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NARIADENIE RADY (EHS)

& 2309/93

z 22. jila 1993,

na zdklade ktorého sa stanovujii postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre
pouzitie v humdnnej a veterinirnej medicine a zriaduje sa Eurépska agentdra na hodnotenie

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmd na jej ¢ldnok 235,

so zretelom na ndvrh Komisie (),

so zretelom na ndzor Eurépskeho parlamentu (%),

so zretefom na ndzor Hospodarskeho a socidlneho vyboru (%),

kedZe smernica Rady 87/22/EEC z 22. decembra 1986
o aproximdcii vnutro§titnych opatreni stvisiacich s uvddzanim
na trh liekov vyrobenych prostrednictvom modernych techno-
16gii, najmd produktov ziskanych pomocou biotechnoldgif (),
stanovila v zdujme dosahovania jednotnych rozhodnuti v rdmci
celého spolocenstva mechanizmus spolocného postupu, pred-
chddzajici prijatiu akychkolvek vnitrostitnych opatreni savi-
siacich s liekmi ziskanymi prostrednictvom modernych techno-
logii; kedZe takyto postup by sa mal dodrziavat najmi
v zdujme zabezpelenia hladkého fungovania vnitorného trhu
v rdmci farmaceutického sektoru;

kedze skusenosti nadobudnuté v dosledku smernice
87[22[EHS, ukdzali na potrebu vypracovat centralizovany po-
stup pre schvalovanie liekov ziskanych prostrednictvom mo-
dernych technoldgii a najmid produktov ziskavanych pomocou
biotechnoldgii, ktory by sa pouzival v rdmci celého spolocen-
stva; kedze takyto postup by mal byt k dispozicii aj osobdm,
zodpovednym za uvddzanie lickov obsahujicich nové aktivne
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zlozky a urcenych na pouzitie u ludi i u hospodarskych zvierat
v rdmci zivo¢iSnej vyroby na trh;

kedZe v zdujme verejného zdravia by mali byt rozhodnutia
o povolovani uvedenych liekov zaloZzené na objektivnych ve-
deckych kritéridch, stanovujicich ich kvalitu, bezpecnost
a ucinnost bez ohladu na ekonomické alebo akékolvek iné
zdujmy; kedZe vsak vo vynimocnych pripadoch by mali byt
Clenské stity oprdvnené zakazovat na svojom uzemi také lieky
uréené na pouzitie v humdannej medicine, ktoré st v rozpore
s objektivne definovanymi koncepciami verejného poriadku
alebo verejnej mordlky; dalej kedZe spolocenstvo nesmie po-
volovat pouZivanie takych veterindrnych liekov, ktoré by boli
v rozpore so zdkonnymi opatreniami, stanovenymi spolocen-
stvom v rdmci spolo¢nej polnohospodarskej politiky;

kedZe v pripade liekov pre pouzitie v humdnnej medicine boli
kritérid pre ich kvalitu, bezpecnost a Gcinnost do vyznamnej
miery zostladené smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra
1965 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych pred-
pisov alebo spravnych opatreni, tykajiicich sa liekov (°), ako aj
druhou smernicou Rady 75/319/EHS z 20. mdja 1975
o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov
alebo sprdvnych opatreni, tykajiacich sa humdnnych liekov (°)
a smernicou Rady 75/318/EHS z 20. mdja 1975 o aproximdcii
pravnych predpisov clenskych 3tdtov, tykajicich sa analytickych
farmakotoxikologickych a klinickych noriem a protokolov, si-
visiacich s testovanim liekov (7);

kedze v pripade lieckov urCenych na veterindrne pouzitie boli
rovnaké vysledky dosiahnuté smernicou Rady 81/851/EHS
z 28. septembra 1981 o aproximdcii pravnych predpisov

¢) U.v.ES 22, 9.2.1965, s; 369/65. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend smernicou 92/27[EHS (U. v. ES L 113, 30.4.1992, s. 8)

() U.v.ES L 147, 9.6.1976, s. 13. Smernica bola naposledy zmenena
a doplnend smernicou 92/27/EHS (U. v. ES L 113, 30.4.1992, s. 8).

() U.v.ES L 147, 9.6.1975, s. 1. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 91/507/EHS (U. v. ES L 270,
26.9.1991, s. 32).
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¢lenskych Statov, tykajicich sa liekov uréenych pre pouzitie vo
veterindrnej medicine (') a smernicou Rady 81/852/EHS z 28.
septembra 1981 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych
Statov, tykajacich sa analytickych, farmakotoxikologickych
a klinickych noriem a protokolov suvisiacich s testovanim
veterindrnych liekov (%);

kedze v pripade liekov, ktoré maji byt povolené
v spolocenstve, musia byt uplatnené rovnaké kritérid;

kedZe povolenie na uvedenie liekov, vyrobenych prostrednic-
tvom modernych technoldgii, na trh by malo spolocenstvo
udelovat iba po jednorazovom vedeckom vyhodnoteni najvys-
Sieho dosiahnutelného standardu ich kvality, bezpecnosti
a Gc¢innosti, uskutoénenom v rdmci Eurdpskej agentiry na
hodnotenie liekov, pricom takéto povolenie by sa vyddvalo
prostrednictvom  rychleho postupu, zabezpecujiceho tizku
spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi;

kedZe smernica Rady 93/39/EHS zo 14. jana 1993, ktord
meni a doplia  smernice  65/65/EHS,  75/318/EHS
a 75/319/EHS z hladiska liekov () stanovila, Ze v pripade
nezhod medzi ¢lenskymi $tatmi, tykajicich sa kvality, bezpec-
nosti alebo tc¢innosti lieku, podlichajiceho decentralizovanému
schvalovaciemu postupu na trovni spolocenstva, bude zilezi-
tost vyrieSend zdviznym rozhodnutim vydanym na drovni
spolocenstva a ziskanym po jej vedeckom vyhodnoteni Eurdp-
skou agentirou na hodnotenie liekov; kedZe podobné ustano-
venia zaviedla v savislosti s veterindrnymi lickmi smernica
Rady 93[40[/EHS zo 14. jina 1993, ktord meni a doplna
smernice 81/851/EHS a 81/852/EHS o aproximdcii zdkonov
¢lenskych statov, tykajicich sa veterindrnych liekov (*);

kedZe spolocenstvo musi mat k dispozicii prostriedky, umoz-
njice vykonanie vedeckého hodnotenia liekov, predkladanych
na schvalovanie v stlade s centralizovanymi postupmi na
trovni spolocenstva; kedZe v zdujme w¢innej harmonizdcie
spravnych rozhodnuti, prijatych clenskymi $titmi v stivislosti
s jednotlivymi liekmi predlozenymi na schvilenie v stlade
s decentralizovanym postupom, je potrebné poskytnit spolo-
Censtvu prostriedky na rieSenie nezhod medzi clenskymi Stat-
mi, tykajticich sa kvality, bezpecnosti a Gcinnosti liekov;

kedZe je preto potrebné zriadit Eurépsku agentiru na hodno-
tenie lieckov (,agenttira®);

kedZe hlavnou dlohou agentiiry by malo byt poskytovat orga-
nom spolocenstva a clenskym §titom odborné poradenstvo
najvy$sej moznej kvality, ktoré by im umoziiovalo vykondvanie

(" U.v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/40/EHS (U. v. ES 214, 24.8.1993).

? U.v.ESL 317, 6.11.1981, s. 16. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/40/EHS (U. v. ES 214, 24.8.1993).

() U.v.ESL 214, 24.8.1993,s. 11.

() U.v.ESL 214, 2481993, s. 31.

pravomoci, ktoré im v oblasti lickov a v savislosti s ich
schvalovanim a kontrolou udelujii zdkony spolocenstva;

kedze je nevyhnutné zabezpecit tizku spoluprdcu medzi agen-
tirou a vedeckymi pracovnikmi, pracujicimi v rdmci ¢lenskych
§tatov;

kedze vylucnd zodpovednost za pripravu stanovisk agentdry
k vSetkym zalezitostiam, stvisiacim s lickmi pre pouZitie
v humannej medicine, by mala byt preto zverend Vyboru pre
humdénne lieky, zriadenému na zdklade druhej smernice Rady
75/319[EHS; kedze v stvislosti s veterinirnymi liekmi ba mala
byt takdto zodpovednost zverend Vyboru pre veterindrne lieky,
zriadenému na zdklade smernice 81/851/EHS;

kedZze zriadenie agentiry umozni posilnenie odbornej dlohy
a nezdvislosti tychto dvoch vyborov, a to najmd prostrednic-
tvom zriadenia stdleho technického a spravneho sekretaridtu;

kedZe je tieZ potrebné prijat opatrenia umoznujice vykondvat
stilu kontrolu liekov, ktoré boli schvélené na trovni spolocen-
stva, no najmd G¢inné monitorovanie neziaducich reakcii na
tieto lieky, ktoré by sa robilo prostrednictvom ¢innosti v rdmci
dohladu nad lieckmi (farmakobdelosti) a na zdklade ktorého by
sa z trhu rychle stahovali vSetky lieky, bezné uZivanie ktorych
by predstavovalo neprijatelnd mieru rizika;

kedze Komisii, ktord vyvija cinnost v tesnej spoluprdci
s agentirou a po porade s clenskymi $tdtmi, by mala byt
zverend aj tloha koordinovat rozdelovanie rozli¢nych kontrol-
nych povinnosti ¢lenskych $titov, no najmi ustanoveni, tykajui-
cich sa informovania o lickoch a monitorovania spravnosti
vyrobnych postupov, laboratérnych postupov a klinickych po-
stupov;

kedZe agenttra by mala byt zodpovednd aj za koordinovanie
innosti, vykondvanych v jednotlivych  ¢lenskych  statov
v oblasti monitorovania neziaducich reakcii na licky (dohlad
nad liekmi);

kedZze popri vniitrostitnych postupoch ¢lenskych $titov, ktoré
uz boli do znaénej miery harmonizované smernicami
96/65[EHS, 75/319/EHS a 81/851/EHS je potrebné umoznit
i sticasné a usporiadané zavddzanie postupov, pouZzivanych pri
povolovani lickov na drovni spolocenstva; kedZe by sa preto
malo povinné pouzivanie nového spolo¢ného postupu obme-
dzit predbezne iba na isté lieky; kedZe rozsah postupov na
trovni spolocenstva by sa mal prehodnotit najneskor do
Siestich rokov od nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia;
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ked7e rizikd pre Zivotné prostredie mozu savisiet i s liekmi,
obsahujiicimi geneticky pozmenené organizmy, alebo pozosti-
vajlicimi z takychto organizmov; kedZe preto je potrebné
zabezpecif, podobne ako to stanovuje smernica Rady
90/220/EHS o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia ('), aby sa popri rizikich,
ktoré pre zivotné prostredie takéto lieky predstavujii, hodnotila
aj ich kvalita, bezpecnost a ucinnost a aby sa tak dialo
prostrednictvom jediného postupu, spolocného pre celé spolo-
censtvo;

kedze v stvislosti s prijatim jednotného systému na urovni
spoloCenstva tak, ako to vyplyva z tohto nariadenia, zmluva
umoziuje poskytnutie iba takych pravomoci, ktoré stanovuje
jej ¢clanok 235,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

HLAVA 1

DEFINICIE A POSOBNOST

Clanok 1

Ciefom tohto nariadenia je stanovenie jednotného postupu,
pouzivaného na drovni spolodenstva pri  povolovani
a kontrole lickov pre pouzitie v humdnnej a veterindrnej
medicine a zriadenie Eurdpskej agentiiry na hodnotenie liekov.

Ustanovenia tohto nariadenia nemaji vplyv na pravomoci
orgdnov clenskych 3tatov, stvisiace so stanovovanim cien liekov
alebo s ich zaradovanim do posobnosti svojich zdravotnych
systémov a systémov socidlneho zabezpecenia, bertic pri tom
do tvahy zdravotné, ekonomické a socidlne podmienky. Clen-
ské Staty si mozu napriklad vyberat z povoleni na uvedenie na
trth také terapeutické indikidcie a velkosti baleni prislusnych
liekov, ktoré budt hradené ich organizdciami, posobiacimi
v ramci systému socidlneho zabezpecenia.

Cldnok 2

Na dcely tohto nariadenia budd platit definicie, uvedené
v ¢lanku 1 smernice 65/65/EHS a v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
81/851/EHSC.

Osoby, zodpovedné za uvddzanie liekov, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie, na trh, musia mat sidlo na tizemi spolocen-
stva.

Clanok 3

1. Bez povolenia na uvedenie licku na trh, udeleného spo-
lo¢enstvom v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, nesmie
byt v ramci spoloCenstva uvedeny na trh Ziadny z lickov
uvedenych v prilohe A.

2. Osoba, zodpovednd za uvddzanie na trh lickov, uvede-
nych v casti B prilohy, moze pozadovat, aby jej spolocenstvo

() U.v.ESL117, 851990, s. 15.

udelilo v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia povolenie na
uvedenie takéhoto lieku na trh.

3. Pred nadobudnutim W¢innosti tohto nariadenia a po po-
rade s Vyborom pre humdnne lieky sa uskuto¢ni prehodnote-
nie lickov, uréenych pre humdnnu medicinu a uvedenych
v Castiach A a B prilohy, z hladiska vedeckého a technického
pokroku. Utelom takéhoto prehodnotenia bude vykonanie
vietkych potrebnych zmien a doplnkov, ktoré sa prijmd na
zdklade postupu, uvedeného v ¢clanku 72.

4. Pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia a po po-
rade s Vyborom pre veterindrne lieky sa uskuto¢ni prehodno-
tenie liekov uréenych pre veterindrnu medicinu a uvedenych
v Castiach A a B prilohy, z hladiska vedeckého a technického
pokroku Ucelom takéhoto prehodnotenia bude vykonanie vset-
kych potrebnych zmien a doplnkov, ktoré sa prijmii na zdklade
postupu uvedeného v ¢lanku 72.

5. Postupy uvedené v odsekoch 3 a 4 zostani v platnosti
i po nadobudnuti d¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 4

1. Na ucel ziskania povolenia uvedeného v ¢ldnku 3 pred-
lozi osoba, zodpovednd za uvedenie lickov na trh, Ziadost
Eurdpskej agenttire na hodnotenie lickov, dalej len ,agentdra®,
zriadenej na zdklade hlavy IV.

2. Spolocenstvo bude vydavat a kontrolovat povolenia na
uvedenie liekov uréenych pre pouzitie v humédnnej medicine na
trh v stlade s ustanoveniami hlavy II.

3. Spolocenstvo bude vydavat a kontrolovat povolenia na
uvedenie liekov urcenych pre pouzitie vo veterindrnej medicine
na trh v sdlade s ustanoveniami hlavy III.
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HLAVA 11

POVOLOVANIE A KONTROLA LIEKOV URCENYCH NA POUZITIE V HUMANNE] MEDICINE

KAPITOLA 1

Predkladanie a preskdmanie Ziadosti -- udelovanie povole-
nia - obnovovanie povolenia

Cldnok 5

Za formulovanie stanoviska agentiry k akejkolvek otazke,
tykajicej sa prijatelnosti dokumentdcie, predlozenej v stlade
s centralizovanym postupom, dalej za udelenie, pozmenenie,
pozastavenie alebo odnatie povolenia na uvedenie na trh lieku
pre pouzitie v humdnnej medicine, uskuto¢nené v stlade
s ustanoveniami tejto hlavy a dohladom nad lickmi, bude
zodpovedny Vybor pre humdnne lieky, zriadeny na zdklade
¢lanku 8 smernice 75/319/EHS a dalej v tejto hlave oznaco-
vany ako ,vybor*.

Cldnok 6

1. K ziadosti o udelenie povolenia pre liek urceny na pou-
zitie v humdnnej medicine je potrebné prilozit podrobnosti
a dokumentéciu, ktoré st uvedené v ¢lankoch 4 a 4a smernice
65/65[EHS, v prilohe k smernici 75/318/EHS a v clanku 2
smernice 75/319/EHS.

2.V pripade lieku, obsahujiiceho organizmy geneticky po-
zmenené v zmysle ¢ldnkov 2 ods. 1 a 2 smernice 90/220/EHS,
alebo z takychto organizmov pozostivajiceho, je potrebné
k ziadosti priloZit aj:

— v pripadoch, v ktorych to stanovuje cast B smernice
90/220/EHS képiu akéhokolvek pisomného sthlasu alebo
pisomnych sahlasov kompetentnych orgdnov so zdmernym
uvolfiovanim geneticky pozmenenych organizmov do Zzi-
votného prostredia na vedecké a rozvojové tcely,

— uplnd technickdt dokumentdciu poskytujicu informdcie, po-
zadované na zdklade priloh 1 a Il smernice 90/220/EHS
spolu s vyhodnotenim rizika pre Zivotné prostredie, vyply-
vajiceho z tychto informdcif; vysledky akychkolvek vysku-
mov, uskutocnenych na vedecké a rozvojové ucely.

na lieky urcené pre pouzitie v humdnnej medicine
a obsahujice geneticky pozmenené organizmy alebo
z takychto organizmov pozostavajiice sa nebudi vztahovat
¢lanky 11 az 18 smernice 90/220/EHS.

3. Ziadost musi byt doloZend aj poplatkom, ktory si agen-
tira actuje za jej preskimanie.

4. Agentira zabezpedi, aby vyboru poskytol svoje stano-
visko do 210 dni od prijatia platnej Ziadosti.

V pripade lieku, obsahujiceho geneticky pozmenené organizmy
alebo z takychto organizmov pozostdvajiceho, bude stanovisko
vyboru re$pektovat poziadavky stvisiace s bezpecnostou Zivot-
ného prostredia, uvedené v smernici 90/220/EHS, ¢im sa md
zabezpecit vykonanie a dodrzanie vietkych pozadovanych opa-
treni, cielom ktorych je odvritenie moznych nepriaznivych
dosledkov zdmerného uvolfiovania geneticky pozmenenych
organizmov do Zzivotného prostredia, alebo ich uvedenia na
trh. V priebehu hodnotenia Ziadosti o povolenie na uvedenie
lickov obsahujtcich geneticky pozmenené organizmy alebo
z takychto organizmov pozostavajicich na trh, uskuto¢ni spra-
vodajca nevyhnutné porady s orgdnmi, ktoré spolocenstvo
alebo c¢lenské staty zriadili v sdalade so smernicou 90/220/EHS.

5. Po porade s  agentirou,  clenskymi  3tdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje Komisia podrobné po-
kyny, tykajiice sa formuldru Ziadosti o udelenie povolenia.

Cldnok 7
V zéujme vypracovania svojho stanoviska vybor:

a) preveri, ¢i podrobnosti a dokumenty, predlozené v stlade
s clankom 6, zodpovedaji  poziadavkdm  smernic
65/65/EHS, 75/318/EHS a 75/319[EHS, a preskiima, ¢ st
splnené i podmienky, ktoré pre udelenie povolenia na
uvedenie liekov na trh stanovuje toto nariadenie;

b) moze poziadat, aby stitne laboratérium, alebo iné laboraté-
rium zriadené na takyto tcel preskiimalo liek, vychodiskové
suroviny pre jeho vyrobu a v pripade potreby
i medziprodukty alebo dalsie z jeho zloziek. Ucelom také-
hoto testovania je overit dostato¢nost kontrolnych met6d
pouzivanych vyrobcom a uvedenych v sprievodnej doku-
mentdcii;

¢) mdze v opravnenych pripadoch poziadat Ziadatela, aby do
presne stanoveného casového limitu doplnil informdcie,
sprevadzajice ziadost, o dalsie ddaje. V  pripadoch,
v ktorych tak vybor urobi, sa casovy limit uvedeny
v ¢lanku 6 rusi a zacne sa pocitat od datumu poskytnutia
doplaujticich ddajov. Rovnakym sposobom sa tento limit
postiva i o Cas, ktory potrebuje Ziadatel na pripravu svojho
pisomného alebo tstneho stanoviska.

Cldnok 8

1. Na zéklade pisomného poziadania vyboru mu clensky
§tat poskytne informadcie, potvrdzujice, Ze vyrobca lieku lebo
jeho dovozca z tretej krajiny je schopny prislusny liek vyrabat
ajalebo vykona v stilade s tidajmi a dokumentmi predlozenymi
na zéklade ¢lanku 6 nevyhnutné kontrolné testy.
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2.V pripadoch, v ktorych to bude vybor v zdujme ukonce-
nia preskiimavania Ziadosti povazovat za potrebné, moze Zia-
datela poziadat, aby umoznil vykonanie kontroly priamo
u vyrobeu prislusného lieku. Tito kontrolu, ktord sa uskutoéni
v ramci Casového limitu uvedeného v ¢lanku 6, vykonaja
prislusne kvalifikovani inspektori z clenského Statu, ktorych
moze v pripade potreby sprevdadzat bud spravodajca, alebo
expert povereny vyborom.

Cldnok 9
1. Ak vybor zastdva stanovisko, Ze:

— ziadost nespliia kritérid na vydanie povolenia, uvedené
v tomto nariadeni, alebo

— sthrn vlastnosti lieku, predloZeny ziadatefom v stilade
s ¢lankom 6, by mal byt doplneny, alebo

— oznacenie alebo pisomnd informdcia pre pouzivatelov lieku
nie je v stlade so smernicou Rady 92/27/EHS z 31. marca
1992 o oznacovani liekov pre pouzitie v humdnnej medi-
cine a ich pisomnych informdcii pre pouzivatelov lieku (!,
alebo

— Ze povolenie by malo byt udelené na zdklade podmienok
uvedenych v ¢lanku 13 ods. 2,

agentdira o tom ziadatela ihned upovedomi. Do 15 dni od
prevzatia stanoviska vyboru moze ziadatel agentire pisomne
ozndmit, Ze md v Gmysle sa proti nemu odvolat. V takomto
pripade poskytne agentire do 60 dni od prevzatia stanoviska
vyboru podrobné zd6vodnenie svojho odvolania. Do 60 dni
od prevzatia podrobného zdévodnenia odvolania vybor posudi,
¢i zmeni v danej veci ndzor, a konetné stanovisko ohladne
odvolania sa pripoji k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 2.

2. Do 30 dni od prijatia kone¢ného stanoviska vyboru ho
agenttira spolu s podrobnou spravou, popisujicou vyhodnote-
nie licku vyborom, a s dovodmi, na zdklade ktorych bolo
kone¢né stanovisko prijaté, poskytne Komisii, ¢lenskym $titom
a Ziadatelovi.

3. Ku kladnému stanovisku vyboru k Ziadosti o vydanie
povolenia na uvedenie prislusného lieku na trh budd pripojené
nasledujice dokumenty:

a) sthrn vlastnosti licku uvedeny v <¢lanku 4a smernice
65/65EHS;

b) podrobnosti stivisiace s akymikolvek podmienkami alebo
obmedzeniami, ktoré by sa mali vztahovat na vyrobu alebo
pouzivanie daného lieku, vritane podmienok, na zdklade
ktorych by mal byt lieck dostupny pre pacientov, bertc pri

() U.v.ESL 113, 30.4.1992,s. 8.

tom do dvahy kritérid stanovené v smernici Rady 92/26/EHS
z 31. marca 1992 o Kklasifikdcii lickov urcenych pre pouzitie
v humdnnej medicine (%), bez vplyvu na ustanovenia jej ¢lanku
3 ods. 4;

¢) ndvrh textu oznacenia vyrobku a pisomnej informécie pre
pouzivatelov lieku, navrhnuty a poskytnuty Zziadatelom
v stilade so smernicou 92/27/EHS, bez vplyvu na ustanove-
nia jej ¢lanku 7 ods. 2;

d) hodnotiaca spréva.

Cldnok 10

1. Do 30 dni od prevzatia stanoviska pripravi Komisia,
zohladiiujic pri tom zdkony spolocenstva, névrh svojho roz-
hodnutia tykajiceho sa ziadosti.

K ndvrhu rozhodnutia, predpokladajiicecho udelenie povolenia
na uvedenie na trh, budi pripojené dokumenty uvedené
v ¢lanku 9 ods. 3 pism. a), b) a ¢).

Vo vynimoc¢nych pripadoch nestladu ndvrhu rozhodnutia so
stanoviskom agentiry pripoji Komisia i podrobné vysvetlenie
dovodov, veddcich k takémuto nesdladu.

Névrh rozhodnutia sa poskytne clenskym $titom i Ziadatelovi.

2. Konetné rozhodnutie tykajice sa Ziadosti bude prijaté
v stlade s postupom, uvedenym v ¢lanku 73.

3. Rokovaci poriadok vyboru uvedeny v clanku 73 sa
upravi tak, aby sa pri tom brali do tvahy tlohy, ktoré mu
prindlezia na zdklade tohto nariadenia.

Ide o nasledujiice dpravy:

— okrem pripadov uvedenych v trefom pododseku odseku 1
poskytne stdly vybor svoje stanovisko v pisomnej forme,

— kazdy clensky stat bude mat na poskytnutie svojho pisom-
ného stanoviska k ndvrhu rozhodnutia Komisii casovi
lehotu najmenej 28 dni,

— kazdy clensky stit moze na zdklade podrobného zddvod-
nenia pisomne poziadat, aby ndvrh rozhodnutia predisku-
toval staly vybor.

Ak Komisia ustdi, Ze pisomné pripomienky poskytnuté ¢len-
skym $titom nastoluji nové zdvazné otiazky odbornej
a technickej povahy, ktorymi sa stanovisko agenttiry nezaoberd,
potom predseda celé konanie prerusi a vrati Ziadost agentdre
na daldie preskimanie.

@ U.v.ESL 113, 3041992, s. 5.
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Ustanovenia potrebné na implementiciu tohto odseku prijme
Komisia v stlade s postupom uvedenym v clanku 72.

4. Informdcie tykajice sa konecného rozhodnutia poskytne
agentdra na poziadania kazdej zainteresovanej osobe.

Clanok 11

Bez vplyvu na ostatné ustanovenia zdkonov spoloenstva sa
povolenie, uvedené v ¢lanku 3, odmietne v pripadoch, ak sa po
overeni informdcif a tidajov poskytnutych v stlade s ¢lankom 6
ukdze, Ze ziadatel nepreukdzal uspokojivo alebo dostatocne
kvalitu, bezpecnost alebo G¢innost lieku.

Rovnako sa povolenie odmietne i v pripade nespravnosti
informdcii a ddajov, ktoré Zziadatel poskytol v siilade
s clankom 6, alebo nestladu oznalenia licku a pisomnej
informdcie pre pouzivatelov licku so smernicou 92/27EHS.

Clanok 12

1. Bez vplyvu na cldnok 6 smernice 65/65/EHS bude po-
volenie na uvedenie na trh, udelené v stlade s postupom
uvedenym v tomto nariadeni, platné na tzemi celého spolo-
Censtva. V kazdom clenskom 3tite bude poskytovat také isté
prdva a povinnosti ako povolenie na uvedenie na trh udelené
prislusnym clenskym S$titom na zdklade cldnku 3 smernice
65/65/EHS.

Povolené lieky budi zaradené do Registra lickov spolocenstva
a prideli sa im &islo, ktoré musi byt uvedené na obale.

2. Odmietnutie udelenia povolenia na uvedenie na trh
s pdsobnostou v ramci spolocenstva bude predstavovat zdkaz
uvedenia daného lieku na trh na celom jeho tzemi.

3. Ozndmenie o udeleni povolenia na uvedenie licku na trh
sa zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskych  spolocenstiev
s uvedenim najmd ditumu udelenia povolenia a ¢isla lieku,
pod ktorym je zapisany v Registri liekov spolocenstva.

4. Na poziadanie ktorejkolvek zainteresovanej strany jej dd
agenttira k dispozicii hodnotiacu spravu daného lieku vypraco-
vani Vyborom pre huménne lieky spolu s dévodmi vedtcimi
k jeho kladnému stanovisku. Este predtym vsak zo spravy
vymaze vietky komer¢né informdcie dovernej povahy.

Cldnok 13

1. Povolenie sa vyddva na obdobie piatich rokov, na rovnaké
obdobie bude obnovitelné. Ziadost o obnovenie platnosti po-
volenia na uvedenie na trh musi jej drzitel predloZit najmenej
tri mesiace pred ddtumom jej ukoncenia. Obnovenie platnosti
sa udeli po tom, ako agentdra postudi prislusnti dokumentéciu,
obsahujicu aktualizované informécie suvisiace s dohladom nad
liekmi.

2. Za vynimo¢nych okolnosti a po predchddzajicej porade
so Ziadatelom moze udelenie povolenia podliehat istym $peci-
fickym povinnostiam, plnenie ktorych bude agentira kazdo-
rone preverovat.

Takéto vynimo¢né rozhodnutie mozno prijat iba na zdklade
objektivnych a overitelnych dovodov a musi byt zalozené na
niektorej z pricin, uvedenych v casti 4 G prilohy smernice
75/318/EHS.

3. Niektoré produkty mozno schvilit iba pre pouzitie
v nemocniciach alebo na predpisovanie niektorymi Specialista-
mi.

4. Na lieky schvdlené spolocenstvom v  stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia sa bude vztahovat 10 rocné
ochranné obdobie uvedené v bode 8 druhého odseku clanku 4
smernice 65/65/EHS.

Cldnok 14

Udelenie povolenia nebude znizovat vSeobecnt obciansku
a trestni zodpovednost, ktorej v clenskych stitoch podlicha
bud vyrobca, alebo v prislusnych pripadoch osoba zodpovednd
za uvéddzanie lieku na trh.

KAPITOLA 2

Kontrola a postihovanie

Cldnok 15

1. Po ziskani povolenia udeleného na zdklade tohto naria-
denia bude osoba zodpovednd za uviddzanie licku na trh
sledovat v stvislosti s vyrobnymi a kontrolnymi postupmi
stanovenymi v bodoch 4 a 7 druhého odseku clinku 4
smernice 65/65/EHS vedecky a technicky pokrok a uskuto¢ni
akékolvek zmeny, ktoré budii potrebné v zdujme dalSej vyroby
a kontroly lieku vykondvanej prostrednictvom vSeobecne priji-
manych vedeckych postupov. O schvilenie takychto zmien
musi horeuvedend osoba poziadat v stlade s tymto nariade-
nim.

2. Osoba zodpovednd za uvddzanie licku na trh bezod-
kladne ozndmi agenttre, Komisii a clenskym stitom vsetky
nové informdcie, ktoré by si mohli vyzadovat zmenu ddajov
a dokumentov uvedenych v <¢lankoch 6 alebo 9 alebo
v schvdlenom sthrne vlastnosti produktu. Horeuvedend osoba
bude agentdru, Komisiu a clenské stity bezodkladne informo-
vat najmd o akychkolvek zdkazoch alebo obmedzeniach uvale-
nych kompetentnymi orgdnmi ktorejkolvek krajiny, v ktorej
bol lick uvedeny na trh, a o akychkolvek inych novych
skuto¢nostiach, ktoré by mohli mat vplyv na hodnotenie
uzitku a rizik stvisiacich s danym liekom.
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3. Osoba zodpovednd za uvddzanie licku na trh, navrhujiica
uskuto¢nenie akychkolvek zmien v informdcidch a ddajoch
uvedenych v clankoch 6 a 9, tak urobi na zdklade Ziadosti
predloZenej agenttre.

4. Prislusné opatrenia, suvisiace s posudzovanim zmien
v podmienkach, platnych pre povolenie na uvedenie na trh,
prijme Komisia po predchddzajiicej porade s agentdrou.

Tieto opatrenia budi zahffiat aj oznamovaci systém alebo
spravny postup suvisiaci s menej zdvaznymi zmenami
a presnu definiciu koncepcie ,menej zavaznych zmien“.

Tieto opatrenia, ktoré budd vo forme vykonédvacicho nariade-
nia, prijme Komisia v sdlade s postupom uvedenym v clanku
72.

Clanok 16

V pripade lickov vyrabanych v rdmci spolocenstva budi kon-
trolnymi orgdnmi tie kompetentné orgdny clenského Statu
alebo clenskych statov, ktoré v savislosti s vyrobou daného
lieku vydali prislusné vyrobné povolenie stanovené ¢lankom 16
smernice 75/319/EHS.

Okrem pripadov, ked boli medzi spolocenstvom a vyvdzajiicou
krajinou uskuto¢nené prislusné opatrenia zabezpecujtce vyko-
navanie pozadovanych kontrol vo vyvdzajicej krajine a ndtiace
vyrobcov dodrziavat spravne vyrobné postupy zodpovedajice
prinajmen$om normdm uplatiovanym na tzemi spolocenstva,
budii v pripade lickov dovazanych z tretich krajin kontrolnymi
organmi kompetentné organy tych ¢lenskych Stitov, v ktorych
sa vykonavajii kontroly uvedené v ¢lanku 22 ods. 1 pism. b)
smernice 75/319/EHS.

Clensky §tit moze poziadat o pomoc bud iny clensky stét,
alebo agentdru.

Cldnok 17

1. Kontrolné orginy budtd bude v mene spolocenstva po-
vinné preverovat, ¢i osoba zodpovednd za uvddzanie lieku na
trh, vyrobca alebo dovozca z tretich krajin spliia poziadavky
stanovené v kapitole IV smernice 75/319/EHS, a zabezpecovat
v stlade s kapitolou V smernice 75/319/EHS kontrolu takychto
0sob.

2.V pripadoch, v ktorych Komisia ziska v stlade s druhym
odsekom ¢lanku 30 smernice 75/319/EHS informdcie svedciace
o zdvaznych nezhodich v ndzoroch ¢lenskych statov o tom, &i

osoba zodpovednd za uvidzanie licku na trh, vyrobca alebo
dovozca sidliaci na Gzemi spolocenstva spliia poziadavky uve-
dené v odseku 1, moze po predchddzajicich poradich so
zainteresovanymi Clenskymi $tdtmi poziadat, aby inSpektor
kontrolného organu podrobil horeuvedent osobu, vyrobcu
alebo dovozcu opitovnej kontrole. Takyto inspektor moze byt
sprevadzany in$pektorom z nezainteresovaného clenského sta-
tu, resp. spravodajcom alebo expertom menovanym vyborom.

3. Dodrziavajic pripadné opatrenia prijaté medzi spolocen-
stvom a tretimi krajinami v sdlade s druhym pododsekom
¢lanku 16, moze Komisia na zdklade prijatia odovodnenej
ziadosti ¢lenského statu alebo Vyboru pre humdnne lieky, ako
i z vlastného podnetu poziadat vyrobcu sidliaccho v tretej
krajine, aby sa podrobil kontrole. Takito kontrolu uskuto¢nia
inspektori z clenskych $tatov s prislusnou kvalifikdciou, ktorf
mozu byt v pripade potreby sprevadzani spravodajcom alebo
expertom, nominovanym vyborom. Sprava o vykonani kon-
troly sa poskytne k dispozicii Komisii, ¢lenskym $tdtom
a Vyboru pre humdnne lieky.

Cldnok 18

1. Dozorné alebo kompetentné orgny ktoréhokolvek ¢len-
ského statu, ktoré usadia, Ze vyrobca alebo dovozca z tretej
krajiny uz prestal plnif povinnosti stanovené v kapitole IV
smernice 75/319/EHS, budd o takejto skuto¢nosti bezodkladne
informovat vybor aj Komisiu, pricom podrobne uvedtd dovody
pre takéto tvrdenie a opatrenia, ktoré navrhuji prijat.

Rovnaky postup bude platit i v pripadoch, ked clensky stat
alebo Komisia usudia, Ze by sa malo v savislosti s danym
lieckom prijat niektoré z opatreni predvidanych v kapitole
V alebo Va smernice 75/319/EHS, alebo ked takéto opatrenie
navrhol v sdlade s ¢lankom 20 Vybor pre humanne lieky.

2. Komisia v spoluprdci s agenttrou bezodkladne preskiima
dovody, ktoré uviedol zainteresovany clensky $tat. V ¢asovom
limite, ktory stanovi na zdklade naliehavosti zaleZitosti, poziada
vybor o poskytnutie stanoviska. Vzdy, ked to bude uskuto¢ni-
tené, prizve na acel predlozenia tstneho alebo pisomného
vysvetlenia aj osobu zodpovednd za uvddzanie lieku na trh.

3. Komisia pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré sa prijme
v stlade s ¢lankom 10.

V pripadoch, v ktorych ¢lensky 3tat uplatni ustanovenia odseku
4, sa Casova lehota uvedend v clanku 73 skrdti na 15 kalen-
dérnych dni.
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4.V pripadoch, ked bude v zdujme ochrany zdravia [udi
a zvierat alebo Zivotného prostredia nevyhnutné rychle kona-
nie, ¢lensky $tit moZe na svojom tzemi pozastavit pouZivanie
lieku, povoleného v stilade s tymto nariadenim. O dévodoch
pre takéto konanie bude najneskor do jedného pracovného diia
informovat Komisiu a ostatné clenské §tity. Komisia ihned
zvazi dovody, ktoré predlozil ¢lensky $tat v stlade s odsekom
2, a zacne konanie uvedené v odseku 3.

5. Clensky stat, ktory prijal obmedzujice opatrenia uvedené
v odseku 4, ich moze ponechat v platnosti az do ¢asu, kym sa
neprijme kone¢né rozhodnutie v stlade s postupom uvedenym
v odseku 3.

6.  Na poziadanie upovedomi agenttira o kone¢nom rozhod-
nuti ktordkolvek zainteresovand osobu.

KAPITOLA 3

Dohlad nad liekmi

Clanok 19

Pre tcely tejto kapitoly budd platit definicie uvedené v clanku
29b smernice 75/319/EHS.

Cldnok 20

Agenttra, konajiic v tesnej spoluprdci s ndrodnym systémom
dohladu nad lickmi (farmakobdelost) zriadenym v stlade
s clankom 29a smernice 75/319/EHS, bude prijimat vsetky
relevantné informdcie o podozreniach na neziaduce reakcie na
lieky, povolené spolocenstvom v siilade s tymto rozhodnutim.
V pripade potreby moéze vybor v siilade s ¢lankom 5 sformu-
lovat svoje stanovisko tykajice sa opatreni potrebnych na
zabezpecenie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania takychto lie-
kov. Takéto opatrenia budi prijaté v salade s postupom uve-
denym v ¢lanku 18.

Osoba zodpovednd za uvddzanie licku na trh spolu
s kompetentnymi orgdnmi clenskych Stitov zabezpeci, aby sa
v sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia ozndmili agenttire
vSetky relevantné informdcie tykajiice sa podozrenia na neZia-
duce tcinky liekov povolenych na zdklade tohto nariadenia.

Clanok 21

Osoba zodpovednd za uvddzanie lieku povoleného v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia na trh bude mat trvale
a neustéle k dispozicii osobu s prislusnou kvalifikdciou zodpo-
vedajiicu za dohlad nad liekmi.

Takéto kvalifikovand osoba bude zodpovedat za:

a) zriadenie a udrziavanie systému zabezpecujiceho, aby infor-
maécie o vSetkych podozreniach na neziaduce reakcie boli
dané na vedomie zamestnancom spolocnosti a jej obchod-
nym zastupcom, zhromazdované, vyhodnotené
a ststredované tak, aby boli v rdmci spoloenstva
k dispozicii na jedinom mieste;

b) pripravu sprav uvedenych v c¢lanku 22 a poskytovanych
kompetentnym orgdnom clenskych stitov a agentdre
v stlade s poziadavkami tohto nariadenia;

c) zabezpeenie Uplnej a promptnej reakcie na akékolvek
ziadosti kompetentnych orgdnov o poskytnutie dopliujticich
informdcii potrebnych v zdujme vyhodnotenia wzitku
a rizik, stvisiacich s liekom vrtane poskytovania informdcif
o predanych alebo predpisanych mnozstvich prislusného
lieku.

Cldnok 22

1. Osoba zodpovedna za uvddzanie licku na trh zabezpedi,
aby sa zaznamenali vSetky podozrenia na zdvazné neZziaduce
reakcie na lick povoleny v silade s ustanoveniami tohto
nariadenia, prejavujiice sa v rdmci spolocenstva, na ktoré bola
upozornend profesiondlnym poskytovatelom zdravotnej staro-
stlivosti, a aby sa ihned, no najneskor do 15 dni od ziskania
takejto informdcie, ozndmili ¢lenskym $titom, na tzemi kto-
rych sa prislusnd udalost stala.

Osoba zodpovednd za uvadzanie lieku na trh zabezpedi, aby sa
vietky podozrenia na neocakdvané zdvazné neziaduce reakcie
prejavujlice sa na tzemi tretej krajiny ihned, no najneskor do
15 dni od ziskania takejto informdcie oznamili ¢lenskym
tatom a agentdre.

Opatrenia stvisiace s oznamovanim podozreni na neocakavané
neziaduce reakcie nizSej zdvaznosti bez ohladu na to, ¢i sa
vyskytnii na tzemi spolocenstva alebo tretej krajiny, budd
prijaté v sulade s ¢lankom 26.

2. Osoba zodpovednd za uvddzanie licku na trh je navyse
povinnd viest podrobné zdznamy o vietkych podozreniach na
neziaduce reakcie prejavujice sa v ramci spolocenstva i mimo
neho, ktoré jej ozndmil profesiondlny poskytovatel zdravotnej
starostlivosti. Ak nebolo udelenie povolenia na uvedenie licku
na trh na tzemi spolodenstva podmienené inymi poziadavka-
mi, takéto zdznamy budii agentire i ¢lenskym Stitom pred-
kladané bud okamzite na poziadanie, alebo najmenej raz za
Sest mesiacov pocas prvych dvoch rokov nasledujicich po
udeleni povolenia a raz ro¢ne pocas zvysnych troch rokov. Po
tomto obdobi budi zdznamy predkladané bud spolo¢ne so
ziadostou o obnovenie povolenia raz za pit rokov, alebo
okamzite na poziadanie. K tymto zdznamom bude prikladané
ich odborné vyhodnotenie.
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Cldnok 23

Kazdy clensky $tdt zabezpeli, aby sa vsetky podozrenia na
zdvazné neziaduce reakcie na liek povoleny v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia, vyskytujice sa na jeho
tizemi a na ktoré bol upozorneny, zaznamenali a aby sa ihned,
no najneskor do 15 dni od ziskania prislusnej informdcie,
ozndmili agentiire a osobe zodpovednej za uvddzanie daného
licku na trh.

Agenttra poskytne takéto informécie vnutrostitnym systémom
dohladu nad liekmi.

Cldnok 24

Komisia v spoluprdci s agentdirou, Cclenskymi —$tatmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje pokyny ohladne zhro-
mazd'ovania, overovania a predkladania hldseni o podozreniach
na neziaduce tcinky.

Agentira zriadi v spoluprdci s clenskymi $tdtmi a Komisiou
sie na spracovanie tdajov, prostrednictvom ktorej sa bude
v pripade pohotovosti stvisiacej s poruchami vo vyrobe, vy-

skytom zavaznych neziaducich reakcii a inymi Gdajmi ziskany-
mi v rdmci dohladu nad liekmi a tykajiicimi sa lickov pred-
dvanych v rdmci spolocenstva, uskutoctiovat rychla vymena
udajov medzi kompetentnymi organmi spolocenstva.

Cldnok 25

Agentira bude v oblasti dohladu nad liekmi na medzindrodnej
drovni spolupracovat so Svetovou zdravotnickou organizaciou
a uskutoéni vetky opatrenia potrebné v zaujme rychleho
obozndmenia Svetovej zdravotnickej organizdcie so vietkymi
vhodnymi a  potrebnymi  informdciami,  stvisiacimi
s opatreniami uskuto¢nenymi v rdmci spolocenstva, ktoré
moézu mat vyznam z hladiska ochrany verejného zdravia
v tretich krajindch. Kopiu takychto informdcii poskytne Komisii
aj clenskym Stitom.

Cldnok 26

Akékolvek zmeny, ktoré mozu byt potrebné v zdujme aktuali-
zdcie ustanoveni tejto kapitoly v doésledku vyvoja vedy
a techniky, sa uskuto¢nia v stlade s ustanoveniami ¢lanku 72.

HLAVA III

POVOLOVANIE A KONTROLA LIEKOV URCENYCH NA POUZITIE VO VETERINARNE] MEDICINE

KAPITOLA 1

Predkladanie a preskiimanie Ziadosti — udelovanie povole-
nia — obnovovanie povolenia

Cldnok 27

Za formulovanie stanoviska agentiiry v stvislosti s akoukolvek
otazkou, tykajacou sa prijate[nosti dokumentdcie predlozenej
v stlade s centralizovanym postupom, dalej za udelenie, po-
zmenenie, pozastavenie alebo odnatie povolenia na uvedenie
lieku uréeného pre pouzitie v humdnnej medicine na trh,
uskutocnené v silade s ustanoveniami tejto hlavy a dohladom
nad lickmi, je zodpovedny Vybor pre veterindrne lieky zria-
deny na zdklade clanku 16 smernice 81/851/EHS a dalej
v tejto hlave oznacovany ako ,vybor“.

Clanok 28

1. K ziadosti o udelenie povolenia pre lieck uréeny na pou-
zitie vo veterindrnej medicine je potrebné prilozit podrobnosti
a dokumentdciu, ktoré st uvedené v clankoch 5, 5a a 7
smernice 81/851/EHS.

2.V pripade veterindrneho lieku obsahujiceho organizmy
geneticky pozmenené v zmysle ¢linkov 2 ods. 1 a 2 smernice
90/220/EHS alebo z takychto organizmov pozostavajiceho je
potrebné k Zziadosti prilozit aj:

— v pripadoch, v ktorych to stanovuje ¢ast B smernice
90/220/EEC képiu akéhokolvek pisomného sthlasu alebo
pisomnych sdhlasov kompetentnych orgdnov so zdmernym
uvoltiovanim geneticky pozmenenych organizmov do Zi-
votného prostredia na vedecké a rozvojové tcely,

— Uplnd technicki dokumentaciu poskytujicu informdcie po-
zadované na zdklade priloh II a II smernice 90/220/EHS
spolu s vyhodnotenim rizika pre Zzivotné prostredie vyply-
vajiceho z tychto informdcif; vysledky akychkolvek vysku-
mov uskuto¢nenych na vedecké a rozvojové déely.

na lieky uréené pre pouzitie vo veterinarnej medicine obsahu-
juce geneticky pozmenené organizmy alebo z takychto orga-
nizmov pozostavajuce sa nebudd vztahovat ¢lanky 11 az 18
smernice 90/220/EHS.

3. Ziadost musi byt sprevddzand aj poplatkom, ktory si
agentira Gctuje za jej preskdmanie.

4. Agentira zabezpeci, aby vybor svoje stanovisko poskytol
do 210 dni od prijatia platnej Ziadosti.

V pripade veterindrneho licku obsahujiiceho geneticky pozme-
nené organizmy alebo z takychto organizmov pozostavajiiceho
bude stanovisko vyboru respektovat poziadavky savisiace
s bezpecnostou zivotného prostredia uvedené v smernici
90/220/EHS, ¢im sa ma zabezpeCif vykonanie a dodrzanie
vietkych pozadovanych opatreni, cielom ktorych je odvritenie
moznych nepriaznivych dosledkov zdmerného uvolnenia gene-
ticky pozmenenych organizmov do Zivotného prostredia alebo
ich uvedenia na trh. V priebehu hodnotenia Zziadosti
o povolenie uvedenia veterindrnych liekov obsahujticich gene-
ticky pozmenené organizmy alebo z takychto organizmov
pozostavajlicich, na trh, uskuto¢ni spravodajca nevyhnutné po-
rady s organmi, ktoré v stlade so smernicou 90/220/EHS
zriadilo spolocenstvo alebo ¢lenské staty.



160

Uradny vestnik Eurépskej tnie

13[zv. 12

5. Po porade s  agentirou,  clenskymi  Stdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje Komisia podrobné po-
kyny tykajice sa formuldra Ziadosti o udelenie povolenia.

Clanok 29

V zéujme vypracovania svojho stanoviska vybor:

a) preveri, ¢ podrobnosti a dokumenty predlozené v stilade
s Clankom 28 zodpovedaji poziadavkdm smernic 81/851
EHS a 81/852/EHS, a preskima, ¢i st splnené i podmienky,
ktoré pre udelenia povolenia na uvedenie na trh stanovuje
toto nariadenie;

b) moze poziadat, aby stitne laboratérium alebo iné laboratd-
rium zriadené na takyto tcel preskiimalo veterindrny liek,
vychodiskové suroviny pre jeho vyrobu a v pripade potreby
i medziprodukty alebo dalsie z jeho zloziek. Ucelom také-
hoto testovania je overit dostato¢nost kontrolnych metéd
pouzivanych vyrobcom a uvedenych v sprievodnej doku-
mentacii;

¢) moZe poziadat, aby $tatne laboratérium alebo iné laboraté-
rium zriadené na takyto tcel overilo na vzorkdch poskytnu-
tych Zziadatelom, Ze analytickd detekénd metdda, ktort Zia-
datel' navrhuje v stilade s bodom 8 druhého odseku ¢lanku
5 smernice 81/851/EHS, je vhodnd na rutinné kontroly
s ciefom zistit pritomnost takych koncentricii zvyskov
lickov, ktoré st vyssie ako ich maximdlne mnozstvd schva-
lené spolocenstvom v silade s ustanoveniami nariadenia
Rady (EHS) ¢ 2377/90 z 26. jina 1990, ktoré stanovuje
v rdmci spolocenstva metddy na urcenie maximalnych kon-
centrdcii zvyskov veterindrnych lieckov v potravindch Zivo-
isneho povodu (Y);

d) moze v opravnenych pripadoch Zziadatela poziadat, aby do
presne stanoveného casového limitu doplnil informdcie
sprevadzajuce  ziadost o daldie ddaje. V  pripadoch,
v ktorych tak vybor wurobi, sa casovy limit uvedeny
v ¢lanku 28 postva a zacne sa pocitat od ddtumu poskyt-
nutia dopliujicich tdajov. Rovnakym sposobom sa tento
limit postva i o cas, ktory potrebuje ziadatel na pripravu
svojho pisomného, alebo tstneho stanoviska.

Cldnok 30

1. Na zdklade pisomného poziadania vyboru mu c¢lensky
Stat poskytne informdcie potvrdzujiice, Ze vyrobca veterinarne-
ho licku alebo jeho dovozca z tretej krajiny je schopny

" U.v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend nariadenim ¢. 762/92 (U. v. ES L 83, 28.3.1992, s. 14).

prislusny veterindrny liek vyrdbat, resp. vykond nevyhnutné
kontrolné testy v sdlade s idajmi a dokumentmi predlozenymi
na zaklade clanku 28.

2.V pripadoch, v ktorych to bude vybor v zdujme ukonce-
nia preskiimania Ziadosti povazovat za potrebné, moze poZia-
dat 7Ziadatela, aby umoznil vykonanie kontroly priamo
u vyrobcu prislusného veterindrneho lieku. Tdto kontrolu,
ktord sa uskutoéni v rdmci casového limitu uvedeného
v clanku 28, vykonaju prislusne kvalifikovani in3pektori
z clenského $tatu, ktorych moze v pripade potreby sprevadzat
bud spravodajca, alebo expert povereny vyborom.

Cldnok 31

1. Ak vybor zastdva stanovisko, Ze:

— Ziadost nesplna kritérid na vydanie povolenia uvedené
v tomto nariaden,

alebo

— sthrn vlastnosti licku predlozeny Ziadatelom v stlade
s ¢lankom 28 by mal byt doplneny,

alebo

— oznacenie alebo sprievodny letdk vyrobku nie st v stilade
so smernicou Rady 81/851/EHS,

alebo

— povolenie by malo byt udelené na zdklade podmienok
uvedenych v ¢lanku 35 ods. 2,

agentira o tom ziadatela ihned upovedomi. Do 15 dni od
prevzatia stanoviska vyboru moéze Zziadatel agentiire pisomne
ozndmit, Ze md v umysle sa proti nemu odvolat. V takomto
pripade poskytne agentire do 60 dni od prevzatia stanoviska
vyboru podrobné zdévodnenie svojho odvolania. Do 60 dni
od prevzatia podrobného zd6vodnenia odvolania vybor postdi,
¢i zmeni v danej veci stanovisko, a kone¢né stanovisko
ohladne odvolania sa pripoji k hodnotiacej sprave uvedenej
v odseku 2.

2. Do 30 dni od prijatia kone¢ného stanoviska vyboru ho
agenttira spolu s podrobnou spravou popisujiicou vyhodnote-
nie veterindrneho lieku vyborom a s dovodmi, na zdklade
ktorych bolo konecné stanovisko prijaté, poskytne Komisii,
¢lenskym 3titom a ziadatelovi.
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3. Ku kladnému stanovisku vyboru k Ziadosti o vydanie
povolenia na uvedenie prislusného veterindrneho lieku na trh
budil pripojené nasledujice dokumenty:

a) suhrn vlastnosti lieku uvddzany v ¢lanku 5a smernice
81/851/EHS; v pripade potreby bude stthrn odrdzat rozdiely
vo veterindrnych podmienkach platnych v ¢lenskych $titoch;

b) v pripade veterinirneho liecku uréeného na podavanie ho-
spodarskym  zvieratdim chovanym na vyrobu potravin,
i vyhldsenie o maximalnej hladine zvyskov lieku, ktoré
spolocenstvo  priptista v sdlade s nariadenim (EHS)
& 2377/90;

¢) podrobnosti stvisiace s akymikolvek podmienkami alebo
obmedzeniami, ktorym by mala podlichat vyroba alebo
pouzitie daného veterindrneho licku, vriatane podmienok,
na zdklade ktorych by mal byt veterindrny lieck v stlade
s kritériami stanovenymi v smernici 81/851/EHS dostupny
pre uzivatelov;

d) névrh textu oznacenia vyrobku a pisomnej informdcie pre
pouzivatelov lieku navrhnuty a poskytnuty Zziadatelom
v stilade so smernicou 81/851/EHS;

¢) hodnotiaca sprava.

Clanok 32

1. Do 30 dni od prevzatia stanoviska pripravi Komisia,
zohladnujic pri tom zdkony spolocenstva, ndvrh svojho roz-
hodnutia tykajiceho sa Ziadosti.

K névrhu rozhodnutia predpokladajiceho udelenie povolenia
na uvedenie na trh budd pripojené i dokumenty uvedené
v ¢anku 31 ods. 3 pism. a), b), ¢) a d).

Vo vynimo¢nych pripadoch nestladu nédvrhu rozhodnutia so
stanoviskom agentdry pripoji Komisia i podrobné vysvetlenie
dovodov veddcich k takémuto nestladu.

Névrh rozhodnutia sa poskytne ¢lenskym $titom i Zziadatelovi.

2. Konetné rozhodnutie tykajice sa ziadosti bude prijaté
v stilade s postupom uvedenym v clanku 73.

3. Rokovaci poriadok vyboru uvedeny v clanku 73 sa
upravi tak, aby sa pri tom brali do dvahy dlohy, ktoré mu
prindlezia na zdklade tohto nariadenia.

Ide o nasledujice Gpravy:

— okrem pripadov uvedenych v trefom pododseku odseku 1
poskytne stdly vybor svoje stanovisko v pisomnej forme,

— kazdy clensky stat bude mat na poskytnutie svojho pisom-
ného stanoviska Komisii lehotu najmenej 28 dni,

— kazdy clensky 3tit moze na zaklade podrobného zdovod-
nenia pisomne poziadat, aby ndvrh rozhodnutia predisku-
toval staly vybor.

Ak Komisia ustdi, Ze pisomné pripomienky poskytnuté clen-
skym $titom nastoluji nové zdvazné otizky odbornej
a technickej povahy, ktorymi sa stanovisko agentiry nezaobe-
ralo, potom predseda celé konanie prerusi a vrdti Zziadost
agentire na dalsie postdenie.

Ustanovenia potrebné na implementdciu tohto odseku prijme
Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 72.

4. Informdcie tykajice sa kone¢ného rozhodnutia poskytne
agentira na poziadania kazdej zainteresovanej osobe.

Cldnok 33

Nehladiac na ostatné ustanovenia zdkonov spolocenstva sa
povolenie uvedené v ¢lanku 3 odmietne v pripadoch, ak sa
po overeni informdcii a ddajov poskytnutych v sdlade
s ¢lankom 28 ukéze, Ze:

1. pri sposobe poddvania uvedenom v Case predloZenia Ziado-
sti o povolenie je veterindrny liek $kodlivy, nemd Ziaden
terapeuticky ucinok, resp. Zziadatel o takomto ucinku na
Zivo¢i$ny druh, ktorému sa md podavat, nepredlozil dosta-
tocné dokazy, alebo Ze nie je uvedené jeho kvalitativne
a kvantitativne zloZenie;

2. obdobie po vysadeni veterinirneho liecku odporticané Zziada-
tefom nie je dostato¢ne dlhé na to, aby sa zabezpecilo, ze
potraviny ziskané z lieceného zvierata nebudi obsahovat
zvysky, ktoré by mohli ohrozovat zdravie spotrebitela, alebo
ktorych vplyv nie je dostato¢ne preukdzany;

3. veterindrny liek sa pontka na predaj na ucel takého pou-
zitia, ktoré je zakdzané na zdklade inych ustanoveni plat-
nych v rdmci spolocenstva.

Rovnako sa povolenie odmietne i v pripade nespravnosti
informacii a uddajov poskytnutych Ziadatefom v stlade
s ¢lankom 28, alebo nestladu oznacenia a pisomnej informdcie
pre pouzivatelov lieku navrhovanych Ziadatelom s kapitolou
VII smernice 81/851/EHS.

Cldnok 34

1. Bez vplyvu na cldnok 4 smernice Rady 90/677/EHS
z 13. decembra 1990 rozsirujicej pdsobnost smernice
81/851/EHS o aproximdcii pravnych predpisov clenskych §ta-
tov, tykajtcich
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sa liekov urCenych pre pouzitie vo veterindrnej medicine ()
a zavadzajlcej dopliujice ustanovenia pre imunologické vete-
rindrne lieky, bude povolenie na uvedenie na trh, udelené
v stlade s postupom uvedenym v tomto nariadeni, platné na
tzemi celého spolocenstva. V kazdom c¢lenskom S$tite bude
poskytovat také isté prava a povinnosti ako povolenie na
uvedenie na trh udelené prislusnym clenskym $titom na zi-
klade ¢lanku 4 smernice 81/851/EHS.

Povolené veterindrne lieky budi zaradené do Registra lickov
spolocenstva a pridelf sa im ¢islo, ktoré musi byt uvedené na
obale.

2. Odmietnutie udelenia povolenia na uvedenic na trh
s posobnostou v ramci spolocenstva bude predstavovat zékaz
uvedenia daného veterinirneho licku na trh na celom jeho
tzemi.

3. Ozndmenie o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa
zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev s uvedenim
najmd datumu udelenia povolenia a ¢isla, pod ktorym je liek
zapisany v Registri lickov spolocenstva.

4. Na poziadanie ktorejkolvek zainteresovanej strany jej dd
agenttira k dispozicii hodnotiacu spravu daného veterindrneho
lieku vypracovanii vyborom pre veterindrne lieky spolu
s dovodmi vediicimi k jeho kladnému stanovisku. Este predtym
vSak zo spravy odstrani vietky komer¢né informdcie dovernej
povahy.

Cldnok 35

1. Povolenie sa vyddva na obdobie piatich rokov, na rovnaké
obdobie bude opitovne obnovitelné. Ziadost o obnovenie plat-
nosti povolenia na uvedenie na trh musi jej drzitel predlozit
najmenej tri mesiace pred ddtumom jej ukoncenia. Obnovenie
platnosti sa udeli po tom, ako agentra posadi prislusni
dokumentaciu obsahujiicu aktualizované informdcie stvisiace

s dohladom nad liekmi.

2. Za vynimoé¢nych okolnosti a po predchddzajicej porade
so ziadatelom moze podliehat udelenie povolenia istym $peci-
fickym povinnostiam, plnenie ktorych bude agentira kazdo-
rocne preverovat.

Takéto vynimoéné rozhodnutie mozno prijat iba na zdklade
objektivnych a overitelnych dovodov.

3. Na veterindrne lieky schvalené spolocenstvom v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia sa vzfahuje 10 roc¢né
ochranné obdobie uvedené v bode 10 druhého odseku ¢lanku
5 smernice 81/851/EHS.

Clanok 36

Udelenie povolenia nebude znizovat vSeobecnt obciansku
a trestnii zodpovednost, ktorej v ¢lenskych Stitoch podlieha

(" U.v.ESL 373, 31.12.1990, s. 26.

bud vyrobca, alebo v prislusnych pripadoch osoba zodpovednd
za uvadzanie veterindrneho lieku na trh.

KAPITOLA 2

Kontrola a postihovanie

Cldnok 37

1. Po ziskani povolenia udeleného na zdklade tohto naria-
denia bude osoba zodpovednd za uvaddzanie veterinirneho
lieku na trh sledovat v stvislosti s vyrobnymi a kontrolnymi
postupmi stanovenymi v bodoch 4 a 9 druhého odseku ¢lanku
5 smernice 81/851/EHS vedecky a technicky pokrok
a uskuto¢ni akékolvek zmeny, ktoré budii potrebné v zdujme
dalsej vyroby a kontroly veterindrneho lieku uskutocfiovanej
prostrednictvom vSeobecne prijimanych vedeckych postupov.
O schvilenie takychto zmien musi horeuvedend osoba poziadat
postupom, ktory bude v silade s tymto nariadenim.

Ak ju o to Komisia poziada, podrobi osoba zodpovednd za
uvadzanie veterindrneho lieku na trh prehodnoteniu analytické
detekéné met6dy uvedené v bode 8 druhého odseku ¢lanku 5
smernice 81/851/EHS a navrhne uskuto¢nenie vietkych zmien,
ktoré by mohli byt potrebné z dovodu zohladnenia vedeckého
a technického pokroku.

2.0soba  zodpovednd za uvddzanie veterindrneho lieku na
trh ozndmi bezodkladne agenttre, Komisii a ¢lenskym 3tdtom
vietky nové informdcie, ktoré by si mohli vyzadovat zmenu
tdajov a dokumentov uvedenych v ¢ldnkoch 28 a 31, alebo
v schvdlenom sthrne vlastnosti produktu. Horeuvedend osoba
bude agentdru, Komisiu a ¢lenské stity bezodkladne informo-
vat najmi o akychkolvek zdkazoch alebo obmedzeniach uvale-
nych kompetentnymi organmi ktorejkolvek krajiny, v ktorej
bol veterindrny liek uvedeny na trh, a o akychkolvek inych
novych skutocnostiach, ktoré by mohli mat vplyv na hodno-
tenie Uzitku a rizik stvisiacich s danym veterindrnym liekom.

3. Osoba zodpovednd za uvidzanie liecku na trh
a navrhujtica vykonanie akychkolvek zmeny v informéciich
a udajoch uvedenych v ¢lankoch 28 a 31 tak urobi na zdklade
ziadosti predloZenej agentdre.

4. Prislusné opatrenia savisiace s posudzovanim zmien
v podmienkach platnych pre povolenie na uvedenie na trh
prijme Komisia po predchddzajicej porade s agentirou.

Tieto opatrenia budil zahffiaf aj systém notifikdcie alebo
spravny postup suvisiaci s menej zdvaznymi zmenami
a presnt definiciu koncepcie ,menej zdvaznych zmien®.

Tieto opatrenia, ktoré budti vo forme vykondvacieho nariade-
nia, prijme Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
72.
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Clanok 38

V pripade veterindrnych lieckov vyrdbanych v rdmci spolocen-
stva sti kontrolnymi orgdnmi tie kompetentné organy clenské-
ho stitu alebo clenskych sttov, ktoré v suvislosti s vyrobou
daného veterindrneho lieku vydali prislusné vyrobné povolenie
vyzadované na zdklade ¢lanku 24 smernice 85/851/EHS.

Okrem pripadov, ked boli medzi spolocenstvom a vyvazajiicou
krajinou uskutocnené prislusné opatrenia zabezpecujice vyko-
ndvanie pozadovanych kontrol vo vyvdZzajicej krajine a nttiace
vyrobcov dodrziavat spravne vyrobné postupy zodpovedajice
prinajmensom normdm uplatilovanym na tizemi{ spolocenstva,
st v pripade lickov dovdzanych z tretich krajin kontrolnymi
orgdnmi kompetentné orgény tych clenskych $tatov, v ktorych
sa vykondvaji kontroly uvedené v ¢lanku 30 ods. 1 pism. b)
smernice 81/851/EHS.

Clensky §tdit moze poziadat o pomoc bud iny ¢lensky stét,
alebo agentdru.

Cldnok 39

1. Kontrolné orgdny st v mene spolocenstva povinné pre-
verovat, ¢i osoba zodpovednd za uvadzanie veterindrneho lieku
na trh, vyrobca alebo dovozca z tretich krajin spliaji pozia-
davky stanovené v kapitole V smernice 81/851/EHS,
a zabezpecovat v sulade s kapitolou VI smernice 81/851/EHS
kontrolu takychto osob.

2.V pripadoch, v ktorych Komisia ziska v stlade s druhym
odsekom ¢lanku 31 smernice 81/851/EHS informécie svedciace
o zdvaznych nezhodich v ndzoroch ¢lenskych statov o tom, &i
osoba zodpovednd za uvidzanie veterinirneho licku na trh,
vyrobca alebo dovozca sidliaci na tzemi spolocenstva spliia
poziadavky uvedené v odseku 1, moze po predchddzajicej
porade so zainteresovanymi c¢lenskymi Stitmi poziadat, aby
in$pektor kontrolného organu podrobil horeuvedenti osobu,
vyrobcu alebo dovozcu opidtovnej kontrole. Takyto inspektor
moze byt sprevadzany inspektorom z nezainteresovaného ¢len-
ského $tatu, resp. spravodajcom alebo expertom menovanym
vyborom.

3. Dodrziavajic pripadné opatrenia prijaté medzi spolocen-
stvom a tretimi krajinami v stlade s druhym odsekom ¢lanku
38, moze Komisia na zdklade prijatia odovodnenej Ziadosti
predlozenej clenskym $titom alebo Vyborom pre veterindrne
lieky, ako i z vlastného podnetu poziadat vyrobcu sidliaceho
v tretej krajine, aby sa podrobil kontrole. Kontrolu uskuto¢nia
prislusne kvalifikovani in3pektori z <¢lenskych S$titov, ktori
mozu byt v pripade potreby sprevadzani spravodajcom alebo
expertom nominovanym vyborom. Sprdva o vykonani kontroly

sa poskytne k dispozicii Komisii, ¢lenskym $titom a Vyboru
pre veterindrne lieky.

Cldnok 40

1. Dozorné alebo kompetentné organy ktoréhokolvek iného
Clenského $tdtu, ktoré ustidia, Ze vyrobca alebo dovozca
z tretej krajiny uZ prestal plnif povinnosti stanovené
v kapitole V smernice 81/851/EHS, budt o takejto skutocnosti
bezodkladne informovat vybor aj Komisiu, pricom podrobne
uvedd dovody pre takéto tvrdenie a opatrenia, ktoré navrhuji
prijat.

Rovnaky postup bude platit i v pripadoch, ked clensky stat
alebo Komisia ustdia, ze by sa v suvislosti s danym veterinar-
nym lickom malo prijat niektoré z opatreni predvidanych
v kapitole VI smernice 81/851/EHS, alebo ked v silade
s clankom 42 takéto opatrenie navrhol Vybor pre huménne

lieky.

2. Komisia v spoluprdci s agenttrou bezodkladne preskima
dovody  poskytnuté  zainteresovanym  ¢lenskym - Statom.
V casovom limite, ktory Komisia stanovi na zdklade stirnosti
zdlezitosti, poziada o poskytnutie stanoviska vybor. Vidy, ked
to bude uskutocnitelné, prizve na tcel predloZenia dstneho,
alebo pisomného vysvetlenia aj osobu zodpovednt za uvadza-
nie lieku na trh.

3. Komisia pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré sa prijme
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 32.

V pripadoch, v ktorych ¢lensky stét uplatni ustanovenia odseku
4, sa Casovéa lehota uvedend v clanku 73 skriti na 15 kalen-
ddrnych dni.

4.V pripadoch, v ktorych bude v zdujme ochrany zdravia
[udi a zvierat alebo Zivotného prostredia nevyhnutné rychle
konanie, moze clensky $tit na svojom tizemi pozastavit pou-
zivanie veterindrneho lieku povoleného v stlade s tymto na-
riadenim. O dovodoch pre takéto konanie bude najneskor do
jedného pracovného dna informovat Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty. Komisia ihned zvazi dovody, ktoré clensky $tat predlozil
v stlade s odsekom 2, a zacne konanie uvedené v odseku 3.

5. Clensky stat, ktory prijal obmedzujtice opatrenia uvedené
v odseku 4, ich moze ponechat v platnosti az dovtedy, kym sa
neprijme kone¢né rozhodnutie v silade s postupom stanove-
nym v odseku 3.

6. O konetnom rozhodnuti upovedomi agentiira na pozia-
danie ktortkolvek zainteresovant osobu.
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KAPITOLA 3

Dohlad nad liekmi

Clanok 41

Na ucely tejto kapitoly platia definicie uvedené v ¢lanku 42
smernice 81/851/EHS.

Clanok 42

agentdra, konajiic v uzkej spoluprici s ndrodnym systémom
dohladu nad liekmi zriadenym v stlade s ¢lankom 42a smer-
nice 81/851/EHS, bude prijimat vSetky relevantné informaécie
o podozreniach na neziaduce reakcie na veterindrne lieky
povolené spolocenstvom v stlade s tymto nariadenim.
V pripade potreby moéze vybor v stlade s ¢lainkom 27 sformu-
lovat svoje stanovisko tykajice sa opatreni potrebnych na
zabezpecenie bezpecného a ¢inného pouzivania takychto ve-
terindrnych lickov. Takéto opatrenia budii prijaté v stlade
s postupom stanovenym v ¢lanku 40.

Osoba zodpovednd za uvddzanie veterinirneho lieku na trh
spolu s kompetentnymi orgdnmi clenskych $titov zabezpedi,
aby sa v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia agenttire
ozndmili vietky relevantné informdcie tykajice sa podozrenia
na neziaduce Gcinky liekov povolenych na zdklade ustanoveni
tohto nariadenia.

Cldnok 43

Osoba zodpovednd za uvddzanie veterinirneho lieku, povole-
ného v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, na trh, bude
mat trvale a v kazdej chvili k dispozicii osobu s prislusnou
kvalifikdciou zodpovedajicu za dohlad nad lieckmi.

Takéto kvalifikovand osoba bude zodpovedat za:

a) zriadenie a udrziavanie systému zabezpecujiceho, aby boli
informdcie o vietkych podozreniach na neziaduce reakcie
nahldsenych pracovnikom spolo¢nosti a jej obchodnym za-
stupcom zhromazdované, hodnotené a sistredované tak,
aby boli v ramci spolocenstva k dispozicii na jedinom
mieste;

b) pripravu sprav uvedenych v clinku 44 a poskytovanych
kompetentnym organom clenskych $tdtov a agentiire
v stilade s poziadavkami tohto nariadenia;

¢) zabezpelenie Uplnej a promptnej reakcie na akékolvek
ziadosti kompetentnych organov o poskytnutie dopliujtcich
informdcii potrebnych v zdujme vyhodnotenia azitku a rizik
savisiacich s prislusnym veterindrnym lickom, vratane po-
skytovania informdacii o predanych alebo predpisanych
mnozstvach takéhoto veterindrneho lieku.

Cldnok 44

1. Osoba zodpovednd za uvddzanie veterindrneho lieku na
trh zabezpedi, aby sa vSetky podozrenia na zdvazné neZziaduce
reakcie na veterindrny liek povoleny v sdlade s ustanoveniami
tohto nariadenia, prejavujice sa v ramci spolocenstva, na ktoré
bola upozornend, zaznamenali a aby sa ihned, no najneskor
do 15 dni od ziskania takejto informécie, ozndmili ¢lenskym
§tdtom, na tzemi ktorych sa prislusnd udalost stala.

Horeuvedend osoba zabezpeci, aby sa vsetky podozrenia na
neocakdvané zdvazné neziaduce reakcie prejavujice sa na tze-
mi tretej krajiny ihned, no najneskér do 15 dni od ziskania
takejto informadcie, ozndmili ¢lenskym $tdtom a agentdre.

Opatrenia stvisiace s oznamovanim podozreni na neocakavané
neziaduce reakcie nizSej zdvaznosti bez ohladu na to, & sa
vyskytnii na tzemi spolocenstva alebo tretej krajiny, budd
prijaté v stlade s ¢lankom 48.

2. Osoba zodpovednd za uvidzanie veterindrneho lieku na
trth je navySe povinnd viest podrobné zdznamy o vsetkych
podozreniach na neziaduce reakcie prejavujice sa v rdmci
spoloenstva i mimo neho, ktoré jej boli dané na vedomie.
Ak nebolo udelenie povolenia na uvedenie na trh na Gzemi
spolocenstva podmienené inymi poziadavkami, takéto zdznamy
budt agentiire i ¢lenskym stitom predkladané bud okamzite
na poziadanie, alebo najmenej raz za Sest mesiacov pocas
prvych dvoch rokov nasledujicich po udeleni povolenia a raz
rotne pocas zvysnych troch rokov. Po tomto obdobi budi
zdznamy predkladané bud’ spolocne so Ziadostou o obnovenie
povolenia raz za pit rokov, alebo okamzite na poziadanie.
K tymto zdznamom bude prikladané ich odborné vyhodnote-
nie.

Cldnok 45

Kazdy clensky $tat zabezpeci, aby sa vietky podozrenia na
zdvazné neziaduce reakcie na veterindrny lick povoleny
v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyskytujice sa na
jeho tzemi a na ktoré bol upozorneny, zaznamenali a aby sa
ihned, no najneskor do 15 dni od ziskania prislusnej informa-
cie, ozndmili agentire a osobe zodpovednej za uvddzanie
veterindrneho lieku na trh.

agenttra poskytne takéto informdcie vnitrostitnym systému
dohladu nad liekmi.

Cldnok 46

Komisia v spoluprdci s agentdrou, <¢lenskymi —$tdtmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje pokyny ohladne zhro-
mazdovania, overovania a predkladania hldseni o podozreniach
na neziaduce Gcinky.
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Agentira v spoluprici s ¢lenskymi $titmi a Komisiou zriadi
siet na spracovanie udajov, prostrednictvom ktorej sa bude
v pripade pohotovosti stvisiacej s poruchami vo vyrobe, vy-
skytom zdvaznych neziaducich reakcii a inymi Gdajmi, ziska-
nymi v rdmci dohladu nad liekmi a tykajiicimi sa veterindr-
nych liekov preddvanych v rdmci spolocenstva, uskuto¢iiovat
rychla vymena tddajov medzi kompetentnymi orgdnmi spolo-
Censtva.

Cldnok 47
agentira bude spolupracovat s medzindrodnymi organizdciami
zaoberajicimi sa dohladom nad veterindrnymi lickmi.

Cldnok 48

Akékolvek zmeny, ktoré mozu byt potrebné v zdujme aktuali-
zdcie ustanoveni tejto kapitoly v doésledku vyvoja vedy
a techniky, sa uskutocnia v stlade s ustanoveniami ¢lanku 72.

HLAVA 1V

EUROPSKA AGENTURA NA HODNOTENIE LIEKOV

KAPITOLA 1

Ulohy agentdry

Cldnok 49
tymto sa zriaduje Eurdpska agentira na hodnotenie liekov.

agentdra bude zodpovednd koordindciu existujicich vedeckych
zdrojov, ktoré jej daji Na ucel hodnotenia a kontroly liekov
k dispozicii ¢lenské staty.

Cldnok 50

1.  Agenttru tvorf:

a) Vybor pre humanne lieky, ktory zodpoveda za vypracovanie
stanoviska agentiry v stvislosti s akymikolvek otdzkami
tykajicimi sa hodnotenia lickov uréenych pre pouzitie
v humdnnej medicine;

b) Vybor pre veterindrne lieky, ktory zodpovedd za pripravu
stanoviska agenttry v stvislosti s akymikolvek otdzkami
tykajicimi sa hodnotenia veterindrnych liekov;

¢) Sekretariat, ktory poskytuje technicki a spravnu podporu
obom vyborom a zabezpecuje ich vzdjomnt koordindciu;

d) riaditel, ktory zodpovedd za vykondvanie tloh stanovenych
v ¢clanku 55;

¢) Spravna rada, ktord zodpoveda za vykonavanie dloh stano-
venych v ¢lankoch 56 a 57.

2. Vybor pre humdnne lieky i Vybor pre veterindrne lieky si
mozu zriadovat pracovné a odborné skupiny.

3. Vybor pre huménne lieky i Vybor pre veterindrne lieky
moézu v pripadoch, v ktorych to budd povazovat za opodstat-
nené, ziadat o poskytnutie pokynov tykajicich sa dolezitych
otdzok vSeobecnej odbornej, alebo etickej povahy.

Cldnok 51

V  zdujme podporovania ochrany zdravia [udi, zvierat
a spotrebitelov lickov v rdmci celého spolocenstva, ako
i v zdujme podporovania vytvdrania vnatorného trhu prostred-
nictvom prijimania jednotnych regulaénych rozhodnuti zaloze-
nych na vedeckych kritéridch riadiacich uvddzanie na trh
a pouzivanie liekov, bude cielom agentiry poskytovat clen-
skym Stitom a institicidm spolocenstva najkvalifikovanejsie
odborné rady tykajuce sa akychkolvek otdzok stvisiacich
s hodnotenim kvality, bezpecnosti a G¢innosti lickov pre pou-
zitie v humdnnej a veterindrnej medicine, ktoré sa jej predlozia
v sulade s ustanoveniami zdkonov spolocenstva tykajiicich sa
liekov.

Na takyto acel plni agenttira v rdmci svojich vyborov nasledu-
juce ulohy:

a) koordinuje odborné hodnotenie kvality, bezpecnosti
a G¢innosti liekov, predaj ktorych podlieha v rdmci spolo-
enstva povolovaciemu konaniu;

g

poskytuje hodnotiace sprdvy, sthrny vlastnosti, oznacovanie
a pisomné informdcie pre pouzivatelov lickov;

zabezpecuje koordindciu kontroly podmienok, za akych sa
licky schvdlené v ramci spolocenstva pouzivaji v praxi,
a navrhuje opatrenia potrebné pre zabezpecenie ich bez-
pecného a efektivneho pouzivania, ¢o bude robif najmi
poskytovanim databdzovych informécii o neziaducich a¢in-
koch danych liekov (dohlad nad liekmi);

(@)
-~

&

poskytuje informdcie o maximdlnych hladinich zvyskov
veterindrnych liekov, ktoré st v stlade s nariadenim (EHS)
¢. 2377/90 pripustné v potravindch Zivociineho povodu;
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e) zabezpecuje koordindciu a dodrziavanie spravnych vyrob-
nych, laboratérnych a klinickych postupov;

f) na poziadanie poskytuje technickd a odbornt podporu pri
opatreniach zameranych na zlepSenie spoluprice medzi
spolocenstvom, jeho clenskymi $tdtmi, medzindrodnymi or-
ganizdciami a tretimi krajinami v oblasti odbornych
a technickych zdlezitosti tykajicich sa hodnotenia liekov;

g) sleduje stav povoleni na uvedenie lieckov na trh udelenych
v stllade s postupmi platnymi na tGzemi spolocenstva;

h) poskytuje technickéi pomoc pri vedeni databizy o liekoch
dostupnych verejnosti;

i) pomdha spolocenstvu a clenskym $tdtom pri poskytovani
informdcii profesiondlnym poskytovatelom zdravotnej staro-
stlivosti 1 verejnosti o lickoch podrobenych vyhodnoteniu
agenturou;

j) v pripade potreby poskytuje vyrobcom poradenstvo tykajice
sa vykondvanie rozlicnych testov a pokusov potrebnych
v zdujme preukdzania kvality, bezpecnosti a ucinnosti lie-
kov.

Cldnok 52

1. Kazdy z clenskych $titov je vo Vybore pre humdnne
lieky i Vybore pre veterindrne lieky zastipeny dvoma pred-
stavitelmi, menovanymi na trojrocné funkéné obdobie, ktoré
bude obnovitelné. Clenovia vyborov st voleni na zdklade
svojho postavenia a skdsenosti, ktoré maji v oblasti hodnote-
nia lickov uréenych pre pouzitie v humdnnej a veterindrnej
medicine, a zastupuji kompetentné orgdny svojich krajin.

riaditel agentiry, alebo nim poverend osoba, ako aj predstavi-
telia Komisie maji prdvo zdcastiiovat sa na stretnutiach vy-
borov a ich pracovnych a odbornych skupin.

Clenovia oboch vyborov mézu zariadif, aby boli sprevddzani
odbornikmi.

2. Okrem poskytovania objektivnych odbornych stanovisk
spolocenstvu a ¢lenskym Stitom v otdzkach, s ktorymi sa na
nich obritia, ¢clenovia oboch vyborov zabezpecuji pozadovani
koordindciu medzi tlohami agentiry a prdcou vnutrodtitnych
kompetentnych orgénov, vratane poradenskych orgdnov zaobe-
rajicich sa vyddvanim povoleni na uvedenie na trh.

3. Clenovia vyborov i odbornici zodpovedni za hodnotenie
liekov sa opierajii o odborné hodnotenia a dalsie zdroje, ktoré
maju k dispozicii vnitrostitne orgdny zodpovedné za udelova-
nie povoleni na uvedenie na trh. Kazdy ¢lensky $tat monitoruje
odbornt droveri hodnotenia a kontroluje ¢innost ¢lenov vy-

borov a odbornikov, ktorych menoval, no nemd im pri tom
dévat ziadne prikazy, ktoré by boli nezlucitelné s ich tlohami.

4. Pri priprave svojich stanovisk vyvind oba vybory maxi-
mélne tsilie o dosiahnutie odbornej zhody ndzorov. Ak takito
zhoda nebude moznd, potom bude stanovisko pozostivat

siacich ¢lenov, obsahovat aj ich odlisny nézor spolu s dévodmi.

Cldnok 53

1.V pripadoch, ked bude v stilade s ustanoveniami tohto
nariadenia Vyboru pre humdnne lieky alebo Vyboru pre ve-
terindrne lieky predloZend Zziadost o vyhodnotenie licku, vy-
menuje kazdy z vyborov spomedzi svojich ¢lenov jedného,
ktory bude vystupovat v tlohe spravodajcu, zabezpecujiiceho
koordindciu hodnotiaceho procesu. Pri volbe spravodajcu moze
brat vybor do tvahy i névrh, ktoré mu v tomto smere predlozi
navrhovatel. Vybor moze menovat i druhého ¢lena, ktory bude
vystupovat v tlohe spoluspravodajcu.

vybor  zabezpedi, aby sa v  dlohdch
a spoluspravodajcu vystriedali vetci jeho ¢lenovia.

spravodajcu

2. Clenské staty predlozia agentdre zoznam expertov
s overenymi skiisenostami v oblasti hodnotenia lickov, ktori
budii Vyboru pre humdanne lieky i Vyboru pre veterinirne
lieky k dispozicii ako ¢lenovia ich pracovnych a odbornych
skupin. Pri kazdom expertovi bude uvedend jeho kvalifikicia
i $pecifickd oblast jeho skisenosti.

Zoznam sa bude podla potreby aktualizovat.

3. Spravodajcovia alebo experti budd svoje sluzby poskyto-
vat na zaklade pisomnej zmluvy, uzatvorenej medzi agentiirou
a prislusnou osobou, resp. podla okolnosti medzi agentdrou
a zamestnavatelom prislusnej osoby. Prislusnd osoba, alebo jej
zamestnavatel budd sa svoje sluzby odmeriovani na zdklade
pevne stanoveného cennika, ktory bude stcastou financnych
dojednani vypracovanych spravnou radou.

4. Na zdklade ndvrhu zo strany Vyboru pre humdnne lieky
alebo Vyboru pre veterindrne licky moze agentiira vyuZzivat
sluzby spravodajcov alebo expertov i pri vykondvani dalsich
$pecifickych dloh, ktorymi je poverend.

Cldnok 54

1. Informdcie o ¢lenstve vo Vybore pre humanne lieky a vo
Vybore pre veterindrne licky budd zverejnené. Pri kazdom
zverejneni vymenovania za Clena vyboru sa uvedie odbornd
kvalifikdcia prislusného ¢lena.
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2. Clenovia Sprdvnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia
a experti nebudd mat vo farmaceutickom priemysle Ziadne
finanéné alebo iné zdujmy, ktoré by mohli ovplyviovat ich
nestrannost. Vsetky nepriame zdujmy, ktoré by mohli mat
vztah k tomuto priemyslu, budi uvedené v zdznamoch vede-
nych agentdrou a pristupnych verejnosti.

Clanok 55

1. Na zdklade navrhu Komisie vymenuje Spravna rada riadi-
tela. riaditel je menovany na pitrocné obdobie, ktoré mu
moze byt predlZené.

2. Riaditel je zdkonnym predstavitelom agenttiry. Zodpove-
dd za:

— kazdodenné riadenie ¢innosti agentdry,

— poskytovanie pozadovanej technickej podpory Vyboru pre
humanne lieky, Vyboru pre veterindrne lieky a ich pracov-
nym a odbornym skupindm,

— zabezpecovanie toho, aby agenttira dodrziavala pri priji-
mani svojich stanovisk casové lehoty, ktoré jej predpisuji
zdkonné ustanovenia spolocenstva,

— zabezpecovanie pozadovanej koordindcie medzi Vyborom
pre humdnne lieky a Vyborom pre veterindrne lieky,

— vypracovanie vykazu prijmov a vydavkov a plnenie roz-
poctu agentdry,

— vsetky persondlne zaleZitosti.

3. RozliSujuc medzi ¢innostami agentury, tykajucimi sa lie-
kov pre pouzitie v humdnnej medicine a liekov pre pouzitie
v veterindrnej medicine, vykonny riaditel' kazdy rok predklada
Sprévnej rade na schvélenie:

— ndvrh sprdvy o dinnosti agentdry za predchddzajici rok
vritane  informdcii o pocte vybavenych  Ziadosti
o vyhodnotenie, o <¢case potrebnom na hodnotenie
a o povolenych, zamietnutych alebo stiahnutych liekoch,

— navrh pldnu price na nadchddzajici rok,
— navrh ro¢ného vytctovania za predchadzajici rok,
— ndvrh rozpoctu pre nadchddzajici rok.

4. Riaditel schvaluje vietky financné vydavky agentiry.

Cldnok 56

1. Sprévna rada je zloZend z predstavitelov ¢lenskych $tétov,
po dvoch z kazdého clenského statu. Dalsimi ¢clenmi Spravne;j
rady st dvaja predstavitelia Komisie a dvaja predstavitelia
menovani Eurdpskym parlamentom. Jeden z predstavite[ov

plni 3pecifické dlohy stvisiace s lieckmi pre pouzitie
v humdnnej medicine a druhy S$pecifické tlohy suvisiace
s veterindrnymi liekmi.

Kazdého ¢lena Spravnej rady moze zastupovat nahradnik.

2. Clenovia Sprdvnej rady st menovani na trojroné obdo-
bie, ktoré im moze byt predlzené.

3. Spravna rada si zvoli predsedu s trojroénym funkénym
obdobim a prijme svoj rokovaci poriadok.

Sprévna rada prijima rozhodnutia dvojtretinovou vicsinou.
4. riaditel dd Spravnej rade k dispozicii sekretaridt.

5. Do 31. janudra kazdého roka vypracuje Spravna rada
celkovi spravu o Cinnostiach agentlry sa predchadzajici rok

a plan price na nadchddzajici rok, ktoré predlozi ¢lenskym
Statom, Komisii, Rade a Eurdpskemu parlamentu.

KAPITOLA 2

Finan¢né usporiadania

Cldnok 57

1. Prijmy agentdru budi pozostivat z prispevkov, ktoré jej
bude poskytovat spolocenstvo, a z poplatkov tG¢tovanych pod-
nikom za ¢innosti stvisiace so ziskanim a obnoveni povoleni
na uvedenie na trh a s inymi sluzbami poskytovanymi agentu-
rou.

2. Vydavky agentiry budi pozostdvat z miezd zamestnan-
cov, zo spravnych, infrastruktirnych a prevadzkovych vydavkov
a z inych vydavkov vyplyvajacich zo zmliv uzavretych
s tretimi stranami.

3. Do 15. februdra kazdého roka pripravi vykonny riaditel
predbezny nédvrh rozpoctu na krytie prevadzkovych nékladov
a planu cinnosti na nadchddzajici financény rok a spolu
s vykondvacim plinom ho predlozi Spréavnej rade.

4. Prijmy a vydavky budd vo vzdjomnej rovnovahe.

5. Sprévna rada schvili ndvrh rozpoctu a predlozi ho Ko-
misii, ktord ho zohladni pri odhadovani vysky zloziek navrhu
vieobecného rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev, ktory pred-
kladd Rade na zdklade ¢lanku 203 zmluvy.

6.  este pred zaciatkom finanéného roka schvali Spravna rada
rozpolet agenttiry, ktory v pripade potreby upravi, bertic pri
tom do tvahy dotdcie zo strany spolocenstva a dalSie zdroje
prijmov agentdry.
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7. Za plnenie rozpoctu agentdry zodpoveda riaditel.

8.  Sledovanie spravnosti a spldcania v3etkych vydavkov
agentiry a plnenia vSetkych jej prijmov vykondva financny
kontrolér menovany Spravnou radou.

9.  Najneskor do 31. marca kazdého roka predkladd riaditel
Komisii, Spravnej rade a Dvoru auditorov Gcty vsetkych prij-
mov a vydavkov agenttry za predchddzajici finanény rok.

Dvor auditorov tieto acty v silade s ¢ldnkom 206a zmluvy
prekontroluje.

10.  Spravna rada riaditelovi schvéli plnenie rozpoctu.

11.  Po predchddzajicom ziskani stanoviska dvora auditorov
stanovi Sprdvna rada interné financné predpisy uddvajice
najmd podrobné pravidld pre stanovenie a plnenie rozpoctu
agentary.

Clanok 58

Na ndvrh Komisie a na zdklade podmienok stanovenych
v zmluve Rada urdi po porade s organizdciami, ktoré na
trovni spolocenstva zastupujii zdujmy farmaceutického priemy-
slu, $truktdru a vysku poplatkov uvedenych v clanku 57 ods.
1.

KAPITOLA 3

VSeobecné ustanovenia riadiace ¢innost agentdry

Clanok 59

Agentira md pravnu subjektivitu. Vo vsetkych clenskych sta-
toch vyuziva maximélne prévomoci, ktoré zdkon udeluje prav-
nickym  osobim. Modze najmid nadobidat  hnutelny
a nehnutelny majetok a nakladat s nim a moze iniciovat sidne
konania.

Clanok 60

1. Zmluvné rucenie agentiry podlicha zdkonom vztahujd-
cim sa na dant zmluvu. V zdleZitostiach, na ktoré sa
v zmluvich uzatvorenych agenttirou vztahuje arbitrdzna do-
lozka, bude rozhodovat Eurépsky siadny dvor.

2.V pripade nezmluvného rudenia nahradi agentira
v sulade so vSeobecnymi principmi zdkonov ¢lenskych Stitov
vietky skody, ktoré sposobi, alebo ktoré pocas vykondvania
svojich povinnosti spdsobia jej zamestnanci.

Vo vietkych sporoch stvisiacich s nahradami za takéto skody
rozhoduje Eurdpsky stdny dvor.

3. Osobnd zodpovednost zamestnancov voci agentdre pod-
licha prislusnym pravidlim vzfahujicim sa na zamestnancov
agentury.

Cldnok 61

Na agentiiru sa vztahuje Protokol o privilégidch a imunite
Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 62

na zamestnancov agentdry sa vzfahujii pravidld a nariadenia,
ktorym podlichaji predstavitelia a ostatni zamestnanci Eurdp-
skych spolocenstiev.

Voci svojim zamestnancom bude agenttra vykondvat pravomo-
ci prislachajice organu, ktory ju zriadil.

Potrebné vykondvacie predpisy vypracuje a po dohode
s Komisiou zavedie Spravna rada.

Cldnok 63

Clenovia Sprévnej rady, ¢lenovia vyborov a ftiradnici a ostatni
zamestnanci agentdry nesmu prezradzat informadcie, ktoré maju
charakter sluzobného tajomstva. Tito povinnost musia zacho-
vavat i po ukonceni svojich povinnosti v ramci agentdry.

Cldnok 64

Po dohode so Spravnou radou a s prislusnymi vybormi moze
Komisia prizyvat predstavitelov medzindrodnych organizacii
zainteresovanych na harmonizdcii nariadeni vztahujicich sa na
lieky a umoziovat im, aby sa zdcastiiovali na praci agentiry
ako pozorovatelia.

Cldnok 65

Po dohode s Komisiou Spravna rada zriadi prislusné kontakty
medzi agentirou, predstavitelmi priemyslu, spotrebitelmi, pa-
cientmi a predstavitelmi zdravotnickych profesii.

Cldnok 66

Agenttira zacne plnit svoje povinnosti od 1. janudra 1995.
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HLAVA V

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 67

Vo vsetkych rozhodnutiach tykajucich sa udelenia, zamietnutia,
pozmenenia, zadrZania, stiahnutia alebo odiatia povolenia na
uvedenie na trh a prijatych v siilade s tymto nariadenim, budu
uvedené i dovody, na ktorych st zalozené. Tieto dovody sa
oznamia zainteresovanej strane.

Clanok 68

1. Povolenic na uvedenie na trh licku spadajiicecho pod
poOsobnost tohto nariadenia moZno zamietnuf, pozmenit, za-
drzat, stiahnut alebo odnat iba na zdklade dévodov, uvedenych
v tomto nariadeni.

2. Povolenie na uvedenie na trh lieku spadajice pod posob-
nost tohto nariadenia moze byt udelené, zamietnuté, pozme-
nené, zadrzané, stiahnuté alebo odnaté iba v stlade
s postupom uvedenym v tomto nariadeni.

Cldnok 69

Bez toho, aby to malo vplyv na cldnok 68 a na Protokol
o privilégidch a imunite Eur6pskych spolocenstiev, kazdy clen-
sky $tdt stanovi postihy uplatnitelné za porusenie ustanoveni
tohto nariadenia. Postihy musia byt dostato¢né na to, aby
zarucili stilad s tymito ustanoveniami.

Clenské staty budd Komisiu bezodkladne informovat o zacati
vietkych konani stvisiacich s porusenim ustanoveni tohto
nariadenia.

Clanok 70

Prisady spadajice pod posobnost smernice Rady 70/524/EHS
z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (') sa
v pripadoch, ked sa maji podavat zvieratdim v stilade
s horeuvedenou smernicou, nepovaZujii na tcely tohto naria-
denia za veterindrne lieky.

Do troch rokov od nadobudnutia platnosti tohto nariadenia
vypracuje Komisia spravu skamajicu, ¢i je Groven zostladenia
dosiahnutd prostrednictvom tohto nariadenia
a prostrednictvom smernice Rady 90/167/EHS z 26. marca
1990 stanovujiicej v rdmci spoloCenstva podmienky pre pri-
pravu, uvadzanie na trh a pouZivanie krmiv s pridavkom

" U.v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica bola naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 92/64/EHS (U. v. ES L 221,
6.8.1992, 5. 51))

(®) U.v.ESL 92, 7.41990, s. 42.

lickov (}) takd, ako to predpisuje smernica Rady 70/524/EHS.
V pripade potreby bude takdto sprdva obsahovat i ndvrhy
stvisiace so zmenou situdcie v oblasti kokcidiostatik a dalsich
lickov spadajtcich pod pdsobnost uvedenej smernice.

O ndvrhoch Komisie rozhodne Rada najneskor do jedného
roka od ich predlozenia.

Clanok 71

Do Siestich rokov od nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia
zverejni Komisia celkovii sprdvu o skisenostiach nado-
budnutych v dosledku vykondvania opatreni stanovenych tym-
to nariadenim, kapitolou Il smernice 75/319/EHS a kapitolou
IV smernice 81/851/EHS.

Cldnok 72

V pripadoch, v ktorych je potrebné dodrziavat postup stano-
veny tymto ¢lankom, bud Komisii pomdhat:

— Stdly vybor pre humdnne lieky pre zdlezitosti, stvisiace
s liekmi pre pouzitie v humdnnej medicine,

— Staly vybor pre veterindrne lieky pre zalezitosti, stvisiace
s liekmi pre veterindrne pouZitie.

Predstavitel Komisie predlozi vyboru ndvrh potrebnych opa-
treni. do Casového limitu, ktory na zdklade nalichavosti zdlezi-
tosti stanovi predseda, zaujme vybor k ndvrhu stanovisko.
V pripade rozhodnuti, ktoré zaujima na navrh Komisie Rada,
sa stanovisko zaujme na zaklade vacsiny, predpisanej v ¢lanku
148 ods. 2 zmluvy. Hlasy predstavitelov clenskych stitov
zastipenych vo vybore, budi mat takd vahu, akd im prislicha
na zéklade horeuvedeného ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhované opatrenia iba v pripade, ak st
v stlade so stanoviskom vyboru.

V pripade nestiladu navrhovanych opatreni so stanoviskom
vyboru, alebo v pripade nepredloZenia Ziadneho stanoviska
predlozi Komisia bezodkladne Rade vlastny ndvrh opatren,
o ktorom Rada rozhodne kvalifikovanou vicsinou.

Ak do skoncenia obdobia troch mesiacov od predlozenia
navrhu Rade tdto nezaujme Ziadne stanovisko, Komisia navr-
hované opatrenia uskuto¢ni.
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Clanok 73

V pripadoch, v ktorych bude potrebné dodrziavat postup pred-
pisany tymto ¢ldnkom, budi Komisii pomdhat:

— Stély vybor pre humdnne lieky v zdlezitostiach stvisiacich
s liekmi pre pouzitie v humdnnej medicine,

— Stély vybor pre veterindrne lieky v zdlezitostiach stivisiacich
s lickmi pre veterindrne pouzitie.

Predstavitel Komisie predlozi vyboru névrh potrebnych opa-
treni. do casového limitu, ktory na zdklade nalichavosti zdlezi-
tosti stanovi predseda, zaujme vybor k ndvrhu stanovisko.
V pripade rozhodnuti, ktoré prijima na ndvrh Komisie Rada,
148 ods. 2 zmluvy. Hlasy predstavitelov clenskych Statov
zastipenych vo vybore maji takd védhu, akd im prislicha na
zdklade horeuvedeného clanku. Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhované opatrenia iba v pripade, ak su
v stlade so stanoviskom vyboru.

V pripade nestladu navrhovanych opatreni so stanoviskom
vyboru, alebo v pripade nepredloZenia Ziadneho stanoviska
predlozi Komisia bezodkladne Rade vlastny ndvrh opatren,
o ktorom Rada rozhodne kvalifikovanou vacsinou.

Ak do skoncenia obdobia troch mesiacov od predlozenia
ndvrhu Rade tdto nezaujme Ziadne stanovisko, Komisia prijme
navrhované opatrenia okrem tych, ktoré Rada zamietla jedno-
duchou vadsinou.

Cldnok 74

Toto nariadenie vstiipi do G¢innosti nasledujici den po tom,
ked kompetentné orgdny rozhodnt o dstredi agentiry.

Na zdklade prvého pododseku nadobudnd hlavy I, I, III
a V Gcinnost dia 1. janudra 1995.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych

¢lenskych Statoch.

V Bruseli 22. jula 1993

Za Radu

predseda
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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PRILOHA

CAST A

Lieky vyvinuté prostrednictvom niektorého z nasledujiicich biotechnologickych postupov:
— technoldgia rekombinantnej DNA,

— riadend expresia génov kddujiicich biologicky aktivne proteiny v prokaryotickych a eukaryotickych organizmoch
vratane transformovanych cicavcich buniek,

— metddy zalozené na hybridémoch a monoklondlnych protildtkach.

Veterindrne lieky vrdtane liekov ziskanych inymi ako biotechnologickymi metédami, uréené primdrne na zvysenie

ucinku Na tcel stimuldcie rastu zvierat, ktorym boli podané, alebo Na tcel zvysenia tzitkovosti takychto zvierat.
CAST B

Lieky vyvinuté prostrednictvom inych ako biotechnologickych postupov, ktoré podla ndzoru agentdry predstavuji

vyznamny pokrok.

Lieky aplikované prostrednictvom novych systémov podédvania, ktoré podla ndzoru agentiry predstavuji vyznamny
pokrok.

Lieky s celkom novymi indikdciami, ktoré si podla ndzoru agentiry mimoriadne zaujimavé z terapeutického hladiska.
Lieky zaloZené na radioizotopoch, ktoré st podla ndzoru agentiry mimoriadne zaujimavé z terapeutického hladiska.
Nové lieky odvodené z ludskej krvi alebo Tudskej plazmy.

Lieky, ktorych vyroba zahffia postupy, predstavujice podla ndzoru agentdry vyznamny technicky pokrok, ako napriklad
dvojrozmernd elektroforéza v podmienkach mikrogravitdcie.

Lieky, uréené na poddvanie [udom a obsahujiice nové aktivne zlozky, ktoré k ditumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia nepovolili pre pouzitie v lickoch urcenych pre humdnnu medicinu ani v jednom ¢lenskom Stte.

Veterindrne lieky uréené na pouzitie u zvierat v rdmci ZivociSnej vyroby a obsahujice nové aktivne zlozky, ktoré
k datumu nadobudnutia dc¢innosti tohto nariadenia nepovolili na pouZzivanie pre zvieratd v rdmci Zivocinej vyroby ani
v jednom clenskom Stdte.



