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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1235/2010
ze dne 15. prosince 2010,

kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci huménnich 1é¢ivych pfipravkd, nafizeni (ES)

¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich a veterinirnich

lé¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1éCivé
piipravky, a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o 1écivych pfipravcich pro moderni terapii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na cldnek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-

a posuzovani nezddoucich G¢inkd humdnnich 1é¢ivych
piipravkl uvddénych na trh Unie, nebot tiplné bezpec-
nostni profily humannich 1é¢ivych piipravka jsou zndmy
az poté, co byly tyto piipravky uvedeny na trh.

mentdim, (3)  Znecisténi vody a pldy rezidui lécivych pripravki je stdle
vétsim ekologickym problémem. Clenské stity by mély
Hled <k kho h dérskéh zvéazit moznost zavést opatieni ke sledovéni a hodnoceni
S 0,,16 ,Em ha - stanovisko Evropskeho  hospodafskeho rizika vlivu humdnnich 1écivych piipravkd na Zivotni
a socidlntho vyboru (), prostredi, véetné piipadnych dopadii na vefejné zdravi.
Komise by méla mimo jiné na zdkladé tdaji obdrzenych
s ohledem na stanovisko Vyboru regiond (%), od agentury, Evropské agentury pro Zivotni prostredi
a Clenskych statd vypracovat zprdvu o rozsahu problému
spolu s posouzenim, zda je tieba zménit pravni pfedpisy
s ohledem na stanovisko evropského inspektora ochrany Unie o humdnnich lécvych piipravcich nebo dalsi
Gdajts (°) piislusné pravni pfedpisy Unie.
v souladu s Fadnym legislativnim postupem (%),
vzhledem k témto davodim:
(4)  Na zdkladé ziskanych zkuSenosti a posouzeni farmakovi-
(1) Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004 (°) gilan¢ntho systému Unie, které provedla Komise, vyslo
zavadi postup registrace pro nékteré kategorie 1écivych najevo, Ze je tieba pfijmout opatfeni pro zlepseni dcin-
piipravkt platny v celé Unii (ddle jen ,centralizovany nosti pravnich predpisti Unie v oblasti farmakovigilance
postup®), stanovi pravidla farmakovigilance téchto huménnich 1é¢ivych piipravkd.
piipravki a ziizuje Evropskou agenturu pro lé¢ivé
piipravky (ddle jen ,agentura®).
(2)  Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu
vefejného  zdravi za daclelem prevence, zjistovani
(5)  Hlavni tkoly agentury v oblasti farmakovigilance stano-

[:Jf‘. vést. C 306, 16.12.2009, s. 22.

Ut. vést. C 79, 27.3.2010, s. 50.

Ur. vést. C 229, 23.9.2009, s. 19.

%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 22. zafi 2010 (dosud nezve-
fejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 29. listopadu
2010.

() UL vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

vené v nafizeni (ES) €. 726/2004 by mély byt zachovany
a dle rozvinuty, zejména pokud jde o spravu farmako-
vigilan¢ni databdze Unie a sité pro zpracovani udaji (ddle
jen ,databdze Eudravigilance®), koordinaci ozndmeni ¢len-
skych sttt tykajicich se bezpecnosti a informovani vetej-
nosti o otdzkich bezpe¢nosti.
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(6) Aby mohly vSechny pfislusné organy ziskdvat (11)  Je vhodné, aby Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
a vyménovat si informace potiebné pro farmakovigilanci rizik 1é¢iv poskytoval doporuceni v ramci jakéhokoli
humdnnich lé¢ivych pripravcich registrovanych v Unii celounijniho poregistra¢nitho hodnoceni zalozeného na
a mit k nim pfistup zdroven, méla by byt databaze farmakovigilan¢nich tudajich vztahujicich se
Eudravigilance spravovdna a posilena jako jediné misto k huménnim lé¢ivym pipravkim a aby byl piislusny
pro pfijiméni téchto informaci. Clenské stity by proto pro vydavani doporuceni k systémom fizeni rizik a pro
nemély drzitelim rozhodnuti o registraci uklddat zddné sledovani téchto systémd. Tato celounijni hodnoceni by
dal3i oznamovaci povinnosti. Databdze by méla byt plné se méla fidit postupy stanovenymi ve smérnici
a trvale pfistupnd ¢lenskym stitim, agentufe a Komisi 2001/83[ES také v piipadé humdnnich 1é¢ivych
a ve vhodném rozsahu pfistupnd drzitelim rozhodnuti piipravka, které byly registrovany na zdkladé centralizo-
o0 registraci a vefejnosti. vaného postupu.
(12)  Podle smérnice 2001/83/ES agentura zajiStuje sekretaridt
(7) S cilem zvysit transparentnost v otdzkdch farmakovigi- koordina¢ni skupiny. S ohledem na rozsifeny mandat
lance by agentura méla vytvofit a spravovat evropsky koordinacni skupiny v oblasti farmakovigilance by méla
webovy portél pro 1é¢ivé piipravky. byt posilena technickd a spravni podpora poskytovand
koordina¢ni skupiné sekretaridtem agentury. Agentura
by méla byt povinna zajistit ndleZitou koordinaci mezi
koordina¢ni skupinou a svymi védeckymi vybory.
(8) S cilem zajistit na trovni Unie dostupnost potiebnych
odbornych poznatkdi a zdroji pro farmakovigilan¢ni
posudky je vhodné vytvofit v rdmci agentury novy (13)  Za Gcelem ochrany vefejného zdravi by mély byt farma-
védecky vybor, a sice Farmakovigilanéni vybor pro posu- kovigilan¢ni  ¢innosti  agentury ndlezité financovany.
zovani rizik 1é¢iv. Uvedeny vybor by se mél skladat ze K zaji§tén{ ndlezitého financovani farmakovigilan¢nich
¢lent jmenovanych ¢lenskymi staty, ktefi jsou kvalifiko- ¢innosti by mélo byt agentufe umoznéno, aby od drzi-
vani v oblasti bezpeénosti 1éciv vcetné ZjingVéni, posu- teld rozhodnuti o registraci Vybl'rala poplatky. Spréva
zovani a minimalizace rizik a pfeddvani informaci takto vybranych prostiedkii by viak méla podiéhat trva-
o rizicich a vypracovavani planti poregistracnich studif lému dozoru spravni rady, aby byla zajiiténa nezdvislost
bezpecnosti a farmakovigilanénich auditt, a ze ¢lent agentury.
jmenovanych Komisi, jimiZ jsou nezévisli védecti odbor-
nici a zdstupci zdravotnickych pracovnikii a pacientd.
(14) K zajisténi co nejvyssi trovné odbornosti a fungovani
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv
by zpravodajové provadéjici hodnoceni farmakovigilanc-
(99 Pro Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik léciv nich” postupi Unie, pravidelné aktualizovanych zprév
by méla platit pravidla pro védecké vybory agentury o bezpecnosti, protokold poregistracnich studii bezpe¢-
stanovend v nafizenf (ES) ¢. 726/2004. nosti a systéma fizeni rizik méli byt placeni agenturou.
) . ; ; (15)  Agentura by proto méla byt oprdvnéna vybirat poplatky
(10) S cilem sladit v Unii reakce na bezpe¢nostni problémy za vykon &innosti koordinaéni skupiny v rémci farmako-
tykajici se humdnnich lécivych pripravkis by Vybor pro vigilan¢ntho systému Unie, jak je stanovi smérnice
huménn}l’ lécivé piipravky a koordinacni skupina zfizend 2001/83/[ES, a zpravodajové v rdmci koordina¢ni skupiny
smérnic{ Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze by nasledné méli byt placeni agenturou.
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich léivych piipravki (') mély ve vsech otaz-
kdch tykajicich se farmakovigilance humdnnich lécivych
piipravk vychdzet z doporuceni Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovéni rizik léciv. V zdjmu jednotnosti (16)  Z hlediska vefejného zdravi je nutné ddaje dostupné

a kontinuity posuzovani bezpenosti by vSak mél mit
kone¢nou odpovédnost za poskytnuti stanoviska
k  posouzeni poméru rizika a  prospénosti
u humadnnich lé&ivych piipravki registrovanych podle
nafizen{ (ES) ¢. 726/2004 i naddle Vybor pro humdnni
lécivé piipravky a orgdny piislusné pro udélovani regis-
traci.

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

v dobé registrace doplnit dodatecnymi  udaji
0 bezpec¢nosti humdnnich 1é¢ivych pripravki registrova-
nych podle nafizeni (ES) ¢ 726/2004 a v nékterych
piipadech i ddaji o jejich acinnosti. Komise by proto
méla byt zmocnéna ulozit drziteli rozhodnuti
0 registraci povinnost provést poregistracni studie
bezpecnosti a dcinnosti. Mélo by byt mozné ulozit tuto
povinnost v okamziku udéleni registrace nebo pozdéji
a jeji splnéni by mélo byt podminkou registrace. Tyto
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(18)

(19)

studie by se mély zaméfovat na sbér ddaji, které by
umoznily posoudit bezpe¢nost a tcinnost humdnnich
1é¢ivych pipravki v kazdodenni klinické praxi.

Je dulezité, aby posileni farmakovigilanéniho systému
nevedlo k predCasnému udélovani registraci. Registrace
nékterych humdnnich 1é¢ivych piipravkd je viak podmi-
néna dal$im sledovinim. To se tykd vSech humdnnich
lé¢ivych  piipravkd s novou  u¢innou  latkou
a biologickych 1écivych pripravkd, véetné biologicky
podobnych piipravkd, které jsou prioritou v rdmci farma-
kovigilance. Pfislusné organy mohou rovnéz vyzadovat
dalsi sledovani konkrétnich humdnnich léivych
piipravkd, na které se vztahuje povinnost provést pore-
gistra¢ni studii bezpe¢nosti nebo podminky ¢i omezen,
pokud jde o bezpetné a ucinné pouziti 1écivého
piipravku, které bude stanoveno v plinu fizeni rizik.
Plany fizeni rizik jsou vyzadovdny v piipadé novych
latek, biologicky ~podobnych  piipravkd, 1é¢ivych
piipravkd uréenych pro déti a humdnnich lécivych
piipravkd, u nichZ je nutné provést rozsdhlé zmény regis-
trace, vCetné nového vyrobniho procesu u 1é¢ivych
piipravka ziskanych na zdkladé biotechnologickych
postupli. Humdnni 1é¢ivé piipravky podléhajici dalsimu
sledovdni by mély v souhrnu ddaji o pipravku a v
piibalové informaci obsahovat cerny symbol, ktery
vybere Komise na doporuceni Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovéni rizik 1éiv, a vhodné standardni
vysvétleni. Agentura by méla vést vefejné pristupny ak-
tualizovany seznam takovych lécivych pripravki.

ZkuSenosti ukdzaly, Ze je tieba jasnéji vymezit odpovéd-
nost drzitelti rozhodnuti o registraci za farmakovigilanci
registrovanych huménnich 1é¢ivych piipravki. Drzitel
rozhodnuti o registraci by mél byt odpovédny za trvalé
sledovani bezpe¢nosti  svych  humdnnich [éCivych
pifpravk, za  informovdni pfislusnych  orgdnt
o veskerych zméndch, které mohou mit vliv na registraci,
a za zajisténi aktualizace textd doprovézejicich humédnni
1é¢ivé pripravky. Jelikoz humdnni 1é¢ivé ptipravky mohou
byt uzivany v rozporu s podminkami své registrace, méla
by odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci
zahrnovat poskytovani veskerych dostupnych informaci,
véetné vysledkt klinickych hodnoceni nebo jinych studii,
a rovnéz hldseni o jakémkoli pouziti lé¢ivého piipravku,
které neni v souladu s podminkami registrace. Rovnéz je
vhodné zajistit, aby pti rozhodovani o prodlouzeni plat-
nosti registrace byly vzaty v tvahu veskeré vyznamné
informace o bezpe¢nosti daného humdnniho 1écivého
piipravku, které byly shromazdény.

Védeckd a Iékaiska literatura je délezitym zdrojem infor-
maci o kazuistikdch podezieni na nezddouci wcinek.
V soucasné dobé jsou u tcinnych latek, které jsou obsa-
zeny ve vice humdnnich lé¢ivych piipravcich, piipady

(20)

(22)

(23)

z literatury v rdmci hldSeni nezddoucich acinkd hldseny
duplicitné. S cilem zefektivnit hldSeni by méla agentura
sledovat stanoveny seznam literatury pro stanoveny
seznam ulinnych latek pouzivanych v lé¢ivych piiprav-
cich, pro néz existuje nékolik registraci.

Diky hldseni vSech ddaji o podezieni na nezddouci
G¢inek humdnnich lécivych piipravka, jejichZ registraci
udélily jednotlivé clenské stity, piimo do databdze Eudra-
vigilance neni nezbytné stanovit odli§nd pravidla hlaseni
pro humdnni 1é¢ivé piipravky registrované podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004. Pravidla pro zaznamendvani a hldSeni
podezfeni na nezddouci Gcinek stanovend ve smérnici
2001/83/ES by proto méla platit pro humdnni 1écivé
piipravky registrované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

Je nutné, aby piislusné organy pii posuzovani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti ve vétsi mife vyuzi-
valy spole¢né zdroje. Postupy posuzovani podle smérnice
2001/83/ES by proto mély platit pro jednotné posouzeni
pravidelné¢ aktualizovanych zprdv o bezpecnosti tykaji-
cich se riznych humdnnich léivych piipravki obsahuji-
cich stejnou ucinnou litku nebo stejnou kombinaci Géin-
nych latek, véetné spole¢nych posouzeni humdnnich 1é¢i-
vych priipravkll registrovanych na vnitrostitni drovni
i centralizovanym postupem.

Je namisté posilit dozoréi tlohu u humadnnich 1é¢ivych
piipravkd registrovanych centralizovanym postupem tak,
Ze se stanovi, Ze orgdnem farmakovigilanéniho dozoru
mé byt pislusny orgdn toho clenského stdtu, v némz
se nachdzi zdkladni dokument farmakovigilanéniho
systému drzitele rozhodnuti o registraci.

Timto naf{zenim neni dotlena smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95[46/ES ze dne 24. ffjna 1995
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim
osobnich tdajii a o volném pohybu téchto ddajt (') ani
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001
ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovinim osobnich tdaji orginy

() Uf. vest. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(24)

(26)

a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto
tdaja (Y). Pfi dodrzeni pravnich pfedpistt Unie tykajicich
se ochrany tdajii by mélo byt mozné v rdmci systému
Eudravigilance zpracovavat osobni tdaje s cilem zji§tovat
a posuzovat nezddouci acinky, porozumét a predchizet
jim a rozpozndvat rizika a pfijimat opatieni k jejich
omezeni a ke zvySeni prospé&nosti humanniho 1é¢ivého
pifpravku za tcéelem ochrany vefejného zdravi. Ucel
ochrany vefejného zdravi predstavuje vyznamny obecny
zdjem, a proto muZze byt zpracovdvani osobnich ddaji
opodstatnéné, jsou-li identifikovatelné udaje
o zdravotnim stavu pacienta zpracovdviny pouze
v nezbytné nutnych piipadech a pouze tehdy, pokud
zlCastnéné strany tuto nutnost posuzuji v kazdé jednot-
livé fazi farmakovigilancniho procesu.

Toto nafizeni a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich  lé¢ivych  piipravka, pokud  jde
o farmakovigilanci (), rozsifuji tkoly agentury v oblasti
farmakovigilance tak, aby zahrnovaly i sledovéni piipada
z literatury, lep$i moznosti informacnich technologif
a poskytovani vétstho mnozstvi informaci Siroké veftej-
nosti. Agentura by méla byt schopna financovat tyto
¢innosti na zdkladé poplatkti hrazenych drziteli rozhod-
nuti o registraci. Tyto poplatky by se nemély pouzivat
k financovani tkold pfislusnych vnitrostatnich orgdnt, za
néz vybiraji poplatky v souladu se smérnici 2001/83/ES.

Pro farmakovigilan¢ni ¢innosti stanovené v tomto nafi-
zeni je nutné stanovit jednotné podminky pro obsah
a spravu zdkladntho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, jakoz i minimalni pozadavky na systém kvality
pfi vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti agentury a pfi
pouzivani mezindrodné dohodnuté terminologie, formatt
a standardd pro vykon farmakovigilan¢nich cinnosti
a minimdlni pozadavky na sledovdni ddajii obsazenych
v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila
nové rizika nebo zménila rizika zjisténd difve. Mél by
rovnéZ byt stanoven formdt a obsah elektronického pte-
dévéni Gdajii o podezieni na nezddouci Gi¢inek ¢lenskymi
staty a drziteli rozhodnuti o registraci, format a obsah
elektronickych  pravidelné  aktualizovanych  zprav
o bezpecnosti a plana Fzeni rizik a formdt protokold,
souhrnit a zdvéreénych zprdv poregistra¢nich studif
bezpecnosti. Podle ¢lanku 291 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie (déle jen ,Smlouvy o fungovani EU“) se
pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci,
stanovi pfedem v nafizeni pfijatém fadnym legislativnim
postupem. Dokud nebude toto nové nafizeni pfijato,
plati nadile rozhodnut{ Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provddécich
pravomoci svéfenych Komisi (?), vyjma regulativni postup
s kontrolou, ktery nelze pouZzit.

Komise by méla byt zmocnéna pfijimat akty v pienesené
pravomoci v souladu s ¢clankem 290 Smlouvy

() Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1,
(%) Viz strana 74 v tomto Cisle Utedniho véstniku.
() Uk vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

o fungovani EU, pokud jde o doplnéni ¢l. 9 odst. 4 pism.
cc) a ¢l. 10a odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Komise by méla byt zmocnéna piijmout dodate¢nd
opatfeni, v nichz budou stanoveny situace, kdy mohou
byt vyzadovany poregistracni studie Gicinnosti. Je zvlasté
dalezité, aby Komise v rdmci piipravné cinnosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni.

(27)  Ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 726/2004 upravujici sledo-
vani humdnnich lé¢ivych piipravka jsou zvldstnimi usta-
novenimi ve smyslu ¢l. 15 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence
2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh (%).

(28)  Meéla by byt zajisténa ndlezitd koordinace mezi nové
zi{zenym Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani
rizik 1é¢iv a ostatnimi vybory agentury, zejména
Vyborem pro humdnni 1é¢ivé ptipravky, Vyborem pro
lé¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni a Vyborem
pro moderni terapie, zi{zenym nafizenim (ES)
¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (%).

(29) Nafizen (ES) ¢. 726/2004 a (ES) & 1394/2007 by proto
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna,

PRIJALY TOTO NARIZEN:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 726/2004
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se méni takto:

1) V ¢l 5 odst. 2 se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,Pii plnéni svych tkolt souvisejicich s farmakovigilanci,
véetné schvalovani a sledovani systémd fizen{ rizik podle
tohoto nafizeni, se Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky
spoléhd na védecké hodnoceni a na doporuceni Farmako-
vigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného
v ¢l 56 odst. 1 pism. aa).“

2) V ¢danku 9 se odstavec 4 méni takto:

a) vkladd se nové pismeno, které zni:

,aa) doporuceni o cetnosti predkldddni pravidelné ak-
tualizovanych zprdv o bezpecnosti;;

Jf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

() Ut
() Ut vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.
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b) vkladaji se nové body, které znéji:

,ca) podrobnosti o veskerych doporucenych opatienich
k  zajisténi  bezpecného pouzivani 1écivych
piipravkd, kterd obsahuje systém fizeni rizik;

cb) je-li to vhodné, podrobnosti o kazdé doporucené
povinnosti provést poregistraéni studie bezpe¢nosti
nebo splnit pozadavky na zaznamendvini nebo
hldseni podezieni na nezddouci acinky, které jsou
piisnéjsi nez pozadavky uvedené v kapitole 3;

cc) je-li to vhodné, podrobnosti o kazdé doporucené
povinnosti provést poregistraéni studie w¢innosti
léciv v piipadech, kdy lze pochybnosti tykajici se
nékterych aspekti wcinnosti ur¢itého pipravku
odstranit pouze po jeho uvedeni na trh. Tato
povinnost provést tyto studie se Fdi akty
v prenesené pravomoci piijatymi v souladu
s clankem 10b s piihlédnutim k védeckym
pokynim uvedenym v cldnku 108a smérnice
2001/83/ES;*

¢) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) zprava o hodnoceni vysledkdi farmaceutickych
a preklinickych zkousek a klinickych hodnoceni
a o systému fizeni rizik a farmakovigilanénim
systému doty¢ného lé¢ivého piipravku.”

3) Clanek 10 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Do patndcti dnli po obdrZeni stanoviska uvede-
ného v ¢l. 5 odst. 2 ptipravi Komise ndvrh rozhodnuti
o doty¢né zddosti.

Pokud navrh rozhodnuti pfedpoklddd udéleni registrace,
musi obsahovat dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 4
pism. a) az d) nebo na né odkazovat.

Pokud ndvrh rozhodnuti pfedpoklddd udéleni registrace
za predpokladu, Ze jsou splnény podminky uvedené
v ¢l 9 odst. 4 pism. c), ca), cb) nebo cc), stanovi
v pi{padé potieby lhity pro splnéni téchto podminek.

Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem
agentury, pfipoji Komise podrobné vysvétleni divodi
rozdild.

Névrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym stitim a zadateli.”;

b) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6.  Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst.
4 pism. a) az d) s uvedenim veskerych piipadnych lht
stanovenych podle odst. 1 tfettho pododstavce tohoto
¢lanku.“

4) Vkladaji se nové clanky, které zngji:

,Cldnek 10a

1. Po udéleni registrace mize agentura drziteli rozhod-
nuti o registraci ulozit povinnost:

a) provést poregistraéni studii bezpecnosti, existuji-li
pochybnosti ohledné bezpec¢nostnich rizik registrova-
ného lé&ivého piipravku. Vztahuji-li se stejné pochyb-
nosti k vice 1é¢ivym piipravkim, vybidne agentura po
konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzo-
véani rizik 1é¢iv dotcené drzitele rozhodnuti o registraci,
aby provedli spole¢nou poregistracni studii bezpecnosti;

b) provést poregistracni studii Gicinnosti, jestlize poznatky
o urcité chorobé nebo klinické metodologii naznacuji,
7e pledchozi hodnoceni w¢innosti mtize byt tieba
podstatné revidovat. Tato povinnost provést poregis-
traéni studii G¢innosti se fidi akty v pienesené pravo-
moci pfijatymi v souladu s ¢ldnkem 10b s piihlédnutim
k védeckym pokynim uvedenym v ¢ldnku 108a smér-
nice 2001/83/ES.

UlozZeni takové povinnosti musi byt fddné odavodnéno, byt
ozndmeno pisemné a obsahovat cile a harmonogram pro
piedlozeni a provedeni studie.

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozadd do
30 dntt od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti,
umozni mu agentura ve lhaté, kterou stanovi, podat
pisemné vyjadreni k uloZeni této povinnosti.

3. Na zakladé pisemného vyjadreni drzitele rozhodnuti
o registraci a stanoviska agentury Komise povinnost odvold
nebo potvrdi. Potvrdi-li Komise tuto povinnost, zméni se
registrace tak, aby obsahovala jeji splnéni jako podminku
registrace, a odpovidajicim zpasobem se aktualizuje systém
fizeni rizik.

Cldnek 10b

1. Za tcelem urcen situaci, kdy mohou byt vyzadovany
poregistra¢n{ studie G¢innosti podle ¢l. 9 odst. 4 pism. cc)
a ¢l. 10a odst. 1 pism. b) tohoto nafizeni, mize Komise
prostiednictvim aktd v pfenesené pravomoci v souladu
s clankem 87b a za podminek uvedenych v ¢ldncich 87¢
a 87d ptijmout opatfeni, kterd dopliuji ¢l. 9 odst. 4 pism.
cc) a ¢l. 10a odst. 1 pism. b).
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2. Komise piijimd tyto akty v pfenesené pravomoci
v souladu s timto nafizenim.”

5) Clanek 14 se méni takto:

a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

K tomuto Ucelu poskytne drzitel rozhodnuti
o registraci agentufe nejméné devét mésici pred uply-
nutim platnosti registrace podle odstavce 1 konsolido-
vanou verzi dokumentace vztahujici se k jakosti,
bezpecnosti a Gcinnosti, véetné hodnoceni tdaji obsa-
zenych v hldSenich podezfeni na nezddouci acinky a v
pravidelné¢ aktualizovanych zprévich o bezpecnosti
piedklddanych v souladu s kapitolou 3, a informace
o vsech zméndch zavedenych od udéleni registrace.

=

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Je-li platnost registrace prodlouZena, je platnd po
neomezenou dobu, pokud Komise na zdkladé opravné-
nych divoda souvisejicich s farmakovigilanci, vcetné
expozice nedostate¢ného poctu pacientd doty¢nému
lécivému pripravku, nerozhodne o dodate¢ném prodlou-
zeni platnosti registrace na dalsich pét let podle
odstavce 2.%

o
-~

odstavec 8 se nahrazuje timto:

,8.  Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci se
zadatelem mutze byt registrace udélena s vyhradou
plnéni urcitych podminek tykajicich se zejména bezpec-
nosti lé¢ivého piipravku, oznamovéni veskerych mimo-
fddnych wudilosti v souvislosti s jeho pouzitim
piislusnym orgdntim a opatieni, kterd maji byt pfijata.
Registrace muze byt udélena, pouze pokud zadatel
muze prokazat, Ze neni z objektivnich davodd, které
lze  ovéfit, schopen  poskytnout dplné  tdaje
o Gcinnosti a bezpecnosti pislusného  1éivého
piipravku za béznych podminek pouziti, a musi byt
zaloZena na jednom z divodd uvedenych v pfiloze
I smérnice 2001/83/ES. Zachovani registrace je spojeno
s kazdoro¢nim pfezkumem téchto podminek.”

6) Vkladd se novy clanek, ktery znf:

,Cldnek 14a

Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni veskeré podminky
uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. ¢), ca), cb) a cc), v ¢lanku
10a nebo v ¢l. 14 odst. 7 a 8 do svého systému Fzeni
rizik.“.

~

Clanek 16 se nahrazuje timto:

,Cldnek 16

1. Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim
piihlizi drzitel rozhodnuti o registraci, pokud jde
o metody vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3
pism. d) a h) smérnice 2001/83ES, k védeckému
a technickému pokroku a provadi veskeré zmény, které
mohou byt potiebné k tomu, aby bylo mozné dany lécivy
piipravek vyrdbét a kontrolovat obecné uzndvanymi védec-
kymi metodami. O schvaleni odpovidajicich zmén Zzidd
v souladu s timto naf{zenim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne
agentufe, Komisi a clenskym statim veskeré nové infor-
mace, které by mohly vést ke zméné tdaja nebo doku-
mentti uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, ¢lancich 10, 10a, 10b
a 11 nebo ¢l 32 odst. 5 smérnice 2001/83[ES, v jeji
piiloze I anebo v ¢l. 9 odst. 4 tohoto nafizeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména neprodlené infor-
muje agenturu a Komisi o kazdém zdkazu nebo omezeni
ulozeném piislusnymi orgdny kterékoli zemé, ve které je
doty¢ny lécivy piipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré
jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni
prosp&nosti a rizik dotyéného 1é¢ivého piipravku. Mezi
takové informace patii pozitivni i negativni vysledky klinic-
kych hodnoceni nebo jinych studii pii vSech indikacich a u
vSech populacnich skupin, at uz jsou souédsti registrace Ci
nikoli, a rovnéz ddaje o takovém pouziti lé¢ivého
piipravku, které neni v souladu s podminkami registrace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly infor-
mace o pfipravku aktualizovdny tak, aby odpovidaly ak-
tudlnim védeckym poznatkim vcetné zdvért hodnoceni
a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evropského
webového portdlu pro lé¢ivé piipravky vytvoreného podle
¢lanku 26.

4. Aby byla schopna pribézné posuzovat pomér rizika
a prospé$nosti, muze agentura kdykoli pozddat drzitele
rozhodnuti o registraci, aby pfedlozil tdaje prokazujici,
ze pomér rizika a prospéSnosti zUstdvd priznivy. Drzitel
rozhodnuti o registraci kazdé takové zddosti plné
a bezodkladné vyhovi.

Agentura mtize kdykoli pozddat drzitele rozhodnuti
o registraci o poskytnuti kopie zdkladntho dokumentu
farmakovigilanéniho  systému.  Drzitel  rozhodnuti
o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnii od obdrzeni
zadosti.“
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8) Clinek 18 se méni takto:

a)

=

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  V piipadé 1é¢ivych ptipravkt vyrdbénych v Unii
jsou organy dozoru pro vyrobu piislusné organy clen-
ského stitu nebo clenskych statd, které podle ¢l 40
odst. 1 smérnice 2001/83/ES udélily povoleni vyroby
doty¢ného 1écivého ptipravku.’;

v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,V piipadé lé¢ivych pipravki dovdzenych ze tietich
zemi jsou orgdny dozoru pro dovoz piislusné organy
Clenského stitu nebo clenskych stdtd, které dovozci
udélily povoleni podle ¢l. 40 odst. 3 smérnice
2001/83[ES, pokud mezi Unii a vyvdzejici zemi nebyly
sjedndny odpovidajici dohody zajistujici, Ze se dané
kontroly provadéji ve vyvézejici zemi a Ze vyrobce
pouzivd standardy sprévné vyrobni praxe alespon
rovnocenné standardim stanovenym Unif."

dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Orgdnem farmakovigilanéntho  dozoru je
piislusny orgdn clenského stitu, v némz se nachdzi
zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému.”

9) Clanek 19 se méni takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Organy dozoru pro vyrobu a dovoz jsou
piislusné jménem Unie ovéfovat, zda drzitel rozhodnuti
o registraci daného 1é¢ivého piipravku nebo vyrobee &i
dovozce usazeny v Unii plni poZadavky na vyrobu
a dovoz stanovené v hlavich IV a XI smérnice
2001/83/ES.

Orgdny farmakovigilanéntho dozoru jsou pfislusné
jménem Unie ovéfovat, zda drzitel rozhodnuti
o registraci daného lé¢ivého piipravku plni pozadavky
farmakovigilance stanovené v hlavach IX a XI smérnice
2001/83[ES. Pokud je to povazovano za nutné, mohou
provadét predregistracni farmakovigilacni inspekce za
Gcelem kontroly pfesnosti a tspésného uplatiiovani

farmakovigilanéntho systému popsaného Zadatelem na
podporu jeho Zadosti.;

v odstavci 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

Jnspekci provddéji ndlezité kvalifikovani inspektofi
z Clenskych statd. Mohou byt doprovazeni zpravodajem
nebo odbornikem jmenovanym vyborem uvedenym
v odstavci 2. Zprava inspektortt musi byt zpiistupnéna
v eclektronické podobé Komisi, dclenskym stdtim
a agenture.”

10) Clanek 20 se méni takto:

a)

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Na zdkladé stanoviska agentury pfijme Komise
nezbytnd prozatimni opatieni, kterd se pouZziji okam-
Zité.

Kone¢né rozhodnuti o doty¢ném 1é¢ivém piipravku se
piijme do Sesti mésicti regulatornim postupem podle ¢l.
87 odst. 2.

Komise muZe rovnéz prijmout rozhodnuti urcené ¢len-
skym statim podle ¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES.*;

dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,8.  Bez ohledu na odstavce 1 aZz 7 tohoto ¢ldnku se
piislusné postupy Unie stanovené v ¢lancich 31 a 107i
smérnice 2001/83/ES pouziji, pokud ¢lensky stit nebo
Komise zvazuje piijeti nékterého z rozhodnuti nebo
opatieni uvedenych v tomto ¢lanku z divoda vyplyva-
jicich  z  vyhodnoceni  ddaji  vyplyvajicich
z farmakovigilan¢nich ¢innosti.

9.  Odchylné¢ od odstavci 1 az 7 tohoto clanku,
pokud se postup podle ¢lankd 31 nebo 107i az 107k
smérnice 2001/83/ES tykd skupiny lé¢ivych piipravka
nebo terapeutické skupiny, vztahuje se na 1écivé
piipravky, které jsou registrovany podle tohoto nafizeni
a které patii do uvedené skupiny nebo terapeutické
skupiny, pouze postup podle clinkit 31 nebo c¢lankd
107i az 107k uvedené smérnice.”
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11) Kapitola 3 hlavy II se nahrazuje timto:

LJKAPITOLA 3
FARMAKOVIGILANCE
Clanek 21

1. Povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci stanovené
v clanku 104 smérnice 2001/83/ES plati pro drzitele
rozhodnuti o registraci humdnnich 1éivych ptipravka
registrovanych podle tohoto nafizeni.

Aniz jsou dotéeny odstavce 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku, nejsou
drzitelé  rozhodnuti o registraci vydanych  pfed
2. Cervencem 2012 odchylné od ¢l. 104 odst. 3 pism. ¢)
smérnice 2001/83/ES povinni provozovat systém fizeni
rizik pro kazdy 1é¢ivy pripravek.

2. Agentura muaze drziteli rozhodnuti o registraci ulozit
povinnost provozovat systém fizeni rizik podle ¢l. 104
odst. 3 pism. ¢) smérnice 2001/83/ES, existuji-li pochyb-
nosti v souvislosti s riziky, kterd maji vliv na pomér rizika
a prospésnosti urcitého registrovaného 1éivého piipravku.
V této souvislosti agentura drziteli rozhodnuti o registraci
rovnéZ uloZi povinnost piedloZit podrobny popis systému
fizeni rizik, ktery hodld zavést pro dotyény lécivy
piipravek.

UlozZeni této povinnosti musi byt fddné odtivodnéno, byt
ozndmeno pisemné a obsahovat harmonogram pro pfedlo-
zen{ zminéného podrobného popisu systému fizeni rizik.

3. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozadd do
30 dnt od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti,
umozni mu agentura ve lhaté, kterou stanovi, podat
pisemné vyjadreni k uloZeni této povinnosti.

4. Na zdkladé pisemného vyjadreni drzitele rozhodnuti
o registraci a stanoviska agentury Komise povinnost odvold
nebo potvrdi. Potvrdi-li Komise tuto povinnost, zméni se
registrace odpovidajicim zptsobem tak, aby obsahovala
opatieni, kterd maji byt pfijata v rdmci systému fizeni rizik,
jako podminky registrace podle ¢l. 9 odst. 4 pism. ca).

Cldnek 22

Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci stanovené v ¢l.
106a odst. 1 smérnice 2001/83/ES a povinnosti ¢lenskych
statd, agentury a Komise stanovené v odstavcich 2, 3 a 4
uvedeného ¢lanku se vztahuji na bezpecnostni ozndmeni
uvedené v ¢l 57 odst. 1 pism. e) tohoto nafizeni
v souvislosti s humannimi lé¢ivymi piipravky registrova-
nymi podle tohoto nafizeni.

Cldnek 23

1. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi staty ziidi, vede
a zvefejiiuje seznam léCivych piipravka, které musi byt déle
sledovany.

Na tento seznam se zafadi ndzvy a ac¢inné latky:

a) 1écivych piipravki registrovanych v Unii, které obsahuji
novou U¢innou litku, jez nebyla dne 1. ledna 2011
obsazena v zddném lé&ivém piipravku registrovaném
v Unii;

b) kazdého biologického lé¢ivého piipravku, na néjz se
nevztahuje pismeno a) a ktery byl registrovin po
1. lednu 2011.

2. Na zddost Komise lze na tento seznam zafadit po
konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani
rizik 18¢iv i 1é¢ivé piipravky registrované podle tohoto nafi-
zeni s vyhradou podminek podle ¢l. 9 odst. 4 pism. c), ca),
cb) a cc) nebo clanku 10a, ¢l. 14 odst. 7 a 8 a ¢l. 21 odst.
2.

Na Zadost piislusného vnitrostdtniho orgdnu a po konzul-
taci s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
1é¢iv 1ze na tento seznam zafadit i 1é¢ivé ptipravky regis-
trované podle smérnice 2001/83[ES, jsou-li splnény
podminky uvedené v ¢lancich 21a, 22, 22a a 104a.

3. Seznam musi obsahovat elektronicky odkaz na infor-
mace o daném piipravku a na souhrn planu fizeni rizik.

4. Agentura vyfadi lé¢ivy ptipravek ze seznamu pét let
po rozhodném dni Unie uvedeném v ¢l 107c odst. 5
smérnice 2001/83/ES.

Komise nebo podle okolnosti pfislusny orgdn ¢lenského
stitu vSak miéze na doporuceni Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv prodlouzit tuto lhitu
do doby, nez dospéji k zdvéru, Ze podminky uvedené
v clanku 14a a ¢l. 21 odst. 2 tohoto nafizeni nebo
v ¢lancich 22b a 104a smérnice 2001/83/ES byly splnény.

5.V ptipadé léCivych piipravkii uvedenych na seznamu
musi souhrn Gidaja o pfipravku a piibalovéd informace obsa-
hovat vétu ,Tento 1éCivy piipravek podléhd dalsimu sledo-
vani. Této vété musi piedchdzet Cerny symbol, ktery vybere
Komise na doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv do 2. ledna 2012, a po ni musi
nasledovat vhodné standardizované vysvétleni.
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Clanek 24

1. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi stity a Komisi
zF{di a spravuje databazi a sit pro zpracovani tdaji (dile
jen ,databdze Eudravigilance®) s cilem shromazdovat infor-
mace spojené s farmakovigilanci, které se tykaji lé¢ivych
piipravkil registrovanych v Unii, a umoznit pfslusnym
organtim piistup k témto informacim ve stejny okamzik
a spolecné je vyuzivat.

Databdze Eudravigilance obsahuje informace o podeztenich
na nezddouc{ Gcinky u lidi, které vznikly v dtsledku uziti
piipravku v souladu s podminkami registrace i v dusledku
uziti v rozporu s podminkami registrace a informace
o nezddoucich Géincich, které se vyskytnou béhem poregi-
stra¢nich studif provadénych s lé¢ivym piipravkem nebo po
expozici na pracovisti.

2. Agentura ve spolupréci s ¢lenskymi stty a Komisi
vypracuje funkéni specifikace databdze Eudravigilance
a také harmonogram pro jejich zavedeni.

Agentura vypracovavd vyroéni zpravu o databdzi Eudravi-
gilance a zasild ji Evropskému parlamentu, Radé a Komisi.
Prvn{ vyro¢ni zpravu vypracuje do 2. ledna 2013.

Spravni rada agentury potvrdi na zdkladé nezévislé auditni
zpréavy, kterd ptihlédne k piislusnym doporucenim Farma-
kovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik léciv, zZe je
databdze Eudravigilance plné funkéni a Ze systém spliuje
funkéni specifikace stanovené podle prvniho pododstavee,
a tyto skute¢nosti ozndmi.

Veskeré podstatné zmény databdze Eudravigilance
a funkénich specifikaci musi piihlizet k doporucenim
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovéni rizik 1é¢iv.

Databdze Eudravigilance je plné piistupnd piislusnym
orgdntim ¢lenskych stdtdl, agentufe a Komisi. Je pFistupnd
rovnéZ drziteldm rozhodnuti o registraci v mife nezbytné
k tomu, aby mohli plnit své povinnosti v oblasti farmako-
vigilance.

Agentura zajisti ve vhodném rozsahu pfistup zdravot-
nickym pracovnikim a vefejnosti do databdze Eudravigi-
lance, pfi¢emz musi byt zarucena ochrana osobnich tdajt.
Agentura spolupracuje se vemi zGcastnénymi stranami
véetné vyzkumnych instituci, zdravotnickych pracovnikd,
pacientskych a spotiebitelskych organizaci na definici
,vhodného rozsahu piistupu” zdravotnickych pracovniki
a vefejnosti do databdze Eudravigilance.

Udaje obsazené v databazi Eudravigilance se zpiistupni
vefejnosti v souhrnné podobé spolu s vysvétlenim, jak je
interpretovat.

3. Agentura ve spoluprici bud s drzitelem rozhodnuti
o registraci, nebo s ¢lenskym stitem, ktery do databize
Eudravigilance zaslal hldseni podezfeni na nezddouci
ucinek, odpovidd za pracovni postupy, které zajist{ kvalitu
a tplnost informaci shromazdovanych v databdzi Eudravi-
gilance.

4. Jednotlivd hldseni podezfeni na nezadouci ucinek
a naslednd hldseni, kterd do databdze Eudravigilance
poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci, se v okamziku
obdrzeni pfedaji elektronicky pfislusnému orgdnu c¢len-
ského stitu, v némz se nezddouci ucinek vyskytl.

Cldnek 25

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty vytvoii v souladu
s predpisy uvedenymi v ¢lanku 107a smérnice 2001/83/ES
standardizované internetové strukturované formuldfe pro
hldseni podezieni na nezddouci ucinky pro zdravotnické
pracovniky a pacienty.

Cldnek 25a

Agentura ve spoluprdci s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny
a s Komisi vytvoi{ dlozité pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpecnosti léCivych pipravkt a odpovidajicich
hodnoticich zprav (déle jen ,0lozisté"), aby byly neomezené
a trvale k dispozici Komisi, pfislusnym organtim ¢lenskych
statd, Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik
lé¢iv, Vyboru pro humadnni 1é¢ivé piipravky a koordina¢ni
skupiné uvedené v ¢ldnku 27 smérnice 2001/83/ES (ddle
jen ,koordina¢ni skupina®).

Agentura ve spoluprdci s p¥slusnymi vnitrostatnimi orgny
a s Komisi vypracuje po konzultaci s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv funkéni specifikace pro
tlozisté.

Spravni rada agentury potvrdi na zdkladé nezédvislé auditni
zpravy, kterd piihlédne k doporucenim Farmakovigilan¢-
niho vyboru pro posuzovini rizik 1é¢iv, ze je uloZzisté
plné funkéni a Ze spliuje funkéni specifikace stanovené
podle druhého pododstavce, a tyto skute¢nosti ozndmi.

Veskeré podstatné zmény udlozisté a funkénich specifikaci
musi vzdy piihlizet k doporucenim Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.
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Cldnek 26

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi stity a Komisi
vytvoii a spravuje evropsky webovy portdl pro 1é¢ivé
piipravky s cilem 3ifit informace tykajici se lé¢ivych
piipravka registrovanych v Unii. Prostfednictvim tohoto
portalu agentura zvefejiiuje alesponl tyto informace:

a) jména clent vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 pism. a)
a aa) tohoto nafizeni a ¢lend koordina¢ni skupiny
a jejich odbornou kvalifikaci a prohldseni podle ¢l. 63
odst. 2 tohoto nafizeni;

b) program a zdpis z kazdého zaseddni vyborti uvedenych
v ¢l. 56 odst. 1 pism. a) a aa) tohoto nafizeni a z
kazdého zaseddni koordinacni skupiny, které se tykaj
farmakovigilan¢nich ¢innosti;

¢) souhrn plant Fzeni rizik pro 1é¢ivé piipravky registro-
vané podle tohoto nafizeni;

d) seznam lé&ivych piipravkd uvedeny v ¢lanku 23 tohoto
nafizeni;

e) seznam mist v Unii, kde jsou uchovaviny zdkladni
dokumenty farmakovigilan¢nich systémt, a kontaktni
informace pro dotazy tykajici se farmakovigilance pro
viechny 1é¢ivé piipravky registrované v Unii;

f) informace, jak hldsit podezieni na nezddouci ucinky
lécivych pipravka piislusnym vnitrostitnim orgdnim,
a standardizované formuldfe uvedené v ¢lanku 25 pro
jejich elektronické hldseni pacienty a zdravotnickymi
pracovniky, véetné odkazt na webové stranky ¢lenskych
statd;

referencni data Unie a Cetnost predkldddni pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki
podle ¢lanku 107c smérnice 2001/83/ES;

©

=

protokoly a vefejné souhrny poregistracnich studii
bezpecnosti uvedené v ¢lancich 107n a 107p smérnice
2001/83/ES;

i) zahdjeni postupu podle ¢lankt 107i az 107k smérnice
2001/83[ES, aktivni litky nebo 1écivé pripravky
a feSenou problematiku, veskerd vefejnd slySeni podle
uvedeného postupu a informace, jak pfedklddat infor-
mace a Gcastnit se vefejnych slySent;

j) zévéry hodnoceni, doporuceni, stanoviska, schvéleni
a rozhodnuti pfijatd vybory uvedenymi v ¢l. 56 odst.
1 pism. a) a aa) tohoto nafizeni, koordina¢ni skupinou,

piislusnymi vnitrostatnimi orgdny a Komisi v rdmci
postupt podle ¢lanka 28, 28a a 28b tohoto nafizeni
a hlavy IX kapitoly 3 oddili 2 a 3 a kapitoly 4 smérnice
2001/83/ES.

2. Pred spusténim portdlu a béhem ndslednych revizi
agentura konzultuje s piislusnymi zdcastnénymi stranami
(v€etné sdruzeni pacientli a spotfebitelli, zdravotnickych
pracovniki a zdstupcl odvétvi farmaceutického primyslu).

Cldnek 27

1. Agentura sleduje vybranou Iékaiskou literaturu
s ohledem na zprdvy o podezienich na nezadouci tc¢inky
lé¢ivych piipravki  obsahujicich urcité acinné latky.
Zvefejni seznam sledovanych G¢innych latek a 1ékaiské lite-
ratury.

2. Agentura piislusné informace z vybrané 1ékaiské lite-
ratury vkladd do databaze Eudravigilance.

3. Agentura po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi stdty
a zicastnénymi stranami vypracuje podrobné pokyny pro
sledovani lékarské literatury a vkladani piislusnych infor-
maci do databdze Eudravigilance.

Cldnek 28

1. Povinnosti  drziteld rozhodnuti o  registraci
a clenskych statt stanovené v ¢lancich 107 a 107a smér-
nice 2001/83/ES se vztahuji na zaznamendvéani a hldseni
podezieni na neziddouci wcinky humadannich Iécivych
piipravkd registrovanych podle tohoto nafizeni.

2. Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci stanovené
v ¢lanku 107b smérnice 2001/83/ES a postupy podle
¢lankd 107b a 107¢ uvedené smérnice se vztahuji na pred-
kladani pravidelné aktualizovanych zprév o bezpecnosti,
urcovani referen¢nich dat Unie a na zmény v Cetnosti pied-
kladani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti
lécivych pFipravki registrovanych podle tohoto nafizeni.

Ustanoveni ¢l. 107¢ odst. 2 druhého pododstavce uvedené
smérnice tykajici se pfedklddani pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpeCnosti plati pro drzitele rozhodnuti
o registraci, kterd byla udélena pfed 2. cervencem 2012
a pro kterd nejsou Cetnost a data predkladani pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti stanoveny jako
podminka registrace, do doby, neZ je v registraci stanovena
jind Cetnost nebo jind data predklddani téchto zprav nebo
nez jsou tato Cetnost a data predkladani urceny podle
¢lanku 107¢ uvedené smérnice.
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3. Hodnoceni  pravidelné¢  aktualizovanych  zprdv
o bezpecnosti 1é¢ivych piipravktt provadi zpravodaj,
kterého jmenuje Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik 1é¢iv. Zpravodaj tzce spolupracuje se zpravodajem
jmenovanym Vyborem pro huménni 1é¢ivé piipravky
nebo referenénim clenskym stitem pro dotéené 1é¢ivé

piipravky.

Do 60 dnt od obdrZeni pravidelné aktualizované zpravy
o0 bezpe¢nosti vypracuje zpravodaj hodnotici zpravu a zasle
ji agentufe a ¢lendm Farmakovigilanénitho vyboru pro
posuzovani rizik lé¢iv. Agentura zasle zpravu drziteli
rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnt od obdrzeni hodnotici zprdvy mohou drzitel
rozhodnuti o registraci a c¢lenové Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovéni rizik lé¢iv sdélit p¥ipadné piipo-
minky agentufe a zpravodaji.

Zpravodaj do patndcti dnti od obdrzeni pfipominek uvede-
nych ve tfetim pododstavci aktualizuje hodnotici zprévu
s piihlédnutim k podanym pfipominkdm a pieda ji Farma-
kovigilanénimu vyboru pro posuzovéni rizik 1é¢iv. Farma-
kovigilan¢ni vybor pro posuzovéni rizik lé¢iv na svém
pii§tim zaseddni pfijme hodnotici zprévu se zménami
nebo v nezménéné podobé a vydd doporuceni.
V doporucenich se uvedou odlisné postoje spolu s jejich
odavodnénimi. Agentura vlozi pijatou hodnotici zprivu
a doporuceni do tlozisté vytvoreného podle ¢lanku 25a
a predd oboji drziteli rozhodnuti o registraci.

4. Jestlize hodnotici zprdva doporucuje piijmout urcitd
opatien{ tykajici se registrace, Vybor pro humdnni 1é¢ivé
piipravky ji do 30 dnt od obdrzeni od Farmakovigilanc-
niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv posoudi a pfijme
stanovisko k zachovdni, zméné, pozastaveni nebo zruseni
doty¢né registrace, véetné harmonogramu pro provedeni
tohoto stanoviska. Neni-li stanovisko Vyboru pro humdnni
lécivé pripravky v souladu s doporucenimi Farmakovigi-
lan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éiv, Vybor pro
humdnni 1é¢ivé piipravky ke svému stanovisku pfipoji
spolu s uvedenym doporuc¢enim podrobné vysvétleni
védeckych diivodt tohoto nesouladu.

Pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je tfeba ucinit regulacni
opatien{ tykajici se registrace, pfijme Komise rozhodnuti
o zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace. Na pfijeti
uvedeného rozhodnuti se vztahuje ¢lanek 10 tohoto naii-
zeni. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, mize
rovnéZz pijmout rozhodnuti urcené clenskym statdm
podle ¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES.

5.V piipadé jednotného hodnoceni pravidelné aktuali-
zovanych zprdv o bezpecnosti tykajicich se vice registraci
podle ¢l. 107e odst. 1 smérnice 2001/83[ES, mezi nimiz je
alespoil jedna registrace udélend podle tohoto nafizeni, se
pouzije postup stanoveny v ¢ldncich 107e a 107 g uvedené
smérnice.

6. Kone¢nd doporuceni, stanoviska a rozhodnuti
uvedend v odstavcich 3, 4 a 5 tohoto ¢lanku se zvefejni
prostiednictvim evropského webového portdlu pro lécivé
piipravky uvedeného v ¢lanku 26.

Cldnek 28a

1. Ve vztahu k humdnnim 1é¢ivym p¥ipravkim registro-
vanym podle tohoto nafizeni pfijimd agentura ve spolu-
praci s ¢lenskymi stty tato opatfent:

a) sleduje vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, kterd
obsahuji plany fizenf rizik, a podminek nebo povinnosti
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 pism. ¢), ca), cb) a cc) nebo
v ¢l. 10a odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 14 odst. 7 a §;

b) posuzuje aktualizace systému Fzeni rizik;

¢) sleduje tidaje obsazené v databdzi Eudravigilance s cilem
zjistit, zda se objevila nové rizika nebo zménila rizika
zji§ténd difve a zda maji tato rizika vliv na pomér rizika
a prospésnosti.

2. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovéni rizik 1é¢iv
provadi prvotni analyzu a stanovi priority, pokud jde
o signdly novych rizik, zmén rizik zjisténych diive nebo
zmén v poméru rizika a prospé$nosti. Pokud usoudi, Ze je
tfeba pfijmout ndslednd opatfeni, posoudi se tyto signély
a dospéje se k dohodé o ndslednych opatenich tykajicich
se registrace ve lhiit¢, kterd odpovidd rozsahu a zdvaznosti
véci.

3.V piipadé zjisténi novych rizik, zmén rizik zjisténych
diive nebo zmén v poméru prospénosti a rizik se agen-
tura, piislusny vnitrostitni orgdn a drzitel rozhodnuti
o registraci navzdjem informuji.

Cldnek 28b

1. Na neintervenéni poregistraéni studie bezpecnosti
tykajici se 1é¢ivych piipravkd registrovanych podle tohoto
naffzeni, které spliiuji jeden z pozadavki stanovenych
v clancich 10 a 10a smérnice 2001/83[ES, se vztahuji
postupy uvedené v ¢l. 107m odst. 3 az 7, ¢lancich 107n
az 107p a ¢l. 107q odst. 1 smérnice 2001/83/ES.
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2. Vyda-li Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
lé¢iv postupem podle odstavce 1 tohoto ¢lanku doporuceni
zménit, pozastavit nebo zrusit registraci, piijme V)'Ibor pro
humadnni 1é¢ivé piipravky stanovisko zohlednujici uvedené
doporuceni a Komise pfijme rozhodnuti podle ¢lanku 10.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky
v souladu s doporucenim Farmakovigilanénitho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv, piipoji Vybor pro humdnni
lécivé piipravky ke stanovisku spolu s uvedenym doporu-
Cenim podrobné vysvétleni védeckych divoda tohoto
nesouladu.

Cldnek 28c¢

1. Agentura v zalezitostech farmakovigilance spolupra-
cuje se Svétovou zdravotnickou organizaci a ¢ini nezbytné
kroky, aby ji bezodkladné poskytla vhodné a dostatecné
informace o opatfenich pfjatych v Unii, kterd mohou
mit vliv na ochranu vefejného zdravi ve tfetich zemich.

Agentura poskytne Svétové zdravotnické organizaci bezod-
kladné veskera hldseni podezieni na nezddouci ucinek,
ktery se vyskytl v Unii.

2. Agentura a Evropské monitorovaci centrum pro
drogy a drogovou zdvislost si vyménuji informace
o piipadech zneuziti lé¢ivych piipravka, véetné informaci
tykajicich se nelegdlnich drog.

Clanek 28d

Na pozadani Komise se agentura ve spoluprici s ¢lenskymi
staty tGcastni mezindrodni harmonizace a normalizace tech-
nickych farmakovigilan¢nich opatfeni.

Cldnek 28e

Agentura a clenské stity spolupracuji na soustavném vyvoji
farmakovigilan¢nich systémd, které mohou dosdhnout
vysokych standardi ochrany vefejného zdravi, pro vSechny
lécivé ptipravky bez ohledu na zplsob registrace, vcetné
vyuziti riznych metod spoluprice, s cilem maximalizovat
vyuziti zdroji dostupnych v Unii.

Cldnek 28f

Agentura provadi pravidelny nezévisly audit svych dkold
v oblasti farmakovigilance a kazdé dva roky ptedklddd
zpréavu o jeho vysledcich spravni radé.

Cldnek 29

Komise zvefejni zpravu o tom, jak agentura plni své tkoly
v oblasti farmakovigilance, do 2. ledna 2014 a poté kazdé
tii roky.”

12) V ¢lanku 56 se odstavec 1 méni takto:

a) vklada se nové pismeno, které zni:

,aa) Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv,
ktery je piislusny pro poskytovani doporuceni
Vyboru  pro  humdnni  léivé  piipravky
a koordina¢ni skupiné ve veskerych otdzkich tyka-
jicich se farmakovigilan¢nich cinnosti ve vztahu
k humannim lé¢ivym piipravkim a fizeni rizik
a je prislusny pro sledovani ucinnosti téchto
systémds;*;

b) pismeno f) se nahrazuje timto:

o) sekretaridt, ktery poskytuje technickou, védeckou
a spravni podporu vyborim a zaji§tuje mezi nimi
nalezitou koordinaci a ktery poskytuje technickou
a spravni podporu koordina¢ni skupiné a zajistuje
nélezitou koordinaci mezi ni a vybory.

13) Clanek 57 se méni takto:

a) v odstavci 1 se pismena c) az f) nahrazuji timto:

,¢) koordinaci sledovani humdnnich 1é¢ivych ptipravkd,
které byly registrovany v Unii, a poskytovani pora-
denstvi k opatfenim nezbytnym pro zaji§téni
bezpecného a w¢inného pouziti téchto humdnnich
lé¢ivych ptipravki, zejména koordinaci hodnoceni
a provadénim farmakovigilanénich  povinnosti
a farmakovigilan¢nich systémi a sledovdnim tohoto
provadéni;

d) zajistovani shromazdovani a Sifeni informaci
o podezienich na nezddouci t¢inky humannich léci-
vych piipravka registrovanych v Unii prostfednic-
tvim databdze trvale pristupné vSem clenskym
statam;

e) pomoc c¢lenskym stitdm pii rychlém sdélovani
informaci o farmakovigilan¢nich pochybnostech
zdravotnickym  pracovnikiim a pifi koordinaci
bezpecnostnich ozndmeni piislusnych vnitrostdtnich
organt;
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f) sffeni vhodnych informaci o farmakovigilan¢énich
pochybnostech 3iroké vefejnosti, zejména prostied-
nictvim zf{zeni a sprdvy evropského webového
portdlu pro 1&ivé pipravky;”;

b) v odstavci 2 se za prvni pododstavec vkladd novy
pododstavec, ktery zni:

,2Agentura pro tlely databdze vytvoif a spravuje seznam
vSech humadnnich lé¢ivych piipravk registrovanych
v Unil. Za timto G¢elem budou pfijata tato opatient:

a) agentura do 2. Cervence 2011 zvefejni formdt pro
elektronické zasildni informaci o humdnnich lécivych
piipravcich;

b) drzitelé rozhodnuti o registraci do 2. ¢ervence 2012
elektronicky zaslou agentufe informace o vsech
humdnnich 1éivych pipravcich — registrovanych
v Unil, za pouzit{ formdtu uvedeného v pismenu a);

¢) ode dne uvedeného v pismenu b) informuji drzitelé
rozhodnuti o registraci agenturu o veskerych novych
¢i zménénych registracich udélenych v Unii, za
pouziti formdtu uvedeného v pismenu a).”

14) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 61a

1. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv je
slozen:

a) z jednoho c¢lena a jednoho ndhradnika jmenovanych
kazdym ¢lenskym statem podle odstavce 3;

b) z Sesti ¢lent jmenovanych Komisi na zdkladé vefejné
vyzvy k vyjadfeni zdjmu s cilem zajistit, aby vybor
disponoval piislusnymi odbornymi znalostmi, v¢etné
znalost{ v oboru klinické farmakologie
a farmakoepidemiologie;

¢) z jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika jmenovanych
Komisi po konzultaci s Evropskym parlamentem na
zdkladé vefejné vyzvy k projeveni zdjmu, aby byli
zastoupeni zdravotni¢ti pracovnici;

d) z jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika jmenovanych
Komisi po konzultaci s Evropskym parlamentem na
zakladé vefejné vyzvy k projeveni zdjmu, aby byly
zastoupeny organizace pacienttl.

15)

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepii-
tomnosti. Nahradnici uvedeni v pismenu a) mohou byt
v souladu s ¢ldnkem 62 jmenovéni zpravodaji.

2. Clensky stdit m@ze svymi tkoly ve Farmakovigi-
lan¢nim vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv povéfit jiny
Clensky stat. Kazdy clensky stdit mize zastupovat pouze
jeden dalsi ¢lensky stat.

3. Clenové a néhradnici Farmakovigilanéntho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv jsou jmenovdni na zdkladé
piislusnych odbornych znalosti farmakovigilanéni proble-
matiky a posuzovani rizik humdannich lécivych pipravka,
a to tak, aby byla zaruCena co nejvyssi troverl odborné
kvalifikace a $iroké spektrum piislusnych odbornych
znalosti. Za timto d¢elem navazi Clenské stty kontakt se
spravni radou a Komisi, aby bylo zaji§téno, Ze konecné
slozeni vyboru pokryvd védecké obory dulezité pro jeho
tkoly.

4. Clenové a nahradnici Farmakovigilanéniho vyboru
pro posuzovani rizik lé¢iv jsou jmenovdni na dobu ti
let, kterd maze byt jednou prodlouzena a poté obnovena
postupem podle odstavce 1. Vybor zvoli ze svych ¢lent
pfedsedu na dobu ti let, kterd maze byt jednou obnovena.

5. Na Farmakovigilanéni vybor pro posuzovéni rizik
1é¢iv se pouzije ¢l. 61 odst. 3, 4, 6, 7 a 8.

6.  Mandat Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv se vztahuje na vSechny oblasti Fizeni rizik souvi-
sejicich s uzivinim humadnnich 1é¢ivych pFipravkd, véetné
zji§tovani, hodnoceni, minimalizace a pteddvani informaci
o rizicich nezddoucich w¢inkd, s nélezitym ohledem na
lé¢ivy acinek daného humdnniho lé¢ivého ptipravku, na
vypracovani a hodnoceni poregistranich studii bezpe¢nosti
a na farmakovigilan¢n{ audit.“

Clanek 62 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

i) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Ma-li v souladu s timto naf{zenim néktery z vybora
uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 zhodnotit humanni léivy
piipravek, jmenuje jednoho ze svych clent, aby
ptsobil jako zpravodaj, s pfihlédnutim k odbornym
poznatkiim, které md c¢lensky stit k dispozici.
Doty¢ny vybor mutze jmenovat druhého ¢lena, aby
ptsobil jako spoluzpravodaj.
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b)

Zpravodaj, kterého za timto dcelem jmenuje Farma-
kovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv, tzce
spolupracuje se zpravodajem, kterého pro doty¢ny
humdnni 1é¢ivy piipravek jmenuje Vybor pro
humdnni 1écivé ptipravky nebo referen¢ni clensky
Stat.”,

ii) ¢tvrty pododstavec se nahrazuje timto:

,Pokud je pozadovdn pfezkum nékterého z jeho
stanovisek a pravo Unie takovou moznost stanovi,
jmenuje doty¢ny vybor jiného zpravodaje a v pripadé
potieby i jiného spoluzpravodaje, nez jsou ti, kteff
byli jmenovéni pro ptvodni stanovisko. Pfezkum se
mutzZe zabyvat pouze témi body stanoviska, které
byly ptvodné oznaceny Zzadatelem, a muze byt
zalozen pouze na védeckych tdajich, které byly
dostupné v dobé, kdy vybor piijal pivodni stano-
visko. Zadatel miize pozddat, aby vybor
v souvislosti s pfezkumem konzultoval védeckou
poradni skupinu.’;

v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Clenské stity piedaji agentuie jména vnitrostdtnich
odborniki s prokdzanymi zkuSenostmi s hodnocenim
humannich lé¢ivych piipravkt, kteff se na zakladé ¢l.
63 odst. 2 mohou Gcastnit price v pracovnich skupi-
nach nebo védeckych poradnich skupinich kteréhokoli
z vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, a uvedou jejich
kvalifikaci a odbornou specializaci.”;

v odstavci 3 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Prvni a druhy pododstavec se vztahuje rovnéz na préci
zpravodaji v koordina¢ni skupiné pii plnéni jejich
tkolt podle ¢lankd 107c, 107e, 107g, 107k a 107q
smérnice 2001/83/ES.”

16) V cldnku 64 se odstavec 2 méni takto:

a)

pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) hospodatenim se v§emi zdroji agentury nezbytnymi
pro vykondvéni ¢innosti vybort uvedenych v ¢l. 56
odst. 1, vcetné zajisténi odpovidajici védecké

a technické podpory pro uvedené vybory,
a zajisténim odpovidajici technické podpory pro
koordina¢ni skupinu;*

b) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) zajisténim nalezité koordinace mezi vybory uvede-
nymi v ¢l. 56 odst. 1 a podle potieby mezi témito
vybory a koordina¢ni skupinou;“.

17) V ¢l 66 pism. g) se slova ,clanek 67“ nahrazuji slovy
Clanek 68

18) Clanek 67 se méni takto:

a) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

LPHjmy agentury se sklddaji z piispévki Unie a z
poplatkd podnikt za ziskdni a udrZovani registrace
Unie a za dalsi sluzby poskytované agenturou nebo
koordina¢ni skupinou pii plnéni jejich tkold podle
¢lanka 107¢, 107¢, 107g, 107k a 107q smérnice
2001/83/ES.%

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4.  Cinnost souvisejici s farmakovigilanci, provozo-
vanim komunikaé¢nich siti a dozorem nad trhem jsou
pod stdlou kontrolou spravni rady, aby byla zarucena
nezévislost agentury. To agentufe nebrdni vybirat
poplatky od drziteld rozhodnuti o registraci za vykon
téchto Cinnost{ agenturou za podminky, Ze je pfitom
piisné zarucena jeji nezdvislost.”

19) V cldnku 82 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Aniz je dotCena jedine¢nd povaha obsahu doku-
mentt uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 pism. a) az d) a v ¢l
34 odst. 4 pism. a) az e) jako dokumentii Unie, nezakazuje
toto nafizeni pouziti dvou nebo vice obchodnich tprav
ur¢itého humdnniho 1é¢ivého pifpravku v rdmci jedné
registrace.”

20) V ¢l. 83 odst. 6 se druhd véta nahrazuje timto:

,Ustanoveni ¢l. 28 odst. 1 a 2 se pouziji obdobné.”
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21) Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 87a

S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti
podle tohoto nafzeni pfijjme Komise provadéci opatien,
jak je stanoveno v ¢lanku 108 smérnice 2001/83[ES, jez
budou upravovat:

a) obsah zdkladnitho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému a jeho spravu drzitelem rozhodnuti o registraci;

b) minimdlni pozadavky na systém kvality pii vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti agentury;

¢) uzivdni mezindrodné dohodnuté terminologie, formati
a standardii pro vykon farmakovigilancnich ¢innostf;

d) minimalni pozZadavky na sledovani ddaji obsazenych
v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila
nova rizika nebo zménila rizika zji§ténd diive;

e¢) formdt a obsah elektronického pfeddvani udaji
o podezieni na neziddouci t¢inky od clenskych statd
a drziteld rozhodnuti o registraci;

f) formdt a obsah elektronickych pravidelné aktualizova-
nych zprav o bezpenosti a pland Fzeni rizik;

g) format protokolti, souhrnti a zdvére¢nych zprav pore-
gistra¢nich studii bezpe¢nosti.

Uvedend opatfeni piihlédnou k prdci na mezindrodni
harmonizaci v oblasti farmakovigilance a jsou podle
potieby revidovdna tak, aby zohlediiovala védecky
a technicky pokrok. Tato opatfeni se pfijimaji regulatornim
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

Cldnek 87b

1. Pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci
uvedené v ¢lanku 10b je svéfena Komisi na dobu péti let
od 1. ledna 2011. Komise pfedlozi zprivu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésict pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud je Evropsky
parlament nebo Rada nezrusi v souladu s cldnkem 87c.

2. PHjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise nepro-
dlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
svéfend Komisi podléhd podminkdm  stanovenym
v clancich 87c a 87d.

Clanek 87¢

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni
pravomoci uvedené v ¢lanku 10b kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup s cilem rozhod-
nout, zda zrusit pfeneseni pravomoci, uvédomi v pfiméfené
lhaté pred piijetim koneéného rozhodnuti druhy orgin
a Komisi a uvede pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo
byt zrudeno, a mozné diivody tohoto zrudeni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravo-
moci v ném bliZze uréenych. Rozhodnuti nabyvad déinku
okamzité¢ nebo k pozdgjsimu dni, ktery v ném je uveden.
Netykd se platnosti jiz platnych aktl v ptenesené pravo-
moci. Bude zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 87d

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v prenesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhaté dvou
mésicti ode dne ozndmeni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada v uvedené lhuté
namitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi, je
tento akt zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie
a vstupuje v platnost dnem, ktery je v ném uveden.

Akt v pfenesené pravomoci mize byt zvefejnén v Ufednim
véstniku Evropské unie a vstoupit v platnost pred uplynutim
této lhity, pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi
Komisi o svém timyslu ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi
ndmitky. Orgdn, ktery vyslovuje ndmitky proti aktu
v pfenesené pravomoci, je odivodni.
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Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) & 1394/2007

V ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 se odstavec 3 nahra-
zuje timto:

,3.  Vykonny feditel agentury zajisti ndlezitou koordinaci
mezi Vyborem pro moderni terapie a dalsimi vybory agen-
tury, zejména Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky, Farma-
kovigilanénim  vyborem pro posuzovani rizik 1éc¢iv
a Vyborem pro lé¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni,
jejich pracovnimi skupinami a vSemi dal$imi védeckymi
poradnimi skupinami.”

Cldnek 3
Piechodnd ustanoveni

1. Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci vést a na zadost
zptistupnit zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému
jednoho nebo vice humdnnich lécivych pfipravki podle ¢l.
104 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/83[ES ve znéni smérnice
2010/84/EU, kterd se na humdanni 1é¢ivé piipravky registrované
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 vztahuje na zdkladé ¢lanku 21
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve znéni tohoto nafizeni, plati pro
registrace udélené pred 2. ervencem 2012

a) bud ode dne jejich obnoveni;
b) nebo od uplynuti tiileté Thity pocinajici 2. ¢ervencem 2012,

podle toho, co nastane dfive.

2. Postup podle ¢lanka 107m az 107q smérnice 2001/83/ES
ve znéni smérnice 2010/84/EU, ktery se pouzije na zdkladé
¢lanku 28b naiizen{ (ES) €. 726/2004 ve znéni tohoto nafizen,
se vztahuje pouze na studie, které byly zahdjeny po 2. cervenci
2012.

3. Povinnost agentury uvedend v ¢l. 28c odst. 1 druhém
pododstavci nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve znéni tohoto nafizeni
plati ode dne, kdy sprévni rada ozndmi, ze databize Eudravigi-
lance je plné¢ funkéni.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 2. Cervence 2012.

Ve Strasburku dne 15. prosince 2010.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
J. BUZEK O. CHASTEL



