na zrudenie povolenia na uvedenie na trh, alebo zamysla
prijat takéto opatrenie, alebo nepoziadal o predlzenie
platnosti povolenia na uvedenie na trh.

la.  Clensky $tit alebo v pripade potreby Komisia na
zdklade obav vyplyvajicich z hodnotenia tdajov tykajtcich
sa ¢innosti v oblasti dohladu nad liekmi informuje ostatné
Clenské staty, agentiiru a Komisiu, ked uvazuje o potrebe
novej kontraindikdcie, zniZenia odportcanej davky alebo
obmedzenia indikdcii lieku. Informacie uvddzaju zvazované
opatrenie a jeho dovody.

Ktorykolvek ¢lensky stit alebo v pripade potreby Komisia,
ak sa povazuje za nevyhnutné prijat nalichavé opatrenie,
iniciuje postup stanoveny v tomto oddiele, a to v ktorom-
kolvek z pripadov uvedenych v tomto odseku.

Ak nebol iniciovany postup stanoveny v tomto oddiele,
pokial ide o lieky povolené v stilade s postupmi stanove-
nymi v hlave IIl kapitole 4, vec sa postiipi do pozornosti
koordinacnej skupiny.

Clanok 31 sa uplatiuje v pripadoch tykajicich sa zaujmov
Unie.

1b. V pripade, Ze bol iniciovany postup stanoveny
v tomto oddiele, agenttira overi, ¢ sa pochybnosti o bezpec-
nosti tykaju aj inych liekov, nez ktoré st predmetom infor-
mécif, alebo ¢i st spoloéné pre vietky lieky patriace do
rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy.

Ak je dany liek povoleny 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 riesi
pochybnosti o bezpe¢nosti prislusny clensky $tat. Agentira,
pripadne ¢lensky $tat informuje drzitelov povoleni na
uvedenie na trh o zalati postupu.”.

.V ¢dnku 107i ods. 2 sa slovd ,odseku 1 tohto ¢lanku®

nahrddzaji slovami ,odsekov 1 a 1a tohto ¢lanku®.

. V dénku 107i ods. 3 sa v druhom pododseku slovd ,v

silade s odsekom 1“ nahrddzaja slovami ,v sdlade
s odsekmi 1 a la“
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10. V ¢ldnku 107i ods. 5 sa slovd ,v odseku 1“ nahrddzajia
slovami ,v odsekoch 1 a 1a“

11. V clanku 107j ods. 1 sa v prvom pododseku slovd ,v
¢lanku 1071 ods. 1“ nahrddzaji slovami ,v ¢lanku 107i
ods. 1 a 1a“

12. Clanok 123 sa meni a doplia takto:
a) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh je povinny
bezodkladne ozndmit dotknutym ¢lenskym Stitom
vSetky opatrenia, ktoré prijal na pozastavenie uvddzania
lieku na trh, na stiahnutie lieku z trhu s cielom poziadat
o zruSenie povolenia na uvedenie na trh alebo nepo-
ziadat o predlzenie platnosti povolenia na uvedenie na
trh, spolu s dévodmi tychto opatreni. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh informuje o takychto opatreniach
najmd vtedy, ak sa zakladaji na ktoromkolvek
z dovodov stanovenych v ¢lanku 116 alebo ¢lanku
117 ods. 1.

2a.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje
podla odseku 2 tohto ¢lanku aj vtedy, ak sa opatrenie
prijima v tretej krajine a ak sa takéto opatrenie zakladd
na ktoromkolvek z dévodov stanovenych v ¢lanku 116
alebo ¢lanku 117 ods. 1.

2b.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh okrem toho
informuje agentiru, ak sa opatrenie uvedené v odseku 2
alebo 2a tohto clanku zakladd na ktoromkolvek
z dovodov uvedenych v ¢lanku 116 alebo ¢ladnku 117
ods. 1.

2c.  Agentiira postipi ozndmenia prijaté v silade
s odsekom 2b bez zbyto¢ného odkladu vietkym clen-
skym $tatom.”;

b) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Agentira kazdy rok zverejni zoznam liekov,
ktorych povolenie na uvedenie na trh Unie bolo zamiet-
nuté, zrudené alebo pozastavené, ktorych doddvanie
bolo zakdzané alebo ktoré boli stiahnuté z trhu, a pritom
uvedie aj dovody takychto opatreni.”.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 28. oktébra 2013. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiujd od 28. oktébra 2013.

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

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 25. oktébra 2012

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS



	Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2012/26/EÚ z 25. októbra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi (Text s významom pre EHP)

