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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 726/2004

ze dne 31. biezna 2004,

kterym se stanovi postupy Spolefenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich 1é¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se
zFizuje Evropska agentura pro 1écivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na Clanek 95 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (%),

po konzultaci s Vyborem regiontl,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto davodum:

(1)  Clanek 71 nafizeni Rady (EHS) ¢ 2309/93 ze dne
22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni
1é¢ivych piipravka (4), stanovi, ze Komise ma do Sesti let od
vstupu uvedeného nafizeni v platnost zvefejnit obecnou zpravu
o zkusenostech ziskanych v disledku ¢innosti postupti stanove-
nych v uvedeném nafizeni.

(2)  Na zaklad¢ zpravy Komise o ziskanych zkuSenostech se ukazalo
jako nezbytné zlepSit uplatiovani registracnich postupi pro
uvadéni 1écivych piipravkil na trh ve SpoleCenstvi a zménit urcité
spravni aspekty Evropské agentury pro hodnoceni Ilécivych
pripravkii. Navic by se mél nazev této agentury zjednodusit
a zménit na ,,Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky* (dale jen
agentura®).

(3) Ze zavéra zpravy vyplyva, ze zmény, které je tieba provést

v centralizovaném postupu stanoveném nafizenim (EHS)
¢. 2309/93, spocivaji v opravé nékterych provoznich postupt
a v prizpisobeni s ohledem na pravdépodobny védeckotechnicky
rozvoj a budouci rozsifeni Evropské unie. Ze zpravy rovnéz
vyplyva, ze diive stanovené obecné zasady, kterymi se fidi
centralizovany postup, by mély zlstat zachovany.

(4)  Navic, jelikoz Evropsky parlament a Rada pfijaly smérnici
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi

(") U, vést. C 75 E, 26.3.2002, s. 189 a Ut. vést. C ... (dosud nezvefejnéné
v Utednim véstniku).

(® Ut vést. C 61, 14.3.2003, s. 1. )

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. fijna 2002 (Ut. vést. C 300 E,
11.12.2003, s. 308), spole¢ny postoj Rady ze dne 29. zafi 2003 (Uf. vést.
C 297 E, 9.122003, s. 1), postoj Evropského parlamentu ze dne
17. prosince 2003 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti
Rady ze dne 11. bfezna 2004.

(*) Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES) ¢. 1647/2003 (Uft. vést. L 245, 29. 9 2003, s. 19).
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tykajicim se humannich 1éCivych piipravka (') a smérnici
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1éCivych ptipravka (?), mély by byt
veskeré odkazy na kodifikované smérnice v nafizeni (EHS)
¢. 2309/93 aktualizovany.

(5> 'V zajmu piehlednosti je nezbytné nahradit uvedené nafizeni
novym nafizenim.

(6)  Je vhodné zachovat mechanismus SpoleCenstvi zavedeny zruse-
nymi pravnimi predpisy Spolecenstvi pro dosahovani vzajemné
shody pred jakymkoli vnitrostatnim rozhodnutim tykajicim se
lécivého pripravku vyrobeného Spickovou technologii.

(7)  Zkusenosti ziskané od prijeti smérnice Rady 87/22/EHS ze dne
22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatieni tykajicich
se uvadeéni 1écivych pripravka vyrobenych Spickovou technologii,
zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh (3),
ukazaly, ze je nezbytné vytvorfit centralizovany postup pro regis-
traci povinny pro 1éCivé piipravky vyrobené Spi¢kovou techno-
logii, zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych
procest, s cilem udrzet vysokou troven védeckého hodnoceni
téchto 1é¢ivych ptipravkil v Evropské unii a zachovat tak dtvéru
pacientd a zdravotnickych pracovnikii v hodnoceni. To je zvlaste
dilezité v souvislosti se vznikem novych terapii, jako je genova
terapie a s ni spojené bunécné terapie a xenogenni somaticka
terapie. Tento pristup by mél byt zachovan zejména s cilem zaji-
stit ¢inné fungovani vnitfniho trhu ve farmaceutickém odvétvi.

(8) S cilem harmonizovat vnitini trh pro nové lécivé pripravky by
tento postup mél byt povinny rovnéz pro 1écivé piipravky pro
vzacna onemocnéni a veskeré humanni 1é¢ivé piipravky obsahu-
jici zcela novou uc¢innou latku, tj. latku, kterd dosud nebyla
ve Spolecenstvi registrovana a jejiz 1écebnou indikaci je 1écba
syndromu ziskané imunodeficience, nadorovych onemocnéni,
neurodegenerativniho onemocnéni nebo diabetu. Ctyti roky po
vstupu tohoto nafizeni v platnost by se tento postup mél stat
povinnym rovnéz pro humanni 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji
novou u¢innou latku a jejichz 1ééebnou indikaci je 1é¢ba autoi-
munitnich onemocnéni a dal§ich poruch imunity a virovych
onemocnéni. Mélo by byt mozné piezkoumat bod 3 piilohy zjed-
nodusenym rozhodovacim postupem nejdiive cCtyii roky po
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(9)  Pokud jde o humanni léCivé piipravky, mél by byt rovnéz
stanoven  volitelny pfistup k centralizovanému postupu
v piipadech, kdy pouziti jednotného postupu vytvaii pfidanou
hodnotu pro pacienta. Tento postup by mél zistat volitelny pro
1é¢ivé pripravky, které, prestoze nepatii do vyse uvedenych kate-
gorii, jsou nicméné terapeuticky inovacni. Je rovnéz vhodné
umoznit pfistup k tomuto postupu pro lé¢ivé piipravky, ktere,
prestoZze nejsou inovacni, mohou prospét spolecnosti nebo
pacientim, pokud budou od pocatku registrovany na Urovni
Spolecenstvi, jako jsou urcité 1é¢ivé ptipravky, které mohou byt
vydavany bez 1¢karského predpisu. Tato moznost mize byt rozsi-
fena na generika registrovana Spolecenstvim, pokud tim nebude
nijak narusena harmonizace dosazena pii hodnoceni referenc¢niho
lé¢ivého pripravku ani vysledky tohoto hodnoceni.

(10) 'V oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd by se méla stanovit
spravni opatieni s cilem zohlednit zvlastni rysy této oblasti,
zejména rysy zplisobené regiondlnim rozsifenim urcitych nemoci.

(" Uk vest. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

Rady 2004/27/ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Rady 2004/28/ES (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

() Uk vést. L 15, 17.1.1987, s. 38. Smérnice zrusena smémici 93/41/EHS (UF.
vést. L 214, 24.8.1993, s. 40).
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(1)

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

Me¢lo by byt mozné pouzit centralizovany postup pro registraci
veterinarnich 1éCivych pfipravktt uzivanych v ramci predpist
Spoleéenstvi tykajicich se profylaktickych opatfeni pro nakazy
zvirat. Volitelny pfistup k centralizovanému postupu by mél byt
zachovan pro veterinarni [&¢ivé piipravky obsahujici novou
ucinnou latku.

U huménnich Ié¢ivych piipravkil by doba ochrany udaji tykaji-
cich se predklinickych zkousek a klinického hodnoceni méla byt
stejna  jako doba stanovena ve smérnici 2001/83/ES.
U veterinarnich 1é¢ivych pripravkt by doba ochrany udaji tyka-
jicich se predklinickych zkousek a klinického hodnoceni, stejné
jako zkousSek bezpecnosti a rezidui méla byt stejnd jako doba
stanovena ve smérnici 2001/82/ES.

S cilem snizit ndklady malych a stfednich podniki na uvedeni
lécivych pripravka registrovanych centralizovanym postupem na
trh by méla byt prijata ustanoveni umoznujici snizeni poplatki,
odlozeni platby poplatkli, pfevzeti odpovédnosti za pieklady
a nabidku spravni pomoci témto podnikiim.

V zajmu ochrany vefejné¢ho zdravi by méla byt rozhodnuti
o registraci centralizovanym postupem pfijimana na zakladé¢
objektivnich védeckych kritérii jakosti, bezpeCnosti a ucinnosti
dotyéného 1éCivého piipravku, s vyloucenim hospodaiskych
a jinych ohledii. Clenské stity by vsak mély mit vyjimeené
moznost zakdzat na svém uUzemi pouzivani humannich 1écivych
ptipravki, které porusuji objektivné definované zasady vefejného
poradku a vefejné mravnosti. SpoleCenstvi by navic nemélo zare-
gistrovat veterinarni 1é¢ivy piipravek, jehoz pouzivani by bylo
v rozporu s pravidly stanovenymi v ramci spoleéné zemédélské
politiky nebo jenz by byl ur€en pro pouziti zakazané jinymi
predpisy Spolecenstvi, mimo jiné smérnici 96/22/ES (*).

Meélo by byt stanoveno pouzivani kritérii jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti podle smérnic 2001/83/ES a 2001/82/ES na IéCivé
pripravky registrované SpoleCenstvim a mélo by byt mozné
posoudit pomér prospéchu a rizika vSech 1éCivych piipravki pfi
jejich uvedeni na trh, pti prodlouzeni registrace a kdykoli to
pfislusny organ uzna za vhodné.

Spoleéenstvi musi na zaklad¢ ¢lanku 178 Smlouvy pfihlédnout
k aspektim rozvojové politiky jakéhokoli opatfeni a podporovat
vytvafeni celosvétovych podminek diistojného zivota lidi. Farma-
ceutické pravni predpisy by mély i nadale zajistovat, ze budou
vyvazeny pouze ucinné a bezpeCné 1éCivé pripravky nejvyssi
kvality, a Komise by méla zvazit vytvofeni dalsich pobidek
k provadéni vyzkumu 1é¢ivych pripravki proti Siroce rozsifenym
tropickym onemocnénim.

Je také tieba stanovit, aby se na léCivé piipravky registrované
Spolecenstvim pouzily etické pozadavky smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist ¢lenskych stati tyka-
jicich se uplatiiovani spravné klinické praxe piti provadéni klinic-
kych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki (?). Zejména
s ohledem na klinickd hodnoceni lé¢ivych piipravki urcenych
k registraci v ramci SpoleCenstvi, kterd jsou provadéna mimo
Spolecenstvi, by mélo byt pii hodnoceni zadosti o registraci
ovéfeno, ze tato hodnoceni byla provadéna v souladu se zasadami
spravné klinické praxe a etickymi pozadavky rovnocennymi usta-
novenim uvedené smérnice.

(") Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996 o zékazu pouzivani nékte-
rych latek s hormondlnim nebo tyreostatickym u¢inkem a beta-sympatomi-
metik v chovech zvitat (UF. v&st. L 125, 23.5.1996, s. 3).

(®» Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(17)  Spolecenstvi by mélo mit k dispozici prostfedky k provadéni
védeckého  posuzovani 1éCivych  pripravka  predlozenych
v souladu s decentralizovanymi postupy SpoleCenstvi pro regis-
traci. Navic je nezbytné s cilem zajistit u¢innou harmonizaci
spravnich rozhodnuti pfijatych c¢lenskymi staty, pokud jde
o lécive pripravky predlozené v souladu s decentralizovanymi
registranimi  postupy, poskytnout SpoleCenstvi prostredky
k feSeni neshod mezi Clenskymi staty ohledné jakosti, bezpe¢nosti
a ucinnosti 1é¢ivych pripravku.

(18)  Struktura a fungovani riznych ttvart tvoficich agenturu by mély
byt navrzeny tak, aby zohlediiovaly potfebu soustavné obnovovat
veédeckou odbornost, potiebu spoluprace mezi SpoleCenstvim
a vnitrostatnimi  subjekty, potfebu odpovidajiciho zapojeni
obcanské spolecnosti a budouci rozSifovani Evropské unie.
Riazné utvary agentury by mély navazat a rozvijet vhodné
kontakty s dotéenymi osobami, zejména se zastupci pacientil
a zdravotnickych pracovnikd.

(19) Hlavnim tkolem agentury by meélo byt poskytovani nejlepsich
moznych  védeckych  stanovisek institucim  Spolecenstvi
a Clenskym statim s cilem umoznit jim vykonavat pravomoci
tykajici se registrace léCivych piipravkd a dozoru nad nimi,
které jim ukladaji pravni predpisy SpolecCenstvi v oblasti 1é¢ivych
ptipravkil.. Spolecenstvi by mélo registraci udélit az poté, co
agentura provede jednotné védecké hodnoceni jakosti, bezpec-
nosti a Ucinnosti 1éCivych piipravkil vyrobenych $pickovou tech-
nologii, za pouZziti nejvysSich moznych standardli, prostfednic-
tvim rychlého postupu zajist'ujiciho uzkou spolupraci mezi
Komisi a ¢lenskymi staty.

(20) S cilem zajistit uzkou spolupraci mezi agenturou a védci pracu-
jicimi v ¢lenskych statech by spravni rada méla mit slozeni, které
by zarucovalo Uzké zapojeni pfislusnych organt Clenskych statt
do celkového fizeni systému Spolecenstvi pro registraci 1éc¢ivych
pripravku.

(21) Rozpocet agentury by mél byt slozen z poplatkti placenych
soukromym sektorem a z pfispévki placenych z rozpoctu Spole-
Censtvi pro provadéni politik Spolecenstvi.

(22) Odstavec 25 interinstitucionalni dohody ze dne 6. kvétna 1999
mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi o rozpoctové
kéazni a o zdokonaleni rozpoctového procesu (') stanovi, Ze
finan¢ni vyhled by mél byt upraven s cilem pokryt nové potieby
vyplyvajici z rozsiteni.

(23) Vyluéna odpovédnost za piipravu stanovisek agentury ke vSem
otazkam tykajicim se humannich 1éCivych ptipravki by méla byt
svéfena Vyboru pro humanni 1éCivé piipravky. Pokud jde
o veterinarni 1&Civé pripravky, méla by byt tato odpovédnost
sveéfena Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pripravky. Pokud jde
o 1é¢ivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni, mél by tento tkol
pripadnout Vyboru pro Iécivé piipravky pro vzacna onemocnéni,
ziizenému nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piipravcich

pro vzacna onemocnéni (?). Kone¢né, pokud jde o rostlinné 1é¢ivé
ptipravky, méla by byt tato odpovédnost svéfena Vyboru pro
rostlinné 1éCivé pripravky, zfizenému smérnici 2001/83/ES.

(24)  Vytvoreni agentury umozni posilit védeckou ulohu a nezavislost
vybor(, zejména ziizenim stalého technického a administrativniho
sekretariatu.

(25) Oblast cinnosti védeckych vybord by se méla rozsifit a metody
jejich fungovani a slozeni zmodernizovat. Védecké poradenstvi

UF. veést. C 172, 18.6.1999, s. 1.
Uft. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(26)

@7

(28)

29

(30

€))

(32)

(33)

pro budouci zadatele o registraci by mélo byt poskytovano
obecnéji a podrobnéji. Podobné by mély byt zfizeny struktury
umoznujici rozvoj poradenstvi pro spoleCnosti, zejména pro
malé a stfedni podniky. Vybory by mély mit moznost prenést
nékteré ze svych povinnosti spojenych s hodnocenim na stalé
pracovni skupiny oteviené odbornikim z védeckych kruht,
jmenovanym za timto ucelem, pficemz by si ponechaly plnou
odpovédnost za vydavana védecka stanoviska. Postupy pifehodno-
covani by mély byt zménény tak, aby poskytovaly lepsi zaruku
prav zadatell.

Pocet clent védeckych vybor ucastnicich se centralizovaného
postupu by mél byt uréen s cilem zajistit, aby velikost vybort
dovolovala tucinnou praci i po rozsifeni Evropské unie.

Je rovnéz nezbytné posilit ulohu védeckych vybori tak, aby se
agentura mohla aktivné ucastnit mezinarodniho védeckého
dialogu a rozvijet n¢které ¢innosti, které budou potiebné, zejména
pokud jde o mezinarodni védeckou harmonizaci a technickou
spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci.

Daéle je za ucelem vytvofeni vétsi pravni jistoty nezbytné urcit
povinnosti, pokud jde o pravidla transparentnosti prace agentury,
stanovit urcité podminky pro uvadéni 1écivych piipravkl regis-
trovanych Spolecenstvim na trh, udélit agentufe pravomoci ke
sledovani distribuce 1éCivych pripravkid registrovanych Spolecen-
stvim a urcit sankce a postupy pro jejich ukladani v ptipade, ze
nejsou dodrzena ustanoveni tohoto nafizeni a podminky obsazené
v registracich udélenych postupy stanovenymi timto nafizenim.

Je rovnéz nezbytné piijmout opatieni pro dozor nad 1éCivymi
ptipravky, které byly registrovany Spolecenstvim, a zejména
pro intenzivni dozor nad nezadoucimi Uc¢inky téchto 1éCivych
ptipravkil v ramci farmakovigilanéni Cinnosti Spolecenstvi, aby
bylo zajisténo rychlé stazeni z trhu jakéhokoli 1éCivého piipravku,
ktery vykazuje za béznych podminek pouziti nepfiznivy pomér
prospéchu a rizika.

S cilem posilit u¢innost dozoru nad trhem by agentura méla
odpovidat za koordinaci farmakovigilancéni c¢innosti c¢lenskych
statt. Je tfeba zavést fadu ustanoveni, jez by ziidila pfisné
a ucinné farmakovigilanéni postupy, které by piislusnému organu
umoznily pfijimat prozatimni nouzova opatieni vcetné zavadeéni
zmén registrace, a kone¢n¢, aby bylo mozno kdykoli znovu
posoudit pomér prospéchu a rizika 1é¢ivého ptipravku.

Je rovnéz vhodné svérit Komisi, v uzké spolupraci s agenturou
a po konzultacich s ¢lenskymi staty, tkol koordinace vykonu
riznych povinnosti dozoru svéfenych cClenskym — statim,
a zejména ukol poskytovat informace o 1éCivych piipravcich
a kontrolovat dodrzovani spravné vyrobni, laboratorni a klinické
praxe.

Je nezbytné stanovit koordinované provadéni postupi Spolecen-
stvi pro registraci 1éCivych pripravktl a vnitrostatnich postupt
Clenskych statl, které jiz byly do zna¢né miry harmonizovany
smérnicemi 2001/83/ES a 2001/82/ES. Je vhodné, aby uplatiio-
vani postupll stanovenych timto nafizenim Komise kazdych deset
let prezkoumala na zakladé ziskanych zkuSenosti.

S cilem splnit zejména opravnéna ocekavani pacientl a zohlednit
stale rychlejsi pokrok védy a 1écby by mély byt zavedeny
zrychlené postupy posuzovani vyhrazené pro 1é¢ivé pripravky
vysokého terapeutického zajmu a postupy pro ziskani docasné
registrace podléhajici urcitym kazdorocné prezkoumatelnym
podminkdm. V oblasti humannich Iécivych piipravkl by se mél
rovnéz, kdykoli je to mozné, uplatnit spolecny piistup, pokud jde
o kritéria a podminky pro pouziti ze soucitu u novych lécivych
pripravkt podle pravnich predpist Clenskych statd.
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(34)  Clenské staty vyvinuly postupy hodnoceni relativni Gi¢innosti 16&i-
vych piipravkil zaméfené na zatazeni nového 1éCivého piipravku
vzhledem k tém, které jiz v téze terapeutické skupiné existuji.
Podobné¢ Rada ve svych zavérech o IéCivych pfipraveich
a vefejném zdravi ('), pfijatych dne 29. ervna 2000, zduraznila
vyznam identifikace 1éCivych pripravkil predstavujicich pfidanou
terapeutickou hodnotu. Toto hodnoceni by vsSak nemélo byt
provadéno v souvislosti s registraci, pro niz by podle dohody
m¢éla byt zachovana zakladni kritéria. V tomto ohledu je uZzite¢né
umoznit shromazd’ovani informaci o metodach uzivanych ¢&len-
skymi staty k urcovani terapeutického prospéchu ziskaného
kazdym novym lécivym piipravkem.

(35) V souladu se stavajicimi ustanovenimi smérnic 2001/83/ES
a 2001/82/ES by registrace SpoleCenstvi méla byt zpocatku
omezena na dobu péti let, po jejimz uplynuti by se méla
prodlouzit. Poté by registrace méla mit v zasadé¢ neomezenou
platnost. Vedle toho jakakoli registrace, ktera nebude vyuzita
ve tfech po sobé jdoucich letech, to jest takova, kterda béhem
této doby nevedla k wuvedeni léCivého pfipravku na trh
ve Spolecenstvi, by méla byt povazovana za neplatnou, zejména
proto, aby se predeSlo administrativni zatézi  spojené
s udrzovanim takovych registraci. Z tohoto pravidla by vsak
mély byt udéleny vyjimky, jestlize jsou ospravedlnény divody
vefejného zdravi.

(36) Lécivé pripravky obsahujici geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavajici mohou predstavovat riziko pro zivotni
prostiedi. Proto je nezbytné, aby takové piipravky podléhaly
postupu hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi, podobnému
postupu podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmémém uvoliovani
geneticky modifikovanych organismi do zivotniho prostiedi (%),
ktery bude provadén soubézné s hodnocenim jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti doty¢ného piipravku v ramci jednotného postupu
Spolecenstvi.

(37) Opatieni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla byt piijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (3).

(38) Ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1647/2003 (%), kterym se méni nafi-
zeni (EHS) ¢. 2309/93, pokud jde o rozpoctova a financni
pravidla pouzitelnd pro agenturu a piistup k dokumentim agen-
tury, by méla byt pIn¢ zaclenéna do tohoto nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA I

DEFINICE A OBLAST PUSOBNOSTI

Cléanek 1

Uctelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Spoledenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, pro dozor nad nimi a pro
farmakovigilanci a zfidit Evropskou agenturu pro 1éCivé piipravky (dale
jen ,agentura®).

" Uf vést. C 218, 31.7.2000, s. 10.

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (Uf. vest. L 268,
18.10.2003, s. 24).

() Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(*) Ut vést. L 245, 29.9.2003, s. 19.
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Timto nafizeni nejsou dotCeny vliv na pravomoci organt clenskych
stati, pokud jde o stanoveni cen lé¢ivych piipravki nebo jejich zatazo-
vani do oblasti plsobnosti vnitrostatniho zdravotniho systému nebo
programu socialniho zabezpeCeni na zakladé zdravotnich, hospodai-
skych a socidlnich podminek. Clenské staty si zejména mohou
z Udaji uvedenych v registraci vybrat lécebné indikace a velikosti
baleni, které budou hradit jejich instituce socialniho zabezpeceni.

Clének 2

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 1 smér-
nice 2001/83/ES a v ¢lanku 1 smérnice 2001/82/ES.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravki, na které se vztahuje
toto nafizeni, musi byt usazen ve SpoleCenstvi. Drzitel odpovida za
uvedeni téchto 1éCivych ptipravkl na trh, at’ uz tak uéini sam nebo
prostiednictvim jedné ¢i vice osob k tomuto tcelu urcenych.

Cléanek 3

1. Zadny 188ivy ptipravek uvedeny v pfiloze nesmi byt uveden na trh
ve Spolecenstvi, pokud Spolecenstvi neudélilo registraci v souladu
s timto nafizenim.

2. Kazdému lécivému pripravku, ktery neni uveden v priloze, mtze
Spolecenstvi udélit registraci v souladu s timto nafizenim, pokud

a) 1écCivy ptipravek obsahuje novou u¢innou latku, ktera ke dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost nebyla ve Spolecenstvi registrovana; nebo

b) zadatel prokaze, ze 1éCivy piipravek predstavuje vyznamnou terapeu-
tickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo ze udéleni registrace
v souladu s timto nafizenim je v zajmu pacientii nebo zdravi zvitat
na rovni SpoleCenstvi.

Tato registrace miize byt udélena také imunologickym veterinarnim
lécivym pripravkiim pro 1écbu onemocnéni zvirat, ktera jsou predmétem
profylaktickych opatfeni SpoleCenstvi.

3. Generikum referen¢niho lécivého ptipravku registrovaného Spole-
censtvim mize byt registrovano piisluSnymi organy clenskych stath
v souladu se smérnici 2001/83/ES a smérici 2001/82/ES za téchto
podminek:

a) zadost o registraci je podana v souladu s ¢lankem 10 smérnice
2001/83/ES nebo ¢lankem 13 smérnice 2001/82/ES;

b) souhrn vlastnosti pfipravku se ve vSech vyznamnych ohledech
shoduje se souhrnem vlastnosti 1é¢ivého piipravku registrovaného
Spolecenstvim s vyjimkou ¢&asti, které se vztahuji k indikacim
nebo Iékovym formam, které byly v dobé uvedeni generika na trh
dosud chranény patentovym pravem; a

¢) generikum je registrovano pod stejnym nazvem ve vsech clenskych
statech, kde byla zadost podana. Pro ucely tohoto ustanoveni se
vsechny jazykové verze INN (mezinarodni nechranény néazev) pova-
7Zuji za stejny nazev.

4.  Po konzultaci s pfislusSnym vyborem agentury muize Komise
prilohu ptizptsobit védeckému a technickému pokroku a muze pfijmout
veskeré nezbytné zmény, avSak bez rozsifovani pasobnosti centralizo-
vaného postupu.

Tato opatfeni, jez maji za U€el zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87
odst. 2a.
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Cléanek 4

1. Zadosti o registraci uvedenou v ¢lanku 3 se podavaji agentuie.

2. SpoleCenstvi ud€luje registrace pro humanni 1éCivé ptipravky
a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou II.

3. SpoleCenstvi ud€luje registrace pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou III.

HLAVA I

REGISTRACE HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
A DOZOR NAD NIMI

Kapitola 1

Podavani a posuzovani Zadosti — Registrace

Clének 5

1. Ziizuje se Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky. Vybor je soucasti
agentury.

2. Aniz je dotcen clanek 56 ¢i jiné ukoly, které mu mohou ulozit
pravni ptedpisy Spolecenstvi, je Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
piislusny pro vypracovani stanoviska agentury k jakékoli otézce tykajici
se pripustnosti dokumentace piedlozené v souladu s centralizovanym
postupem, udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruSeni registrace za
ucelem uvedeni humanniho I[éCivého pfipravku na trh v souladu
s touto hlavou a farmakovigilance.

3. Na zadost vykonného feditele agentury nebo zastupce Komise
vypracuje Vybor pro huménni [é¢ivé piipravky rovnéz stanovisko
k jakékoli védecké otdzce tykajici se hodnoceni huménnich lé¢ivych
pripravkli. Vybor vezme nalezit¢ v tvahu kazdou Zzadost clenskych
statd o stanovisko. Vybor rovnéz vypracuje stanovisko, kdykoli dojde
k neshodé v hodnoceni 1éCivych pfipravkd prostiednictvim postupu
vzajemného uznavani. Stanovisko vyboru se zpfistupni vefejnosti.

Clanek 6

1. Kazda zadost o registraci humanniho Ié¢ivého piipravku musi
obsahovat konkrétni a uplné tdaje a dokumenty uvedené v ¢l. 8
odst. 3, v ¢lancich 10, 10a, 10b nebo 11 smérnice 2001/83/ES
a v jeji priloze 1. Dokumenty musi obsahovat prohlaseni o tom, ze
klinicka hodnoceni provedena mimo Evropskou unii spliiuji etické poza-
davky smérnice 2001/20/ES. Tyto udaje a dokumenty musi zohlednovat
jedine¢nou povahu pozadované registrace jako registrace Spolecenstvi
a kromé vyjimeénych ptipadi tykajicich se pouzivani prava ochrannych
znamek zahrnovat pouziti jednotného nazvu pro dotycny 1éCivy
ptipravek.

Zadost je doprovazena poplatkem za posouzeni zadosti splatnym agen-
tufe.

2. Obsahuje-li humanni 1é¢ivy pripravek geneticky modifikované
organismy ve smyslu ¢lanku 2 smérnice 2001/18/ES nebo z nich
sestava, je zadost doprovazena

a) kopii pisemného souhlasu pfislusnych organi se zamérnym uvol-
nénim geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostredi
pro ucely vyzkumu a vyvoje, pokud je tak stanoveno v casti
B smérnice 2001/18/ES nebo v <casti B smérnice Rady
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90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmémém uvolhovani gene-
ticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostiedi (1);

b) Gplnou technickou dokumentaci obsahujici informace vyzadované
ptilohou III a IV smérnice 2001/18/ES;

¢) hodnocenim rizika pro zivotni prostiedi v souladu se zdsadami stano-
venymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES; a

d) vysledky veskerych Setfeni provedenych pro ucely vyzkumu nebo
vyvoje.

Clanky 13 az 24 smé&rnice 2001/18/ES se nepouziji na huménni 18¢ivé
ptipravky obsahujici geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavajici.

3. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky vydano do 210 dnti po obdrzeni platné zadosti.

Analyza védeckych udaji v dokumentaci k Zadosti o registraci musi
trvat alespon 80 dnt, s vyjimkou pfipadl, kdy zpravodaj
a spoluzpravodaj prohlasi, ze dokoncéili své hodnoceni pied uplynutim
této lhuty.

Na zakladé tadné odivodnéné zadosti mize uvedeny vybor pozadat
o prodlouzeni lhity pro analyzu védeckych udaji obsazenych
v dokumentaci k zadosti o registraci.

V piipadé humanniho 1é¢ivého piipravku obsahujiciho geneticky modi-
fikované organismy nebo z nich sestavajiciho spliiuje stanovisko uvede-
ného vyboru pozadavky na bezpecnost pro zivotni prostfedi stanovené
smérnici 2001/18/ES. Béhem hodnoceni zadosti o registraci humannich
lécivych piipravktl obsahujicich geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavajicich vede zpravodaj nezbytné konzultace se
subjekty, které SpoleCenstvi nebo c¢lenské staty zfidily v souladu se
smérnici 2001/18/ES.

4. Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a ziiCastnénymi
osobami vypracuje podrobné pokyny tykajici se formy, ve které maji
byt zadosti o registraci podavany.

Clanek 7
S cilem pfipravit své stanovisko Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky

a) overi, zda udaje a dokumenty pfedlozené v souladu s ¢lankem 6
spliiuji pozadavky smérnice 2001/83/ES, a posoudi, zda jsou splnény
podminky pro udéleni registrace uvedené v tomto nafizeni;

b) mize pozadat, aby ufedni laboratoi pro kontrolu 1é¢ivych piipravka
nebo laboratof, kterou za timto ucelem urcil ¢lensky stat, zhodnotila
humanni 1éCivy pripravek, jeho vychozi suroviny, a je-li to tieba,
jeho meziprodukty nebo jiné slozky s cilem zajistit, ze kontrolni
metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentech k Zzadosti jsou
dostatecCné;

c) muize pozadat, aby zadatel v urené lhite¢ doplnil tidaje doprovazejici
zadost. Pokud uvedeny vybor této moznosti vyuzije, lhita stanovena
v €l. 6 odst. 3 prvnim pododstavci se stavi, dokud nejsou predlozeny
pozadované doplnujici informace. Obdobné se tato lhlta stavi na
dobu povolenou zadateli pro pfipravu ustniho nebo pisemného
vysvétleni.

(") Uk vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice byla zrusena smérnici 2001/18/ES,
ale nekteré pravni udinky pretrvavaji.

~
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Clanek 8

1. Po obdrzeni pisemné zadosti Vyboru pro humanni 1é¢ivé pipravky
zaSle Clensky stat informace prokazujici, Ze vyrobce 1éCivého ptipravku
nebo dovozce ze tfeti zemé je schopen vyrabét dotycny léCivy pripravek
nebo provadét nezbytné kontrolni zkouSky v souladu s udaji
a dokumenty predlozenymi na zaklad¢ ¢lanku 6.

2. Pokud to uvedeny vybor povazuje za nezbytné pro dokonceni
svého posouzeni zadosti, muze zadateli nafidit, aby se podrobil
konkrétni inspekci mista vyroby doty¢ného 1é¢ivého ptipravku. Takové
inspekce mohou byt provedeny bez ohlaseni.

Inspekce provedou ve lhut¢ stanovené v ¢l. 6 odst. 3 prvnim
pododstavci inspektoii z ¢lenského statu s nalezitou kvalifikaci; mutze
je doprovazet zpravodaj nebo odbornik jmenovany vyborem.

Cléanek 9

1. Agentura neprodlen¢ informuje zadatele, pokud stanovisko Vyboru
pro humanni 1é¢ivé piipravky uvadi, ze

a) zadost nespliiuje kritéria pro registraci stanovena timto nafizenim;
b) souhrn udajii o piipravku predlozeny zadatelem je tfeba zménit;

c) oznaCeni na obalu nebo pribalova informace piipravku neni
v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES;

d) registraci je tfeba udélit za podminek stanovenych v ¢l. 14 odst. 7
a 8.

2. Do 15 dni po obdrzeni stanoviska uvedeného v odstavci 1 muze
zadatel pisemné oznamit agentuie, Ze hodld pozadat o pfezkum stano-
viska. V tom piipadé zasle zadatel agentufe podrobné odivodnéni
zadosti do 60 dnl po obdrZzeni stanoviska.

Do 60 dnli po obdrZeni odiivodnéni zadosti uvedeny vybor prezkouma
své stanovisko v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 62 odst. 1
¢tvrtém pododstavei. Odivodnéni dosazenych zavéri se pripoji ke
koneénému stanovisku.

3.  Agentura zasle kone¢né stanovisko uveden¢ho vyboru do 15 dni
po jeho prijeti Komisi, ¢lenskym statim a zadateli spoleéné se zpravou
popisujici posouzeni léCivého piipravku vyborem a odivodnujici jeho
Zavery.

4. Je-li stanovisko k udéleni piislusné registrace dotyéného 1é¢ivého
ptipravku pfiznivé, pfipoji se k nému tyto dokumenty:

a) navrh souhrnu 0daji o pripravku podle c¢lanku 11 smérnice
2001/83/ES;

b) podrobnosti o veskerych podminkach nebo omezenich, kterym by
mél podléhat vydej nebo pouzivani doty¢ného lécivého piipravku,
vcetné podminek, za kterych muze byt 1écivy ptipravek dostupny
pacientim, v souladu s kritérii stanovenymi v hlavé VI smérnice
2001/83/ES;

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkach nebo omezenich
s ohledem na bezpec¢né a ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku,

d) navrh znéni oznaceni na obalu a piibalové informace predlozeny
7adatelem v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES;

e) zprava o hodnoceni.
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Clének 10

1. Do 15 dnl po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 5 odst. 2
pripravi Komise navrh rozhodnuti o doty¢né zadosti.

Pokud néavrh rozhodnuti predpoklada udé€leni registrace, musi obsahovat
dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a), b), ¢) a d) nebo na né
odkazovat.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji
Komise podrobné vysvétleni diivoda rozdila.

Navrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym statim a zadateli.

2. Komise piijme konecné rozhodnuti postupem podle ¢l. 87 odst. 3
do 15 dni od skonceni tohoto postupu.

3. Staly vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky uvedeny v ¢l. 87 odst. 1
upravi svijj jednaci fad tak, aby vzal v uvahu tkoly, které mu pfisluseji
na zékladé tohoto nafizeni.

Tyto Upravy stanovi, Ze
a) stanovisko uvedeného stalého vyboru se vydava pisemne;

b) ¢lenské staty maji 22 dnl, aby zaslaly své pisemné pifipominky
k navrhu rozhodnuti Komisi. Pokud je vSak tfeba piijmout neod-
kladné rozhodnuti, mize piedseda stanovit kratsi lhiitu podle stupné
naléhavosti. Tato lhtta nesmi byt kratsi nez pét dnt, pokud neexi-
stuji vyjimecné okolnosti;

c) Clenské staity mohou pisemné pozadat, aby byl navrh rozhodnuti
uvedeny v odstavei 1 projednan na plenarnim zasedani uvedeného
stalého vyboru, pficemZ podrobné uvedou své divody.

4.  Pokud podle stanoviska Komise vyvolavaji pisemné pfipominky
Clenského statu nové dulezité otazky védecké nebo technické povahy,
kterymi se stanovisko vydané agenturou nezabyvalo, pozastavi piedseda
postup a postoupi zadost zpét agenture k dal§imu zvazeni.

5. Komise pfijme pravidla nezbytnd pro provedeni odstavce 4
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

6.  Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a), b),
c) ad).

Cléanek 11

Pokud Zadatel stadhne zadost o registraci podanou agentuie pied
vydanim stanoviska k zadosti, sdéli agentufe divody, pro¢ tak ucinil.
Agentura tuto informaci zpfistupni vefejnosti a zvefejni zpravu
o hodnoceni, pokud je k dispozici, po odstranéni veskerych duveérnych
informaci obchodni povahy.

Clének 12

1. Registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni tidaji a dokumentd
predlozenych v souladu s ¢lankem 6 ukaze, Ze zadatel neprokéazal fadné
nebo dostatecné jakost, bezpe¢nost nebo ucinnost 1é¢ivého ptipravku.

Registrace se rovnéz zamitne, pokud jsou tudaje nebo dokumenty
poskytnuté zadatelem v souladu s ¢lankem 6 nespravné nebo pokud
zadatelem navrzené oznaceni na obalu a piibalova informace nejsou
v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES.

2. Zamitnuti registrace Spolecenstvi zaklada zdkaz uvedeni dotyc-
ného 1éCivého piipravku na trh v celém Spolecenstvi.

3. Informace o vSech zamitnutich a jejich divodech se zpfistupni
verejnosti.
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Clanek 13

1. »M2 Aniz je doten ¢l. 4 odst. 4 a 5 smérnice 2001/83/ES, je
registrace udélena v souladu s timto nafizenim platna v celém Spolecen-
stvi. €V kazdém z ¢lenskych statt zaklada taz prava a povinnosti jako
registrace udélena uvedenym clenskym staitem v souladu s ¢lankem 6
smérnice 2001/83/ES.

Registrované huménni 1é¢ivé piipravky jsou zapsény do rejstitku 1é¢i-
vych piipravkl Spolecenstvi a bude jim pridéleno ¢islo, které se uvede
na obalu.

2. Oznameni registrace se zveiejiji v Urednim véstniku Evropské
unie s uvedenim zejména data registrace a registracniho Cisla v rejstiiku
Spolecenstvi, piipadného mezinarodniho nechranéného nazvu (INN)
ucinné latky 1é¢ivého ptipravku, jeho 1ékové formy a piipadného anato-
micko-terapeuticko-chemického kodu (ATC).

3. Agentura neprodlené zvetejni zpravu o hodnoceni humanniho 1€¢i-
vého pripravku vypracovanou Vyborem pro huménni 1éCivé ptipravky
a divody jeho pfiznivého stanoviska k udéleni registrace poté, co
odstrani veskeré duvérné informace obchodni povahy.

Evropska vefejna zprava o hodnoceni (EPAR) obsahuje souhrn napsany
zpusobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn obsahuje zejména oddil
tykajici se podminek pouzivani lé¢ivého pripravku.

4. Po udéleni registrace oznami drzitel rozhodnuti o registraci agen-
tufe datum skutecného uvedeni humanniho lé¢ivého ptipravku na trh
v Clenskych statech s ohledem na rtizné registrované varianty.

Drzitel rovnéz oznami agentute, jestlize pfipravek prestane byt uvadén
na trh, at’ uz docasné nebo trvale. Toto oznameni se kromé vyjimecnych
okolnosti provede nejméné¢ dva mésice pied prerusenim uvadéni
ptipravku na trh.

Na zadost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci, poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci agentute veskeré tidaje tykajici se objemu
prodeje 1éCivého piipravku na trovni Spolecenstvi, rozdélené podle
jednotlivych cClenskych statt, a veskeré udaje, které ma drzitel
k dispozici a které se tykaji objemu predpist.

Clének 14

1. Aniz jsou dotCeny odstavce 4, 5 a 7, je registrace platna pét let.

2. Registrace mize byt prodlouzena po péti letech na zéklade prehod-
noceni poméru prospéchu a rizika agenturou.

Za timto ucelem poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agentuie
alespon Sest mésicti pfed uplynutim platnosti registrace podle odstavce
1 konsolidovanou verzi dokumentace vztahujici se k jakosti, bezpe¢nosti
a ucinnosti, véetné vSech zmén zavedenych od udé€leni registrace.

3. Poté, co je registrace prodlouzena, je platnd po neomezenou dobu,
pokud Komise nerozhodne na zéklad¢ opravnénych divodia tykajicich
se farmakovigilance pokracovat dodatecnym prodlouzenim o pét let
podle odstavce 2.

4.  Kazda registrace, po které nenasleduje do tii let skutecné uvedeni
humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh ve Spolecenstvi, pozbyva plat-
nosti.

5. Neni-li registrovany lécivy pripravek, ktery byl uveden na trh,
nadéale skutecné pfitomen na trhu po dobu tii po sobé jdoucich let,
pozbyva registrace platnosti.

6.  Za vyjime¢nych okolnosti a z divodu ochrany vefejného zdravi
muze Komise udélit vyjimky z odstaveti 4 a 5. Tyto vyjimky musi byt
fadn¢ odivodnény.
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7. Po konzultaci se zadatelem muze byt registrace udélena
s vyhradou urcitych specifickych povinnosti, které agentura kazdorocné
prezkouma. Seznam té€chto povinnosti se zpfistupni vefejnosti.

Odchylné od odstavce 1 je tato registrace platna jeden rok s moznosti
prodlouzeni.

Komise pfijme nafizeni, které stanovi pravidla pro udé€lovani takové
registrace. Toto opatfeni, jez ma za cel zmeénit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijme regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

8. Za vyjimecnych okolnosti a po konzultaci s zadatelem muze byt
registrace udélena s vyhradou pozadavku, aby zadatel zavedl specifické
postupy, zejména ohledné bezpecénosti 1é¢ivého piipravku, oznamovani
jakékoli mimotadné udalosti v souvislosti s jeho pouzivanim prislusnym
organim, a opatfeni, kterd se maji pfijmout. Tato registrace mize byt
udélena pouze z objektivnich a ovéfitelnych divodi a musi byt zalo-
zena na jednom z divodd stanovenych v piiloze I smérnice 2001/83/ES.
Pokracovani registrace je spojeno s kazdorocnim pfezkoumanim téchto
podminek.

9. Pokud je podana zadost o registraci humannich 1é¢ivych
pripravku, které jsou zvlast vyznamné z hlediska ochrany vefejného
zdravi, a zejména z hlediska terapeutické inovace, mize zadatel pozadat
o zrychleny postup posuzovani. Tato zadost musi byt fadn¢ odavod-
néna.

Pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky zadost pfijme, zkracuje se
lhita stanovena v ¢l. 6 odst. 3 prvnim pododstavci na 150 dnd.

10.  Pii pfijimani svého stanoviska do n¢j Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky zahrne navrh tykajici se kritérii pro predepisovani nebo pouzi-
vani 1é¢ivych ptipravkl v souladu s ¢l. 70 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

11.  Aniz je dotCeno pravo tykajici se ochrany prumyslového
a obchodniho vlastnictvi, vztahuje se na humanni 1é¢ivé pripravky zare-
gistrované v souladu s timto nafizenim osmileta doba ochrany udaja
a desetiletd doba ochrany uvadéni na trh, pficemz doba ochrany uvadéni
na trh mize byt prodlouZena nejvyse na jedenact let, pokud b&hem
prvnich osmi let z téchto deseti let drzitel rozhodnuti o registraci
ziské registraci pro dalsi jednu nebo vice novych léCebnych indikaci,
u nichz je pii védeckém hodnoceni pted registraci zjisténo, Ze piinaseji
vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stivajicimi terapiemi.

Clének 15

Udé¢lenim registrace neni dotCena obcanskopravni nebo trestnépravni
odpovédnost vyrobce nebo drzitele rozhodnuti o registraci na zakladé
platného vnitrostatniho prava clenskych stati.

Kapitola 2

Dozor a sankce

Cléanek 16

1. Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim pfihlizi drzitel
rozhodnuti o registraci humanniho léc¢ivého piipravku, pokud jde
0 zpusoby vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3 pism. d) a h)
smérnice 2001/83/ES, k technickému a védeckému pokroku a provadi
veskeré¢ zmény, které mohou byt vyzadovany, aby bylo mozné 1é¢ivé
ptipravky vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi meto-
dami. O schvéleni téchto zmén zada v souladu s timto nafizenim.
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2. Drzitel rozhodnuti o registraci agentuie, Komisi a ¢lenskym statim
neprodlen¢ poskytne veskeré nové informace, které by mohly vést ke
zméng udajii nebo dokumentt uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 a v ¢lancich 10,
10a, 10b a 11 smérnice 2001/83/ES, v jeji ptiloze I nebo v ¢l. 9 odst. 4
tohoto nafizeni.

Zejména neprodlené informuje agenturu, Komisi a clenské staty
o kazdém zdkazu nebo omezeni ulozeném pfislusSnymi organy kterékoli
zem¢, ve které je humdanni léCivy pfipravek uveden na trh,
a o veskerych jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit
hodnoceni prospéchu a rizika dotyéného humanniho 1écivého ptipravku.

S cilem soustavné posuzovat pomér prospéchu a rizika mtze agentura
kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby predlozil tdaje
prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadale pfiznivy.

3.  Pokud drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1éCivého
pfipravku navrhne jakékoli zmény udaji a dokumenti uvedenych
v odstavci 2, poda agentufe odpovidajici zadost.

4. Komise po konzultaci s agenturou pfijme nafizeni, které stanovi
vhodna pravidla pro posuzovani zmén registrace. Tato opatieni, jez maji
za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

Clének 17

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovidé za spravnost pied-
lozenych dokumentt a tdaja.

Cléanek 18

1. 'V piipad¢ huménnich 1éCivych piipravkd  vyrobenych
ve Spolecenstvi jsou organy dozoru prislusné organy clenského statu
nebo ¢lenskych statii, které podle ¢l. 40 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
udélily povoleni vyroby dotyéného 1écivého piipravku.

2.V piipadé lécivych pripravki dovezenych ze tfetich zemi jsou
organy dozoru pfislusné organy clenského statu nebo clenskych stata,
které dovozci udé€lily povoleni podle ¢l. 40 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, pokud mezi Spolecenstvim a vyvazejici zemi nebyly sjed-
nany odpovidajici dohody zajistujici, ze se dané kontroly provadéji
ve vyvazejici zemi a ze vyrobce pouziva standardy spravné vyrobni
praxe alespon rovnocenné standardim stanovenym Spolecenstvim.

Clensky stat si miize vyzadat pomoc jiného &lenského statu nebo agen-
tury.

Clanek 19

1. Orgéany dozoru jsou pfislusné jménem Spolecenstvi ovérovat, zda
drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1éCivého piipravku nebo
vyrobce ¢i dovozce usazeny ve SpolecCenstvi plni pozadavky stanovené
v hlavé 1V, IX a XI smérnice 2001/83/ES.

2. Je-li Komise v souladu s ¢lankem 122 smérnice 2001/83/ES infor-
movana o zavaznych rozdilech v nazorech Clenskych statti na to, zda
drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1éCivého piipravku nebo
vyrobce ¢i dovozce usazeny ve Spolecenstvi plni pozadavky uvedené
v odstavei 1, mize po konzultaci s doty¢nymi ¢lenskymi staty pozadat
inspektora organu dozoru, aby provedl novou inspekci drzitele rozhod-
nuti o registraci, vyrobce nebo dovozce; dotycného inspektora doprova-
zeji dva inspektoii z Clenskych stati, které nejsou stranami sporu, nebo
dva odbornici jmenovani Vyborem pro humanni 1éCivé ptipravky.
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3. S vyhradou piipadnych dohod, které mohou byt uzavieny mezi
Spolecenstvim a tfetimi zemémi v souladu s ¢l. 18 odst. 2, muze
Komise po obdrzeni odiivodnéné zadosti ¢lenského statu ¢i uvedeného
vyboru nebo z vlastniho podnétu nafidit vyrobci usazenému ve tieti
zemi, aby se podrobil inspekci.

Inspekei provadéji nalezit¢ kvalifikovani inspektofi c¢lenskych stati;
mohou byt doprovéazeni zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym
uvedenym vyborem. Zprava inspektori se poskytne Komisi, ¢lenskym
statim a uvedenému vyboru.

Cléanek 20

1. Pokud se organy dozoru nebo piislusné organy kteréhokoli jiného
¢lenského statu domnivaji, Ze vyrobce nebo dovozce usazeny na Gzemi
Spolecenstvi jiz neplni povinnosti stanovené v hlavé IV smérnice
2001/83/ES, neprodlené¢ uvédomi Vybor pro huméanni 1é¢ivé piipravky
a Komisi, pficemz uvedou podrobné divody a navrhovany postup.

Totéz plati, pokud se Clensky stait nebo Komise domniva, Ze by se
ohledné doty¢ného lécivého piipravku mélo pouzit nekteré z opatfeni
upravenych v hlavach IX a XI smérmice 2001/83/ES, nebo pokud
uvedeny vybor v tomto smyslu vydal stanovisko v souladu
s Clankem 5 tohoto nafizeni.

2. Komise si vyzadd stanovisko agentury ve lhuté, kterou urci
s ohledem na naléhavost véci, s cilem posoudit uvedené duvody.
Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci humanniho
1é¢ivého pripravku vyzvan, aby poskytl Gstni nebo pisemné vysvétleni.

3. Na zdklad¢ stanoviska agentury pfijme Komise nezbytna proza-
timni opatieni, ktera se pouziji neprodlen¢.

Konecné rozhodnuti pfijme do Sesti mésici postupem podle ¢l. 87
odst. 3.

4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi nebo zivotniho prostiedi nezbytné
neodkladné opatfeni, mize Clensky stat z vlastniho podnétu nebo na
zadost Komise pozastavit na svém tzemi pouzivani humanniho lé¢ivého
pripravku, ktery byl registrovan v souladu s timto nafizenim.

Pokud tak Clensky stat ucini z vlastniho podnétu, uvédomi nejpozdéji
nasledujici pracovni den po pozastaveni Komisi a agenturu o diivodech
svého opatfeni. Agentura neprodlen¢ uvédomi ostatni Clenské staty.
Komise okamzité zahdji postup stanoveny v odstavcich 2 a 3.

5.V tomto pifipadé Clensky stat zajisti, aby byli zdravotnicti pracov-
nici urychlené¢ informovani o jeho opatfenich a dtvodech pro né.
K tomuto ucelu je mozné vyuzit sité ziizené profesnimi sdruzenimi.
Clenské staty uvédomi Komisi a agenturu o opatfenich, kterd za timto
ucelem piijaly.

6.  Pozastavujici opatfeni uvedend v odstavci 4 mohou byt ponechana

v platnosti, dokud neni dosazeno kone¢ného rozhodnuti postupem podle
¢l. 87 odst. 3.

7. Agentura na vyzadani informuje kazdou dotenou osobu
o konecném rozhodnuti a toto rozhodnuti zpfistupni vetejnosti okamzité
po jeho piijeti.

Kapitola 3

Farmakovigilance

Clének 21

Pro ucely této kapitoly se pouzije ¢l. 106 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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Clanek 22

Agentura, jednajici v uzké spolupraci s vnitrostatnimi systémy farma-
kovigilance ziizenymi v souladu s ¢lankem 102 smérnice 2001/83/ES,
pfijima veskeré dilezité informace tykajici se podezfeni na nezadouci
ucinky humannich 1é¢ivych ptipravkd, které Spolecenstvi zaregistrovalo
v souladu s timto nafizenim. Tam, kde je to vhodné, vypracovava
Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky v souladu s ¢lankem 5 tohoto
nafizeni stanoviska k nezbytnym opatfenim. Tato stanoviska se zpfii-
stupni vefejnosti.

Opatfeni uvedend v prvnim pododstavci mohou zahrnovat zmény regis-
trace udé€lené v souladu s clankem 10. Pfijimaji se postupem podle
¢l. 87 odst. 3.

Drzitel rozhodnuti o registraci a prislusné organy ¢lenskych stati zajisti,
aby byly veskeré dulezité informace tykajici se podezieni na nezadouci
ucinky Iéc¢ivych priipravkd registrovanych podle tohoto nafizeni ozna-
meny agentufe v souladu s timto nafizenim. Pacienti budou vyzvani,
aby o veskerych nezadoucich ucincich informovali zdravotnické pracov-
niky.

Clanek 23

Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého piipravku udéleného
v souladu s timto nafizenim musi mit trvale a soustavné k dispozici
nalezit¢ kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

Tato kvalifikovand osoba musi mit trvaly pobyt ve Spolecenstvi
a odpovida za

a) vytvoreni a fizeni systému, ktery zajisti, aby byly informace tykajici
se veskerych podezfeni na nezadouci ucinky, které jsou hlaseny
zaméstnanciim spolecnosti a odbornym zéstupctim, shromazd’ovany,
hodnoceny a zpracovavany tak, aby byly pfistupné na jednom misté
ve Spolecenstvi;

b

~

pfipravu zprav uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 pro pfislusné organy
Clenskych stat a agenturu v souladu s pozadavky tohoto nafizeni,

c) zajisténi, aby kazda zadost ptislusnych organti o poskytnuti dopliu-
jicich informaci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu a rizika 1é¢i-
vého piipravku byla uplné a neprodlené zodpovézena, veéetné poskyt-
nuti informaci o objemu prodeje nebo predpisii doty¢ného Ié¢ivého
pripravku;

d) poskytnuti veskerych dal$ich informaci dtlezitych pro hodnoceni
prospéchu a rizika 1é¢ivého piipravku, zejména informaci tykajicich
se poregistracnich studii bezpecnosti, pfislusSnym organtim.

Clének 24

1. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lécivého ptipravku
zajisti, aby byla veskera podezieni na zavazné nezadouci Gcéinky 1é¢i-
vého piipravku registrovaného podle tohoto nafizeni, ke kterym doslo
ve Spolecenstvi a o kterych byl informovan zdravotnickym pracov-
nikem, zaznamendna a neprodlen¢ hlasena Clenskym statim, na jejichz
uzemi ptipad nastal, nejpozdéji 15 dnl po obdrzeni takové informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena v souladu s pokyny uvede-
nymi v ¢lanku 26 kazda dalsi podezfeni na zavazné nezadouci ucinky,
ke kterym doslo ve Spolecenstvi a o kterych Ize divodné predpokladat,
Ze jsou mu znadmy, a neprodlené uvédomi piislusné organy clenskych
statd, na jejichz uzemi pftipad nastal, a agenturu, nejpozd&ji 15 dni po
obdrzeni takové informace.
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2. M3 Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho Ié¢ivého
pripravku zajisti, aby byla veSkera podezieni na zavazné neocekavané
nezadouci ucinky a veskera podezieni na ptenos jakéhokoli infekéniho
agens prostifednictvim 1écivého pripravku, ke kterym doslo na tzemi
tieti zem¢, neprodlené hlasena clenskym statim a agentufe, nejpozdé&ji
15 dnl po obdrzeni takové informace. Komise pfijme pravidla pro
hlaseni podezfeni na neocekavané nezadouci ucinky, které nejsou
zavazné, at’ uz k nim doslo ve SpolecCenstvi nebo ve tieti zemi. Tato
opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
zeni jeho doplnénim, se pifijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 87 odst. 2a. «

Krome vyjimeénych okolnosti se tyto nezadouci cinky sdéluji elektro-
nicky formou zpravy a v souladu s pokyny uvedenymi v ¢lanku 26.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci humdanniho 1é¢ivého piipravku
uchovava podrobné zdznamy o vSech podezienich na nezadouci ucinky,
ke kterym doslo ve Spolecenstvi nebo mimo n¢, a ktera mu byla hlasena
zdravotnickymi pracovniky.

Pokud nebyly jako podminka udé€leni registrace SpolecCenstvim stano-
veny jiné pozadavky, predkladaji se tyto zaznamy ve formé pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti agentufe a ¢lenskym statim ihned
na vyzadani nebo nejméné kazdych Sest mésici po registraci az do
uvedeni na trh. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se rovnéz
predkladaji ihned na vyzadani nebo nejméné kazdych Sest mésict
béhem prvnich dvou let po prvnim uvedeni na trh ve Spolecenstvi
a jednou roc¢né v nasledujicich dvou letech. Poté se zpravy predkladaji
v tiiletych odstupech nebo ihned na vyzadani.

Tyto zpravy jsou doprovéazeny védeckym hodnocenim, zejména hodno-
cenim poméru prospéchu a rizika 1é¢ivého ptipravku.

4.  Komise mlze stanovit zmény odstavce 3 s ohledem na zkusenosti
ziskané pfi jeho uplatnovani. Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné
nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat Siroké vetejnosti
informace tykajici se farmakovigilance souvisejici s jeho registrovanym
lé¢ivym piipravkem, aniz by pfedem nebo soucasné informoval agen-
turu.

V kazdém ptipad¢ drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby tyto infor-
mace byly poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici.

Clenské staty pfijmou nezbytna opatieni, kterymi zajisti, aby se na
drzitele rozhodnuti o registraci, ktery neplni tyto povinnosti, vztahovaly
ucinné, priméiené a odrazujici sankce.

Clanek 25

Kazdy clensky stat zajisti, aby byla veskera podezieni na zavazné neza-
douci ucinky 1é¢ivych ptipravkl registrovanych v souladu s timto nafi-
zenim, ke kterym doslo na jeho tzemi a kterda mu byla oznamena,
zaznamenana a neprodlené hlaSena agentufe a drziteli rozhodnuti
o registraci, nejpozdéji 15 dnli po obdrzeni takové informace.

Agentura zaSle informace vnitrostatnim systémim farmakovigilance
ziizenym v souladu s ¢lankem 102 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 26

Komise za konzultaci s agenturou, Clenskymi stity a zacastnénymi
osobami  vypracuje pokyny ke shromazdovani, ovéfovani
a predkladani hlaseni nezadoucich ucinki. Tyto pokyny obsahuji
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zejména doporuceni pro zdravotnické pracovniky tykajici se sdélovani
informaci o nezadoucich ucincich.

V souladu s témito pokyny musi drzitelé rozhodnuti o registraci
pouzivat pro piedavani hlaseni nezadoucich u¢inki mezinarodné uzna-
vanou lékaiskou terminologii.

Agentura za konzultaci s Clenskymi staty a Komisi ziidi sit’ pro zpra-
covani udajt pro rychly pfenos informaci pfislusSnym ufadiim Spolecen-
stvi v ptipad¢ vystrahy tykajici se zavad pii vyrobé¢, zavaznych neza-
doucich ucinkd nebo dal$ich farmakovigilan¢nich tdaji o 1éCivych
ptipravcich registrovanych v souladu s c¢lankem 6  smérnice
2001/83/ES. Tyto udaje, pokud jsou vyznamné, se po vyhodnoceni
zpiistupni vefejnosti.

Po dobu péti let od prvniho uvedeni na trh ve SpoleCenstvi muize
agentura nafidit drziteli rozhodnuti o registraci, aby zajistil sbér speci-
fickych farmakovigilanénich 0daji od vybranych skupin pacientd.
Agentura uvede divody takové zadosti. Drzitel rozhodnuti o registraci
porovna a posoudi shromazdéné udaje a predlozi je agentuie
k vyhodnoceni.

Clanek 27

Agentura v oblasti mezinarodni farmakovigilance spolupracuje se
Svétovou zdravotnickou organizaci a pfijme nezbytna opatieni, aby
byly Svétové zdravotnické organizaci ihned predlozeny piiméfené
a odpovidajici informace o opatfenich piijatych ve Spolecenstvi, ktera
mohou mit vliv na ochranu vefejného zdravi ve tretich zemich; kopii
téchto informaci zasila Komisi a ¢lenskym statim.

Cléanek 28

Agentura a piislusné organy clenskych statti spolupracuji na soustavném
vyvoji farmakovigilanénich systémt schopnych dosdhnout vysokych
standard ochrany vefejného zdravi pro vSechny 1éCivé pripravky bez
ohledu na zptsob registrace, véetné pouziti ptistupd spoluprace, s cilem
maximalizovat vyuziti zdroji dostupnych ve Spolecenstvi.

Clanek 29
Komise muze prijmout veskeré zmeény, které se ukazi nezbytné pro
aktualizaci této kapitoly s cilem pfihlédnout k védeckému
a technickému pokroku. Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné

nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se piijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

HLAVA 1II

REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
A DOZOR NAD NIMI

Kapitola 1

Podavani a posuzovani Zadosti — Registrace

Cléanek 30

1. Ztizuje se Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky. Vybor je
soucasti agentury.
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2. Aniz je dotcen c¢lanek 56 ¢i jiné tkoly, které mu mohou ulozit
pravni predpisy SpoleCenstvi, zejména podle nafizeni (EHS)
¢. 2377/90 (1), je Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky piislusny pro
vypracovani stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se piipust-
nosti dokumentace predlozené v souladu s centralizovanym postupem,
udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni registrace za Gcelem uvedeni
veterinarniho 1é¢ivého pripravku na trh v souladu s touto hlavou,
a farmakovigilance.

3. Na zadost vykonného feditele agentury nebo zastupce Komise
vypracuje Vybor pro veterinarni 1éCivé piipravky rovnéz stanovisko
k jakékoli veédecké otazce tykajici se hodnoceni veterindrnich lé¢ivych
piipravkil. Vybor vezme nélezité v tivahu kazdou zadost ¢lenskych stat
o stanovisko. Vybor rovnéz vypracuje stanovisko, kdykoli dojde
k neshodé v hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku prostiednictvim
postupu vzajemného uznavani. Stanovisko vyboru se zpfistupni vetej-
nosti.

Clének 31

1. Kazda zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi
obsahovat konkrétni a uplné udaje a dokumenty uvedené v ¢l. 12
odst. 3, v clancich 13, 13a, 13b a 14 smérnice 2001/82/ES a v jeji
ptiloze 1. Tyto idaje a dokumenty musi zohlediiovat jedine¢nou povahu
pozadované registrace jako registrace SpoleCenstvi a kromé vyjimec-
nych piipadi tykajicich se pouzivani prava ochrannych znamek
zahrnovat pouziti jednotného nazvu pro doty¢ny 1éCivy piipravek.

Zadost je doprovazena poplatkem za posouzeni zadosti splatnym agen-
tufe.

2. Obsahuje-li veterinarni 1é¢ivy piipravek geneticky modifikované
organismy ve smyslu c¢lanku 2 smérnice 2001/18/ES nebo z nich
sestava, je zadost doprovazena

a) kopii pisemného souhlasu pftislusnych organi se zamérnym uvol-
nénim geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostiedi
pro uUcely vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno v Casti B smérnice
2001/18/ES nebo v ¢asti B smérnice 90/220/EHS;

b) tplnou technickou dokumentaci obsahujici informace vyzadované
ptilohou III a IV smérnice 2001/18/ES;

¢) hodnocenim rizika pro zivotni prostfedi v souladu se zasadami stano-
venymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES; a

d) vysledky veskerych Setfeni provedenych pro ucely vyzkumu nebo
vyvoje.

Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na veterinarni 1é¢ivé
pripravky obsahujici geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavajici.

3. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro veterinarni
1é¢ivé piipravky vydano do 210 dnl po obdrzeni platné zadosti.

V pfipad¢ veterinarniho léc¢ivého pripravku obsahujiciho geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestavajicitho spliuje stanovisko
uvedeného vyboru pozadavky na bezpecnost Zivotniho prostfedi stano-
vené smérnici 2001/18/ES. Béhem hodnoceni zadosti o registraci vete-
rinarnich 1é¢ivych pripravki obsahujicich geneticky modifikované orga-
nismy nebo z nich sestavajicich vede zpravodaj nezbytné konzultace se

(") Natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi
postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limitd rezidui veterinarnich
1é¢ivych pripravkil v potravinach Zivoé¢isného ptvodu (Ur. vést. L 224,
18.8.1990, s. 1). Nafizeni naposledy pozménéné natizenim Komise (ES)
¢. 1029/2003 (Ut. vést. L 149, 17.6.2003, s. 15).
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subjekty, které Spolecenstvi nebo Clenské staty zridily v souladu se
smérnici 2001/18/ES.

4.  Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a ziiCastnénymi
osobami vypracuje podrobné pokyny tkajici se formy, ve které¢ maji byt
zadosti o registraci podavany.

Clének 32

1. S cilem pfipravit své stanovisko Vybor pro veterinarni 1éCivé
piipravky

a) oveti, zda Udaje a dokumenty piedloZzené v souladu s ¢lankem 31
spliuji pozadavky smérnice 2001/82/ES, a posoudi, zda jsou splnény
podminky pro udé¢leni registrace uvedené v tomto nafizeni;

b) mize pozadat, aby tfedni laboratof pro kontrolu Iécivych ptipravki
nebo laboratot, kterou za timto Gcelem urcil ¢lensky stat, zhodnotila
veterinarni 1é¢ivy pripravek, jeho vychozi suroviny, a je-li to tfeba,
jeho meziprodukty nebo jiné slozky s cilem zajistit, Ze kontrolni
metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentech k zadosti jsou
dostatecné;

¢) muze pozadat referencni laboratoi SpoleCenstvi, ufedni laboratoi pro
kontrolu 1é¢ivych piipravkli nebo laboratof, kterou za timto ucelem
urcil ¢lensky stat, aby za pouziti vzorkti dodanych zadatelem ovéfila,
7e analyticka detekéni metoda navrzend zadatelem pro ucely ¢l. 12
odst. 3 pism. j) druhé odrazky smérnice 2001/82/ES je dostacujici
a vhodna pro zjisténi ptitomnosti hladin rezidui, zejména téch, které
jsou nad maximalnim limitem rezidui pfijatym Spolecenstvim
v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90;

d) muize pozadat, aby zadatel v urené lhate¢ doplnil tidaje doprovazejici
zadost. Pokud uvedeny vybor této moznosti vyuzije, lhita stanovena
v €¢l. 31 odst. 3 prvnim pododstavci se stavi, dokud nejsou pred-
lozeny pozadované dopliujici informace. Obdobné se tato lhita stavi
na dobu povolenou zadateli pro pfipravu Ustniho nebo pisemného
vysvétleni.

2. Jestlize analytickd metoda nebyla ovétena jednou z vyse uvede-
nych laboratoii postupy stanovenymi nafizenim (EHS) ¢&. 2377/90,
provede se ovéfeni na zaklad¢ tohoto clanku.

Clének 33

1. Po obdrzeni pisemné zadosti Vyboru pro veterinarni [éCivé
piipravky zasle ¢lensky stat informace prokazujici, ze vyrobce veteri-
narniho 1écivého piipravku nebo dovozce ze tfeti zemé je schopen
vyrabét doty¢ny veterinarni 1éCivy piipravek nebo provadét nezbytné
kontrolni zkousky v souladu s udaji a dokumenty ptfedloZenymi na
zakladé ¢lanku 31.

2. Pokud to uvedeny vybor povazuje za nezbytné pro dokonceni
svého posouzeni zadosti, muze zadateli nafidit, aby se podrobil
konkrétni inspekci mista vyroby doty¢ného veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Takové inspekce mohou byt provedeny bez ohlaseni.

Inspekci provedou ve lhaté stanovené v ¢l. 31 odst. 3 prvnim
pododstavci inspektofi z ¢lenského statu s nalezitou kvalifikaci; muze
je doprovazet zpravodaj nebo odbornik jmenovany vyborem.

Clanek 34

1. Agentura neprodlen¢ informuje zadatele, pokud stanovisko Vyboru
pro veterinarni 1éCivé piipravky uvadi, ze

a) zadost nespliuje kritéria pro registraci stanovena timto nafizenim;
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b) souhrn udajii o pfipravku je tfeba zménit;

c) oznaCeni na obalu nebo pribalova informace piipravku neni
v souladu s hlavou V smérnice 2001/82/ES;

d) registraci je tieba udélit za podminek stanovenych v ¢l. 39 odst. 7.

2. Do 15 dnil po obdrzeni stanoviska uvedené¢ho v odstavci 1 muze
zadatel pisemné oznamit agentufe, ze hodla pozadat o pfezkum stano-
viska. V tom piipadé zasle zadatel agentufe podrobné odivodnéni
zadosti do 60 dni po obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnti po obdrZeni odiivodnéni zadosti uvedeny vybor ptezkouma
své stanovisko v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 62 odst. 1
ctvrtém pododstavei. Odvodnéni dosazenych zavért se pfipoji ke
konecnému stanovisku.

3.  Agentura zasle konecné stanovisko uvedené¢ho vyboru do 15 dni
po jeho piijeti Komisi, ¢lenskym statim a zadateli spole¢né se zpravou
popisujici  posouzeni veterinarntho 1é¢ivého piipravku  vyborem
a oduvodnujici jeho zavéry.

4. Je-li stanovisko k udéleni registrace doty¢ného veterinarniho 1é¢i-
vého piipravku ptiznivé, pripoji se k nému tyto dokumenty:

a) navrh souhrnu udaji o pripravku podle clanku 14 smérnice
2001/82/ES; v tomto navrhu se pfipadné zohledni rozdily veterinar-
nich podminek v clenskych statech;

b) v pripadé¢ veterinarniho 1éCivého ptipravku uréeného k podani
zvifatim, od kterych jsou ziskavany potraviny uréené k vyzivé
¢loveka, prohlaseni o maximalnim limitu rezidui, ktery je pro Spole-
Censtvi pfijatelny v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90;

¢) podrobnosti o veSkerych podminkach nebo omezenich, kterym by
mél podléhat vydej nebo pouzivani doty¢ného veterinarniho 1écivého
ptipravku, véetné podminek, za kterych muze byt veterinarni 1écivy
pripravek dostupny uzivatelim v souladu s kritérii stanovenymi
smérnici 2001/82/ES;

d) podrobnosti o veskerych doporuc¢enych podminkach nebo omezenich
s ohledem na bezpetné a ucinné pouzivani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku;

e) navrh znéni oznaCeni na obalu a piibalové informace piedlozeny
zadatelem v souladu s hlavou V smérnice 2001/82/ES,

f) zprava o hodnoceni.

Clanek 35
1. Do 15 dnl po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 30 odst. 2
pfipravi Komise navrh rozhodnuti o doty¢né zadosti.

Pokud néavrh rozhodnuti predpoklada udé€leni registrace, musi obsahovat
dokumenty uvedené v ¢l. 34 odst. 4 pism. a) az e) nebo na né odka-
zovat.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji
Komise podrobné vysvétleni zdivodiujici rozdily.

Navrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym statim a zadateli.

2. Komise pfijme konecné rozhodnuti postupem podle ¢l. 87 odst. 3
do 15 dnid od skonceni tohoto postupu.

3. Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedeny v ¢l. 87
odst. 1 upravi sviyj jednaci tad tak, aby vzal v tvahu ukoly, které mu
pfisluseji na zaklad¢ tohoto nafizeni.

Tyto Upravy stanovi, Ze

a) stanovisko uvedeného stalého vyboru se vydava pisemne;
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b) Clenské stity maji 22 dn, aby zaslaly své pisemné prfipominky
k navrhu rozhodnuti Komisi; pokud je vSak tieba pfijmout neod-
kladné rozhodnuti, mize piedseda stanovit kratsi lhiitu podle stupné
naléhavosti. Tato lhtta nesmi byt kratsi nez pét dnt, pokud neexi-
stuji vyjimeéné okolnosti;

c) clenské staty mohou pisemné pozadat, aby byl navrh rozhodnuti
uvedeny v odstavci 1 projednan na plenarnim zasedani uvedeného
stalého vyboru, pficemz podrobné uvedou své divody.

4.  Pokud podle stanoviska Komise vyvolavaji pisemné piipominky
¢lenského statu nové dilezité otazky védecké nebo technické povahy,
kterymi se stanovisko vydané agenturou nezabyvalo, pozastavi piedseda
postup a postoupi zadost zpét agentuie k dalS§imu zvazeni.

5. Komise piijme pravidla nezbytna pro provedeni odstavce 4
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

6.  Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 34 odst. 4 pism. a) az

e).

Cléanek 36

Pokud Zzadatel stahne Zzadost o registraci podanou agentufe pied
vydanim stanoviska k zadosti, sdéli agentufe divody, pro¢ tak ucinil.
Agentura tuto informaci zpfistupni vefejnosti a zvefejni zpravu
0 hodnoceni, pokud je k dispozici, po odstranéni veskerych davérnych
informaci obchodni povahy.

Clének 37

1.  Registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni udaji a dokumentd
predlozenych v souladu s ¢lankem 31 ukaze, ze

a) zadatel neprokazal fadn€ nebo dostatecné jakost, bezpecnost nebo
ucinnost veterinarniho 1écivého piipravku;

b) v pfipadé veterinarnich 1é¢ivych piipravkii pro zootechnické oSetfeni
a stimulatort uzitkovosti nebyla dostateén¢ zohlednéna bezpecnost
zvifat a dobré zachazeni se zvifaty nebo bezpecnost spotiebiteli;

c) ochrannad lhita doporucend zadatelem neni dostate¢né dlouha pro
zajisténi toho, aby potraviny ziskané z oSetfenych zvifat neobsaho-
valy rezidua, ktera by mohla predstavovat zdravotni riziko pro
spottebitele, nebo je nedostateéné odiivodnéna;

d) veterinarni 1é¢ivy pfipravek je uren pro pouziti zakazané podle
jinych ustanoveni Spolecenstvi.

Registrace se rovnéz zamitne, pokud jsou udaje nebo dokumenty
poskytnuté zadatelem v souladu s clankem 31 nespravné nebo pokud
zadatelem navrzené oznaceni na obalu a pifibalova informace nejsou
v souladu s hlavou V smérmice 2001/82/ES.

2.  Zamitnuti registrace SpoleCenstvi zaklada zakaz uvedeni daného
veterinarniho 1éCivého piipravku na trh v celém SpoleCenstvi.

3. Informace o vSech zamitnutich a jejich divodech se zpfistupni
verejnosti.

Cléanek 38

1. Aniz je dotCen ¢lanek 71 smérnice 2001/82/ES, je registrace, ktera
byla udélena podle tohoto nafizeni, platna v celém SpolecCenstvi.
V kazdém z clenskych statt zaklada taz prava a povinnosti jako regis-
trace udélend uvedenym clenskym statem v souladu s ¢lankem 5 smér-
nice 2001/82/ES.
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Registrované veterinarni 1é¢ivé piipravky jsou zapsany do rejstiiku 1é¢i-
vych piipravkil Spolecenstvi a bude jim pridéleno ¢islo, které se uvede
na obalu.

2. Oznameni registrace se zvetejiuji v Urednim véstniku Evropské
unie, zejména s uvedenim data registrace a Cisla v rejstiiku Spolecen-
stvi, ptipadného mezinarodniho nechranéného nazvu (INN) G¢inné latky
lécivého pripravku, jeho Iékové formy a piipadného anatomicko-tera-
peuticko-chemického veterinarniho kodu (ATC Vet).

3. Agentura neprodlené zvetejni zpravu o hodnoceni veterinarniho
lécivého pfipravku vypracovanou Vyborem pro veterinarni 1éCivé
ptipravky a divody jeho priznivého stanoviska k udéleni registrace
poté, co odstrani veskeré divérné informace obchodni povahy.

Evropska vefejna zprava o hodnoceni (EPAR) obsahuje souhrn napsany
zpusobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn obsahuje zejména oddil
tykajici se podminek pouzivani lé¢ivého ptipravku.

4. Po udé¢leni registrace oznami drzitel rozhodnuti o registraci agen-
tufe datum skute¢ného uvedeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na trh
v Clenskych statech s ohledem na rtizné registrované varianty.

Drzitel rovnéz oznami agentufe, jestli piipravek prestane byt uvadén na
trh, at’ uz docasné nebo trvale. Toto oznameni se kromé vyjimecnych
okolnosti provede nejméné dva mésice pred prerusenim uvadéni
ptipravku na trh.

Na zadost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci, poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci agentuie veskeré udaje tykajici se objemu
prodeje 1éCivého piipravku na trovni Spolecenstvi, rozdélené podle
jednotlivych Clenskych statdh a veskeré udaje, které ma drzitel
k dispozici a které se tykaji objemu pfedpist.

Cléanek 39

1. Aniz jsou doteny odstavce 4 a 5, je registrace platna pét let.

2. Registrace mize byt prodlouzena po péti letech na zakladé prehod-
noceni poméru prospéchu a rizika agenturou.

Za timto Ucelem predlozi drzitel rozhodnuti o registraci agentute alespon
Sest mésict pred uplynutim platnosti registrace podle odstavce 1 konso-
lidovany seznam vSech predlozenych dokumenti vztahujicich se
k jakosti, bezpecnosti a Ucinnosti, véetné vSech zmén zavedenych od
udéleni registrace. Agentura muze zadateli kdykoli natidit, aby predlozil
dokumenty uvedené v seznamu.

3. Poté, co je registrace prodlouzena, je platna po neomezenou dobu,
pokud Komise nerozhodne na zakladé opravnénych divodi tykajicich
se farmakovigilance pokracovat dodatecnym prodlouzenim o pét let
podle odstavce 2.

4.  Kazda registrace, po které¢ nenasleduje do tif let skute¢né uvedeni
veterinarniho 1éCivého piipravku na trh ve Spolecenstvi, pozbyva plat-
nosti.

5. Neni-li registrovany lécivy pripravek, ktery byl uveden na trh,
nadale skute¢né pfitomen na trhu po dobu tii po sobé jdoucich let,
pozbyva registrace platnosti.

6.  Za vyjimeénych okolnosti a z divodu ochrany vefejného zdravi
nebo zdravi zvirat mize Komise udélit vyjimky z odstavet 4 a 5. Tyto
vyjimky musi byt fadn¢ odivodnény.

7. Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci s zadatelem mutze byt
registrace udelena s vyhradou pozadavku, aby zadatel zavedl specifické
postupy, zejména ohledné bezpecnosti 1é¢ivého piipravku, oznamovani
jakékoli mimofadné udalosti v souvislosti s jeho pouzivanim pfislusnym
organiim, a opatieni, kterd se maji pfijmout. Tato registrace mize byt
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udélena pouze z objektivnich a ovéfitelnych davodi. Pokracovani regis-
trace je spojeno s kazdoro¢nim ptezkoumanim téchto podminek.

8.  Pokud je podana Zzadost o registraci veterinarnich IéCivych
ptipravkl, které jsou zvlast vyznamné zejména z hlediska ochrany
zdravi zvifat a terapeutické inovace, mize zadatel pozadat o zrychleny
postup posuzovani. Tato zadost musi byt fadné odtivodnéna.

Pokud Vybor pro veterinarni 1€¢ivé piipravky zadost pifijme, zkracuje se
lhiita stanovena v ¢l. 31 odst. 3 prvnim pododstavci na 150 dnd.

9. Uvedeny vybor zahme do svého stanoviska navrh tykajici se
podminek predepisovani nebo pouzivani veterinarnich 1éCivych
ptipravku.

10. Na veterinarni 1écivé pripravky, které byly zaregistrovany
v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, se vztahuji ustanoveni
o ochrané v ¢lancich 13 a 13a smérnice 2001/82/ES.

Cléanek 40

Udélenim registrace neni dotcena obcanskopravni nebo trestnépravni
odpovédnost vyrobce nebo drzitele rozhodnuti o registraci na zakladé
platného vnitrostatniho prava ¢lenskych stati.

Kapitola 2

Dozor a sankce

Clanek 41

1. Po udé¢leni registrace v souladu s timto nafizenim piihlizi drzitel
rozhodnuti o registraci, pokud jde o zplisoby vyroby a kontroly stano-
vené v ¢l. 12 odst. 3 pism. d) a i) smérnice 2001/82/ES, k technickému
a védeckému pokroku a provadi veskeré zmény, které mohou byt vyza-
dovany, aby bylo mozné 1éCivé piipravky vyrabét a kontrolovat obecné
uznavanymi védeckymi metodami. O schvaleni téchto zmén zada
v souladu s timto nafizenim.

2. Piislusny organ ¢lenského statu nebo agentura mohou nafidit drzi-
teli rozhodnuti o registraci, aby poskytl latky v mnozstvi dostatecném
k provedeni zkousek na zjisténi pfitomnosti rezidui dotyénych veteri-
narnich lécivych pfipravkd v potravinach zivocisného ptvodu.

3. Na zadost pfislusného organu clenského statu nebo agentury
drzitel rozhodnuti o registraci pfispivd svymi odbornymi znalostmi
s cilem usnadnit provadéni analytické metody detekce rezidui veterinar-
nich 1écivych ptipravkl referencni laboratoti SpoleCenstvi nebo piipadné
vnitrostatni referen¢ni laboratofi urenou v souladu se smérnici Rady
96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych
latek a jejich rezidui v zivych zvifatech a zivo¢isnych produktech (1).

4.  Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne agentuie,
Komisi a ¢lenskym statim veskeré nové informace, které by mohly
vést ke zméné udaji nebo dokumentd uvedenych v ¢l. 12 odst. 3
a v Clancich 13, 13a, 13b a 14 smérnice 2001/82/ES, v jeji ptiloze
I nebo v ¢l. 34 odst. 4 tohoto nafizeni.

Neprodlené¢ informuje agenturu, Komisi a clenské staty o kazdém
zdkazu nebo omezeni ulozeném pfislusSnymi organy kterékoli zemé,
ve které je veterinarni 1éCivy piipravek uveden na trh, a o veskerych
jinych novych informacich, kter¢é by mohly ovlivnit hodnoceni
prospéchu a rizika doty¢ného veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

M Uk wvést. L 125, 23.5.1996, s. 10. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 806/2003 (Ut. vest. L 122, 16.5.2003, s. 1).
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S cilem soustavné posuzovat pomér prospéchu a rizika mize agentura
kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby predlozil tdaje
prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadale pfiznivy.

5.  Pokud drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého
pfipravku navrhne jakékoli zmény udaji a dokumentl uvedenych
v odstavci 4, poda agentufe odpovidajici zadost.

6. Komise po konzultaci s agenturou pfijme nafizeni, které¢ stanovi
vhodna pravidla pro posuzovani zmén registrace. Tato opatfeni, jez maji
za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

Clanek 42

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za spravnost pied-
lozenych dokumentt a tdaju.

Clanek 43

1. 'V piipadé veterinarnich 1écivych pfipravki  vyrobenych
ve Spolecenstvi jsou organy dozoru pfislusné organy clenského statu
nebo ¢lenskych statd, které podle ¢l. 44 odst. 1 smérnice 2001/82/ES
udélily povoleni vyroby dotyéného lé¢ivého ptipravku.

2.V ptipadé veterinarnich 1é¢ivych ptipravkit dovezenych ze tretich
zemi jsou organy dozoru piislusné organy clenského statu nebo clen-
skych stati, které dovozci udélily povoleni podle ¢l. 44 odst. 3 smérnice
2001/82/ES, pokud mezi Spolecenstvim a vyvazejici zemi nebyly sjed-
nany odpovidajici dohody zajistujici, ze se dané kontroly provadéji
ve vyvazejici zemi a ze vyrobce pouziva standardy spravné vyrobni
praxe alespon rovnocenné standardim stanovenym Spolecenstvim.

Clensky stat si miize vyzadat pomoc jiného &lenského statu nebo agen-
tury.

Clének 44

1. Orgéany dozoru jsou pfislusné jménem SpolecCenstvi ovétovat, zda
drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho lé¢ivého piipravku nebo
vyrobce ¢i dovozce usazeny ve SpolecCenstvi plni pozadavky stanovené
v hlavé IV, VII a VIII smérnice 2001/82/ES.

2. Je-li Komise v souladu s ¢lankem 90 smérmice 2001/82/ES infor-
movana o zavaznych rozdilech v nazorech ¢lenskych stati na to, zda
drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
vyrobce ¢i dovozce usazeny ve SpoleCenstvi plni pozadavky uvedené
v odstavci 1, mize po konzultaci s doty¢nymi Clenskymi staty pozadat
inspektora organu dozoru, aby provedl novou inspekci drzitele rozhod-
nuti o registraci, vyrobce nebo dovozce; doty¢ného inspektora doprova-
zeji dva inspektoii z Clenskych stati, které nejsou stranami sporu, nebo
dva odbornici jmenovani Vyborem pro veterinarni 1é¢ivé pripravky.

3. S vyhradou piipadnych dohod, které mohou byt uzavieny mezi
Spolecenstvim a tfetimi zemémi v souladu s ¢l. 43 odst. 2, mlze
Komise po obdrzeni odliivodnéné Zadosti ¢lenského statu ¢i uvedeného
vyboru nebo z vlastniho podnétu nafidit vyrobci usazenému ve tieti
zemi, aby se podrobil inspekci.

Inspekci provadéji nalezite kvalifikovani inspektofi Clenského statu;
mohou byt doprovazeni zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym
uvedenym vyborem. Zprava inspektorll se poskytne Komisi, ¢lenskym
statim a uvedenému vyboru.
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Clanek 45

1. Pokud se organy dozoru nebo piislusné organy kteréhokoli jiného
Clenského statu domnivaji, Ze vyrobce nebo dovozce usazeny
ve Spolecenstvi jiz neplni povinnosti stanovené v hlavée VII smérnice
2001/82/ES, neprodlen¢ uvédomi Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
a Komisi, pficemz uvedou podrobné divody a navrhovany postup.

Totéz plati, pokud se Clensky stait nebo Komise domniva, Ze by se
ohledn¢ doty¢ného veterinarniho 1é¢ivého pripravku mélo pouzit nékteré
z opatieni upravenych v hlavé VIII smérice 2001/82/ES, nebo pokud
uvedeny vybor v tomto smyslu vydal stanovisko v souladu
s ¢lankem 30 tohoto nafizeni.

2. Komise si vyzada stanovisko agentury ve lhuté, kterou urci
s ohledem na naléhavost véci, s cilem posoudit uvedené divody.
Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku vyzvan, aby poskytl ustni nebo pisemné vysvétleni.

3. Na zaklad¢ stanoviska agentury pfijme Komise nezbytna proza-
timni opatfeni, kterd se pouziji neprodlené.

Konecné rozhodnuti piijme do Sesti mésici postupem podle ¢l. 87
odst. 3.

4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi ¢i zvitat nebo zivotniho prostredi
nezbytné neodkladné opatfeni, mize Clensky stat z vlastniho podnétu
nebo na zadost Komise pozastavit na svém Uzemi pouzivani veterinar-
niho 1éCivého pripravku, ktery byl registrovan v souladu s timto nafi-
zenim.

Pokud tak Clensky stat uéini z vlastniho podnétu, uvédomi nejpozdéji
nasledujici pracovni den po pozastaveni Komisi a agenturu o dtvodech
svého opatfeni. Agentura neprodlen¢ uvédomi ostatni Clenské staty.
Komise okamzité zahdji postup stanoveny v odstavcich 2 a 3.

5.V tomto piipadé Clensky stat zajisti, aby byli zdravotnicti pracov-
nici urychlen¢ informovani o jeho opatfenich a dtvodech pro né.
K tomu ucelu je mozné vyuzit sité zfizené¢ profesnimi sdruzenimi.
Clenské staty uvédomi Komisi a agenturu o opatienich, kterd za timto
ucelem pftijaly.

6.  Pozastavujici opatfeni uvedenda v odstavci 4 mohou byt ponechana
v platnosti, dokud neni dosaZeno kone¢ného rozhodnuti postupem podle
¢l. 87 odst. 3.

7. Agentura na vyzadani informuje kazdou dotenou osobu
o kone¢ném rozhodnuti a toto rozhodnuti zptistupni vetejnosti okamzité
po jeho piijeti.

Kapitola 3

Farmakovigilance

Cléanek 46

Pro tucely této kapitoly se pouzije ¢l. 77 odst. 2 smérnice 2001/82/ES.

Clének 47

Agentura, jednajici v tizké spolupraci s vnitrostatnimi systémy farma-
kovigilance ziizenymi v souladu s ¢lankem 73 smérnice 2001/82/ES,
prijima veskeré¢ dulezité¢ informace tykajici se podezieni na nezadouci
ucinky veterinarnich lé¢ivych piipravki, které SpoleCenstvi zaregistro-
valo v souladu s timto nafizenim. Tam, kde je to vhodné, vypracovava
Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky v souladu s ¢lankem 30 tohoto
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nafizeni stanoviska k nezbytnym opatfenim. Tato stanoviska se zpfii-
stupni vefejnosti.

Tato opatfeni mohou zahrnovat zmény registrace udélené v souladu
s ¢lankem 35. Prijimaji se postupem podle ¢l. 87 odst. 3.

Drzitel rozhodnuti o registraci a piislusné organy ¢lenskych statd zajisti,
aby byly veskeré dilezité informace tykajici se podezifeni na nezadouci
ucinky veterinarnich 1éCivych piipravki registrovanych podle tohoto
nafizeni oznameny agentuie v souladu s timto nafizenim. Majitelé zvifat
a chovatelé budou vyzvani, aby o veskerych nezadoucich ucincich
informovali zdravotnické pracovniky nebo vnitrostatni organy piislusné
pro farmakovigilanci.

Clanek 48

Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku udéle-
ného v souladu s timto nafizenim musi mit trvale a soustavné
k dispozici nalezité kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigi-
lanci.

Tato kvalifikovand osoba musi mit trvaly pobyt ve Spolecenstvi
a odpovida za

a) vytvofeni a fizeni systému, ktery zajisti, aby byly informace tykajici
se veskerych podezieni na nezadouci ucinky, které jsou hlaseny
zaméstnanciim spoleénosti a odbornym zastupcim, shromazd’ovany,
hodnoceny a zpracovavany tak, aby byly piistupné na jednom misté
ve Spolecenstvi,

b) piipravu zprav uvedenych v ¢l. 49 odst. 3 pro pfislusné organy
Clenskych stat a agenturu v souladu s pozadavky tohoto nafizeni,

c) zajisténi, aby kazda zadost pfislusnych organti o poskytnuti dopliu-
jicich informaci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu a rizika vete-
rinarniho 1é¢ivého piipravku byla Gplné a neprodlené zodpovézena,
vcetné poskytnuti informaci o objemu prodeje nebo piredpisi dotyc-
ného veterinarniho 1é¢ivého pripravku;

d

=

poskytnuti veskerych dalsich informaci dilezitych pro hodnoceni
prospéchu a rizika veterinarniho 1é¢ivého piipravku, zejména infor-
maci tykajicich se poregistra¢nich studii bezpecnosti, v¢etné infor-
maci o platnosti ochranné lhiity nebo nedostatku oc¢ekdvané ti¢innosti
¢i moznych problémech pro zivotni prostredi, pfislusnym organtim.

Cléanek 49

1. Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého piipravku
zajisti, aby byla veSkera podezfeni na zavazné nezadouci ucinky
a nezadouci ucinky u cloveka tykajici se veterinarniho 1écivého
pripravku registrovaného v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ke
kterym doSlo ve Spolecenstvi a o kterych byl informovan zdravot-
nickym pracovnikem, zaznamendna a neprodlené hlasena clenskym
statim, na jejichz uzemi piipad nastal, nejpozd¢ji 15 dni po obdrzeni
takové informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena v souladu s pokyny uvede-
nymi v ¢lanku 51 kazda dalsi podezfeni na zavazné nezadouci ucinky
a nezadouci ucinky u Ccloveéka, ke kterym doslo ve Spolecenstvi
a o kterych lze divodné predpokladat, ze jsou mu znamy,
a neprodlené¢ uvédomi clenské staty, na jejichz uzemi piipad nastal,
a agenturu, nejpozdéji 15 dnl po obdrzeni takové informace.

2. M3 Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého
pripravku zajisti, aby byla veskera podezieni na zavazné¢ neocekavané
nezadouci ucinky a veskerd podezieni na ptenos jakéhokoli infekéniho
agens prostfednictvim 1é¢ivého ptipravku, ke kterym doslo na tzemi
tieti zem¢, neprodlené hlasena Clenskym statim a agentufe, nejpozdéji
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15 dnl po obdrzeni takové informace. Komise piijme pravidla pro
hlaseni podezfeni na neocCekavané nezadouci ucinky, které nejsou
zavazné, at’ uz k nim doslo ve SpolecCenstvi nebo ve tieti zemi. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
zeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 87 odst. 2a. «

Krome vyjimeénych okolnosti se tyto nezadouci cinky sdéluji elektro-
nicky formou zpravy a v souladu s pokyny uvedenymi v ¢lanku 51.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku
uchovava podrobné zaznamy o vSech podezienich na nezaddouci Gcinky,
ke kterym doslo ve Spolecenstvi nebo mimo n¢ a ktera mu byla hlasena.

Pokud nebyly jako podminka udéleni registrace Spolecenstvim stano-
veny jiné pozadavky, predkladaji se tyto zaznamy ve form¢ pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti agentufe a ¢lenskym statim ihned
na vyzadani nebo nejméné kazdych Sest mésicli po registraci az do
uvedeni na trh. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se rovnéz
predkladaji ihned na vyzadani nebo nejméné kazdych Sest mésict
béhem prvnich dvou let po prvnim uvedeni na trh ve Spolecenstvi
a jednou ro¢né v nasledujicich dvou letech. Poté se zpravy predkladaji
v tiiletych odstupech nebo ihned na vyzadani.

Tyto zpravy jsou doprovazeny védeckym hodnocenim, zejména hodno-
cenim poméru prospéchu a rizika lé¢ivého pripravku.

4.  Komise mize stanovit zmény odstavce 3 s ohledem na zkuSenosti
ziskané pfi jeho uplatnovani. Tato opatieni, jez maji za ucel zmenit jiné
nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se piijimaji postupem podle ¢l. 87
odst. 2a.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdé€lovat Siroké vetejnosti
informace tykajici se farmakovigilance souvisejici s jeho registrovanym
lécivym pripravkem, aniz by pfedem nebo soucasné¢ informoval agen-
turu.

V kazdém ptipad¢ drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby tyto infor-
mace byly poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici.

Clenské staty piijmou nezbytnad opatieni, kterymi zajisti, aby se na
drzitele rozhodnuti o registraci, ktery neplni tyto povinnosti, vztahovaly
ucinné, priméiené a odrazujici sankce.

Cléanek 50

Kazdy clensky stat zajisti, aby byla veskera podezieni na zavazné neza-
douci cinky a nezadouci Uc¢inky u Cloveéka tykajici se veterinarnich
lécivych pripravkt registrovanych v souladu s timto nafizenim, ke
kterym doslo na jeho izemi a kterda mu byla oznamena, zaznamenana
a neprodlen¢ hlasena agentuie a drziteli rozhodnuti o registraci veteri-
narniho 1é¢ivého pripravku, nejpozdéji 15 dnti po obdrzeni takové infor-
mace.

Agentura zaSle informace vnitrostatnim systémim farmakovigilance
ziizenym v souladu s ¢lankem 73 smérnice 2001/82/ES.

Cléanek 51

Komise za konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a z(castnénymi
osobami  vypracuje pokyny ke  shromazdovani, ovéfovani
a predkladani hlaseni nezadoucich ucinkd. Tyto pokyny obsahuji
zejména doporuceni pro zdravotnické pracovniky tykajici se sdélovani
informaci o nezadoucich ucincich.
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V souladu s témito pokyny musi drzitelé rozhodnuti o registraci
pouzivat pro predavani hlaseni nezadoucich G¢inkti mezinarodné uzna-
vanou lékafskou terminologii.

Agentura na zakladé konzultaci s Clenskymi staty a Komisi zfidi sit’ pro
zpracovani udaji pro rychly pfenos informaci mezi pfislusnymi ufady
Spolecenstvi v piipadé vystrahy tykajici se zavad pfi vyrob¢, zavaznych
nezadoucich  u¢inkd nebo dal§ich farmakovigilancnich  udaji
o veterinarnich IéCivych pripraveich registrovanych v souladu
s ¢lankem 5 smérnice 2001/82/ES.

Po dobu péti let od prvniho uvedeni na trh ve SpoleCenstvi muze
agentura pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby zajistil sbér speci-
fickych farmakovigilan¢nich Gdaji o vybranych skupinach zvirat. Agen-
tura uvede divody takové Zzadosti. Drzitel rozhodnuti o registraci
porovnd a posoudi shromazdéné udaje a predlozi je agentuie
k vyhodnoceni.

Clanek 52
Agentura spolupracuje s mezindrodnimi organizacemi zabyvajicimi se
veterinarni farmakovigilanci.

Clanek 53
Agentura a prtislusné organy clenskych stati spolupracuji na soustavném
vyvoji farmakovigilanénich systémt schopnych dosdhnout vysokych
standardi ochrany vefejného zdravi pro vSechny lécivé ptipravky bez

ohledu na zptisob registrace, véetné pouziti ptistupi spoluprace, s cilem
maximalizovat vyuziti zdroji dostupnych ve Spolecenstvi.

Clanek 54
Komise muize pfijmout veskeré zmény, které se ukazi nezbytné pro
aktualizaci této kapitoly s cilem pifihlédnout k védeckému
a technickému pokroku. Tato opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné

nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

HLAVA IV

EVROPSKA AGENTURA PRO LECIVE PRIPRAVKY -
POVINNOSTI A ADMINISTRATIVNI STRUKTURA

Kapitola 1
Ukoly agentury
Clanek 55
Ztizuje se Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky.

Agentura odpovidd za koordinaci stavajicich védeckych zdroji, které
jsou ji déany k dispozici ¢lenskymi staty k  hodnoceni
a farmakovigilanci 1éCivych ptipravk a dozoru nad nimi.
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Clanek 56

1. Soucasti agentury jsou:

a) Vybor pro humanni 1éCivé ptipravky, ktery je prislusny pro piipravu
stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni human-
nich 1éCivych piipravki;

b) Vybor pro veterinarni 1écivé piipravky, ktery je pfislusny pro
ptipravu stanoviska agentury k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych piipravka;

¢) Vybor pro lécivé ptipravky pro vzacna onemocnéni;

d) Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky;
da) Vybor pro moderni terapie;

e) Pediatricky vybor;

f) sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu
vyborim a zajist'uje mezi nimi vhodnou koordinaci;

g) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 64;

h) spravni rada, ktera plni povinnosti stanovené v c¢lancich 65, 66
a 67.

2. Kazdy z vyborti uvedenych »M2 v odst. 1 pism. a) az da) <«
mize ziidit stalé a doasné pracovni skupiny. Vybory uvedené v odst. 1
pism. a) a b) mohou zfidit védecké poradni skupiny v souvislosti
s hodnocenim specifickych typ léCivych pfipravkti nebo lécby, na
néz mize dotyCny vybor pienést urcité ukoly spojené s vypracovanim
védeckych stanovisek uvedenych v ¢lancich 5 a 30.

Pti ziizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin vybory
ve svych jednacich fadech uvedenych v ¢l. 61 odst. 8 stanovi

a) jmenovani Clend téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich
skupin ze seznami odbornikti uvedenych v ¢l. 62 odst. 2 druhém
pododstavci; a

b) konzultaci téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.

3. Vykonny feditel za uzké konzultace s Vyborem pro huménni
1écivé pripravky a Vyborem pro veterinarni 1éCivé piipravky stanovi
spravni struktury a postupy, které umozni rozvoj poradenstvi pro
podniky, jak je uvedeno v ¢l. 57 odst. 1 pism. n), zejména s ohledem
na vyvoj novych terapif.

Kazdy vybor stanovi stadlou pracovni skupinu urcenou vyhradné pro
poskytovani védeckého poradenstvi podnikiim.

4. Vybor pro humanni lé¢ivé pripravky a Vybor pro veterinarni
1écivé pripravky si mohou, pokud to uznaji za vhodné, vyzadat pokyny
v dilezitych otazkach obecné védecké nebo etické povahy.

Clének 57

1. Agentura poskytne clenskym staitim a organim Spolecenstvi
nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé otazce tykajici se hodno-
ceni jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti humannich nebo veterinarnich 1€¢i-
vych ptipravki, kterd ji je predlozena v souladu s pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi tykajicimi se 1é¢ivych piipravku.

Za timto ucelem plni agentura, jednajici zejména prostfednictvim svych
vybord, tyto ukoly:
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a) koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpeCnosti a ucinnosti
lécivych pripravki, které podléhaji postuptim registrace Spolecen-
stvi;

b) na vyzadani predavani zprdv o hodnoceni, souhrni tdaji
o pripravku, oznacovani a piibalové informace pro tyto 1écivé
ptipravky a zajistovani jejich zpfistupnéni vefejnosti;

¢) koordinaci dozoru nad 1é¢ivymi pripravky, které byly registrovany
ve Spolecenstvi, za podminek praktického pouziti, a poskytovani
poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bezpecného
a uc¢inného pouziti téchto pfipravkil, zejména hodnocenim, koordi-
naci provadéni farmakovigilan¢nich povinnosti a sledovanim tohoto
provadéni;

d) =zajistovani Sifeni informaci o nezadoucich ucincich 1éCivych
ptipravkil registrovanych ve Spolecenstvi prostiednictvim databaze
neustale pristupné vSem Clenskym statim; zdravotnicti pracovnici,
drzitelé rozhodnuti o registraci a vefejnost maji pfistup k témto
databazim na vhodné urovni tak, aby byla zarucena ochrana osob-
nich udajt;

e) pomoc c¢lenskym statim pfi rychlém sdélovani informaci tykajicich
se farmakovigilance zdravotnickym pracovniklim;

f) distribuce vhodnych farmakovigilanénich informaci Siroké veftej-
nosti;

VM4

g) poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterinarnich 1éCivych
ptipravkl a biocidnich piipravki pouzivanych v chovu zvifat, které
jsou piijatelné v potravinach zivocisného puvodu v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze
dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni  limitd  rezidui  farmakologicky ucinnych  latek
v potravinach zivoc¢isného ptvodu (1);

h) poskytovani védeckych doporuceni k pouzivani antibiotik u zvirat,
od kterych jsou ziskavany potraviny urené k vyzivé cElovéka,
s cilem  minimalizovat  vyskyt  bakteridlni  rezistence
ve Spolecenstvi; tato doporuceni se aktualizuji podle potieby;

i) koordinaci ovéfovani dodrzeni zasad spravné vyrobni praxe, spravné
laboratorni praxe a spravné klinické praxe a ovéfovani souladu
s farmakovigilanénimi povinnostmi;

j) na vyzadani, poskytovani technické¢ a védecké podpory s cilem
zlepsit spolupraci mezi Spolecenstvim, jeho Clenskymi staty, mezi-
narodnimi organizacemi a tfetimi zemémi pii feSeni védeckych
a technickych otdzek tykajicich se hodnoceni lé¢ivych ptipravki,
zejména v souvislosti s diskusemi pofadanymi v ramci mezinarod-
nich konferenci o harmonizaci;

k) zaznam stavu registraci 1éCivych pripravki udélenych v souladu
s postupy Spolecenstvi;

1) vytvoreni databdze léCivych piipravki pristupné Siroké vefejnosti
a zajisténi, Zze bude aktualizovana a fizena nezavisle na farmaceu-
tickych spole¢nostech; tato databaze usnadni vyhledavani informaci
jiz schvalenych pro piibalové informace; obsahuje oddil o lé¢ivych
ptipravcich registrovanych pro 1é¢bu déti; informace poskytované
vefejnosti se formuluji vhodné a srozumitelng;

m) pomoc Spolecenstvi a Clenskym statim pii poskytovani informaci

o lécivych pripravcich, které byly hodnoceny agenturou, zdravot-
nickym pracovnikiim a Siroké vefejnosti;

(") UF. vést. L 152, 16.6.2009, p. 11.
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n) poradenstvi podnikim k provadéni rGznych zkousek a hodnoceni
nezbytnych pro prokazani jakosti, bezpeCnosti a Gcinnosti 1écivych
ptipravki,

0) kontrolu dodrzovani podminek stanovenych pro lécivé ptipravky
pravnimi ptedpisy Spolecenstvi a registracemi v piipadé soub&ézné
distribuce 1éCivych piipravki registrovanych v souladu s timto nafi-
zenim;

p) vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na Zzadost
Komise, tykajiciho se hodnoceni 1é¢ivych ptipravka nebo vychozich
surovin pouzivanych pfi vyrobé lé¢ivych piipravki;

q) shromazdovani védeckych informaci tykajicich se patogennich
agens, které by mohly byt pouzity jako biologické bojové latky,
véetné existence vakcin a jinych dostupnych lé¢ivych pripravki
pro predchdzeni nebo 1éCbu ucinkld takovych agens, za Ucelem
ochrany vefejného zdravi;

r) koordinace dozoru nad jakosti 1éCivych ptipravka uvedenych na trh
vyzadovanim ovéfovani souladu s registrovanymi specifikacemi
ufedni laboratofi pro kontrolu 1é¢ivych pfipravkt nebo laboratofi
urcenou Clenskym statem k tomuto ucelu;

s) kazdoro¢ni zasilani veSkerych informaci tykajicich se vysledki
hodnoticich postupl rozpoctovému organu;

t) piijimani rozhodnuti podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006
o léCivych pripravcich pro pediatrické pouziti (1).

2. Databaze stanovend v odst. 1 pism. 1) obsahuje souhrny tdaju
o piipravku, piibalové informace pro pacienty nebo uZivatele
a informace uvadéné v oznaCeni na obalu. Databaze bude vyvinuta
postupné, pficemz se da prednost 1é¢ivym piipravkiim registrovanym
podle tohoto nafizeni a IéCivym pfipravkim registrovanym podle
hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES a hlavy III kapitoly 4 smér-
nice 2001/82/ES. Databaze bude nasledné rozsifena tak, aby obsahovala
vSechny 1éCivé pripravky uvedené na trh ve Spolecenstvi.

Tam, kde je to vhodné, databize rovnéz obsahuje odkazy na udaje
o probihajicich nebo dokoncenych klinickych hodnocenich obsazenych
v databazi klinickych hodnoceni, stanovené v c¢lanku 11 smérnice
2001/20/ES. Komise po konzultaci s Clenskymi stity vyda pokyny
k druhu daji, které by mohly byt zahrnuty a které mohou byt pfistupné
vefejnosti.

Clanek 58

1. Agentura muze v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou
organizaci vydat védecké stanovisko k hodnoceni urcitych humannich
lécivych ptipravka uréenych vyhradné pro trhy mimo Spolecenstvi. Za
timto Ucelem se agentufe poda zadost v souladu s ¢lankem 6. Vybor pro
humaénni 1é¢ivé pripravky muize po konzultaci se Svétovou zdravot-
nickou organizaci vypracovat védecké stanovisko v souladu s clanky
6 az 9. Clanek ¢lanku 10 se nepouZije.

2. Uvedeny vybor vypracuje zvlastni procesni pravidla k provedeni
odstavce 1 a pro poskytovani védeckého poradenstvi.

(") Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
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Cléanek 59

1.  Agentura zajisti, aby byly vcas identifikovany pfipadné zdroje
rozpord mezi jejimi védeckymi stanovisky a stanovisky ostatnich organt
ziizenych podle prava Spolecenstvi, které vykonavaji podobné ukoly
ve vztahu k otdzkdm spolecného zajmu.

2. Pokud agentura identifikuje pfipadny zdroj rozport, kontaktuje
doty¢ny subjekt s cilem zajistit sdileni veskerych dulezitych védeckych
informaci a identifikovat védecké otazky, u nichz mtze dojit
k rozporim.

3. Pokud existuje zasadni rozpor ve védeckych otazkach a doty¢nym
subjektem je agentura nebo védecky vybor Spolecenstvi, agentura
a doty¢ny subjekt spolupracuji na vyfeSeni rozporu nebo predlozi
Komisi spoleény dokument objasnujici sporné védecké otazky. Tento
dokument je ihned po pfijeti zvefejnén.

4.  Nestanovi-li toto nafizeni, smérnice 2001/83/ES nebo smérnice
2001/82/ES jinak, pokud existuji zdsadni rozpory ve védeckych otaz-
kach a doty¢nym subjektem je subjekt v jednom z clenskych stati,
agentura a doty¢ny vnitrostatni subjekt spolupracuji na vyfeSeni rozport
nebo pfipravi spolecny dokument objasnujici sporné védecké otazky.
Tento dokument je ihned po pfijeti zvefejnén.

Clének 60

Na zadost Komise agentura v souvislosti s registrovanymi 1éCivymi
ptipravky shromazd'uje veskeré dostupné informace o metodach, které
pouzivaji piislusné organy clenskych stati pro stanoveni pridané tera-
peutické hodnoty nového 1é¢ivého piipravku.

Clének 61

1. Kazdy clensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou na
dobu tfi let jednoho ¢lena a jednoho nahradnika do Vyboru pro
humanni Iécivé piipravky a jednoho clena a jednoho nahradnika do
Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, ktefi mohou byt jmenovani
opakovang.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepiitomnosti
a mohou pusobit jako zpravodajové v souladu s ¢lankem 62.

Clenové a nahradnici jsou vybirani na zakladé¢ své tlohy a zkuSenosti
s hodnocenim humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
a zastupuji pfislusné vnitrostatni organy.

2. Vybory mohou kooptovat nejvyse pét dopliujicich ¢leni vybra-
nych na zakladé¢ jejich zvlastni védecké zpusobilosti. Tito ¢lenové jsou
jmenovani na obdobi tii let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji
nahradniky.

S cilem kooptovat tyto ¢leny urci vybory zvlastni dopliujici védeckou
zpusobilost dodatecného ¢lena nebo clent. Kooptovani Clenové jsou
vybirani z odbornikti navrzenych Clenskymi staty nebo agenturou.

3. Clenové kazdého vyboru mohou byt doprovazeni odborniky pro
zvlastni védecké nebo technické oblasti.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zéastupci Komise
jsou opravnéni ucastnit se vSech schizi vybord, pracovnich skupin
a védeckych poradnich skupin a vSech dalsich jednani svolanych agen-
turou nebo jejimi vybory.

5. Kromé svého tkolu poskytovat objektivni védeckd stanoviska
Spolecenstvi a ¢lenskym statim k otazkam, které jsou jim piedlozeny,
zajisti ¢lenové kazdého vyboru nalezitou koordinaci mezi tkoly agen-
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tury a praci pfislusnych vnitrostatnich organt, vcetné poradnich
subjektti zabyvajicich se registraci.

6. Clenové vybori a odbornici odpovédni za hodnoceni 1é&ivych
ptipravkll se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje dostupné vnitro-
statnim registranim organim. Kazdy pfisluSny vnitrostatni organ
sleduje védeckou uroven a nezavislost provadéného hodnoceni
a usnadiiuje &innost jmenovanych &lenti vyboru a odborniki. Clenské
staty se zdrzi toho, aby davaly ¢lenim vyborti a odbornikim jakékoli
pokyny, které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tkoly nebo ukoly
a povinnostmi agentury.

7.  Pii piipravé stanoviska kazdy vybor vynalozi své nejlepsi usili
k tomu, aby dosdhl védeckého konsensu. Pokud takového konsensu
nelze dosahnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny clenti a odlisné
postoje s jejich odivodnénim.

8.  Kazdy vybor piijme svij vlastni jednaci tad.
Tyto tady stanovi zejména
a) postupy pro jmenovani a nahrazeni predsedy;

b) postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin;
a

c) postup pro naléhavé pfijeti stanovisek, zejména ve vztahu
k ustanovenim tohoto nafizeni o dozoru nad trhem
a farmakovigilanci.

Tyto jednaci fady vstupuji v platnost po ziskani pfiznivého stanoviska
Komise a spravni rady.

Clének 62

1.  Ma-li v souladu s timto nafizenim Vybor pro humanni IécCivé
ptipravky, Vybor pro rostlinné 1éCivé pripravky nebo Vybor pro vete-
rinarni 1é¢ivé ptipravky zhodnotit 1éCivy piipravek, jmenuje jednoho ze
svych clenl, aby pusobil jako zpravodaj pro koordinaci hodnoceni.
Doty¢ny vybor mize jmenovat druhého ¢lena, aby pusobil jako spolu-
zpravodaj.

Pii konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢l. 56
odst. 2 jim vybor za$le navrh zpravy o hodnoceni vypracovany zpravo-
dajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni
skupinou se zasle predsedovi ptislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo
dodrzeni lhit stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a v ¢l. 31 odst. 3.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zvefejnéné na
zaklade ¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 38 odst. 3.

Pokud je pozadovan pfezkum nékterého z jeho stanovisek, jmenuje
dotyény vybor jiného zpravodaje, a ptipadné jiného spoluzpravodaje,
nez ty, ktefi byli jmenovani pro plvodni stanovisko. Prezkum se
muze zabyvat pouze témi body stanoviska, které byly ptivodné ozna-
Ceny zadatelem, a mize byt zalozen pouze na védeckych tdajich, které
byly dostupné v dob&, kdy vybor pfijal ptivodni stanovisko. Zadatel
mize pozadat, aby vybor v souvislosti s pfezkumem konzultoval
védeckou poradni skupinu.

2. Clenské staty predaji agentufe jména vnitrostatnich odborniki
s prokdzanymi zkuSenostmi s hodnocenim 1éCivych piipravki, ktefi se
mohou zGcCastnit prace v pracovnich skupinach nebo védeckych porad-
nich skupinach Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky, Vyboru pro
rostlinné 1é¢ivé ptipravky nebo Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
a uvedou informace o jejich kvalifikaci a odborné specializaci.

Agentura vede aktudlni seznam akreditovanych odbornikd. Seznam
zahrnuje odborniky uvedené v prvnim pododstavei a dalsi odborniky
jmenované piimo agenturou. Tento seznam se aktualizuje.
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3. Poskytovani sluzeb zpravodajii nebo odbornikl se fidi pisemnou
smlouvou mezi agenturou a doty¢nou osobou nebo piipadné mezi agen-
turou a zaméstnavatelem doty¢éné osoby.

Doty¢na osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odménovani podle stupnice
odmeén, ktera bude zahrnuta do finan¢nich ujednani stanovenych spravni
radou.

4. Vykon védeckych sluzeb, pro které existuje nékolik potencidlnich
poskytovatel, mize byt predmétem vyzvy k vyjadieni zajmu, pokud to
védecké a technické souvislosti dovoluji a pokud je to slucitelné s ukoly
agentury, zejména s ukolem zajiStovat vysokou Uroven ochrany vefej-
ného zdravi.

Spravni rada pfijme na navrh vykonného feditele vhodné postupy.

5. Agentura nebo kterykoli z vyborti uvedenych v ¢l. 56 odst. 1
mohou vyuzivat sluzeb odborniki pro plnéni jinych zvlastnich tkold,
pro néz jsou piislusné.

Clanek 63

1. Clenstvi ve vyborech uvedenych v &l 56 odst. 1 se zvefejni. Pii
zvetejnéni kazdého jmenovani se uvede odborna kvalifikace kazdého
¢lena.

2. Clenové spravni rady, ¢lenové vybort, zpravodajové a odbornici
nesm&ji mit ve farmaceutickém primyslu finanéni nebo jiné zajmy,
které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jednat
ve vefejném zdjmu a nezavisle a kazdoro¢né predkladaji prohlaseni
o svych financnich zdjmech. Veskeré nepiimé zajmy, které by mohly
souviset s timto primyslem, se zapisuji do rejstiiku vedeného agen-
turou, jenz je v prostorach agentury na vyzadani pfistupny vefejnosti.

Kodex chovani agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto clanku,
zejména ohledné piijimani dart.

Clenové spravni rady, ¢lenové vybort, zpravodajové a odbornici, kteii
se Ucastni zasedani nebo pracovnich skupin agentury, ucini pfi kazdém
jednani prohlaseni o jakychkoli zvlastnich zajmech, kterymi by mohla
byt dotcena jejich nezavislost, s ohledem na potad jednani. Tato prohla-
Seni se zpfistupni vefejnosti.

Clének 64

1. Vykonného feditele jmenuje spravni rada na navrh Komise na
dobu péti let ze seznamu kandidati navrzenych Komisi po zvefejnéni
vyzvy k vyjadieni zajmu v Urednim véstniku Evropské unie a jinde.
Pfed jmenovanim je kandidat nominovany spravni radou neprodlené
vyzvan, aby vystoupil v Evropském parlamentu a odpoveédé¢l na veskeré
otazky jeho c¢lend. Muze byt jmenovan jednou opétovné. Spravni rada
mize na navrh Komise vykonného feditele odvolat.

2. Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Je povéien
a) béznym fizenim agentury;

b) fizenim vSech zdroji agentury nezbytnych pro vykonavani ¢innosti
vyborti uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, vCetné zajiSténi dostupnosti
odpovidajici védecké a technické podpory;

¢) zajisténim dodrzovani lhit stanovenych pravnimi predpisy Spolecen-
stvi pro piijimani stanovisek agenturou;

d) zajisténim nalezité koordinace mezi vybory uvedenymi v ¢l. 56
odst. 1;

e) ptipravou navrhu vykazu piijmd a vydaji agentury a realizaci jejiho
rozpoctu;
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f) vesSkerymi zalezitostmi tykajicimi se zamé&stnanci;
g) poskytovanim sekretariatu pro spravni radu.

3. Vykonny feditel kazdorocné predlozi spravni rad¢ ke schvaleni
navrh zpravy o ¢innosti agentury v pifedchozim roce a navrh pracovniho
programu pro nasledujici rok, pii¢emz rozliSuje mezi ¢innostmi agentury
tykajicimi se humaénnich 1éCivych piipravkid, rostlinnych [é¢ivych
pripravku a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Navrh zpravy o ¢innosti agentury v predchazejicim roce zahrnuje infor-
mace o poctu zadosti hodnocenych v ramci agentury, dobé trvani
hodnoceni a o registrovanych, zamitnutych nebo stazenych Ié¢ivych
pripravcich.

Clének 65

1.  Spravni rada se sklada z jednoho zastupce kazdého clenského
statu, dvou zastupcit Komise a dvou zastupci Evropského parlamentu.

Rada navic po konzultaci s Evropskym parlamentem jmenuje ze
seznamu sestaveného Komisi, obsahujiciho vyrazné vétsi pocet jmen,
nez je mist, jez se maji obsadit, dva zastupce organizaci pacientu,
jednoho zastupce organizaci 1ékait a jednoho zastupce organizaci vete-
rinarnich 1ékaii. Seznam sestaveny Komisi se zasle Evropskému parla-
mentu spolu se souvisejicimi podklady. Evropsky parlament miize co
nejrychleji, ve lhuté tii mésict od oznameni, piedlozit své nazory ke
zvazeni Radg, ktera poté jmenuje spravni radu.

Clenové spravni rady jsou jmenovani tak, aby byla zarudena nejvyssi
uroven odborné kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich odbornych

-----

2. Clenové spravni rady jsou jmenovani na zékladé svych relevant-
nich odbornych znalosti v oblasti fizeni a pfipadn¢ zkuSenosti v oblasti
humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych pripravka.

3. Kazdy clensky stait a Komise jmenuji své Cleny spravni rady
a nahradnika, ktery nahrazuje ¢lena v jeho nepfitomnosti a hlasuje
jeho jménem.

4. Funk¢ni obdobi zastupcu je tfilet¢. Funkéni obdobi mize byt
prodlouzeno.

5. Spravni rada voli ze svych Clent svého predsedu.

Funkéni obdobi predsedy je tfi roky a skonéi, kdyz predseda prestane
byt ¢lenem spravni rady. Miize byt jmenovan jednou opétovné.

6. Rozhodnuti spravni rady se pfijimaji dvoutfetinovou vétSinou
jejich clend.
7. Spravni rada piijme svij jednaci tad.

8.  Spravni rada muze prizvat predsedy veédeckych vybort, aby se
z0cCastnili jejich zasedani bez prava hlasovat.

9. Spravni rada schvaluje vyro¢ni pracovni program agentury
a predava jej Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a ¢lenskym stattim.

10.  Spravni rada pfijima vyrocni zpravu o cinnosti agentury
a predava ji nejpozdé&ji 15. cervna Evropskému parlamentu, Radé¢,
Komisi, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru, Ugetnimu
dvoru a clenskym statim.
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Cléanek 66

Spravni rada

a) prfijima stanovisko k jednacim fadim Vyboru pro humanni lécivé
piipravky a Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky (¢lanek 61);

b) pfijima postupy pro vykon védeckych sluzeb (Clanek 62);
¢) jmenuje vykonného feditele (Clanek 64);

d) pfijima vyro¢ni pracovni program a predava jej Evropskému parla-
mentu, Radé, Komisi a ¢lenskym statim (Clanek 65);

e) schvaluje vyro¢ni zpravu o ¢innosti agentury a predava ji nejpozdéji
do 15. Cervna Evropskému parlamentu, Radé, Komisi, Evropskému
hospodatskému a socialnimu vyboru, Uetnimu dvoru a ¢lenskym
statim (¢lanek 65);

f) pfijima rozpocet agentury (¢lanek 67);
g) prijima vnitfni finanéni ptedpisy (¢lanek 67);
h) pfijimad provadéci opatfeni ke sluzebnimu fadu (¢lanek 75);

i) rozviji kontakty se zGcCastnénymi osobami a stanovi k tomu
podminky (Elanek 78);

j) piijimd opatfeni k poskytovani pomoci farmaceutickym spolecno-
stem (Clanek 79);

k) prijima pravidla pro zajisténi verejné dostupnosti informaci tykajicich
se registrace 1é¢ivych piipravkd nebo dozoru nad nimi (¢lanek 80).

Kapitola 2

Finan¢ni ustanoveni

Clanek 67

1. Odhady vSech piijmi a vydaji agentury se pfipravuji pro kazdy
rozpoctovy rok, ktery odpovida kalendainimu roku, a uvadéji se
v rozpoctu agentury.

2. Rozpocet agentury musi byt vyrovnany co do pfijma a vydaju.

3. Prijmy agentury se skladaji z ptispévku SpoleCenstvi a z poplatk
placenych podniky za ziskani a udrzovani registrace SpoleCenstvi a za
dalsi sluzby poskytované agenturou.

Pokud je to nezbytné, Evropsky parlament a Rada (dale jen ,,rozpoctovy
organ‘) prezkoumaji vysi ptispévku Spolecenstvi na zakladé¢ hodnoceni
potieb a s ohledem na vysi poplatki.

4.  Cinnosti tykajici se farmakovigilance, provozu komunikacnich siti
a dozoru nad trhem obdrzi odpovidajici verejné prostfedky pfiméené
sveétenym ukoltim.

5. Vydaje agentury zahrnuji odménovani zaméstnancd, spravni
vydaje a vydaje na infrastrukturu, provozni naklady a vydaje vyplyvajici
ze smluv uzavienych se tfetimi stranami.

6. Kazdy rok spravni rada na zakladé navrhu vypracovaného
vykonnym feditelem sestavi odhad pfijma a vydaji agentury na nasle-
dujici rozpoctovy rok. Tento odhad, ktery obsahuje plan pracovnich
mist, pfedd spravni rada Komisi nejpozdé€ji do 31. biezna.

7.  Komise piedda odhad rozpoctovému organu spolu s predbéznym
navrhem souhrnného rozpoctu Evropské unie.
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8.  Komise na zakladé odhadu zapiSe do predbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Evropské unie odhady, které povazuje za nezbytné
pro plan pracovnich mist a vysi subvence ze souhrnného rozpoctu,
a predlozi je rozpoctovému organu v souladu s ¢lankem 272 Smlouvy.

9.  Rozpoctovy organ schvaluje prostiedky na subvenci pro agenturu.
Rozpoctovy organ pfijme plan pracovnich mist agentury.

10.  Rozpocet agentury pfijima spravni rada. Je kone¢ny po schvaleni
souhrnného rozpoc¢tu Evropské unie s kone¢nou platnosti. V pripade
potieby se odpovidajicim zptisobem upravi.

11.  Kazda tUprava planu organizace a rozpocCtu podléha zméné
rozpocCtu, ktera se pro informaci zasle rozpoctovému organu.

12.  Spravni rada co nejdiive sdéli rozpoctovému organu svlij zamér
provést kazdy projekt, ktery by mohl mit zna¢ny finan¢ni vliv na finan-
covani rozpoctu, zvlasté pokud jde o projekty z oblasti nemovitosti, jako
napiiklad prondjem nebo koupé budov. Uvédomi o tom Komisi.

Pokud jedna slozka rozpoctového organu sdéli svij umysl zaujmout
stanovisko, pieda své stanovisko spravni radé do Sesti tydni ode dne
sdéleni projektu.

Cléanek 68

1. Vykonny feditel plni rozpocet agentury.

2. Nejpozdeji 1. biezna nasledujiciho rozpoctového roku predlozi
ucetni agentury ucetnimu Komise prozatimni UCty se zpravou
o rozpottovém a finanénim fizeni za rozpo&tovy rok. Utetni Komise
konsoliduje prozatimni ucty organi a decentralizovanych subjektl
v souladu s c¢lankem 128 finan¢niho nafizeni o souhrnném rozpoctu
Evropskych spolecenstvi () (dale jen ,,obecné finanéni nafizeni).

3. Nejpozdgji 31. biezna nasledujiciho rozpoctového roku ucetni
Komise predd prozatimni uéty agentury UCetnimu dvoru spolu se
zpravou o rozpocCtovém a financnim fizeni za rozpoctovy rok. Zprava
o rozpoc¢tovém a finanénim fizeni za rozpoctovy rok se rovnéz predava
Evropskému parlamentu a Radé.

4. Po obdrzeni vyjadieni Uetniho dvora k prozatimnim G&tim agen-
tury podle ¢lanku 129 obecného finan¢niho nafizeni vypracuje vykonny
feditel konecnou ucetni zavérku agentury na vlastni odpovédnost
a predlozi ji spravni radé k vyjadieni.

5. Spravni rada zaujme stanovisko ke kone¢né ucetni zavérce agen-
tury.

6.  Nejpozdgji 1. Cervence nasledujiciho rozpoctového roku vykonny
feditel preda konecnou ucetni zavérku spolu se stanoviskem spravni
rady Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ucetnimu dvoru.

7.  Konec¢na ucetni zavérka se zvetejni.

8. Vykonny feditel odpovi Uetnimu dvoru na jeho vyjadieni nejpoz-
déji 30. zafi. Zaroven zasle tuto odpoveéd’ spravni rade.

9.  Vykonny feditel piedlozi Evropskému parlamentu na jeho zadost
veskeré informace nezbytné pro fadny pribéh udéleni absolutoria za
uvedeny rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 146 odst. 3 obecného financ-
niho nafizeni.

10.  Evropsky parlament udé€luje na zakladé doporuceni Rady pfiija-
tého kvalifikovanou vétsinou do 30. dubna roku N + 2 vykonnému
fediteli absolutorium za pInéni rozpoctu rozpoctového roku N.

(') Natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym
se stanovi finan¢ni natizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spoleCenstvi
(Ut. vest. L 248, 16.9.2002, s. 1).
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11.  Sprévni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni pfedpisy
pouzitelné na agenturu. Tyto ptfedpisy se mohou odchylit od nafizeni
Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 ze dne 19. listopadu 2002
o ramcovém financnim nafizeni pro subjekty uvedené v c¢lanku 185
nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym se stanovi financni
nafizeni o souhrnném rozpoétu Evropskych spolecenstvi (1), pouze
tehdy, pokud je to nezbytné pro zvlastni potieby Cinnosti agentury,
a s predchozim souhlasem Komise.

Clanek 69

1. Za Gcelem boje proti podvodim, uplatkarstvi a ostatnim nedovo-
lenym cCinnostem se bez omezeni pouzije nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999
o vysetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim
(OLAF) (®.

2. Agentura pfistoupi k interinstituciondlni dohodé¢ =ze dne
25. kvétna 1999 o internim vysetfovani provadéném Evropskym tfadem
pro boj proti podvodim (OLAF) a vyda bez odkladu vhodné ptedpisy
pouzitelné na vSechny zaméstnance agentury.

Cléanek 70

1. Strukturu a vysi poplatki uvedenych v ¢l. 67 odst. 3 stanovi Rada
za podminek stanovenych Smlouvou na navrh Komise poté, co Komise
konzultovala organizace predstavujici zajmy farmaceutického primyslu
na trovni Spolecenstvi.

2. Komise pfijima pravidla, ktera stanovi okolnosti, za kterych
mohou malé a stfedni podniky platit snizené poplatky, odlozit platbu
poplatku nebo obdrzet spravni pomoc. Tato opatfeni, jeZ maji za ucel
zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se
prijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

Kapitola 3

Obecna ustanoveni, jimiz se Fidi agentura

Clének 71

zpusobilost k pravnim tkontim, kterou pfiznava pravnickym osobam
jeho pravo. Muze zejména nabyvat a zcizovat movity i nemovity
majetek a vystupovat pred soudem.

Clének 72

1. Smluvni odpovédnost agentury se fidi pravem rozhodnym pro
danou smlouvu. Soudni dvur Evropskych spolecenstvi ma pravomoc
rozhodovat na zakladé jakékoli rozhod¢i dolozky obsazené
ve smlouvé uzaviené agenturou.

2.V ptipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu
s obecnymi zasadami spolenymi pravnim fadim c¢lenskych stati
veskerou skodu, kterou zptsobi sama nebo jeji zaméstnanci pii vykonu
své funkce.

(") UK. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
@) Uft. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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Soudni dvir ma pravomoc rozhodovat spory o nahradu takové Skody.

3. Osobni odpovédnost zaméstnancti vici agentuie se fidi odpovida-
jicimi predpisy vztahujicimi se na zaméstnance agentury.

Clének 73

Na dokumenty v drzeni agentury se vztahuje nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise ().

Agentura ziidi rejstiik na zékladé ¢l. 2 odst. 4 nafizeni (ES)

¢. 1049/2001 s cilem zpfistupnit veskeré dokumenty, které jsou na
zaklad¢ tohoto nafizeni vefejné piistupné.

Spravni rada ptijme provadéci opatieni k natizeni (ES) ¢. 1049/2001 do
Sesti mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou na zakladé ¢lanku 8 natizeni (ES)
¢. 1049/2001 lze podat stiznost vefejnému ochranci prav nebo zalobu
k Soudnimu dvoru za podminek stanovenych v ¢lancich 195 a 230
Smlouvy.

Clének 73a

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle nafizeni (ES) €. 1901/2006
lze podat Zzalobu k Soudnimu dvoru Evropskych spolecenstvi za
podminek stanovenych v ¢lanku 230 Smlouvy.

Cléanek 74

Na agenturu se pouzije Protokol o vysadach a imunitich Evropskych
spolecenstvi.

Clének 75

Na zaméstnance agentury se vztahuji pravidla a predpisy vztahujici se
na ufedniky a ostatni zaméstnance Evropskych spolecenstvi. Agentura
vykonava vic¢i svym zaméstnanciim pravomoci svéfené organu oprav-
nénému ke jmenovani.

Spravni rada po dohodé¢ s Komisi pfijme nezbytna provadéci opatieni.

Clének 76

Clenové spravni rady, &lenové vybord uvedenych v ¢l 56 odst. 1,
odbornici, Gfednici a ostatni zaméstnanci agentury nesméji ani po ukon-
Ceni své Cinnosti vyzradit informace, na které se vztahuje sluzebni
tajemstvi.

Clének 77

Komise mize po dohod¢ se spravni radou a piislusnym vyborem vyzvat
zastupce mezindrodnich organizaci se zajmem na harmonizaci pfredpist
platnych pro 1écivé pripravky, aby se jako pozorovatelé zcastnili prace
agentury. Podminky tcasti pfedem uré¢i Komise.

(") Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Cléanek 78

1. Spravni rada po dohod¢ s Komisi rozviji vhodné kontakty mezi
agenturou a zastupci prumyslu, spotiebiteld a pacientli a zdravotnickymi
pracovniky. Tyto kontakty mohou zahrnovat wcast pozorovateli na
nekterych aspektech prace agentury za podminek, které predem urci
spravni rada po dohod¢ s Komisi.

2. Vybory uvedené v ¢l. 56 odst. 1 a veSkeré pracovni skupiny
a védecké poradni skupiny zfizené v souladu s timto clankem navazi
v obecnych zalezitostech kontakty konzultani povahy s osobami dotce-
nymi pouzivanim 1éCivych pripravkl, zejména s organizacemi pacientd
a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikii. Zpravodajové jmenovani
témito vybory mohou navézat kontakty konzulta¢ni povahy se zastupci
organizaci pacientd a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikii vyznam-
nymi z hlediska indikaci doty¢ného 1é¢ivého piipravku.

Clanek 79

V pripadé veterinarnich 1éCivych pripravki, jejichz trh je omezeny, nebo
v ptipadé veterinarnich 1é¢ivych piipravki urenych proti onemocnénim
s regionalnim vyskytem pfijme spravni rada nezbytnd opatieni
k poskytnuti pomoci spole¢nostem pii podani jejich zadosti.

Clének 80

Pro zajisténi vhodné turovné transparentnosti pfijme spravni rada na
zakladé navrhu vykonného feditele a po dohodé s Komisi pravidla
pro zajisténi vefejné dostupnosti regulacnich, védeckych nebo technic-
kych informaci, které se tykaji registrace léCivych piipravkd nebo
dozoru nad nimi a které nemaji dtivérnou povahu.

Vnitini pravidla a postupy agentury, jejich vyborid a pracovnich skupin
se zpfistupni vefejnosti v agentufe a na internetu.

HLAVA V

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 81

1. Vsechna rozhodnuti o udé€leni, zamitnuti, zmén¢, pozastaveni,
stazeni nebo zruseni registrace, ktera jsou piijata v souladu s timto
nafizenim, musi podrobné uvadét divody, na nichz jsou zaloZena.
Tato rozhodnuti se oznamuji dotené osobég.

2. Registrace 1é¢ivého pripravku spadajiciho do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni nesmi byt udé€lena, zamitnuta, zménéna, pozastavena,
stazena nebo zruSena jinak nez za pouziti postupit a z diivodl stanove-
nych timto nafizenim.

Clanek 82

1. Zadateli mize byt pro urdity 1é¢ivy piipravek udélena pouze jedna
registrace.

Komise vSak povoli témuz zadateli podat agentuie pro uvedeny Ié¢ivy
pripravek vice nez jednu zadost, pokud existuji objektivni ovéritelné
divody tykajici se ochrany vefejného zdravi ohledné dostupnosti 1é¢i-
vych piipravki zdravotnickym pracovnikim nebo pacientim nebo
z dtvodl spoleéného uvadéni na trh.
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2. Pokud jde o humanni 1éCivé pripravky, vztahuje se na 1éCivé
pfipravky registrované podle tohoto nafizeni ¢l. 98 odst. 3 smérnice
2001/83/ES.

3. AniZ je dotCena jedine¢na povaha obsahu dokumentd uvedenych
v ¢l. 9 odst. 4 pism. a), b), ¢) a d) a v ¢l. 34 odst. 4 pism. a) az e) jako
dokumentii Spolecenstvi, nezakazuje toto nafizeni pouziti dvou nebo
vice obchodnich tprav daného 1é¢ivého pripravku v ramci jedné regis-
trace.

Clanek 83

1. Odchylné od ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES mohou ¢lenské staty
zptistupnit humanni 1écivy piipravek pattici do kategorii uvedenych
v ¢L. 3 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni pro pouziti ze soucitu.

2. Pro tucely tohoto ¢lanku se ,,pouzitim ze soucitu“ rozumi zpfistup-
néni 1é¢ivého piipravku patficiho do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a 2 z dtivodt soucitu skupiné pacientli s chronicky invalidizujicim nebo
zavaznym onemocnénim nebo s onemocnénim povazovanym za Zivot
ohrozujici, ktefi nemohou byt uspokojivé 1é¢eni registrovanym Iécivym
pripravkem. Doty¢ny 1é¢ivy ptipravek musi byt bud’ predmétem zadosti
o registraci v souladu s ¢lankem 6 tohoto nafizeni, nebo klinického
hodnoceni.

3.  Pokud c¢lensky stat vyuzije moznosti stanovené v odstavci 1,
oznami to agentufe.

4. Pokud se predpoklada pouziti ze soucitu, mize Vybor pro
humanni 1é¢ivé piipravky po konzultaci s vyrobcem nebo zadatelem
piijmout stanoviska k podminkam pouziti, k podminkam distribuce
a k vybranym pacientim. Stanoviska se pravidelné aktualizuji.

5. Clenské staty piihlizeji ke viem dostupnym stanoviskim.

6. Agentura vede aktualizovany seznam stanovisek pfijatych
v souladu s odstavcem 4 a zvefejni jej na svych internetovych stran-
kach. Ustanoveni ¢l. 24 odst. 1 a ¢lanku 25 se pouziji obdobné.

7.  Stanovisky uvedenymi v odstavci 4 neni dotcena obcCanskopravni
nebo trestnépravni odpoveédnost vyrobce nebo zadatele o registraci.

8.  Pokud je ustaven program pro pouziti ze soucitu, zajisti zadatel,
aby méli pacienti, ktefi se jej ucastni, pfistup k novému Ié¢ivému
piipravku i v obdobi mezi registraci a uvedenim na trh.

9. Timto ¢lankem neni dotéena smérnice 2001/20/ES ani ¢lanek 5
smérnice 2001/83/ES.

Clanek 84

1.  Aniz je dotéen Protokol o vysadach a imunitich Evropskych
spolecenstvi, ur¢i kazdy clensky stat sankce za poruseni tohoto nafizeni
nebo nafizeni pfijatych na jeho zakladé a pfijme veskera nezbytna
opatreni k jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfime-
fené a odrazujici.

Clenské staty uvédomi Komisi o téchto opatienich do 31. prosince 2004.
Vesker¢ nasledné zmény oznami co nejdrive.

2. Clenské staty okamzité informuji Komisi o kazdém soudnim sporu
zahajeném pro poruseni tohoto nafizeni.

3. M3 Na zadost agentury mize Komise ulozit pokuty drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, pokud nedodrzi
urcité povinnosti stanovené v souvislosti s registraci. Komise stanovi
maximalni ¢astky i podminky a zplisoby vybirani téchto pokut. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
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zeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 87 odst. 2a. «

Komise zvefejni jména dotyénych drziteld rozhodnuti o registraci

a Castky a divody uloZenych pokut.

Clének 85

Timto nafizenim nejsou dotCeny pravomoci sveéfené Evropskému uradu
pro bezpe€nost potravin, ziizenému nafizenim (ES) ¢. 178/2002 (V).

Clanek 86

Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise souhrnnou zpravu
o zkusenostech ziskanych v disledku provadéni postupti stanovenych
v tomto nafizeni, v hlavé III kapitole 4 smérnice 2001/83/ES a v hlave
III kapitole 4 smérnice 2001/82/ES.

Clének 87

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humdénni lé¢ivé piipravky
ziizeny ¢lankem 121 smérnice 2001/83/ES a Staly vybor pro veterinarni
lé¢ivé pripravky zfizeny ¢lankem 89 smérnice 2001/82/ES.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na jeho ¢lanek 8.

Doba stanovena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
2a.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4

a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 4 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na jeho ¢lanek 8.
Doba stanovend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je jeden mésic.

M3

Clének 88

ZruSuje se nafizeni (EHS) ¢. 2309/93.

Odkazy na zrusené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 89

Doby ochrany stanovené v ¢l. 14 odst. 11 a v ¢l. 39 odst. 10 se
nepouziji na referenéni 1&Civé ptipravky, pro né€z byla Zzadost
o registraci podana pfede dnem uvedenym v ¢l. 90 odst. 2.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Cléanek 90

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Odchylné od prvniho odstavce se hlavy I, I, IIT a V pouziji od 20. listo-
padu 2005 a bod 3 patd a Sestd odrazka piilohy pouziji ode dne
20. kvétna 2008.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA
LECIVE PRIPRAVKY PODLEHAJICI REGISTRACI SPOLECENSTVIM

1. Lécivé pripravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procesi:
— rekombinantni DNA technologii,

— kontrolovanou expresi geni kodujicich biologicky aktivni proteiny
u prokaryont a eukaryont, véetné transformovanych sav¢ich bunék,

— metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek.

la. Lécivé ptipravky pro moderni terapii definované v ¢lanku 2 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007
o lé¢ivych piipraveich pro moderni terapii (1).

2. Veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené v prvni fadé k pouziti jako stimulatory
uzitkovosti k podpofe rustu oSetienych zvifat nebo ke zvyseni produkce
osetfenych zvifat.

3. Humanni léCivé piipravky obsahujici novou uéinnou latku, ktera ke dni
vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla ve SpoleCenstvi registrovana
a jejiz 1é¢ebnou indikaci je 1écba nékterého z téchto onemocnéni:

— syndrom ziskané imunodeficience,

— nadorové onemocnéni,

— neurodegenerativni onemocnéni,

— diabetes.

a s ucinkem od 20. kvétna 2008

— autoimunitni onemocnéni a dalsi poruchy imunity,

— virova onemocnéni.

Po 20. kvétnu 2008 mtize Komise, po konzultaci s agenturou, ptedlozit
jakykoli vhodny navrh upravujici tento bod a Evropsky parlament a Rada
o ném v souladu se Smlouvou rozhodnou.

4. Lécivé pripravky, které jsou uréeny jako 1éCivé piipravky pro vzacna
onemocnéni na zakladé natizeni (ES) ¢. 141/2000.

(1) U vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.



