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SMERNICE

[

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/26/EU
ze dne 25. fijna 2012,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-
niho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

Neddvné udalosti souvisejici s farmakovigilanci v Unii
ukdzaly, Ze je potfeba na trovni Unie postupovat ve
zvlastnich piipadech ohroZeni bezpe¢nosti automaticky
a zajistit tak posouzeni a ndpravu zdleZitosti ve vSech
Clenskych stdtech, v nichz je 18¢ivy piipravek registrovan.
Mél by se vyjasnit rozsah riznych postuptt Unie v souvi-
slosti s pipravky registrovanymi na vnitrostdtni drovni,
jak je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu

(1) Uk vést. C 181, 21.6.2012,s. 201.
(3) Postoj Evropského parlamentu ze dne 11. zaif 2012 (dosud nezve-

fejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 4. fijna
2012.

a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich léivych priprav-
ka ().

Dobrovolné kroky drziteld rozhodnuti o registraci by
navic nemély vést k tomu, Ze by obavy souvisejici s riziky
¢i piinosy lécivého piipravku registrovaného v Unii
nebyly nalezité feSeny ve vSech ¢lenskych statech. Drzitel
rozhodnuti o registraci by proto mél mit povinnost
informovat pfislusné orgdny a Evropskou agenturu pro
lécivé piipravky o davodech stazeni lé¢ivého piipravku
z trhu nebo pferuseni uvddéni lé¢ivého piipravku na trh
nebo o diivodech zadosti o zruseni urcité registrace nebo
neprodlouzeni jeji platnosti.

Je tfeba vice vyjasnit a posilit obvykly postup a postup
Unie pro naléhavé zdlezitosti s cilem zajistit koordinaci,
rychlé posouzeni v piipadé naléhavosti a moznost ucinit
— v piipadé potteby ochrénit vefejné zdravi — okamzité
kroky diive, nez bude pfijato rozhodnuti na tirovni Unie.
Obvykly postup by mél byt zahdjen v zalezitostech
souvisejicich s kvalitou, bezpe¢nosti nebo t¢innosti 16¢i-
vych ptipravki, které se tykaji zdjmt Unie. Postup Unie
pro naléhavé zalezitosti by mél byt zahdjen v piipadech,
kdy je nutné rychle posoudit obavy vyplyvajici z vyhod-
nocen{ dajii z farmakovigilan¢nich ¢innosti. Bez ohledu
na to, zda se pouzije postup Unie pro naléhavé zdlezi-
tosti nebo obvykly postup, a bez ohledu na zptsob,
jakym byl lécivy pripravek registrovdn, at jiz to bylo
centralizovanym ¢&i jingm postupem, Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovini rizik 1é¢iv by mél vidy vydat
doporuceni, jsou-li divody pro pfijeti opatieni zalozeny
na farmakovigilan¢nich ddajich. Je vhodné, aby koordi-
nacni skupina a Vybor pro humdnni lécivé piipravky
z tohoto doporuceni vychdzely pii svém posuzovani
zdlezitosti.

Je vhodné, aby ¢lenské staty oznamovaly piipady tykajici
se novych kontraindikaci, snizeni doporucené davky
nebo omezeni indikace 1é¢ivych piipravka registrovanych
decentralizovanym postupem a postupem vzdjemného

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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uzndvani koordina¢ni skuping, pokud nebyl zahdjen
postup Unie pro naléhavé zdlezitosti. V zdjmu zajisténi
harmonizace u téchto pfpravkd mize koordina¢ni
skupina projednat, zda je nezbytné piijmout néjaké
opatfen{ i v piipadé, Ze zddny clensky stdt dosud nepo-
zadal o zahdjeni obvyklého postupu.

Jelikoz cile této smérnice, totiz harmonizace pravidel
farmakovigilance v celé Unii, nelze uspokojivé dosdhnout
na trovni Clenskych stdtd, a proto jej mize byt lépe
dosazeno na trovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatieni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou propor-
cionality stanovenou v uvedeném ¢linku neprekracuje
tato smérnice rdmec toho, co je pro dosazeni tohoto
cile nezbytné.

Smérnice 2001/83/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1)

V ¢dénku 23a se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Prestane-li byt piipravek uvddén na trh nékterého ¢len-
ského statu, at jiz docasné, nebo trvale, ozndmi to drZitel
rozhodnuti o registraci pfislusnému orgdnu tohoto ¢len-
ského statu. Pokud nenastanou vyjimecné okolnosti, musi
byt takové ozndmeni udinéno nejméné dva mésice pied
pferusenim uvddéni piipravku na trh. Drzitel rozhodnuti
o registraci uvédomi piislusny orgdn o divodech takového
kroku v souladu s ¢l. 123 odst. 2.

Clanek 31 se méni takto:

a) v odstavci 1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud je viak splnéno nékteré z kritérii uvedenych v ¢l.
107i odst. 1, pouZije se postup stanoveny v ¢lancich
107i az 107k

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Jestlize se prezkoumdni vyborem tykd skupiny
lécivych piipravka nebo terapeutické skupiny, muze

agentura omezit postup na urcité specifické ¢dsti regis-
trace.

V tom piipadé se pro tyto léivé piipravky pouzije
¢lanek 35, pouze pokud se na né vztahuji registraéni
postupy uvedené v této kapitole.

3)

Tyké-li se postup zahdjeny podle tohoto ¢lanku skupiny
lé¢ivych piipravka nebo terapeutické skupiny, zahrnou
se do ngj i 1écivé pripravky registrované podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, které do dané skupiny patii.

3. Aniz je dotlen odstavec 1, je-li v jakékoli fazi
postupu nezbytné ptijmout naléhava opatfeni za ti¢elem
ochrany vefejného zdravi, muze clensky stit pozastavit
registraci doty¢ného 1é¢ivého piipravku a zakdzat jeho
pouzivini na svém tzemi az do pfijeti kone¢ného
rozhodnuti. Nejpozdéji ndsledujici pracovni den
uvédomi{ Komisi, agenturu a ostatni clenské staty
o dtivodech svého opatieni.

4. Zahrnuje-li postup zahdjeny podle tohoto ¢lanku
v souladu s odstavcem 2 i lécivé piipravky registrované
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a je-li v jakékoli fazi
tohoto postupu nezbytné piijmout naléhava opatieni za
tcelem ochrany vefejného zdravi, mize Komise pozas-
tavit registraci doty¢ného 1écivého piipravku a zakdzat
jeho pouzivini az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti.
Nejpozdéji ndsledujici pracovni den Komise uvédomi
agenturu a Clenské stity o divodech svého opatieni.”

V ¢l. 34 odst. 3 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,<Zahrnuje-li postup zahdjeny podle ¢lanku 31 i lécivé
piipravky registrované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004 podle ¢l. 31 odst. 2 tiettho pododstavce
této smérnice, pfijme Komise, je-li to nezbytné, rozhodnuti
o zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace nebo zamit-
nuti prodlouZeni platnosti dotcenych registraci.”

o

V cldnku 37 se slova ,Clanky 35 a 36 se pouziji* nahrazuji
slovy ,Clanek 35 se pouzije®.

Clanek 63 se méni takto:

a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

S1. Udaje v oznaceni na obalu uvedené v ¢lancich 54,
59 a 62 musi byt uvedeny v ufednim jazyce nebo
tfednich jazycich ¢lenského stitu, ve kterém je 1écivy
piipravek uvadén na trh, jak stanovi pro ucely této
smérnice tento ¢lensky stat.;

b) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,2.  Pribalovd informace musi byt formulovéna a sesta-
vena tak, aby byla jasnd a srozumitelnd a aby umoziio-
vala uzivateldm pocinat si nélezité, v piipadé potieby za
pomoci zdravotnickych pracovnikii. Piibalovd informace
musi byt snadno Citelnd v dfednim jazyce nebo
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tfednich jazycich ¢lenského stitu, ve kterém je lécivy
piipravek uvadén na trh, jak stanovi pro ucely této
smérnice tento clensky stdt.;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Neni-li lécivy piipravek urcen k vydeji ptimo
pacientovi nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti 1é¢i-
vého piipravku, mohou piislusné orgdny s vyhradou
opatieni, kterd povazuji za nezbytnd pro ochranu
lidského zdravi, upustit od pozadavku, aby byly v ozna-
¢eni na obalu a v pibalové informaci uvedeny urcité
tidaje. Mohou také zcela nebo &aste¢né upustit od poza-
davku, aby ddaje v oznaeni na obalu a v piibalové
informaci byly uvedeny v tifednim jazyce nebo tGfednich
jazycich clenského stitu, ve kterém je 1éCivy piipravek
uvadén na trh, jak stanovi pro tcely této smérnice tento
Clensky stat.”

Clanek 85a se nahrazuje timto:

,Cldnek 85a

V piipadé distribuce 1é¢ivych pfipravkd do tfetich zemi se
nepouziji ¢lanek 76 a ¢l. 80 pism. c). Kromé toho se
nepouzije ¢l. 80 pism. b) a ca), jestlize je piipravek ziskdn
piimo ze tieti zemé, ale neni dovezen. V tomto piipadé
viak distributofi zajisti, aby byly lé¢ivé piipravky ziskany
pouze od osob, které jsou opravnény nebo zmocnény
dodévat 1é¢ivé piipravky v souladu s platnymi pravnimi
a spravnimi pfedpisy dotéené treti zemé. Pokud distributori
dodavaji 1é¢ivé piipravky osobdm ve tietich zemich, zajisti,
aby byly dodéviny pouze osobdm, které jsou opravnény
nebo zmocnény ziskdvat 1é¢ivé pripravky k jejich distribuci
nebo vydavat tyto piipravky vefejnosti v souladu s platnymi
pravnimi a spravnimi pfedpisy dotcené treti zemé. Poza-
davky uvedené v ¢lanku 82 se pouziji na dodani lé¢ivych
piipravki osobdm ve tietich zemich oprdvnénym nebo
zmocnénym vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.”

V ¢ldnku 107i se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clensky stit nebo Komise zahdji na zdkladé obav
vyplyvajicich z vyhodnoceni udaji z farmakovigilanénich
¢innosti postup podle tohoto oddilu tim, Ze informuje
ostatn{ ¢lenské stity, agenturu a Komisi, pokud

a) zvazuje pozastaveni nebo zruseni urcité registrace;

b) zvazuje zdkaz vydavani urcitého 1écivého pripravku;

=

-

¢) zvazuje odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité regis-
trace; nebo

d) jej ¢i ji drzitel registrace informoval, Ze na zdkladé
bezpecnostnich pochybnosti prerusil uvddéni lécivého
piipravku na trh nebo ucinil kroky ke stazeni registrace,
nebo Ze ma v dmyslu tyto kroky ucinit, nebo Ze nepo-
zadal o prodlouzeni platnosti registrace.

la.  Clensky stét nebo Komise uvédomi na zdkladé obav
vyplyvajicich z vyhodnoceni ddaji z farmakovigilanénich
¢innosti ostatni ¢lenské stty, agenturu a Komisi, pokud
se domnivd, Ze je nezbytnd novd kontraindikace, sniZeni
doporucené davky nebo omezeni indikaci 1é¢ivého
pifpravku. V tomto sdéleni se uvedou zvazovand opatfeni
a jejich davody.

Je-li nutné pfijmout naléhavd opatieni, zahdji jakykoli
Clensky stit nebo Komise postup podle tohoto oddilu
v kterémkoli z pipadti uvedenych v tomto odstavci.

Neni-li v piipadé 1é¢ivych piipravkd registrovanych postupy
stanovenymi v kapitole 4 hlavy III zahdjen postup podle
tohoto oddilu, pfedd se véc koordina¢ni skupiné.

Clanek 31 se pouzije v pifpadech, které se tykaji zdjmi
Unie.

1b.  Je-li zahdjen postup podle tohoto oddilu, agentura
ovéti, zda se bezpecnostni pochybnost tykd vedle lé¢ivého
piipravku, ktery je pfedmétem sdéleni, i dalSich lé¢ivych
piipravki nebo zda je spolecnd vSem piipravkim téze
skupiny nebo terapeutické skupiny.

Pokud je dotceny lé¢ivy piipravek registrovan ve vice ¢len-
skych statech, agentura bez zbytecného odkladu uvédomi
inicidtora postupu o vysledku tohoto ovéfeni a pouziji se
postupy stanovené v clancich 107j a 107k. Jinak tuto
bezpecnostni pochybnost fesi dotéeny clensky stit. Agen-
tura nebo ¢lensky stat vyrozumi o zahdjeni postupu drzi-
tele rozhodnuti o registraci.”

V ¢l 107i odst. 2 se slova ,odstavec 1 tohoto ¢lanku*
nahrazuji slovy ,odstavce 1 a la tohoto ¢lanku*.

V ¢l 107i odst. 3 druhém pododstavci se slova ,podle
odstavce 1 nahrazuji slovy ,podle odstaved 1 a la“
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10) V ¢l 107i odst. 5 se slova ,podle odstavce 1“ nahrazuji
slovy ,podle odstave 1 a 1a“

11) V¢l 107j odst. 1 se slova ,podle ¢l. 1071 odst. 1“ nahrazuji
slovy ,podle ¢l. 107i odst. 1 a 1a“

12) Clanek 123 se méni takto:
a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprod-
lené ozndmit dotlenym Clenskym  statim  kazdé
opatfeni, které tento drzitel pfijal, aby pozastavil
uvadéni 1é¢ivého pripravku na trh, stéhl 1é¢ivy piipravek
z trhu, pozddal o zrudeni registrace nebo nepozadal
o prodlouzeni platnosti registrace, spolecné s diivody
pro toto opatieni. Drzitel rozhodnuti o registraci
zejména uvede, zda se tato opatfeni zaklidaji na
kterémkoli z dtvodd uvedenych v ¢lanku 116 a ¢l
117 odst. 1.

2a.  Drzitel rozhodnuti o registraci ucini ozndmeni
podle odstavce 2 tohoto ¢lanku i tehdy, byla-li opatieni
piijata ve tfeti zemi a zaklddaji-li se na kterémkoli
z divodi uvedenych v ¢lanku 116 a ¢l. 117 odst. 1.

2b.  Drzitel rozhodnuti o registraci ddle ozndmi agen-
tufe opatfeni uvedend v odstavcich 2 nebo 2a tohoto
¢lanku, pokud se zaklddaji na kterémkoli z divoda
uvedenych v ¢lanku 116 nebo ¢l. 117 odst. 1.

2c.  Agentura pfedd ozndmeni, kterd obdrzela
v souladu s odstavcem 2b, bez zbyte¢ného prodleni
vSem ¢lenskym stattim.;

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Agentura kazdy rok zvefejni seznam lé¢ivych
piipravkd, jejichz registrace byla v Unii odmitnuta,
zruSena nebo pozastavena, jejichz vydej byl zakdzdn
nebo které byly stazeny z trhu, véetné divodd, jez
k tomu vedly.”

Cldnek 2
1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 28. fijna
2013. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpisi.

Pouziji tyto predpisy ode dne 28. fijna 2013.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

Ve Strasburku dne 25. ffjna 2012.

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