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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 95 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho
vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

Clanek 71 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. er-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a kterym se zakladd Evropskd agentura pro hod-
noceni lé¢ivych ptipravka (¥), stanovi, Ze Komise ma do
Sesti let od vstupu uvedeného nafizeni v platnost zvetejnit
obecnou zprévu o zkuSenostech ziskanych v dusledku ¢in-
nosti postuptl stanovenych v uvedeném nafizeni.

(1)

Na zédkladé zpravy Komise o ziskanych zkusenostech se
ukézalo jako nezbytné zlepsit uplatfiovani registracnich

Ut. vést. C 75 E, 26.3.2002, s. 189 a UF. vést. C ... (dosud nezvefej-
néné v Ufednim véstniku).
U. vést. C 61, 14.3.2003, s. 1.
Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. fjna 2002 (Ut vést.
C 300 E, 11.12.2003, s. 308), spole¢ny postoj Rady ze dne
29. zafi 2003 ([jf. vést. C 297 E, 9.12.2003, s. 1), postoj Evropského
parlamentu ze dne 17. prosince 2003 (dosud nezvefejnény v Ured-
nim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 11. bfezna 2004.
UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné naii-
zenim (ES) & 1647/2003 (Uf. vést. L 245, 29. 9 2003, s. 19).

postuptl pro uvadéni léCivych piipravkd na trh ve Spole-
Censtvi a zménit urcité spravni aspekty Evropské agentury
pro hodnoceni lé¢ivych piipravka. Navic by se mél ndzev
této agentury zjednodusit a zménit na ,Evropskd agentura
pro 1écivé ptipravky” (ddle jen ,agentura®).

Ze zdvéru zpravy vyplyva, Ze zmény, které je tieba provést
v centralizovaném postupu stanoveném nafizenim (EHS)
¢ 2309/93, spocivaji v opravé nékterych provoznich
postuptl a v pfizptsobeni s ohledem na pravdépodobny
védeckotechnicky rozvoj a budouci rozsifeni Evropské
unie. Ze zpravy rovnéz vyplyvd, Ze diive stanovené obecné
zdsady, kterymi se Fdi centralizovany postup, by mély ztis-
tat zachovany.

Navic, jelikoz Evropsky parlament a Rada pfijaly smérnici
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecen-
stvi tykajicim se humdnnich léCivych ptipravka (°) a smér-
nici 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spo-
le¢enstvi tykajicim se veterindrnich léCivych piipravki (6),
mély by byt veskeré odkazy na kodifikované smérnice
v nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 aktualizovany.

V zdjmu piehlednosti je nezbytné nahradit uvedené nafi-
zeni novym naifzenim.

Je vhodné zachovat mechanismus Spolecenstvi zavedeny
zruSenymi pravnimi predpisy Spolecenstvi pro dosahovan{
vzajemné shody pied jakymkoli vnitrostatnim rozhodnu-
tim tykajicim se lé¢ivého piipravku vyrobeného $pickovou
technologii.

Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Rady 2004/27ES (UE. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 2004/28[ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Zkusenosti ziskané od pfijeti smérnice Rady 87/22/EHS ze
dne 22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatfent
tykajicich se uvddéni lé¢ivych pifpravka vyrobenych $pic-
kovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny
biotechnologii, na trh (*), ukdzaly, Ze je nezbytné vytvorit
centralizovany postup pro registraci povinny pro 1é¢ivé
piipravky vyrobené 3pickovou technologii, zejména ty,
které jsou vysledkem biotechnologickych procest, s cilem
udrzet vysokou tirovent védeckého hodnoceni téchto 1é¢i-
vych piipravkd v Evropské unii a zachovat tak davéru
pacientt a zdravotnickych pracovnikii v hodnocenti. To je
zvlasté dilezité v souvislosti se vznikem novych terapii,
jako je genova terapie a s ni spojené bunécné terapie
a xenogenni somatickd terapie. Tento ptistup by mél byt
zachovén zejména s cilem zajistit (¢inné fungovani vniti-
niho trhu ve farmaceutickém odvétvi.

S cilem harmonizovat vnitini trh pro nové 1é¢ivé ptipravky
by tento postup mél byt povinny rovnéz pro lé¢ivé pii-
pravky pro vzdcnd onemocnéni a veskeré humdnni 1é¢ivé
piipravky obsahujici zcela novou t¢innou ltku, 4. litku,
kterd dosud nebyla ve Spolecenstvi registrovdna a jejiz
lécebnou indikaci je 1écba syndromu ziskané imunodefi-
cience, nddorovych onemocnéni, neurodegenerativniho
onemocnéni nebo diabetu. Ctyii roky po vstupu tohoto
nafizeni v platnost by se tento postup mél stit povinnym
rovnéz pro humdnni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji
novou Géinnou latku a jejichz lécebnou indikaci je 1écba
autoimunitnich onemocnéni a dalsich poruch imunity
a virovych onemocnéni. Mélo by byt mozné prezkoumat
bod 3 prilohy zjednodusenym rozhodovacim postupem
nejdfive Ctyfi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pokud jde o humdnni 1é¢ivé pripravky, mél by byt rovnéz
stanoven volitelny pFistup k centralizovanému postupu
v piipadech, kdy pouziti jednotného postupu vytvaii pri-
danou hodnotu pro pacienta. Tento postup by mél zistat
volitelny pro 1écivé ptipravky, které, pfestoze nepatif do
vyse uvedenych kategorii, jsou nicméné terapeuticky ino-
vacni. Je rovnéz vhodné umoznit piistup k tomuto postupu
pro lécivé piipravky, které, prestoze nejsou inovalni,
mohou prospét spole¢nosti nebo pacienttim, pokud budou
od pocdtku registrovany na trovni Spolecenstvi, jako jsou
urdité 1écivé piipravky, které mohou byt vydadvany bez
lékatského predpisu. Tato moznost mize byt rozsifena na
generika registrovand Spolecenstvim, pokud tim nebude
nijak naruSena harmonizace dosazena pti hodnoceni refe-
ren¢niho 1éCivého piipravku ani vysledky tohoto hodno-
ceni.

Uf. vést. L /15, 17.1.1987, s. 38. Smérnice zruSend smérnici
93/41/EHS (UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 40).

(10)

(11)

(12)

(14)

)

V oblasti veterindrnich 1éCivych piipravki by se méla sta-
novit spravni opatieni s cilem zohlednit zvlastni rysy této
oblasti, zejména rysy zpiisobené regiondlnim rozsifenim
urcitych nemoci. Mélo by byt mozné pouzit centralizo-
vany postup pro registraci veterindrnich lé¢ivych p¥ipravka
uzivanych v rdmci pfedpistt Spolecenstvi tykajicich se
profylaktickych opatfeni pro nakazy zvifat. Volitelny pii-
stup k centralizovanému postupu by mél byt zachovan pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici novou G¢innou
latku.

U humadnnich léCivych piipravki by doba ochrany ddaji
tykajicich se pfedklinickych zkousek a klinického hodno-
ceni méla byt stejnd jako doba stanovend ve smérnici
2001/83ES. U veterindrnich lé¢ivych ptipravka by doba
ochrany tdaju tykajicich se predklinickych zkousek a kli-
nického hodnoceni, stejné jako zkousek bezpecnosti a rezi-
dui méla byt stejnd jako doba stanovend ve smérnici
2001/82]ES.

S cilem snizit ndklady malych a stfednich podnikd na uve-
deni 1é¢ivych piipravki registrovanych centralizovanym
postupem na trh by méla byt pfijata ustanoveni umoziu-
jici snizeni poplatkd, odlozeni platby poplatkd, prevzeti
odpovédnosti za pieklady a nabidku spravni pomoci témto
podnikam.

V zdjmu ochrany vetejného zdravi by méla byt rozhodnuti
o registraci centralizovanym postupem pfijimdna na
zakladé objektivnich védeckych kritérif jakosti, bezpe¢nosti
a ¢innosti doty¢ného 1é¢ivého pripravku, s vyloucenim
hospodaéfskych a jinych ohled. Clenské staty by vsak mély
mit vyjime¢né moznost zakdzat na svém tzemi pouZivani
huménnich 1é¢ivych ptipravkd, které porusuji objektivné
definované zasady vefejného pofddku a vefejné mravnosti.
Spolecenstvi by navic nemélo zaregistrovat veterindrni
lé¢ivy piipravek, jehoz pouzivani by bylo v rozporu s pra-
vidly stanovenymi v rdmci spole¢né zemédélské politiky
nebo jenz by byl urCen pro pouziti zakdzané jinymi pied-
pisy Spolecenstvi, mimo jiné smérnici 96/22/[ES ().

Meélo by byt stanoveno pouzivani kritérii jakosti, bezpec-
nosti a u¢innosti podle smérnic 2001/83/ES a 2001/82/ES
na lécivé piipravky registrované Spolecenstvim a mélo by
byt mozné posoudit pomér prospéchu a rizika vSech 1é¢i-
vych ptipravki pii jejich uvedeni na trh, pii prodlouzeni
registrace a kdykoli to piislusny orgdn uznd za vhodné.

Smérnice Rady 96/22ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivani
nékterych litek s hormondlnim nebo tyreostatickym tG¢inkem a beta-
sympatomimetik v chovech zvifat (Uf. vést. L 125, 23.5.1996, s. 3).
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Spolecenstvi musi na zakladé ¢lanku 178 Smlouvy piihléd-
nout k aspektim rozvojové politiky jakéhokoli opatfeni
a podporovat vytvafeni celosvétovych podminek distoj-
ného zivota lidi. Farmaceutické pravni predpisy by mély
inadale zajistovat, Ze budou vyvézeny pouze G¢inné a bez-
pecné 1écivé piipravky nejvyssi kvality, a Komise by méla
zvazit vytvofeni dalSich pobidek k provadéni vyzkumu
1écivych pFipravka proti iroce rozsifenym tropickym one-
mocnénim.

Je také tfeba stanovit, aby se na 1é¢ivé piipravky registro-
vané Spolecenstvim pouzily etické pozadavky smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne
4. dubna 2001 o sblizovéani pravnich a spravnich ptedpisti
¢lenskych stta tykajicich se uplatiiovani spravné klinické
praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdnnich léci-
vych piipravka (1). Zejména s ohledem na klinickd hodno-
ceni lé¢ivych ptipravka uréenych k registraci v ramci Spo-
leCenstvi, kterd jsou provddéna mimo Spolecenstvi, by
mélo byt pfi hodnoceni Zadosti o registraci ovéfeno, Ze
tato hodnoceni byla provddéna v souladu se zdsadami
spravné klinické praxe a etickymi pozadavky rovnocen-
nymi ustanovenim uvedené smérnice.

Spolecenstvi by mélo mit k dispozici prostiedky k pro-
vadéni védeckého posuzovani lé¢ivych piipravka piedlo-
zenych v souladu s decentralizovanymi postupy Spolecen-
stvi pro registraci. Navic je nezbytné s cilem zajistit
tcinnou harmonizaci spravnich rozhodnuti pfijatych ¢len-
skymi staty, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky ptedlozené v sou-
ladu s decentralizovanymi registratnimi postupy, poskyt-
nout SpoleCenstvi prostiedky k feSeni neshod mezi
Clenskymi staty ohledné jakosti, bezpe¢nosti a Gi¢innosti
lécivych piipravkd.

Struktura a fungovani raznych Gtvart tvoficich agenturu
by mély byt navrzeny tak, aby zohlednovaly potiebu sou-
stavné obnovovat védeckou odbornost, potiebu spolu-
prdce mezi SpoleCenstvim a vnitrostitnimi subjekty,
potiebu odpovidajictho zapojeni obcanské spole¢nosti
a budouci rozsitovani Evropské unie. Riizné dtvary agen-
tury by mély navdzat a rozvijet vhodné kontakty s dotée-
nymi osobami, zejména se zdstupci pacientd a zdravotnic-

kych pracovnikd.

Hlavnim dkolem agentury by mélo byt poskytovani nejlep-
§ich  moznych  védeckych stanovisek institucim

Spolecenstvi a ¢lenskym statim s cilem umoznit jim
vykondvat pravomoci tykajici se registrace 1é¢ivych pii-
pravkl a dozoru nad nimi, které jim uklddaji pravni pfed-
pisy Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych ptipravka. Spolecen-
stvi by mélo registraci udélit az poté, co agentura provede
jednotné védecké hodnoceni jakosti, bezpecnosti a Gcin-
nosti lé¢ivych piipravkd vyrobenych $pickovou technolo-
gif, za pouziti nejvyssich moznych standardd, prostiednic-
tvim rychlého postupu zajistujictho Gzkou spolupraci mezi
Komisi a ¢lenskymi stéty.

S cilem zajistit Gizkou spoluprdci mezi agenturou a védci
pracujicimi v ¢lenskych sttech by spravni rada méla mit
slozeni, které by zaruCovalo tzké zapojeni piislusnych
organt ¢lenskych statt do celkového fizeni systému Spo-
leCenstvi pro registraci lé¢ivych piipravka.

Rozpocet agentury by mél byt slozen z poplatka placenych
soukromym sektorem a z piispévki placenych z rozpoctu
Spolecenstvi pro provadéni politik Spolecenstvi.

Odstavec 25 interinstituciondlni dohody ze dne
6. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou
a Komisi o rozpoctové kdzni a o zdokonaleni rozpocto-
vého procesu (?) stanovi, ze finan¢ni vyhled by mél byt
upraven s cilem pokryt nové potieby vyplyvajici z rozsi-
feni.

Vyluénd odpovédnost za piipravu stanovisek agentury ke
vSem otdzkam tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravki
by méla byt svéfena Vyboru pro humanni [é¢ivé ptipravky.
Pokud jde o veterindrni 1écivé piipravky, méla by byt tato
odpovédnost svéfena Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pii-
pravky. Pokud jde o 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemoc-
néni, mél by tento tkol pfipadnout Vyboru pro 1é¢ivé pii-
pravky pro vzdcnd onemocnéni, ziizenému naf{zenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o lécivych piipravcich pro vzacnd
onemocnéni (3). Kone¢né, pokud jde o rostlinné 1é¢ivé pii-
pravky, méla by byt tato odpovédnost svéfena Vyboru pro
rostlinné  1éCivé  piipravky, ziizenému  smérnici
2001/83/ES.

Vytvofeni agentury umozni posilit védeckou tilohu a nezd-
vislost vybort, zejména zi{zenim stdlého technického
a administrativniho sekretariatu.

2) Uk vést. C 172, 18.6.1999,s. 1.
Uf. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

() Uk vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(25)

(26)

(28)

(30)

Oblast ¢innosti védeckych vyborti by se méla rozsifit
a metody jejich fungovini a sloZeni zmodernizovat.
Védecké poradenstvi pro budouci Zadatele o registraci by
mélo byt poskytovano obecnéji a podrobnéji. Podobné by
mély byt zf{zeny struktury umoziujici rozvoj poradenstvi
pro spolecnosti, zejména pro malé a stfedni podniky.
Vybory by mély mit moznost prenést nékteré ze svych
povinnosti spojenych s hodnocenim na stdlé pracovni sku-
piny oteviené odbornikam z védeckych kruhd, jmenova-
nym za timto Gcelem, pfi¢emZ by si ponechaly plnou
odpovédnost za vyddvand védeckd stanoviska. Postupy
piehodnocovani by mély byt zménény tak, aby poskyto-
valy lepsi zdruku prav zadateld.

Pocet ¢lentt védeckych vyborti tcastnicich se centralizo-
vaného postupu by mél byt urcen s cilem zajistit, aby vel-
ikost vyborti dovolovala ti¢innou praci i po rozsifeni
Evropské unie.

Je rovnéz nezbytné posilit Glohu védeckych vybort tak,
aby se agentura mohla aktivné Gcastnit mezindrodniho
védeckého dialogu a rozvijet nékteré ¢innosti, které budou
potiebné, zejména pokud jde o mezindrodni védeckou
harmonizaci a technickou spolupréci se Svétovou zdravot-
nickou organizaci.

Dile je za tG¢elem vytvofeni vétsi pravni jistoty nezbytné
urcit povinnosti, pokud jde o pravidla transparentnosti
préce agentury, stanovit ur¢ité podminky pro uvadéni [é¢i-
vych ptipravka registrovanych Spolecenstvim na trh, udé-
lit agentufe pravomoci ke sledovéni distribuce lé¢ivych pi-
pravka registrovanych Spolecenstvim a uréit sankce
a postupy pro jejich ukladani v pfipadé, ze nejsou dodr-
Zena ustanoveni tohoto nafizeni a podminky obsazené
v registracich udélenych postupy stanovenymi timto nafi-
zenim.

Je rovnéz nezbytné piijmout opatfeni pro dozor nad
lé¢ivymi piipravky, které byly registrovany Spolecenstvim,
a zejména pro intenzivni dozor nad nezddoucimi déinky
téchto 1écivych piipravki v rdmci farmakovigilan¢ni ¢in-
nosti Spolecenstvi, aby bylo zajisténo rychlé stazeni z trthu
jakéhokoli lécivého piipravku, ktery vykazuje za béznych
podminek pouziti nepfiznivy pomér prospéchu a rizika.

S cilem posilit Gi¢innost dozoru nad trhem by agentura
méla odpovidat za koordinaci farmakovigilan¢ni ¢innosti
Clenskych stati. Je tieba zavést fadu ustanoveni, jez by

(1)

Q)

ziidila pfisné a ti¢inné farmakovigilan¢ni postupy, které by
piislusnému orgdnu umoznily pfijimat prozatimni nou-
zové opatieni véetné zavadéni zmén registrace, a kone¢né,
aby bylo mozno kdykoli znovu posoudit pomér prospé-
chu a rizika 1écivého pFipravku.

Je rovnéz vhodné svéfit Komisi, v tizké spoluprici s agen-
turou a po konzultacich s ¢lenskymi stéty, kol koordinace
vykonu rtznych povinnosti dozoru svétenych ¢lenskym
statim, a zejména tkol poskytovat informace o 1é¢ivych
piipravcich a kontrolovat dodrzovani spravné vyrobni,
laboratorni a klinické praxe.

Je nezbytné stanovit koordinované provddéni postupt
Spolecenstvi pro registraci lé¢ivych ptipravk a vnitrostat-
nich postupti ¢lenskych statd, které jiz byly do zna¢né miry
harmonizovany smérnicemi 2001/83/ES a 2001/82/ES. Je
vhodné, aby uplatiovani postupt: stanovenych timto nafi-
zenim Komise kazdych deset let pfezkoumala na zdkladé
ziskanych zkusenosti.

S cilem splnit zejména opravnénd ocekdvani pacienti
a zohlednit stale rychlejsi pokrok védy a 1é¢by by mély byt
zavedeny zrychlené postupy posuzovani vyhrazené pro
lé¢ivé piipravky vysokého terapeutického zajmu a postupy
pro ziskdni docasné registrace podléhajici urcitym kazdo-
ro¢né prezkoumatelnym podminkdm. V oblasti humén-
nich 1é¢ivych piipravka by se mél rovnéz, kdykoli je to
mozné, uplatnit spole¢ny piistup, pokud jde o kritéria
a podminky pro pouziti ze soucitu u novych lé¢ivych pii-
pravkd podle pravnich pfedpisti clenskych stata.

Clenské staty vyvinuly postupy hodnocenf relativni G¢in-
nosti 1éivych pfipravkd zaméfené na zafazeni nového
lé¢ivého ptipravku vzhledem k tém, které jiz v téZe tera-
peutické skupiné existuji. Podobné Rada ve svych zavérech
o lécivych pFipravcich a vefejném zdravi (1), pfijatych dne
29. Cervna 2000, zddraznila vyznam identifikace 1é¢ivych
piipravki predstavujicich pfidanou terapeutickou hod-
notu. Toto hodnoceni by viak nemélo byt provddéno
v souvislosti s registraci, pro niz by podle dohody méla byt
zachovdna zdkladn{ kritéria. V tomto ohledu je uzite¢né
umoznit shromazdovan{ informaci o metodach uzivanych
¢lenskymi stdty k urcovéni terapeutického prospéchu zis-
kaného kazdym novym lé¢ivym piipravkem.

Uf. vést. C 218, 31.7.2000, s. 10.
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(35) V souladu se stdvajicimi ustanovenimi smérnic
2001/83/ES a 2001/82/ES by registrace Spolecenstvi méla
byt zpocdtku omezena na dobu péti let, po jejimz uplynuti
by se méla prodlouzit. Poté by registrace méla mit v zdsadé
neomezenou platnost. Vedle toho jakdkoli registrace, kterd
nebude vyuzita ve tfech po sobé jdoucich letech, to jest
takovd, kterd béhem této doby nevedla k uvedeni lé¢ivého
piipravku na trh ve Spolecenstvi, by méla byt povazovéna
za neplatnou, zejména proto, aby se predeslo administra-
tivni zatéZi spojené s udrzovdnim takovych registraci.
Z tohoto pravidla by v§ak mély byt udéleny vyjimky, jes-
tlize jsou ospravedlnény davody vetejného zdravi.

(36) Léivé piipravky obsahujici geneticky modifikované orga-
nismy nebo z nich sestdvajici mohou pfedstavovat riziko
pro zivotni prostfedi. Proto je nezbytné, aby takové pfi-
pravky podléhaly postupu hodnoceni rizika pro Zivotni

prosttedi, podobnému postupu podle smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfe-
zna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikova-
nych organismt do Zivotntho prostiedi (), ktery bude
provadén soubéiné s hodnocenim jakosti, bezpe¢nosti
a uc¢innosti doty¢ného ptipravku v rdmci jednotného
postupu Spolecenstvi.

(37) Opatfeni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svétenych Komisi ().

(38) Ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1647/2003 (?), kterym se méni
nafizeni (EHS) ¢ 2309/93, pokud jde o rozpoctova
a finan¢ni pravidla pouzitelnd pro agenturu a pfistup
k dokumentim agentury, by méla byt plné zaclenéna do
tohoto nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

HLAVA'I

DEFINICE A OBLAST PUSOBNOSTI

Cldnek 1

Ucelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Spolecenstvi pro
registraci humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki, pro
dozor nad nimi a pro farmakovigilanci a ziidit Evropskou
agenturu pro lé¢ivé piipravky (déle jen ,agentura®).

Timto nafizeni nejsou dotleny vliv na pravomoci organt
¢lenskych statt, pokud jde o stanoveni cen léCivych piipravki
nebo jejich zafazovdni do oblasti ptsobnosti vnitrostitniho
zdravotniho systému nebo programt socidlniho zabezpedeni na
zékladé zdravotnich, hospodéiskych a socidlnich podminek.
Clenské staty si zejména mohou z dajl uvedenych v registraci
vybrat 1é¢ebné indikace a velikosti balent, které budou hradit jejich
instituce socidlniho zabezpeceni.

Cldnek 2

Pro ti¢ely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 1
smérnice 2001/83/ES a v ¢lanku 1 smérnice 2001/82/ES.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd, na které se
vztahuje toto nafizeni, musi byt usazen ve Spolecenstvi. Drzitel
odpovida za uvedeni téchto 1é¢ivych ptipravka na trh, at uz tak
udini sdm nebo prostiednictvim jedné &i vice osob k tomuto tcelu
uréenych.

Cldnek 3

1. Zadny lécivy piipravek uvedeny v pifloze nesmi byt uveden na
trh ve Spolecenstvi, pokud Spolecenstvi neudélilo registraci v sou-
ladu s timto naf{zenim.

2. Kazdému lécivému pFipravku, ktery neni uveden v priloze,
mitiZe Spolecenstvi udélit registraci v souladu s timto naffzenim,
pokud

a) lécivy piipravek obsahuje novou Gcinnou latku, kterd ke dni
vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla ve Spolecenstvi regis-
trovana; nebo

b) Zzadatel prokédze, Ze 1é¢ivy ptipravek pfedstavuje vyznamnou
terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo Ze
udéleni registrace v souladu s timto nafizenim je v zdjmu paci-
entl nebo zdravi zvifat na trovni Spolecenstvi.

Tato registrace miiZe byt udélena také imunologickym veterindr-
nim lé¢ivym piipravkim pro 1é¢bu onemocnéni zvifat, kterd jsou
pfedmétem profylaktickych opatfeni Spolecenstvi.

(1) Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (Ui
vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

() UR vést. L 245, 29.9.2003, s. 19.
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3. Generikum referen¢niho 1é¢ivého piipravku registrovaného
Spolecenstvim miize byt registrovano pfislusnymi organy ¢len-
skych sttt v souladu se smérnici 2001/83/ES a smérnici
2001/82/ES za téchto podminek:

a) zadost o registraci je poddna v souladu s ¢linkem 10 smér-
nice 2001/83ES nebo ¢lankem 13 smérnice 2001/82/ES;

b) souhrn vlastnosti pfipravku se ve viech vyznamnych ohledech
shoduje se souhrnem vlastnosti 1é¢ivého piipravku registro-
vaného Spolecenstvim s vyjimkou ¢asti, které se vztahuji
k indikacim nebo lékovym formdm, které byly v dobé uvedeni
generika na trh dosud chrdnény patentovym pravem; a

¢) generikum je registrovano pod stejnym nazvem ve viech ¢len-
skych statech, kde byla zddost podana. Pro téely tohoto usta-
noveni se vSechny jazykové verze INN (mezindrodni
nechrdnény ndzev) povazuji za stejny nazev.

4. Po konzultaci s pfislusnym vyborem agentury maze byt pii-
loha piehodnocena z hlediska védeckého a technického pokroku
s cilem provést veskeré nezbytné zmény, aniz by doslo k rozsi-
fen{ rozsahu ptisobnosti centralizovaného postupu. Tyto zmény
jsou piijimdny postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

Cldnek 4
1. Zadosti o registraci uvedenou v ¢ldnku 3 se podavaji agentufe.

2. Spolecenstvi udéluje registrace pro humanni 1écivé ptipravky
a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou II.

3. Spolecenstvi udéluje registrace pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
a provadi nad nimi dozor v souladu s hlavou IIL

HLAVA I

REGISTRACE HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKU A DOZOR NAD NIMI

Kapitola 1

2 vz

Podivini a posuzoviani Zidosti — Registrace

Cldnek 5

1. Zfizuje se Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky. Vybor je sou-
¢asti agentury.

2. Aniz je dotéen ¢lanek 56 ¢i jiné tkoly, které mu mohou ulozit
préavni pfedpisy Spolecenstvi, je Vybor pro humdnni 1é¢ivé pri-
pravky piislusny pro vypracovani stanoviska agentury k jakékoli
otdzce tykajici se pripustnosti dokumentace predlozené v souladu
s centralizovanym postupem, udéleni, zmény, pozastaveni nebo
zruSen{ registrace za Gcelem uvedeni humdnniho lé¢ivého pii-
pravku na trh v souladu s touto hlavou a farmakovigilance.

3. Na zadost vykonného feditele agentury nebo zdstupce Komise
vypracuje Vybor pro humdnni 1é¢ivé pfipravky rovnéz stanovi-
sko k jakékoli védecké otdzce tykajici se hodnoceni huménnich
lécivych ptipravki. Vybor vezme ndlezité v tivahu kazdou Zadost
¢lenskych stath o stanovisko. Vybor rovnéz vypracuje stanovisko,
kdykoli dojde k neshodé v hodnoceni 1éCivych piipravki pro-
stfednictvim postupu vzdjemného uzndvdni. Stanovisko vyboru
se zpfistupni vefejnosti.

Cldnek 6

1. Kazdd zddost o registraci humédnniho 1écivého pripravku musi
obsahovat konkrétni a Gplné tdaje a dokumenty uvedené v ¢l. 8
odst. 3, v ¢ldncich 10, 10a, 10b nebo 11 smérnice 2001/83[ES
a v jeji ptiloze 1. Dokumenty musi obsahovat prohldseni o tom,
ze klinickd hodnoceni provedend mimo Evropskou unii spliuji
etické pozadavky smérnice 2001/20/ES. Tyto tidaje a dokumenty
musi zohlednovat jedine¢nou povahu pozadované registrace jako
registrace Spolecenstvi a kromé vyjime¢nych piipadi tykajicich se
pouzivani prava ochrannych zndmek zahrnovat pouzit{ jednot-
ného ndzvu pro doty¢ny léCivy piipravek.

Z4dost je doprovdzena poplatkem za posouzeni zddosti splatnym
agentufe.

2. Obsahuje-li humdnni lé¢ivy ptipravek geneticky modifikované
organismy ve smyslu ¢ldnku 2 smérnice 2001/18ES nebo z nich
sestdvd, je zddost doprovdzena

a) kopii pisemného souhlasu piislusnych orgdnt se zdmérnym
uvolnénim geneticky modifikovanych organisma do Zivot-
niho prostied pro tcely vyzkumu a vyvoje, pokud je tak sta-
noveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES nebo v &sti B smér-
nice Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném
uvolilovani geneticky modifikovanych organismt do Zivot-
niho prostiedi (1);

M Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice byla zrusena smérnicf
2001/18/ES, ale nékteré pravni Gicinky pFetrvavaji.
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b) dplnou technickou dokumentaci obsahujici informace
vyzadované pilohou III a IV smérnice 2001/18/ES;

¢) hodnocenim rizika pro Zzivotni prostfedi v souladu se zdsa-
dami stanovenymi v pfiloze Il smérnice 2001/18ES; a

d) vysledky veskerych Setfeni provedenych pro tcely vyzkumu
nebo vyvoje.

Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na humannf
lécivé pripravky obsahujici geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestdvajici.

3. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro humdnni
1é¢ivé piipravky vydano do 210 dnii po obdrzeni platné zadosti.

Analyza védeckych tidaji v dokumentaci k Zddosti o registraci
musi trvat alespon 80 dnt, s vyjimkou p¥padt, kdy zpravodaj
a spoluzpravodaj prohlasi, ze dokon¢ili své hodnocenti pied uply-
nutim této lhaty.

Na zédkladé fddné odiivodnéné zddosti mize uvedeny vybor
pozadat o prodlouzeni lhuty pro analyzu védeckych tdaji obsa-
zenych v dokumentaci k Zddosti o registraci.

V ptipadé humdnniho 1écivého pripravku obsahujictho geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestdvajiciho spliuje stano-
visko uvedeného vyboru pozadavky na bezpe¢nost pro Zivotni
prostiedi stanovené smérnici 2001/18/ES. Béhem hodnoceni
zadosti o registraci humdnnich 1é¢ivych pfipravka obsahujicich
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestévajicich vede
zpravodaj nezbytné konzultace se subjekty, které Spolecenstvi
nebo ¢lenské staty ziidily v souladu se smérnici 2001/18/ES.

4. Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a zicast-
nénymi osobami vypracuje podrobné pokyny tykajici se formy,
ve které maji byt zddosti o registraci poddvany.

Cldnek 7

S cilem pfipravit své stanovisko Vybor pro humanni 1é¢ivé pii-
pravky

a) oveéfi, zda tdaje a dokumenty predlozené v souladu s ¢lan-
kem 6 spliiuji pozadavky smérnice 2001/83/ES, a posouds,
zda jsou splnény podminky pro udéleni registrace uvedené
v tomto nafizen;

b) muze pozadat, aby Gfedni laboratof pro kontrolu lé¢ivych pii-
pravkd nebo laboratof, kterou za timto éelem urdil ¢lensky
stdt, zhodnotila humdnni 1éCivy pripravek, jeho vychozi suro-
viny, a je-li to tfeba, jeho meziprodukty nebo jiné slozky
s cilem zajistit, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem
a popsané v dokumentech k zadosti jsou dostate¢né;

¢) muze pozadat, aby Zadatel v uréené [htité doplnil tidaje dopro-
vazejici zddost. Pokud uvedeny vybor této moznosti vyuZije,
lhita stanovend v ¢l. 6 odst. 3 prvnim pododstavci se stavi,
dokud nejsou pfedlozeny pozadované dopliujici informace.
Obdobné se tato lhita stavi na dobu povolenou zadateli pro
piipravu dstniho nebo pisemného vysvétleni.

Cldnek 8

1. Po obdrzeni pisemné zddosti Vyboru pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky zasle c¢lensky stit informace prokazujici, Ze vyrobce
lé¢ivého piipravku nebo dovozce ze tieti zemé je schopen vyrabét
doty¢ny 1écivy piipravek nebo provadét nezbytné kontrolni
zkousky v souladu s tdaji a dokumenty predlozenymi na zdkladé
¢lanku 6.

2. Pokud to uvedeny vybor povaZzuje za nezbytné pro dokonceni
svého posouzeni zddosti, muze zadateli nafidit, aby se podrobil
konkrétni inspekci mista vyroby doty¢ného 1é¢ivého piipravku.
Takové inspekce mohou byt provedeny bez ohldseni.

Inspekce provedou ve lhaté stanovené v ¢l. 6 odst. 3 prvnim pod-
odstavci inspektofi z ¢lenského statu s nélezitou kvalifikaci; mtze
je doprovazet zpravodaj nebo odbornik jmenovany vyborem.

Cldnek 9

1. Agentura neprodlené informuje Zadatele, pokud stanovisko
Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky uvadi, ze

a) zadost nespliuje kritéria pro registraci stanovena timto nafi-
zenim;

b) souhrn ddajii o piipravku pfedlozeny Zadatelem je tieba zmé-
nit;

¢) oznaceni na obalu nebo piibalova informace piipravku neni
v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES;

d) registraci je tfeba udélit za podminek stanovenych v ¢l. 14
odst. 7 a 8.
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2. Do 15 dnt po obdrzeni stanoviska uvedeného v odstavci 1
muze zadatel pisemné ozndmit agenture, Ze hodla pozadat o pte-
zkum stanoviska. V tom piipadé zasle Zadatel agentuie podrobné
odtivodnéni zddosti do 60 dnt po obdrZeni stanoviska.

Do 60 dnil po obdrzeni odivodnéni Zddosti uvedeny vybor pre-
zkouma své stanovisko v souladu s podminkami stanovenymi
v ¢l 62 odst. 1 ¢tvrtém pododstavei. Odivodnéni dosazenych
zavért se piipoji ke kone¢nému stanovisku.

3. Agentura zasle kone¢né stanovisko uvedeného vyboru do 15
dnti po jeho pfijeti Komisi, ¢lenskym statiim a Zadateli spole¢né
se zpravou popisujici posouzeni lé¢ivého piipravku vyborem
a odtivodnujici jeho zdvéry.

4. Je-li stanovisko k udéleni pfislusné registrace doty¢ného
1é¢ivého pripravku piiznivé, pfipoji se k nému tyto dokumenty:

a) ndvrh souhrnu tdajt o piipravku podle ¢lanku 11 smérnice
2001/83/ES;

b) podrobnosti o veskerych podminkdch nebo omezenich, kte-
rym by mél podléhat vydej nebo pouzivini doty¢ného
lé¢ivého pripravku, véetné podminek, za kterych maze byt
1é¢ivy piipravek dostupny pacientiim, v souladu s kritérii sta-
novenymi v hlavé VI smérnice 2001/83/ES;

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkdch nebo
omezenich s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani
lé¢ivého piipravkuy;

d) navrh znéni oznadeni na obalu a piibalové informace pfedlo-
zeny zadatelem v souladu s hlavou V smérnice 2001/83ES;

e) zprava o hodnoceni.

Cldnek 10

1. Do 15 dnti po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 5 odst. 2
pfipravi Komise ndvrh rozhodnuti o doty¢né zddosti.

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

Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury,
piipoji Komise podrobné vysvétleni divodt rozdila.

Névrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym stéttim a zadateli.

2. Komise pfijme kone¢né rozhodnuti postupem podle ¢l. 87
odst. 3 do 15 dnt od skonéeni tohoto postupu.

3. Stély vybor pro humdnni 1écivé piipravky uvedeny v ¢l. 87
odst. 1 upravi sviij jednaci fad tak, aby vzal v tvahu tkoly, které
mu piisluseji na zdkladé tohoto nafizeni.

Tyto apravy stanovi, Ze
a) stanovisko uvedeného stdlého vyboru se vydava pisemné;

b) c¢lenské staty maji 22 dnd, aby zaslaly své pisemné pfipominky
k ndvrhu rozhodnuti Komisi. Pokud je vSak tfeba pfijmout
neodkladné rozhodnuti, mize pfedseda stanovit krat3i lhtitu
podle stupné naléhavosti. Tato lhita nesmi byt kratsi nez pét
dnti, pokud neexistuji vyjimecné okolnosti;

¢) clenské staty mohou pisemné pozddat, aby byl navrh rozhod-
nuti uvedeny v odstavci 1 projedndn na plendrnim zasedani
uvedeného stdlého vyboru, pfi¢emz podrobné uvedou své
davody.

4. Pokud podle stanoviska Komise vyvoldvaji pisemné piipo-
minky ¢lenského statu nové dulezité otazky védecké nebo tech-
nické povahy, kterymi se stanovisko vydané agenturou
nezabyvalo, pozastavi pfedseda postup a postoupi Zadost zpét
agentufe k dalsimu zvézeni.

5. Komise pfijme pravidla nezbytnd pro provedeni odstavce 4
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

6. Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a),

b), ¢) a d).

Cldnek 11

Pokud Zadatel stahne Zadost o registraci podanou agentufe pfed
vyddnim stanoviska k Zddosti, sdéli agentufe divody, pro¢ tak
ucinil. Agentura tuto informaci zpfistupni vefejnosti a zvefejni
zpravu o hodnoceni, pokud je k dispozici, po odstranéni
veskerych duvérnych informaci obchodni povahy.
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Cldnek 12

1. Registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni tidajti a dokumentti
piedloZenych v souladu s ¢lankem 6 ukdze, Ze Zadatel neproka-
zal tddné nebo dostatecné jakost, bezpecnost nebo ucinnost
lé¢ivého piipravku.

Registrace se rovnéz zamitne, pokud jsou tdaje nebo dokumenty
poskytnuté zadatelem v souladu s ¢ldnkem 6 nespravné nebo
pokud Zadatelem navrzené oznaceni na obalu a piibalové infor-
mace nejsou v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES.

2. Zamitnuti registrace SpoleCenstvi zakladd zdkaz uvedeni
doty¢ného lé¢ivého pripravku na trh v celém Spolecenstvi.

3. Informace o vSech zamitnutich a jejich divodech se zp¥istupni
vefejnosti.

Cldnek 13

1. Aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2001/83ES, je registrace,
kterd byla udélena v souladu s timto nafizenim, platnd v celém
Spolecenstvi. V kazdém z clenskych statd zaklddd tdz préva
a povinnosti jako registrace udélend uvedenym clenskym stitem
v souladu s ¢lankem 6 smérnice 2001/83/ES.

Registrované humadnni 1é¢ivé piipravky jsou zapsiny do rejstiiku
lé¢ivych ptipravka Spolecenstvi a bude jim ptidéleno ¢islo, které
se uvede na obalu.

2. Ozndmen registrace se zvefejiuji v Urednim véstniku Evropské
unie s uvedenim zejména data registrace a registra¢niho ¢isla v rej-
stitku Spolecenstvi, piipadného mezindrodniho nechrdnéného
nazvu (INN) t¢inné ltky lé¢ivého piipravku, jeho 1ékové formy
a piipadného anatomicko-terapeuticko-chemického kédu (ATC).

3. Agentura neprodlené zvefejni zpravu o hodnocenf humédnniho
lé¢ivého pripravku vypracovanou Vyborem pro humdnni lé¢ivé
piipravky a dtvody jeho pfiznivého stanoviska k udéleni regis-
trace poté, co odstrani veskeré divérné informace obchodni
povahy.

Evropskd vefejnd zprdva o hodnoceni (EPAR) obsahuje souhrn
napsany zptisobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn obsa-
huje zejména oddil tykajici se podminek pouzivani lécivého pii-
pravku.

4. Po udéleni registrace ozndmi drzitel rozhodnuti o registraci
agentufe datum skute¢ného uvedeni humdanniho 1é¢ivého pii-
pravku na trh v ¢lenskych stdtech s ohledem na riizné registro-
vané varianty.

Drzitel rovnéz ozndmi agenture, jestliZe piipravek pfestane byt
uvadén na trh, af uz do¢asné nebo trvale. Toto ozndmeni se kromé
vyjime¢nych okolnosti provede nejméné dva mésice pied preru-
Senim uvadéni ptipravku na trh.

Na zddost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agentufe veskeré tdaje
tykajici se objemu prodeje 1é¢ivého piipravku na tirovni Spole-
Censtvi, rozdélené podle jednotlivych ¢lenskych statd, a veskeré
tdaje, které md drzitel k dispozici a které se tykaji objemu pied-
pist.

Cldnek 14

1. AniZ jsou dotCeny odstavce 4, 5 a 7, je registrace platnd pét let.

2. Registrace miZe byt prodlouzena po péti letech na zdkladé
piehodnoceni poméru prospéchu a rizika agenturou.

Za timto Gcelem poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agen-
tufe alespon Sest mésicti pied uplynutim platnosti registrace podle
odstavce 1 konsolidovanou verzi dokumentace vztahujici se
k jakosti, bezpe¢nosti a tc¢innosti, véetné viech zmén zavedenych
od udéleni registrace.

3. Poté, co je registrace prodlouzena, je platnd po neomezenou
dobu, pokud Komise nerozhodne na zdkladé opravnénych
dtvodi tykajicich se farmakovigilance pokracovat dodate¢nym
prodlouzenim o pét let podle odstavce 2.

4. Kazda registrace, po které nendsleduje do tif let skute¢né uve-
deni huménniho 1é¢ivého piipravku na trh ve Spolecenstvi,
pozbyva platnosti.

5. Neni-li registrovany léCivy piipravek, ktery byl uveden na trh,
nadale skute¢né pfitomen na trhu po dobu tif po sobé jdoucich
let, pozbyva registrace platnosti.

6. Za vyjimecnych okolnosti a z divodu ochrany vefejného
zdravi mtze Komise udélit vyjimky z odstavcd 4 a 5. Tyto
vyjimky musi byt fddné odtvodnény.
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7. Po konzultaci se Zadatelem mizZe byt registrace udélena
s vyhradou uréitych specifickych povinnosti, které agentura kaz-
doro¢né prezkoumd. Seznam téchto povinnosti se zpfistupni
vefejnosti.

Odchylné od odstavce 1 je tato registrace platnd jeden rok s moz-
nosti prodlouzeni.

Pravidla pro udélovéni takové registrace stanovi nafizeni Komise
piijaté postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

8. Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci s Zadatelem mutze
byt registrace udélena s vyhradou pozadavku, aby Zadatel zavedl
specifické postupy, zejména ohledné bezpecnosti 1éCivého pii-
pravku, oznamovani jakékoli mimotadné udalosti v souvislosti
s jeho pouzivanim pfislusnym orgdntim, a opatfeni, kterd se majt
piijmout. Tato registrace miiZe byt udélena pouze z objektivnich
a ovéfitelnych davodt a musi byt zaloZena na jednom z davoda
stanovenych v pifloze I smérnice 2001/83ES. Pokracovani regis-
trace je spojeno s kazdoro¢nim piezkoumdnim téchto podminek.

9. Pokud je poddna zadost o registraci humdnnich lécivych pii-
pravkd, které jsou zvlast vyznamné z hlediska ochrany vefejného
zdravi, a zejména z hlediska terapeutické inovace, mtize zadatel
pozddat o zrychleny postup posuzovani. Tato zadost musi byt
fadné odtivodnéna.

Pokud Vybor pro humdnni 1é¢ivé pfipravky zddost ptijme, zkra-
cuje se lhata stanovend v ¢l. 6 odst. 3 prvnim pododstavcina 150
dnt.

10. Pfi ptijimani svého stanoviska do néj Vybor pro humdnni
lécivé piipravky zahrne ndvrh tykajici se kritérif pro predepiso-
véni nebo pouzivani 1é¢ivych piipravki v souladu s ¢l. 70 odst. 1
smérnice 2001/83ES.

11. Aniz je dotCeno pravo tykajici se ochrany pramyslového
a obchodniho vlastnictvi, vztahuje se na humanni 1é¢ivé piipravky
zaregistrované v souladu s timto nafizenim osmiletd doba
ochrany adajti a desetiletd doba ochrany uvadéni na trh, pficemz
doba ochrany uvddéni na trh mtze byt prodlouzena nejvyse na
jedendct let, pokud béhem prvnich osmi let z téchto deseti let
drzitel rozhodnuti o registraci ziskd registraci pro dalsi jednu nebo
vice novych lécebnych indikaci, u nichz je pfi védeckém hodno-
ceni pred registraci zjisténo, Ze ptindseji vyznamny klinicky pro-
spéch ve srovndni se stdvajicimi terapiemi.

Cldnek 15

Udélenim registrace neni dotCena obc&anskopravni nebo
trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo drzitele rozhodnuti
o registraci na zdkladé platného vnitrosttniho prava ¢lenskych
statd.

Kapitola 2

Dozor a sankce

Cldnek 16

1. Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim p#ihliz{ drzi-
tel rozhodnutf o registraci humédnniho 1é¢ivého piipravku, pokud
jde o zptisoby vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3 pism.
d) a h) smérnice 2001/83[ES, k technickému a védeckému
pokroku a provadi veskeré zmény, které mohou byt vyzadovany,
aby bylo mozné 1éc¢ivé piipravky vyrdbét a kontrolovat obecné
uznavanymi védeckymi metodami. O schvéleni téchto zmén zadd
v souladu s timto nafizenim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci agentufe, Komisi a ¢lenskym
statim neprodlené poskytne veskeré nové informace, které by
mohly vést ke zméné dajii nebo dokumentti uvedenych v ¢l. 8
odst. 3 av¢lancich 10, 10a, 10b a 11 smérnice 2001/83ES, v jeji
piiloze I nebo v ¢l. 9 odst. 4 tohoto nafizeni.

Zejména neprodlené informuje agenturu, Komisi a ¢lenské staty
o kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném piislusnymi organy
kterékoli zemé, ve které je humanni lé¢ivy piipravek uveden na
trh, a o veskerych jinych novych informacich, které by mohly
ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika doty¢ného huménniho
1é¢ivého piipravku.

S cilem soustavné posuzovat pomér prospéchu a rizika maze
agentura kdykoli pozddat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
piedlozil ddaje prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nad-
ale pFiznivy.

3. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého pii-
pravku navrhne jakékoli zmény tdajd a dokumentd uvedenych
v odstavci 2, podd agentufe odpovidajici zddost.

4. Komise po konzultaci s agenturou pfijme vhodna pravidla pro
posuzovani zmén registrace formou nafizeni postupem podle
¢l. 87 odst. 2.

Cldnek 17

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
spravnost piedloZenych dokumentt a tdajt.
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Cldnek 18

1. V piipadé humannich léivych piipravka vyrobenych ve Spo-
lecenstvi jsou orgdny dozoru piislusné orgdny clenského stitu
nebo c¢lenskych statl, které podle ¢l. 40 odst. 1 smérnice
2001/83[ES udélily povoleni vyroby doty¢ného lé¢ivého pri-
pravku.

2. V piipadé léivych pripravkia dovezenych ze téetich zemi jsou
organy dozoru piislusné organy ¢lenského statu nebo ¢lenskych
statl, které dovozci udélily povoleni podle ¢l. 40 odst. 3 smér-
nice 2001/83ES, pokud mezi Spole¢enstvim a vyvéazejici zemi
nebyly sjednany odpovidajici dohody zajistujici, Ze se dané kon-
troly provadéji ve vyvazejici zemi a Ze vyrobce pouzivd standardy
spravné vyrobni praxe alesponi rovnocenné standardtim stano-
venym SpoleCenstvim.

Clensky stat si mfize vyzddat pomoc jiného ¢lenského stétu nebo
agentury.

Cldnek 19

1. Orgédny dozoru jsou piislusné jménem Spolecenstvi ovérovat,
zda drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého p¥ipravku
nebo vyrobce ¢ dovozce usazeny ve Spolecenstvi plni pozadavky
stanovené v hlavé IV, IX a XI smérnice 2001/83/ES.

2. Je-li Komise v souladu s ¢ldnkem 122 smérnice 2001/83/ES
informovéna o zdvaznych rozdilech v ndzorech ¢lenskych statt
na to, zda drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého pii-
pravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny ve Spolecenstvi plni
pozadavky uvedené v odstavci 1, mtize po konzultaci s doty¢-
nymi Clenskymi stdty pozddat inspektora orgdnu dozoru, aby
provedl novou inspekci drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce
nebo dovozce; doty¢ného inspektora doprovézeji dva inspektofi
z Clenskych statd, které nejsou stranami sporu, nebo dva odbor-
nici jmenovani Vyborem pro humdnni 1é¢ivé ptipravky.

3. S vyhradou pfipadnych dohod, které mohou byt uzavieny
mezi Spolecenstvim a tretimi zemémi v souladu s ¢l. 18 odst. 2,
muze Komise po obdrZen{ odtivodnéné zadosti clenského statu ¢i
uvedeného vyboru nebo z vlastniho podnétu nafidit vyrobci usa-
zenému ve tiet{ zemi, aby se podrobil inspekci.

Inspekei provadéji ndlezité kvalifikovani inspektofi ¢lenskych
stati; mohou byt doprovazeni zpravodajem nebo odbornikem

jmenovanym uvedenym vyborem. Zprava inspektort: se poskytne
Komisi, ¢lenskym statim a uvedenému vyboru.

Cldnek 20

1. Pokud se orgdny dozoru nebo piislusné organy kteréhokoli
jiného ¢lenského statu domnivaji, Ze vyrobce nebo dovozce usa-
zeny na uzemi SpoleCenstvi jiz neplni povinnosti stanovené
v hlavé IV smérnice 2001/83ES, neprodlené uvédomi Vybor pro
humanni 1é¢ivé ptipravky a Komisi, pficemz uvedou podrobné
dtivody a navrhovany postup.

Totéz plati, pokud se ¢lensky stat nebo Komise domnivd, Ze by se
ohledné doty¢ného lé¢ivého piipravku mélo pouzit nékteré z opa-
tfeni upravenych v hlavich IX a XI smérnice 2001/83ES, nebo
pokud uvedeny vybor v tomto smyslu vydal stanovisko v souladu
s ¢lankem 5 tohoto nafizeni.

2. Komise si vyzddd stanovisko agentury ve lhtité, kterou urci
s ohledem na naléhavost véci, s cilem posoudit uvedené divody.
Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci humén-
niho 1é¢ivého pFipravku vyzvan, aby poskytl tistni nebo pisemné
vysvétleni.

3. Na zdklad¢ stanoviska agentury prijme Komise nezbytnd pro-
zatimni opatfeni, kterd se pouzZiji neprodlené.

Kone¢né rozhodnuti pfijme do Sesti mésicti postupem podle
¢l. 87 odst. 3.

4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi nebo Zivotntho prostiedi
nezbytné neodkladné opatfeni, mtize ¢lensky stat z vlastniho pod-
nétu nebo na zddost Komise pozastavit na svém tizem{ pouzivani
humdnniho lé¢ivého piipravku, ktery byl registrovan v souladu
s timto nafizenim.

Pokud tak ¢lensky stdt ucini z vlastniho podnétu, uvédomi nej-
pozdéji ndsledujici pracovni den po pozastaveni Komisi a agen-
turu o divodech svého opatieni. Agentura neprodlené uvédomi
ostatni ¢lenské stdty. Komise okamzité zahdji postup stanoveny
v odstavcich 2 a 3.

5. V tomto piipadé ¢lensky stat zajisti, aby byli zdravotni¢ti pra-
covnici urychlené informovini o jeho opatfenich a diivodech pro
né. K tomuto tcelu je mozné vyuzit sité zifzené profesnimi sdru-
zenimi. Clenské stity uvédomi Komisi a agenturu o opatfenich,
kterd za timto ticelem piijaly.
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6. Pozastavujici opatfeni uvedend v odstavci 4 mohou byt
ponechdna v platnosti, dokud neni dosazeno kone¢ného rozhod-
nuti postupem podle ¢l. 87 odst. 3.

7. Agentura na vyzddani informuje kazdou dotfenou osobu
o kone¢ném rozhodnuti a toto rozhodnuti zp¥istupni vefejnosti
okam?zité po jeho pfijeti.

Kapitola 3

Farmakovigilance

Cldnek 21

Pro ucely této kapitoly se pouzije ¢l. 106 odst. 2 smérnice
2001/83/ES.

Cldnek 22

Agentura, jednajici v Gzké spoluprdci s vnitrostdtnimi systémy
farmakovigilance zfizenymi v souladu s ¢ldnkem 102 smérnice
2001/83[ES, prijima veskeré dilezité informace tykajici se
podezteni na nezddouci u¢inky humdnnich lécivych pripravkd,
které SpoleCenstvi zaregistrovalo v souladu s timto nafizenim.
Tam, kde je to vhodné, vypracovavd Vybor pro humdnni 1écivé
piipravky v souladu s ¢lankem 5 tohoto nafizeni stanoviska
k nezbytnym opatienim. Tato stanoviska se zpiistupni vefejnosti.

Opatfeni{ uvedend v prvnim pododstavci mohou zahrnovat
zmény registrace udélené v souladu s ¢ldnkem 10. PFijimaji se
postupem podle ¢l. 87 odst. 3.

Drzitel rozhodnuti o registraci a pfislu§né orgdny ¢lenskych stat
zajisti, aby byly veskeré dtlezité informace tykajici se podezieni
na nezddouci ucinky léCivych pfipravki registrovanych podle
tohoto nafizeni ozndmeny agentute v souladu s timto naf{zenim.
Pacienti budou vyzvdni, aby o veskerych nezddoucich Géincich
informovali zdravotnické pracovniky.

Cldnek 23

Drzitel rozhodnuti o registraci humdnntho 1é¢ivého pFipravku
udéleného v souladu s timto nafizenim musi mit trvale
a soustavné k dispozici ndlezit¢ kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci.

Tato kvalifikovand osoba musi mit trvaly pobyt ve Spolecenstvi
a odpovida za

a) vytvoreni a Fizeni systému, ktery zajisti, aby byly informace
tykajici se veskerych podezieni na nezadouci G¢inky, které

jsou hlaseny zaméstnanciim spole¢nosti a odbornym zastup-
ctim, shromazdovany, hodnoceny a zpracovavany tak, aby
byly pFistupné na jednom misté ve SpoleCenstv;

b) pipravu zprdv uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 pro pfislusné organy
Clenskych stath a agenturu v souladu s pozadavky tohoto nafi-
zent;

¢) zajisténi, aby kazdd Zddost ptislusnych orgdnti o poskytnuti
doplaujicich informaci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu
a rizika lé¢ivého piipravku byla Gplné a neprodlené zodpové-
zena, véetné poskytnuti informaci o objemu prodeje nebo
piedpist dotyéného 1é¢ivého piipravku;

d) poskytnuti veskerych dalsich informaci dalezitych pro hodno-
ceni prospéchu a rizika lé¢ivého piipravku, zejména informaci
tykajicich se poregistra¢nich studii bezpec¢nosti, piislusnym
organtim.

Cldnek 24

1. Drizitel rozhodnuti o registraci humdanniho lé¢ivého piipravku
zajisti, aby byla veskerd podezieni na zdvazné nezddouci Gcinky
1écivého piipravku registrovaného podle tohoto nafizeni, ke kte-
rym doslo ve Spolecenstvi a o kterych byl informovén zdravot-
nickym pracovnikem, zaznamendna a neprodlené hldsena clen-
skym statiim, na jejichZ tzemi pipad nastal, nejpozdéji 15 dnti
po obdrzeni takové informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamend v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢lanku 26 kazda dalsi podezieni na zdvazné neza-
douci tc¢inky, ke kterym doslo ve Spolecenstvi a o kterych lze
dtvodné piedpokladat, ze jsou mu zndmy, a neprodlené uvédomi
piislusné orgdny clenskych stdtd, na jejichz Gzemi pfipad nastal,
a agenturu, nejpozdéji 15 dntt po obdrzeni takové informace.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého piipravku
zajisti, aby byla veskerd podezieni na zdvazné neocekdvané neza-
douci ucinky a veskerd podezfeni na pienos jakéhokoli infek¢-
niho agens prostfednictvim 1é¢ivého pipravku, ke kterym doslo
na Gzemi tfeti zem¢, neprodlené hldsena ¢lenskym statam a agen-
tufe, nejpozdéji 15 dnt po obdrzeni takové informace. Pravidla
pro hldseni podezieni na neocekdvané nezddouci téinky, které
nejsou zdvazné, at uz k nim doslo ve Spolecenstvi, nebo ve tieti
zemi, budou pfijata postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

Kromé vyjime¢nych okolnosti se tyto nezddouci tc¢inky sdéluji
elektronicky formou zprdvy a v souladu s pokyny uvedenymi
v ¢lanku 26.
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3. Drzitel rozhodnuti o registraci humdnniho lé¢ivého piipravku
uchovavéd podrobné zdznamy o vSech podezienich na nezddouci
ucinky, ke kterym doslo ve Spolecenstvi nebo mimo né, a kterd
mu byla hld$ena zdravotnickymi pracovniky.

Pokud nebyly jako podminka udéleni registrace Spolecenstvim
stanoveny jiné pozadavky, pfedklddaji se tyto zdznamy ve formé
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti agentuie a ¢len-
skym statim ihned na vyzddani nebo nejméné kazdych Sest
mésict po registraci aZ do uvedeni na trh. Pravidelné aktualizo-
vané zpravy o bezpecnosti se rovnéz piedklddaji ihned na vyza-
déni nebo nejméné kazdych Sest mésictt béhem prvnich dvou let
po prvnim uvedeni na trh ve Spolecenstvi a jednou ro¢né v nésle-
dujicich dvou letech. Poté se zpravy predkladaji v tiiletych odstu-
pech nebo ihned na vyzadani.

Tyto zpravy jsou doprovazeny védeckym hodnocenim, zejména
hodnocenim pomeéru prospéchu a rizika lé¢ivého ptipravku.

4. Komise muZe stanovit zmény odstavce 3 s ohledem na zkuse-
nosti ziskané pii jeho uplatiiovani. Komise tato pravidla pfijme
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat iroké vefejnosti
informace tykajic se farmakovigilance souvisejici s jeho registro-
vanym lé¢ivym piipravkem, aniz by pfedem nebo soucasné infor-
moval agenturu.

V kazdém piipadé drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby tyto
informace byly poskytovany objektivné a nebyly zavadgjici.

Clenské staty piijmou nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti, aby se
na drzitele rozhodnuti o registraci, ktery neplni tyto povinnosti,
vztahovaly G¢inné, pfiméfené a odrazujici sankce.

Clanek 25

Kazdy clensky stdt zajisti, aby byla veskera podezieni na zdvazné
nezddouci Gc¢inky 1é¢ivych piipravka registrovanych v souladu
s timto nafizenim, ke kterym doslo na jeho tizemi a kterd mu byla
ozndmena, zaznamenana a neprodlené hld3ena agentufe a drziteli
rozhodnut{ o registraci, nejpozdéji 15 dnti po obdrzeni takové
informace.

Agentura  zasle  informace  vnitrostitnim  systémim
farmakovigilance zf{zenym v souladu s ¢lankem 102 smérnice
2001/83/ES.

Cldnek 26

Komise za konzultaci s agenturou, c¢lenskymi stdty
a zGCastnénymi osobami vypracuje pokyny ke shromazdovini,
ovétovani a predkldddni hldSeni nezddoucich ucinkd. Tyto
pokyny obsahuji zejména doporuceni pro zdravotnické
pracovniky tykajici se sdélovani informaci o neZzddoucich
tcincich.

V souladu s témito pokyny musi drzitelé rozhodnuti o registraci
pouzivat pro pfeddvani hlaseni nezddoucich G¢ink mezindrodné
uznédvanou lékaiskou terminologii.

Agentura za konzultaci s ¢lenskymi stity a Komisi zidi sit pro
zpracovani tdajii pro rychly pfenos informaci ptislusnym
tfadim SpoleCenstvi v piipadé vystrahy tykajici se zdvad pfi
vyrob¢, zévaznych nezddoucich Gcinki nebo dalsich
farmakovigilanénich tdajti o lé¢ivych piipravcich registrovanych
v souladu s ¢lankem 6 smérnice 2001/83/ES. Tyto tdaje, pokud
jsou vyznamné, se po vyhodnoceni zpfistupni vefejnosti.

Po dobu péti let od prvniho uvedeni na trh ve Spolecenstvi muze
agentura nafidit drziteli rozhodnuti o registraci, aby zajistil sbér
specifickych farmakovigilan¢nich tdaji od vybranych skupin
pacientti. Agentura uvede davody takové Zzddosti. Drzitel
rozhodnuti o registraci porovnd a posoudi shromdzdéné tdaje
a predlozi je agentufe k vyhodnoceni.

Cldnek 27

Agentura v oblasti mezindrodni farmakovigilance spolupracuje se
Svétovou zdravotnickou organizaci a pfijme nezbytnd opatient,
aby byly Svétové zdravotnické organizaci ihned ptedlozeny
pfiméfené a odpovidajici informace o opatfenich pfijatych
ve Spolecenstvi, kterd mohou mit vliv na ochranu vefejného
zdravi ve tfetich zemich; kopii téchto informaci zasild Komisi
a Clenskym statam.

Cldnek 28

Agentura a pfislusné orgdny clenskych statti spolupracuji na
soustavném vyvoji farmakovigilan¢nich systémt schopnych
dosdhnout vysokych standardi ochrany vefejného zdravi pro
vSechny 1é¢ivé ptipravky bez ohledu na zpusob registrace, véetné
pouziti pHistupti spoluprdce, s cilem maximalizovat vyuziti zdroji
dostupnych ve Spolecenstvi.

Cldnek 29

Veskeré zmény, které se ukdzi nezbytné pro aktualizaci této
kapitoly s cilem piihlédnout k védeckému a technickému
pokroku, jsou pfijimdny postupem podle ¢l. 87 odst. 2.
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HLAVA TII
REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU A DOZOR NAD NIMI

Kapitola 1

Podivini a posuzovini Zidosti — Registrace

Cldnek 30

1. Zfizuje se Vybor pro veterindrni 1éCivé piipravky. Vybor je
soucasti agentury.

2. Aniz je dotéen ¢ldnek 56 ¢ijiné tikoly, které mu mohou ulozit
pravni predpisy Spolecenstvi, zejména podle nafizeni (EHS)
¢.2377/90 (1), je Vybor pro veterindrni 1éCivé piipravky piislusny
pro vypracovani stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici se
piipustnosti dokumentace ptedlozené v souladu s centralizova-
nym postupem, udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni regis-
trace za ¢elem uvedeni veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na trh
v souladu s touto hlavou, a farmakovigilance.

3. Na zadost vykonného feditele agentury nebo zdstupce Komise
vypracuje Vybor pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky rovnéZ stanovi-
sko k jakékoli védecké otdzce tykajici se hodnoceni veterindrnich
1é¢ivych piipravki. Vybor vezme nalezité v ivahu kazdou zadost
¢lenskych stdtt o stanovisko. Vybor rovnéz vypracuje stanovisko,
kdykoli dojde k neshodé v hodnocenti veterinarniho lé¢ivého pii-
pravku prostfednictvim postupu vzdjemného uzndvéni. Stano-
visko vyboru se zpFistupni vefejnosti.

Cldnek 31

1. Kazdd Zzddost o registraci veterindrniho 1é¢ivého pFipravku
musi obsahovat konkrétni a tplné tdaje a dokumenty uvedené
vl 12 odst. 3, veldncich 13, 13a, 13b a 14 smérnice 2001/82/ES
a v jeji piiloze I Tyto tdaje a dokumenty musi zohlednovat jedi-
ne¢nou povahu pozadované registrace jako registrace Spolecen-
stvi a kromé vyjime¢nych piipadi tykajicich se pouzivani prava
ochrannych zndmek zahrnovat pouziti jednotného ndzvu pro
doty¢ny lé¢ivy piipravek.

Z4dost je doprovazena poplatkem za posouzenf zddosti splatnym
agentufe.

2. Obsahuje-li veterindrni lé¢ivy ptipravek geneticky modifiko-
vané organismy ve smyslu ¢ldnku 2 smérnice 2001/18/ES nebo
z nich sestavd, je zaddost doprovazena

(") Naiizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se
stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limitG rezi-
dui veterindrnich 1écivych pi{pravki v potravinich Zzivocisného
ptivodu (UF. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1). Nafizeni naposledy pozmé-
néné nafizenim Komise (ES) ¢ 1029/2003 (Ur. vést. L 149,
17.6.2003, s. 15).

a) kopii pisemného souhlasu piislusnych orgdnt se zimérnym
uvolnénim geneticky modifikovanych organismt do Zzivot-
niho prostiedi pro Geely vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno
v Casti B smérnice 2001/18/ES nebo v &isti B smérnice
90/220[EHS;

b) dplnou technickou dokumentaci obsahujici informace vyza-
dované ptilohou IIT a IV smérnice 2001/18/ES;

¢) hodnocenim rizika pro Zivotni prostfedi v souladu se zdsa-
dami stanovenymi v pfiloze Il smérnice 2001/18/ES; a

d) vysledky veskerych Seteni provedenych pro tcely vyzkumu
nebo vyvoje.

Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na veterinarni
lécivé pripravky obsahujici geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavajici.

3. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro veterindrn{
1écivé ptipravky vyddno do 210 dnii po obdrZeni platné zadosti.

V piipadé veterindrniho 1é¢ivého pfipravku obsahujictho gene-
ticky modifikované organismy nebo z nich sestdvajictho spliuje
stanovisko uvedeného vyboru pozadavky na bezpecnost Zivot-
niho prostiedi stanovené smérnici 2001/18/ES. Béhem hodno-
ceni zadosti o registraci veterindrnich lé¢ivych piipravki obsa-
hujicich geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavajicich vede zpravodaj nezbytné konzultace se subjekty,
které Spolecenstvi nebo ¢lenské staty zi{dily v souladu se smér-
nici 2001/18|ES.

4. Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi stty a ztcast-
nénymi osobami vypracuje podrobné pokyny tkajici se formy,
ve které maji byt zadosti o registraci podavany.

Cldnek 32

1. S cilem pfipravit své stanovisko Vybor pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky

a) oveéri, zda tidaje a dokumenty predlozené v souladu s ¢ldn-
kem 31 spliiuji pozadavky smérnice 2001/82/ES, a posoudi,
zda jsou splnény podminky pro udéleni registrace uvedené
v tomto naiizen;
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b) maze pozadat, aby Gfedni laboratof pro kontrolu lé¢ivych pii-
pravki nebo laboratof, kterou za timto éelem ur¢il ¢clensky
stit, zhodnotila veterindrni 1écivy piipravek, jeho vychozi
suroviny, a je-li to tfeba, jeho meziprodukty nebo jiné slozky
s cilem zajistit, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem
a popsané v dokumentech k zadosti jsou dostate¢né;

¢) muize pozadat referen¢ni laboratof Spolecenstvi, ufedni labo-
ratof pro kontrolu lé¢ivych piipravki nebo laboratof, kterou
za timto ucelem urcil clensky stdt, aby za pouziti vzorka
dodanych Zadatelem ovéfila, ze analytickd detekéni metoda
navrzend zadatelem pro acely ¢l. 12 odst. 3 pism. j) druhé
odrazky smérnice 2001/82/ES je dostacujici a vhodnd pro zjis-
téni pritomnosti hladin rezidui, zejména téch, které jsou nad
maximalnim limitem rezidui pfijatym Spolecenstvim v sou-
ladu s natizenim (EHS) ¢. 2377/90;

d) muze pozddat, aby Zadatel v ur¢ené lhuté doplnil idaje dopro-
vazejici zadost. Pokud uvedeny vybor této moznosti vyuZije,
lhata stanovend v ¢l. 31 odst. 3 prvnim pododstavci se stavi,
dokud nejsou piedloZeny pozadované dopliujici informace.
Obdobné se tato lhiita stavi na dobu povolenou Zadateli pro
piipravu tstniho nebo pisemného vysvétleni.

2. Jestlize analytickd metoda nebyla ovéfena jednou z vyse uve-
denych laboratof{ postupy stanovenymi nafizenim (EHS)
¢. 2377/90, provede se ovéfeni na zdkladé tohoto ¢lanku.

Cldnek 33

1. Po obdrzeni pisemné zadosti Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pi-
pravky zasle ¢lensky stat informace prokazujici, Ze vyrobce vete-
rindrniho lé¢ivého pFipravku nebo dovozce ze teti zemé je scho-
pen vyrabét doty¢ny veterindrni 1é¢ivy ptipravek nebo provadét
nezbytné kontrolni zkousky v souladu s tidaji a dokumenty pfed-
lozenymi na zdkladé ¢lanku 31.

2. Pokud to uvedeny vybor povazuje za nezbytné pro dokonceni
svého posouzeni Zddosti, miize Zadateli nafidit, aby se podrobil
konkrétni inspekci mista vyroby doty¢ného veterindrniho
lécivého pripravku. Takové inspekce mohou byt provedeny bez
ohldsent.

Inspekci provedou ve lhité stanovené v ¢l. 31 odst. 3 prvnim
pododstavci inspektofi z ¢lenského statu s ndlezitou kvalifikaci;
muze je doprovazet zpravodaj nebo odbornik jmenovany vybo-
rem.

Cldnek 34

1. Agentura neprodlené informuje Zadatele, pokud stanovisko
Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky uvddi, ze

a) zadost nespliuje kritéria pro registraci stanovend timto nafi-
zenim;

b) souhrn tidajui o ptipravku je tieba zménit;

¢) oznaceni na obalu nebo piibalovd informace pfipravku neni
v souladu s hlavou V smérnice 2001/82/ES;

d) registraci je tfeba udélit za podminek stanovenych v ¢l. 39
odst. 7.

2. Do 15 dnt po obdrZeni stanoviska uvedeného v odstavci 1
muze Zadatel pisemné ozndmit agentufe, Ze hodld pozadat o pre-
zkum stanoviska. V tom piipadé zasle Zadatel agentufe podrobné
odtivodnéni zddosti do 60 dnd po obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnti po obdrzeni odivodnéni zZadosti uvedeny vybor pfe-
zkouma své stanovisko v souladu s podminkami stanovenymi
v ¢l 62 odst. 1 ¢tvrtém pododstavei. Odivodnéni dosazenych
zavért se piipoji ke kone¢nému stanovisku.

3. Agentura zasle konecné stanovisko uvedeného vyboru do 15
dnti po jeho pfijeti Komisi, ¢lenskym stattim a zadateli spole¢né
se zprdvou popisujici posouzeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku
vyborem a odtivodnujici jeho zdvéry.

4. Je-li stanovisko k udéleni registrace doty¢ného veterindrniho
lécivého pFipravku piiznivé, pripoji se k nému tyto dokumenty:

a) ndvrh souhrnu tdaji o pfipravku podle ¢lanku 14 smérnice
2001/82[ES; v tomto ndvrhu se pfipadné zohledni rozdily
veterindrnich podminek v ¢lenskych stdtech;

b) v piipadé veterindrniho lé¢ivého piipravku uréeného k podani
zvifatiim, od kterych jsou ziskdvany potraviny uréené k vyzivé
¢loveka, prohldseni o maximalnim limitu rezidui, ktery je pro
SpoleCenstvi pfijatelny v souladu s nafizenim (EHS)
¢. 2377/90;
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¢) podrobnosti o veskerych podminkach nebo omezenich, kte-
rym by mél podléhat vydej nebo pouzivani doty¢ného veteri-
narntho lé¢ivého piipravku, véetné podminek, za kterych
muize byt veterindrni 1é¢ivy piipravek dostupny uzivatelim
v souladu s kritérii stanovenymi smérnici 2001/82/ES;

d) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkdch nebo
omezenich s ohledem na bezpeéné a i¢inné pouzivani veteri-
narniho 1é¢ivého piipravkuy;

e) ndvrh znéni oznaceni na obalu a piibalové informace pfedlo-
zeny Zadatelem v souladu s hlavou V smérnice 2001/82/ES,

f) zpréva o hodnoceni.

Cldnek 35

1. Do 15 dnti po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 30 odst. 2
pfipravi Komise ndvrh rozhodnuti o doty¢né zddosti.

Pokud ndvrh rozhodnuti predpoklddd udéleni registrace, musi
obsahovat dokumenty uvedené v ¢l. 34 odst. 4 pism. a) az e) nebo
na né¢ odkazovat.

Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury,
piipoji Komise podrobné vysvétleni zdivodiujici rozdily.

Névrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym statam a Zadateli.

2. Komise pfijme konecné rozhodnuti postupem podle ¢l. 87
odst. 3 do 15 dnti od skonéeni tohoto postupu.

3. Staly vybor pro veterindrni 1éCivé piipravky uvedeny v ¢l. 87
odst. 1 upravi sviij jednaci fad tak, aby vzal v tvahu tkoly, které
mu piisluseji na zdkladé tohoto nafizeni.

Tyto apravy stanovi, ze

a) stanovisko uvedeného stdlého vyboru se vydava pisemné;

b) ¢lenské staty maji 22 dn, aby zaslaly své pisemné piipominky
k névrhu rozhodnuti Komisi; pokud je viak tfeba pfijmout
neodkladné rozhodnuti, mize predseda stanovit kratsi lhatu
podle stupné naléhavosti. Tato lhita nesmi byt kratsi nez pét
dnti, pokud neexistuji vyjimecné okolnosti;

¢) clenské staty mohou pisemné pozddat, aby byl navrh rozhod-
nuti uvedeny v odstavci 1 projedndn na plendrnim zasedani
uvedeného stdlého vyboru, pficemz podrobné uvedou své
dtvody.

4. Pokud podle stanoviska Komise vyvoldvaji pisemné piipo-
minky ¢lenského statu nové dilezité otdzky védecké nebo tech-
nické povahy, kterymi se stanovisko vydané agenturou
nezabyvalo, pozastavi pfedseda postup a postoupi zadost zpét
agentufe k dalsimu zvdzeni.

5. Komise pfijme pravidla nezbytnd pro provedeni odstavce 4
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

6. Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 34 odst. 4 pism. a)
aze).

Cldnek 36

Pokud Zadatel stahne Zadost o registraci podanou agentuie pfed
vyddnim stanoviska k Zddosti, sdéli agentufe divody, pro¢ tak
ucinil. Agentura tuto informaci zpfistupni vefejnosti a zvefejni
zpravu o hodnoceni, pokud je k dispozici, po odstranéni
veskerych duvérnych informaci obchodni povahy.

Cldnek 37

1. Registrace se zamitne, pokud se po ovéfen{ tidajti a dokumenti
ptedlozenych v souladu s ¢lankem 31 ukdze, ze

a) Zadatel neprokazal fddné nebo dostatené jakost, bezpecnost
nebo G¢innost veterindrniho 1é¢ivého pfipravku;

b) v piipadé veterindrnich 1éCivych p¥ipravki pro zootechnické
oSetfeni a stimuldtort uzitkovosti nebyla dostate¢né zohled-
néna bezpecnost zvifat a dobré zachdzenti se zvifaty nebo bez-
pecnost spotiebiteld;

¢) ochrannd lhata doporudend zadatelem neni dostate¢né dlouhd
pro zajisténi toho, aby potraviny ziskané z oSetfenych zvirat
neobsahovaly rezidua, kterd by mohla ptedstavovat zdravotni
riziko pro spotfebitele, nebo je nedostatecné odtivodnénd;

d) veterindrni 1é¢ivy piipravek je uréen pro pouziti zakdzané
podle jinych ustanoveni Spolecenstvi.

Registrace se rovnéz zamitne, pokud jsou tidaje nebo dokumenty
poskytnuté Zadatelem v souladu s ¢lankem 31 nespravné nebo
pokud Zzadatelem navrzené oznaceni na obalu a piibalovd infor-
mace nejsou v souladu s hlavou V smérnice 2001/82/ES.
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2. Zamitnuti registrace Spolecenstvi zaklddd zdkaz uvedeni
daného veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trh v celém Spolecen-
Stvi.

3. Informace o viech zamitnutich a jejich davodech se zpfistupni
vefejnosti.

Cldnek 38

1. Aniz je dotcen ¢lanek 71 smérnice 2001/82[ES, je registrace,
kterd byla udélena podle tohoto nafizeni, platnd v celém Spole-
Censtvi. V kazdém z ¢lenskych statt zakldda taz prava a povin-
nosti jako registrace udélend uvedenym ¢lenskym stitem v sou-
ladu s ¢ldnkem 5 smérnice 2001/82/ES.

Registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky jsou zapsiny do rej-
stiiku 1é¢ivych piipravki Spolecenstvi a bude jim pfidéleno ¢islo,
které se uvede na obalu.

2. Ozndmen registrace se zveiejiiuji v Urednim véstniku Evropské
unie, zejména s uvedenim data registrace a ¢isla v rejstitku Spole-
Censtvi, pfipadného mezindrodniho nechrdnéného ndzvu (INN)
ucinné latky lécivého piipravku, jeho lékové formy a ptipadného
anatomicko-terapeuticko-chemického veterinarniho kédu (ATC
Vet).

3. Agentura neprodlené zvefejni zpravu o hodnoceni veterindr-
niho 1é¢ivého pripravku vypracovanou Vyborem pro veterindrni
1é¢ivé ptipravky a diivody jeho piiznivého stanoviska k udéleni
registrace poté, co odstrani veskeré duvérné informace obchodni

povahy.

Evropskd vefejnd zprdva o hodnoceni (EPAR) obsahuje souhrn
napsany zptisobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn obsa-
huje zejména oddil tykajici se podminek pouzivani 1é¢ivého pii-
pravku.

4. Po udéleni registrace ozndmi drzitel rozhodnuti o registraci
agentufe datum skute¢ného uvedeni veterinarniho léc¢ivého pii-
pravku na trh v ¢lenskych statech s ohledem na rtizné registro-
vané varianty.

Drzitel rovnéz ozndmi agentufe, jestli pfipravek pfestane byt uva-
dén na trh, af uz docasné nebo trvale. Toto ozndmeni se kromé
vyjime¢nych okolnosti provede nejméné dva mésice pted preru-
$enim uvadéni piipravku na trh.

Na zddost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agentufe veskeré tdaje
tykajici se objemu prodeje 1é¢ivého piipravku na tirovni Spole-
Censtvi, rozdélené podle jednotlivych ¢lenskych stitt a veskeré
tdaje, které md drzitel k dispozici a které se tykaji objemu pfed-
pist.

Cldnek 39

1. AnizZ jsou dotleny odstavce 4 a 5, je registrace platnd pét let.

2. Registrace muze byt prodlouzena po péti letech na zdkladé
piehodnoceni poméru prospéchu a rizika agenturou.

Za timto ucelem pfedlozi drzitel rozhodnuti o registraci agentute
alesponi Sest mésicti pred uplynutim platnosti registrace podle
odstavce 1 konsolidovany seznam vsech predloZenych doku-
mentl vztahujicich se k jakosti, bezpecnosti a i¢innosti, véetné
vSech zmén zavedenych od udéleni registrace. Agentura muze
zadateli kdykoli nafidit, aby predlozil dokumenty uvedené v sez-
namu.

3. Poté, co je registrace prodlouzena, je platnd po neomezenou
dobu, pokud Komise nerozhodne na zdkladé oprivnénych
dtivodt tykajicich se farmakovigilance pokracovat dodate¢nym
prodlouzenim o pét let podle odstavce 2.

4. Kazdd registrace, po které nendsleduje do tif let skute¢né uve-
deni veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trh ve Spolecenstvi,
pozbyva platnosti.

5. Neni-li registrovany léCivy piipravek, ktery byl uveden na trh,
nadale skute¢né ptitomen na trhu po dobu tfi po sobé jdoucich
let, pozbyva registrace platnosti.

6. Za vyjimecnych okolnosti a z divodu ochrany vefejného
zdravi nebo zdravi zvifat mize Komise udélit vyjimky z odstavcti
4 a 5. Tyto vyjimky musi byt fddné odiivodnény.

7. Za vyjimecnych okolnosti a po konzultaci s Zadatelem muze
byt registrace udélena s vyhradou pozadavku, aby Zadatel zaved]
specifické postupy, zejména ohledné bezpecnosti 1é¢ivého pii-
pravku, oznamovéni jakékoli mimorddné uddlosti v souvislosti
s jeho pouzivanim pfislusnym orgdntim, a opatfent, kterd se maji
piijmout. Tato registrace mtiZe byt udélena pouze z objektivnich
a ovéfitelnych divodt. Pokracovéni registrace je spojeno s kaz-
doro¢nim ptezkoumanim téchto podminek.
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8. Pokud je poddna zadost o registraci veterindrnich 1é¢ivych pti-
pravkd, které jsou zvlast vyznamné zejména z hlediska ochrany
zdravi zvifat a terapeutické inovace, miize zadatel pozadat o zry-
chleny postup posuzovani. Tato zddost musi byt fddné odavod-
néna.

Pokud Vybor pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky Zadost pfijme, zkra-
cuje se lhata stanovend v ¢l. 31 odst. 3 prvnim pododstavci na
150 dnd.

9. Uvedeny vybor zahrne do svého stanoviska navrh tykajici se
podminek predepisovani nebo pouzivani veterindrnich 1é¢ivych
piipravkda.

10. Na veterindrni 1é¢ivé piipravky, které byly zaregistrovany
v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, se vztahuji ustanoven{
o0 ochrané v ¢lancich 13 a 13a smérnice 2001/82/ES.

Cldnek 40

Udélenim registrace neni dotéena obcanskopravni nebo
trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo drzitele rozhodnuti
o registraci na zdkladé platného vnitrostitntho prava ¢lenskych
statd.

Kapitola 2

Dozor a sankce

Cldnek 41

1. Po udélen registrace v souladu s timto nafizenim p#ihliz{ drzi-
tel rozhodnuti o registraci, pokud jde o zptisoby vyroby a kon-
troly stanovené v ¢l. 12 odst. 3 pism. d) a i) smérnice 2001/82/ES,
k technickému a védeckému pokroku a provadi veskeré zmény,
které mohou byt vyzadovany, aby bylo mozné 1é¢ivé piipravky
vyrabét a kontrolovat obecné uzndvanymi védeckymi metodami.
O schvileni téchto zmén z4d4 v souladu s timto naf{zenim.

2. Prislusny organ ¢lenského statu nebo agentura mohou nafidit
drziteli rozhodnuti o registraci, aby poskytl litky v mnozZstvi
dostate¢ném k provedeni zkousek na zji§téni pritomnosti reziduf
doty¢nych veterindrnich 1é¢ivych piipravki v potravinich zivo-
¢isného ptvodu.

3. Na zadost piislusného organu ¢lenského statu nebo agentury
drzitel rozhodnuti o registraci pfispivd svymi odbornymi

znalostmi s cilem usnadnit provddéni analytické metody detekce
rezidui veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka referencni laboratof{
Spolecenstvi nebo pifpadné vnitrostdtni referencni laboratof{
uréenou v souladu se smérnici Rady 96/23/ES ze dne
29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych latek
a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zivo¢isnych produktech (7).

4. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne agentufe,
Komisi a ¢lenskym stdtim veskeré nové informace, které by
mohly vést ke zméné ddajti nebo dokumentti uvedenych v ¢l. 12
odst. 3 avclancich 13, 13a, 13b a 14 smérnice 2001/82[ES, v jeji
piiloze I nebo v ¢l. 34 odst. 4 tohoto nafizeni.

Neprodlené informuje agenturu, Komisi a ¢lenské staty o kazdém
zakazu nebo omezeni uloZeném piislusnymi orgdny kterékoli
zemé, ve které je veterindrni 1éCivy piipravek uveden na trh,
a o veskerych jinych novych informacich, které by mohly ovliv-
nit hodnoceni prospéchu a rizika doty¢ného veterindrniho
lécivého piipravku.

S cilem soustavné posuzovat pomér prospéchu a rizika maze
agentura kdykoli pozddat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
piedlozil ddaje prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nad-
ale pFiznivy.

5. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého
piipravku navrhne jakékoli zmény tdajti a dokumentt uvedenych
v odstavci 4, podd agentufe odpovidajici zddost.

6. Komise po konzultaci s agenturou pfijme vhodnd pravidla pro
posuzovani zmén registrace formou nafizeni postupem podle
¢l. 87 odst. 2.

Cldnek 42

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
spravnost piedlozenych dokumentt a ddajt.

Cldnek 43

1. V piipadé veterindrnich lécivych piipravki vyrobenych
ve Spolecenstvi jsou organy dozoru pifislusné organy clenského
stitu nebo ¢lenskych statd, které podle ¢l. 44 odst. 1 smérnice
2001/82[ES udgélily povoleni vyroby doty¢ného lé¢ivého pii-
pravku.

() Ut vést. L 125, 23.5.1996, s. 10. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 806/2003 (UF. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).
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2. V ptipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravka dovezenych ze tte-
tich zemi jsou orgdny dozoru pfislusné organy ¢lenského stitu
nebo ¢lenskych statd, které dovozci udélily povoleni podle ¢l. 44
odst. 3 smérnice 2001/82/ES, pokud mezi Spolecenstvim a vyva-
zejici zemi nebyly sjedndny odpovidajici dohody zajistujici, Ze se
dané kontroly provadéji ve vyvdzejici zemi a Ze vyrobce pouziva
standardy spravné vyrobni praxe alespon rovnocenné standar-
dim stanovenym Spolecenstvim.

Clensky stat si mfize vyzddat pomoc jiného ¢lenského stétu nebo
agentury.

Cldnek 44

1. Orgény dozoru jsou pFislusné jménem Spolecenstvi ovéfovat,
zda drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny ve Spolecenstvi plni
pozadavky stanovené v hlavé IV, VII a VIII smérnice 2001/82/ES.

2. Je-li Komise v souladu s ¢lankem 90 smérnice 2001/82/ES
informovdana o zdvaznych rozdilech v ndzorech ¢lenskych statd
na to, zda drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého
piipravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny ve SpoleCenstvi plni
pozadavky uvedené v odstavci 1, mtize po konzultaci s doty¢-
nymi ¢lenskymi stity pozddat inspektora organu dozoru, aby
proved] novou inspekci drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce
nebo dovozce; doty¢ného inspektora doprovazeji dva inspektofi
z ¢lenskych statd, které nejsou stranami sporu, nebo dva odbor-
nici jmenovani Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky.

3. S vyhradou piipadnych dohod, které mohou byt uzavieny
mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi v souladu s ¢l. 43 odst. 2,
muiZze Komise po obdrzeni odiivodnéné zadosti ¢lenského statu ¢i
uvedeného vyboru nebo z vlastniho podnétu nafidit vyrobci usa-
zenému ve tieti zemi, aby se podrobil inspekci.

Inspekci provadeji ndlezité kvalifikovani inspektofi ¢lenského
statu; mohou byt doprovdzeni zpravodajem nebo odbornikem
jmenovanym uvedenym vyborem. Zprava inspektort se poskytne
Komisi, ¢lenskym stdtim a uvedenému vyboru.

Cldnek 45

1. Pokud se orgdny dozoru nebo piisluiné organy kteréhokoli
jiného ¢lenského stitu domnivaji, Ze vyrobce nebo dovozce

usazeny ve Spolecenstvi jiz neplni povinnosti stanovené v hlavé
VII smérnice 2001/82/ES, neprodlené uvédomi Vybor pro vete-
rindrni 1é¢ivé piipravky a Komisi, pfi¢emz uvedou podrobné
dtivody a navrhovany postup.

Totéz plati, pokud se ¢lensky stit nebo Komise domniva, Ze by se
ohledné doty¢ného veterindrniho lé¢ivého pFipravku mélo pouzit
nékteré z opatfeni upravenych v hlavé VIII smérnice 2001/82/ES,
nebo pokud uvedeny vybor v tomto smyslu vydal stanovisko
v souladu s ¢ldnkem 30 tohoto nafizeni.

2. Komise si vyzddd stanovisko agentury ve lhtité, kterou urci
s ohledem na naléhavost véci, s cilem posoudit uvedené diivody.
Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého
piipravku vyzvan, aby poskytl dstni nebo pisemné vysvétleni.

3. Na zdklad¢ stanoviska agentury pfijme Komise nezbytnd pro-
zatimni opatfeni, kterd se pouziji neprodlené.

Kone¢né rozhodnuti pfijme do Sesti mésicti postupem podle
¢l. 87 odst. 3.

4. Pokud je pro ochranu zdravi lidi ¢i zvifat nebo Zivotniho pro-
stfedi nezbytné neodkladné opatfeni, mize clensky stit z vlast-
niho podnétu nebo na zadost Komise pozastavit na svém tizemi
pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery byl registrovan
v souladu s timto nafizenim.

Pokud tak ¢lensky stdt u¢ini z vlastniho podnétu, uvédomi nej-
pozdgji nasledujici pracovni den po pozastaveni Komisi a agen-
turu o divodech svého opatieni. Agentura neprodlené uvédomi
ostatni ¢lenské stity. Komise okamzité zahdji postup stanoveny
v odstavcich 2 a 3.

5. V tomto piipadé clensky stdt zajisti, aby byli zdravotni¢ti pra-
covnici urychlené informovdni o jeho opatfenich a divodech pro
né. K tomu téelu je mozné vyuzit sité zfizené profesnimi sdruze-
nimi. Clenské stity uvédom{ Komisi a agenturu o opatfenich,
kterd za timto Gcelem pfijaly.

6. Pozastavujici opatfeni uvedend v odstavci 4 mohou byt
ponechdna v platnosti, dokud nen{ dosazeno kone¢ného rozhod-
nuti postupem podle ¢l. 87 odst. 3.

7. Agentura na vyzadani informuje kazdou dotlenou osobu
o kone¢ném rozhodnuti a toto rozhodnuti zpfistupni vefejnosti
okam?zité po jeho pfijeti.
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Kapitola 3

Farmakovigilance

Cldnek 46

Pro dcely této kapitoly se pouzije ¢l. 77 odst. 2 smérnice
2001/82]ES.

Cldnek 47

Agentura, jednajici v tzké spoluprici s vnitrosttnimi systémy
farmakovigilance zfizenymi v souladu s ¢lankem 73 smérnice
2001/82[ES, piijimd veskeré dilezité informace tykajici se
podezfeni na nezddouci ti¢inky veterindrnich lécivych ptipravkd,
které SpoleCenstvi zaregistrovalo v souladu s timto nafizenim.
Tam, kde je to vhodné, vypracovava Vybor pro veterindrni [é¢ivé
piipravky v souladu s ¢lankem 30 tohoto nafizeni stanoviska
k nezbytnym opatienim. Tato stanoviska se zpiistupni vefejnosti.

Tato opatfeni mohou zahrnovat zmény registrace udélené
vsouladu s ¢ldnkem 35. Pfijimaji se postupem podle ¢l. 87 odst. 3.

Drzitel rozhodnuti o registraci a pfislu§né organy ¢lenskych stét
zajisti, aby byly veskeré dulezité informace tykajici se podezieni
na nezddouci ucinky veterindrnich lé¢ivych pFipravkd
registrovanych podle tohoto nafizeni ozndmeny agentufe
v souladu s timto nafizenim. Majitelé zvifat a chovatelé budou
vyzvani, aby o veskerych nezddoucich w¢incich informovali
zdravotnické pracovniky nebo vnitrostitni orgdny pfislusné pro
farmakovigilanci.

Cldnek 48

Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
udéleného v souladu s timto nafizenim musi mit trvale
a soustavné k dispozici ndlezit¢ kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci.

Tato kvalifikovand osoba musi mit trvaly pobyt ve Spolecenstvi
a odpovida za

a) vytvofeni a Fizeni systému, ktery zajisti, aby byly informace
tykajici se veskerych podezfeni na nezddouci tcinky, které
jsou hldSeny zaméstnanctim spole¢nosti a odbornym zéstup-
cum, shromazdoviny, hodnoceny a zpracovévény tak, aby
byly piistupné na jednom misté ve Spolecenstvi;

b) ptipravu zprav uvedenych v ¢l. 49 odst. 3 pro ptislusné organy
Clenskych stath a agenturu v souladu s pozadavky tohoto nafi-
zeni;

s vz

) zajisténi, aby kazdd zadost piislusnych orgdnt o poskytnuti
dopliwjicich informaci nezbytnych pro hodnoceni prospéchu
a rizika veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla Gplné a nepro-
dlené zodpovézena, véetné poskytnuti informaci o objemu
prodeje nebo predpist dotyéného veterindrniho 1écivého pii-
pravku;

d) poskytnuti veskerych dalsich informaci dalezitych pro hodno-
ceni prospéchu a rizika veterindrntho lé¢ivého piipravku,
zejména informaci tykajicich se poregistra¢nich studif bezpec-
nosti, véetné informaci o platnosti ochranné lhiity nebo nedo-
statku ocekdvané dcinnosti ¢i moznych problémech pro
zivotni prostiedi, ptislusnym organim.

Cldnek 49

1. Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku zajisti, aby byla veskerd podezieni na zdvazné nezaddouci
ucinky a nezadouci ucinky u clovéka tykajici se veterindrniho
lé¢ivého piipravku registrovaného v souladu s ustanovenimi
tohoto nafizent, ke kterym doslo ve Spolecenstvi a o kterych byl
informovan zdravotnickym pracovnikem, zaznamendna a nepro-
dlené hlédsena ¢lenskym stattim, na jejichz Gzemi ptipad nastal,
nejpozdgji 15 dnil po obdrzeni takové informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamend v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢lanku 51 kazdd dalsi podezfeni na zdvazné nezi-
douci ¢inky a nezddouci U¢inky u clovéka, ke kterym doslo
ve Spolecenstvi a o kterych Ize divodné piedpokladat, Ze jsou mu
znamy, a neprodlené uvédom ¢lenské stity, na jejichZ tzemi p¥i-
pad nastal, a agenturu, nejpozdéji 15 dnd po obdrZeni takové
informace.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho lé¢ivého pii-
pravku zajisti, aby byla veskerd podezieni na zdvazné neoceka-
vané nezddouci Gc¢inky, nezddouci Gcinky u ¢lovéka a veskerd
podezieni na pienos jakéhokoli infekéntho agens prostrednictvim
lécivého piipravku, ke kterym doslo na tizemi tieti zemé, nepro-
dlené hldsena ¢lenskym stattim a agentufe, nejpozdéji 15 dni po
obdrzeni takové informace. Pravidla pro hldseni podezfeni na
neocekdvané nezddouci ticinky, které nejsou zdvazné, at uz k nim
doslo ve Spolecenstvi, nebo ve tieti zemi, budou pfijata postupem
podle ¢l. 87 odst. 2.

Kromé vyjime¢nych okolnosti se tyto nezddouci ti¢inky sdéluji
elektronicky formou zprdvy a v souladu s pokyny uvedenymi
v clanku 51.
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3. Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku uchovévd podrobné zdznamy o vsech podezienich na
nezddouci G¢inky, ke kterym doslo ve Spolecenstvi nebo mimo né
a kterd mu byla hldsena.

Pokud nebyly jako podminka udéleni registrace Spolecenstvim
stanoveny jiné pozadavky, pfedklddaji se tyto zdznamy ve formé
pravidelné aktualizovanych zprév o bezpe¢nosti agentuie a ¢len-
skym statim ihned na vyzddani nebo nejméné kazdych Sest
mésicll po registraci az do uvedeni na trh. Pravidelné aktualizo-
vané zpravy o bezpecnosti se rovnéz piedklddaji ihned na vyza-
déni nebo nejméné kazdych Sest mésicti béhem prvnich dvou let
po prvnim uvedeni na trh ve Spolecenstvi a jednou ro¢né v nésle-
dujicich dvou letech. Poté se zpravy predkladaji v tiiletych odstu-
pech nebo ihned na vyzadani.

Tyto zpravy jsou doprovazeny védeckym hodnocenim, zejména
hodnocenim poméru prospéchu a rizika lé¢ivého pripravku.

4. Komise miZe ustanovit zmény odstavce 3 s ohledem na zku-
Senosti ziskané jeho uplatiiovanim. Komise tato pravidla pfijme
postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat Siroké vefejnosti
informace tykajici se farmakovigilance souvisejici s jeho registro-
vanym lé¢ivym piipravkem, aniz by pfedem nebo soucasné infor-
moval agenturu.

V kazdém ptipadé drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby tyto
informace byly poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici.

Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti, aby se
na drzitele rozhodnuti o registraci, ktery neplni tyto povinnosti,
vztahovaly G¢inné, pfimérené a odrazujici sankce.

Cldnek 50

Kazdy ¢lensky stdt zajisti, aby byla veskerd podezieni na zdvazné
nezddouci U¢inky a nezddouci u¢inky u clovéka tykajici se
veterindrnich 1é¢ivych ptipravka registrovanych v souladu s timto
nafizenim, ke kterym doslo na jeho tzemi a kterd mu byla
ozndmena, zaznamenana a neprodlené hld3ena agentufte a drziteli
rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku,
nejpozdéji 15 dnt po obdrzeni takové informace.

Agentura  zasle  informace  vnitrostitnim  systémim
farmakovigilance zi{zenym v souladu s ¢ldnkem 73 smérnice
2001/82/ES.

Cldnek 51

Komise za konzultaci s agenturou, clenskymi —stity
a zUCastnénymi osobami vypracuje pokyny ke shromazdovin,
ovéfovani a predkladani hldseni nezddoucich ucinki. Tyto
pokyny obsahuji zejména doporuceni pro zdravotnické
pracovniky tykajici se sdélovani informaci o nezddoucich
ucincich.

V souladu s témito pokyny musi drzitelé rozhodnuti o registraci
pouzivat pro pfeddvani hlaseni nezddoucich G¢ink mezindrodné
uznévanou lékaiskou terminologii.

Agentura na zdkladé konzultaci s ¢lenskymi stity a Komisi ziid{
sit pro zpracovani ddajii pro rychly pfenos informaci mezi
piislusnymi tGfady Spolecenstvi v piipadé vystrahy tykajici se
zdvad pii vyrobé, zavaznych nezddoucich G¢inkd nebo dalsich
farmakovigilan¢nich tdaji o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich
registrovanych v souladu s ¢lankem 5 smérnice 2001/82/ES.

Po dobu péti let od prvniho uvedeni na trh ve Spolecenstvi muze
agentura pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby zajistil sbér
specifickych farmakovigilan¢nich tidajii o vybranych skupindch
zvifat. Agentura uvede diivody takové zddosti. Drzitel rozhodnuti
o registraci porovnd a posoudi shromdzdéné udaje a pfedloZi je
agentufe k vyhodnoceni.

Cldnek 52

Agentura  spolupracuje s mezindrodnimi  organizacemi
zabyvajicimi se veterindrni farmakovigilanci.

Cldnek 53

Agentura a piislusné organy clenskych statt spolupracuji na
soustavném vyvoji farmakovigilan¢nich systéma schopnych
dosdhnout vysokych standard ochrany vefejného zdravi pro
viechny lé¢ivé piipravky bez ohledu na zptisob registrace, véetné
pouziti piistupt spoluprdce, s cilem maximalizovat vyuziti zdroji
dostupnych ve Spolecenstvi.

Cldnek 54

Veskeré zmény, které se ukdzi nezbytné pro aktualizaci této
kapitoly s cilem pfihlédnout k védeckému a technickému
pokroku, jsou piijimany postupem podle ¢l. 87 odst. 2.
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HLAVA IV
EVROPSKA AGENTURA PRO LECIVE PRIPRAVKY - POVINNOSTI A ADMINISTRATIVNI STRUKTURA

Kapitola 1

Ukoly agentury

Cldnek 55

Ziizuje se Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky.

Agentura odpovidd za koordinaci stavajicich védeckych zdrojt,
které jsou ji dany k dispozici ¢lenskymi stity k hodnoceni
a farmakovigilanci 1é¢ivych pripravki a dozoru nad nimi.

Cldnek 56

1. Soucdsti Agentury jsou

a) Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky, ktery je pislusny pro
piipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici se hod-
noceni humdannich lécivych pripravkd;

b) Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, ktery je ptislusny
pro piipravu stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici
se hodnoceni veterindrnich lé¢ivych piipravkd;

) Vybor pro léivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni;
d) Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky;

e) sekretaridt, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni
podporu vyboriim a zaji$tuje mezi nimi vhodnou koordinaci;

f) vykonného rteditele, ktery plni povinnosti stanovené
v ¢lanku 64;

g) spravni radu, kterd plni povinnosti stanovené v ¢lancich 65,
66a67.

2. Kazdy z vyborti uvedenych v odst. 1 pism. a) az d) mize zFidit
stalé a docasné pracovni skupiny. Vybory uvedené v odst. 1 pism.
a) a b) mohou zfidit védecké poradni skupiny v souvislosti s hod-
nocenim specifickych typti lé¢ivych ptipravka nebo 1écby, na néz
muze doty¢ny vybor pfenést urcité tkoly spojené s vypracovanim
védeckych stanovisek uvedenych v ¢lancich 5 a 30.

Pfi zfizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin
vybory ve svych jednacich fadech uvedenych v ¢l. 61 odst. 8 sta-
novi

a) jmenovani ¢lent téchto pracovnich skupin a védeckych porad-
nich skupin ze seznamti odbornikt uvedenych v ¢l. 62 odst. 2
druhém pododstavci; a

b) konzultaci téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich
skupin.

3. Vykonny feditel za Gzké konzultace s Vyborem pro humanni
1é¢ivé pripravky a Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky sta-
novi spravni struktury a postupy, které umozni rozvoj poraden-
stvi pro podniky, jak je uvedeno v ¢l. 57 odst. 1 pism. n), zejména
s ohledem na vyvoj novych terapii.

Kazdy vybor stanovi stalou pracovni skupinu urcenou vyhradné
pro poskytovan{ védeckého poradenstvi podnikiim.

4. Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky a Vybor pro veterindrni
1é¢ivé ptipravky si mohou, pokud to uznaji za vhodné, vyzadat
pokyny v dulezitych otdzkich obecné védecké nebo etické
povahy.

Cldnek 57

1. Agentura poskytne ¢lenskym stitdm a organtim Spolecenstvi
nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé otdzce tykajici se
hodnoceni jakosti, bezpecnosti a t¢innosti humdnnich nebo
veterindrnich lé¢ivych ptipravka, kterd ji je pfedloZena v souladu
s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi tykajicimi se léivych pripravki.

Za timto Gcelem plni agentura, jednajici zejména prostfednictvim
svych vyborg, tyto tkoly:

a) koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a tcin-
nosti lé¢ivych ptipravka, které podléhaji postuptim registrace
Spolecenstvi;

b) na vyzddani predavani zprdv o hodnoceni, souhrnii tdajt
o piipravku, oznacovéni a piibalové informace pro tyto 1é¢ivé
piipravky a zajistovani jejich zpFistupnéni vefejnosti;

¢) koordinaci dozoru nad 1é¢ivymi ptipravky, které byly regist-
rovany ve Spolecenstvi, za podminek praktického pouziti,
a poskytovéni poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro zajis-
téni bezpe¢ného a ucinného pouziti téchto piipravka,
zejména hodnocenim, koordinaci provadéni farmakovigilan¢-
nich povinnosti a sledovanim tohoto provadéni;
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d) zajistovani sifeni informaci o nezadoucich t¢incich 1é¢ivych
piipravka registrovanych ve Spolecenstvi prostfednictvim
databdze neustdle pristupné v§em clenskym stdttim; zdravot-
ni¢ti pracovnici, drzitelé rozhodnuti o registraci a vefejnost
maji piistup k témto databdzim na vhodné Grovni tak, aby
byla zarucena ochrana osobnich udajs;

e) pomoc Clenskym stitdm pii rychlém sdélovani informaci
tykajicich se farmakovigilance zdravotnickym pracovnikiim;

f) distribuce vhodnych farmakovigilan¢nich informaci Siroké
vefejnosti;

g) poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterindrnich
lécivych pripravkd povolenych v potravindch Zivocisného
ptivodu v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90;

h) poskytovani védeckych doporuceni k pouzivani antibiotik
u zvitat, od kterych jsou ziskdvany potraviny urcené k vyzivé
¢loveka, s cilem minimalizovat vyskyt bakteridlni rezistence
ve Spolecenstvi; tato doporucent se aktualizuji podle potieby;

i) koordinaci ovéfovani dodrzeni zdsad spravné vyrobni praxe,
spravné laboratorni praxe a spravné klinické praxe a ovéfo-
vani souladu s farmakovigilanénimi povinnostmi;

j) na vyzadani, poskytovani technické a védecké podpory
s cilem zlepsit spolupraci mezi Spolecenstvim, jeho ¢lenskymi
staty, mezindrodnimi organizacemi a tfetimi zemémi pfi
feseni védeckych a technickych otdzek tykajicich se hodno-
ceni 1é¢ivych piipravki, zejména v souvislosti s diskusemi
pofddanymi v rdmci mezindrodnich konferenci o harmoni-
zaci;

k) zdznam stavu registraci lé¢ivych pipravki udélenych v sou-
ladu s postupy Spolecenstvi;

1) vytvofeni databaze léCivych ptipravki piistupné Siroké vefej-
nosti a zajisténi, ze bude aktualizovdna a fizena nezévisle na
farmaceutickych spole¢nostech; tato databaze usnadni vyhle-
dévéani informaci jiz schvédlenych pro piibalové informace;
obsahuje oddil o lé¢ivych pFipravcich registrovanych pro
1é¢bu déti; informace poskytované verejnosti se formuluji
vhodné a srozumitelné;

m) pomoc Spolecenstvi a ¢lenskym statim pii poskytovani infor-
maci o léCivych pripravcich, které byly hodnoceny agenturou,
zdravotnickym pracovnikiim a Siroké vefejnosti;

n) poradenstvi podnikiim k provddéni riznych zkousek a hod-
noceni nezbytnych pro prokazani jakosti, bezpecnosti a ti¢in-
nosti 1é¢ivych pripravkd;

o) kontrolu dodrzovani podminek stanovenych pro 1é¢ivé pii-
pravky pravnimi predpisy Spolecenstvi a registracemi v pii-
padé soubézné distribuce 1éCivych ptipravka registrovanych
v souladu s timto nafizenim;

p) vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na
zadost Komise, tykajictho se hodnoceni lé¢ivych piipravka
nebo vychozich surovin pouZivanych pfi vyrobé lécivych pri-
pravkd;

q) shromazdovani védeckych informaci tykajicich se patogen-
nich agens, které by mohly byt pouzity jako biologické bojové
latky, véetné existence vakcin a jinych dostupnych 1é¢ivych
piipravkid pro pfedchdzeni nebo 1écbu ucinkd takovych
agens, za ucelem ochrany vefejného zdravi;

r) koordinace dozoru nad jakosti 1é¢ivych pFipravki uvedenych
na trh vyzadovanim ovéfovani souladu s registrovanymi spe-
cifikacemi tfedni laboratofi pro kontrolu lé¢ivych pipravka
nebo laboratofi uréenou ¢lenskym statem k tomuto tcelu;

s) kazdorocni zasilini veskerych informaci tykajicich se
vysledka hodnoticich postupti rozpoctovému organu.

2. Databdze stanovend v odst. 1 pism. I) obsahuje souhrny tdaji
o piipravku, piibalové informace pro pacienty nebo uzivatele
a informace uvddéné v oznaceni na obalu. Databdze bude vyvi-
nuta postupné, piicemz se dd pfednost lé¢ivym piipravkim
registrovanym podle tohoto nafizeni a lé¢ivym ptipravktim regist-
rovanym podle hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES a hlavy
[II kapitoly 4 smérnice 2001/82/ES. Databdze bude nasledné roz-
Sifena tak, aby obsahovala vSechny lé¢ivé pifpravky uvedené na
trh ve Spolecenstvi.

Tam, kde je to vhodné, databdze rovnéz obsahuje odkazy na tidaje
o probihajicich nebo dokoncenych klinickych hodnocenich obsa-
zenych v databdzi klinickych hodnoceni, stanovené v ¢clanku 11
smérnice 2001/20/ES. Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty
vydd pokyny k druhu tdajti, které by mohly byt zahrnuty a které
mohou byt piistupné vefejnosti.
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Cldnek 58

1. Agentura miZe v ramci spoluprdce se Svétovou zdravotnic-
kou organizaci vydat védecké stanovisko k hodnoceni ur¢itych
humadnnich 1é¢ivych piipravki uréenych vyhradné pro trhy mimo
Spolecenstvi. Za timto t¢elem se agentufe podd zddost v souladu
s ¢lankem 6. Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky mize po kon-
zultaci se Svétovou zdravotnickou organizaci vypracovat védecké
stanovisko v souladu s ¢clanky 6 az 9. Clének ¢ldnku 10 se nepo-
uZije.

2. Uvedeny vybor vypracuje zvlastni procesni pravidla k prove-
deni odstavce 1 a pro poskytovani védeckého poradenstvi.

Cldnek 59

1. Agentura zajisti, aby byly v¢as identifikovany pfipadné zdroje
rozport mezi jejimi védeckymi stanovisky a stanovisky ostatnich
orgdnt zi{zenych podle prava Spolecenstvi, které vykondvaji
podobné tikoly ve vztahu k otdzkdm spole¢ného zdjmu.

2. Pokud agentura identifikuje pi{padny zdroj rozpord, kontak-
tuje doty¢ny subjekt s cilem zajistit sdileni veskerych dulezitych
védeckych informaci a identifikovat védecké otdzky, u nichz
muze dojit k rozportim.

3. Pokud existuje zdsadni rozpor ve védeckych otdzkach a doty¢-
nym subjektem je agentura nebo védecky vybor Spolecenstvi,
agentura a doty¢ny subjekt spolupracuji na vyfeseni rozporu nebo
pfedlozi Komisi spole¢ny dokument objasiiujici sporné védecké
otazky. Tento dokument je ihned po pfijeti zvefejnén.

4. Nestanovi-li toto nafizeni, smérnice 2001/83/ES nebo smér-
nice 2001/82/ES jinak, pokud existuji zdsadni rozpory ve védec-
kych otdzkéch a doty¢nym subjektem je subjekt v jednom z ¢len-
skych stdtd, agentura a doty¢ny vnitrostdtni subjekt spolupracuji
na vyfe$eni rozport nebo pfipravi spole¢ny dokument objasiujici
sporné védecké otdzky. Tento dokument je ihned po pfijeti zve-
fejnén.

Cldnek 60

Na zddost Komise agentura v souvislosti s registrovanymi lé¢ivymi
pifpravky shromazduje veskeré dostupné informace o metodéch,
které pouzivaji piislusné orgdny clenskych stitd pro stanoveni
piidané terapeutické hodnoty nového léc¢ivého piipravku.

Cldnek 61

1. Kazdy ¢lensky stdt jmenuje po konzultaci se spravni radou na
dobu tif let jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika do Vyboru pro
humadnni 1é¢ivé piipravky a jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika
do Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, kteff mohou byt jme-
novéni opakované.

Naéhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti
a mohou pusobit jako zpravodajové v souladu s ¢lankem 62.

Clenové a néhradnici jsou vybirani na zékladé své dlohy a zkuse-
nosti s hodnocenim humadnnich nebo veterinarnich 1é¢ivych pti-
pravk a zastupuji pislusné vnitrostdtni orgdny.

2. Vybory mohou kooptovat nejvyse pét dopliujicich ¢lend
vybranych na zdklad¢ jejich zvlastni védecké zpusobilosti. Tito
¢lenové jsou jmenovani na obdobi tif let, mohou byt jmenovani
opakované a nemaji nahradniky.

S cilem kooptovat tyto ¢leny ur¢i vybory zvlastni dopliujic
védeckou zputsobilost dodate¢ného ¢lena nebo ¢lentl. Kooptovani
¢lenové jsou vybirdni z odborniki navrzenych ¢lenskymi staty
nebo agenturou.

3. Clenové kazdého vyboru mohou byt doprovadzeni odborniky
pro zvlastni védecké nebo technické oblasti.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zdstupci
Komise jsou opravnéni t¢astnit se vSech schazi vyborti, pracov-
nich skupin a védeckych poradnich skupin a vech dalsich jednani
svolanych agenturou nebo jejimi vybory.

5. Kromé svého tkolu poskytovat objektivni védeckd stanoviska
Spolecenstvi a ¢lenskym statim k otdzkdm, které jsou jim pied-
lozeny, zajisti ¢lenové kazdého vyboru ndlezitou koordinaci mezi
tikoly agentury a praci pfislusnych vnitrostdtnich organt, vcetné
poradnich subjektt zabyvajicich se registraci.

6. Clenové vybort a odbornici odpovédni za hodnocenf 1é¢ivych
piipravki se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje dostupné
vnitrostatnim registraénim organtim. Kazdy pfislusny vnitrostatni
organ sleduje védeckou tiroven a nezdvislost provadéného hod-
noceni a usnadiiuje ¢innost jmenovanych ¢lenti vyboru a odbor-
nikéi. Clenské stity se zdrzi toho, aby davaly ¢lendm vybori
a odbornikim jakékoli pokyny, které jsou neslucitelné s jejich
osobnimi tkoly nebo tkoly a povinnostmi agentury.
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7. PHi piipravé stanoviska kazdy vybor vynaloZi své nejlepsi asili
k tomu, aby dosahl védeckého konsensu. Pokud takového kon-
sensu nelze dosdhnout, obsahuje stanovisko postoj vétsiny ¢lenti
a odlisné postoje s jejich odtivodnénim.

8. Kazdy vybor pfijme svtjj vlastni jednaci fad.

Tyto fady stanovi zejména

a) postupy pro jmenovani a nahrazen{ pfedsedy;

b) postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich
skupin; a

¢) postup pro naléhavé piijeti stanovisek, zejména ve vztahu
k ustanovenim tohoto nafizeni o dozoru nad trhem a farma-
kovigilanci.

Tyto jednaci fady vstupuji v platnost po ziskdni piiznivého sta-
noviska Komise a spravni rady.

Cldnek 62

1. Mé-li v souladu s timto nafizenim Vybor pro humdanni 1é¢ivé
piipravky, Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky nebo Vybor pro
veterindrni 1é¢ivé ptipravky zhodnotit 1éCivy pripravek, jmenuje
jednoho ze svych ¢lent, aby pisobil jako zpravodaj pro koordi-
naci hodnoceni. Doty¢ny vybor muze jmenovat druhého ¢lena,

aby pusobil jako spoluzpravodaj.

Pfi konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi
v ¢l 56 odst. 2 jim vybor zasle ndvrh zprdvy o hodnoceni vypra-
covany zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané
védeckou poradni skupinou se zasle pfedsedovi prislusného
vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrZeni lhat stanovenych v ¢l. 6
odst. 3av ¢l 31 odst. 3.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zve-
fejnéné na zakladé ¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 38 odst. 3.

Pokud je pozadovan pfezkum nékterého z jeho stanovisek, jme-
nuje doty¢ny vybor jiného zpravodaje, a ptipadné jiného spolu-
zpravodaje, nez ty, kteff byli jmenovani pro péivodni stanovisko.
Prezkum se muze zabyvat pouze témi body stanoviska, které byly

puvodné oznaceny Zadatelem, a mizZe byt zaloZen pouze na
védeckych tdajich, které byly dostupné v dobé, kdy vybor pfijal
piivodn{ stanovisko. Zadatel méze pozadat, aby vybor v souvis-
losti s pfezkumem konzultoval védeckou poradni skupinu.

2. Clenské stéty piedaji agentuie jména vnitrostdtnich odbornik
s prokdzanymi zkuSenostmi s hodnocenim lé¢ivych pfipravkd,
kteii se mohou ztcastnit price v pracovnich skupindch nebo
védeckych poradnich skupindch Vyboru pro humdanni 1é¢ivé pii-
pravky, Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé piipravky nebo Vyboru pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky, a uvedou informace o jejich kvalifi-
kaci a odborné specializaci.

Agentura vede aktudlni seznam akreditovanych odbornikd. Sez-
nam zahrnuje odborniky uvedené v prvnim pododstavci a dalsi
odborniky jmenované pfimo agenturou. Tento seznam se aktua-
lizuje.

3. Poskytovani sluzeb zpravodajti nebo odbornikt se ¥di pisem-
nou smlouvou mezi agenturou a doty¢nou osobou nebo ptipadné
mezi agenturou a zaméstnavatelem doty¢né osoby.

Doty¢nd osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odmeénovani podle
stupnice odmén, kterd bude zahrnuta do finan¢nich ujednéni sta-
novenych spravni radou.

4. Vykon védeckych sluzeb, pro které existuje nékolik potencial-
nich poskytovatelts, mtze byt pfedmétem vyzvy k vyjadieni
zdjmu, pokud to védecké a technické souvislosti dovoluji a pokud
je to slucitelné s tikoly agentury, zejména s tikolem zajistovat
vysokou tiroven ochrany vefejného zdravi.

Spravni rada pfijme na ndvrh vykonného feditele vhodné
postupy.

5. Agentura nebo kterykoli z vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1
mohou vyuzivat sluzeb odbornikt pro plnéni jinych zvldstnich
tikold, pro néz jsou piislusné.

Cldnek 63

1. Clenstvi ve vyborech uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 se zvefejni. Pfi
zvetejnéni kazdého jmenovini se uvede odbornd kvalifikace kaz-
dého clena.
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2. Clenové spravni rady, ¢lenové vyborti, zpravodajové a odbor-
nici nesméji mit ve farmaceutickém pramyslu finan¢ni nebo jiné
zajmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jed-
nat ve vefejném zdjmu a nezévisle a kazdoro¢né predkladaji pro-
hldsent o svych finan¢nich zdjmech. Veskeré nepfimé zdjmy, které
by mohly souviset s timto pramyslem, se zapisuji do rejstitku
vedeného agenturou, jenz je v prostordch agentury na vyzadani
piistupny vefejnosti.

Kodex chovani agentury stanovi provddéci pravidla k tomuto
¢lanku, zejména ohledné piijimani dart.

Clenové spravni rady, ¢lenové vybort, zpravodajové a odbornici,
ktef{ se icastni zaseddni nebo pracovnich skupin agentury, ucini
pii kazdém jedndni prohldSeni o jakychkoli zvldstnich zdjmech,
kterymi by mohla byt dotcena jejich nezavislost, s ohledem na
potad jednani. Tato prohldseni se zpiistupni vefejnosti.

Cldnek 64

1. Vykonného Feditele jmenuje spravni rada na ndvrh Komise na
dobu péti let ze seznamu kandidat navrzenych Komisi po zve-
fejnéni vyzvy k vyjadient zdjmu v Urednim véstniku Evropské unie
a jinde. Pfed jmenovéanim je kandiddt nominovany spravni radou
neprodlené vyzvan, aby vystoupil v Evropském parlamentu
a odpovédél na veskeré otdzky jeho clend. MiZe byt jmenovédn
jednou opétovné. Spravni rada mize na navrh Komise vykon-
ného feditele odvolat.

2. Vykonny feditel je zdkonnym zdstupcem agentury. Je povéfen

a) béZnym F{zenim agentury;

b) fizenim v3ech zdroji agentury nezbytnych pro vykondvani
¢innosti vyboril uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, v¢etné zajisténi
dostupnosti odpovidajici védecké a technické podpory;

¢) zajisténim dodrzovéni lhit stanovenych prdvnimi pfedpisy
Spolecenstvi pro piijimani stanovisek agenturou;

d) zajisténim nélezité koordinace mezi vybory uvedenymi
v ¢l 56 odst. 1;

e) piipravou ndvrhu vykazu pfjmut a vydajti agentury a realizaci
jejtho rozpoctu;

f) veskerymi zalezitostmi tykajicimi se zaméstnanct;

g) poskytovanim sekretaridtu pro spravni radu.

3. Vykonny feditel kazdorocné piedlozi spravni radé ke schva-
leni névrh zpravy o ¢innosti agentury v pfedchozim roce a navrh
pracovniho programu pro nasledujici rok, pti¢emz rozli§uje mezi
¢innostmi agentury tykajicimi se humdnnich lé¢ivych pFipravka,
rostlinnych lé¢ivych piipravka a veterindrnich 1é¢ivych piipravki.

Naévrh zpravy o ¢innosti agentury v pfedchdzejicim roce zahrnuje
informace o poctu zddosti hodnocenych v ramci agentury, dobé
trvani hodnoceni a o registrovanych, zamitnutych nebo stazenych
lé¢ivych piipravcich.

Cldnek 65

1. Sprévni rada se sklada z jednoho zastupce kazdého ¢lenského
stdtu, dvou zdstupcti Komise a dvou zdstupct Evropského parla-
mentu.

Rada navic po konzultaci s Evropskym parlamentem jmenuje ze
seznamu sestaveného Komisi, obsahujicitho vyrazné vétsi pocet
jmen, nez je mist, jeZ se maji obsadit, dva zdstupce organizaci
pacienttl, jednoho zdstupce organizaci lékaft a jednoho zdstupce
organizaci veterindrnich lékatt. Seznam sestaveny Komisi se zasle
Evropskému parlamentu spolu se souvisejicimi podklady. Evrop-
sky parlament maze co nejrychleji, ve lhaté tif mésictt od ozna-
meni, predloZit své ndzory ke zvazeni Radg, kterd poté jmenuje
spravni radu.

Clenové spravni rady jsou jmenovéni tak, aby byla zarucena nej-
vys§i drovent odborné kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich
odbornych znalosti a nejsirsi mozné zemépisné pokryti Evropské
unie.

2. Clenové spravni rady jsou jmenovani na zakladé svych rele-
vantnich odbornych znalosti v oblasti fizeni a pifipadné zkuse-
nosti v oblasti humdannich nebo veterindrnich lécivych pFipravka.

3. Kazdy clensky stit a Komise jmenuji své ¢leny spravni rady
a nahradnika, ktery nahrazuje clena v jeho nepfitomnosti a hla-
suje jeho jménem.
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4. Funkéni obdobi zastupct je tiileté. Funkéni obdobi miiZe byt
prodlouzeno.

5. Spravni rada voli ze svych ¢lent svého pfedsedu.

Funkéni obdobi predsedy je tii roky a skon¢i, kdyz ptedseda pies-
tane byt ¢lenem spravni rady. MizZe byt jmenovén jednou opé-
tovné.

6. Rozhodnuti spravni rady se pfijimaji dvoutfetinovou vétsinou
jejich ¢lent.

7. Spréavni rada pfijme svij jednaci fad.

8. Spravni rada muze pfizvat piedsedy védeckych vybora, aby se
zcastnili jejich zaseddni bez prava hlasovat.

9. Spravni rada schvaluje vyro¢ni pracovni program agentury
a predavd jej Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym
stattim.

10. Spravni rada pfijimad vyroéni zprévu o ¢innosti agentury
a preddvd ji nejpozdégji 15. Cervna Evropskému parlamentu, Radg,
Komisi, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru, Ucet-
nimu dvoru a ¢lenskym statam.

Cldnek 66

Spravni rada

a) prijimd stanovisko k jednacim fddim Vyboru pro humdnni
lécivé piipravky a Vyboru pro veterindrni lécivé piipravky
(¢lanek 61);

b) pfijimd postupy pro vykon védeckych sluzeb (Clanek 62);

¢) jmenuje vykonného feditele (¢lanek 64);

d) pfijimd vyro¢ni pracovni program a predava jej Evropskému
parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym statim (¢lanek 65);

¢) schvaluje vyro¢ni zpravu o ¢innosti agentury a piedava ji nej-
pozdgji do 15. cervna Evropskému parlamentu, Rad€, Komisi,
Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru, Uéetnimu
dvoru a ¢lenskym stéttim (¢lanek 65);

f) piijima rozpocet agentury (¢linek 67);
g) pfijimd vnitini finanéni pfedpisy (Clanek 67);
h) pfijimd provadéci opatfeni ke sluzebnimu fadu (¢lanek 75);

i) rozviji kontakty se ziiCastnénymi osobami a stanovi k tomu
podminky (¢lanek 78);

j) prijimé opatfeni k poskytovani pomoci farmaceutickym spo-
le¢nostem (cldnek 79);

k) pfijimd pravidla pro zajisténi vefejné dostupnosti informaci
tykajicich se registrace lé¢ivych piipravka nebo dozoru nad
nimi (¢ldnek 80).

Kapitola 2

Finan¢ni ustanoveni

Cldnek 67

1. Odhady v3ech pijmi a vydaju agentury se pfipravuji pro
kazdy rozpoctovy rok, ktery odpovidd kalenddinimu roku, a uva-
d&ji se v rozpoctu agentury.

2. Rozpocet agentury musi byt vyrovnany co do pfjmu a vydaj.

3. PHjmy agentury se sklddaji z pfispévku Spolecenstvi
a z poplatkd placenych podniky za ziskdn{ a udrzovani registrace
Spolecenstvi a za dal3i sluzby poskytované agenturou.

Pokud je to nezbytné, Evropsky parlament a Rada (déle jen ,roz-
poctovy orgdn®) prezkoumaji vysi pispévku Spolecenstvi na
zdkladé hodnoceni potfeb a s ohledem na vysi poplatkd.

4. Cinnosti tykajici se farmakovigilance, provozu komunika¢nich
siti a dozoru nad trhem obdrzi odpovidajici vefejné prostiedky
pfiméfené svéfenym tkolim.

5. Vydaje agentury zahrnuji odménovani zaméstnancti, spravni
vydaje a vydaje na infrastrukturu, provozni ndklady a vydaje
vyplyvajici ze smluv uzavienych se téetimi stranami.

6. Kazdy rok spravni rada na zdkladé ndvrhu vypracovaného
vykonnym feditelem sestavi odhad pfjma a vydaju agentury na
nasledujici rozpoctovy rok. Tento odhad, ktery obsahuje plan pra-
covnich mist, pfedd spravni rada Komisi nejpozdéji do 31. bte-
zna.
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7. Komise ptedd odhad rozpoctovému orgdnu spolu s piedbé-
znym navrhem souhrnného rozpoctu Evropské unie.

8. Komise na zdkladé odhadu zapise do predbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Evropské unie odhady, které povazuje za
nezbytné pro plan pracovnich mist a vysi subvence ze souhrn-
ného rozpoctu, a predloZi je rozpoctovému orginu v souladu
s ¢lankem 272 Smlouvy.

9. Rozpoctovy organ schvaluje prostfedky na subvenci pro agen-
turu.

Rozpoctovy organ piijme pldn pracovnich mist agentury.

10. Rozpocet agentury pfijimd spravni rada. Je konecny po
schvaleni souhrnného rozpoctu Evropské unie s kone¢nou plat-
nosti. V piipadé potieby se odpovidajicim zptisobem upravi.

11. Kazdé tprava planu organizace a rozpoc¢tu podléhd zméné
rozpoctu, kterd se pro informaci zasle rozpoctovému orgdnu.

12. Spravni rada co nejdiive sdéli rozpoctovému organu svijj
zdmér provést kazdy projekt, ktery by mohl mit zna¢ny finan¢ni
vliv na financovdni rozpoctu, zvldsté pokud jde o projekty
z oblasti nemovitosti, jako napiiklad prondjem nebo koupé
budov. Uvédomi o tom Komisi.

Pokud jedna slozka rozpoctového orgdnu sdéli svtij timysl zauj-
mout stanovisko, pfeda své stanovisko spravni radé do Sesti tydnt
ode dne sdéleni projektu.

Cldnek 68

1. Vykonny feditel plni rozpocet agentury.

2. Nejpozdgji 1. biezna nésledujiciho rozpoctového roku pied-
lozi ti¢etni agentury tcetnimu Komise prozatimni ¢ty se zpra-
vou o rozpoctovém a finanénim fizeni za rozpoctovy rok. Ucetni
Komise konsoliduje prozatimni ¢ty orgdnti a decentralizovanych
subjektt v souladu s ¢lankem 128 finan¢niho nafizeni o souhrn-
ném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1) (ddle jen ,obecné
finan¢ni nafizeni®).

(") Naiizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ervna 2002,
kterym se stanovi finanéni nafizenf o souhrnném rozpoctu Evrop-
skych spolecenstvi (UF. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1).

3. Nejpozdéji 31. bfezna nésledujiciho rozpoctového roku ticetni
Komise pied4 prozatimni téty agentury Ucetnimu dvoru spolu se
zprdvou o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za rozpoctovy rok.
Zpréava o rozpoctovém a finanénim Fizeni za rozpoctovy rok se
rovnéz piedavd Evropskému parlamentu a Radé.

4. Po obdrzeni vyjadfeni Ucetntho dvora k prozatimnim aétim
agentury podle ¢clanku 129 obecného finanéniho nafizeni vypra-
cuje vykonny feditel kone¢nou tcetni zavérku agentury na vlastni
odpovédnost a piedlozi ji spravni radé k vyjadrenti.

5. Spravni rada zaujme stanovisko ke konecné tcetni zavérce
agentury.

6. Nejpozdéji 1. Cervence nésledujictho rozpoctového roku
vykonny feditel pfedd kone¢nou ucetni zavérku spolu se stano-
viskem sprévni rady Evropskému parlamentu, Radé, Komisi
a Ucetnimu dvoru.

7. Kone¢nd ucetni zdvérka se zvefejni.

8. Vykonny feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadfent nej-
pozdéji 30. zafi. Zaroven zasle tuto odpovéd spravni radé.

9. Vykonny feditel pfedlozi Evropskému parlamentu na jeho
zadost veskeré informace nezbytné pro fadny prubéh udéleni
absolutoria za uvedeny rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 146 odst. 3
obecného finanéniho nafizeni.

10. Evropsky parlament udéluje na zdkladé doporuceni Rady pfi-
jatého kvalifikovanou vétsinou do 30. dubna roku N + 2 vykon-
nému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu rozpoctového
roku N.

11. Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni predpisy
pouzitelné na agenturu. Tyto pFedpisy se mohou odchylit od nafi-
zeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 ze dne 19. listo-
padu 2002 o ramcovém finan¢nim nafizen{ pro subjekty uvedené
v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym
se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi (2), pouze tehdy, pokud je to nezbytné pro zvldstni
potieby ¢innosti agentury, a s pfedchozim souhlasem Komise.

) Uf. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
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Cldnek 69

1. Zat&elem boje proti podvodaim, Gplatkdistvi a ostatnim nedo-
volenym ¢innostem se bez omezeni pouzZije nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999
o vysetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti pod-
vodim (OLAF) (%).

2. Agentura pfistoupi k interinstituciondlni dohodé ze dne
25. kvétna 1999 o internim vySetfovani provadéném Evropskym
tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) a vydd bez odkladu
vhodné predpisy pouzitelné na viechny zaméstnance agentury.

Cldnek 70

1. Strukturu a vysi poplatkd uvedenych v ¢l. 67 odst. 3 stanovi
Rada za podminek stanovenych Smlouvou na ndvrh Komise poté,
co Komise konzultovala organizace predstavujici zdjmy farma-
ceutického primyslu na trovni Spolecenstvi.

2. Postupem podle ¢l. 87 odst. 2 vsak budou pfijata pravidla,
ktera stanovi okolnosti, za kterych mohou malé a stfedni podniky
platit snizené poplatky, odlozit platbu poplatku nebo obdrzet
spravni pomoc.

Kapitola 3

Obecnd ustanoveni, jimiZz se fidi agentura

Cldnek 71

Agentura ma pravni subjektivitu. V kazdém ¢lenském stdté ma
pravnickym osobdm jeho privo. MuiZe zejména nabyvat
a zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pied soudem.

Cldnek 72

1. Smluvni odpovédnost agentury se ¥di pravem rozhodnym pro
danou smlouvu. Soudni dviir Evropskych spole¢enstvi ma pravo-
moc rozhodovat na zdkladé jakékoli rozhod¢i dolozky obsazené
ve smlouvé uzaviené agenturou.

2. V piipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v sou-
ladu s obecnymi zdsadami spole¢nymi pravnim Fadum ¢lenskych
statl veskerou $kodu, kterou zptisobi sama nebo jeji zaméstnanci
pii vykonu své funkce.

() Uk vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.

Soudni dviir md pravomoc rozhodovat spory o ndhradu takové
skody.

3. Osobni odpovédnost zaméstnancl vuci agentufe se fd{ odpo-
vidajicimi pfedpisy vztahujicimi se na zaméstnance agentury.

Cldnek 73

Na dokumenty v drZeni agentury se vztahuje natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o piistupu vefejnosti k dokumenttim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (2).

Agentura zi{d{ rejstitk na zdkladé ¢l. 2 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 s cilem zpfistupnit veskeré dokumenty, které jsou
na zdkladé tohoto nafizeni vefejné piistupné.

Spravni rada pfijme provadéci opatfeni k nafizeni (ES)

¢ 1049/2001 do Sesti mésicti od vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou na zdkladé clanku 8
nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 lze podat stiznost vefejnému ochranci
prav nebo zalobu k Soudnimu dvoru za podminek stanovenych
v ¢lancich 195 a 230 Smlouvy.

Cldnek 74

Na agenturu se pouZije Protokol o vysadich a imunitich
Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 75

Na zaméstnance agentury se vztahuji pravidla a predpisy
vztahujici se na tfedniky a ostatni zaméstnance Evropskych
spolecenstvi. Agentura vykondvd vic¢i svym zaméstnanctim
pravomoci svéfené organu opravnénému ke jmenovani.

Spravni rada po dohodé s Komisi pfijme nezbytnd provadéci
opatieni.

Cldnek 76

Clenové spravni rady, clenové vyborti uvedenych v ¢l. 56 odst. 1,
odbornici, Gifednici a ostatn{ zaméstnanci agentury nesméji ani po
ukonceni své ¢innosti vyzradit informace, na které se vztahuje
sluzebni tajemstvi.

() UK vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.



258

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 34

Cldnek 77

Komise miize po dohodé se spravni radou a piislusnym vyborem
vyzvat zdstupce mezindrodnich organizaci se zdjmem na
harmonizaci pfedpist platnych pro 1é¢ivé piipravky, aby se jako
pozorovatelé ziicastnili prace agentury. Podminky Gcasti pfedem
urci Komise.

Cldnek 78

1. Spravni rada po dohodé¢ s Komisi rozviji vhodné kontakty
mezi agenturou a zdstupci prumyslu, spotiebitelti a pacientt
a zdravotnickymi pracovniky. Tyto kontakty mohou zahrnovat
Gcast pozorovateld na nékterych aspektech prace agentury za
podminek, které predem urci spravni rada po dohodé s Komisi.

2. Vybory uvedené v ¢l. 56 odst. 1 a veskeré pracovni skupiny
a védecké poradni skupiny zfizené v souladu s timto ¢ldnkem
navazi v obecnych zdlezitostech kontakty konzulta¢ni povahy
s osobami dotéenymi pouzivanim lé¢ivych pfipravkd, zejména
s organizacemi pacientll a sdruzenimi zdravotnickych pracov-
nikdl. Zpravodajové jmenovani témito vybory mohou navazat

kontakty konzulta¢ni povahy se zdstupci organizaci pacientil
a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikti vyznamnymi z hlediska
indikaci doty¢ného 1écivého piipravku.

Cldnek 79

V piipadé veterindrnich 1écivych piipravkd, jejichz trh je
omezeny, nebo v piipadé veterindrnich 1éCivych piipravka
urenych proti onemocnénim s regiondlnim vyskytem pfijme
spravni rada nezbytnd opatfeni k poskytnuti pomoci
spole¢nostem pii podani jejich zddosti.

Cldnek 80

Pro zajisténi vhodné drovné transparentnosti pfijme spravni rada
na zdkladé ndvrhu vykonného feditele a po dohodé s Komisf
pravidla pro zajisténi vefejné dostupnosti regulacnich, védeckych
nebo technickych informaci, které se tykaji registrace lécivych
piipravki nebo dozoru nad nimi a které nemaji divérnou povahu.

Vnitini pravidla a postupy agentury, jejich vyborti a pracovnich
skupin se zpfistupni vefejnosti v agentufe a na internetu.

HLAVA V

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 81

1. V3echna rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, zméné, pozastaveni,
stazeni nebo zruen registrace, kterd jsou pfijata v souladu s timto
natizenim, musi podrobné uvddét diivody, na nichz jsou zalo-
zena. Tato rozhodnuti se oznamuji dotCené osobé.

2. Registrace lé¢ivého pripravku spadajictho do oblasti ptisob-
nosti tohoto nafizeni nesmi byt udélena, zamitnuta, zménéna,
pozastavena, stazena nebo zruSena jinak nez za pouziti postupi
a z diivodt stanovenych timto nafizenim.

Cldnek 82

1. Zadateli maZe byt pro urcity 1écivy pifpravek udélena pouze
jedna registrace.

Komise viak povoli témuz Zadateli podat agentufe pro uvedeny
lécivy pripravek vice nez jednu Zddost, pokud existuji objektivni
ovéfitelné divody tykajici se ochrany vefejného zdravi ohledné
dostupnosti 1éCivych pripravka zdravotnickym pracovnikiim
nebo pacientim nebo z divodu spole¢ného uvadéni na trh.

2. Pokud jde o humanni 1é¢ivé piipravky, vztahuje se na 1é¢ivé
piipravky registrované podle tohoto nafizeni ¢l. 98 odst. 3 smér-
nice 2001/83ES.

3. Aniz je dotcena jedinecnd povaha obsahu dokumentt uvede-
nych v &l. 9 odst. 4 pism. a), b), ¢) a d) a v &l. 34 odst. 4 pism. a)
az e) jako dokumentti Spolecenstvi, nezakazuje toto nafizeni pou-
zit{ dvou nebo vice obchodnich tprav daného 1é¢ivého pFipravku
v ramci jedné registrace.

Cldnek 83

1. Odchylné od ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES mohou ¢lenské
staty zpfistupnit humdnni 1éCivy ptipravek patfici do kategori
uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni pro pouziti ze sou-
citu.

2. Pro tacely tohoto ¢lanku se ,pouzitim ze soucitu“ rozumi zpii-
stupnéni lé¢ivého piipravku patiictho do kategorii uvedenych
v ¢l 3 odst. 1 a 2 z divodi soucitu skupiné pacientt s chronicky
invalidizujicim nebo zdvazZnym onemocnénim nebo s onemoc-
nénim povazovanym za Zivot ohrozujici, ktef{ nemohou byt
uspokojivé 1é¢eni registrovanym 1é¢ivym piipravkem. Dotyény
1é¢ivy piipravek musi byt bud predmétem Zadosti o registraci
v souladu s ¢ldnkem 6 tohoto nafizeni, nebo klinického hodno-
ceni.
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3. Pokud ¢lensky stat vyuZzije moZnosti stanovené v odstavci 1,
ozndmi to agenture.

4. Pokud se pfedpoklddd pouziti ze soucitu, mize Vybor pro
humanni 1éivé piipravky po konzultaci s vyrobcem nebo Zada-
telem pfijmout stanoviska k podminkdm pouziti, k podminkdm
distribuce a k vybranym pacientim. Stanoviska se pravidelné
aktualizuji.

5. Clenské staty piihliZeji ke viem dostupnym stanoviskim.

6. Agentura vede aktualizovany seznam stanovisek pfijatych
v souladu s odstavcem 4 a zvefejni jej na svych internetovych
strankdch. Ustanoveni ¢l. 24 odst. 1 a ¢lanku 25 se pouiZiji

obdobné.

7. Stanovisky uvedenymi v odstavci 4 neni dotcena obc¢ansko-
pravni nebo trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo zadatele
0 registraci.

8. Pokud je ustaven program pro pouZiti ze soucitu, zajisti Zada-
tel, aby méli pacienti, ktef{ se jej Gcastni, ptistup k novému 1éci-
vému piipravku i v obdobi mezi registraci a uvedenim na trh.

9. Timto ¢ldnkem neni dotCena smérnice 2001/20/ES ani
lének 5 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 84

1. Aniz je doten Protokol o vysaddch a imunitdch Evropskych
spoledenstvi, ur¢i kazdy ¢lensky stat sankce za poruseni tohoto
naffzeni nebo nafizeni pfijatych na jeho zdkladé a pfijme veskerd
nezbytnd opatfeni k jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musf
byt G¢inné, piiméfené a odrazujici.

Clenské stity uvédomi Komisi o téchto opatienich do 31. pro-
since 2004. Veskeré ndsledné zmény ozndmi co nejdiive.

2. Clenské stéty okamzité informuji Komisi o kazdém soudnim
sporu zahdjeném pro poruseni tohoto nafizeni.

3. Na zddost agentury muiize Komise ulozit pokuty drziteldm roz-
hodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, pokud
nedodrz{ urcité povinnosti stanovené v souvislosti s registraci.

Maximalni ¢astky i podminky a zptusoby vybirani téchto pokud
budou stanoveny postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

Komise zvefejni jména doty¢nych drzitelt rozhodnuti o registraci
a Castky a diivody ulozenych pokut.

Cldnek 85

Timto nafizenim nejsou dotéeny pravomoci svétené Evropskému
ufadu pro bezpeCnost potravin, ziizenému nafizenim (ES)
& 178/2002 ().

Cldnek 86

Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise souhrnnou zprivu
o zkuSenostech ziskanych v dasledku provadéni postupti
stanovenych v tomto nafizeni, v hlavé III kapitole 4 smérnice
2001/83/ES a v hlavé III kapitole 4 smérnice 2001/82/ES.

Cldnek 87

1. Komisi je ndpomocen Stly vybor pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky ziizeny ¢lankem 121 smérnice 2001/83ES a Staly vybor
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky ziizeny clinkem 89 smérnice
2001/82]ES.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468/ES s ohledem na jeho ¢lanek 8.

Doba stanovend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468|ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 4 a 7 roz-
hodnuti 1999/468/ES s ohledem na jeho ¢ldnek 8.

Doba stanovend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468|ES je jeden
mésic.

4. Vybory piijmou své jednaci fdy.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 178/2002 ze dne
28.ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potra-
vinového prava, zfizuje se Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).
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Cldnek 88
Zru3uje se nafizeni (EHS) ¢. 2309/93.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Cldnek 89

Doby ochrany stanovené v ¢l. 14 odst. 11 a v ¢l. 39 odst. 10 se
nepouziji na referen¢ni 1é¢ivé ptipravky, pro néz byla zadost
o registraci poddna pfede dnem uvedenym v ¢l. 90 odst. 2.

Cldnek 90

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlasen{
v Utednim véstniku Evropské unie.

Odchylné od prvniho odstavce se hlavy I I, Il a V pouziji od
20. listopadu 2005 a bod 3 patd a Sestd odrazka ptilohy pouziji
ode dne 20. kvétna 2008.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 31. biezna 2004.

Za Evropsky parlament
piedseda
p. COX

Za Radu
piedseda
D. ROCHE
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PRILOHA
LECIVE PRIPRAVKY PODLEHAJICI REGISTRACI SPOLECENSTVIM

1. L&ivé piipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procesi:
— rekombinantni DNA technologii,

— kontrolovanou expresi gent kddujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryont a eukaryont, véetné
transformovanych savcich bunek,

— metodami hybridomu a monoklondlnich protilatek.

2. Veterindrni 1é¢ivé piipravky urcené v prvni fadé k pouziti jako stimuldtory uzitkovosti k podpofe riistu
oSetfenych zvifat nebo ke zvyseni produkce osetfenych zvifat.

3. Humadnni 1é¢ivé piipravky obsahujici novou G¢innou latku, kterd ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla
ve Spolecenstvi registrovdna a jejiz lé¢ebnou indikaci je lé¢ba nékterého z téchto onemocnéni:

— syndrom ziskané imunodeficience,

— nédorové onemocnéni,

— neurodegenerativn{ onemocnény,

— diabetes.

a s acinkem od 20. kvétna 2008

— autoimunitni onemocnéni a dal$i poruchy imunity,
— virovad onemocnéni.

Po 20. kvétnu 2008 muze Komise po konzultaci s agenturou predlozit jakykoli vhodny navrh ménici tento bod
a Rada o tomto ndvrhu rozhodne kvalifikovanou vétsinou.

4. Lécivé pifpravky, které jsou urceny jako 1écivé pifpravky pro vzdcnd onemocnéni na zdkladé naiizeni (ES)
¢. 141/2000.



