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24.8.1993 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 214/1

NARIZENI RADY (EHS)C. 2309/93
ze dne 22. ¢ervence 1993,

kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro registraci a dozor nad huminnimi a veterindrnimi
lécivymi piipravky a kterym se zaklidd Evropskd agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pfipravki

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spoleCenstvi, a zejména na clanek 235 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (3,

s ohledem na stanovisko Hospoddfského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 87/22/EHS ze dne
22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostdtnich opatfeni tykaji-
cich se uvadéni lécivych piipravki vyrobenych spickovou tech-
nologif na trh, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnolo-
gii (*), vytvofila mechanismus Spolecenstvi pro vzdjemnou do-
hodu pted jakymkoli vnitrostitnim rozhodnutim tykajicim se
lécivého piipravku vyrobeného $pickovou technologii za uce-
lem dosazeni jednotnych rozhodnuti v celém Spolecenstvi; ze
by tato cesta méla byt ndsledovdna zejména proto, aby bylo
zajisténo hladké fungovani vnitintho trhu ve farmaceutickém
odvétvi;

vzhledem k tomu, Ze zkuSenosti ziskané v dusledku smérnice
87[22[EHS ukazaly, Ze je nezbytné vytvofit centralizovany
postup Spolecenstvi pro registraci technologicky vyspélych
lé¢ivych pripravkii, zejména téch, které jsou vyrobeny biote-
chnologii; ze by tento postup mél byt dostupny také pro
osoby odpovédné za uvedeni na trh 1éCivych piipravkd ob-
sahujicich nové G¢inné latky, urcenych pro pouziti u lidi nebo
zvifat ur¢enych k produkci potravin;

vzhledem k tomu, Ze je v zdjmu vefejného zdravi nezbytné,
aby byla rozhodnuti o registraci takovych 1é¢ivych piipravki

(") Ur. vést. C 330, 31.12.1990, s. 1 a Uf. vést. C 310, 30.11.1991, s.
7.

Uf. vést. C 183, 15.7.1991, s. 145.

Uf. vést. C 269, 14.10.1991, s. 84.

Uf. vést. L 15, 17.1.1987, 5. 38.

Uk vést. 22, 9.2.1965, s. 369/65. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/27/EHS (Uf. vést. L 113, 30.4.1992, s. 8).

[
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zaloZena na objektivnich védeckych kritériich jakosti, bezpec-
nosti a ucinnosti daného lécivého piipravku s vyloucenim
ekonomickych a jinych tvah; Ze by vsak clenské stity mély
mit vyjimeéné moznost zakdzat na svém uzemi pouzivani
humdnnich 1é¢ivych piipravka, které porusuji objektivné defi-
nované zasady vefejného pofadku nebo vefejné mravnosti; Ze
kromé toho nesmi byt SpoleCenstvim registrovin veterindrni
lécivy pripravek, pokud by jeho pouzivini bylo v rozporu
s pravnimi opatfenimi stanovenymi Spoleenstvim v rdmci
spolecné zemédelské politiky;

vzhledem k tomu, Ze v pi{padé humannich 1é¢ivych piipravka
jsou kritéria jakosti, bezpe¢nosti a ucinnosti rozsahle harmoni-
zovdna smérnici Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965
o sblizovan{ pravnich a spravnich predpist tykajicich se 1éci-
vych piipravki (), druhou smérnici Rady 75/319/EHS ze dne
20. kvétna 1975 o sblizovani prdvnich a spravnich predpist
tykajicich se hromadné vyrdbénych lé¢ivych ptipravki (%)
a smérnici Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovani pravnich predpisti clenskych statti tykajicich se
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kri-
térii a protokol s ohledem na zkouseni lé¢ivych ptipravki (');

vzhledem k tomu, Ze v piipadé veterindrnich lécivych pii-
pravkd bylo dosazeno stejnych vysledkd smérnici Rady
81/851/EHS ze dne 28. zdf{ 1981 o sblizovani pravnich pfed-
pistt clenskych statd tykajicich se veterindrnich lécivych pii-
pravkd () a smérnici Rady 81/852/EHS ze dne 28. zai 1981
o sblizovdni pravnich predpisa clenskych statd tykajicich se
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kri-
térif a protokoltl s ohledem na zkouSeni veterindrnich 1éivych
piipravka (°);

() Ut. vést. L 147, 9.6.1976, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/27[EHS (UF. vést. L 113, 30.4.1992, s. 8).

() Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
s;nérnicf Komise 91/507/EHS (Uf. vést. L 270, 26.9.1991, s. 32).

(®) U vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 9340(EHS (Ur. vést. 214, 24. 8. 1993).

() Ut vést. L 317, 6.11.1981, s. 16. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 9340[EHS (UF. vést. 214, 24. 8. 1993).
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vzhledem k tomu, Ze musi byt pro lé¢ivé piipravky, které maji
byt registrovany Spolecenstvim, pouzita stejnd kritéria;

vzhledem k tomu, Ze registrace mtize byt Spolecenstvim udé-
lena rychlym postupem zajistujicim tzkou spoluprici mezi
Komis{ a ¢lenskymi stity pouze po jediném védeckém hodno-
ceni nejvysstho mozného standardu jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti technologicky vyspélych lécivych piipravka pro-
vedeném v ramci Evropské agentury pro hodnoceni léc¢ivych
piipravka;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 93/39/EHS ze dne
14. cervna 1993, kterou se méni smérnice 65/65/EHS,
75[318[EHS a 75[319[EHS tykajici se lécivych piipravkd (),
stanovi, ze v piipadé neshody mezi ¢lenskymi staty tykajici se
jakosti, bezpe¢nosti a t¢innosti 1é¢ivého piipravku, na ktery se
vztahuje decentralizovany postup registrace Spolecenstvi, by
méla byt zdleZitost vyFeSena zdvaznym rozhodnutim Spolecen-
stvi ndsledujicim po védeckém hodnoceni piislusnych otdzek
v ramci Evropské agentury pro hodnoceni lé¢ivych piipravkd;
ze podobnd ustanoveni jsou stanovena s ohledem na veteri-
narni 1éCivé piipravky smérnici Rady 93/40/EHS ze dne
14. cervna 1993, kterou se méni smérnice 81/851/EHS
a 81/852[EHS o sblizovani pravnich pfedpist clenskych stati
tykajicich se veterindrnich lé¢ivych piipravka (3);

vzhledem k tomu, Ze Spolecenstvi musi mit k dispozici pro-
sttedky k provadéni védeckého hodnoceni léCivych pripravki
piedlozenych k registraci v souladu s centralizovanymi postupy
Spolecenstvi; Ze kromé toho k dosazeni G¢inné harmonizace
spravnich rozhodnuti pfijatych clenskymi staty, pokud jde
o jednotlivé 1é¢ivé ptipravky predlozené k registraci v souladu
s decentralizovanymi postupy, je nezbytné poskytnout Spole-
Censtvi prostiedky k feSeni neshod mezi ¢lenskymi staty, které
se tykaji jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti 1é¢ivych piipravkd;

vzhledem k tomu, Ze je tedy nezbytné zalozit Evropskou
agenturu pro hodnoceni lé¢ivych piipravka (,agentura®);

vzhledem k tomu, Ze prvoradym tikolem agentury by mélo byt
poskytovani védeckého poradenstvi nejvy$si mozné kvality in-
stitucim Spolecenstvi a ¢lenskym stdtim pro vykonavani pra-
vomoci svéfenych jim pravnimi piedpisy Spolecenstvi v oblasti
lé¢ivych ptipravkil ve vztahu k registraci a dozoru nad 1é¢ivymi
piipravky;

") Uf vést. L 214, 24.8.1993, s. 22.
) Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 31.

——

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné zajistit tizkou spoluprici
mezi agenturou a védci pracujicimi v ¢lenskych statech;

vzhledem k tomu, Ze by tedy méla byt vyhradni odpovédnost
za piipravu stanovisek agentury ke v§em zdleZitostem tykajicim
se humdnnich lé&ivych piipravka svéfena Vyboru pro hro-
madné vyrabéné lé&Civé piipravky zfizenému druhou smérnici
Rady 75[319/EHS; Ze v oblasti veterindrnich lé¢ivych pfipravki
by tato odpovédnost méla byt svétena Vyboru pro veterindrni
1écivé piipravky ziizenému smérnici 81/851/EHS;

vzhledem k tomu, Ze zaloZeni agentury umozni posilit vé-
deckou tlohu a nezavislost téchto dvou vybort, zejména
zi{zenim stdlého technického a administrativniho sekretaridtu;

vzhledem k tomu, Ze je téZ nezbytné ucinit opatieni pro dozor
nad 1é¢ivymi piipravky, které byly registrovany Spolecenstvim,
a zejména pro intenzivni sledovani nezadoucich w¢inkd vyse
uvedenych léCivych pripravki prostiednictvim cinnosti v rdmci
farmakovigilance ve SpoleCenstvi, aby bylo zaji§téno rychlé
stazeni z trhu jakéhokoli lé¢ivého piipravku, ktery ptedstavuje
za béznych podminek pouziti nepfijatelnou miru rizika;

vzhledem k tomu, Ze by Komise v tzké spolupréci s agenturou
a po konzultaci s clenskymi stity méla byt téz povéfena
tkolem koordinovat vykonavani riznych povinnosti ¢lenskych
statd pifi dozoru, a zejména opatfovani informaci o lé¢ivych
piipravcich a kontrolu dodrzovani spravné vyrobni praxe,
spravné laboratorn{ praxe a spravné klinické praxe;

vzhledem k tomu, Ze by agentura méla byt rovnéz odpovédnd
za koordinaci ¢innosti c¢lenskych stitd v oblasti sledovani
nezadoucich acinka 1é¢ivych pifpravka (farmakovigilance);

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit systematické za-
vedeni postupti Spolecenstvi pro registraci 1é¢ivych piipravka
vedle vnitrostitnich postupti ¢lenskych statt, které byly rozsa-
hle harmonizoviny smérnicemi 65/65/EHS, 75/319/EHS
a 81/851[EHS; Ze je tedy vhodné nejprve omezit povinnost
pouzit novy postup Spolecenstvi na uréité 1é¢ivé piipravky; Ze
oblast ptsobnosti postupti Spolecenstvi by méla byt prezkou-
ména na zakladé zkuSenosti nejpozdéji Sest let po vstupu
tohoto nafizeni v platnost;
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vzhledem k tomu, Ze s léCivymi pipravky obsahujicimi gene-
ticky modifikované organismy nebo sestdvajicimi z takovych
organismti mohou byt spojena rizika pro Zivotni prostfedi; Ze
je tedy nezbytné stanovit posouzeni rizika takovych lé¢ivych
piipravki pro Zivotni prostfedi podobné tomu, které stanovi
smérnice Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zamérném uvoliovani geneticky modifikovanych organismt
do zivotniho prostiedi (), spole¢né s posouzenim jakosti, bez-

pecnosti a ucinnosti daného pipravku v jediném postupu
Spolecenstvi;
vzhledem k tomu, Ze Smlouva neposkytuje pro piijimani

jednotného systému na trovni Spolecenstvi, jak stanovuje toto
nafizeni, jiné pravomoci nez uvedené v ¢lanku 235,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

HLAVA 1

DEFINICE A ROZSAH PUSOBNOSTI

Cldnek 1

Ucelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a zalozit Evropskou agenturu pro hodnoceni léivych
piipravka.

Ustanoveni tohoto nafizeni se nedotkne pravomoci orginil
Clenskych statti pfi stanovovani ceny léCivych piipravkt nebo
jejich zafazovani do oblasti pasobnosti vnitrostatniho zdravot-
niho systému organt ¢lenskych stitd nebo jejich zafazovani do
oblasti ptisobnosti programt socidlniho zabezpeceni na zdkladé
zdravotnich, hospodéfskych a socidlnich podminek. Clenské
staty si napiiklad mohou vybrat z registrace ty lécebné indi-
kace a velikosti baleni, které budou hrazeny jejich organizacemi
socidlnitho zabezpeceni.

Cldnek 2

Pro ucely tohoto nafizeni jsou pouzitelné definice stanovené
v ¢lanku 1 smérnice 65/65/EHS a v ¢l. 1 odst. 2 smérnice
81/851/EHS.

Ve Spolecenstvi musi byt povéfena osoba odpovédnd za uve-
deni lécivych pfipravkd upravenych touto smérnici na trh.

Clanek 3

1. Z&dny lécivy piipravek uvedeny v &sti A piilohy nesmi
byt uveden na trh ve Spolecenstvi, pokud nebyla Spolecen-
stvim udélena registrace v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni.

() Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.

2. Osoba odpovédnd za uvedeni lé¢ivého piipravku uvede-
ného v &isti B piilohy na trh muaZe pozddat, aby registrace
lécivého pripravku byla udélena Spolecenstvim v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

3. Pred vstupem tohoto nafizeni v platnost po konzultaci
s Vyborem pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravky se na
zakladé védeckého a technického pokroku piehodnoti casti
A a B prilohy s ohledem na humdnni 1é¢ivé piipravky za
ucelem provedeni jakychkoli nezbytnych zmén, které budou
piijaty postupem stanovenym v ¢lanku 72.

4. Pred vstupem tohoto nafizeni v platnost a po konzultaci
s Vyborem pro veterindrni 1éCivé piipravky se na zdkladé
védeckého a technického pokroku prehodnoti ¢asti A a B pfi-
lohy s ohledem na veterindrni 1éCivé piipravky za tcelem
provedeni jakychkoli nezbytnych zmén, které budou pfijaty
postupem stanovenym v {lanku 72.

5. Postupy uvedené v odstavcich 3 a 4 jsou naddle pouzi-
telné po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 4

1. Aby osoba odpovédnd za uvedeni lé¢ivého piipravku na
trh ziskala registraci uvedenou v cldnku 3, musi pfedlozit
7ddost Evropské agentufe pro hodnoceni lécivych piipravkd,
déle jen ,agentura“, zfizené podle hlavy IV.

2. Spolecenstvi vydava registrace pro humdnni lécivé pii-
pravky a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou IL

3. Spolecenstvi vydava registrace pro veterindrni lé¢ivé pri-
pravky a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou IIL
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HLAVA 11
REGISTRACE A DOZOR NAD HUMANNIMI LECIVYMI PRIPRAVKY
KAPITOLA 1 stanovisko vyboru respektovat pozadavky na bezpe¢nost Zivot-

Predklddini a posuzovdni Zidosti - registrace - prodlou-
Zeni registrace

Cldnek 5

Vybor pro hromadné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky zfizeny clan-
kem 8 smérnice 75/319/EHS, v této hlavé ddle jen ,vybor*, je
odpovédny za formulovani stanoviska agentury k jakékoli ot-
dzce tykajici se piipustnosti dokumentace pfedlozené podle
centralizovaného postupu, udéleni, zmény, pozastaveni nebo
zruSeni registrace humdnniho lé¢ivého pripravku vznikajici
v souladu s ustanovenimi této hlavy a farmakovigilance.

Cldnek 6

1. S zadosti o registraci humdnniho 1é¢ivého piipravku musi
byt pfedlozeny udaje a dokumentace uvedené v clancich 4
a 4a smérnice 65/65[EHS, v priloze smérnice 75/318/EHS
a v ¢lanku 2 smérnice 75/319/EHS.

2.V piipadé, ze lécivy piipravek obsahuje geneticky modifi-
kované organismy nebo sestdvd z takovych organismi ve
smyslu ¢l. 2 odst. 1 a 2 smérnice 90/220/EHS, musi byt
s zadosti rovnéz piedlozeny ndsledujici dokumenty:

— kopie jakéhokoli pisemného souhlasu nebo souhlasti pri-
slusnych orgdnti se zdmérnym uvolnénim geneticky modi-
fikovanych organismi do prostiedi pro tucéely vyzkumu
a vyvoje, pokud je tak stanoveno v &isti B smérnice
90/220/EHS,

— uplnd technickd dokumentace dodavajici informace pozado-
vané v piilohdch II a Il smérnice 90/220/EHS a hodnoceni
rizika pro Zzivotni prostiedi, které vyplyva z téchto infor-
maci; vysledky jakychkoli zkousek provedenych pro ucely
vyzkumu nebo vyvoje.

Clanky 11 az 18 smérnice 90/220/EHS se nepouziji pro
humdnni 1éivé piipravky obsahujici geneticky modifikované
organismy nebo sestdvajici z takovych organismd.

3. Zadost musi byt také provdzena poplatkem, ktery se plati
agentufe za posouzeni zadosti.

4. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnt po obdrzeni platné Zadosti.

V ptipadé 1écivého piipravku obsahujictho geneticky modifiko-
vané organismy nebo sestavajictho z takovych organismt musi

niho prostiedi stanovené smérnici 90/220/EHS, aby bylo za-
jisténo, ze jsou piijata veskerd vhodnd opatfeni k zamezeni
nezddoucich tc¢inka na lidské zdravi a na Zivotni prostiedi,
které by mohly vzejit ze zdmérného uvolnéni nebo uvedeni
geneticky modifikovanych organismid na trh. Béhem procesu
hodnoceni zddosti o registraci 1éCivych piipravka obsahujicich
geneticky  modifikované  organismy nebo  sestdvajicich
z takovych organismi bude zpravodaj v piipadé potieby
konzultovat orgdny zfizené SpoleCenstvim nebo clenskymi
stity v souladu se smérnici 90/220/EHS.

5. Komise vypracuje ve spoluprici s agenturou, ¢lenskymi
stity a zainteresovanymi stranami podrobné pokyny pro
formu, jakou maji byt zadosti o registraci pfedkladany.

Cldnek 7

Za Ucelem ptipravy svého stanoviska vybor:

a) ovéfi, zda tdaje a dokumentace piedlozené v souladu
s Clankem 6 vyhovuji pozadavkim smérnic 65/65/EHS,
75/318/EHS a 75/319/EHS, a posoudi, zda jsou splnény
podminky pro vydani rozhodnuti o registraci 1écivého pii-
pravku uvedené v tomto nafizenf;

b) miZe pozadat stitni laboratof nebo laboratof urcenou
k tomuto déelu o zkouSeni lécivého piipravku, jeho vy-
chozich surovin a, je-li potieba, jeho meziprodukti nebo
jinych slozek, aby se ujistil, Ze kontrolni metody pouzité
vyrobcem a popsané v dokumentaci k zddosti jsou do-
statecné;

¢) mizZe v piipadé potieby pozddat, aby zadatel v uréené lhiité
doplnil tdaje ptilozené k zadosti. Pokud vybor vyuzije této
moznosti, pak se lhita stanovend v ¢linku 6 pozastavi,
dokud nejsou predlozeny pozadované dopliujici informace.
Obdobné se tato lhata pozastavi na dobu povolenou za-
dateli pro piipravu tstnitho nebo pisemného vysvétleni.

Clanek 8

1. Po obdrzeni pisemné zddosti vyboru zasle clensky stat
informace prokazujici, ze vyrobce lé¢ivého piipravku nebo
dovozce ze tieti zemé je schopen vyrdbét dany lécivy pripravek
a/nebo provadét nezbytné kontrolni zkousky v souladu s ddaji
a dokumentaci predlozenymi podle ¢lanku 6.
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2. Vybor muze, pokud to povaZuje za nutné pro dokonceni
svého posouzeni Zzddosti, pozddat Zadatele, aby se podrobil
zvlastni inspekci mista vyroby daného lécivého pripravku.
Inspekci, kterd musi byt ukoncena ve Ilhité uvedené
v ¢lanku 6, provedou inspektofi z ¢lenského statu, ktefi maji
piislusnou kvalifikaci a kteff mohou byt popiipadé provazeni
zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym vyborem.

Cldnek 9
1. Pokud stanovisko vyboru zni, Ze:

— zddost nevyhovuje kritériim pro registraci stanovenym
timto nafizenim nebo

— by souhrn udajii o pFipravku navrzeny zadatelem v souladu
s ¢lankem 6 mél byt zménén nebo

— oznaceni na obalu nebo piibalovd informace piipravku
nejsou v souladu se smérnici Rady 92/27/EHS ze dne
31. bfezna 1992 o oznaceni na obalu humadnnich lécivych
piipravka a pribalovych informacich (') nebo

— by registrace méla byt udélena s podminkami podle ¢l. 13
odst. 2,

musi agentura neprodlené informovat Zadatele. Do 15 dnii po
obdrzeni stanoviska mize zadatel pisemné upozornit agenturu,
ze se chce odvolat. V takovém pripadé predlozi agentufe do 60
dnt po obdrzeni stanoviska podrobné odavodnéni svého od-
voldni. Do 60 dni po obdrzeni odivodnéni odvoldni vybor
zvazi, zda by jeho stanovisko mélo byt opraveno, a zavéry, ke
kterym dospél ve véci odvoldni, se pfipoji ke zpravé
o hodnoceni podle odstavce 2.

2. Agentura dodd kone¢né stanovisko vyboru do 30 dnt po
jeho pfijeti Komisi, ¢lenskym statdm a zadateli spolecné se
zprévou, kterd popisuje hodnoceni 1é¢ivého piipravku vyborem
a odivodnuje jeho zavéry.

3. Jestlize je stanovisko pro udéleni dané registrace daného
lé¢ivého pripravku piznivé, pfilozi se ke stanovisku tyto do-
kumenty:

a) ndvrh souhrnu ddaji o pfipravku podle ¢lanku 4a smérnice
65/65EHS;

b) podrobnosti o jakychkoli podminkich nebo omezenich,
kterym by mél podléhat vydej nebo pouzivini daného
lé¢ivého pripravku, véetné podminek, za kterych muze byt
lé¢ivy piipravek dostupny pacientim s ohledem na kritéria

() Uf. vést. L 113, 30.4.1992, s. 8.

stanovend ve smérnici 92/26/EHS ze dne 31. bfezna 1992
o Kklasifikaci humdnnich 1é¢ivych piipravkt pro vydej (3,
aniz jsou dotCena ustanoveni ¢l. 3 odst. 4 uvedené smér-
nice;

¢) ndvrh textu oznaceni na obalu a p¥balové informace pred-
lozeny Zzadatelem v souladu se smérnici 92/27[EHS, aniz
jsou dotcena ustanoveni ¢l. 7 odst. 2 uvedené smérnice;

d) zprava o hodnoceni.

Clanek 10

1. Do 30 dnG po obdrzeni stanoviska pfipravi Komise
s prihlédnutim k pravnim pfedpisim Spolecenstvi ndvrh roz-
hodnuti o dané zadosti.

V piipadé ndvrhu rozhodnuti, ktery pfedpoklddd udéleni regis-
trace, se pfilozi dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 3 pism. a), b)
ac).

Pokud vyjimecné neni ndvrh rozhodnuti v souladu se stano-
viskem agentury, pfilozi Komise rovnéz podrobné vysvétleni
dtvoda rozdild.

Navrh rozhodnuti se zasle clenskym stitim a Zzadateli.

2. Konetné rozhodnuti o zddosti se pfijme v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 73.

3. Jednaci fad vyboru podle ¢lanku 73 se upravi tak, aby
bylo piihlédnuto k dkolim pfidélenym mu v souladu s timto
naffzenim.

Tyto Gpravy musi zahrnovat nasledujict:

— kromé piipadti uvedenych ve tietim pododstavci odstavce 1
musi byt obdrzeno pisemné stanovisko stdlého vyboru,

— kazdy clensky stit smi alespoii do 28 dni piedat Komisi
pisemné ptipominky k ndvrhu rozhodnuti,

— kazdy clensky stit mtize pisemné pozadat, aby byl navrh
rozhodnuti projedndn stalym vyborem, pficemz podrobné
uvede své duvody.

Pokud podle ndzoru Komise pisemné piipominky clenského
statu vyvolavaji nové dalezité otdzky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko agentury nezabyvalo, pozastavi
piedseda postup a predlozi zddost zpét agentuie k dalsimu
zvazeni.

@) Uf. vést. L 113, 30.4.1992, s. 5.
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Ustanoveni nezbytnd pro provedeni tohoto odstavce pfijme
Komise v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 72.

4. Agentura musi na zddost informovat kteroukoli dotéenou
osobu o kone¢ném rozhodnuti.

Clanek 11

AniZ jsou dotena jind ustanoveni pravnich pfedpist Spolecen-
stvi, registrace podle ¢lanku 3 se zamitne, jestlize se po ovéfeni
informaci a tdaji predlozenych v souladu s ¢lankem 6 ukdze,
7Ze jakost, bezpecnost nebo t¢innost 1é¢ivého piipravku nebyla
zadatelem pfiméfené nebo dostate¢né prokdzana.

Registrace se rovnéz zamitne, jestlize jsou ddaje a dokumentace
piedlozené zadatelem podle ¢lanku 6 nespravné nebo jestlize
oznaceni na obalu a piibalové informace navrzené Zadatelem
nejsou v souladu se smérnici 92/27/EHS.

Cldnek 12

1. Aniz je dotéen clidnek 6 smérnice 65/65/EHS, je regis-
trace, kterd byla udélena v souladu s postupem stanovenym
v tomto nafizeni, platnd v celém SpoleCenstvi. V kazdém
z Clenskych stitli propljcuje tatdZ prdva a povinnosti jako
registrace udélend danym clenskym stitem v souladu
s clankem 3 smérnice 65/65/EHS.

Registrované 1é¢ivé pifpravky budou zapsiny do Registru léci-
vych pripravkii Spolecenstvi a bude jim pfidéleno &islo, které musi
byt uvddéno na obalu.

2. Zamitnuti registrace Spolecenstvi predstavuje zdkaz uve-
deni daného lé¢ivého piipravku na trh v celém Spolecenstvi.

3. Ozndmeni registrace se zvetejni v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi s uvedenim zejména data registrace a Cisla
v registru Spoledenstvi.

4. Na zadost kterékoli zainteresované osoby zpfistupni agen-
tura zpravu o hodnoceni lé¢ivého piipravku Vyborem pro
hromadné vyrabéné 1écivé ptipravky a davody jeho pfiznivého
stanoviska k udéleni registrace, a to po vymazini jakychkoli
informaci divérné obchodni povahy.

Cldnek 13

1. Rozhodnuti o registraci plati pét let a prodluzuje se na
pétiletd obdobi na Zadost drzitele, kterd se podava alespon tfi
mésice pred uplynutim platnosti. Toto prodlouzeni je mozné
poté, co agentura posoudi registracni dokumentaci obsahujici
aktualizované informace o farmakovigilanci.

2. Za vyjimeénych okolnosti a po konzultaci se zadatelem
muizZe byt udélena registrace za podminky splnéni urcitych
zvlastnich povinnosti, které budou agenturou kazdoro¢né pre-
zkoumdny.

Takovd vyjimeénd rozhodnuti mohou byt pijata pouze
z objektivnich a ovéfitelnych duavodt a musi byt podloZena
jednou z piin uvedenych v ¢&asti 4G piilohy smérnice
75/318/EHS.

3. Nékteré piipravky mohou byt registrovany pouze pro
pouziti v nemocnicich nebo na pfedpis nékterych specializova-
nych lékafa.

4. Lécivé pripravky, které byly registrovany Spolecenstvim
v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, maji vyhodu deseti-
let¢ doby ochrany podle ¢l. 4 odst. 2 bodu 8 smérnice
65/65EHS.

Clanek 14

Udéleni registrace neomezuje v ¢lenskych statech obecnou ob-
canskopravni a trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo popii-
padé osoby odpovédné za uvedeni lé¢ivého piipravku na trh.

KAPITOLA 2

Dozor a sankce

Cldnek 15

1. Po vydéni rozhodnuti o registraci podle tohoto nafizeni
musi osoba odpovédnd za uvedeni lécivého piipravku na trh
s ohledem na zpusoby vyroby a kontroly uvedené v ¢l. 4
odst. 2 bodech 4 a 7 smérnice 65/65/EHS piihlizet
k technickému a védeckému pokroku a provadét jakékoli
zmeény, které mohou byt pozadovany, aby bylo mozné lécivé
piipravky vyrdbét a kontrolovat obecné védecky uzndvanymi
metodami. VySe uvedend osoba musi pozidat o schvileni
téchto zmén v souladu s timto nafizenim.

2. Osoba odpovédnd za uvedeni lécivého pripravku na trh
musi neprodlené informovat agenturu, Komisi a ¢lenské stity
o jakychkoli novych informacich, které by mohly mit za né-
sledek zménu ddaji a dokumentace podle ¢linkt 6 nebo 9
nebo ve schvaleném souhrnu tGdajti o piipravku. Zejména musi
vyse uvedend osoba neprodlené informovat agenturu, Komisi
a Clenské staty o jakémkoli zdkazu nebo omezeni uloZenych
piislusnymi orgdny kterékoli zemé, ve které je 1écivy pripravek
uveden na trh, a o jakychkoli jinych novych informacich, které
by mohly ovlivnit hodnoceni prospénosti a rizik daného
lécivého pripravku.
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3. Jestlize osoba odpovédnd za uvedeni lécivého piipravku
na trh navrhne provedeni jakékoli zmény informaci a tdaji
uvedenych v cldncich 6 a 9, musi pfedloZit agentufe Zadost.

4. Komise ve spoluprci s agenturou piijme vhodnd opa-
tieni pro posuzovani zmén registrace.

Tato opatfeni musi zahrnovat oznamovaci systém nebo spravni
postupy pro malé zmény a presné definovat pojem ,mald
zména“,

Tato opateni piijme Komise formou provadéciho natizeni
v souladu s postupem stanovenym v ¢clanku 72.

Cldnek 16

V piipadé léivych piipravkd vyrobenych ve Spolecenstvi jsou
organy dozoru piislusné organy clenského stitu nebo ¢len-
skych statd, které udélily povoleni vyroby podle ¢lanku 16
smérnice 75/319/EHS s ohledem na vyrobu daného lécivého
piipravku.

V piipadé lé&ivych piipravka dovezenych ze tietich zemi jsou
organy dozoru piislusné organy clenskych statt, v nichz se
provadéji kontroly podle ¢l. 22 odst. 1 pism. b) smérnice
75/319/EHS, pokud nebyly sjedndny piislusné dohody mezi
SpoleCenstvim a vyvazejici zemi zarucujici, Ze jsou dané kon-
troly provadény ve vyvdzejici zemi a Ze vyrobce uplatiuje
standardy spravné vyrobni praxe alespoil ekvivalentni standar-
dim stanovenym Spolecenstvim.

Clensky stit mfize pozddat o pomoc jiny clensky stit nebo
agenturu.

Cldnek 17

1. Je odpovédnosti orgini dozoru jménem SpolecCenstvi
ovéfovat, Ze osoba odpovédnd za uvedeni lécivého piipravku
na trh nebo vyrobce ¢i dovozce ze tietich zemi vyhovuje
pozadavkim stanovenym v kapitole IV smérnice 75/319/EHS,
a provadét dozor nad takovymi osobami v souladu s kapitolou
V smérnice 75/319/EHS.

2. Pokud je Komise v souladu s ¢l. 30 odst. 2 smérnice
75/319/EHS informovédna o zdvaznych rozdilech ndzort clen-
skych stitd na to, zda osoba odpovédnd za uvedeni léivého
piipravku na trh nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny ve Spole-
Censtvi vyhovuje pozadavkiim podle odstavce 1, mize Komise

po konzultaci s danymi clenskymi stity pozadat inspektora
orgdnu dozoru, aby provedl novou inspekci vySe uvedené
osoby, vyrobce nebo dovozce; dany inspektor muze byt pro-
vazen inspektorem z ¢lenského statu, ktery neni zdcastnén na
sporu, a/nebo zpravodajem ¢i odbornikem jmenovanym vy-
borem.

3. Za podminky jakychkoli dohod, které mohou byt sjed-
nany mezi SpoleCenstvim a tfetimi zemémi v souladu
s druhym pododstavcem ¢lanku 16, mize Komise po obdrzeni
odtivodnéné zadosti clenského stitu, Vyboru pro hromadné
vyrabéné 1é¢ivé piipravky nebo z vlastniho podnétu pozadat
vyrobce usazeného ve tieti zemi, aby se podrobil inspekci.
Inspekci provedou pifslusné kvalifikovani inspektofi ¢lenskych
statti, ktefi mohou byt popiipadé provdzeni zpravodajem nebo
odbornikem jmenovanym vyborem. Zpriva inspektorti musi
byt k dispozici Komisi, ¢lenskym stdtim a Vyboru pro hro-
madné vyrdbéné 1éCivé pripravky.

Cldnek 18

1. Pokud se orgdny dozoru nebo piislusné orgny kterého-
koli jiného clenského stitu domnivaji, Ze vyrobce nebo do-
vozce ze tfetich zemi jiZ neplni povinnosti stanovené
v kapitole IV smérnice 75/319/EHS, neprodlené informuji vy-
bor a Komisi s uvedenim podrobnych diivodd a naznacenim
navrhovaného postupu.

Totéz plati, pokud clensky stit nebo Komise maji za to, ze by
se s ohledem na dany lé¢ivy piipravek mélo pouzit jedno
z opatfeni piedpoklddanych v kapitole V nebo Va smérnice
75/319/EHS, nebo pokud vydal Vybor pro hromadné vyrdbéné
lécivé piipravky v tom smyslu stanovisko podle ¢lanku 20.

2. Komise ve spoluprici s agenturou neprodlené posoudi
divody predlozené danym clenskym stitem. Vyzadd si stano-
visko vyboru ve lhaté, kterou uréi s ohledem na naléhavost
véci. Je-li to mozné, vyzve se osoba odpovédnd za uvedeni
lécivého piipravku na trh, aby poskytla dstni nebo pisemné
vysvétleni.

3. Komise pfipravi ndvrh piislusného rozhodnuti, které se
pfijme v souladu s ¢lankem 10.

Pokud vsak ¢lensky stat uplatni ustanoveni odstavce 4, zkrati
se lhtita stanovend v ¢lanku 73 na 15 kalendafnich dnd.
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4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi ¢i zvitat nebo Zivotniho
prostiedi nezbytné neodkladné opatteni, mtze ¢lensky stit na
svém tzemi pouzivani lé¢ivého ptipravku, ktery byl registrovan
v souladu s timto nafizenim, pozastavit. Nejpozdéji ndsledujici
pracovni den musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty
o davodech svého opatieni. Komise neprodlené zvazi divody
uvedené ¢lenskym stitem v souladu s odstavcem 2 a zahdji
postup podle odstavce 3.

5. Clensky stat, ktery piijal opatieni k pozastaveni podle
odstavce 4, je muZe ponechat v platnosti, dokud neni do-
sazeno kone¢ného rozhodnuti v souladu s postupem stanove-
nym v odstavci 3.

6. Agentura na vyzddani informuje kteroukoli dotéenou
osobu o kone¢ném rozhodnuti.

KAPITOLA 3

Farmakovigilance

Cldnek 19

Pro tcely této kapitoly jsou pouzitelné definice uvedené
v ¢lanku 29b smérnice 75/319/EHS.

Cldnek 20

Agentura v tzké spoluprici s vnitrostatnimi systémy farmako-
vigilance zfizenymi v souladu s cldnkem 29a  smérnice
75/319[EHS obdrzi veskeré piislusné informace o podezfenich
na nezddouci G¢inky 1é¢ivych pripravka, které byly registroviny
Spolecenstvim v souladu s timto nafizenim. V piipadé potieby
muze vybor v souladu s clinkem 5 vydavat stanoviska
k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bezpecného a tcinného
uzivani takovych lécivych pFipravki. Tato opatfeni se pfijmou
v souladu s postupem stanovenym v clanku 18.

Osoba odpovédnd za uvedeni lécivého piipravku na trh
a piislusné orgdny clenskych sttt zajisti, aby byly vSechny
dulezité informace o podezfenich na nezddouci Gcinky lécivych
piipravk registrovanych podle tohoto nafizeni ozndmeny
agentufe v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni.

Cldnek 21

Osoba odpovédnd za uvedeni lécivého piipravku registrova-
ného Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni
na trh musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici pfiméfené
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

Tato kvalifikovand osoba je odpovédnd za nésledujici:

a) vytvoreni a udrZovani systému, ktery zajisti, aby byly in-
formace o viech podezienich na nezadouci G¢inky hldseny
zaméstnancim  spole¢nosti a odbornym zdstupctim, shro-
mazdovény, hodnoceny a porovndvdny tak, aby mohly byt
piistupné na jednom misté ve SpoleCenstvi;

b) piipravu zprav uvedenych v ¢lanku 22 pro pfislusné orginy
Clenskych sttt a agenturu v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni;

c) zajisténi, aby byla dplné a rychle zodpovézena jakakoli
zadost piislusnych organt o poskytnuti dopliujicich infor-
maci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu a rizik lé¢ivého
piipravku, véetné poskytnuti informace o objemu prodeje
nebo predepisovani daného léc¢ivého piipravku.

Cldnek 22

1. Osoba odpovédnd za uvedeni léivého pFipravku na trh
musi zajistit, aby vSechna podezieni na zdvainé nezddouci
uc¢inky  léCivého  piipravku  registrovaného v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni, ke kterym doslo ve Spolecen-
stvi a o kterych byla informovéna zdravotnickymi pracovniky,
byla zaznamendna a ihned hld$ena clenskym stattim, na jejichz
uzemi piipad nastal, a to vidy nejpozdéji do 15 dni od
obdrzeni informace.

Osoba odpovédnd za uvedeni 1éCivého pFipravku na trh musi
zajistit, aby vSechna podezfeni na zdvazné neocekdvané neza-
douci @¢inky, ke kterym doslo na tzemi tfeti zemé, byla ihned
hldSena clenskym statim a agentufe, a to vzdy nejpozdéji do
15 dnd po obdrzeni informace.

Opatieni pro hldseni podezieni na neocekdvané nezadouci
ucinky, které nejsou zdvazné, at jsou zjistény ve Spolecenstvi
nebo ve teti zemi, se pfijmou v souladu s ¢lankem 26.

2. Kromé toho se pozaduje, aby osoba odpovédnd za uve-
deni lé¢ivého piipravku na trh uchovavala podrobné zdznamy
o viech podezienich na nezddouci ucinky, ke kterym doslo
v ramci nebo mimo Spolecenstvi a o kterych byla informovana
zdravotnickymi pracovniky. Pokud nebyly jako podminka udé-
leni registrace Spolecenstvim stanoveny jiné pozadavky, musi
byt tyto zdznamy ihned predloZeny agentufe a clenskym sta-
tim na vyzdddni nebo alesponi kazdych Sest mésic béhem
prvnich dvou let po registraci a jednou za rok v nésledujicich
tiech letech. Potom se zdznamy predkladaji v pétiletych inter-
valech spolecné se zadosti o prodlouzeni registrace nebo ihned
na vyzadani. Tyto zdznamy musi byt doplnény védeckym
hodnocenim.
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Cldnek 23

Kazdy clensky stat zajisti, aby vSechna podezfeni na zdvazné
nezddouci Ucinky 1écivych piipravkil registrovanych v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni, ke kterym doslo na jeho
uzemi a kterd mu byla ozndmena, byla zaznamendna a ihned
hldSena agentufe a osobé odpovédné za uvedeni lécivého pri-
pravku na trh, a to vidy nejpozdéji do 15 dnt po obdrzeni
informace.

Agentura informuje vnitrostatni systémy farmakovigilance.

Clinek 24

Komise ve spolupraci s agenturou, clenskymi —stity
a zainteresovanymi stranami vypracuje pokyny ke shromazdo-
vani, ovéfovani a predkladani hldseni nezadoucich dcinka.

Agentura ve spoluprdci s clenskymi stity a Komisi zfidi
informa¢ni sit pro rychly prenos tdaji mezi pfislusnymi
orgdny Spolecenstvi v piipadé vystrahy tykajici se zdvad pfi

vyrobé, zdvaznych nezddoucich G¢inki nebo dalsich farmako-
vigilan¢nich dajti o 1é¢ivych piipravcich prodédvanych ve Spo-
lecenstvi.

Cldnek 25

Agentura spolupracuje v oblasti mezindrodni farmakovigilance
se Svétovou zdravotnickou organizaci a ucini veskeré nezbytné
kroky, aby byly ihned predlozeny Svétové zdravotnické organi-
zaci pfiméfené a dostatecné informace o opatfenich provede-
nych ve Spoleenstvi, kterd mohou mit vztah k ochrané ve-
fejného zdravi ve tietich zemich, a posle jejich kopii Komisi
a Clenskym statGm.

Clanek 26

Jakdkoli zména, kterd muZe byt nezbytnd pro aktualizaci
ustanoveni této  kapitoly tak, aby bylo piihlédnuto
k védeckému a technickému pokroku, se pfijme v souladu
s ustanovenimi ¢lanku 72.

HLAVA III

REGISTRACE A DOZOR NAD VETERINARNIMI LECIVYMI PRIPRAVKY

KAPITOLA 1

Predklddini a posuzovdni Zidosti - registrace - prodlou-
Zeni registrace

Clanek 27

Vybor pro veterindrni lécivé pripravky ziizeny clinkem 16
smérnice 81/851/EHS, v této hlavé dile jen ,vybor®, je od-
povédny za formulovéni stanoviska agentury k jakékoli otdzce
tykajici se pipustnosti dokumentace predlozené podle centrali-
zovaného postupu, udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni
registrace veterindrniho 1é¢ivého piipravku vznikajici v souladu
s ustanovenimi této hlavy a farmakovigilance.

Clanek 28

1. S zddosti o registraci veterindrntho lé¢ivého piipravku
musi byt pfedlozeny ddaje a dokumentace uvedené v ¢ldncich
5, 5a a 7 smérnice 81/851/EHS.

2.V ptipadé, Ze veterindrni 1éCivy ptipravek obsahuje gene-
ticky modifikované organismy nebo sestdvd z takovych orga-
nismt ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 a 2 smérnice 90/220/EHS, musi
byt se zddosti rovnéz predlozeny ndsledujici dokumenty:

— kopie jakéhokoli pisemného souhlasu nebo souhlasti pfi-
slusnych orgdnti se zdmérnym uvolnénim geneticky modi-
fikovanych organismiti do prostiedi pro tcely vyzkumu
a vyvoje, pokud je tak stanoveno v ¢&asti B smérnice
90/220/EHS,

— Uplnd technickd dokumentace doddvajici informace pozado-
vané v ptilohdch II a III smérnice 90/220/EHS a hodnoceni
rizika pro zivotni prostiedi, které vyplyvd z téchto infor-
maci; vysledky jakychkoli zkousek provedenych pro tcely
vyzkumu nebo vyvoje.

Clénky 11 az 18 smérnice 90/220/EHS se nevztahuji na
veterindrn{ 1é¢ivé piipravky obsahujici geneticky modifikované
organismy nebo sestdvajici z takovych organisma.

3. Zé&dost musi byt také provdzena poplatkem, ktery se plati
agentufe za posouzeni zddosti.

4. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vydino do
210 dnd po obdrzeni platné zadosti.

V piipadé léivého piipravku obsahujictho geneticky modifiko-
vané organismy nebo sestdvajictho z takovych organismi musi
stanovisko vyboru respektovat pozadavky na bezpe¢nost Zivot-
niho prostiedi stanovené smérnici 90/220/EHS, aby bylo za-
jisténo, zZe jsou pfijata veskerd vhodnd opatfeni k zamezeni
nezadoucich G¢inkd na lidské zdravi a na Zivotni prostiedi,
které by mohly vzejit ze zdmérného uvolnéni nebo uvedeni
geneticky modifikovanych organismd na trh. Béhem procesu
hodnoceni{ Zadosti o registraci veterindrnich 1éivych piipravki
obsahujicich geneticky modifikované organismy nebo sestavaji-
cich z takovych organismt bude zpravodaj v piipadé potieby
konzultovat organy zi{zené Spolecenstvim nebo clenskymi
staty v souladu se smérnici 90/220/EHS.
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5. Komise vypracuje ve spolupraci s agenturou, clenskymi
staity a zainteresovanymi stranami podrobné pokyny pro
formu, jakou maji byt zddosti o registraci pfedkladany.

Cldnek 29

Za tcelem piipravy svého stanoviska vybor:

a) ovéfl, zda tdaje a dokumentace piedlozené v souladu
s Clankem 28 vyhovuji pozadavkim smérnic 81/851/EHS
a 81/852[EHS, a posoudi, zda jsou splnény podminky pro
vyddni rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku uvedené
v tomto nafizenf;

b) mize pozaddat stitni laboratof nebo laboratof urcenou
k tomuto wcelu o zkouSeni veterindrntho lé¢ivého pii-
pravku, jeho vychozich surovin a, je-li potieba, jeho mezi-
produktd nebo jinych slozek, aby se ujistil, Ze kontrolni
metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci
k zadosti jsou dostate¢né;

¢) mize pozadat stitni laboratof nebo laboratof urcenou
k tomuto ucelu, aby ovéfila s pouzitim vzorkli dodanych
zadatelem, Ze analytickd metoda detekce navrzend Zadatelem
v souladu s ¢l. 5 odst. 2 bodem 8 smérnice 81/851/EHS je
vhodnd pro pouziti k rutinnim kontroldm pfitomnosti
hladin rezidui, které jsou nad maximdlni hladinou rezidui
pfijatou SpoleCenstvim v souladu s ustanovenimi nafizeni
Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se
stanovi postup SpoleCenstvi pro stanoveni maximélnich
limitd  rezidui  veterindrnich  léivych  pfipravka
v potravindch Zivocisného piavodu (Y);

=

muze v pripadé potreby pozidat, aby Zadatel v urcené lhaté
doplnil tdaje piilozené k zadosti. Pokud vybor vyuzije této
moznosti, pak se lhiita stanovend v ¢lanku 28 pozastavi,
dokud nejsou predlozeny pozadované dopliiujici informace.
Obdobné se tato lhiita pozastavi na dobu povolenou Zza-
dateli pro pipravu tstniho nebo pisemného vysvétleni.

Cldnek 30

1. Po obdrZeni pisemné Zzaddosti vyboru zasle clensky stat
informace prokazujici, Ze vyrobce veterindrniho lé¢ivého pii-
pravku nebo dovozce ze treti zemé je schopen vyrabét dany

() Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné
nafizenim ¢. 762/92 (UF. vést. L 83, 28.3.1992, s. 14).

veterindrn{ 1éCivy piipravek a/nebo provadét nezbytné kontrolni
zkousky v souladu s udaji a dokumentaci pfedlozenymi podle
¢lanku 28.

2. Vybor muze, pokud to povazuje za nutné pro dokonceni
svého posouzeni zddosti, pozddat Zadatele, aby se podrobil
zvldstni inspekci mista vyroby daného veterindrniho 1écivého
piipravku. Inspekci, kterd musi byt ukoncena ve lhité uvedené
v Clanku 28, provedou inspektofi z ¢lenského stitu, kteif maji
piislusnou kvalifikaci a ktefi mohou byt poptipadé provazeni
zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym vyborem.

Clanek 31

1. Pokud stanovisko vyboru zni, Ze:

— Zadost nevyhovuje kritériim pro registraci stanovenym
timto nafizenim

nebo

— by souhrn tdajii o pfipravku navrzeny zadatelem v souladu
s clankem 28 mél byt zménén

nebo

— oznaCeni na obalu nebo piibalovd informace pfipravku
nejsou v souladu se smérnici 81/851/EHS

nebo

— by registrace méla byt udélena s podminkami podle ¢l. 35
odst. 2,

musi agentura neprodlené informovat Zadatele. Do 15 dnli po
obdrzeni stanoviska mize zadatel pisemné upozornit agenturu,
Ze se chce odvolat. V takovém piipadé predlozi agenture do 60
dnt po obdrzeni stanoviska podrobné odivodnéni svého od-
voldni. Do 60 dnii po obdrzeni odiivodnéni odvoldni vybor
zvazi, zda by jeho stanovisko mélo byt opraveno, a davody
zdvért, ke kterym dospél ve véci odvoldni, se pfipoji ke zpravé
o hodnoceni podle odstavce 2.

2. Agentura doda kone¢né stanovisko vyboru do 30 dnt po
jeho pfijeti Komisi, ¢lenskym statim a Zzadateli spolecné se
zprévou, kterd popisuje hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pii-
pravku vyborem a odiivodiiuje jeho zavéry.
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3. Jestlize je stanovisko pro udéleni dané registrace daného
veterindrntho 1é¢ivého piipravku piiznivé, piilozi se ke stano-
visku tyto dokumenty:

a) ndvrh souhrnu ddaji o pfipravku podle ¢lanku 5a smérnice
81/851/EHS; pokud je to nutné, budou zohlednény rozdily
veterindrnich podminek v ¢lenskych statech;

b) v piipadé veterindrniho 1é¢ivého piipravku urceného
k podani zvifatdim uréenym k produkci potravin tdaj
o maximdlni hladiné rezidui, kterd je pfijatelnd pro Spole-
¢enstvi podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90;

¢) podrobnosti o jakychkoli podminkdch nebo omezenich,
kterym by mél podléhat vydej nebo pouzivani daného
veterindrntho 1écivého piipravku, véetné podminek, za kte-
rych maze byt veterindrni 1éCivy piipravek dostupny uziva-
telim, v souladu s kritérii stanovenymi smérnici
81/851/EHS;

d) navrh textu oznaceni na obalu a piibalové informace na-
vrzeny zadatelem, pfedlozeny v souladu se smérnici
81/851EHS;

e) zprdva o hodnoceni.

Cldnek 32

1. Do 30 dnd po obdrieni stanoviska pfipravi Komise
s piihlédnutim k pravnim pfedpisim Spolecenstvi navrh roz-
hodnuti k dané Zadosti.

V piipadé ndvrhu rozhodnuti, ktery pfedpoklddd udéleni regis-
trace, se prilozi dokumenty uvedené v ¢l. 31 odst. 3 pism. a),

b), ¢) a d).

Pokud vyjimeéné neni ndvrh rozhodnuti v souladu se stano-
viskem agentury, pfilozi Komise rovnéz podrobné vysvétleni
dtvodt rozdild.

Névrh rozhodnuti se zasle ¢clenskym stitim a Zadateli.

2. Kone¢né rozhodnuti o zddosti se pfijme v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 73.

3. Jednaci fdd vyboru podle clanku 73 se upravi tak, aby
bylo piihlédnuto k tkolim pFidélenym mu v souladu s timto
nafizenim.

Tyto tpravy musi zahrnovat ndsledujici:

— kromé piipadii uvedenych ve tietim pododstavci odstavee 1
musi byt obdrzeno pisemné stanovisko stdlého vyboru,

— kazdy clensky stit smi alesport do 28 dna pfedat Komisi
pisemné ptipominky k ndvrhu rozhodnuti,

— kazdy clensky stit mize pisemné pozadat, aby byl navrh
rozhodnuti projedndn stdlym vyborem, pficemz podrobné
uvede své davody.

Pokud podle ndzoru Komise pisemné piipominky clenského
statu vyvolavaji dulezité nové otdzky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko agentury nezabyvalo, pozastavi
piedseda postup a predlozi zddost zpét agentufe k dalsimu
zvazeni.

Ustanoveni nezbytnd pro provedeni tohoto odstavce prijme
Komise v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 72.

4. Agentura musi na zadost informovat kteroukoli doté¢enou
osobu o kone¢ném rozhodnuti.

Cldnek 33

Aniz jsou dotéena jind ustanoveni pravnich ptedpist Spolecen-
stvi, registrace podle ¢lanku 3 se zamitne, jestlize se po ovéfeni
informaci a tdaju pfedlozenych v souladu s ¢lankem 28 ukaze,
ze:

1. veterindrni 1é¢ivy piipravek je skodlivy za podminek pouziti
uvedenych pii predloZeni Zadosti o registraci, nemd lé¢ebny
ucinek nebo Zzadatel neptedlozil dostatecny dikaz takového
Ucinku s ohledem na druh zvifete, které md byt oSetfeno,
nebo jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému;

2. ochrannd lhtta doporucend 7zadatelem neni dostateéné
dlouhd pro zajisténi, aby potraviny ziskané z oSetfenych
zvitat neobsahovaly rezidua, kterd by mohla predstavovat
zdravotni riziko pro spotiebitele, nebo je nedostate¢né odi-
vodnénd;

3. veterindrni 1é¢ivy piipravek je nabizen k prodeji pro pouziti
zakdzané podle jinych ustanoveni Spolecenstvi.

Registrace se rovnéz zamitne, jestlize jsou tidaje a dokumentace
piedlozené 7adatelem podle ¢lanku 28 nespravné nebo jestlize
oznaceni na obalu a piibalové informace navrzené Zadatelem
nejsou v souladu s kapitolou VII smérnice 81/851/EHS.

Cldnek 34

1. Aniz je dotcen cldnek 4 smérnice Rady 90/677/EHS ze
dne 13. prosince 1990, kterou se rozsifuje oblast ptisobnosti
smérnice 81/851/EHS o sblizovan{ pravnich pfedpist ¢clenskych
stata tykajicich se veterindrnich 1éCivych piipravka (') a kterou
se stanovi dopliujici ustanoveni pro imunologické veterindrni
lé¢ivé piipravky, je registrace udélend v souladu s postupem
stanovenym timto nafizenim platnd v celém Spolecenstvi.
V kazdém z clenskych stith propujéuje tatdz prava
a povinnosti jako registrace udélend danym clenskym stitem
v souladu s ¢lankem 4 smérnice 81/851/EHS.

() Uf. vést. L 373, 31.12.1990, s. 26.
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Registrované veterindrni 1é¢ivé pripravky budou zapsiny do
Registru lécivich pripravkii Spolecenstvi a bude jim ptidéleno ¢islo,
které musi byt uvddéno na obalu.

2. Zamitnuti registrace Spolecenstvi znamena zdkaz uvedeni
daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trh v celém Spole-
censtvi.

3. Ozndmeni registrace se zvefejni v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi s uvedenim zejména data registrace a Cisla
v registru Spolecenstvi.

4. Na zadost kterékoli zainteresované osoby zpiistupni agen-
tura zprdvu o hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého piipravku Vy-
borem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky a davody jeho pri-
znivého stanoviska k udéleni registrace, a to po vymazdni
jakychkoli informaci diivérné obchodni povahy.

Clanek 35

1. Rozhodnuti o registraci plati pét let a prodluzuje se na
pétiletd obdobi na Zadost drzitele, kterd se podava alespon tfi
mésice pred uplynutim platnosti. Toto prodlouzeni je mozné
poté, co agentura posoudi registra¢ni dokumentaci obsahujici
aktualizované informace o farmakovigilanci.

2. Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci se Zadatelem
muize byt udélena registrace za podminky splnéni urcitych
zvlastnich povinnosti, které budou agenturou kazdoro¢né pre-
zkoumany.

Takovd vyjime¢nd rozhodnuti mohou byt piijata pouze
z objektivnich a ovéfitelnych divoda.

3. Veterindrni 1é¢ivé piipravky, které byly registroviny Spo-
le¢enstvim v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, maji
vyhodu desetileté doby ochrany podle ¢l. 5 odst. 2 bodu 10
smérnice 81/851/EHS.

Cldnek 36

Udéleni registrace neomezuje v Clenskych stitech obecnou ob-
Canskopravni a trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo popfi-
padé osoby odpovédné za uvedeni veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku na trh.

KAPITOLA 2

Dozor a sankce

Cldnek 37

1. Po vydédni rozhodnuti o registraci podle tohoto nafizeni
musi osoba odpovédnd za uvedeni veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku na trh s ohledem na zpiisoby vyroby a kontroly
uvedené v ¢l. 5 odst. 2 bodech 4 a 9 smérnice 81/851/EHS
piihlizet k technickému a védeckému pokroku a provadét
zmény, které mohou byt pozadovany, aby bylo moiné ve-
terindrn{ 1écivy piipravek vyrdbét a kontrolovat obecné védecky
uzndvanymi metodami. VySe uvedend osoba musi pozidat
o schvdleni téchto zmén v souladu s timto nafizenim.

Na zddost Komise musi také osoba odpovédnd za uvedeni
veterindrnfho 1é¢ivého piipravku na trh pfezkoumat analytické
metody detekce uvedené v ¢l. 5 odst. 2 bodu 8 smérnice
81/851/EHS a navrhnout jakékoli zmény, které mohou byt
nezbytné, aby bylo ptihlédnuto k technickému a védeckému
pokroku.

2. Osoba odpovédnd za uvedeni veterindrntho lé¢ivého pii-
pravku na trh musi neprodlené informovat agenturu, Komisi
a clenské stity o jakychkoli novych informacich, které by
mohly mit za ndsledek zménu ddaji a dokumentace podle
dlankd 28 a 31 nebo ve schvdleném souhrnu ddajt
o pripravku. Zejména musi vySe uvedend osoba neprodlené
informovat agenturu, Komisi a ¢lenské stity o jakémkoli zi-
kazu nebo omezeni ulozenych pfislusnymi orgdny kterékoli
zemé, ve které je veterindrni lécivy pripravek uveden na trh,
a o jakychkoli jinych novych informacich, které by mohly
ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného veterindrniho
lécivého piipravku.

3. Jestlize osoba odpovédnd za uvedeni veterinirniho léci-
vého pipravku na trh navrhne provedeni jakékoli zmény
informaci a tdajti uvedenych v ¢lancich 28 a 31, musi pred-
lozit agentufe zadost.

4. Komise ve spoluprici s agenturou pfijme vhodnd opa-
tieni pro posuzovani zmén registrace.

Tato opatfeni musi zahrnovat oznamovaci systém nebo spravni
postupy pro malé zmény a presné definovat pojem ,mald
zména“.

Tato opatfeni piijme Komise formou provadéciho nafizeni
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 72.
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Cldnek 38

V piipadé veterindrnich lécivych pipravkt vyrobenych ve
Spolecenstvi jsou orgdny dozoru pifslusné organy clenského
stdtu nebo clenskych statd, které udélily povoleni vyroby podle
¢lanku 24 smérnice 81/851/EHS s ohledem na vyrobu daného
veterindrntho 1é¢ivého piipravku.

V piipadé veterindrnich léCivych piipravka dovezenych ze
tietich zemi jsou orgdny dozoru piislusné organy clenskych
statl, v nichz se provddgji kontroly podle ¢l. 30 odst. 1 pism.
b) smérnice 81/851/EHS, pokud nebyly sjedndny piislusné
dohody mezi Spolecenstvim a vyvazejici zemi zarucujici, Ze
jsou dané kontroly provddény ve vyvazejici zemi a Ze vyrobce
uplatiuje standardy sprdvné vyrobni praxe alespon ekvivalentni
standardam stanovenym Spolecenstvim.

Clensky stit mize pozddat o pomoc jiny clensky stit nebo
agenturu.

Clanek 39

1. Je odpovédnosti organi dozoru jménem Spolecenstvi
ovéfovat, zda osoba odpovédnd za uvedeni veterinarniho 1éci-
vého piipravku na trh nebo vyrobce & dovozce ze tietich zemi
vyhovuje pozadavkiim stanovenym v kapitole V smérnice
81/851/EHS, a provadét dozor nad takovymi osobami
v souladu s kapitolou VI smérnice 81/851/EHS.

2. Pokud je Komise v souladu s ¢l. 39 odst. 2 smérnice
81/851/EHS informovdna o zdvaznych rozdilech ndzort ¢len-
skych stati na to, zda osoba odpovédnd za uvedeni veterindr-
niho lé¢ivého piipravku na trh nebo vyrobce ¢&i dovozce
usazeny ve Spolecenstvi vyhovuje poZadavkiim podle odstavce
1, mize Komise po konzultaci s danymi clenskymi stdty
pozadat inspektora orgdnu dozoru, aby provedl novou inspekci
vyse uvedené osoby, vyrobce nebo dovozce; dany inspektor
muZe byt provazen inspektorem z clenského stitu, ktery neni
zGCastnén na sporu, ajnebo zpravodajem ¢i odbornikem jme-
novanym vyborem.

3. Za podminky jakychkoli dohod, které mohou byt sjed-
ndny mezi SpoleCenstvim a tfetimi zemémi v souladu s ¢l. 38
odst. 2, mize Komise po obdrzeni odivodnéné Zzidosti ¢len-
ského statu, Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebo ze
svého vlastniho podnétu pozadat vyrobce usazeného ve treti
zemi, aby se podrobil inspekci. Inspekci provedou piislusné
kvalifikovani inspektofi ¢lenskych statd, ktefi mohou byt po-

piipadé provézeni zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym
vyborem. Zprédva inspektort musi byt k dispozici Komisi,
¢lenskym statim a Vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky.

Cldnek 40

1. Pokud se organy dozoru nebo piisluiné organy kterého-
koli jiného clenského stitu domnivaji, Ze vyrobce nebo do-
vozce ze tfetich zemi jiZ neplni povinnosti stanovené
v kapitole V smérnice 81/851/EHS, neprodlené informuji vybor
a Komisi s uvedenim podrobnych diivodi a naznacenim na-
vrhovaného postupu.

Totéz plati, pokud ¢lensky stit nebo Komise maji za to, ze by
se s ohledem na dany veterindrni 1éCivy piipravek mélo pouzit
jedno z opatfeni pfedpoklddanych v kapitole VI smérnice
81/851/EHS, nebo pokud vydal Vybor pro veterindrni lécivé
piipravky v tom smyslu stanovisko podle clanku 42.

2. Komise ve spoluprici s agenturou neprodlené posoudi
dtvody predlozené danym clenskym stitem. Vyzdda si stano-
visko vyboru ve lhaté, kterou uréi s ohledem na naléhavost
véci. Je-li to mozné, vyzve se osoba odpovédnd za uvedeni
veterindrntho 1é¢ivého piipravku na trh, aby poskytla dstni
nebo pisemné vysvétleni.

3. Komise pfipravi ndvrh piislusného rozhodnuti, které se
pfijme v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 32.

Pokud vSak clensky stdt uplatni ustanoveni odstavce 4, zkrati
se lhata stanovend v ¢lanku 73 na 15 kalenddinich dnda.

4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi ¢i zvitat nebo Zivotniho
prostiedi nezbytné neodkladné opatfeni, mize ¢lensky stit na
svém Gzemi pouzivani veterindrntho lé¢ivého ptipravku, ktery
byl registrovan v souladu s timto nafizenim, pozastavit. Nej-
pozdéji nasledujici pracovni den musi informovat Komisi
a ostatni clenské stity o duvodech svého opatfeni. Komise

neprodlené zvazi divody uvedené ¢lenskym stitem v souladu
s odstavcem 2 a zahdji postup podle odstavce 3.

5. Clensky stat, ktery piijal opatieni k pozastaveni podle
odstavce 4, je muZe ponechat v platnosti, dokud neni do-
sazeno kone¢ného rozhodnuti v souladu s postupem stanove-
nym v odstavci 3.

6. Agentura na vyzddani informuje kteroukoli dotéenou
osobu o kone¢ném rozhodnuti.
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KAPITOLA 3

Farmakovigilance

Cldnek 41

Pro ucely této kapitoly jsou pouzitelné definice uvedené
v ¢lanku 42 smérnice 81/851/EHS.

Cldnek 42

Agentura v zké spoluprdci s vnitrostatnimi systémy farmako-
vigilance zifzenymi v souladu s ¢lankem 42a  smérnice
81/851/EHS obdrzi veskeré pfislusné informace o podezienich
na nezaddouci G¢inky veterindrnich 1éCivych pfipravkd, které
byly registrovany Spolecenstvim v souladu s timto nafizenim.
V piipadé potieby muze vybor v souladu s ¢lainkem 27 vy-
davat stanoviska k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bez-
pecného a ucinného uzivani takovych veterindrnich lécivych
pifpravkd. Tato opatieni se piijmou v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 40.

Osoba odpovédnd za uvedeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku
na trh a pislusné organy clenskych sttt zajisti, aby byly
vSechny dulezité informace o podezfenich na nezddouci Géinky
veterindrnich 1éCivych pipravka registrovanych podle tohoto
nafizen{ ozndmeny agentufe v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni.

Cldnek 43

Osoba odpovédnd za uvedeni veterindrniho 1é¢ivého pifpravku
registrovaného Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni na trh musi mit trvale a nepfetrzit¢ k dispozici pri-
méfené kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

Tato kvalifikovand osoba je odpovédnd za nésledujici:

a) vytvofeni a udrzovani systému, ktery zajisti, aby byly in-
formace o vSech podezienich na nezddouci ucinky hldseny
zaméstnanciim spole¢nosti a odbornym zdstupctim, shro-
mazdovény, hodnoceny a porovndvany tak, aby mohly byt
pfistupné na jednom misté ve Spolecenstvi;

b) piipravu zprav uvedenych v ¢lanku 44 pro piislusné organy
Clenskych statti a agenturu v souladu s pozadavky tohoto
nafizent;

zajisténi, aby byla dplné a rychle zodpovézena jakdkoli
zadost piislusnych organti o poskytnuti dopliujicich infor-
maci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu a rizik veteri-
narntho 1é¢ivého pripravku, véetné poskytnuti informaci
o objemu prodeje nebo piedepisovani daného veterindrniho
1é¢ivého piipravku.

g)
~

Clanek 44

1. Osoba odpovédnd za uvedeni veterindrniho lécivého pii-
pravku na trh musi zajistit, aby vSechna podezfeni na zdvazné
nezddouci Gcinky veterindrntho lécivého piipravku registrova-
ného v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ke kterym
doslo ve Spolecenstvi a o kterych byla informovédna, byla
zaznamendna a ihned hldSena clenskym stdtim, na jejichz
uzemi piipad nastal, a to vidy nejpozdéji do 15 dni po
obdrzeni informace.

Vyse uvedend osoba musi zajistit, aby viechna podezieni na
zdvazné neocekdvané nezddouci ucinky, ke kterym doslo na
uzemi tfeti zemé, byla ihned hldSena clenskym stdtim
a agentufe, a to vidy nejpozdéji do 15 dn po obdrzeni
informace.

Opatien{ pro hldseni podezieni na neocekdvané nezadouci
ucinky, které nejsou zdvazné, at jsou zji§tény ve Spolecenstvi
nebo ve tfeti zemi, se pfijmou v souladu s ¢ldnkem 48.

2. Kromé toho se pozaduje, aby osoba odpovédnd za uve-
deni veterindrntho 1é¢ivého pfipravku na trh uchovévala pod-
robné zdznamy o vSech podezfenich na nezddouci ucinky, ke
kterym doslo v rdmci nebo mimo Spolecenstvi a kterd ji byla
hldsena. Pokud nebyly jako podminka udéleni registrace Spole-
Censtvim stanoveny jiné pozadavky, musi byt tyto zdznamy
ihned pfedlozeny agentufe a clenskym stitim na vyzadani
nebo alespon kazdych Sest mésicti béhem prvnich dvou let po
registraci a jednou za rok v nésledujicich tfech letech. Potom se
zaznamy predklddaji v pétiletych intervalech spolecné se za-
dosti o prodlouzeni registrace nebo ihned na vyzadani. Tyto
zaznamy musi byt doplnény védeckym hodnocenim.

Cldnek 45

Kazdy clensky stdt zajisti, aby vSechna podezieni na zdvazné
nezadouci G¢inky veterindrnich 1é¢ivych piipravki registrova-
nych v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ke kterym
doslo na jeho tzemi a kterd mu byla ozndmena, byla za-
znamendna a ihned hldsena agentufe a osobé odpovédné za
uvedeni veterindrnitho 1é¢ivého piipravku na trh, a to vidy
nejpozdéji do 15 dnt po obdrzeni informace.

Agentura informuje vnitrostdtn{ systémy farmakovigilance.

Cldnek 46

Komise ve spoluprici s agenturou, dlenskymi — stity
a zainteresovanymi stranami vypracuje pokyny ke shromazdo-
véani, ovéfovani a predkladani hldseni nezddoucich dcinkd.
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Agentura ve spolupraci s clenskymi stity a Komisi ziidi
informaéni sit pro rychly pienos tdaji mezi piislusnymi
organy Spolecenstvi v piipadé vystrahy tykajici se zdvad pfi
vyrobé, zdvaznych nezadoucich t¢inkd nebo dalsich farmako-
vigilan¢nich dajii o veterindrnich 1é¢ivych pfipraveich proda-
vanych ve Spolecenstvi.

Cldnek 47

Agentura spolupracuje s mezindrodnimi organizacemi zabyva-
jicimi se veterindrni farmakovigilanci.

Clanek 48

Jakdkoli zména, kterd mbiZe byt nezbytnd pro aktualizaci
ustanoveni této  kapitoly tak, aby bylo piihlédnuto
k védeckému a technickému pokroku, se pfijme v souladu
s ustanovenimi ¢lanku 72.

HLAVA 1V

EVROPSKA AGENTURA PRO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

KAPITOLA 1

Ukoly agentury

Cldnek 49

Zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych pfi-
pravka.

Agentura je odpovédnd za koordinaci existujicich védeckych
zdrojti, které jsou ji didny k dispozici piislusnymi organy
¢lenskych statt k hodnoceni a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky.

Cldnek 50

1. Agentura se skladd z:

a) Vyboru pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravky, ktery je
odpovédny za pipravu stanoviska agentury k jakékoli ot-
dzce tykajici se hodnoceni humdannich lécivych piipravka;

b) Vyboru pro veterindrni 1écivé piipravky, ktery je odpovédny
za piipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici se
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;

¢) sekretaridtu, ktery poskytuje technickou a administrativni
podporu obéma vybortim a zajidtuje pfiméfenou komuni-
kaci mezi nimi;

d) vykonného feditele, ktery vykondvd povinnosti stanovené
v ¢clanku 55;

e) spravni rady, kterd vykondvd povinnosti uvedené v ¢lancich
56 a 57.

2. Jak Vybor pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravky, tak
Vybor pro veterindrni 18¢ivé piipravky muze zfidit pracovni
skupiny a odborné skupiny.

3. Vybor pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravky a Vybor
pro veterindrni 1é¢ivé pripravky si mohou, pokud to uznaji za

vhodné, vyzddat radu v dulezitych otdzkich obecné védecké
nebo etické povahy.

Cldnek 51

Na podporu ochrany zdravi lidi a zvifat a spotfebiteli 1é¢ivych
piipravka v celém Spolecenstvi a na podporu dotvofeni vniti-
niho trhu pfijetim jednotnych regula¢nich rozhodnuti, kterd se
tykaji uvadéni lécivych piipravki na trh a jejich uzivani a jsou
zaloZzena na védeckych kritériich, je cilem agentury poskytovat
Clenskym statdm a institucim Spolecenstvi nejlepsi mozné vé-
decké porady ke viem otdzkdm tykajicim se hodnoceni jakosti,
bezpecnosti a Gc¢innosti humdnnich nebo veterindrnich 1é¢ivych
piipravka, které jsou jim predkldddny v souladu s ustanovenimi
pravnich predpisti SpoleCenstvi tykajicich se 1é¢ivych piipravki.

Za timto Glelem provadi agentura prostfednictvim svych vy-
bori tyto tikoly:

a) koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti
a Ucinnosti lécivych piipravkt, které podléhaji postuptim
registrace Spolecenstvi;

b) pfenos zpriv o hodnoceni, souhrnti tdaji o piipravku,
oznacovani a piibalovych informaci pro tyto lé¢ivé pii-
pravky;

¢) koordinaci dozoru nad lé¢ivymi pfipravky, které byly regis-
trovainy ve SpoleCenstvi, za redlnych podminek pouziti
a poskytovani poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro za-
jisténi bezpecného a uc¢inného pouziti téchto piipravka,
zejména  hodnocenim a  zpfistupnénim  informaci
o nezadoucich ucincich danych lé¢ivych piipravka prostied-
nictvim databdze (farmakovigilance);

d) doporucovani maximélnich limitd rezidui veterindrnich 1é¢i-
vych ptipravkt pfijatelnych v potravinch Zivocisného pt-
vodu v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90;
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e) koordinaci ovéfovani dodrzovani zdsad spravné vyrobni
praxe, spravné laboratorni praxe a spravné klinické praxe;

f) na zddost poskytovdni technické a védecké podpory pro
kroky sméfujici ke zlepSeni spoluprdce mezi SpoleCenstvim,
jeho ¢lenskymi staty, mezindrodnimi organizacemi a tfetimi
zemémi na védeckych a technickych otdzkdch tykajicich se
hodnoceni 1é¢ivych pripravk;

g) zaznamendvani stavu registraci 1é¢ivych pripravka udélenych
v souladu s postupy Spolecenstvi;

h) poskytovani technické pomoci pii udrzovani databaze 1é¢i-
vych piipravks piistupné pro vefejné vyuZivani;

i) pomoc Spolecenstvi a clenskym stitim pi poskytovani
informaci zdravotnickym pracovnikim a $iroké vefejnosti
o lécivych pripravcich, které byly hodnoceny v rdmci agen-
tury;

j) popiipadé poradenstvi spolecnostem k provadéni raznych
zkousek a hodnoceni nezbytnych pro prokdzani jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti lécivych pFipravkd.

Cldnek 52

1. Vybor pro hromadné vyrdbéné lé¢ivé piipravky i Vybor
pro veterindrni 1éCivé piipravky sestivd ze dvou ¢lenti jmeno-
vanych kazdym ¢lenskym stitem na dobu ti let, kterd mtize
byt prodlouzena. Jsou vybirdni na zdkladé své dlohy
a zkuSenosti pfi hodnoceni humdnnich, popfipadé veterinar-
nich, 1é¢ivych piipravka a zastupuji prislusné organy.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zdstupci Ko-
mise jsou oprdvnéni se Ucastnit vSech schiizi vybora, jejich
pracovnich skupin a odbornych skupin.

Clenové obou vybort mohou zaiidit, aby byli provazeni od-
bornici.

2. Kromé svého tikolu poskytovat objektivni védeckd stano-
viska Spolecenstvi a ¢lenskym stitim k otdzkdm, které jim
jsou predkladany, musi ¢lenové obou vyborti zajistit odpovida-
jici koordinaci mezi dkoly agentury a praci pfislusnych vnitro-
statnich orgdnd, véetné poradnich orgnti zabyvajicich se regis-
traci.

3. Clenové vybort a odbornici odpovédni za hodnoceni
lé¢ivych piipravkd se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje
dostupné vnitrostitnim registraénim organtim. Kazdy clensky
stat sleduje védeckou troven provadéného hodnoceni a provadi
dozor nad ¢innostmi ¢lenti vybori a odbornikd, které jmenuje,
ale musi se zdrzet vydavani jakychkoli instrukci, které jsou
neslucitelné s jejich tikoly.

4. Pii piipravé stanoviska musi kazdy vybor vynalozit ma-
ximalni Gsili k tomu, aby bylo dosaZeno védeckého konsensu.
Jestlize takového konsensu nelze dosdhnout, zdlezi stanovisko
na ndzoru vétSiny clend a na zddost doty¢nych clend muze
obsahovat odli§né ndzory s jejich odivodnénim.

Cldnek 53

1. Pokud je v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni Vybor
pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravky nebo Vybor pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky pozadan, aby zhodnotil 1é¢ivy pii-
pravek, jmenuje jednoho ze svych clenti, aby pusobil jako
zpravodaj pro koordinaci hodnoceni, pfi¢emz piihlédne
k jakémukoli ndvrhu Zzadatele na vybér zpravodaje. Vybor
muze jmenovat druhého ¢lena, aby pusobil jako spolu-zpravo-
daj.

Vybor zajisti, aby vsichni jeho ¢lenové plnili dlohy zpravodaji
a spolu-zpravodajt.

2. Clenské stity predaji agentufe seznam odborniki
s ovéfenymi zkuSenostmi v hodnoceni lé¢ivych pFipravkd, kteff
by byli k dispozici pro plnéni dkolti v pracovnich skupindch
nebo odbornych skupinich Vyboru pro hromadné vyrdbéné
lécivé piipravky nebo Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
spolecné s uvedenim jejich kvalifikace a zvldstnich oblasti od-
bornych znalosti.

Tento seznam se v piipadé potieby aktualizuje.

3. Poskytovani sluzeb zpravodaji nebo odbornikid se Fdi
pisemnou smlouvou mezi agenturou a danou osobou nebo
popiipadé mezi agenturou a jejim zaméstnavatelem. Dand
osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odménovani podle pevné
stupnice odmén, kterd je zahrnuta do finan¢nich opatieni
stanovovanych spravni radou.

4. Na navth Vyboru pro hromadné vyrabéné 1écivé pii-
pravky nebo Vyboru pro veterindrni 1éivé pripravky muze
agentura rovnéz vyuzivat sluzeb zpravodaji nebo odborniki
pro plnéni jinych zvlastnich povinnosti agentury.

Clanek 54

1. Clenstvi ve Vyboru pro hromadné vyrdbéné lécivé pfi-
pravky a Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky se zvefejni.
Pii zvefejnéni kazdého jmenovani se uvede profesiondlni kvali-
fikace kazdého clena.
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2. Clenové sprévni rady, clenové vybordi, zpravodajové
a odbornici nesméji mit ve farmaceutickém primyslu finanéni
nebo jiné zdjmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.
Veskeré nepfimé zdjmy, které by se mohly tykat tohoto pri-
myslu, musi byt zapsany v rejstitku vedeném agenturou, do
kterého mize nahlédnout vefejnost.

Cldnek 55

1. Vykonny feditel je jmenovan spravni radou na ndvrh
Komise na dobu péti let, kterd miize byt prodlouzena.

2. Vykonny feditel je zdkonnym zdstupcem agentury. Od-
povidd za:

— prubézné fizeni agentury,

— poskytovani odpovidajici technické podpory Vyboru pro
hromadné vyrdbéné 1écivé piipravky a Vyboru pro veteri-
ndrni 1é¢ivé pripravky a jejich pracovnim skupindm
a odbornym skupindm,

— zaji§téni dodrzovédni lhat stanovenych prévnimi pfedpisy
Spolecenstvi pro piijimédni stanovisek agenturou,

— zajisténi odpovidajici koordinace mezi Vyborem pro hro-
madné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky a Vyborem pro veterindrni
lécivé pripravky,

— piipravu vykazu pijma a vydaji a realizaci rozpoctu agen-
tury,

— viechny zdlezitosti tykajici se zaméstnancd.

3. Vykonny feditel kazdorocné predlozi spravni radé ke
schvaleni, pficemz odlisi Cinnosti agentury tykajici se humaén-
nich léivych pipravki a cinnosti tykajici se veterindrnich
lé¢ivych piipravka:

— ndvrh zprdvy o Cinnostech agentury v piedchdzejicim roce,
véetné informace o poctu Zzddosti hodnocenych v rdmci
agentury, dobé potiebné k dokonéeni hodnoceni a lécivych
piipravcich, které byly registrovany, zamitnuty nebo sta-
Zeny,

— ndvrh pldnu prdce na pfst rok,
— ndvrh ro¢niho vytctovani za predchazejici rok,
— navrh rozpoctu na piisti rok.

4. Vykonny feditel schvaluje veskeré finan¢ni vydaje agen-
tury.

Cldnek 56

1. Sprévni rada se sklddd ze dvou zastupcii kazdého ¢len-
ského statu, dvou zdstupct Komise a dvou zdstupcli jmenova-

nych Evropskym parlamentem. Jeden zdstupce ma zvladstni
povinnosti tykajici se humdnnich lé¢ivych piipravka a jeden
veterindrnich lé¢ivych piipravka.

Kazdy zdstupce mize byt nahrazen ndhradnikem.

2. Funkéni obdobi zdstupct je tifleté. Maze byt prodlou-
Zeno.

3. Spravni rada voli svého pfedsedu na dobu tif let
a pifjima svtj jednaci fad.

Rozhodnuti spravni rady jsou pfijimdna vétsinou dvou tfetin
jejich clend.

4. Vykonny feditel zajisti sekretaridt sprdvni rady.

5. Kazdy rok do 31. ledna pfijme spravni rada obecnou
zpravu o Cinnosti agentury za ptedchdzejici rok a jeji plan
prace na piiSti rok a predd je ¢lenskym stdttim, Komisi, Radé
a Evropskému parlamentu.

KAPITOLA 2

Finanéni ustanoveni

Cldnek 57

1. PHjmy agentury sestdvaji z piispévku Spolecenstvi
a poplatkd placenych podniky za ziskdni a udrzovani registrace
Spolecenstvi a za dalsi sluzby poskytované agenturou.

2. Vydaje agentury zahrnuji odméiiovani zaméstnancd, vy-
daje na spravu, infrastrukturu a provoz a vydaje vyplyvajici ze
smluv uzavienych se tfetimi stranami.

3. Kazdy rok nejpozdéji do 15. tnora sestavi feditel pfed-
bézny ndvrh rozpoctu pokryvajici provozni vydaje a plan pied-
pokladanych praci na nésledujici finan¢ni rok a pfedd tento
piedbézny ndvrh spravni radé spolecné s planem organizace.

4. PHjmy a vydaje musi byt v rovnovaze.

5. Spravni rada pfijme ndvrh rozpoctu a ptedd jej Komisi,
kterd na tomto zdkladé stanovi odpovidajici navrh rozpoctu
v pfedbézném ndvrhu celkového rozpoctu Evropskych spole-
Censtvi, ktery piedlozi Radé podle ¢lanku 203 Smlouvy.

6.  Spravni rada pfijme konelny rozpocet agentury pted
zatatkem finan¢niho roku, pfi¢emz jej popiipadé pfizptisobi
piispévku Spolecenstvi a jinym zdrojiim agentury.
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7. Reditel provadi rozpocet agentury.

8. Kontrolu zdvazkii a placeni vSech vydaji agentury
a stanoven{ a thrady vSech pijmt agentury provadi finan¢ni
revizor jmenovany spravni radou.

9.  Kazdy rok nejpozdéji do 31. bfezna predd feditel Komisi,
spravni radé a UCetnimu dvoru vydctovani vSech pijmi
a vydaju agentury s ohledem na predchdzejici finanéni rok.

Ucetni dvar je prezkoumd v souladu s ¢linkem 206a Smlouvy.

10.  Spravni rada pfedd vyrovnani fediteli s ohledem na
provadéni rozpoctu.

11.  Po doddni stanoviska Ucetniho dvora pfijme spravni
rada vnitini finanéni opatfeni, pficemZ uvede zejména pod-
robnd pravidla pro sestaveni a provadéni rozpoctu agentury.

Cldnek 58

Strukturu a vysi poplatkd uvedenych v ¢l. 57 odst. 1 stanovi
Rada jednajici za podminek stanovenych Smlouvou na ndvrh
Komise po konzultaci s organizacemi piedstavujicimi zdjmy
farmaceutického pramyslu na trovni Spolecenstvi.

KAPITOLA 3

Obecnd ustanoveni pro agenturu

Cldnek 59

Agentura md pravni subjektivitu. Ve vSech ¢lenskych stitech
vyuzivd nejsirsich pravomoci udélenych pravnimi pfedpisy
pravnickym osobdm. Zejména muze ziskat a disponovat ne-
movitostmi a vécmi movitymi a podat Zalobu k soudu.

Cldnek 60

1. Smluvni odpovédnost agentury se di pravnimi pfedpisy
pouzitelnymi pro danou smlouvu. Soudni dvir Evropskych
spolecenstvi ma pravomoc rozhodovat podle jakékoli arbitrazni
klauzule obsazené ve smlouvé uzaviené agenturou.

2.V piipadé nesmluvni odpovédnosti nahradi agentura
v souladu s obecnymi zdsadami spole¢nymi zdkontim ¢len-
skych statti jakékoli skody, které zptsobila sama nebo jeji
zaméstnanci pii vykonu svych funkci.

Soudn{ dvir ma pravomoc v jakémkoli sporu tykajicim se
nahrady takovych skod.

3. Osobni odpovédnost zaméstnancli vii¢i agentufe se fidi
piislusnymi podminkami platnymi pro zaméstnance agentury.

Clanek 61

Pro agenturu se pouzije Protokol o vysadich a imunitich
Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 62

Zaméstnanci agentury podléhaji pravidlim a nafizenim pouzi-
telnym pro tfedniky a jiné zaméstnance Evropskych spolecen-
stvi.

Agentura vzhledem ke svym zaméstnancim vykondvd pravo-
moci piisludejici zaméstnavajicim orgdnam.

Spravni rada ve shodé s Komisi pfijme nezbytnd provadéci
opatieni.

Cldnek 63

Od dlent spravni rady, ¢lentt vybort a ufednik a ostatnich
zaméstnanct agentury se pozaduje i po ukonceni jejich povin-
nosti, aby neprozradili informace, na které se vztahuje zavazek
profesniho tajemstvi.

Clanek 64

Komise mizZe ve shodé se spravni radou a piislusnym vyborem
vyzvat zastupce mezindrodnich organizaci se zdjmy na harmo-
nizaci predpist pouzitelnych pro 1é¢ivé piipravky, aby se jako
pozorovatelé Gcastnili price agentury.

Cldnek 65

Sprévni rada ve shodé s Komisi rozviji vhodné kontakty mezi
agenturou a zdstupci primyslu, spotiebiteli a pacientt
a zdravotnickymi profesemi.

Cldnek 66

Agentura se ujme svych odpovédnosti dne 1. ledna 1995.
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HLAVA V

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clinek 67

Ve viech rozhodnutich o udéleni, zamitnut{, zméné, pozasta-
veni, odvolini nebo zruSeni registrace, kterd jsou pfijata
v souladu s timto nafizenim, se uvedou podrobné divody, na
nichz jsou rozhodnuti zaloZena. Takovd rozhodnuti se ozndmi
doty¢né strané.

Cldnek 68

1. Registrace lécivého piipravku spadajictho do oblasti pi-
sobnosti tohoto nafizeni nesmi byt zamitnuta, zménéna, poza-
stavena, odnata nebo odvoldna z divodi jinych, nez stanovuje
toto nafizeni.

2. Registrace lécivého pripravku spadajici do oblasti piisob-
nosti tohoto nafizeni nesmi byt udélena, zamitnuta, zménéna,
pozastavena, odfata nebo odvoldna jinak nez v souladu
s postupy stanovenymi timto naffzenim.

Cldnek 69

Aniz je dotéen clanek 68 a aniZ je dotcen Protokol o vysadich
a imunitdch Evropskych spolecenstvi, stanovi kazdy clensky
stat sankce pouzitelné pii poruseni ustanoveni tohoto nafizeni.
Sankce musi byt dostate¢né, aby podporovaly dodrzovani
téchto ustanoveni.

Clenské staty neprodlené informuji Komisi o zahdjeni jakych-
koli prestupkovych fizeni.

Cldnek 70

Doplikové latky v oblasti pisobnosti smérnice Rady
70/524[EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych latkdch
v krmivech ('), pokud jsou uréeny k podani zvifatim v souladu
s uvedenou smérnici, nejsou pro tcely tohoto nafizeni pova-
Zovany za veterindrni 1é¢ivé piipravky.

Do tfi let po vstupu tohoto nafizeni v platnost predlozi
Komise zpravu, zda troven harmonizace dosaZend timto na-
fizenim a smérnic{ Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990,
kterou se stanovi podminky pro piipravu, uvadéni na trh

() Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 92/64[EHS (UF. vést. L 221, 6.8.1992, s. 51).
() UL vést. L 92, 7.4.1990, s. 42.

a pouzivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi (), odpovidd
trovni stanovené smérnici Rady 70/524/[EHS, provdzenou po-
piipadé ndvrhy ke zméné statutu kokcidiostatik a dalsich léci-
vych latek v oblasti ptsobnosti uvedené smérnice.

Rada rozhodne o ndvrhu Komise nejpozdéji do jednoho roku
po jeho piedlozeni.

Clanek 71

Do Sesti let po vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni
Komise obecnou zpravu o zkuSenostech ziskanych v disledku
innosti postupll stanovenych v tomto nafizeni, v kapitole III
smérnice 75/319/EHS a v kapitole IV smérnice 81/851/EHS.

Clanek 72

Pokud md byt zahdjen postup stanoveny timto ¢linkem, Ko-
misi napoméha:

— Staly vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky v pripadé otdzek
tykajicich se humdnnich lécivych piipravkd,

— Staly vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky v piipadé ot-
azek tykajicich se veterindrnich lécivych piipravka.

Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatieni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté, kterou
muZe stanovit pfedseda podle naléhavosti véci. Stanovisko se
piijimd vétdinou podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro pfijimani
rozhodnuti, kterd ma pfijimat Rada na ndvrh Komise. P
hlasovani ve vyboru je hlasim zdstupct ¢lenskych sttt pii-
délena vaha podle uvedeného ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komise zamyslend opatfeni pfijme, pokud jsou v souladu se
stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, pied-
lozi Komise neprodlené Radé ndvrh opatfeni, kterd maji byt
piijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese ve lhaté tif mésict po ptedloZeni véci
Radg, pfijme navrhovand opatfeni Komise.
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Cldnek 73

Pokud md byt zahdjen postup stanoveny timto ¢linkem, Ko-

misi napoméhd:

— Stdly vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky v piipadé otizek
tykajicich se humannich 1é¢ivych piipravkd,

— Stély vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky v piipadé ot-
azek tykajicich se veterindrnich léivych pripravk.

Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhtité, kterou
muize pfedseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se
piijimd vétsinou podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro pfijimdni
rozhodnuti, kterd md pfijimat Rada na ndvrh Komise. Pii
hlasovani ve vyboru je hlasim zdstupci ¢lenskych stdta pri-
délena vaha podle uvedeného c¢lanku. Pfedseda nehlasuje.

Komise zamyslend opatfeni pfijme, pokud jsou v souladu se
stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, pied-
lozi Komise neprodlené Radé ndvrh opatfeni, kterd maji byt
pfijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese ve lhaté tif mésict po predloZeni véci
Radg, piijme navrhovand opatfeni Komise, s vyjimkou piipadd,
kdy se Rada proti uvedenym opatfenim vyslovi prostou vé-
tSinou.

Clanek 74

Toto nafizeni vstupuje v platnost ndsledujicim dnem po pfijeti
rozhodnuti piislusnymi orgny o sidle agentury.

Za podminky prvniho pododstavce vstupuji hlavy 1, II, III
a V v platnost dnem 1. ledna 1995.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a je piimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 22. cervence 1993.

Za Radu
predsedkyné
M. OFFECIERS-VAN DE WIELLE
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PRILOHA

CAST A
Lécivé piipravky vyvinuté jednim z nasledujicich biotechnologickych procest:
— rekombinantni DNK technologii,

— kontrolovanou expresi gent kodujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryont a eukaryont, véetné transformova-
nych sav¢ich bunek,

— metodami hybridomu a monoklondlnich protildtek.
Veterindrn{ 1écivé piipravky, vcetné téch, které nejsou vyrobeny biotechnologii, uréené v prvni fadé k pouziti jako
stimuldtory uZitkovosti k podpofe riistu o3etfenych zvitat nebo ke zvyseni produkce oSetfenych zvitat.

CAST B
Lécivé piipravky vyvinuté jinymi biotechnologickymi procesy, které piedstavuji podle ndzoru agentury vyznamnou
inovaci.

Lécivé piipravky poddvané pomoci novych aplikacnich systémi, které piedstavuji podle ndzoru agentury vyznamnou
inovaci.

Lécivé pripravky predklddané pro zcela novou indikaci, které maji podle ndzoru agentury znacny lécebny vyznam.
Lécivé pripravky zaloZené na radioizotopech, které maji podle ndzoru agentury znacny lécebny vyznam.
Nové 1é¢ivé piipravky pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy.

Lécivé pripravky, jejichZ vyroba zahrnuje procesy, které predstavuji podle ndzoru agentury vyznamny technicky pokrok,
jako je dvojrozmérnd elektroforéza za mikrogravitace.

Huménni 1éivé piipravky obsahujici novou ucinnou ldtku, kterd k datu vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla

registrovana zddnym clenskym stitem pro pouziti v humdnnim lé¢ivém piipravku.

Veterindrni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouziti u zvifat uréenych k produkei potravin obsahujici novou t¢innou latku,
kterd k datu vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla registrovina zddnym clenskym stitem pro pouziti u zvifat
uréenych k produkci potravin.



