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Utedni véstnik Evropské unie

14.11.2012

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1027/2012
ze dne 25. fijna 2012,

kterym se méni nafizeni (ES) & 726/2004, pokud jde o farmakovigilanci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parla-
mentdm,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-

niho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s faddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto dévodim:

(1)

()
¢

)

Aby byl zajistén transparentni dozor nad registrovanymi
lécivymi ptipravky, mél by seznam lé¢ivych piipravka,
které musi byt déle sledovany, ziizeny nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1&¢ivé piipravky (), systematicky obsahovat
lé¢ivé piipravky, které podléhaji urcitym poregistraénim
bezpe¢nostnim podminkdm.

Dobrovolné kroky drzitelli rozhodnuti o registraci by
navic nemély vést k tomu, Ze by obavy souvisejici s riziky
& piinosy lé¢ivého piipravku registrovaného v Unii
nebyly nalezité feSeny ve viech clenskych stdtech. DrZitel
rozhodnuti o registraci by proto mél mit povinnost
informovat Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky
o duvodech stazeni lé¢ivého piipravku z trhu nebo
peruseni uvddéni 1écivého piipravku na trh nebo o divo-
dech zadosti o zruseni urcité registrace ¢i neprodlouzeni
jeji platnosti.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ stanoveni zvldstnich
pravidel tykajicich se farmakovigilance a zvySeni bezpec-
nosti humdnnich 1é¢ivych piipravka registrovanych podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nelze uspokojivé dosahnout
na urovni Clenskych stdtd, a proto jej mizZe byt lépe
dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni

Ut. vést. C 181, 21.6.2012, s. 202.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 11. zdif 2012 (dosud nezve-
fejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 4. fijna
2012.

Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou propor-
cionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neprekracuje
toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosaZeni
tohoto cile.

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se méni takto:

1)

3)

V ¢l 13 odst. 4 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi agentufe, jestlize
piipravek pfestane byt uvddén na trh ¢lenského stitu, at
uz docasné nebo trvale. Toto ozndmeni se kromé vyjimec-
nych okolnost{ provede nejméné dva mésice pied
pferu$enim uvadéni piipravku na trh. Drzitel rozhodnuti
o registraci uvédomi agenturu o divodech takového kroku
v souladu s ¢lankem 14b.“

Vkladd se novy cldnek, ktery znf:

,Cldnek 14b

1. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ozndmi
agentufe kazdé opatfenti, které pfijal, aby pozastavil uvadéni
lécivého piipravku na trh, stdhl lé¢ivy ptipravek z trhu,
pozadal o zrueni registrace nebo nepozidal o prodlouzeni
registrace, spole¢né s divody pro toto opatfeni. Drzitel
rozhodnuti o registraci zejména uvede, zaklddaji-li se tato
opatfeni na kterémkoli z divod uvedenych v ¢lanku 116
nebo ¢l. 117 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini oznidmeni podle
odstavce 1 tohoto ¢lanku i tehdy, byla-li opatfeni pfijata ve
tfeti zemi a zaklddaji-li se na kterémkoli z dGvod uvede-
nych v ¢lanku 116 nebo ¢l. 117 odst. 1 smérnice
2001/83/ES.

3.V piipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 agentura
bezodkladné ptedd tyto informace pfislusnym orgdntim ¢len-
skych stata.”

V ¢lanku 20 se odstavec 8 nahrazuje timto:
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,8.  Je-li postup zahdjen na zdkladé vyhodnoceni tdaji
tykajicich se farmakovigilance, pfijima stanovisko agentury
podle odstavce 2 tohoto ¢ldnku Vybor pro humdnni lécivé
piipravky na zdkladé doporuceni Farmakovigilan¢éniho
vyboru pro posuzovani rizik léciv a pouzije se ¢l. 107j
odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 23 se nahrazuje timto:

,Cldnek 23

1. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity zfidi, vede
a zvefejiuje seznam léCivych pripravkd, které musi byt
déle sledovany.

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

a) léivych piipravka registrovanych v Unii, které obsahuji
novou u¢innou latku, jeZ nebyla dne 1. ledna 2011 obsa-
zena v zadném léCivém piipravku registrovaném v Unii;

b) kazdého biologického lécivého pripravku, na néz se
nevztahuje pismeno a) a ktery byl registrovan po 1. lednu
2011;

¢) lé&ivych pripravki registrovanych podle tohoto nafizen,
na néz se vztahuji podminky uvedené v ¢l. 9 odst. 4
pism. cb), ¢l. 10a odst. 1 prvnim pododstavci pism. a)
nebo ¢l. 14 odst. 7 nebo 8;

d) lécivych  pripravktl registrovanych podle  smérnice
2001/83[ES, na néz se vztahuji podminky uvedené v ¢l.
21a prvnim pododstavci pism. b) a ¢), ¢lanku 22 nebo ¢l.
22a odst. 1 prvnim pododstavci pism. a) uvedené smér-
nice.

la. Na zddost Komise a po konzultaci s Farmakovigi-
lan¢nim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv Ize na seznam
uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢ldnku zafadit rovnéz lé¢ivé
piipravky registrované podle tohoto nafizeni, na néz se vzta-
huji podminky uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. c), ca) nebo cc),
¢l. 10a odst. 1 prvnim pododstavci pism. b) nebo ¢l 21
odst. 2.

Na zadost ptislusného vnitrostitniho orgdnu a po konzultaci
s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovéni rizik léciv
lze na seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku zafadit
rovnéz 1é¢ivé piipravky registrované podle smérnice
2001/83[ES, na néz se vztahuji podminky uvedené v ¢l.
21a prvnim pododstavci pism. a), d), e) nebo f), ¢l. 22a
odst. 1 druhého pododstavce pism. b) nebo ¢l. 104a odst.
2 uvedené smérnice.

2. Seznam uvedeny v odstavci 1 musi obsahovat elektro-
nicky odkaz na informace o daném p#pravku a na souhrn
planu fizeni rizik.

3.V piipadech uvedenych v odst. 1 pism. a) a b) tohoto
¢lanku agentura vytadi 1éCivy piipravek ze seznamu pét let
po rozhodném dni Unie uvedeném v ¢l. 107¢ odst. 5 smér-
nice 2001/83/ES.

V piipadech uvedenych v odst. 1 pism. ¢) a d) a v
odstavci 1a tohoto ¢lanku agentura vytadi 1é¢ivy piipravek
z uvedeného seznamu poté, co jsou podminky splnény.

4.V piipadé léivych piipravkd uvedenych na seznamu
uvedeném v odstavci 1 musi souhrn tdaji o pfipravku
a piibalovd informace obsahovat vétu ,Tento lécivy
piipravek podléhd dalsimu sledovani“. Této vété musi pred-
chazet Cerny symbol, ktery vybere Komise na doporuceni
Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv do
2. Cervence 2013, a po ni musi nésledovat vhodné standar-
dizované vysvétleni.

4a. Do 5. Cervna 2018 Komise ptedlozi Evropskému
parlamentu a Radé zprdvu o pouziti seznamu uvedeného
v odstavci 1, kterd vychdzi ze zkuSenosti a tidaja poskytnu-
tych clenskymi stty a agenturou.

Na zakladé této zpravy a po konzultaci s clenskymi stity
a dal§imi pfislusnymi zGcastnénymi stranami Komise
piipadné predlozi ndvrh na zménu ustanoveni tykajicich se
seznamu uvedeného v odstavci 1.

Clanek 57 se méni takto:

a) v odst. 1 druhém pododstavci se pismena c) a d) nahra-
zuji timto:

,€) koordinaci sledovéani lé¢ivych piipravka, které byly
registrovany v Unii, a poskytovdni poradenstvi
ohledné opatfeni nezbytnych pro zajisténi bezpec-
ného a uc¢inného pouzivani téchto 1é¢ivych piipravka,
zejména koordinaci hodnoceni a plnénim farmakovi-
gilan¢nich povinnosti a uplatiiovanim farmakovigi-
lan¢nich systémi a sledovdnim tohoto provadéni;

d) zajistovani shromazdovani a $ifeni informaci o pode-
zfenich na vyskyt neZadoucich dacinkd lécivych
piipravki registrovanych v Unii prostfednictvim data-
baze trvale piistupné viem clenskym stdttm;*.

b) (Netykd se Ceského znéni.)

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldsent
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Pouzije se ode dne 5. Cervna 2013 s vyjimkou ¢l. 23 odst. 4 a ¢l. 57 odst. 1 druhého pododstavce pism. c)
a d) a odst. 2 druhého pododstavce pism. b) nafizeni (ES) €. 726/2004 ve znéni tohoto nafizeni, které se
pouziji ode dne 4. prosince 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 25. fjna 2012.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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