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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 488/2012
z 8. juna 2012,

¥

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 658/2007 o pefiainych pokutich za poruSenie
niektorych povinnosti v sdvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 7262004

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira pre lieky (), a najma na
jeho ¢ldnok 84 ods. 3,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
vyuzitie, ktorym sa menf{ a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
¢. 726/2004 (?), a najmd na jeho ¢ldnok 49 ods. 3,

kedZe:

(1) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1235/2010 (%) sa zmenilo a doplnilo nariadenie (ES)
¢ 726/2004, pokial ide o dohlad nad lickmi na
humdnne pouzitie, s cielom posilnit a racionalizovat
monitorovanie bezpecnosti liekov, ktoré boli uvedené
na trh v Unii. Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004
st doplnené smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humadnnych liekoch (¥, ktord
bola zmenend a doplnend smernicou 2010/84/EU (%),
pokial ide o dohlad nad lickmi. Aby sa zabezpecilo
presadzovanie povinnosti tykajicich sa dohladu nad
liekmi zavedenych nariadenim (EU) &. 1235/2010 a smer-
nicou 2010/84/EU, je potrebné upravif nariadenie
Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jina 2007 o penaznych
pokutdch za porusenie niektorych povinnosti v stvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (),
tak aby porusenie uvedenych povinnosti podliechalo
peflaznym pokutdm stanovenym v nariadeni (ES)
¢ 658/2007.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1901/2006, zmenenom a doplnenom
nariadenim (ES) ¢ 1902/2006 (7), sa stanovuje, Ze
Komisia moze ulozit finanéné pokuty za nedodrzanie
jeho ustanoveni alebo vykonavacich opatreni prijatych
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podla neho v stvislosti s lieckmi povolenymi postupom
stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Takisto sa
v nom Komisia splnomociniuje k tomu, aby prijimala
opatrenia tykajice sa maximdlnych vySok uvedenych
pokut, ako aj podmienok a metdéd ich vyberu. KedZze
nariadenie (ES) ¢ 658/2007 sa tyka pefiaznych pokdt
za porusenie niektorych povinnosti v stvislosti s povole-
niami na uvedenie na trh udelenymi v zmysle nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, je v zdujme konzistentnosti vhodné,
aby boli do rozsahu posobnosti nariadenia (ES)
¢. 658/2007 zahrnuté povinnosti stanovené v nariadeni
(ES) ¢ 1901/2006, ktorych poruSenie modze viest
k finanénym pokutdm v zmysle toho istého nariadenia.

Vzhladom na harmonizované uplatiiovanie povinnosti
stanovenych v savislosti s povoleniami na uvedenie na
trh udelenymi v zmysle nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a na
potrebu zabezpecit G&innost uvedenych povinnosti, s
v pripade ich porusenia dotknuté zdujmy Unie. Pravidld
dohladu nad lickmi st okrem toho potrebné v zdujme
ochrany verejného zdravia na Ucely prevencie, zistenia
a postudenia neZiaducich w¢inkov liekov na humdnne
poutitie uvedenych na trh Unie, kedZe tplny bezpec-
nostny profil lickov na humdnne pouzitie méze byt
zndmy len po ich uvedeni na trh.

Na porusenia povinnosti v savislosti s veterindrnymi
lickmi sa nevztahuje nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 ani
zmeny a doplnenia tykajiice sa dohladu nad liekmi.
Rozsah poOsobnosti nariadenia (ES) ¢ 658/2007 preto
nie je z tohto hladiska potrebné upravit. Aby sa vsak
zabezpecila konzistentnost so zmenenymi a doplnenymi
ustanoveniami a aby tieto ustanovenia boli zrozumi-
telnejsie, je vhodné zmenit Struktiiru urcitych ustanoveni
tykajacich sa veterindrnych liekov bez toho, aby sa
zmenila ich podstata.

Zmenené a doplnené ustanovenia sa uplatiiuji od toho
istého datumu ako zmeny a doplnenia v zmysle naria-
denia (EU) ¢. 1235/2010 tykajtice sa dohladu nad lickmi.

Nariadenie (ES) ¢. 658/2007 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenif a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na humdnne
pouzitie a Staleho vyboru pre lieky na veterindrne pouzi-
tie,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Clanok 1 nariadenia (ES) ¢. 658/2007 sa nahridza takto:

,Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuji pravidld tykajiice sa ukla-
dania penaznych pokut drzitefom povoleni na uvedenie na
trh udelenych v zmysle nariadenia (ES) ¢. 726/2004 za poru-
Senie nasledujticich povinnosti v pripadoch, ked prislusné
porusenie moéze mat v Unii vyznamny dosah na verejné
zdravie, alebo v pripade, ze md rozmer Unie, kedze
k nemu dochddza alebo ma vplyv vo viac nez jednom ¢len-
skom $tite, alebo v pripade, Ze st dotknuté zdujmy Unie:

1. povinnost predlozit iplné a presné ddaje a dokumenty
v Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 predlozenej Eurépskej
agentire pre lieky zriadenej na zdklade uvedeného
nariadenia (dalej len ,agentiira) alebo v reakcii na
povinnosti stanovené v uvedenom nariadeni a v naria-
deni (ES) ¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa poru-

Senie tyka podstatného tdaja;

2. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia
zahrnuté v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykaji
dodania alebo pouzitia daného licku, ako je uvedené
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. b), v ¢ldnku 10 ods. 1 druhom
pododseku, ¢lanku 34 ods. 4 pism. c) a clanku 35
ods. 1 druhom pododseku nariadenia  (ES)
& 726/2004;

3. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia
zahrnuté v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykaja
bezpecného a wlinného pouzivania lieku, ako je
uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. aa), c), ca), cb), co),
¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 34 ods. 4 pism. d) a ¢lanku
35 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 726/2004, pricom sa
zohladiiuja vSetky lehoty stanovené v silade s ¢lankom
10 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia (ES)
& 726/2004;

4. povinnost zaviest kazdi potrebnii zmenu podmienok
povolenia na uvedenie na trh s cielom zohladnit tech-
nicky a vedecky pokrok a umoznit vyrobu a kontrolu
liekov prostrednictvom vSeobecne uzndvanych vedec-
kych metéd, ako je stanovené v clanku 16 ods. 1
a ¢lanku 41 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

5. povinnost poskytniit vietky nové informdcie, ktoré by
mohli viest k zmene podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ozndmit akykolvek zdkaz alebo
obmedzenie uloZené prislusnymi orgdnmi kazdej
krajiny, v ktorej je liek uvedeny na trh, alebo poskytnat

10.

11.

12.

13.

14.

vetky informacie, ktoré moézu ovplyvnit hodnotenie
rizik a prinosov licku, ako je uvedené v clanku 16
ods. 2 a ¢lanku 41 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. povinnost zabezpeit, aby informdcie o produkte boli

stile aktualizované v stlade so stcasnymi vedeckymi
poznatkami vrdtane zdverov postdenia a odportcani
uverejnenych na eurdépskom internetovom portali
o liekoch, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢ 726/2004;

. povinnost predlozit na Ziadost agentiry vietky tdaje,

ktoré dokazujii, ze pomer rizik a prinosov je stdle
priaznivy, ako je stanovené v ¢ldnku 16 ods. 4 a ¢lanku
41 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. povinnost uviest lieck na trh v silade s obsahom

sthrnu charakteristickych vlastnosti produktu a oznace-
nim, ako aj s pisomnou informdaciou pre pouzivatelov,
ako sa uvddza v povoleni na uvedenie na trh;

. povinnost splnit podmienky uvedené v ¢lanku 14

ods. 7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo zaviest
osobitné postupy uvedené v ¢lanku 39 ods. 7 naria-
denia (ES) ¢ 726/2004;

povinnost ozndmit agentire ditumy skuto¢ného
uvedenia na trh a ditum, kedy sa produkt prestdva
uvadzat na trh, a poskytnif agentire tdaje tykajiice
sa objemu predaja a objemu predpisovania produktu,
ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 a ¢lanku 38 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost prevddzkovat sdhrnny systém dohladu nad
lieckmi na tcely plnenia tloh stvisiacich s dohladom
nad liekmi vrdtane prevadzky systému kvality, spravy
hlavného stiboru systému dohladu nad liekmi a vyko-
ndvania pravidelnych auditov stilade s ¢lankom 21
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v spojeni s clinkom
104 smernice 2001/83/ES;

povinnost predlozit na Ziadost agentiry képiu hlav-
ného stboru systému dohladu nad liekmi, ako je
stanovené v c{lanku 16 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 726/2004;

povinnost prevadzkovat systém riadenia rizika, ako je
stanovené v ¢lanku 14a a ¢ldnku 21 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢ 726/2004 v spojeni s clinkom 104 ods. 3
smernice 2001/83(ES a ¢lankom 34 ods. 2 nariadenia
(ES) & 1901/2006;

povinnost zaznamendvat a ohlasovat podozrivé nezia-
duce ucinky lickov na humdnne pouzitie v silade
s Clankom 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
v spojeni s ¢ldankom 107 smernice 2001/83/ES;
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15. povinnost predkladat pravidelné aktualizované spravy prezentované objektivne a aby nebolo zavadzajice,

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

o0 bezpe¢nosti v stlade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004 v spojeni s ¢linkom 107b smernice
2001/83/ES;

povinnost uskuto¢nit 3tidie po uvedeni licku na trh
vratane $tadii o bezpe¢nosti po vydani povolenia na
uvedenie lieku na trh a $tadii o G¢innosti po vydani
povolenia na uvedenie licku a trh a predkladat ich na
preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 10a nariadenia
(ES) €.726/2004 a clanku 34 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006;

povinnost zaznamendvat a ohlasovat vSetky podo-
zrenia na zdvazné neziaduce G¢inky a neZiaduce G¢inky
veterindrnych liekov u ludi, ako aj vSetky podozrenia
na védzne neCakané neziaduce wcinky a neZiaduce
ucinky u ludi alebo podozrenie na prenos infekénych
povodcov, ako je stanovené v clanku 49 ods. 1 a 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost zaznamendvat podrobnosti o vSetkych
podozreniach na neziaduce tGcinky a predkladat tieto
zdznamy vo forme pravidelnych aktualizovanych sprav
o bezpecnosti, ako je stanovené v ¢lanku 49 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost oznamovat $irokej verejnosti akékolvek
informdcie o obavéch tykajacich sa dohladu nad liekmi
az po poskytnuti predchddzajiiceho alebo sucasného
ozndmenia agenture, ako je uvedené v ¢lanku 49 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost porovndvat a posudzovat 3pecifické ddaje
o dohlade nad lieckmi, ako je stanovené v ¢lanku 51
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost mat trvale a nepretrzite k dispozicii prime-
rane kvalifikovanti osobu zodpovednt za dohlad nad
liekmi, ako je stanovené v ¢lanku 48 nariadenia (ES)
¢ 726/2004;

povinnost zistit rezidua v pripade veterindrnych liekov,
ako je stanovené v ¢ldnku 41 ods. 2 a 3 nariadenia
(ES) & 726/2004;

povinnost zabezpecit, aby verejné oznamovanie infor-
mécif o obavéch tykajticich sa dohladu nad liekmi bolo

24.

25.

26.

27.

28.

a aby tieto informdcie boli ozndmené agentiire, ako
je stanovené v ¢ldnku 22 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
v spojeni s ¢lankom 106a ods. 1 smernice
2001/83[ES;

povinnost dodrziavat lehoty zacatia alebo ukoncenia
opatreni $pecifikovanych v rozhodnut{ agenttiry o odlo-
zeni v nadvdznosti na pociatoéné povolenie na
uvedenie daného lieku na trh a v stlade s kone¢nym
stanoviskom uvedenym v ¢ldnku 25 ods. 5 nariadenia
(ES) & 1901/2006;

povinnost uviest lick na trh do dvoch rokov od
ddtumu schvélenia pediatrickych indikécii, ako je
stanovené v Clanku 33 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost previest povolenie na uvedenie na trh na
tretiu stranu alebo jej povolit pouzit dokumenticiu
obsiahnutd v spise povolenia na uvedenie na trh, ako
je stanovené v ¢lanku 35 prvom pododseku nariadenia
(ES) & 1901/2006;

povinnost predlozit pediatrické stiidie agenttre vritane
povinnosti vlozit informdcie o klinickych skiskach
uskutoénenych v tretich krajinich do eurdpskej data-
bazy, ako je stanovené v ¢lanku 41 ods. 1 a 2, ¢lanku
45 ods. 1 a clanku 46 ods. 1 nariadenia (ES)
& 1901/2006;

povinnost predlozif agentire vyro¢nd spravu, ako je
stanovené v cldnku 34 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 1901/2006 a informovat agentdru v sulade
s ¢lankom 35 druhym pododsekom uvedeného naria-

denia.“

Clanok 2

V pripade poruseni, ktoré zacali pred 2. jilom 2012, sa toto
nariadenie vztahuje na ti cast porusenia, ku ktorej doslo po
tomto datume.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym difiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 2. jula 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 8. jiina 2012

Za Komisiu
predseda

José Manuel BARROSO
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