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NARIZENI KOMISE (EU) & 488/2012

ze dne 8. Cervna 2012,

kterym se méni nafizeni (ES) & 658/2007 o pokutich za nesplnéni nékterych povinnosti
v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 726/2004

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich
lécivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (1), a zejména na ¢l. 84
odst. 3 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lé¢ivych pfipravcich
pro pediatrické pouziti a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004 (%), a zejména na ¢l. 49 odst. 3 uvedeného nafi-
zeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 1235/2010 (}) zménilo nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
pokud jde o farmakovigilanci humdnnich lécivych
piipravki s cilem posilit a racionalizovat dozor nad
bezpecnosti 1é¢ivych piipravkd, které byly uvedeny na
trh Unie. Ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 726/2004 jsou
doplnéna smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humdnnich léCivych piipravka (¥),
kterd byla zménéna smérnici 2010/84/EU (°), pokud jde
o farmakovigilanci. V zdjmu posileni povinnosti tykaji-
cich se farmakovigilance, které byly zavedeny nafizenim
(EU) €. 1235/2010 a smérnici 2010/84/EU, je nezbytné
piizptisobit nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne
14. ¢ervna 2007 o pokutich za nesplnéni nékterych
povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (), tak aby se na jakékoli nesplnéni téchto
povinnosti mohly vztahovat pokuty stanovené naiizenim
(ES) &. 658/2007.

(2)  Nafizeni (ES) ¢ 1901/2006 zménéné nafizenim (ES)
¢. 19022006 () stanovi, ze Komise muze ulozit pené-
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zité pokuty za poruseni ustanoveni uvedeného nafizeni
nebo provadécich opatfeni piijatych podle uvedeného
nafizeni, pokud jde o é&ivé piipravky registrované
prostiednictvim postupu stanoveného nafizenim (ES)
¢. 726/2004. Uvedené natizeni rovnéZ opraviluje Komisi
k ptijeti opatfeni tykajicich se maximalnich ¢astek téchto
pokut a podminek a zpisobt jejich vybéru. Vzhledem
k tomu, Ze se nafizeni (ES) ¢. 658/2007 tykd pokut za
nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registra-
cemi udélenymi podle naf{zeni (ES) ¢ 726/2004, je
z davodu soudrznosti vhodné zahrnout do oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 658/2007 povinnosti stano-
vené nafizenim (ES) ¢. 1901/2006, jejichz poruseni muze
vést podle stejného nafizeni k udéleni pokut.

S ohledem na jednotné uplatnéni povinnosti stanovenych
v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004 a na potiebu zajistit G¢innost téchto povin-
nosti, jsou v piipadé jejich nesplnéni dotéeny zdjmy Unie.
Pravidla farmakovigilance jsou dile nezbytnd pro
ochranu vefejného zdravi za Gcelem prevence, zjistovani
a posuzovani nezddoucich w¢inkd humdnnich léivych
pipravk uvddénych na trh Unie, nebot tplné bezpec-
nostni profily humannich 1é¢ivych ptipravki jsou zndmy
az poté, co byly tyto piipravky uvedeny na trh.

Nesplnéni povinnosti v souvislosti s veterindrnimi 1é¢i-
vymi pipravky se nafizen{ (ES) ¢. 1901/2006 ani zmény,
pokud jde o farmakovigilanci, netykaji. Oblast ptisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 658/2007 se proto v této souvislosti
ménit nemusi. S cilem zajistit soudrznost se zménénymi
ustanovenimi a zlepsit jejich srozumitelnost je vsak
vhodné pfeskupit nékterd ustanoveni tykajici se veterindr-
nich lékaiskych piipravkd, aniz by byl zménén jejich
obsah.

Zménénd ustanoveni se pouziji od stejného data jako
zmény nafizen{ (EU) ¢. 1235/2010, pokud jde o farma-
kovigilanci.

Nafizeni (ES) ¢. 658/2007 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky a Stdlého vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky,
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PRJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Clanek 1 nafizen{ (ES) & 658/2007 se nahrazuje timto:

,Cldnek 1

Pfedmét a oblast ptisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla, kterymi se ¥di ukldddni pokut
drzitelom rozhodnuti o registraci udélenych podle natizeni
(ES) ¢. 726/2004 za nesplnéni dile uvedenych povinnosti,
pokud nesplnéni dané povinnosti mize mit v Unii znacny
dopad na vefejné zdravi nebo pokud md unijni rozmér,
nebot k nému dochdzi nebo méd dopad ve vice nez jednom
Clenském staté, nebo jsou-li dotéeny zdjmy Unie:

1)

povinnost predlozit tiplné a spravné Gidaje a dokumenty
v zadosti o registraci podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004
pfedklddané Evropské agentufe pro lé&ivé piipravky
zfizené uvedenym nafizenim (ddle jen ,agentura®),
nebo v reakci na povinnosti stanovené v doty¢ném

nafizeni a v nafizeni (ES) ¢. 1901/2006, pokud se
nesplnéni povinnosti tykd podstatného tdaje;

povinnost splnit podminky nebo omezeni, jez jsou
souddsti registrace a tykaji se vydeje nebo pouZzivani
doty¢ného lé¢ivého ptipravku, jak je uvedeno v ¢l. 9
odst. 4 pism. b), ¢l. 10 odst. 1 druhém pododstavci,
¢l 34 odst. 4 pism. ¢) a ¢l. 35 odst. 1 druhém
pododstavci nafizeni (ES) €. 726/2004;

povinnost splnit podminky nebo omezeni, jez jsou
soucdsti registrace a tykaji se bezpe¢ného a t¢inného
pouzivani lécivého piipravku, jak je uvedeno v ¢l 9
odst. 4 pism. aa), ¢), ca), cb), cc), €l. 10 odst. 1, ¢l. 34
odst. 4 pism. d) a ¢l 35 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004, pricemz se zohledni veskeré lhity stano-
vené v souladu se ¢l. 10 odst. 1 tfetim pododstavcem
nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

povinnost provést v podminkdch registrace veskeré
potiebné zmény, které maji zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo mozné 1é¢ivé piipravky
vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi
metodami, jak je stanoveno v ¢l 16 odst. 1 a ¢l. 41
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které
by mohly vést ke zméné podminek registrace, ozndmit
kazdy zdkaz nebo omezeni uloZené prislusnymi
organy kterékoli zemé, ve které je léCivy piipravek
uveden na trh, nebo poskytnout veskeré informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika
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12)

13)

14)

doty¢ného piipravku, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 2
a ¢l. 41 odst. 4 nafizeni (ES) €. 726/2004;

povinnost zajistit, aby byly informace o piipravku
aktualizovany tak, aby odpovidaly  aktudlnim
védeckym poznatklim vcetné zdvérd hodnoceni
a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evrop-
ského webového portdlu pro 1é¢ivé piipravky, jak je
stanoveno v ¢l. 16 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

povinnost ptedloZit na zadost agentury veskeré tudaje
prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadéle
pfiznivy, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 4 a v ¢l. 41
odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

povinnost uvést lé¢ivy piipravek na trh v souladu
s obsahem souhrnu vlastnosti piipravku, s oznacenim
na obalu a s pifbalovymi informacemi, jak je stano-
veno v registraci;

povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 14 odst. 7
a 8 naffzeni (ES) ¢. 726/2004 nebo zavést specifické
postupy uvedené v ¢l. 39 odst. 7 nafizeni (ES)
& 726]2004;

povinnost ozndmit agentufe datum skute¢ného
uvedeni pfipravku na trh a datum, kdy pfestane byt
uvadén na trh, a poskytnout agentufe idaje o objemu
prodeje a o objemu lékaiskych pfedpist, jak je stano-
veno v ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 38 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 726/2004;

povinnost provozovat uceleny farmakovigilan¢ni
systtm v zdjmu splnéni farmakovigilan¢nich dkold,
véetné provozovani systému kvality, spravy zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a provadéni
pravidelnych auditd, v souladu se ¢ldnkem 21 nafizeni
(ES) €. 726/2004 ve spojeni se clankem 104 smérnice
2001/83/ES;

povinnost piedlozit na zddost agentury kopii zdklad-
niho dokumentu farmakovigilanéniho systému, jak je
stanoveno v ¢l. 16 odst. 4 nafizeni (ES) €. 726/2004;

povinnost provozovat systém fizeni rizik, jak je stano-
veno v Cldnku 14a a ¢l. 21 odst. 2 nafizeni (ES)
& 726/2004 ve spojeni s ¢l. 104 odst. 3 smérnice
2001/83/ES a ¢l 34 odst. 2 nafizeni (ES)
& 1901/2006;

povinnost zaznamendvat a hldsit podezfeni na neza-
douci i¢inky huménnich 1éCivych pfipravka v souladu
s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni
s ¢lankem 107 smérnice 2001/83ES;
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15) povinnost pfedkladat pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES)
¢ 726/2004 ve spojeni s ¢lankem 107b smérnice
2001/83/ES;

byla prezentovana objektivné a aby nebyla zavadgjici,
a povinnost informovat o nich agenturu, jak je stano-
veno v ¢lanku 22 nafizeni (ES) & 726/2004 ve spojeni
s ¢l. 106a odst. 1 smérnice 2001/83ES;

16) povinnost provést studie po uvedeni na trh, vcetné
poregistra¢ni studie bezpe¢nosti a poregistracni studie
Gcinnosti a predlozit je k prezkoumadni, jak je stano-
veno v ¢l 10a nafizeni (ES) ¢ 726/2004 a v ¢l. 34
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

24) povinnost dodrzet lhiity pro zahdjeni nebo dokonceni
opatien{ stanovenych v rozhodnuti agentury o odkladu
po prvni registraci dotéeného 1é¢ivého piipravku
a v souladu s kone¢nym stanoviskem uvedenym v ¢l. 25
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

17) povinnost zaznamendvat a hldsit veskerd podezfeni na
zdvazné nezddouci Ucinky a nezddouci dcinky
u cloveéka tykajici se veterinarniho léc¢ivého piipravku,
jakoz 1 veskerd podezfeni na zdvaziné neocekdvané
nezddouci ucinky a nezddouci Gcinky u ¢lovéka nebo
podezteni na pfenos infekéniho agens, jak je stano-
veno v ¢l. 49 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) €. 726/2004;

25) povinnost uvést 1éivy pifpravek na trh do dvou let
ode dne registrace pediatrické indikace, jak je stano-
veno v ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

26) povinnost prevést registraci nebo umoznit tfeti osobé
pouzit podklady obsazené v registratni dokumentaci,
jak je stanoveno v ¢l. 35 prvnim pododstavci nafizeni

18) povinnost vést podrobné zdznamy o vsech podezfe- (ES) ¢. 1901/2006;

nich na nezddouci acinky a pfedklddat tyto zdznamy

ve formé pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec-

nosti, jak je stanoveno v ¢l. 49 odst. 3 nafizeni (ES) 27) povinnost predlozit pediatrické studie agentufe, véetné

& 726/2004; povinnosti vlozit do evropské databize informace

o klinickych hodnocenich provadénych ve tfetich

zemich, jak je stanoveno v ¢l. 41 odst. 1 a 2, ¢l. 45

19) povinnost informovat agenturu pfedem nebo soucasné odst. 1 a v cl. 46 odst. 1 naifzeni (ES) & 1901/2006;

s jakymkoliv sdélenim informaci tykajicich se farma-
kovigilance 3iroké vefejnosti, jak je stanoveno v ¢l. 49
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 726/2004; 28) povinnost piedat agentufe vyroéni zpravu, jak je
stanoveno v ¢l. 34 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006,
a informovat agenturu v souladu s ¢l. 35 druhym

20) povinnost porovnat a posoudit specifické farmakovigi- ¢ ouladt
pododstavcem uvedeného nafizeni.”

lan¢ni ddaje, jak je stanoveno v ¢l 51 Etvrtém
pododstavci nafizeni (ES) €. 726/2004;

Cldnek 2
21) povinnost mit trvale a soustavné k dispozici nélezité o o ) L )
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigi- v pr1padve neplnéni. povinnosti, Jeho%,poc,atek spadd do d?l?y
lanci, jak je stanoveno v clanku 48 nafizeni (ES) pied 2. ¢ervencem 2012, se toto naffzeni vztahuje na tu Cdst

¢ 726]2004; protiprévniho jedndni, k niz doslo po uvedeném datu.

22) povinnost zjistit ptitomnost rezidui veterindrnich 1é¢i- Cldnek 3
vych piipravkd, jak je stanoveno v ¢l. 41 odst. 2 a 3

naffzeni (ES) €. 726/2004; Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni

v Utednim véstniku Evropské unie.

23) povinnost zajistit, aby vefejnd ozndmeni souvisejici

s informacemi o farmakovigilanénich pochybnostech Pouzije se ode dne 2. Cervence 2012.

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

V Bruselu dne 8. Cervna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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