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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2010/84/EU

ze dne 15. prosince 2010,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdannich 1é¢ivych pripravka, pokud jde
o farmakovigilanci

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho
vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiond (),
s ohledem na stanovisko evropského inspektora ochrany tdaju (3),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (*),

vzhledem k témto davodim:

(1)  Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich
1é¢ivych piipravki (°) stanovi harmonizovana pravidla Unie pro
humanni 1é¢ivé piipravky, pokud jde o jejich registraci, dozor nad
nimi a jejich farmakovigilanci.

(2)  Pravidla farmakovigilance jsou nezbytna pro ochranu vetejného
zdravi za ucelem prevence, zjiStovani a posuzovani nezadoucich
ucinkt lé¢ivych pripravki uvadénych na trh Unie, nebot’ Uplné
bezpecnostni profily 1é¢ivych piipravkl jsou znamy az poté, co
byly tyto pfipravky uvedeny na trh.

(3)  Na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti a posouzeni farmakovigilanc-
niho systému Unie, které provedla Komise, vyslo najevo, ze je
tieba prijmout opatieni pro zlepSeni ucinnosti pravnich ptedpist
Unie v oblasti farmakovigilance 1é¢ivych ptipravku.

(4)  Prestoze hlavnim cilem pravni upravy léc¢ivych pfipravkd je
ochrana verejného zdravi, mélo by byt tohoto cile dosahovano
prostiedky, které nebrani volnému pohybu bezpecnych 1é¢ivych
piipravkli v Unii. Posouzeni farmakovigilanéniho systému Unie
ukéazalo, ze rozdilné kroky clenskych stati ve vztahu
k bezpecnosti 1éCivych pripravkd kladou piekazky volnému
pohybu Ié¢ivych piipravkd. S cilem zabranit vzniku téchto
piekazek nebo je odstranit by mély byt stavajici predpisy tykajici
se farmakovigilance na Urovni Unie posileny a racionalizovany.

@) Uf vést. L 306, 16.12.2009, s. 28.

() Ut. vést. C 79, 27.3.2010. s. 50.

() Ut vést. C 229, 23.9.2009, s. 19.

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 22. zaii 2010 (dosud nezveiejnény
v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 29. listopadu 2010.

() Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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V zdjmu jasnosti by méla byt zménéna definice pojmu ,neza-
douci ucinek™ tak, aby pokryvala skodlivé a nezamyslené ucinky
nejen povoleného uziti 1é¢ivého pripravku v bézné davcee, ale téz
chyb v medikaci a pouziti v rozporu s registraci, véetné nesprav-
ného pouziti nebo zneuziti 1é¢ivého piipravku. Pro hlaseni by
mélo byt dostacujici jiz podezieni na nezadouci ucinek 1é¢ivého
pripravku, coz znamena, ze mezi 1éCivym piipravkem a nezadouci
pfihodou existuje pfinejmensim rozumna moznost pti¢inné souvi-
slosti. Proto by mél byt v souvislosti s ohlasovacimi povinnostmi
pouzit pojem ,podezieni na nezadouci UCinek“. Aniz by byly
dotceny stavajici unijni a vnitrostatni predpisy a postupy tykajici
se 1ékarského tajemstvi, mély by Clenské staty zajistit, aby hlaSeni
a zpracovani osobnich daji tykajicich se podezieni na nezadouci
ucinky, véetné¢ udaji souvisejicich s chybami v medikaci, byla
provadéna davérné. Tim by neméla byt dotena povinnost ¢len-
skych statl vzajemné si vymeénovat informace o otdzkach farma-
kovigilance ani jejich povinnost zvefejiovat dulezité informace
o farmakovigilan¢nich pochybnostech. Navic by se zdsada duvér-
nosti neméla dotykat povinnosti dotéenych osob poskytovat infor-
mace podle trestniho prava.

ZneCisténi vody a pudy rezidui 1écivych piipravki je stale vEétSim
ekologickym problémem. Clenské stity by proto mély zvazit
moznost zavést opatfeni ke sledovani a hodnoceni rizika vlivu
téchto 1éCivych pripravkl na zivotni prostiedi, véetné piipadnych
dopadii na vefejné zdravi. Komise by méla mimo jiné na zaklade¢
udajii obdrzenych od Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky,
Evropské agentury pro Zivotni prostfedi a ¢lenskych statt vypra-
covat zpravu o rozsahu problému spolu s posouzenim, zda je
tteba zmeénit pravni predpisy Unie o 1é¢ivych piipravcich nebo
dalsi ptislusné pravni ptredpisy Unie.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél zavést farmakovigilancni
systém s cilem zajistit sledovani a dozor nad jednim nebo vice
jeho  registrovanymi  1é¢ivymi  pfipravky,  zaznamenany
v zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému, ktery by
m¢él byt kdykoli dostupny pro ucely inspekce. Ptislusné organy
by mély prevzit dozor nad t€mito farmakovigilanénimi systémy.
K Zadostem o registraci by proto mél byt pfilozen kratky popis
piislusného farmakovigilan¢niho systému, ktery by mél obsahovat
odkaz na misto, kde je zakladni dokument farmakovigilan¢niho
systtmu pro dotyény 1éCivy piipravek uchovavan a kde je
dostupny pro inspekci pfislusnymi organy.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli planovat farmakovigi-
lan¢ni opatfeni pro kazdy 1éCivy pripravek samostatné v ramci
systému fizeni rizik. Tato opatfeni by méla byt pifiméfend zjis-
ténym rizikim, potencialnim rizikim a potiebé dalSich informaci
o daném léCivém pripravku. Je také tfeba zajistit, aby byla
vSechna zasadni opatfeni, kterd obsahuje systém fizeni rizik,
ucinéna podminkami registrace.
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Z hlediska vefejného zdravi je nutné udaje dostupné v dobé regis-
trace doplnit dodate¢nymi udaji o bezpeCnosti registrovanych
lé¢ivych piipravkl a v nékterych piipadech i udaji o jejich ucin-
nosti. Prislusné organy by proto mély byt zmocnény ulozit drzi-
teli rozhodnuti o registraci povinnost provést poregistrani studie
bezpecnosti a ucinnosti. Mélo by byt mozné ulozit tuto povinnost
v okamziku udéleni registrace nebo pozdéji a jeji splnéni by mélo
byt podminkou registrace. Tyto studie by se mély zaméfovat na
sbér udaju, které by umoznily posoudit bezpecnost a Uc¢innost
1écivych pripravkl v kazdodenni klinické praxi.

Je dullezité, aby posileni farmakovigilanéniho systému nevedlo
k predcasnému udé€lovani registraci. Registrace nékterych 1&¢i-
vych pfipravkl je vSak podminéna dal$im sledovanim. To se
tykd vSech IéCivych piipravki s novou ucinnou latkou
a biologickych 1é¢ivych pripravki, véetné biologicky podobnych
ptipravkl, které jsou prioritou v ramci farmakovigilance.
Prislusné organy mohou rovnéz vyzadovat dal$i sledovani
konkrétnich lécivych pfipravkl, na které se vztahuje povinnost
provést poregistraéni studii bezpe¢nosti nebo podminky ¢i
omezeni, pokud jde o bezpecné a ucinné pouziti lé¢ivého
pripravku. LéCivé pripravky podléhajici dalsimu sledovani by
meély byt v souhrnu udaji o ptipravku a v piibalové informaci
obsahovat Cerny symbol a vhodné standardizované vysvétleni.
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, zfizena nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro léCivé ptipravky (1)
(déle jen ,agentura®), by méla vést vefejn¢ pristupny aktualizo-
vany seznam léCivych pfipravkd podléhajicich dalsimu sledovani.

Komise by méla ve spolupréci s agenturou a pfisluSnymi vnitros-
tatnimi organy a po konzultacich s organizacemi pacientd, spotie-
biteld, 1ékait a lékarnikd, socidlnich a zdravotnich pojistoven
a dal$imi zdcastnénymi stranami predlozit Evropskému parla-
mentu a Rad€ zprdvu o posouzeni srozumitelnosti souhrnii
udaju o pripravku a ptibalovych informaci a jejich pfinosu pro
zdravotnické pracovniky a Sirokou vefejnost. Po provedeni
analyzy téchto udaju by Komise méla podle potieby predlozit
navrhy, jak zlep$it uspofadani a obsah souhrnu udajt
o ptipravku a ptibalové informace, aby byly pro zdravotnické
pracovniky a Sirokou vefejnost cennym zdrojem informaci.

Zkusenosti ukazaly, ze je tfeba jasnéji vymezit odpovédnost drzi-
teld rozhodnuti o registraci za farmakovigilanci registrovanych
lécivych piipravki. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél byt
odpovédny =za trvalé sledovani bezpe€nosti svych 1éCivych
ptipravkli, za informovéani piisluSnych orgdnd o vesSkerych
zménach, které mohou mit vliv na registraci, a za zajisténi aktu-
alizace textl doprovazejicich 1éC¢ivé piipravky. Jelikoz 1éCivé
pripravky mohou byt uzivany v rozporu s podminkami své regis-
trace, m¢la by odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci

(1) UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.



2010L0084 — CS — 20.01.2011 — 000.002 — 5

(13)

(14

(15)

(16)

(a7

zahrnovat poskytovani veskerych dostupnych informaci, vcetné
vysledkt klinickych hodnoceni nebo jinych studii, a rovnéz
hlaSeni o jakémkoli pouziti 1éCivého piipravku, které neni
v souladu s podminkami registrace. Rovnéz je vhodné zajistit,
aby pfi rozhodovani o prodlouzeni platnosti registrace byly
vzaty v Gvahu veskeré vyznamné informace o bezpecnosti daného
1é¢ivého pripravku, které byly shromazdény.

S cilem zajistit uzkou spolupréci ¢lenskych statli v oblasti farma-
kovigilance by mél byt mandat koordinacni skupiny ziizené
¢lankem 27 smérnice 2001/83/ES rozsifen tak, aby zahrnoval
zkoumani otazek souvisejicich s farmakovigilanci vSech 1éCivych
pripravku registrovanych Clenskymi staty. Aby mohla plnit své
nové Ukoly, méla by byt koordina¢ni skupina dale posilena
prijetim jasnych pravidel, pokud jde o pozadované odborné
znalosti, postupy pro dosazeni shody a postoji, transparentnost,
nezavislost jejich ¢len a jejich povinnost zachovavat profesni
tajemstvi a o potfebu spolupraice mezi Unii a vnitrostatnimi
organy.

K zajisténi stejné Grovné veédecké odbornosti pii rozhodovani
v otazkach farmakovigilance na trovni Unie i na vnitrostatni
urovni by meéla koordina¢ni skupina pfi plnéni svych tkold
v oblasti farmakovigilance vychazet z doporuceni Farmakovigi-
lanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.

S cilem vyhnout se zdvojené praci by se koordinacni skupina
méla dohodnout na jednotném postoji k farmakovigilancnim
posouzenim 1éCivych ptipravka registrovanych ve vice ¢lenskych
statech. K zavedeni farmakovigilan¢nich opatfeni v celé Unii by
méla postatovat dohoda v koordina¢ni skupiné. Pokud nedojde
k dohodé& v koordina¢ni skupin€, méla by byt Komise zmocnéna
prijmout rozhodnuti urcené Clenskym statim o nezbytnosti regu-
la¢niho opatfeni tykajiciho se registrace.

Jediné posouzeni by se mélo provadét rovnéz v ptipadech farma-
kovigilan¢nich otazek, které se tykaji 1éCivych pfipravkl regis-
trovanych ¢lenskymi staty a 1éCivych pripravkd registrovanych
podle natizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovych piipadech by
Komise méla pfijmout harmonizovand opatfeni pro vsSechny
dotcené 1éCivé pripravky na zakladé posouzeni na trovni Unie.

Clenské stity by mély provozovat farmakovigilanéni systém za
ucelem sbéru informaci wuzitenych pii sledovani 1éCivych
piipravkil, vetn¢ informaci o podezfeni na nezddouci ucinky,
k nimz dochazi v dasledku wuziti pifipravku v souladu
s podminkami registrace i v dasledku jeho pouziti v rozporu
s nimi, vcetné¢ predavkovani, nespravného pouziti, zneuziti
a chyb v medikaci, nebo podezieni na nezadouci ucinky, které
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se vyskytne pii expozici tomuto piipravku pii praci. Clenské staty
by mély zajistit kvalitu farmakovigilan¢niho systému prostiednic-
tvim sledovani piipadti podezieni na nezadouci ucinky. Pro tyto
ucely by clenské staity mély vytvotit staly farmakovigilanéni
systém opirajici se o prfislusné odborné poznatky, aby mohly
byt pln¢ splnény povinnosti podle této smérnice.

S cilem dale zlepsit koordinaci zdroji mezi Clenskymi staty by
jeden clensky stait mél byt opravnén prenést nékteré¢ ukoly
v oblasti farmakovigilance na jiny Clensky stat.

S cilem zjednodusit hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky by
drzitelé rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty mély tyto Gcinky
hlasit pouze do farmakovigilanéni databaze Unie a do sité pro
zpracovani Udaji uvedenych v ¢l. 57 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 (dale jen ,databaze Eudravigilance®). Databaze
Eudravigilance by méla byt vybavena tak, aby hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky, kterda obdrzela od drziteld rozhodnuti
o registraci, v okamziku obdrzeni ptfedala pfislusnému organu
Clenského statu, v némz se nezddouci ucinek vyskytl.

Za Ucelem zvySeni transparentnosti farmakovigilan¢nich postupti
by clenské staty mély vytvofit a spravovat webové portaly pro
1é¢ivé pripravky. Za tymz ucelem by drzitelé rozhodnuti
o registraci méli piislusSnym organim poskytovat predbézna
nebo souCasna varovani o bezpeCnostnich oznamenich
a prislusné organy by si mély bezpecnostni oznameni navzajem
predem sdé¢lovat.

Unijni pravidla farmakovigilance by se méla nadale opirat
o klicovou tlohu, kterou pfi sledovani bezpecnosti hraji zdravot-
nicti pracovnici, a méla by zohlednit, Ze i pacienti mohou hlésit
podezieni na nezadouci ucinky léc¢ivych pfipravkd. Je proto
vhodné usnadnit hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky 1é¢ivych
pripravkt zdravotnickymi pracovniky i pacienty a zpiistupnit jim
prostfedky k takovému hlaseni.

V disledku toho, Ze se vSechna podezieni na nezadouci ucinek
budou hlasit pfimo do databaze Eudravigilance, je vhodné zménit
zaméfeni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti tak, aby
se staly spiSe analyzou poméru rizika a prospéSnosti 1éCivého
ptipravku nez podrobnym vyctem kazuistik, které jiz byly zaslany
do databaze Eudravigilance.

Povinnosti ulozené ve vztahu k pravidelné¢ aktualizovanym
zpravam o bezpecnosti by mély byt umérné rizikiim, ktera jednot-
livé 1écivé pripravky predstavuji. Predkladani pravidelné aktuali-
zovanych zprav o bezpeCnosti by proto u nové registrovanych
1écivych piipravkti mélo probihat v zavislosti na systému fizeni
rizik a rutinni hlaseni by nemélo byt vyzadovano v piipadé gene-
rickych 1éCivych pripravkd, [é¢ivych piipravkii obsahujicich
ucinnou latku s dobfe zavedenym 1é¢ebnym pouzitim, homeopa-
tickych 1éCivych piipravki nebo registrovanych tradi¢nich rostli-
nnych Ié¢ivych piipravkd. V zdjmu vefejného zdravi by vSak
prislusné organy mély u takovych lécivych piipravkl vyzadovat
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predkladani pravidelné¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti,
vyvstanou-li pochybnosti souvisejici s farmakovigilancnimi
udaji nebo pochybnosti vzniklé v dasledku nedostate¢né dostup-
nosti udaji o bezpecnosti v piipadé, ze se doty¢na ucinna latka
soustfeduje v 1éCivych piipraveich, u nichz neni pozadovano
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti.

Je tfeba, aby pfislusné organy pii posuzovani pravidelné aktuali-
zovanych zprav o bezpecnosti ve vetsi mife sdilely zdroje. M¢lo
by byt stanoveno jednotné posuzovani pravidelné aktualizova-
nych zprav o bezpecnosti tykajicich se 1éCivych pripravkl regis-
trovanych ve vice ¢lenskych statech. Kromé toho by mély byt
zavedeny postupy stanoveni stejné Cetnosti a stejnych dat pred-
kladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti tykajicich
se vSech lécivych pripravki, které obsahuji stejnou ucinnou latku
nebo stejnou kombinaci ucinnych latek.

Po provedeni jediného posouzeni pravideln¢ aktualizovanych
zprav o bezpecnosti by veskera z n¢j plynouci opatieni, pokud
jde o zachovéni, zménu, pozastaveni nebo zruSeni dotéenych
registraci, mé¢la byt prijata postupem Unie, ktery povede
k harmonizovanému vysledku.

Clenské staty by mély automaticky postupovat agentuie nékteré
bezpecnostni zalezitosti, které se tykaji 1é¢ivych ptipravki, a tim
zah4jit postup posouzeni téchto zélezitosti na Urovni Unie. Je
proto vhodné zavést pravidla pro postup posouzeni Farmakovigi-
lanénim vyborem pro posuzovéani rizik 1é¢iv a pro nésledna
opatfeni tykajici se dotCenych registraci s cilem pfijmout harmo-
nizovana opatieni v celé Unii.

V  souvislosti s upfesnénim a posilenim  ustanoveni
o farmakovigilan¢nich ¢innostech ve smérnici 2001/83/ES je
vhodné také dale upfesnit postupy pro veskera celounijni poregi-
stracni posuzovani bezpecnostnich otdzek tykajicich se 1éCivych
pripravki. K tomu to ucelu by mél byt pocet postupt celounij-
niho poregistratniho posuzovani omezen na dva, z nichz jeden
umoziuje rychlé posouzeni a mél by byt pouzit, pokud jsou
neodkladna opatfeni povazovana za nezbytna. Bez ohledu na
to, zda se pouzije postup pro naléhavé zalezitosti nebo normalni
postup a zda byl 1écivy pfipravek registrovan centralizovanym
nebo necentralizovanym postupem, by Farmakovigilan¢ni vybor
pro posuzovani rizik 1é¢iv mél vzdy vydat doporuceni, jsou-li
divody pro pfijeti opatieni zalozeny na farmakovigilan¢nich
udajich. Je vhodné, aby koordinacni skupina a Vybor pro
humanni 1éCivé pripravky vychazely pti svém posuzovéani dané
otazky z uvedeného doporuceni.

Je nezbytné zavést harmonizované hlavni zasady a regulacni
dohled nad poregistracnimi studiemi bezpecnosti vyZadovanymi
prislusnymi organy, které jsou neintervencni, které iniciuji, fidi
nebo financuji drzitelé rozhodnuti o registraci a jejichz soucasti je
sbér udaji od pacientii nebo zdravotnickych pracovniku, a které
proto nespadaji do pidsobnosti smérnice Evropského parlamentu
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a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se uplatiovani
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravki (1). Za dohled nad takovymi
studiemi by mél odpovidat Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzo-
vani rizik 1éCiv. Studie pozadované po registraci 1éCivého
pfipravku pouze jednim piislusnym organem, které maji byt
provedeny pouze v jednom clenském staté, by mely byt pod
dohledem pfislusného vnitrostatniho organu ¢lenského statu,
v némz ma byt studie provedena. Rovnéz je tieba stanovit
podle potieby nasledna opatieni, pokud jde o doty¢né registrace,
s cilem pfijmout harmonizovana opatieni v celé Unii.

Za Ucelem prosazovani piedpisit o farmakovigilanci by clenské
staty mély zajistit, aby drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi
neplni povinnosti souvisejici s farmakovigilanci, byly ukladany
ucinné, piiméfené a odrazujici sankce. Nejsou-li podminky
uvedené v rozhodnuti o registraci splnény ve stanovené lhité,
mély by mit prislusné vnitrostatni organy pravomoc registraci
prezkoumat.

Za Ucelem ochrany vetejného zdravi by mély byt farmakovigi-
lan¢ni ¢innosti pfislusnych vnitrostatnich organt nalezité financo-
vany. K zajisténi nalezitého financovani farmakovigilan¢nich
¢innosti by mélo byt pfislusSnym vnitrostatnim organim umoz-
néno, aby od drzitel rozhodnuti o registraci vybiraly poplatky.
Sprava takto vybranych prostiedkti by vsak méla podléhat trva-
Iému dozoru pfislusnych vnitrostatnich organti, aby byla zaruc¢ena
jejich nezavislost pti vykonu téchto farmakovigilancnich ¢innosti.

Clenskym stitim by mé&lo byt umoznéno, aby za uréitych
podminek povolily pfislusnym subjektim odchylit se od né&kte-
rych ustanoveni smérnice 2001/83/ES tykajicich se pozadavkd na
oznacovani a baleni, s cilem fesit zdvazné problémy s dostupnosti
souvisejici s moznym nedostatkem registrovanych IéCivych
piipravkli nebo 1écivych piipravkil uvadénych na trh nebo jejich
nedostate¢nymi dodavkami.

Jelikoz cile této smérnice, totiz zlepSeni bezpecCnosti 1é¢ivych
ptipravkli uvadénych na trh v Unii harmonizovanym zptsobem
mezi Clenskymi staty, nemtze byt uspokojivé dosazeno na tirovni
Clenskych statl, a proto jej mize byt vzhledem k rozsahu
opatfeni 1épe dosazeno na turovni Unie, mize Unie pfijmout
opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku
5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporciona-
lity stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje tato smérnice
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Touto smérnici neni dotcena smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto udaji (?) ani nafizeni Evropského parlamentu

veést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
veést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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a Rady (ES) ¢. 45/2001 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji organy a institucemi Spolecenstvi
a o volném pohybu téchto udaji (!). Pfi dodrzeni pravnich pred-
pist Unie tykajicich se ochrany udaji by mélo byt mozné v ramci
syst¢tmu Eudravigilance zpracovavat osobni udaje s cilem zjis-
tovat a posuzovat nezadouci ucinky, porozumét a piedchazet
jim a rozpoznavat rizika a prijimat opatieni k jejich omezeni
a ke zvyseni prospésnosti 1éCivého piipravku za tcelem ochrany
vefejného zdravi. Ugel ochrany veiejného zdravi tcel predstavuje
vyznamny obecny zdjem, a proto muize byt zpracovavani osob-
nich daji  opodstatnéné, jsou-li identifikovatelné tudaje
o zdravotnim stavu pacienta zpracovdvany pouze Vv nezbytné
nutnych ptipadech a pouze tehdy, pokud zucastnéné strany tuto
nutnost posuzuji v kazdé jednotlivé fazi farmakovigilan¢niho
procesu.

(34) Ustanoveni smérnice 2001/83/ES upravujici sledovani 1écivymi
ptipravky jsou zvlaStnimi ustanovenimi ve smyslu ¢l. 15 odst.
2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze
dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobka na trh (?).

(35) Pro farmakovigilan¢ni ¢innosti stanovené v této smérnici je nutné
stanovit jednotné podminky pro obsah a spravu zakladniho doku-
mentu farmakovigilan¢niho systému, jakoz i minimalni poza-
davky na systém kvality pro vykon farmakovigilan¢nic ¢innosti
prislusnych organi clenskych statdh a drziteld rozhodnuti
o registraci a pfi pouzivani mezindrodné dohodnuté terminologie,
formatd a standardd pro vykon farmakovigilancnich c¢innosti
a minimalni pozadavky na sledovani udaji obsazenych
v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova
rizika nebo zmeénila rizika zjisténa diive. Mél by byt rovnéz
stanoven format a obsah elektronického predavani udaju
o podezieni na nezadouci UCinky Cclenskymi staty a drziteli
rozhodnuti o registraci, format a obsah elektronickych pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti a plant fizeni rizik a format
protokolt,, souhrnti a zavérecnych zprav poregistracnich studii
bezpecnosti. Podle ¢lanku 291 Smlouvy o fungovéani Evropské
unie (dale jen ,,Smlouvy o fungovani EU*) se pravidla a obecné
zdsady zpUsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii
vykonu provadécich pravomoci, stanovi pfedem v nafizeni
pfijatém fadnym legislativnim postupem. Dokud nebude toto
nové nafizeni pfijato, plati nadale rozhodnuti Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 (*) o postupech pro vykon provadécich
pravomoci sveéfenych Komisi, vyjma regulativni postup
s kontrolou, ktery nelze pouzit.

(36) Komise by méla byt zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud
jde o doplnéni ¢lankd 21a a 22a smérnice 2001/83/ES. Komise
by méla byt zmocnéna piijmout dodateCna opatfeni, v nichz

(") Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
() Ut vest. L 218, 13.8.2008, s. 30.
() UL vest. L 184, 17,7,1999, s. 23.
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budou stanoveny situace, kdy mohou byt vyzadovany poregi-
straéni studie UCinnosti. Je zvlasté dulezité, aby Komise
v ramci piipravné c¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné urovni.

(37) Podle bodu 34 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby
pravnich ptedpist (') se ¢lenské staty vybizeji k tomu, aby pro
sebe a v z4jmu Unie vypracovavaly vlastni tabulky, z nichz bude
co mozna nejvice patrny vzajemny vztah mezi touto smeérnici
a provadécimi opatienimi, a aby tyto tabulky zvefejnovaly.

(38) Smeérnice 2001/83/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem
zmeénéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1
Zmény smérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:
1) Clének 1 se méni takto:
a) bod 11 se nahrazuje timto:

,»11. Nezadoucim ucinkem: Odezva na 1éCivy pripravek, ktera je
nepiizniva a nezamyslena.”;

b) bod 14 se zrusuje;
¢) bod 15 se nahrazuje timto:

,»15. Poregistracni studii bezpecnosti: Jakakoli studie tykajici se
urcitého registrovaného 1é¢ivého piipravku za Gcelem zjis-
téni, popsani nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika,
potvrzeni bezpec¢nostniho profilu tohoto 1é¢ivého pripravku
nebo zjisténi miry GCinnosti opatieni provadénych v ramci
fizeni rizik.*;

d) vkladaji se nové body, které zngji:

,28b. Systémem fizeni rizik: Soubor farmakovigilan¢nich
¢innosti a zasahd wurCenych ke zjisStovani, popisu,
prevenci nebo minimalizaci rizik spojenych s lé¢ivym
pripravkem, vcetné posuzovani miry uc¢innosti téchto
¢innosti a zasaht.

28c. Planem fizeni rizik: Podrobny popis systému fizeni rizik.

28d. Farmakovigilanénim  systémem: Systém  sledovani
a hlaSeni vyuzivany drziteli rozhodnuti o registraci
a Clenskymi staty k pInéni ukold a odpovédnosti uvede-
nych v hlaveé IX a urceny ke sledovani bezpecnosti regis-
trovanych 1éCivych piipravki a ke zjistovani jakychkoli
zmén v pomeéru jejich rizika a prospésnosti.

28e. Zakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému:
Podrobny popis farmakovigilan¢niho systému pouzi-
van¢ho drzitelem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo
vice registrovanych 1é¢ivych ptipravki.®

(") UF. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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2) V c¢lanku 8 se odstavec 3 méni takto:
a) pismeno ia) se nahrazuje timto:

»ia)  souhrn zadatelova farmakovigilan¢niho systému, jehoz
soucasti je:

— dikaz, ze zadatel ma k dispozici kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci,

— Clenské staty, v nichz tato kvalifikovand osoba ma
bydlisté a plni své tkoly,

— kontaktni udaje této kvalifikované osoby,

— prohlaseni podepsané zadatelem o tom, Ze ma
nezbytné prostiedky pro plnéni ukold
a odpovédnosti uvedenych v hlavé IX,

— odkaz na misto, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému pro dotyCny IéCivy
ptipravek;*

b) vklada se nové pismeno, které zni:

»laa) plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery
zadatel pro dotCeny l1éCivy pripravek zavede, spolu
s jeho souhrnem;*

¢) pismeno 1) se nahrazuje timto:
1) kopie téchto dokladi:

— v8ech rozhodnuti o registraci pfislusného 1écivého
ptipravku ziskanych v jiném clenském staté nebo ve
tieti zemi, souhrn bezpecnostnich tdaji, vcetné udaju
obsazenych v pravideln¢ aktualizovanych zpravach
o bezpecnosti, jsou-li k dispozici, a v hlasenich pode-
zfeni na nezadouci ucinky, spolecné se seznamem Cclen-
skych stati, v nichz je zadost o registraci podana
v souladu s touto smérnici posuzovana,

— souhrnu udaji o pripravku navrzeného zadatelem
v souladu s ¢lankem 11 nebo schvaleného piislusnymi
organy Clenského statu v souladu s clankem 21
a pribalové informace navrzené v souladu s c¢lankem
59 nebo schvalené prisluSnymi organy dotyc¢ného clen-
ského statu v souladu s ¢lankem 61,

— podrobnosti o jakémkoli rozhodnuti o zamitnuti regis-
trace v Unii nebo ve tieti zemi a divody pro takové
rozhodnuti;*

d) pismeno n) se zruSuje;

e) doplnuji se nové pododstavce, které¢ znéji:
»Jystém fizeni rizik podle prvniho pododstavce pism. iaa) musi
byt piiméfeny zjisténym rizikim a potencialnim rizikim dotce-
ného léCivého piipravku a potfebé poregistracnich udaju

0 bezpecnosti.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se podle potreby aktu-
alizuji.
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3)

4)

5)

6)

7)

V ¢lanku 11 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

.,V pripadé¢ lécivych pripravkl uvedenych na seznamu podle ¢lanku
23 natizeni (ES) ¢. 726/2004 musi souhrn udaji o pfipravku obsa-
hovat vétu: ,,Tento 1éCivy piipravek podléhd dalSimu sledovéni.*
Této veété musi predchazet Cerny symbol uvedeny v clanku 23
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a po ni musi nasledovat vhodné standar-
dizované vysvétleni.

U vSech lécivych piipravki musi byt uveden standardizovany text
vyslovné zadajici zdravotnické pracovniky, aby hlasili kazdé pode-
zieni na nezaddouci Uéinek v souladu s vnitrostdtnim systémem
spontanniho hldseni uvedenym v ¢l. 107a odst. 1. Musi byt
k dispozici rizné zpasoby hlaseni, vCetné elektronického hlaseni,
v souladu s ¢l. 107a odst. 1 druhym pododstavcem.*

V clanku 16 g se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 a 2, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 6 odst. 1,
¢lanku 12, ¢l. 17 odst. 1, ¢lanka 19, 20, 23, 24, 25, 40 az 52,
70 az 85, 101 az 108b, ¢l. 111 odst. 1 a 3, ¢lankd 112, 116, 117,
118, 122, 123, 125, ¢l. 126 druhého pododstavce a ¢lanku 127 této
smérnice a smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003,
kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi
pro humaénni 1éCivé pripravky a hodnocené humanni 1écivé
ptipravky (*), se pouziji obdobné pro registraci tradi¢niho 1é¢ivého
pripravku udé€lenou podle této kapitoly.

(*) Ut. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22.°

Clanek 17 se méni takto:

a) v odstavci 1 druhém pododstavci se slova ,,¢lankd 27 nahrazuji
slovy ,.clankt 28°;

b) v odstavci 2 se slova ,,¢lanky 27 nahrazuji slovy ,.clanky 28.
V ¢lanku 18 se slova ,.¢lanky 27 nahrazuji slovy ,.clanky 28
V ¢lanku 21 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

3.  Pfislusné vnitrostatni organy bez odkladu zpfistupni vefej-
nosti rozhodnuti o registraci spolecné s piibalovym informacnim
letakem a se souhrnem udaji o piipravku a veskeré podminky
stanovené v souladu s ¢lanky 2la, 22 a 22a spoledné
s piipadnymi lhiitami pro splnéni téchto podminek pro kazdy 1écivy
ptipravek, ktery registrovaly.

4.  Piislusné vnitrostatni organy vypracuji zpravu o hodnoceni
a poznamky k registratni dokumentaci s ohledem na vysledky
farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
systém fizeni rizik a farmakovigilanéni systém daného lécivého
piipravku. Zprava o hodnoceni se aktualizuje, kdykoliv se stanou
dostupnymi nové informace dilezité pro hodnoceni jakosti, bezpec-
nosti nebo U¢innosti daného lécivého piipravku.

Piislusné vnitrostatni organy tuto zpravu o hodnoceni po odstranéni
veskerych davérnych informaci obchodni povahy neprodlené zpiis-
tupni vefejnosti spolecné s odivodnénim svého stanoviska.
Odtvodnéni musi byt poskytnuto oddélené pro kazdou pozado-
vanou indikaci.
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8)

9)

10)

Vefejnd zprava o hodnoceni musi obsahovat souhrn napsany
zpuisobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn musi obsahovat
zejména oddil tykajici se podminek pouzivani 1écivého ptipravku.*

Vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 21a

Vedle ¢lanku 19 muze byt udéleni registrace lécivého piipravku
vazano na splnéni jedné nebo vice z té&chto podminek:

a) pifijeti urcitych opatieni pro zajisténi bezpecného uzivani 1éCi-
vého pripravku, jez maji byt obsazena v systému fizeni rizik;

b) provedeni poregistracnich studii bezpecnosti;

¢) splnéni povinnosti zaznamenavat nebo hlasit podezfeni na neza-
douci ucinky, které jsou pfisnéj$i nez podminky uvedené
v hlavé IX;

d) jakékoli dalsi podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné
a u¢inné uzivani 1écivého piipravku;

e) existence pfiméfen¢ho farmakovigilan¢niho systému;

f) provést poregistracni studie uUCinnosti v piipadech, kdy Ilze
pochybnosti tykajici se nekterych aspekti ucinnosti 1é¢ivého
ptipravku odstranit pouze po jeho uvedeni na trh. Tato povin-
nost provést tyto studie se fidi akty v prenesené pravomoci
pfijatymi v souladu s ¢lankem 22b s prihlédnutim k védeckym
pokyntim uvedenym v ¢lanku 108a.

V rozhodnuti o registraci se podle potfeby stanovi lhiity pro splnéni
téchto podminek.*

Clanek 22 se nahrazuje timto:

., Clanek 22

Za vyjimeénych okolnosti a po konzultaci se zadatelem muze byt
registrace ud€lena s vyhradou plnéni urcitych podminek tykajicich
se zejména bezpecnosti 1é¢ivého pripravku, oznamovani veskerych
mimofadnych udéalosti v souvislosti s jeho pouZitim piisluSnym
vnitrostatnim organiim a opatfeni, ktera maji byt pfijata.

Registrace mize byt udé€lena, pouze pokud zadatel mize prokazat,
ze neni z objektivnich divodu, které 1ze ovéfit, schopen poskytnout
uplné udaje o UCinnosti a bezpecnosti prislusného 1écivého
pripravku za béznych podminek pouziti, a musi byt zalozena na
jednom z divodl uvedenych v oddile 5 ¢asti IV pfilohy L.

Zachovani registrace je spojeno s kazdorocnim prezkumem téchto
podminek.*

Vkladaji se nové c¢lanky, které znéji:

., Clanek 22a

1. Po udéleni registrace mtize ptislusny vnitrostatni organ drziteli
rozhodnuti o registraci ulozit povinnost:

a) provést poregistracni studie bezpecnosti, existuji-li pochybnosti
tykajici se bezpecnostnich rizik registrovaného 1éCivého
pifipravku. Vztahuji-li se stejné pochybnosti k vice léCivym
pripravkim, vybidne pfislusny vnitrostatni organ po konzultaci
s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1éCiv
dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecnou
poregistracni studii bezpecnosti,
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11)

b) provést poregistracni studii ucinnosti, jestlize poznatky o urcité
chorobé nebo klinické metodologii naznacuji, ze piedchozi
hodnoceni Uc¢innosti muze byt tfeba podstatné revidovat. Tato
povinnost provést poregistrani studii ucinnosti se tidi akty
v pienesené pravomoci pfijatymi v souladu s c¢lankem 22b
s ptihlédnutim k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 108a.

Ulozeni této povinnosti musi byt fadné odiivodnéno, byt oznameno
pisemné¢ a obsahovat cile a harmonogram pro ptedlozeni
a provedeni studie.

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dni
od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti, umozni mu prislusny
vnitrostatni organ ve lhité, kterou stanovi, podat v pisemné vyja-
dfeni k ulozeni této povinnosti.

3. Na zdklad¢ pisemného vyjadieni drzitele rozhodnuti
o registraci piisluSny wvnitrostatni organ povinnost odvold nebo
potvrdi. Potvrdi-li pfislusny vnitrostatni organ tuto povinnost,
zmeéni se registrace tak, aby obsahovala jeji splnéni jako podminku
registrace, a odpovidajicim zplsobem se aktualizuje systém fizeni
rizik.

Clének 22b

1. Za Géelem urceni situaci, kdy mohou byt vyzadovany poregi-
stracni studie ucinnosti podle ¢lankl 21a a 22a této smérnice, muze
Komise prostiednictvim aktli v pifenesené pravomoci v souladu
s clankem 121a a za podminek uvedenych v ¢lancich 121b
a 121c piijmout opatfeni, ktera dopliuji ¢lanky 21a a 21b.

2. Komise piijima tyto akty v prenesené pravomoci v souladu
s touto smérnici.

Clanek 22¢

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni veSkeré podminky
uvedené v ¢lanku 21a, 22 nebo 22a do svého systému fizeni rizik.

2. Clenské staty informuji agenturu o registracich, které ud&lily
s vyhradou splnéni podminek podle ¢lankt 21a, 22 nebo 22a.*

Clanek 23 se nahrazuje timto:

., Clanek 23

1. Po udéleni registrace piihlizi drzitel rozhodnuti o registraci,
pokud jde o metody vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3
pism. d) a h), k védeckému a technickému pokroku a provadi
veskeré zmény, které mohou byt potiebné k tomu, aby bylo
mozné dany 1éCivy piipravek vyrdbét a kontrolovat obecné uznava-
nymi védeckymi metodami.
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Tyto zmény podléhaji schvaleni pfislusSnym orgdnem dotCeného
¢lenského statu.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne prislus-
nému vnitrostatnimu organu veskeré nové informace, které by
mohly vést ke zméné udaji nebo dokumentl uvedenych v ¢l. 8
odst. 3, ¢lancich 10, 10a, 10b a 11, ¢l. 32 odst. 5 nebo pfiloze 1.

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména neprodlené informuje
prislusny vnitrostatni organ o kazdém zakazu nebo omezeni
ulozeném prislusnymi organy kterékoli zemé, ve které je doty¢ny
lécivy pripravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné nové infor-
mace, které¢ by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyc-
ného 1écivého pripravku. Mezi takové informace patii pozitivni
i negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii pfi
vSech indikacich a u vSech populacnich skupin, at’ uz jsou soucasti
registrace Ci nikoli, a rovnéz tdaje o takovém pouziti 1écivého
pripravku, které neni v souladu s podminkami registrace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace
o ptipravku aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym
poznatklim vcetné zavérd hodnoceni a doporuceni zvefejnénych
prostiednictvim evropského webového portalu pro 1é¢ivé pripravky
vytvoiené¢ho podle ¢lanku 26 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

4. Aby byl schopen pribézné posuzovat pomér rizika
a prospésnosti, mize piislusny vnitrostatni organ kdykoliv pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby predlozil Gdaje prokazujici, Zze
pomér rizika a prospéSnosti zlstava priznivy. Drzitel rozhodnuti
o registraci kazdé takové zadosti plné a bezodkladné vyhovi.

Ptislusny vnitrostatni organ muze kdykoliv pozadat drzitele rozhod-
nuti o registraci o poskytnuti kopie zakladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci tuto kopii
poskytne do sedmi dnti od obdrzeni zadosti.”

12) Clének 24 se méni takto:

a) v odstavei 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,,K tomuto ucelu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci piislus-
nému vnitrostatnimu organu nejméné devét mésicti pred uply-
nutim platnosti registrace podle odstavce 1 konsolidovanou verzi
dokumentace vztahujici se k jakosti, bezpecnosti a Uc¢innosti,
vcetn¢ hodnoceni udaji obsazenych v hlasenich o podezieni
na nezadouci GCinky a v pravidelné¢ aktualizovanych zpravach
o bezpecnosti predkladanych v souladu s hlavou IX, a informace
o vSech zménach zavedenych od udéleni registrace.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Je-li platnost registrace prodlouzena, je platna po neome-
zenou dobu, pokud piisluSny vnitrostatni organ na zdkladé¢
opravnénych davodu souvisejicich s farmakovigilanci, vcetné
expozice nedostateného poctu pacienti dotycnému léCivému
pripravku, nerozhodne o opétovném prodlouzeni platnosti regis-
trace o pét let podle odstavce 2.
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13) Nadpis ,Kapitola 4 Postup vzajemného uznavani
a decentralizovany postup® se zrusuje.

14) Clanek 27 se méni takto:

a)

b)

odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:
»l.  Ziizuje se koordinacni skupina pro tyto ucely:

a) posuzovani veskerych otazek tykajicich se registrace lé¢ivého
piipravku ve dvou nebo vice Clenskych statech v souladu
s postupy stanovenymi v kapitole 4;

b) posuzovani otazek tykajicich se farmakovigilance 1é¢ivych
pripravkt v piipadé, kdy rozhodnuti o registraci vydavaji
Clenské staty v souladu s ¢lanky 107c¢, 107e, 107g, 107k
a 107q;

¢) posuzovani otazek tykajicich se zmén registraci udélenych
Clenskymi staty podle ¢l. 35 odst. 1.

Agentura zajistuje sekretariat této koordinacni skupiny.

Pti plnéni jeho svych ukold v oblasti farmakovigilance, véetné
schvalovani a sledovani systémut fizeni rizik, se koordina¢ni
skupina opira o védecka posouzeni a doporuceni Farmakovigi-
lan¢niho vyboru pro posuzovani rizik léciv, uvedeného v €l. 56
odst. 1 pism. aa) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Koordina¢ni skupina se skladda z jednoho =zastupce
z kazdého ¢lenského statu jmenovaného na dobu tii let, ktery
miize byt jmenovéani opakovang. Clenské staty mohou jmenovat
nahradnika na dobu tii let, ktery mize byt jmenovan opakované.
Clenové koordinaéni skupiny mohou byt doprovazeni odbor-
niky.

Clenové koordinaéni skupiny a odbornici vychazeji pfi plnéni
svych tkolt z védeckych a regulacnich zdroji, jez jsou
dostupné piislusSnym vnitrostaitnim organiim. Kazdy pfislusny
vnitrostatni organ sleduje odbornou uroven provadénych hodno-
ceni a usnadiiuje c¢innost jmenovanych c¢lentt koordinacni
skupiny a odbornik.

Pokud jde o transparentnost a o nezavislost jejich ¢lend, vzta-
huje se na koordinacni skupinu clanek 63 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.%;

doplnuji se nové odstavce, které znéji:

»4.  Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci
Komise jsou opravnéni ucastnit se vSech zasedani koordinacni
skupiny.

5. Clenové koordinaéni skupiny zajisti nalezitou koordinaci
mezi Ukoly skupiny a praci pfislusnych vnitrostatnich orgéand,
vcetn¢ poradnich subjektl zabyvajicich se registraci.
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6.  Neni-li v této smérnici stanoveno jinak, vynalozi ¢lenské
staty zastoupené v koordinac¢ni skupiné veskeré usili k tomu,
aby dosahly konsensem postoje ke vSem opatienim, kterd maji
byt prijata. Neni-li mozné dosahnout konsensu, plati postoj
vétsiny Clenskych statti zastoupenych v koordina¢ni skuping.

7.  Clenové koordinaéni skupiny musi v souvislosti
s informacemi, na které se vztahuje profesni tajemstvi, zacho-
vavat mlcenlivost i po ukonceni své ¢innosti.

15) Za ¢lanek 27 se vklada novy nadpis, ktery zni:

KAPITOLA 4

Postup vzdajemného uzndvani a decentralizovany postup*.

16) V clanku 31 se odstavec 1 méni takto:

a)

b)

prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,,Clenské staty, Komise, zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci ve zvlastnich piipadech, které se tykaji zajmi
Unie, predlozi zalezitost vyboru k uplatnéni postupu stanove-
ného v Clancich 32, 33 a 34 pied tim, nez je pfijato jakékoliv
rozhodnuti o zadosti o registraci nebo o pozastaveni ¢i zruseni
registrace nebo o jakékoliv jiné zmén¢ registrace, ktera se jevi
nutna.*;

za prvni pododstavec se vkladaji nové pododstavce, které znéji:

»~Pokud predlozeni vychazi z hodnoceni farmakovigilancénich
udaju registrovaného 1é¢ivého ptipravku, postoupi se véc Farma-
kovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv a lze pouzit
¢l. 107j odst. 2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
1é¢iv vyda doporuceni postupem stanovenym v clanku 32.
Kone¢né doporuceni se zasild Vyboru pro huménni [écivé
pripravky nebo koordinacni skupiné, podle okolnosti,
a pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 107k.

Pokud je vSak povazovano za nezbytné piijmout neodkladné
opatfeni, pouzije se postup stanoveny v ¢lancich 107i az 107k.*

17) Clanek 36 se zruduje.

18) Clanek 59 se méni takto:

a)

odstavec 1 se méni takto:
1) pismeno e) se nahrazuje timto:

,,€) popis nezadoucich cinkl, které se mohou vyskytnout
pfi bézném pouzivani lé¢ivého piipravku, a v ptipadé
nutnosti opatfeni, jez je tfeba v takovém piipadé
prijmout.*;

ii) dopliuji se nové pododstavce, které znéji:

,,V piipadé 1éCivych pripravki uvedenych na seznamu podle
¢lanku 23 natizeni (ES) ¢. 726/2004 musi byt zafazeno tato
doplikova véta: ,,Tento 1éCivy piipravek podléha dalSimu
sledovani.“ Této vété musi pfedchazet Cerny symbol uvedeny
v Clanku 23 natizeni (ES) €. 726/2004 a po ni musi nasle-
dovat vhodné standardizované vysvétleni.
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19)

20)

U vsech 1éCivych piipravkit musi byt uveden standardizo-
vany text vyslovné Zzadajici pacienty, aby svym Iékaitm,
lékarnikiim, zdravotnickym pracovnikim nebo piimo vnit-
rostatnimu systému spontanniho hlaseni uvedenému v ¢l.
107 odst. 1 a s uvedenim rtiznych moznosti hlaseni (elekt-
ronické zpravy, posStovni adresa apod.) sdelili kazdé pode-
zieni na nezadouci ucinek v souladu s ¢l. 107a odst. 1
druhym pododstavcem.*;

b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

»4. Do 1. ledna 2013 piedlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé hodnotici zpravu o soucasnych nedostatcich
v souhrnu udaji o piipravku a v ptibalové informaci a o
moznostech jejich zlepseni, aby vice odpovidaly potfebam paci-
entt a zdravotnickych pracovnikii. Na zakladé této zpravy
a konzultaci s pfisluSnymi zucastnénymi stranami Komise
piipadné¢ predlozi navrhy, jak zlepsit Ccitelnost, usporadani
a obsah téchto dokumentt.*

V ¢lanku 63 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3.  Neni-li 1é¢ivy piipravek urcen k poskytnuti pfimo pacientovi
nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti 1é¢ivého ptipravku, mohou
piislusné organy s vyhradou opatieni, kterd povazuji za nezbytna
pro ochranu lidského zdravi, upustit od pozadavku, aby byly
v oznaceni na obalu a v piibalové informaci uvedeny urcité udaje.
Mohou také zcela nebo Caste¢né upustit od pozadavku, aby ozna-
ceni na obalu a piibalovd informace byly v ufednim jazyce ¢i
ufednich jazycich ¢lenského statu, ve kterém je 1éCivy pripravek
uvadén na trh.

Hlava IX se nahrazuje timto:

LHLAVA IX
FARMAKOVIGILANCE

KAPITOLA 1

Obecna ustanoveni

Clanek 101

1. Clenské stity provozuji za ucelem plnéni svych tkold
v oblasti farmakovigilance a ucasti na farmakovigilan¢nich ¢innos-
tech Unie farmakovigilan¢ni systém.

Farmakovigilan¢ni systém je vyuzivan ke shromazd’ovani informaci
o rizicich 1éCivych pripravkdl pro zdravi pacientli nebo vefejné
zdravi. Tyto informace se tykaji zejména nezadoucich ucCinkl
u lidi v dasledku wziti 1éCivého pfipravku v  souladu
s podminkami registrace i v disledku jeho uziti v rozporu s nimi
a nezadoucich ucinkd souvisejicich s expozici na pracovisti.
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2. Clenské stity prostfednictvim farmakovigilanéniho systému
uveden¢ho v odstavci 1 veskeré informace védecky vyhodnocuji,
zvazuji moznosti pro minimalizaci rizika a prevenci a pfijima
nezbytna regulatni opatieni tykajici se registrace. Clenské staty
provadéji pravidelny audit svého farmakovigilanéniho systému
a sdéli Komisi jeho vysledky do 21. zaii 2013 a poté kazdé dva
roky.

3. Kazdy clensky stat ur¢i organ piislusny pro plnéni ukold
v oblasti farmakovigilance.

4. Komise muze pozadat Clenské staty, aby se za koordinace
agentury Ucastnily mezinarodni harmonizace a standardizace tech-
nickych opatieni tykajicich se farmakovigilan¢nich ¢innosti.

Clanek 102
Clenské staty:

a) prijimaji veskera vhodnad opatfeni, aby motivovaly pacienty,
lékare, 1ékarniky a ostatni zdravotnické pracovniky ke hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky pfislusSnym vnitrostatnim
organtim; do téchto ukoli mohou byt podle potieby zapojeny
organizace spotiebiteld, pacientli a zdravotnickych pracovniki;

b

~

usnadnuji pacientiim hlaSeni tim, Ze vedle formatt umoznujicich
podat hlaSeni po internetu nabizeji 1 dalSi formaty hlasent;

c) prijimaji veskera vhodna opatfeni, aby ziskaly piesné
a ovc¢fitelné udaje pro védecké hodnoceni hlaseni o podezieni
na nezadouci ucinek;

d

=

zajistuji, aby vefejnost v€as obdrzela dilezit¢é informace
o farmakovigilancnich pochybnostech tykajicich se pouzivani
lé¢ivého pfipravku, a to zvefejnénim na webovém portalu
a podle potieby jinymi zplsoby informovani vefejnosti,

e) zajist'uji, pomoci metod shromazd’ovani informaci a v piipadé
nutnosti pomoci ziskavani informaci naslednych k hlaseni pode-
zieni na nezadouci ucinek, aby byla piijata veskera vhodna
opatfeni k jednozna¢nému urceni kazdého biologického 1écivého
pripravku ptedepisovaného, vydavaného nebo prodavaného na
jejich tizemi, ktery je pfedmétem hlaseni podezfeni na nezadouci
ucinek; patficnd pozornost je pritom vénovana nazvu lécivého
ptipravku v souladu s ¢l. 1 bodem 20 a ¢islu Sarze;

f) prijimaji nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby byly drzitelim
rozhodnuti o registraci, ktefi neplni povinnosti stanovené v této
hlavé, ukladany ucinné, pfiméfené a odrazujici sankce.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) a €) mohou Clenské staty
ulozit zvlastni povinnosti 1ékartim, lékarnikim a jinym zdravot-
nickym pracovnikdm.

Clének 103

Clensky stat miize jakymkoli z ukold, které mu naleZi podle této
hlavy, povéfit jiny ¢lensky stat, pokud s tim tento ¢lensky stat
pisemné souhlasi. Kazdy clensky stait mulze zastupovat pouze
jeden dalsi Clensky stat.
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Clensky stat udélujici povéieni o tom pisemné uvédomi Komisi,
agenturu a ostatni Clenské staty. Clensky stat udélujici povéfeni
a agentura tuto informaci zvefejni.

Clének 104

1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi za Gcelem plnéni svych
ukolli v oblasti farmakovigilance provozovat farmakovigilan¢ni
systém odpovidajici farmakovigilanénimu systému pfislusného
¢lenského statu podle ¢l. 101 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci veSkeré informace védecky
vyhodnocuje prostrednictvim farmakovigilanéniho systému podle
odstavce 1, zvazuje moznosti pro minimalizaci rizika a prevenci
a v pripad¢ potfeby pfijima vhodna opatieni.

Drzitel rozhodnuti o registraci provadi pravidelny audit svého
farmakovigilan¢niho systému. Do zakladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému vlozi poznamku o hlavnich zjisténich auditu
a na zaklad¢ téchto zjisténi zajisti, aby byl vytvofen a proveden
vhodny plan néapravnych opatieni. Po provedeni népravnych
opatfeni muze byt poznamka odstranéna.

3. Jako soucast farmakovigilan¢niho systému musi drzitel
rozhodnuti o registraci:

a) mit trvale a nepietrzité k dispozici vhodné kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci;

b) vést a na zadost zpfistupnit zakladni dokument farmakovigilanc-
niho systému;

¢) provozovat systém fizeni rizik pro kazdy 1éCivy pripravek;

d) sledovat dopad opatieni pro minimalizaci rizika, ktera obsahuje
plan fizeni rizik nebo ktera jsou stanovena jako podminky regis-
trace podle clankt 21a, 22 nebo 22a;

e) aktualizovat systém fizeni rizik a sledovat farmakovigilan¢ni
udaje s cilem urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila
diive zjiSténa rizika nebo nedoSlo ke zméné v poméru rizika
a prospésnosti 1é¢ivych pripravki.

Kvalifikovana osoba podle prvniho pododstavce pism. a) musi mit
bydlisté¢ a plnit své ukoly v Unii a musi odpovidat za vytvofeni
a spravu farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti
o registraci sdéli jméno a kontaktni udaje této kvalifikované
osoby prislusnému organu a agentufe.

4.  Bez ohledu na odstavec 3 mohou prislusné vnitrostatni organy
pozadat o jmenovani kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance
na urovni Clenského statu, ktera bude podfizena kvalifikované
osob¢ odpovédné za farmakovigilanci.
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Clének 104a

1. Aniz jsou dotCeny odstavce 2, 3 a 4 tohoto clanku, nejsou
drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pted 21. ¢ervence 2012
odchylné od ¢l. 104 odst. 3 pism. ¢) povinni provozovat systém
fizeni rizik pro kazdy 1é¢ivy pripravek.

2.  Piislusny vnitrostitni orgdn miZze drziteli rozhodnuti
o registraci ulozit povinnost provozovat systém fizeni rizik podle
¢l. 104 odst. 3 pism. c), existuji-li pochybnosti v souvislosti
s riziky, ktera maji vliv na pomér rizika a prospésSnosti urcitého
registrovaného 1é¢ivého piipravku. V této souvislosti pfislusny vnit-
rostatni organ drziteli rozhodnuti o registraci rovnéz ulozi povinnost
predlozit podrobny popis systému fizeni rizik, ktery hodla zavést
pro doty¢ny lécivy ptipravek.

Ulozeni této povinnosti musi byt fadné odiivodnéno, byt oznameno
pisemné a obsahovat harmonogram pro piedlozeni zminéného
podrobného popisu systému fizeni rizik.

3. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnd
od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti, umozni mu pfislusny
vnitrostatni organ ve lhaté, kterou stanovi, podat pisemné vyjadieni
k ulozeni této povinnosti.

4. Na zakladé pisemného vyjadfeni drzitele rozhodnuti
o registraci piisluSny wvnitrostatni organ povinnost odvold nebo
potvrdi. Potvrdi-li pfisluSny vnitrostatni organ tuto povinnost,
zméni se registrace odpovidajicim zplsobem tak, aby obsahovala
opatfeni, kterd maji byt pfijata v ramci systému fizeni rizik, jako
podminky registrace podle ¢l. 21a pism. a).

Clének 105

Sprava finan¢nich prostfedkli urenych na farmakovigilanéni
¢innosti, provoz komunikacnich siti a dozor nad trhem musi byt
pod trvalou kontrolou piislusnych vnitrostatnich organti, aby byla
zarucena jejich nezavislost pfi vykonu téchto farmakovigilancénich
¢innosti.

Prvni pododstavec nebrani pfislusSnym vnitrostaitnim organim
vybirat poplatky od drzitelt rozhodnuti o registraci za vykon téchto
¢innosti prisluSnymi vnitrostatnimi organy za podminky, ze je
pfitom piisné zarucena jejich nezavislost pfi vykonu téchto farma-
kovigilan¢nich ¢innosti.

KAPITOLA 2

Transparentnost a komunikace

Clének 106

Kazdy Clensky stat vytvoti a spravuje sviij webovy portal pro 1é¢ivé
piipravky propojeny s evropskym portdlem pro lécivé piipravky
vytvofenym v souladu s ¢lankem 26 natizeni (ES) ¢. 726/2004.



2010L0084 — CS — 20.01.2011 — 000.002 — 22

Prostfednictvim svych portald pro 1éCivé piipravky clenské staty
zvetejiuji alespon:

a) vetejné zpravy o hodnoceni, spolu s jejich souhrnem;

b) souhrny tdaji o ptipravku a piibalové informace;

¢) souhrny plant fizeni rizik pro 1éCivé pripravky registrované
podle této smérnice;

d) seznam léCivych pfipravkd uvedeny v c¢lanku 23 natizeni (ES)
¢. 726/2004;

e) informace o riznych zptisobech hlaSeni podezieni na nezadouci
ucinky 1é¢ivych pripravkd piislusnym vnitrostatnim organtim
zdravotnickymi pracovniky a pacienty, vcetn¢ strukturovanych
internetovych formulaii uvedenych v ¢lanku 25 natizeni (ES)
¢. 726/2004.

Clének 106a

1. Jakmile drzitel rozhodnuti o registraci zamysli ucinit vetejné
oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich pochyb-
nostech vztahujicich se k pouziti urcitého 1é¢ivého prtipravku, je
povinen informovat piislusné vnitrostatni organy, agenturu
a Komisi, a to v kazdém piipadé pied tim, nez takové vefejné
prohlaseni ucini, nebo soucasné s tim.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby byly infor-
mace urcené vefejnosti prezentovany objektivné a aby nebyly zava-
dgjici.

2. Neni-li nutné kvuli ochrané¢ vefejného zdravi ucinit nal¢havé
vetejné oznameni, informuji se Clenské staty, agentura a Komise
navzdjem nejpozdéji 24 hodin pfedtim, nez je ucinéno vefejné
oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich pochyb-
nostech.

3.  Pokud jde o UCinné latky obsazené v 1éCivych pitipravcich
registrovanych ve vice Clenskych statech, odpovida agentura za
koordinaci oznameni tykajicich se bezpecnosti mezi piislusSnymi
vnitrostatnimi orgény a rovnéZ urcuje harmonogram pro zvefejnéni
prislusnych informaci.

Za koordinace agentury Clenské staty vynalozi veskeré piiméfené
usili, aby se dohodly na spolecném oznameni o bezpecnosti dotyc-
ného 1éCivého piipravku a na harmonogramu jejich Sifeni. Farma-
kovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na zadost agentury
poskytuje poradenstvi pii téchto oznamenich.

4.  Jestlize agentura nebo pfislusné vnitrostatni organy zvefejiuji
informace uvedené v odstavcich 2 a 3, vypusti veskeré informace
osobni povahy a diivérné informace obchodni povahy, pokud jejich
zvefejnéni neni nezbytné pro ochranu vefejné¢ho zdravi.
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KAPITOLA 3

Zaznamendvani, hldaSeni a posuzovdni farmakovigilanénich udajii

Oddil 1

Zaznamenavani a hlaSeni podezieni na neza-
douci ucéinky

Clanek 107

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenavaji veskera pode-
zfeni na nezédouci ucinky jak v Unii, tak v tfetich zemich, o nichz
se dozveédi prostiednictvim spontannich hlaseni od pacienti nebo
zdravotnickych pracovnikll nebo ktera se vyskytnou v rdmci poregi-
stracnich studii.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby tyto zpravy byly
pristupné na jediném misté v ramci Unie.

Odchylné¢ od prvniho pododstavce se podezieni na nezadouci
ucinky, ktera se vyskytnou v ramci klinického hodnoceni, zazna-
menavaji a hlasi v souladu se smérnici 2001/20/ES.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci nesméji odmitnout zohlednit
hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky, kterd obdrzeli elektronicky
¢i jakymkoli jinym fadnym zplsobem od pacientti a zdravotnickych
pracovnikda.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zasilaji elektronicky do data-
baze a do sité pro zpracovani tdaji uvedenych v ¢lanku 24 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 (déle jen ,,databaze Eudravigilance®) informace
o veskerych podezienich na zavazné nezadouci uCinky, ktera se
vyskytnou jak v Unii, tak ve tetich zemich, do patnécti dni ode
dne, kdy se o udalosti dozvédi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zasilaji elektronicky do databaze
Eudravigilance informace o veskerych podezienich na nezavazné
nezédouci ucinky, ktera se vyskytnou v Unii, do 90 dnt ode dne,
kdy se o udalosti dozvédi.

U [Lécivych pfipravkl, které obsahuji 0cinné latky uvedené
v seznamu publikaci, sledovanych agenturou podle ¢lanku 27 nafi-
zeni (ES) €. 726/2004 nemusi drzitelé rozhodnuti o registraci hléasit
do databaze Eudravigilance podezfeni na nezadouci ucinky zazna-
menana v lékarské literatufe, kterd je na seznamu, ale sleduji
veskerou dalsi lékafskou literaturu a hlasi jakékoli podezfeni na
nezadouci ucinky.
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4.  Drzitelé rozhodnuti o registraci stanovi postupy k ziskéani
presnych a ovéfitelnych Udajid pro védecké hodnoceni hlaseni
o podezieni na nezddouci u¢inek. Shromazd'uji také vSechny dalsi
informace v navaznosti na tato hlaseni a zasilaji aktualizace do
databaze Eudravigilance.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji s agenturou
a Clenskymi staty pii odhalovani duplicitnich hlaSeni podezfeni na
nezadouci ucinek.

Clanek 107a

1. Kazdy clensky stat zaznamendva veskera podezieni na neza-
douci ucinky, kterd se vyskytnou na jeho uzemi a o nichz se dozvi
od zdravotnickych pracovnikii a pacienti. Pacienty a zdravotnické
pracovniky, podle okolnosti, zapoji ¢lenské staty do ziskavani
naslednych informaci ke vSem hlasenim, ktera obdrzi, aby byl
dodrzen ¢l. 102 pism. c) a e).

Clenské staty zajisti, aby hlaseni takovych G&inkéi mohla byt poda-
vana prostiednictvim svych webovych portald pro 1éCivé ptipravky
nebo jinym zpusobem.

2. U hlaseni piedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci
mohou Clenské staty, na jejichz izemi se podezfeni na nezadouci
ucinek vyskytlo, zapojit drzitele rozhodnuti o registraci do ziskani
naslednych informaci k hlaSenim.

3. Clenské staty spolupracuji s agenturou a drziteli rozhodnuti
o registraci pii odhalovani duplicitnich hlaSeni podezfeni na neza-
douci ucinek.

4. Clenské stity zasilaji hlaSeni podezienich na zivazné nezi-
douci ucinky podle odstavce 1 elektronicky do databiaze Eudravi-
gilance do patnacti dni od jejich obdrzeni.

Clenské staty zasilaji hlaseni podezienich na nezdvazné nezadouci
ucinky podle odstavce 1 elektronicky do databaze Eudravigilance
do 90 dnt od jejich obdrzeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji k témto zpravam pfistup
prostiednictvim databaze Eudravigilance.

5. Clenské staty zajisti, aby hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky vzniklé v disledku chyb pfi pouziti 1é¢ivého ptipravku,
o nichz se dozvédi, byla k dispozici databazi Eudravigilance
a vSem organiim, subjektlim, organizacim a institucim odpovédnym
za bezpeCnost pacientil v dotceném clenském staté. Rovnéz zajisti,
aby byly organy, které jsou v uvedeném clenském staté odpovédné
za 1éCivé pripravky, informovany o veskerych podezrenich na neza-
douci ucinky, ktera jsou hlasena kterémukoli jinému organu
v tomto Clenském staté. Tato hlaseni musi byt ve formulafich
uvedenych v ¢lanku 25 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 tadné oznacena.

6. Jednotlivé clenské staty neulozi drzitelim rozhodnuti
o registraci zadné dalsi povinnosti ohledn¢ hlaseni podezieni na
nezadouci ucinky, pokud k tomu nejsou opodstatnéné divody
vyplyvajici z farmakovigilanénich ¢innosti.
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O0ddil 2

Pravidelné aktualizované Zpravy
o bezpecnosti

Clének 107b

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytuji agentufe pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti, jejichz soucasti jsou:

a) souhrny udaji vyznamnych pro prospésnost a rizika daného
1é¢ivého ptipravku, veetné vysledkti vSech studii s ohledem na
jejich potencialni dopad na registraci;

b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospéSnosti daného 1é¢i-
vého piipravku;

c) veskeré udaje tykajici se objemu prodeje dan¢ho 1éCivého
pripravku a veskeré udaje o objemu predepisovani, které ma
drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, vcetné¢ odhadu
poctu osob, které byly tomuto 1éCivému piipravku vystaveny.

Hodnoceni zminéné v prvnim pododstavci pism. b) musi vychazet
z dostupnych tudaji, vcetné udaji z klinickych hodnoceni pfi
pouziti v indikacich a u populacnich skupin mimo ramec registrace.

Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti se zasilaji elektro-
nicky.

2. Agentura zpfistupni zpravy podle odstavce 1 prisluSnym vnit-
rostatnim organim, ¢lenim Farmakovigilancniho vyboru pro posu-
zovani rizik 1&Civ, Vyboru pro huménni 1éCivé pfipravky
a koordinani skupin€é prostfednictvim ulozist¢ uvedeného
v ¢lanku 25a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

3. Odchylné od odstavce 1 tohoto clanku predkladaji drzitelé
rozhodnuti o registraci 1éCivych pripravki uvedenych v ¢l. 10
odst. 1 nebo ¢lanku 10a a drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
pripravki uvedenych v ¢lanku 14 nebo 16a pravidelné aktualizo-
vané zpravy o bezpecnosti pro tyto 1é¢ivé ptipravky v téchto piipa-
dech:

a) pokud byla tato povinnost stanovena jako podminka registrace
podle ¢lanku 21a nebo ¢lanku 22; nebo

b) pokud to pozaduje piislusny organ na zakladé pochybnosti
souvisejicich s farmakovigilanénimi tudaji nebo v dusledku
nedostatku pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
tykajicich se uc¢inné latky po udéleni registrace. Hodnotici
zpravy tykajici se pozadovanych pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti musi byt predlozeny Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, ktery posoudi, zda je potieba
jedind hodnotici zprava pro vSechny registrace 1écivych
pripravkt obsahujicich stejnou Uc¢innou latku, a podle toho
informuje koordina¢ni skupinu nebo Vybor pro humanni 1é¢ivé
piipravky, aby byly pouzity postupy stanovené v ¢l. 107c odst.
4 a c¢lanku 107e.
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Clének 107¢

1.  Cetnost piedkladani pravidelnd aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti musi byt uvedena v registraci.

Data predkladani podle stanovené Cetnosti se pocitaji se ode dne
udéleni registrace.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci, kterda byla udé€lena pied
21. Cervencem 2012 a u niz Cetnost ani data predkladani pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpeCnosti nejsou stanoveny jako jeji
podminka,  pfedkladaji  pravidelné¢  aktualizované  zpravy
0 bezpecnosti podle druhého pododstavce tohoto odstavce, dokud
se v registraci nestanovi jind Cetnost nebo jina data predkladani
téchto zprdv nebo se tato Cetnost a data neuréi v souladu
s odstavci 4, 5, nebo 6.

Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti se predkladaji
prislusnym organtim bud’ okamzit¢ na vyzadani, nebo v souladu
s témito ustanovenimi:

a) pokud lécivy pripravek jest¢ nebyl uveden na trh, alespon
kazdych Sest mésicli po udéleni registrace az do doby, kdy je
pripravek uveden na trh;

b) pokud byl lécivy piipravek jiz uveden na trh, alespont kazdych
Sest mésicti béhem prvnich dvou let po prvotnim uvedeni na trh,
jednou rocné¢ béhem nasledujicich dvou let a poté s tfiletymi
odstupy.

3. Odstavec 2 se rovnéz vztahuje na 1éCivé pripravky registro-
vané pouze v jednom clenském staté, na néz se odstavec 4 nevzta-
huje.

4. Pokud lécivé ptipravky, které jsou predmétem ruznych regis-
traci, obsahuji stejnou tc¢innou latku nebo stejnou kombinaci ucin-
nych latek, mohou byt Cetnost a data predkladani pravidelné aktu-
alizovanych zprav o bezpecnosti vyplyvajici z pouziti odstaveu 1
a 2 pozménény a sladény tak, aby bylo mozné provést jednotné
posouzeni v ramci postupu pro sdileni prace na pravidelné aktuali-
zovanych zpravach o bezpecnosti a stanovit referencni datum Unie,
od né&jz se pocita datum predkladani.

Harmonizovanou c¢etnost pfedkladani uvedenych zprav a referencni
datum Unie mize po konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1é¢iv urcit jeden z té€chto subjekti:

a) Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky v ptipadé, ze alespon jedna
z registraci ptislusnych 1é¢ivych piipravki, které obsahuji danou
ucinnou latku, byla udélena centralizovanym postupem podle
hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

b) koordinacni skupina v pfipadech jinych nez v pfipad¢ uvedeném
v pismeni a).

Agentura zvefejni harmonizovanou Cetnost predkladani uvedenych
zprav urCenou podle prvniho a druhého pododstavce. Drzitelé
rozhodnuti o registraci podle toho podaji zadost o odpovidajici
zménu registrace.
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5. Pro ucely odstavce 4 je referencnim datem Unie pro lécivé
pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku nebo stejnou kombinaci
ucinnych latek jedno z téchto dat:

a) datum prvni registrace 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho danou
ucinnou latku nebo danou kombinaci G¢innych latek, v Unii;

b) neni-li datum podle pismene a) mozné zjistit, nejdiivejsi ze
znamych dat udéleni registrace 1éCivého pripravku obsahujiciho
danou ucinnou latku nebo danou kombinaci G¢innych latek.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou podavat Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky nebo koordina¢ni skupiné, podle okol-
nosti, zadosti o ur¢eni referenénich dat Unie nebo o zménu Cetnosti
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe€nosti na
zaklad¢ jednoho z téchto divodu:

a) z dvodd souvisejicich s vefejnym zdravim;

b) za tcelem zamezeni duplicitniho posuzovani;

¢) za ucelem dosazeni mezinarodni harmonizace.

Tyto zadosti musi mit pisemnou formu a musi byt fadné odivod-
néné. Vybor pro huménni 1éCivé piipravky nebo koordinacni
skupina po konzultaci s Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv takové zadosti bud’ pfijme, nebo zamitne. Kazdou
zménu dat nebo Cetnosti predkladani pravideln¢ aktualizovanych
zprav o bezpecnosti agentura zvefejni. Drzitelé rozhodnuti
o registraci podaji zadost o souvisejici zménu registrace.

7.  Agentura zvefejni seznam referencnich dat Unie a Cetnost
predkladani pravidelné¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
prostiednictvim evropského webového portalu pro 1é¢ivé piipravky.

Jakékoli zmény v datech nebo Cetnosti predkladani pravidelné aktu-
alizovanych zprav o bezpecnosti uvedenych v registraci na zakladé
pouziti odstavcl 4, 5, a 6 nabyvaji ucinku Sest mésict po dni
zvefejnéni.

Clének 107d

Ptislusné wvnitrostatni organy posoudi pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti s cilem urcit, zda se objevila nova rizika,
zménila rizika zjisténa diive nebo zménil pomér rizika
a prospésnosti 1é¢ivych pripravki.

Cléanek 107e

1. U lécivych piipravki registrovanych ve vice ¢lenskych statech
a v pripadech uvedenych v ¢l. 107c odst. 4 az 6 u vSech téch
lécivych piipravkil obsahujicich stejnou G¢innou latku nebo stejnou
kombinaci ucinnych latek, pro néz bylo stanoveno referencni datum
Unie a cCetnost predkladani pravidelné aktualizovanych zprav
o0 bezpecnosti, se provadi jednotné hodnoceni pravidelné aktualizo-
vanych zprav o bezpecnosti.
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Toto jednotné hodnoceni provede jeden z téchto subjekti:

a) Clensky stat jmenovany koordinaéni skupinou, pokud Zzadna
z dotCenych registraci nebyla udélena centralizovanym postupem
podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nebo

b) zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim vyborem pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv, pokud alespon jedna z dotenych registraci byla
udélena centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Pii vybéru clenského statu podle druhého pododstavce pism. a)
vezme koordinacni skupina v Uvahu, zda néktery z clenskych
statl pusobi jako referencni Clensky stat podle ¢l. 28 odst. 1.

2. Do 60 dnii od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti vypracuje Clensky stat nebo zpravodaj, podle okol-
nosti, hodnotici zprdvu a zaSle ji agentufe a dotcenym clenskym
statim. Agentura zaSle zpravu drziteli rozhodnuti o registraci.

Do 30 dntt od obdrzeni hodnotici zprdvy mohou clenské staty
a drzitel rozhodnuti o registraci sdélit piipadné pfipominky agentute
a a zpravodaji nebo ¢lenskému statu.

3. Zpravodaj nebo clensky stat do patnacti dnii od obdrZeni
pripominek uvedenych v odstavci 2 aktualizuje hodnotici zpravu
s pfihlédnutim k podanym pfipominkdm a pfedd ji Farmakovigi-
lan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Farmakovigilan¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém pfistim zasedani pfijme
hodnotici zpravu se zménami nebo v nezménéné podobé a vyda
doporuceni. V doporucenich se uvedou odlisné postoje spolu
s jejich odGvodnénimi. Agentura ulozi pfijatou hodnotici zpravu
a doporuceni do ulozisté vytvofeného podle ¢lanku 25a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 a pieda oboji drziteli rozhodnuti o registraci.

Clanek 107f

Po posouzeni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
pfislusné wvnitrostatni organy zvazi, zda je nutné ucinit néjaké
kroky, pokud jde o registraci dotéeného 1é¢ivého piipravku.

Registraci podle okolnosti zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi.

Clanek 107g

1. Vyplyne-li z jednotného hodnoceni pravidelné aktualizova-
nych zprav o bezpecnosti doporuceni piijmout urcité opateni tyka-
jici se vice registraci podle ¢l. 107e odst. 1 a mezi nimi neni zZadna
registrace udélena centralizovanym postupem podle hlavy II kapi-
toly 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, posoudi koordinacni skupina do
30 dni od obdrzeni zpravy Farmakovigilanénimu vyboru pro posu-
zovani rizik 1éCiv tuto zpravu posoudi a zaujme postoj k zachovani,
zméné€, pozastaveni nebo zruseni dotenych registraci a rovnéz
harmonogram pro provedeni tohoto dohodnutého postoje.
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2. Pokud clenské staty zastoupené v koordinac¢ni skupiné
doséahnou konsensem dohody o opatfenich, ktera maji byt pfijata,
pfedseda tuto dohodu zaznamend a zaSle ji drZiteli rozhodnuti
o registraci a &lenskym statim. Clenské staty piijmou opatieni,
ktera dotcené registrace zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi,
v souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym
v uvedené dohodé¢.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat pfislusnym vnit-
rostatnim organtim odpovidajici zadost o zménu, vcetné aktualizo-
van¢ho souhrnu udaji o pripravku a piibalové informace.

Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, preda se Komisi
postoj vétsiny Clenskych statl zastoupenych v koordinacni skupiné
a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lancich 33 a 34.

Neni-li dohoda dosazena clenskymi staty  zastoupenymi
v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétSiny cClenskych stati
v souladu s doporucenim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv, koordinacni skupina k dohod¢ nebo postoji vétSiny
pfipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védec-
kych divodt tohoto nesouladu.

3. Vyplyne-li z jednotného hodnoceni pravideln¢ aktualizova-
nych zprav o bezpecnosti doporuceni piijmout urcité opatfeni tyka-
jici se vice registraci podle ¢l. 107¢ odst. 1 a mezi nimi je alespoil
jedna registrace udélena centralizovanym postupem podle hlavy II
kapitoly 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, posoudi Vybor pro humanni
lécivé piipravky do 30 dnii od obdrzeni zpravy Farmakovigilanc-
niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv tuto zpravu a pfijme stano-
visko k zachovani, zméné€, pozastaveni nebo zruSeni dotenych
registraci a rovnéz harmonogram pro provedeni tohoto stanoviska.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1écivé piipravky v souladu
s doporuc¢enimi Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
léciv, Vybor pro humanni lé¢ivé piipravky ke svému stanovisku
piipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védec-
kych divodu tohoto nesouladu.

4. Na zaklad¢ stanoviska Vyboru pro humanni 1écivé ptipravky
podle odstavce 3 Komise:

a) prijme rozhodnuti urcené Clenskym statim tykajici se opatieni,
ktera maji byt piijata, pokud jde o registrace udélené ¢lenskymi
staty, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu, a

b) pokud se ve stanovisku uvadi, ze je tfeba ucinit regulaéni
opatfeni tykajici se registrace, pfijme rozhodnuti o zméng,
pozastaveni nebo zruSeni registraci udélenych centralizovanym
postupem podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, na né€z se vztahuje
postup podle tohoto oddilu.

Na pfijeti rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. a) tohoto
odstavce a na jeho provedeni Clenskymi staty se vztahuji ¢lanky 33
a 34 této smérnice.
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Na rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. b) tohoto odstavce
se vztahuje Clanek 10 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Pokud Komise
pfijme takové rozhodnuti, mize rovnéZ piijmout rozhodnuti urcené
Clenskym statim podle ¢lanku 127a této smérnice.

Oddil 3a

Ziskavani signali

Clének 107h

1. Ve vztahu k lé¢ivym piipravkim registrovanym podle této
smérnice prijimaji piislusné wvnitrostatni organy ve spolupraci
s agenturou tato opatieni:

a) sleduji vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, ktera obsahuji
plany fizeni rizik, a podminek uvedenych v ¢lanku 21a, 22 nebo
22a;

b) posuzuji aktualizace systému fizeni rizik;

¢) sleduji udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se
objevila novéd rizika nebo zmeénila rizika zjist€nd dfive a zda
maji tato rizika vliv na pomér rizika a prospésnosti.

2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv provadi
pocatecni analyzu a stanovi priority, pokud jde o signaly novych
rizik, zmén rizik zjiSténych diive nebo zmén v poméru rizika
a prospésnosti. Pokud usoudi, Ze je tieba pfijmout nasledna
opatieni, posoudi se tyto signialy a dosp&je se k dohode
o naslednych opatienich tykajicich se registrace ve lhaté, ktera
odpovida rozsahu a zavaznosti véci.

3.V piipadé zjisténi novych rizik, zmén rizik zjisténych diive
nebo zmén v pomeéru rizika a prospéSnosti se agentura a piislusné
vnitrostatni organy navzajem informuji a rovnéz uvédomi drzitele
rozhodnuti o registraci.

Clenské staty zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci v piipadé
zjisténi novych rizik, zmén rizik zjisténych dfive nebo zmén
v poméru rizika a prospéSnosti informovali agenturu a pfislusné
vnitrostatni organy.

Ooddil 4

Postup Unie pro naléhavé zalezitosti

Cléanek 107i

1. Clensky stat nebo Komise zahaji postup podle tohoto oddilu
tim, Ze informuje ostatni Clenské staty, agenturu a Komisi, kdyz
jsou  na  zaklade¢ vyhodnoceni udaji  vyplyvajicich
z farmakovigilan¢nich ¢innosti povazovana za nezbytna neodkladna
opatfeni v kazdém z téchto piipadi:

a) Clensky stat zvazuje pozastaveni nebo zruseni urcité registrace;
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b) clensky stat zvazuje zakaz vydavani urcitého 1écivého ptipravku;

¢) clensky stat zvazuje odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité regis-
trace;

d) drzitel registrace ¢lensky stat informoval, ze na zakladé bezpec-
nostnich pochybnosti prerusil dodavky 1écivého piipravku na trh
nebo ucinil kroky ke stazeni registrace, nebo ze ma v umyslu
tak ucinit;

e) Clensky stat se domniva, ze je nutna nova kontraindikace,
snizeni doporuc¢ené davky nebo omezeni indikaci.

Agentura ovéri, zda se bezpecnostni pochybnost tyka vedle 1&¢i-
vého pfipravku, ktery je pfedmétem sdéleni, i dalSich lécivych
pripravki nebo zda je spole¢na vSem piipravkim urcité skupiny
nebo terapeutické skupiny.

Pokud je dotycny lécivy ptipravek registrovan ve vice clenskych
statech, agentura bez zbyte¢ného odkladu uvédomi iniciatora
postupu o vysledku tohoto ovéfeni a pouziji se postupy stanovené
v ¢lancich 107j a 107k. Jinak tuto bezpecnostni pochybnost fesi
¢lensky stat, jehoz se tyka. Agentura nebo c¢lensky stat vyrozumi
o zahajeni postupu drzitele rozhodnuti o registraci.

2. Aniz jsou dotéeny odstavec 1 tohoto ¢lanku a ¢lanky 107j
a 107k, muze Clensky stat po zahajeni postupu podle tohoto oddilu,
je-li nezbytné piijmout neodkladnd opatfeni za UcCelem ochrany
vetejného zdravi, pozastavit registraci nebo zakazat pouzivani urci-
tého 1écivého piipravku na svém Uzemi az do pfijeti kone¢ného
rozhodnuti. Nejpozdéji nasledujici pracovni den uvédomi Komisi
a ostatni Clenské staty o divodech svych opatfeni.

3. Komise mize ve kterékoli fazi postupu uvedeného v ¢lancich
107j a 107k pozadat Clenské staty, ve kterych je 1éCivy pfipravek
registrovan, aby neprodlené pfijaly doCasna opatieni.

Zahrnuje-li ptisobnost postupu vymezena podle odstavce 1 tohoto
Clanku 1écivé pripravky registrované podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, mize Komise ve kterékoli fazi postupu zahajeného
podle tohoto oddilu pfijmout docCasnd opatfeni tykajici se prislus-
nych registraci okamzité.

4. Informace podle tohoto ¢lanku se mohou tykat jednotlivych
lécivych piipravki nebo skupiny léCivych pfipravki nebo urcité
terapeutické skupiny.

Pokud agentura zjisti, Ze se bezpecnostni pochybnost tyka vedle
lécivych ptipravkid, které jsou predmétem uvedeného sdéleni,
i dalsich 1éCivych ptipravki nebo ze je spole¢na vsem IéCivym
ptipravkim urc¢ité skupiny nebo terapeutické skupiny, rozsifi
podle toho ptisobnost postupu.

Tyka-li se postup zahajeny podle tohoto ¢lanku skupiny lécivych
ptipravkli nebo terapeutické skupiny, zahrnou se do né&j i 1éCivé
pifipravky registrované podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, které
patfi do dané skupiny nebo terapeutické skupiny.
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5. Soucasné s informacemi podle odstavce 1 poskytne clensky
stat agentuie 1 veSkeré vyznamné védecké informace, které ma
k dispozici, a vysledky kazdého posouzeni, které provedl.

Clanek 107j

1. Agentura po obdrzeni informaci podle ¢l. 1071 odst. 1 vefejné
oznami zahajeni postupu prostfednictvim evropského webového
portalu pro 1é¢ivé pripravky. Soucasné mohou ¢lenské staty vetejné
oznamit jeho zahdjeni na svych webovych portalech pro 1éCivé
pripravky.

V tomto oznameni uvede, ceho se véc piedloZzend agentufe
v souladu s ¢lankem 107i tyka a které 1écCivé piipravky nebo ucinné
latky jsou dotéeny. Oznameni musi obsahovat informace o pravu
drziteld rozhodnuti o registraci, zdravotnickych pracovnikl
a verejnosti poskytnout agentufe informace, které jsou pro postup
relevantni, a udaj o tom, jakym zpisobem je mozné tyto informace
poskytovat.

2. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv posoudi
vée, ktera byla predlozena agentutfe podle ¢lanku 107i. Zpravodaj
uzce spolupracuje se zpravodajem jmenovanym Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pripravky a referencnim clenskym statem pro
dotéené 1éCivé pripravky.

Pro tucely tohoto posouzeni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci
predlozit pisemné vyjadieni.

Pokud to naléhavost véci dovoluje, miize Vybor pro huméanni lécivé
pripravky uspofadat vetejna slySeni, povazuje-li to na zakladé
opravnénych divodi za vhodné, zejména s ohledem na rozsah
a zavaznost bezpecnostni pochybnosti. SlySeni se konaji
v souladu s postupy stanovenymi agenturou a jsou oznamovana
prostfednictvim evropského webového portélu pro 1é¢ivé piipravky.
Toto oznameni uvadi podminky ucasti.

Ve vefejném slySeni je vénovana patficna pozornost terapeutickym
ucinkdm 1écivého pripravku.

Agentura na zdklad¢ konzultace s dotéenymi stranami vypracuje
pravidla pro organizaci a provadéni vefejnych slySeni v souladu
s Clankem 78 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Ma-li drzitel rozhodnuti o registraci nebo jina osoba, jez hodla
poskytnout informace, divérné informace tykajici se predmétu
postupu, muze pozadat o povoleni piedlozit tyto informace Farma-
kovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv v nevefejném
slyseni.

3. Do 60 dnit od poskytnuti informaci vyda Farmakovigilan¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv v ramci farmakovigilance doporu-
ceni s uvedenim divodli a s nélezitym ohledem na terapeutické
ucinky 1é¢ivého pripravku. V doporuceni se uvedou odlisné postoje
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spolu s jejich odvodnénimi. V naléhavych piipadech mtize Farma-
kovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na navrh svého pied-
sedy schvalit krat$i lhatu. Doporuceni obsahuje kterykoli
z nasledujicich zavérti nebo jejich kombinaci:

a) neni tfeba zadné dalsi hodnoceni nebo opatieni na urovni Unie;

b) drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést dalsi vyhodnoceni
udaju a nasledné ucinit odpovidajici kroky;

c¢) drzitel rozhodnuti o registraci by mél zadat vypracovani poregi-
straéni studie bezpeCnosti a provést nasledné vyhodnoceni
vysledki této studie;

d) clenské staty nebo drzitel rozhodnuti o registraci by méli zavést
opatfeni pro minimalizaci rizika;

e) registrace by méla byt pozastavena nebo zrusena nebo by
neméla byt prodlouzena jeji platnost;

f) registrace by méla byt zménéna.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. d) musi doporuceni uvést
doporucena opatfeni pro minimalizaci rizika a veskeré podminky
nebo omezeni, jimz by registrace méla podléhat.

Pokud se v pripadech uvedenych v prvnim pododstavci pism. f)
doporucuje zménit nebo doplnit informace v souhrnu udaji
o piipravku nebo v oznaceni na obalu nebo v piibalové informaci,
musi doporuceni obsahovat navrh znéni takto zménénych nebo
doplnénych informaci a idaj o tom, kde by mél byt tento text
v souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové
informaci umistén.

Cléanek 107k

1. Nevztahuje-li se plsobnost postupu vymezena podle ¢l. 1071
odst. 4 na zadné registrace, o nichz bylo rozhodnuto centralizo-
vanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004, koordina¢ni skupina do 30 dnd od obdrzeni doporu-
¢eni Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv toto
doporuceni posoudi a zaujme postoj k zachovani, zméné, pozasta-
veni nebo zruSeni dotenych registraci a rovnéz harmonogram pro
provedeni tohoto dohodnutého postoje. Pokud je nutné piijmout
postoj bezodkladné, muze koordinac¢ni skupina na navrh svého
predsedy schvalit kratsi Ihttu.

2. Pokud clenské staty zastoupené v koordinac¢ni skupiné
dosahnou konsensem dohody o opatfenich, kterd maji byt pfijata,
predseda tuto dohodu zaznamena a zaSle ji drziteli rozhodnuti
o registraci a Clenskym statim. Clenské staty pfijmou nezbytna
opatfeni, kterd tyto registrace zachovaji, zméni, pozastavi, zrusi
nebo odmitnou prodlouzeni jejich platnosti v  souladu
s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené
dohodé.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat pfislusnym vnit-
rostatnim organtim odpovidajici zadost o zménu, vcetné aktualizo-
van¢ho souhrnu udaji o piipravku a piibalové informace.
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Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pfeda se Komisi
postoj vétsiny Clenskych statl zastoupenych v koordinacni skupiné
a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lancich 33 a 34. Odchylné
od ¢l. 34 odst. 1 se vSak pouzije postup podle ¢l. 121 odst. 2.

Neni-li dohoda dosazena clenskymi staty  zastoupenymi
v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych statii zastou-
penych v koordina¢ni skupiné v souladu s doporucenim Farmako-
vigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, koordinac¢ni
skupina k dohod¢ nebo postoji vétsiny pfipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divoda tohoto nesou-
ladu.

3. Vztahuje-li se plsobnost postupu vymezena podle ¢l. 107i
odst. 4 alesponn na jednu registraci udélenou centralizovanym
postupem podle hlavy II kapitoly 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004,
Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky do 30 dnl od obdrzeni dopo-
ru¢eni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv toto
doporuceni posoudi a pfijme stanovisko k zachovani, zméné, pozas-
taveni nebo zruseni dotéenych registraci nebo k odmitnuti prodlou-
zeni jejich platnosti. Pokud je nutné pfijmout stanovisko bezod-
kladné, muze Vybor pro humanni 1éCivé piipravky na navrh
svého predsedy schvalit kratsi lhatu.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1écivé piipravky v souladu
s doporuc¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
léciv, Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky ke svému stanovisku
pripoji spolu s uvedenym doporuc¢enim podrobné vysvétleni védec-
kych divoda tohoto nesouladu.

4. Na zaklad¢ stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky
podle odstavce 3 Komise:

a) prijme rozhodnuti uréené Clenskym statim tykajici se opatieni,
ktera maji byt piijata, pokud jde o registrace ud¢lené ¢lenskymi
staty, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu, a

b) pokud je stanovisko takové, Zze je tieba pfijmout regulativni
opatfeni, pfijme rozhodnuti o zméng, pozastaveni, zruSeni Ci
odmitnuti prodlouzeni platnosti registraci udélenych podle nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004, na néz se vztahuje postup podle tohoto
oddilu.

Na piijeti rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. a) tohoto
odstavce a na jeho provedeni Clenskymi staty se vztahuji ¢lanky 33
a 34 této smérnice. Odchylné¢ od ¢l. 34 odst. 1 této smérnice se
vSak pouzije postup podle ¢l. 121 odst. 2 této smérnice.

Na rozhodnuti podle prvniho pododstavce pism. b) tohoto odstavce
se vztahuje ¢lanek 10 natfizeni (ES) ¢. 726/2004. Odchyln¢ od ¢l.
10 odst. 2 uvedeného natizeni se vSak pouzije postup podle ¢l. 87
odst. 2 uvedeného nafizeni. Pokud Komise pfijme takové rozhod-
nuti, mize rovnéz pifijmout rozhodnuti urcené clenskym statim
podle ¢lanku 127a této smérnice.
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Ooddil 5

Zverejnovani vysledki posouzeni

Clanek 1071

Agentura zvefejiiuje konecné zavéry posouzeni, doporuceni, stano-
viska a rozhodnuti podle ¢lankd 107b az 107k prostfednictvim
evropského webového portalu pro 1éCivé pripravky.

KAPITOLA 4

Dohled nad poregistracnimi studiemi bezpecnosti

Clanek 107m

1. Tato kapitola se vztahuje na neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti, které iniciuje, fidi nebo financuje drzitel rozhodnuti
o registraci z vlastni ville nebo na zakladé povinnosti ulozenych
podle clanku 21a nebo 22a, a jejichz soucasti je sbér bezpecnost-
nich udaji od pacientl nebo zdravotnickych pracovniku.

2. Touto kapitolou nejsou dotéeny vnitrostatni pozadavky
a pozadavky Unie na =zajisténi pohody a prav ucastnikd
v neintervencnich poregistracnich studiich bezpecnosti.

3. Tyto studie se neprovadéji, pokud by to propagovalo pouZi-
vani urcitého 1é¢ivého piipravku.

4.  Platby zdravotnickym pracovnikim za ucast na neintervenc-
nich poregistracnich studiich bezpec¢nosti se omezi na nahrady Casu
a vzniklych vydaju.

5. Pfislusny vnitrostatni organ mize pozadovat, aby drzitel
rozhodnuti o registraci pfedlozil piisluSnym orgéniim clenskych
statli, v nichz je studie provadéna, protokol a zpravy o pokroku.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci zaSle zavéreCnou zpravu
prislusnym organtim ¢lenskych statii, ve kterych byla studie prove-
dena, do dvanacti mésicii od ukonceni sbéru dat.

7. Béhem provadéni studie drzitel rozhodnuti o registraci
soustavné sleduje a posuzuje ziskané udaje a jejich vliv na pomér
rizika a prospéSnosti daného 1é¢ivého piipravku.

Veskeré nové informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni
pomeru rizika a prospé&Snosti piislusného lécivého piipravku, musi
byt sdéleny pfislusSnym organim clenského statu, ve kterém byl
lécivy ptipravek registrovan v souladu s ¢lankem 23.

Povinnosti stanovenou v druhém pododstavci nejsou dotceny infor-
mace o vysledcich studii, které drzitel rozhodnuti o registraci zpiis-
tupni  prostfednictvim  pravidelné  aktualizovanych  zprav
0 bezpecnosti, jak je stanoveno v ¢lanku 107b.
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8. Clanky 107n az 107q se vztahuji vyhradné na studie uvedené
v odstavci 1, které jsou provadény na zéklad¢é povinnosti ulozené
podle ¢lanku 21a nebo 22a.

Clének 107n

1. Pted provedenim studie drzitel rozhodnuti o registraci predlozi
navrh protokolu Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv s vyjimkou studii, které maji byt provadény pouze v jednom
clenském staté, ktery pozaduje studii podle ¢lanku 22a. U takovych
studii drzitel rozhodnuti o registraci predlozi navrh protokolu
piislusnému vnitrostdtnimu organu c¢lenského statu, v némz je
studie provadéna.

2. Do 60 dnt od piedlozeni navrhu protokolu vyda pftislusny
vnitrostatni organ nebo Farmakovigilancni vybor pro posuzovani
rizik 1éCiv, podle okolnosti:

a) dopis vyjadiujici souhlas s navrhem protokolu;

b) v nékterém z nasledujicich ptipadii dopis s namitkou, kterou
podrobné odtvodni:

i) pokud se domniva, ze provadéni studie propaguje pouzivani
urcitého 1écivého piipravku,

ii) pokud se domniva, Ze navrh studie nenapliuje jeji cile, nebo

c) dopis sdélujici drziteli rozhodnuti o registraci, ze studie je
klinickym hodnocenim v ptlisobnosti smérnice 2001/20/ES.

3.  Studie muze byt zahajena pouze s pisemnym souhlasem
ptislusného  vnitrostatntho orgdnu nebo Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, podle okolnosti.

Pokud byl dopis vyjadiujici souhlas uvedeny v odst. 2 pism. a)
vydan, zaSle drzitel rozhodnuti o registraci protokol piisluSnym
organim cClenskych statd, v nichz ma byt studie provedena,
a poté mize studii na zakladé schvaleného protokolu zahijit.

Clének 1070

Poté, co byla studie zahajena, musi byt jakékoli podstatné zmény
protokolu pted svym provedenim piedlozeny pfislusnému vnitros-
tatnimu organu nebo Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani
rizik 1éCiv, podle okolnosti. Pfislusny vnitrostatni organ nebo
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovéani rizik 1éCiv, podle okol-
nosti, zmény posoudi a uvédomi drzitele rozhodnuti o registraci
o svém souhlasu nebo nesouhlasu. Kde je to vhodné, drzitel
rozhodnuti o registraci uvédomi clenské staty, v nichz je studie
provadéna.

Cldanek 107p

1. Thned po dokonceni studie a do dvanacti mésicti od ukonceni
sbéru udaji se kone¢nd zprava o studii pfedlozi prisluSnému vnit-
rostatnimu organu nebo Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv, pokud nedojde k pisemnému osvobozeni od této
povinnosti piislusSnym vnitrostatnim organem nebo Farmakovigi-
lan¢nim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv, podle okolnosti.
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2. Drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnoti, zda maji vysledky
studie dopad na registraci, a v piipadé potieby poda pfislusSnym
vnitrostatnim organtim zadost o zménu registrace.

3. Spolu se zaverecnou zpravou o studii zasle drzitel rozhodnuti
o registraci souhrn vysledka studie elektronicky pfislusnému vnit-
rostatnimu organu nebo Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv.

Cldanek 107q

1. Na zikladé¢ vysledkl studie a po konzultaci s drzitelem
rozhodnuti o registraci mize Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv vydat doporuceni tykajici se registrace s uvedenim
divodd. V doporucenich se uvedou odlisné postoje a jejich
odtvodnéni.

2. Je-li doporucovano zmeénit, pozastavit nebo zrusit registraci
ur¢itého 1é¢ivého pripravku udélenou c¢lenskymi staty podle této
smérnice, ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné dohodnou
k véci postoj zohlediujici doporuceni uvedené v odstavci 1
a harmonogram pro provedeni tohoto dohodnutého postoje.

Pokud c¢lenské staty zastoupené v koordinacni skupiné dosédhnou
konsensem dohody o opatienich, ktera maji byt pfijata, predseda
tuto dohodu zaznamena a zaSle ji drziteli rozhodnuti o registraci
a ¢lenskym statim. Clenské staty piijmou nezbytnd opatieni, ktera
dotCené registrace zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu
s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené
dohodé¢.

Je-li dohodnuta zména, musi drzitel rozhodnuti o registraci
v souladu s harmonogramem pro provedeni podat pfislusSnym vnit-
rostatnim organtim odpovidajici zadost o zménu, v¢etné aktualizo-
van¢ho souhrnu udaji o piipravku a piibalové informace.

Dohoda se zvefejni na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky, vytvofeném v souladu s clankem 26 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Neni-li mozné doséhnout dohody konsensem, ptedd se Komisi
postoj vétsiny Elenskych statl zastoupenych v koordinacni skupiné
a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lancich 33 a 34.

Neni-li  dohoda dosazena Clenskymi staty  zastoupenymi
v koordinacni skupiné nebo postoj vétSiny Clenskych statd
v souladu s doporuc¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzo-
vani rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina k dohodé nebo postoji vétsiny
pfipoji spolu s uvedenym stanoviskem podrobné vysvétleni védec-
kych divodu tohoto nesouladu.
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KAPITOLA 5

Provadéni, pieneseni pravomoci a pokyny

Clanek 108

S cilem harmonizovat pribéh farmakovigilan¢nich ¢innosti podle
této smérnice piijme Komise provadéci opatieni v nasledujicich
oblastech, pro které jsou farmakovigilanéni c¢innosti stanoveny
v ¢l. 8 odst. 3 a ¢lancich 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h,
107n a 107p:

a) obsah zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému
a jeho spravu drzitelem rozhodnuti o registraci;

b) minimdlni pozadavky na systém kvality pfi vykonu farmakovi-
gilan¢nich Cinnosti pfislusnych organt Clenskych stati a drzitele
rozhodnuti o registraci;

¢) uzivani mezinarodné¢ dohodnuté terminologie, formatd
a standardl pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti;

d) minimalni pozadavky na sledovani tdajii obsazenych v databazi
Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo
zmenila rizika zjisténa diive;

e) format a obsah elektronického pfedavani daji o podezfeni na
nezadouci UCinky od clenskych stati a drzitele rozhodnuti
o registraci;

f) format a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti a plant fizeni rizik;

g) format protokolii, souhrnli a zavéreénych zprav poregistracnich
studii bezpecnosti.

Uvedena opatteni piihlédne k praci na mezinarodni harmonizaci
v oblasti farmakovigilance a jsou podle potfeby revidovana tak,
aby zohlednovala védecky a technicky pokrok. Tato opatfeni se
pfijimaji regulatornim postupem podle ¢l. 121 odst. 2.

Cléanek 108a

S cilem usnadnit vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti spojenych
v Unii agentura ve spolupraci s pfisluSnymi organy a dalSimi
zucastnénymi stranami vypracuje:

a) pokyny ke spravné farmakovigilanéni praxi pro pfislusné organy
a pro drzitele rozhodnuti o registraci;

b) védecké pokyny k poregistraénim studiim uc¢innosti.

Clének 108b

Komise zvefejni zpravu o tom, jak clenské staty plni ukoly
v oblasti farmakovigilance do 21. ¢ervence 2015 a poté kazdé tii
roky.*
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21) Clének 111 se méni takto:

a)

b)

¢)

d)

odstavec 1 se méni takto:
i) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,,Ve spolupraci s agenturou zajisti prislusny organ dotéeného
¢lenského statu, aby byly dodrzovény pozadavky pravnich
predpistt pro 1éCivé pripravky, a to inspekcemi, v piipadé
potieby i neohlasenymi, piipadné i tak, Ze pozida Utedni
kontrolni laboratof pro 1éCivé pripravky nebo laboratot
uréenou k tomuto ucelu o provedeni zkousek vzorku. Tato
spoluprace bude spocivat ve sdileni informaci o planovanych
i provedenych inspekcich s agenturou. Clenské staty
a agentura spolupracuji pfi koordinaci inspekci ve tfetich
zemich.“;

ii) v patém pododstavci se pismeno d) nahrazuje timto:

,»d)provadét inspekce prostor, zdznami a dokumentl
a zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému
drziteld rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli podnikd,
které drzitel rozhodnuti o registraci pouziva pro vykona-
vani ¢innosti popsanych v hlavé IX. *;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Po kazdé inspekci podle odstavce 1 poda piislusny organ
zpravu o tom, zda kontrolovany subjekt dodrzuje zasady
a pokyny spravné vyrobni praxe a spravné distribucni praxe
podle ¢lankt 47 a 84, nebo o tom, zda drzitel rozhodnuti
o registraci dodrzuje pozadavky stanovené v hlavé IX.

Ptislusny organ, ktery inspekci provedl, sdéli obsah zminénych
zprav kontrolovanému subjektu.

Pred schvalenim zpravy umozni pfisluSny orgédn dotycnému
kontrolovanému subjektu vyjadfit pripominky.*;

odstavec 7 se nahrazuje timto:

»71.  Jestlize inspekce podle odst. 1 pism. a), b) a ¢) nebo na
zaklad¢ vysledkd kontroly distributora 1é¢ivych piipravkd nebo
ucinnych latek nebo vyrobce pomocnych latek pouzivanych jako
vychozi suroviny dojde k zavéru, ze kontrolovany subjekt nedo-
drzuje pravni predpisy nebo zasady a pokyny spravné vyrobni
praxe nebo spravné distribu¢ni praxe stanovené pravnimi pred-
pisy Unie, vlozi se tato informace do databaze Unie uvedené
v odstavci 6.

dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

»8.  Jestlize inspekce podle odst. 1 pism. d) dojde k zavéru, ze
drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje farmakovigilan¢ni
systém popsany v zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho
systtmu a hlavu IX, pfislusny organ dotéeného Cclenského
statu na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci upozorni
a da mu moznost vyjadfit pfipominky.
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22)

23)

24)

V takovém pfipad¢ dotCeny Clensky stat informuje ostatni
Clenské staty, agenturu a Komisi.

Dotceny clensky stat pfijme podle potfeby nezbytna opatieni
k zajiSténi toho, aby byly vici drziteli rozhodnuti o registraci
uplatnény G¢inné, piiméfené a odrazujici sankce.*

Clanek 116 se nahrazuje timto:

., Clanek 116

Prislusné organy pozastavi, zrusi nebo zméni registraci, pokud
dojdou k nazoru, ze doty¢ny lécivy piipravek je Skodlivy, ze
nema léCebnou ucinnost, ze pomér rizika a prospéSnosti neni
ptiznivy anebo ze jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpo-
vida deklarovanému. Ma se za to, ze léCivy prtipravek nema
lécebnou ucinnost, jestlize se dojde k zavéru, ze s nim nelze dosah-
nout lécebnych vysledku.

» C2 Registrace miize byt pozastavena, zruSena nebo zménéna
rovnéz tehdy, pokud jsou udaje predlozené se zadosti podle ¢lankl
8, 10, 10a, 10b, 10c nebo 11 <« nespravné nebo nebyly zménény
v souladu s ¢lankem 23, pokud nebyly splnény nékteré podminky
podle ¢lankt 21a, 22 nebo 22a nebo pokud nebyly provedeny
kontroly podle ¢lanku 112.

Clanek 117 se méni takto:
a) odstavec 1 se meéni takto:
i) pismeno a) se nahrazuje timto:
,,a) 1é¢ivy pripravek je skodlivy nebo®;
ii) pismeno c) se nahrazuje timto:
,,¢) pomér rizika a prospéSnosti neni pfiznivy nebo*;
b) doplnuje se novy odstavec, ktery zni:
»3.  Pfislusny orgdn muze ve vyjime¢nych ptipadech béhem
prechodného obdobi povolit vydej léc¢ivého pripravku, jehoz
vydej byl zakazan nebo ktery byl stazen z trhu v souladu
s odstavei 1 a 2, pacientim, ktefi jsou jiz timto léCivym

pripravkem léceni.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které zné&ji:

., Clanek 121a

1. Pravomoc prfijimat akty v pienesené¢ pravomoci uvedené
v Clanku 22b je svéfena Komisi na dobu péti let po¢inaje dnem
20. ledna 2011. Komise ptedlozi zpravu o pfenesené pravomoci
nejpozdéji Sest mésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd
obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo Rada nezrusi
v souladu se ¢lankem 121b.

2.  Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢
oznami soucasné Evropskému parlamentu a Radé.
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25)

26)

27)

3. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci svétfend
Komisi podléhd podminkdm stanovenym v ¢lancich 121b a 121c.

Clének 121b

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v Clanku 22b kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup s cilem rozhodnout, zda
zruit pfeneseni pravomoci, uvédomi v piimétené lhut€ pred
prijetim konec¢ného rozhodnuti druhy organ a Komisi a uvede
pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo byt zruSeno, a mozné
divody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize uréenych. Rozhodnuti nabyva U¢inku okamzité¢ nebo
k pozdgjSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti
jiz platnych akti v prenesené pravomoci. Bude zvefejnéno
v Urednim véstniku Evropské unie.

Clének 121¢

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pienesené
pravomoci vyslovit ndmitky ve lhuté dvou mésicti ode dne ozna-
meni.

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

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve 1hGt¢ uvedené
v odstavci 1 namitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi,
je tento akt zvetejnén v Urednim véstniku Evropské unie a vstupuje
v platnost dnem, ktery je v ném uveden.

Akt v pienesené pravomoci miize byt zveiejnén v Urednim véstniku
Evropské unie a vstoupit v platnost pied uplynutim této lhtty,
pokud Evropsky parlament i Rada uv€domi Komisi o svém Gmyslu
namitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi namitky ve lhuté
uvedené v odstavci 1. Organ, ktery vyslovuje namitky proti aktu
v pfenesené pravomoci, je odtvodni.*

V ¢lanku 122 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2.  Na zakladé odlivodnéné zadosti ¢lenské staty zaslou elektro-

nicky pfislusnému organu jiného ¢lenského statu nebo agentuie
zpravy uvedené v ¢l. 111 odst. 3.

V ¢lanku 123 se odstavec 4 nahrazuje timto:

w4 Agentura kazdy rok zvefejni seznam l1éCivych priipravkd,
jejichz registrace byla odmitnuta, pozastavena nebo zruSena, jejichz
vydej byl zakazan nebo které byly stazeny z trhu.“

V ¢lanku 126a se odstavce 2 a 3 nahrazuji timto:

2. Jestlize Clensky stat vyuzije této moznosti, pfijme nezbytna
opatfeni, kterymi zajisti, aby byly splnény pozadavky této smérnice,
a to zejména pozadavky uvedené v hlavach V, VI, VIII, IX a XI.
Clenské staty se mohou rozhodnout, e se &l. 63 odst. 1 a 2 nepou-
zije na 1éCivé piipravky registrované podle odstavee 1 tohoto
¢lanku.
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3. Pred udélenim takové registrace Clensky stat:

a) oznami drziteli rozhodnuti o registraci v tom c¢lenském staté, ve
kterém je dotyény léCivy piipravek registrovan, zamér udélit
registraci danému lé¢ivému ptipravku podle tohoto clanku;

b) pozada prislusny organ uvedeného Clenského statu o piedlozeni
kopii zpravy o hodnoceni uvedené v ¢l. 21 odst. 4 a platného
rozhodnuti o registraci doty¢ného 1é¢ivého piipravku. Pokud je
to pozadovano, pfislusny organ v tomto ¢lenském stat¢ doda do
30 dnG od obdrzeni Zzadosti kopii zpravy o hodnoceni
a rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého ptipravku.®

28) Clanek 127a se nahrazuje timto:

., Clanek 127a

Jestlize ma byt 1éCivy pripravek registrovan podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004 a Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky ve svém stano-
visku odkazuje na doporuc¢ené podminky nebo omezeni podle ¢l. 9
odst. 4 pism. c), ca), cb) nebo cc) uvedené¢ho nafizeni, muze
Komise pfijmout rozhodnuti uréené clenskym statim v souladu
s ¢lanky 33 a 34 této smérnice za Gcelem zavedeni téchto podminek
nebo omezeni.*

Clének 2

Pirechodna ustanoveni

1. Clenské staty zajisti, aby povinnost drZitele rozhodnuti o registraci
vést a na zadost zpfistupnit zadkladni dokument farmakovigilan¢niho
systému pro jeden nebo vice lécivych ptipravkl podle ¢l. 104 odst. 3
pism. b) smérnice 2001/83/ES ve znéni této smérnice platila pro regis-
trace udélené pfed P C1 21. Cervenci 2012 «:

a) bud ode dne obnoveni,

b) nebo od 21. cervence 2015

podle toho, co nastane diive.

2. Clenské staty zajisti, aby se postup podle ¢lankt 107m az 107q
smérnice 2001/83/ES ve znéni této smérnice pouzil pouze na studie,
které byly zahajeny po P C1 21. Cervenci 2012 <.

3. Clenské staty zajisti, aby se povinnost drzitele rozhodnuti
o registraci zasilat informace o podezieni na nezadouci Gcinky elektro-
nicky do databaze Eudravigilance uvedené v ¢l. 107 odst. 3 smérnice
2001/83/ES ve znéni této smérnice zacala uplatinovat Sest mésicli poté,
co agentura zajisti a oznami funkcénost databaze.
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4.  Dokud agentura nemuze zajistit funkCnost databaze Eudravigi-
lance, jak je uvedeno v ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve znéni
nafizeni (EU) €. 1235/2010 (!), jsou drzitelé rozhodnuti o registraci
povinni do patnacti dnti ode dne, kdy se o udélosti dozvédi, hlésit
vSechna podezifeni na zavazné nezadouci ucinky, kterda se v Unii
vyskytnou, pfislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz tzemi udalost
nastala, a vSechna podezieni na zavazné nezadouci GCinky, ktera se
vyskytnou na Uzemi tfeti zem¢, agentufe a na pozadani piislusnym
organiim Clenskych statd, v nichz je 1é¢ivy piipravek registrovan.

5. Dokud agentura nemutze zajistit funkcénost databaze Eudravigi-
lance, jak je uvedeno v ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve znéni
nafizeni (EU) €. 1235/2010, mGze prislusny organ clenského statu poza-
dovat, aby drzitelé¢ rozhodnuti o registraci hlasili vSechna podezfeni na
nezavazné nezadouci UCinky, které se na Gizemi tohoto statu vyskytnou,
do 90 dnid ode dne, kdy se o nich dozvédi.

6. Béhem tohoto obdobi ¢lenské staty zajisti, aby zpravy uvedené
v odstavei 4 o udalostech, které se vyskytly na jejich uzemi, byly
zaslany do databaze Eudravigilance neprodlen¢ a v kazdém ptipadé
do patnécti dnti od oznameni podezieni na zavazné nezadouci GCinky.

7.  Prislusné wvnitrostatni organy zajisti, aby se povinnost drzitele
rozhodnuti o registraci pfedklddat agentufe pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti podle ¢l. 107b odst. 1 smérnice 2001/83/ES ve
znéni této smeérnice zacCala uplatiovat dvanact mésic poté, co agentura
zajisti a oznami funkcénost ulozisté.

Dokud agentura nemutze zajistit dohodnutou funkénost ulozisté pravi-
deln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti, predkladaji drzitelé rozhod-
nuti o registraci pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti vSem
Clenskym statim, v nichz byl 1éCivy pripravek registrovan.

Clanek 3
Provedeni
1. Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 21. cervence 2012.
Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto ustanoveni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 21. cervence 2012.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

(") Viz strana 1 tohoto Ufedniho véstniku.
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Cldnek 4
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanek 5

Urc¢eni

Tato smérnice je ur¢ena Clenskym statim.



