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DIREKTIVA 2004/27/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 31. ozujka 2004.

o izmjeni Direktive 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za humanu
uporabu

EUROPSKI PARLAMENT [ VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i soci-
jalnog odbora (?),

nakon savjetovanja s Odborom regija,
u skladu s postupkom utvrdenim ¢lankom 251. Ugovora (%),
bududi da:

(1)  Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice koji se
odnosi na lijekove za humanu uporabu (*) radi poja-
$njenja i racionalnosti u jedan tekst kodificirano je i
konsolidirano prethodno zakonodavstvo Zajednice koje
se odnosi na lijekove za humanu uporabu.

(2)  Dosad usvojeno zakonodavstvo Zajednice u velikoj je
mjeri pridonijelo postizanju cilja slobodnog i sigurnog
kretanja lijekova za humanu uporabu i uklanjanju
prepreka u prometu takvim proizvodima. Medutim, s
obzirom na ste¢eno iskustvo, postalo je jasno da su
potrebne nove mjere kako bi se uklonile preostale
prepreke njihovom slobodnom kretanju.

(3)  Stoga je potrebno uskladiti nacionalne zakone i druge
propise koje se razlikuju s obzirom na osnovna nacela
radi promicanja funkcioniranja unutarnjeg trzita te isto-
vremenog podizanja razine zdravstvene zastite ljudi.

() SL C 75 E, 26.3.2002., str. 216. i SL C ... (jo3 nije objavljen u
Sluzbenom listu).

(3 SL C 61, 14.3.2003., str. 1.

() Misljenje Europskog parlamenta od 23.10.2002. (SL C 300 E,
11.12.2003., str. 353.), Zajednicko misljenje Vijeca od 29. rujna
2003. (SL C 297 E, 9. prosinca 2003, str. 41.), Misljenje Europskog
parlamenta od 17.12.2003. (jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
Odluka Vijeca od 11.3.2004.

() SL'L 311, 28. studenoga 2001., str. 67. Direktiva zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2003/63/EZ (SL L 159, 27.6.2003., str. 46.).

4

)

Zastita zdravlja ljudi glavna je svrha svakog propisa o
proizvodnji i prometu lijekova za humanu uporabu.
Medutim, ovaj se cilj treba posti¢i sredstvima koja ne
sprecavaju razvoj farmaceutske industrije ili promet lije-
kovima u Zajednici.

Clankom 71. Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2309/93 od
22. srpnja 1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za
odobravanje i nadzor lijekova za humanu i veterinarsku
primjenu te osnivanju Europske agencije za ocjenu medi-
cinskih proizvoda (°) predvideno da je Komisija u roku
od Sest godina od stupanja na snagu morala objaviti opce
izvjes¢e o iskustvu steCenom u provedbi postupaka za
davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet koji su
predvideni tom Uredbom i drugim zakonskim odred-
bama Zajednice.

S obzirom na izvjes¢e Komisije o steCenom iskustvu
pokazalo se potrebnim poboljsati provedbu postupaka
za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u
Zajednici.

Posebno se, kao rezultat znanstvenog i tehnickog napre-
tka, trebaju pojasniti definicije i podrudje primjene Direk-
tive 2001/83/EZ kako bi se postigli visoki standardi
kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijekova za
humanu uporabu. Kako bi se u obzir uzela i pojava
novih terapija i sve veéi broj takozvanih ,grani¢nih”
proizvoda izmedu podru¢ja lijekova i drugih podrudja,
definicija ,lijeka” se treba izmijeniti da bi se izbjegle
nedoumice u vezi s zakonima koje se primjenjuju u
slucaju kad je proizvod, istodobno u potpunosti obuh-
vacen definicijom lijeka, te takoder moze biti obuhvacen
i definicijom drugih reguliranih proizvoda. Ova definicija
treba navesti vrstu djelovanja koju lijek moze vrsiti na
fizioloske funkcije. Nabrajanje djelovanja ¢e takoder
omoguditi da se obuhvate lijekovi kao 3to su lijekovi
namijenjeni genskoj terapiji, radiofarmaceutici, kao i
odredeni lijekovi za topikalnu primjenu. Takoder, je s
obzirom na karakteristike zakonodavstva za podrugje lije-
kova, potrebno predvidjeti njegovu primjenu. S ciljem
pojasnjavanja slucajeva kada je proizvod obuhvacen defi-
nicijom lijeka, ali takoder moze biti obuhvaéen defini-
cijom drugih reguliranih proizvoda, potrebno je u
slucaju nedoumice te kako bi se osigurala pravna sigur-
nost izri¢ito navesti koje se odredbe moraju primijeniti.
Kada je proizvod jasno definiran kao proizvod iz neke
druge kategorije, posebno kao hrana, dodatak prehrani,

() SLL 214, 21.8.1993,, str. 1. Uredba stavljena izvan snage Uredbom
(EZ) br. 726/2004 (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
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(10)

(11)

(12)

medicinski proizvod, biocid ili kozmeticki proizvod, ova
Direktiva se ne primjenjuje. Takoder je prikladno osigu-
rati vecu dosljednost terminologije zakonodavstva za
podrucje lijekova.

Kad god se predlaze promjena opsega centraliziranog
postupka, viSe ne treba postojati moguénost biranja
postupka medusobnog priznavanja ili decentraliziranog
postupka za lijekove za lijecenje teskih i rijetkih bolesti
i lijekove koji sadrze nove djelatne tvari, s terapijskom
indikacijom za lijeCenje sindroma stecene imunodeficijen-
cije, raka, neurodegenerativnih poremecaja ili dijabetesa.
Cetiri godine nakon stupanja na snagu Uredbe (EZ) br.
726/2004 (1), ne treba viSe postojati mogucnost biranja
postupka medusobnog priznavanja ili decentraliziranog
postupka davanja odobrenja za lijekove koji sadrze
nove djelatne tvari, s terapijskom indikacijom za lijecenje
autoimunih bolesti i drugih imunoloskih poremecaja i
virusnih bolesti.

S druge strane, u slucaju generickih lijekova ¢iji je refe-
rentni lijek dobio odobrenje za stavljanje u promet na
temelju centraliziranog postupka, podnositelji zahtjeva za
dobivanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet bi
trebali moéi odabrati bilo koji od ta dva postupka, pod
odredenim uvjetima. Isto tako, postupak medusobnog
priznavanja ili decentralizirani postupak bi trebao biti
dostupan kao mogucnost za lijekove koji predstavljaju
terapijsku inovaciju ili koji su od koristi za drustvo ili
za pacijente.

Kako bi se povecala dostupnost lijekova, posebno na
manjim trZi§tima, u sluCajevima u kojima podnositelj
ne podnese zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje
lijeka u promet u sklopu postupka medusobnog priz-
navanja u toj drzavi ¢lanici, ta drzava clanica treba
modi iz opravdanih razloga zastite zdravlja ljudi odobriti
stavljanje lijeka u promet.

Procjenom  funkcioniranja  postupaka za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet otkrivena je
potreba da se posebno revidira postupak medusobnog
priznavanja kako bi se poboljsale moguénosti suradnje
izmedu drzava ¢lanica. Ovaj proces suradnje treba forma-
lizirati osnivanjem koordinacijske grupe za ovaj postupak
i definiranjem njezinog rada kako bi se rijesila neslaganja
u okviru revidiranog decentraliziranog postupka.

S obzirom na upulivanja, steCeno iskustvo pokazuje
potrebu za odgovarajuéim postupkom, posebno u
slu¢aju upucivanja koja se odnose na cijelu terapijsku
skupinu ili na sve lijekove koji sadrze istu djelatnu tvar.

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.

(13)

(14)

(16)

17)

Potrebno je osigurati primjenu etickih zahtjeva Direktive
2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. travnja
2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa
drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke
prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova
za humanu uporabu (%) na sve lijekove odobrene u Zajed-
nici. Posebno s obzirom na klinicka ispitivanja izvan
Zajednice onih lijekova koji ¢e biti odobreni u Zajednici,
u vrijeme ocjene zahtjeva za davanje odobrenja mora se
provjeriti jesu li ta ispitivanja provedena u skladu s nace-
lima dobre klinicke prakse i etickim zahtjevima koji su
jednaki odredbama te Direktive.

Genericki lijekovi predstavljaju znacajan dio trzista lijeko-
vima te se mora, s obzirom na ste¢eno iskustvo, olak3ati
njihov pristup na trziste Zajednice. Osim toga, razdoblje
zastite podataka koji se odnose na pretklinic¢ka i klinicka
ispitivanja se mora uskladiti.

Bioloski lijekovi sliéni referentnom lijeku obi¢no ne
zadovoljavaju sve uvjete da bi se mogli smatrati generi-
¢kim lijekovima, uglavnom zbog razlika u proizvodnom
postupku, koristenim sirovinama, karakteristikama mole-
kula i terapijskog nacina djelovanja. Kad bioloski lijek ne
zadovoljava sve uvjete da bi se smatrao generickim lije-
kom, trebaju se osigurati rezultati prikladnih ispitivanja
kako bi se ispunili zahtjevi koji se odnose na sigurnost
primjene (pretklinicka ispitivanja) ili na djelotvornost (kli-
nicka ispitivanja) ili oboje.

Kriteriji kakvole, sigurnosti primjene i djelotvornosti
trebaju osigurati odnos rizika i koristi svih lijekova koji
se trebaju procijeniti prilikom stavljanja u promet kao i
uvijek kad nadlezno tijelo to smatra potrebnim. Zato je
potrebno uskladiti i prilagoditi kriterije za uskracivanje,
suspenziju ili oduzimanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Odobrenje za stavljanje lijeka u promet treba se obnoviti
pet godina nakon davanja odobrenja. Nakon toga,
odobrenje bi obi¢no trebalo dati na neograniceno
vrijeme. Osim toga, bilo koje odobrenje koje se ne
koristi tri godine uzastopno odnosno temeljem kojeg
lijek nije stavljen u promet u odredenoj drzavi ¢lanici
tiekom tog razdoblja, treba se smatrati nevaZelim,
posebno kako bi se izbjeglo administrativno opterecenje
odrzavanja takvih odobrenja. Medutim, treba odobriti
iznimke od ovog pravila kada su opravdane radi zastite
zdravlja ljudi.

() SL L 121, 1.5.2001., str. 34.
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(18)  Treba procijeniti utjecaj na okoli§, a od slucaja do slucaja
predvidjeti specifi¢ne postupke za njegovo ogranicavanje.
Ovaj utjecaj ni u kojem slucaju ne treba predstavljati
kriterij za uskradivanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

(19)  Potrebno je osigurati kakvolu lijekova za humanu
uporabu proizvedenih ili stavljenih u promet u Zajednici
zahtijevajuéi da djelatne tvari koje se koriste u sastavu
lijeka zadovoljavaju nacela dobre proizvodacke prakse.
Pokazalo se potrebnim postroziti odredbe Zajednice
koje se odnose na nadzor i uspostaviti registar Zajednice
o rezultatima tih nadzora.

(20)  Farmakovigilancija i, oplenitije, nadzor lijekova te kazne
u slucaju nepostovanja odredbi trebaju se postroziti. U
podru¢ju farmakovigilancije moraju se uzeti u obzir
moguénosti koje nude nove informacijske tehnologije
kako bi se poboljsala razmjena informacija izmedu
drzava ¢lanica.

(21)  Kao dio pravilne primjene lijekova, pravila koja se odnose
na pakiranje lijekova moraju se prilagoditi uzimajuéi u
obzir ste¢eno iskustvo.

(22)  Mjere potrebne za provedbu ove Direktive moraju se
donijeti u skladu s Odlukom Vije¢a 1999/468/EZ od
28. lipnja 1999. o utvrdivanju postupaka za izvravanje
provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji (*).

(23)  Direktiva 2001/83/EZ se mora na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Ovime se Direktiva 2001/83/EZ mijenja se kako slijedi:

1. Clanak 1. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 1. brise se;
(b) tocka 2. zamjenjuje se sljedecim:
,2. Lijek:
(a) svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa

svojstvima lijeCenja ili sprecavanja bolesti kod

ljudi; ili

(b) svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze
upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.

obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih
funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili meta-
bolickim djelovanjem ili za postavljanje medi-
cinske dijagnoze.”;

(c) tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:

,5. Homeopatski lijek:
Bilo koji lijek izraden iz tvari koje se koriste kao
homeopatski ~ izvori ~ prema  homeopatskom
postupku proizvodnje opisanom u Europskoj
farmakopeji, ili ako ga ista ne opisuje, u drugim
vaze(im farmakopejama drzava clanica. Homeo-
patski lijek moze sadrzavati viSe sastojaka.”;

(d) naslov tocke 8. zamjenjuje se s ,Komplet”;
(e) dodaje se sljedeca tocka:
,18.a Predstavnik nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet:
Osoba, obi¢no poznata kao lokalni predstavnik,
koju je nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u

promet odredio da ga predstavlja u odredenoj
drzavi ¢lanici.”;

(f) tocka 20. zamjenjuje se sljedecim:

,20. Naziv lijeka:
Ime dano lijeku, koje moze biti ili novoizumljeno
ime koje ne dovodi u zabunu s uobi¢ajenim
imenom, ili uobicajeno ime ili znanstveni naziv

kojem se dodaje zastitni znak ili naziv nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.”;

() naslov tocke 26. zamjenjuje se sljedecim:
(odnosi se samo na portugalsku verziju);
(h) tocka 27. zamjenjuje se sljedecim:

»27. Agencija:

Europska agencija za lijekove osnovana Uredbom
(EZ) br. 726/2004 ()

(*) SL L 136, 30.4.2004., str. 1.”;
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(i) tocka 28. zamjenjuje se sljede¢im tockama:

,28. Rizik vezan uz primjenu lijeka

— svaki rizik za zdravlje bolesnika ili za stano-
vnistvo povezan s kakvolom, sigurnoséu
primjene ili djelotvornoséu lijeka,

— svaki rizik od nezeljenih ucinaka na okolis;

28.a. Odnos rizika i koristi

Procjena pozitivnih terapijskih ucinaka lijeka
s obzirom na rizike iz tocke 28. prva alineja.”

. Clanak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 2.

1. Ova Direktiva primjenjuje se na lijekove za humanu
uporabu namijenjene za stavljanje u promet u drzavama
¢lanicama i koji su proizvedeni industrijski ili postupkom
proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces.

2. U slucaju nedoumice, kada se uzimajuéi u obzir sve
njegove karakteristike proizvod moze definirati i kao ,lijek”
i kao proizvod obuhvalen drugim propisima Zajednice,
primjenjuju se odredbe ove Direktive.

3. Bez obzira na stavak 1. i ¢lanak 3. stavak 4., glava IV.
ove Direktive primjenjuje se na lijekove koji su namijenjeni
samo za izvoz i na meduproizvode.”

. Clanak 3. zamjenjuje se sljedecim:

(a) tocka 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. Svaki lijek izraden u ljekarni u skladu s farmakopej-
skom recepturom namijenjen neposrednom izda-
vanju pacijentima odredene ljekarne (obi¢no
poznat kao galenski pripravak).”;

(b) tocka 3. zamjenjuje se sljededim:

,3. Lijekovi namijenjeni za istraZivanje i razvoj, ali ne
dovodedi u pitanje odredbe Direktive 2001/20/EZ

Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. travnja 2001.
o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa
drzava clanica koji se odnose na provedbu dobre
klinicke prakse prilikom provodenja klini¢kih ispi-
tivanja lijekova za humanu uporabu ().

(*) SL L 121, 1.5.2001., str. 34”;

(c) tocka 6. zamjenjuje se sljedecim:

,6.Puna krv, plazma ili krvne stanice ljudskog podri-
jetla, osim plazme koja je pripravljena metodom
koja ukljucuje industrijski postupak proizvodnje.”

. Clanak 5. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 5.

1. Drzava ¢lanica moze u skladu s vazeéim propisima, a
da bi udovoljila posebnim potrebama, iskljuciti iz primjene
odredbe ove Direktive za lijekove pripravljene u dobroj
vjeri izdane na temelju nepoticane narudzbe, narudzbe
prema specificiranim podacima ovlastenog zdravstvenog
radnika, na njegovu vlastitu odgovornost i za primjenu za
odredenog pacijenata.

2. Drzave clanice mogu privremeno odobriti promet
neodobrenog lijeka radi mogudeg ili potvrdenog Sirenja
patogenih uzro¢nika bolesti, toksina, kemijskih sredstava
ili nuklearnog zracenja koji mogu uzrokovati Stetu.

3. Ne dovodeci u pitanje stavak 1, drzave ¢lanice mogu
propisati odredbe kako bi osigurale da nositelji odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, proizvodaci i zdravstveni
radnici ne podlijezu gradanskopravnoj ili administrativnoj
odgovornosti za bilo koje posljedice koje proizlaze iz
uporabe lijeka koja nije u skladu s odobrenim indikacijama
ili uporabe neodobrenog lijeka, kad je takvu uporabu
preporucilo ili zatrazilo nadlezno tijelo zbog mogudeg ili
potvrdenog Sirenja uzro¢nika zaraznih bolesti, otrova,
kemijskih sredstava ili nuklearnog zracenja koji mogu uzro-
kovati Stetu. Takve odredbe se primjenjuju bez obzira na to
je li nacionalno odobrenje za stavljanje lijeka u promet ili
odobrenje na razini Zajednice dano ili ne.

4. Stavak 3. ne utjece na odgovornost za otecene proiz-
vode, kao 3to je utvrdeno Direktivom Vijeca 85/372[EEZ
od 25. srpnja 1985. o uskladivanju zakona i drugih propisa
drzava clanica koje se odnose na odgovornost za ostecene
proizvode (¥).

() SL L 210, 7.8.1985., str. 29. Direktiva zadnje izmije-
njena Direktivom 1999/34/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca (SL L 141, 4.6.1999., str. 20).”
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5. Clanak 6. mijenja se kako slijedi:

@

Cx

(©

u stavku 1. dodaje se sljede¢i podstavak:

,Kad lijek dobije prvo odobrenje za stavljanje u promet
u skladu s prvom toc¢kom, sve dodatne jacine, farma-
ceutski oblici, putovi primjene, vrste i veli¢ine pakiranja
lijeka, kao i sve izmjene i prosirenja odobrenja, takoder
moraju biti odobrena u skladu s prvom tockom ili
moraju biti uklju¢ena u prvo odobrenje za stavljanje
lijeka u promet. Sva ta odobrenja za stavljanje lijeka
u promet smatraju se dijelom istog globalnog
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, posebno radi
primjene ¢lanka 10, stavka 1.”;

dodaje se sljedeéi stavak:

,1a  Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
odgovoran je za stavljanje lijeka u promet. Imenovanje
predstavnika nositelja odobrenje ne oslobada nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet njegove
zakonske odgovornosti.”;

u stavku 2. ,radionuklidni kompleti” zamjenjuje se s
Jkompleti”.

7. Clanak 8, stavak 3. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

(©

tocke (b) i () zamjenjuju se sljedeéim:

,(b) Naziv lijeka.

(c) Kvalitativni i kvantitativni podaci za sve sastojke
lijeka, uklju¢ujuéi navodenje medunarodno nezasti-
¢enog imena (INN) koje je preporucila Svjetska
zdravstvena organizacija, ako takvo ime postoji,
ili kemijski naziv.”;

dodaje se sljedeca tocka:

,(ca) Procjena rizika koji lijek moze imati za okolis.
Utjecaj lijeka na okoli§ procjenjuje se za svaki
pojedini slucaj te se predvidaju specifi¢ni postupci
za njegovo ograniCavanje.”;

tocke (g), (h), (i) i (j) zamjenjuju se sljede¢im tockama:

,(g) Razloge zbog kojih je potrebno poduzeti posebne
mjere opreza kod ¢uvanja lijeka, njegovog davanja

pacijentu te odlaganja u otpad uz naznaku svih
moguéih opasnosti koje lijek predstavlja za okolis;

(h) Opis metoda ispitivanja koje koristi proizvodac;

(i) Rezultati:

— farmaceutskih (fizikalno-kemijskih, biologkih ili
mikrobioloskih) ispitivanja,

— pretklinickih  (toksikoloskih i farmakoloskih)
ispitivanja,

— Klini¢kih ispitivanja;

(ia) Detaljan opis farmakovigilancijskog sustava te kada
postoji potreba plan upravljanja rizicima koji
podnositelj zahtjeva planira provesti;

(ib) Izjava kojom se potvrduje da klinicka ispitivanja
provedena izvan Europske unije zadovoljavaju
eticke zahtjeve Direktive 2001/20/EZ;

() Sazetak opisa svojstava lijeka u skladu s ¢lankom
11, nacrt (mock-up) vanjskog pakiranja koje sadrzi
podatke predviden ¢lankom 54 te unutarnjeg paki-
ranja s podacima predvidenim c¢lankom 55, s
uputom o lijeku u skladu s ¢lankom 59.7;

(d) dodaju se sljedece tocke:

,(m) Kopija oznake lijeka kao lijeka za lijecenje teskih i
rijetkih bolesti u skladu s Uredbom (EZ) br.
141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bole-
sti (*), zajedno s kopijom relevantnog misljenja
Agencije;

(n) Dokaz da podnositelj zahtjeva raspolaze kvalifici-
ranom osobom odgovornom za farmakovigilan-
ciju te potrebna sredstva za obavjei¢ivanje o
svim sumnjama na nuspojave zamijeCenim bilo
u Zajednici ili u trecoj zemlji.

(*y SL L 18, 22.1.2000., str. 1.7

(e) dodaje se sljedeéi podstavak:

,Dokumenti i podaci koji se odnose na rezultate
farmaceutskih i pretklinickih ispitivanja te klinickih
ispitivanja iz tocke (i) prve tocke popracene su
detaljnim izvje$¢ima u skladu s ¢lankom 12.”
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. Clanak 10. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 10.

1. Iznimno od ¢lanka 8. stavak 3. tocka (i) i ne dovodedi
u pitanje propise o pravu industrijskog i intelektualnog
vlasni§tva, podnositelj zahtjeva nije obvezan priloziti rezul-
tate pretklinickih i klinickih ispitivanja ako moze dokazati
da je lijek genericki lijek referentnog lijeka koji jest ili je bio
odobren u skladu s ¢lankom 6 u drzavi ¢lanici ili u Zajed-
nici prije najmanje osam godina.

Genericki lijek odobren u skladu s ovom odredbom ne
smije biti stavljen u promet prije isteka roka od deset
godina od prvog odobrenja za stavljanje referentnog lijeka
u promet.

Prvi podstavak se takoder primjenjuje ako referentni lijek
nije odobren u drzavi ¢lanici u kojoj je podnijet zahtjev za
davanje odobrenja za stavljanje u promet generickog lijeka.
U tom slucaju, podnositelj zahtjeva je u obrascu zahtjeva
navesti drzavu ¢lanicu u kojoj referentni lijek jest ili je bio
odobren. Na zahtjev nadleznog tijela drzave ¢lanice u kojoj
je zahtjev podnesen nadlezno tijelo druge drzave ¢lanice
obvezno je u roku od mjesec dana dostaviti potvrdu da
je referentni lijek odobren ili je bio odobren s podacima
o cjelovitom sastavu referentnog lijeka te, ako je potrebno,
druge podatke iz dokumentacije o referentnom lijeku.

Razdoblje od deset godina iz drugog podstavka se produ-
ljuje na najviSe jedanaest godina ako u prvih osam od tih
deset godina, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet dobije odobrenje za jednu ili viSe novih terapijskih
indikacija za koje je prije njihovog odobrenja znanstveno
ocjenjeno da (e iste ostvariti znacajnu klinicku korist u
usporedbi s postojeCom primjenom lijeka..

2. Za potrebe ovog ¢lanka:

(a) ,referentni lijek” znaci lijek odobren prema ¢lanku 6. u
skladu s odredbama clanka 8;

(b) ,genericki lijek” znaci lijek koji ima isti kvalitativni i
kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski
oblik kao i referentni lijek te Cija je bioekvivalentnost
s referentnim lijekom dokazana odgovarajuéim ispitiva-
njima bioloske raspolozivosti. Razli¢ite soli, esteri, eteri,
izomeri, mjeSavine izomera, kompleksi ili derivati
djelatnih tvari smatraju se istom djelatnom tvari, osim
ako ne postoje znacajne razlike u njihovim svojstvima
u pogledu sigurnosti primjene ifili djelotvornosti. U
takvim slucajevima podnositelj zahtjeva treba dostaviti
dodatne informacije koje dokazuju sigurnost primjene

ifili djelotvornost razlicitih soli, estera ili derivata
odobrene djelatne tvari. Razli¢iti oralni oblici s trenu-
ta¢nim oslobadanjem smatraju se istim farmaceutskim
oblikom. Podnositelj zahtjeva nije obvezan dostaviti
rezultate ispitivanja bioraspolozivosti ako moze doka-
zati da genericki lijek udovoljava relevantnim kriterijima
definiranim u odgovarajuéim detaljnim smjernicama.

3. U slucajevima ako lijek ne odgovara u potpunosti
definiciji generickog lijeka iz stavka 2. tocke (b) ili kada
se bioekvivalentnost lijeka ne moze dokazati ispitivanjima
bioraspolozivosti, ili u slu¢aju promjena u djelatnoj tvari ili
djelatnim tvarima, terapijskim indikacijama, ja¢ini, farma-
ceutskom obliku ili putu primjene u odnosu na referentni
lijek, prilazu se rezultati odgovarajucih pretklinickih ili
klinickih ispitivanja.

4.  Ako bioloski lijek slican referentnom bioloskom
lijeku ne odgovara uvjetima iz definicije generickog lijeka
posebno s obzirom na sirovine ili razlike u proizvodnom
postupku u odnosu na referentni bioloski lijek, moraju se
predati rezultati odgovarajuc¢ih pretklinickih ili klinickih
ispitivanja koji se odnose na te uvjete. Vrsta i koli¢ina
dodatnih podataka koji se moraju predati mora zadovolja-
vati odgovarajuCe kriterije iz Priloga 1. i odgovarajucih
detaljnih smjernica. Ne prilazu se rezultati ostalih ispitivanja
iz dokumentacije o referentnom lijeku.

5.  Osim odredaba utvrdenih stavkom 1, kada je
podnesen zahtjev za odobrenje nove indikacije za
poznatu djelatnu tvar, odobrava se nekumulativno jednogo-
di$nje razdoblje zastite podataka, pod uvjetom da su prove-
dena znacajna pretklinicka ili klinicka ispitivanja za novu
indikaciju.

6.  Provodenje potrebnih istraZivanja i ispitivanja radi
primjene stavaka 1., 2., 3. i 4., kao ni posljedi¢ni prakti¢ni
zahtjevi, ne smatraju se protivnima patentnim pravima ili
svjedodzbama o dodatnoj zastiti za lijekove”

. Dodaju se sljededi ¢lanci:

,Clanak 10.a

1. Iznimno od ¢lanka 8. stavak 3. tocka (i) i ne dovodedi u
pitanje propise o pravu industrijskog i intelektualnog
vlasni$tva, podnositelj zahtjeva nije obvezan priloziti rezul-
tate pretklinickih ili klinickih ispitivanja ako moze dokazati
da djelatne tvari lijeka imaju provjerenu medicinsku
uporabu u Zajednici najmanje deset godina te poznatu
djelotvornost i prihvatljivu sigurnost primjene u skladu s
uvjetima iz Priloga 1. U tom sluaju, rezultati ispitivanja
zamjenjuju se odgovarajuéim znanstvenim podacima iz lite-
rature.
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10.

Clanak 10.b

U slucaju lijekova koji sadrze novu kombinaciju djelatnih
tvari koje do sada u toj kombinaciji nisu koristene u tera-
pijske svrhe, a koje se koriste u sastavu odobrenih lijekova,
rezultati novih pretklinickih ili klinickih ispitivanja koji se
odnose na tu kombinaciju prilazu se u skladu s ¢lankom 8.
stavkom 3. tockom (i), ali nije potrebno priloziti znan-
stvene podatke za svaku pojedinu djelatnu tvar.

Clanak 10.c

Nakon dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
nositelj odobrenja moze dozvoliti koristenje farmaceutske,
pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku u svrhu
ocjene kasnijih zahtjeva za davanje odobrenja za druge
lijekove istoga kvalitativnog i kvantitativnog sastava
djelatnih tvari i istoga farmaceutskog oblika.”

Clanak 11. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 11.

Sazetak opisa svojstava lijeka, mora navedenim redoslije-
dom, sadrzavati sljedece informacije:

1. naziv lijeka s jacinom i farmaceutskim oblikom;

2. kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka prema djelatnim
tvarima i pomoénim tvarima koje su znacajne za
pravilnu primjenu lijeka. Koristi se uobicajeno ime ili
kemijski naziv;

3. farmaceutski oblik;

4. klinicke podatke:

4.1. terapijske indikacije;

4.2. doziranje i nacine primjene za odrasle i ako je to
potrebno, za djecy;

4.3. kontraindikacije;

4.4. posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi te,
u slucaju imunoloskih lijekova, posebna mjere
opreza za pacijenta i osobe koje primjenjuju ove
lijekove i njima rukuju te ih daju pacijentima;

10.

11.

12.

4.5. interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici inte-
rakcija;

4.6. uporaba tijekom trudnoce i dojenja;

4.7. utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada
na strojevima;

4.8. nezeljeni ucinci;

4.9. predoziranje (simptomi, u  hitnim

stanjima, protuotrovi).

postupci

. farmakoloska svojstva:

5.1. farmakodinamicka svojstva;
5.2. farmakokineticka svojstva;

5.3. pretklinicki podaci o sigurnosti primjene.

. farmaceutske podatke:

6.1. popis pomocnih tvari;
6.2. vaznije inkompatibilnosti;

6.3. rok valjanosti, kada je to potrebno i nakon rekon-
stitucije lijeka ili nakon prvog otvaranja unutar-
njeg pakiranja;

6.4. posebne mjere pri ¢uvanju lijeka;
6.5. vrsta i sadrZaj spremnika;

6.6. posebne mjere za zbrinjavanje neiskoriStenog
lijeka ili otpadnih materijala koji potjece od
lijeka, ako je primjenjivo.

. nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
. broj(evi) odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

. datum prvog odobrenja ili obnove odobrenja.

datum revizije teksta sazetka.

za radiofarmaceutike, potpune podatke o internoj radi-
jacijskoj dozimetriji.

za radiofarmaceutike, dodatne detaljne upute za nepo-
srednu pripremu i provjeru kakvoce takvog pripravka i
gdje je to potrebno najdulje vrijeme ¢uvanja tijekom
kojega pripravak, kao $to je eluat ili oblik spreman za
primjenu odgovara specifikacijama.
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11.

12.

13.

Za odobrenja dana sukladno ¢lanku 10. dijelovi saZetka
opisa svojstava referentnog lijeka koji se odnose na indika-
cije ili oblike doziranja koji su jo§ uvijek pod patentnom
zastitom u vrijeme stavljanja generickog lijeka u promet ne
smiju biti ukljuceni u tekst sazetka opisa lijeka.”

Clanak 12. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 12.

1. Podnositelj zahtjeva obvezan je osigurati da su
detaljna izvjeséa iz posljednjeg stavka clanka 8. stavka 3.
sastavili i potpisali stru¢njaci s potrebnim tehnic¢kim ili
stru¢nim kvalifikacija, koje su sadrzane u kratkim Zivotopi-
sima, prije nego $to su dostavljena nadleznim tijelima.

2. Osobe koje posjeduju tehnicke i stru¢ne kvalifikacije
iz stavka 1. obvezne su opravdati razloge koriStenja znan-
stvenih podataka iz literature iz ¢lanka 10a u skladu s
uvjetima iz Priloga I.

3. Detaljna izvjesca ¢ine dio dokumentacije o lijeku koju
podnositelj zahtjeva za davanje odobrenja prilaze
nadleznim tijelima.”

Clanak 13. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 13.

1. Drzave c¢lanice obvezne su osigurati da su homeo-
patski lijekovi koji su proizvedeni i stavljeni u promet u
Zajednici registrirani ili odobreni u skladu s ¢lancima 14.
15. 1 16. osim u slucajevima kada su takvi lijekovi regi-
strirani ili odobreni u skladu s nacionalnim zakonodav-
stvom 31. prosinca 1993. ili prije. U slucaju registracija,
primjenjuju se ¢lanci 28. i 29. stavci od 1. do 3.

2. Drzave ¢lanice trebaju utvrditi posebni pojednostav-
lieni postupak registracije za homeopatske lijekove iz
¢lanka 14.

Clanak 14. mijenja se kako slijedi:

(a) u stavku 1, dodaje se sljedeci drugi podstavak:

»Ako novi znanstveni dokazi to opravdavaju, Komisija
moze izmijeniti treCu alineju prvog podstavka sukladno
postupku iz ¢lanka 121., stavku 2.7

(b) stavak 3. se brise.

14.

15.

16.

Clanak 15. mijenja se kako slijedi:

(a) druga alineja se zamjenjuje sljedeCom:

,— dokumentaciju u kojoj se opisuje kako se homeo-
patski izvor ili viSe njih dobivaju i provjeravaju te
kojom se dokazuje njegova/njihova homeopatska
primjena na temelju odgovarajuih bibliografskih
podataka”;

(b) Sesta alineja zamjenjuje se sljede¢im:

,— jedan ili viSe nacrta vanjskog i unutarnjeg paki-
ranja lijeka koji se mora registrirati”.

Clanak 16. mijenja se kako slijedi:

(a) u stavku 1. ¢lanci 8., 10. i 11.” zamjenjuje se s ,¢lanci
8., 10., 10.a, 10.b, 10.c i 11.%

(b) u stavku 2. ,toksikoloska i farmakoloska ispitivanja”
zamjenjuje se sa ,pretklinicka ispitivanja”.

Clanci 17. i 18. zamjenjuju se sljedeéim:

,Clanak 17.

1. Drzave clanice obvezne su poduzeti sve odgovarajuce
mjere kako bi osigurale da se postupak davanja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet provede u roku od najvise 210
dana od dana dostave valjanog zahtjeva.

Zahtjevi za davanje odobrenja za stavljanje u promet istog
lijeka u dvije ili vise drzava ¢lanica podnose se u skladu s
¢lancima od 27. do 39.

2. Ako drzava ¢lanica utvrdi da se zahtjev za davanje
odobrenja za isti lijeka razmatra u drugoj drzavi clanici,
uskraduje se ocjena zahtjeva i obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva na primjenu clanaka od 27. do 30.

Clanak 18.

Ako je drzava clanica obavijestena u skladu s ¢lankom 8.
stavkom 3. tockom (i) da je druga drzava clanica odobrila
lijek za koji je podnesen zahtjev za davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet u toj drzavi ¢lanici, odbacuje se
taj zahtjev osim ako nije podnesen u skladu s ¢lancima od
27. do 39
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17. Clanak 19. mijenja se kako slijedi: i provjerljivih razloga i mora biti utemeljeno na jednoj od

18.

19.

20.

(a) u uvodnoj recenici, ,¢lanci 8. i 10. stavak 1.” zamjenjuje
se s ,Clanci 8. 10., 10.a, 10.b i 10.c.”;

(b) u tocki 1. ,¢lanci 8. i 10. stavak 1.” zamjenjuje se s
,Clanci 8. 10. 10.a, 10.b i 10.c.”;

(c) u tocki 2, ,drzavni laboratoriji ili za tu svrhu ovlasteni
laboratorij” zamjenjuje se sa ,Sluzbeni laboratorij za
provjeru kakvoce lijekova ili laboratorij koji je drzava
¢lanica ovlastila za tu svrhu”;

(d) u tocki 3. ,clanak 8. stavak 3. i ¢lanak 10. stavak 1.
zamjenjuje se s ,Clanak 8. stavak 3. te ¢lanci 10. 10.a,
10.b i 10.c”.

U tocki (b) ¢lanka 20. ,u iznimnim i opravdanim slucaje-
vima” zamjenjuje se s ,u opravdanim slucajevima”.

U clanku 21. stavci 3. i 4. zamjenjuju se sljededim:

,3. Nadlezna tijela obvezna su bez odgadanja objaviti
odobrenje za stavljanje lijeka u promet sa sazetkom opisa
svojstava lijeka koji su odobrile.

4. Nadlezna tijela sastavljaju izvjeSce o ocjeni dokumen-
tacije o lijeku s osvrtom na dokumentaciju o lijeku s
obzirom na rezultate farmaceutskih, pretklinickih i klinickih
ispitivanja lijeka. Izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku se
dopunjava s obzirom na nove raspolozive informacije
vazne za procjenu kakvoce, sigurnosti primjene ili djelot-
vornosti lijeka.

Nadlezna tijela obvezna su bez odgadanja objaviti izvjesce
o ocjeni dokumentacije o lijeku zajedno s obrazloZenjem
donesenog misljenja a nakon izostavljanja informacija koje
su komercijalno povjerljive prirode. Obrazlozenje se daje
zasebno za svaku indikaciju za koju je zahtjev podnesen.”

Clanak 22. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 22.

U iznimnim okolnostima te nakon savjetovanja s podnosi-
teljem zahtjeva, odobrenje moze biti dano pod uvjetom da
podnositelj zahtjeva udovolji odredenim uvjetima, koji se
posebno odnose na sigurnost primjene lijeka, na izvjesci-
vanje nadleznog tijela o bilo kojem nepredvidenom doga-
daju u vezi primjene lijeka i na mjere koje je potrebno
poduzeti. Odobrenje se moze dati samo zbog objektivnih

21.

22.

osnova iz Priloga 1. Vazenje odobrenja povezano je s godis-
njom ponovnom ocjenom tih uvjeta. Popis tih uvjeta objav-
ljuje se bez odgadanja, s rokovima i datumima za njihovo
ispunjenje.”

U clanku 23. dodaju se sljedeéi stavci:

,Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet obvezan je
bez odgode nadleznom tijelu dostaviti svaki novi podatak
koji moze uzrokovati izmjenu podataka ili dokumenata
navedenih u ¢lanku 8. stavku 3., ¢lanaku 10., 10.a, 10.b
i 11. odnosno ¢lanku 32. stavku 5. ili Prilogu L

Posebno je obvezan bez odgode obavijestiti nadlezno tijelo
o svakoj mjeri zabrane ili ograniCenja koju su odredila
nadlezna tijela drzave u kojoj je lijek za humanu uporabu
u prometu te o novim podacima koji mogu utjecati na
procjenu odnosa koristi i rizika primjene tog lijeka za
humanu uporabu.

Radi moguénosti kontinuirane procjene odnosa rizika i
koristi primjene lijeka nadlezno tijelo moze u bilo kojem
trenutku zatraziti od nositelja odobrenja da dostavi podatke
koji potvrduju pozitivan odnos rizika i koristi primjene
lijeka.”

Dodaje se sljededi ¢lanak:

,Clanak 23.a

Nakon davanja odobrenje za stavljanje lijeka u promet,
nositelj odobrenja obvezan je obavijestiti nadlezno tijelo
drzave clanice koja je dala odobrenje o danu stvarnog stav-
ljanja u promet lijeka za humanu uporabu u toj drzavi
¢lanici, za svaku vrstu i veli¢inu pakiranja lijeka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet je takoder
obvezan obavijestiti nadlezno tijelo ako lijek privremeno ili
trajno nije u prometu u drzavi ¢lanici. Obavijest treba dati
osim u izvanrednim okolnostima, najmanje dva mjeseca
prije prekida opskrbe trzista lijekom.

Na zahtjev nadleznog tijela, a posebno zbog razloga koji se
odnose na farmakovigilanciju, nositelj odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet obvezan je nadleznom tijelu dostaviti
sve podatke o potro$nji lijeka, kao i sve podatke kojima
raspolaze a koji se odnose na propisivanje lijeka.”
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23. Clanak 24. zamjenjuje se sljede¢im: (c) da kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara

24,

,Clanak 24.

1. Ne dovodeéi u pitanje stavke 4. i 5., odobrenje za
stavljanje lijeka u promet vaZzi pet godina.

2. Odobrenje za stavljanje lijeka u promet moze se
obnoviti nakon pet godina, nakon 3$to nadlezno tijelo
drzave clanice koja daje odobrenje ponovno procijeni
odnos rizika i koristi primjene lijeka.

U svthu obnove odobrenja najmanje Sest mjeseci prije
isteka roka vaZenja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet u skladu sa stavkom 1, nositelj odobrenja
nadleznom tijelu podnosi konsolidiranu dokumentaciju o
kakvoci, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka, ukljucu-
juéi sve izmjene uvedene od dana dobivanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

3. Jednom obnovljeno odobrenje za stavljanje lijeka u
promet vazi neogranieno vrijeme, osim ako nadlezno
tijelo zbog opravdanih razloga koji se odnose na farmako-
vigilanciju, ne zatrazi ponovnu obnovu odobrenja u skladu
sa stavkom 2.

4. Odobrenje prestaje vaziti ako odobreni lijek tri godine
nakon davanja odobrenja nije stavljen u promet u drzavi
¢lanici koja je dala odobrenje.

5. Odobrenom lijeku koji je prethodno bio stavljen u
promet u drzavi ¢lanici koja je dala odobrenje a vise se
ne nalazi u prometu tri uzastopne godine, odobrenje
prestaje vaziti.

6. Nadlezna tijela mogu u iznimnim okolnostima i radi
zadtite javnog zdravlja odobriti izuzeca od stavaka 4. i 5.
Takva izuzec¢a moraju biti opravdana.”

Clanak 26. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 26.

1. Odobrenje za stavljanje lijeka u promet uskraluje se
ako je, nakon provjere podataka i dokumenata navedenih u
¢lancima 8., 10., 10.a, 10.b i 10.c, jasno:

(a) da je odnos rizika i koristi ocijenjen kao nepovoljan; ili

(b) da podnositelj zahtjeva nije dovoljno dokazao tera-
pijsko djelovanje lijeka; ili

25.

26.

deklariranom sastavu.

2. Odobrenje se takoder uskratuje ako podaci ili doku-
menti priloZeni uz zahtjev nisu u skladu s ¢lancima 8., 10.,
10.a, 10.b i 10.c.

3. Podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet odgovoran je za to¢nost prilozenih doku-
menata i podataka.”

Naslov poglavlja 4. glave IIl. zamjenjuje se sljedecim:

,POGLAVLJE 4.

Postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani
postupak”

Clanci od 27. do 32. zamjenjuju se sljede¢im:

,Clanak 27.

1. Osniva se koordinacijska grupa za razmatranje svih
pitanja koja se odnose na odobrenje za stavljanje u promet
lijeka u dvije ili viSe drzava ¢lanica u skladu s postupcima
utvrdenim ovim poglavljem. Agencija je obvezna za koordi-
nacijsku grupu osigurati tajnistvo.

2. Koordinacijska grupa treba biti sastavljena od jednog
predstavnika drzave ¢lanice koji se imenuju na razdoblje od
tri godine uz moguénost reizbora. Clanovi koordinacijske
grupe se mogu dogovoriti da se uz njih budu i stru¢njaci.

3. Koordinacijska grupa sastavlja poslovnik, koji stupa
na snagu nakon davanja povoljnog misljenja Komisije.
Poslovnik se javno objavljuje.

Clanak 28.

1. Radi davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u
viSe od jedne drzave clanice, podnositelj zahtjeva obvezan
je podnijeti zahtjev na temelju istovjetne dokumentacije o
lijeku u tim drzavama c¢lanicama. Dokumentacija o lijeku
sadrzi podatke i dokumente iz ¢lanaka 8., 10., 10.a, 10.b,
10.c i 11. PriloZeni dokumenti sadrze popis drzava clanica
na koje se odnosi zahtjev.

Podnositelj zahtjeva trazi od jedne drzave ¢lanice da djeluje
kao ,referentna drzava clanica’ i da pripremi izvjesée o
ocjeni dokumentacije o lijeka u skladu sa stavcima 2. ili 3.
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2. Ako je u vrijeme podnosenja zahtjeva lijek ve¢ dobio
odobrenje za stavljanje u promet, drzave ¢lanice priznaju
odobrenje za stavljanje u promet lijeka koje je dala refe-
rentna drzava ¢lanica. Stoga nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet zahtijeva od referentne drzave clanice da
pripremi izvje$ée o ocjeni dokumentacije o lijeku ili, ako je
to potrebno, obnovi postojeci izvjese o ocjeni dokumen-
tacije o lijeku. Referentna drzava clanica priprema ili
obnavlja izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku u roku
od 90 dana od primitka valjanog zahtjeva. Izvjesée o ocjeni
dokumentacije o lijeku, zajedno s odobrenim sazetkom
opisa svojstava lijeka, oznadivanjem i uputom o lijeku
dostavlja se drzavama ¢lanicama sudionicama u postupku
i podnositelju zahtjeva.

3. Ako u vrijeme podnosenja zahtjeva lijek nije dobio
odobrenje za stavljanje u promet u, podnositelj zahtjeva
zahtijeva od referentne drzave clanice da pripremi prijedlog
izvje$¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku, prijedlog sazetka
opisa svojstava lijeka i prijedlog teksta oznacivanja i upute
o lijeku. Referentna drzava clanica obvezna je pripremiti
prijedloge tih dokumenata u roku od 120 dana od primitka
valjanog zahtjeva te ih dostavlja drzavama ¢lanicama sudio-
nicama u postupku i podnositelju zahtjeva.

4. U roku od 90 dana od dana primitka dokumenata iz
stavaka 2. i 3., drzave ¢lanice sudionice odobravaju izvjesce
o ocjeni dokumentacije o lijeku, saZetak opisa svojstava
lijeka, oznacivanje i uputu o lijeku te o tome obavjescuju
referentnu drzavu ¢lanicu. Referentna drzava ¢lanica biljezi
dogovor svih strana, zakljucuje postupak i o tome obavje-
$¢uje podnositelja zahtjeva.

5. Svaka drzava clanica u kojoj je podnesen zahtjev u
skladu sa stavkom 1. donosi odluku u skladu s odobrenim
izvjes¢em o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetkom opisa
svojstava lijeka i oznacivanjem i uputom o lijeku u roku od
30 dana od priznavanja sporazuma.

Clanak 29.

1. Ako u roku utvrdenom u ¢lanku 28. stavku 4. drzava
¢lanica ne moze odobriti izvjesCe o ocjeni dokumentacije o
lijeku, sazetak opisa svojstava lijeka, oznacivanje i uputu o
lijeku radi moguceg ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, daje
detaljno obrazloZenje razloga za neslaganje referentnoj
drzavi ¢lanici, drugim drzavama ¢lanicama sudionicama i
podnositelju zahtjeva. Razlozi neslaganja se bez odgode
dostavljaju koordinacijskoj grupi.

2. Smjernice koje ¢e Komisija usvojiti definiraju moguci
ozbiljan rizik za zdravlje ljudi.

3. Sve drzave ¢lanice iz stavka 1. u sklopu koordi-
nacijske grupe nastoje poduzeti sve kako bi postigle
dogovor o mjerama koje se moraju poduzeti. Podnositelju

zahtjeva omogucuje se da iznese svoje pisano ili usmeno
obrazlozenje. Ako u roku od 60 dana od dana priop¢avanja
razloga neslaganja drzave clanice postignu dogovor, refe-
rentna drzava ¢lanica biljezi dogovor, zaklju¢uje postupak i
o tome obavjesluje podnositelja zahtjeva. Primjenjuje se
¢lanak 28. stavak 5.

4. Ako drzave clanice ne postignu dogovor u roku 60
dana utvrdenom stavkom 3., o tome se odmah obavjeséuje
Agencija radi primjene postupka iz ¢lanaka 32, 33. i 34.
Agenciji se dostavlja detaljno izvjesCe o razlozima neposti-
zanja dogovora drzava ¢lanica i razlozima za njihovo nesla-
ganje. Primjerak izvjesca dostavlja se podnositelju zahtjeva.

5. Cim je podnositelj zahtjeva obavijesten da je predmet
predan Agenciji bez odgode se Agenciji dostavlja informa-
cije i dokumenti navedeni u prvom podstavku ¢lanka 28.
stavka 1.

6. U slucajevima iz stavka 4. drzave ¢lanice koje su priz-
nale i odobrile izvijes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku,
prijedlog sazetka opisa svojstava lijeka i oznacivanje i
uputu o lijeku referentne drzave ¢lanice mogu, na zahtjev
podnositelja zahtjeva, odobriti lijek bez cekanja na ishod
postupka predvidenog ¢lankom 32. U tom sludaju,
odobrenje se daje ne dovode¢i u pitanje ishod tog

postupka.

Clanak 30.

1. Ako su predana dva ili viSe zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet u skladu sa ¢lan-
cima 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c i 11. te ako su drZave ¢lanice
donijele razli¢ite odluke u vezi s davanjem, privremenim
oduzimanjem ili ukidanjem odobrenja za stavljanje odre-
denog lijeka u promet drzava clanica, Komisija ili podno-
sitelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet mogu dostaviti predmet Odboru za lijekove za
humanu uporabu, dalje u tekstu ,odbor, radi primjene
postupka predvidenog ¢lancima 32., 33. i 34.

2. Radi poticanja uskladenosti odobrenja za stavljanje u
promet lijekova odobrenih u Zajednici, drzave ¢lanice svake
godine koordinacijskoj grupi salju popis lijekova za koje je
potrebno pripremiti uskladeni saZetak opisa svojstava lijeka.

Koordinacijska grupa utvrduje popis uzimajuéi u obzir
prijedloge svih drzava ¢lanica i Salje ga Komisiji.
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Komisija ili drzava ¢lanica, u dogovoru s Agencijom i
uzimajuéi u obzir stavove zainteresiranih strana mogu
ove lijekove uputiti Odboru u skladu sa stavkom 1.

Clanak 31.

1. Drzave ¢lanice ili Komisija ili podnositelj zahtjeva ili
nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, u posebnim
slucajevima kada je to u interesu Zajednice, dostaviti
predmet Odboru radi primjene postupka predvidenog ¢lan-
cima 32, 33. i 34. prije nego $to se donese odluka o
zahtjevu za davanje odobrenja ili suspenziji ili oduzimanju
odobrenja ili o bilo kojoj izmjeni uvjeta iz odobrenja za
stavljanje lijeka u promet koja se ¢&ini potrebnom, i to
posebno radi prikupljenih informacija u skladu s glavom
IX.

Drzava ¢lanica ili Komisija jasno naznacuju pitanje upuceno
Odboru na razmatranje i o tome obavjes¢uju podnositelja
zahtjeva ili nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Drzave ¢lanice i podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet dostavljaju Odboru sve raspo-
lozive informacije u vezi s upucenim predmetom.

2. Kad se predmet upuéen Odboru odnosi na niz lije-
kova ili terapijsku skupinu lijekova, Agencija moZe ograni-
Citi postupak na odredene specifiéne dijelove odobrenja.

U tom slucaju, ¢lanak 35. se primjenjuje na te lijekove
samo ako su obuhvadeni postupcima za davanje odobrenja
iz ovog poglavlja.

Clanak 32.

1. Kada se upuluje na postupak opisan u ovom clan-
kom, Odbor razmatra predmet i daje obrazloZeno misljenje
u roku od 60 dana od dana dostave predmeta.

Medutim, u predmetima dostavljenim Odboru u skladu s
¢lancima 30. i 31. Odbor moze produziti ovaj rok za dalj-
njih 90 dana uzimajuéi u obzir misljenja podnositelja
zahtjeva ili nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

U hitnom slucaju, na prijedlog Predsjednika, Odbor moze
odrediti kraéi rok.

2. U syrhu razmatranja predmeta, Odbor moze odrediti
jednog od svojih ¢lanova da bude izvjestitelj. Odbor
takoder moze odrediti pojedine stru¢njake radi savjetovanja
o odredenim pitanjima. Prilikom imenovanja stru¢njaka,
Odbor odreduje njihove zadatke i rokove za izvrSenje tih
zadataka.

3. Prije davanja mi8ljenja i u roku koji odredi, Odbor
omogucuje podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje lijeka u promet da iznese svoje misljenje pisano ili
usmeno.

Uz misljenje Odbora dostavlja se prijedlog sazetka opisa
svojstava lijeka i prijedlog teksta oznadivanja i upute o
lijeku.

Ako to ocijeni potrebnim, Odbor moze pozvati drugu
osobu da iznese informacije o tom predmetu.

Odbor moze odluciti da rokovi iz stavka 1. prestanu tedi
kako bi podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje lijeka u promet omogucio pripremu obrazlozZenja.

4. Agencija bez odgode obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva ili nositelja odobrenja kad je misljenje Odbora da:

(a) zahtjev na zadovoljava uvjete za davanje odobrenja; ili

(b) je predloZeni sazetak opisa svojstva lijeka koji je pred-
lozio podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet u skladu s ¢lankom 11. potrebno
izmijeniti; ili

(c) je odobrenje potrebno dati pod odredenim uvjetima s
obzirom na uvjete koji se smatraju bitnim za sigurnost
primjene i djelotvornost lijeka, uklju¢ujuéi farmakovigi-
lanciju; ili

(d) odobrenje za stavljanje lijeka u promet treba suspendi-
rati, izmijeniti ili oduzeti.

U roku od 15 dana od dana primitka misljenja, podnositelj
zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
moze pisanim putem obavijestiti Agenciju o namjeri da
zatraZe ponovno razmatranje misljenja. U tom slucaju,
Agenciji u roku od 60 dana od primitka misljenja Salje
detaljne razloge za taj zahtjev.

U roku od 60 dana od primitka razloga za zahtjev, Odbor
ponovno razmatra svoje miSljenje u skladu s ¢lankom 62.
stavkom 1. <Cetvrtim podstavkom Uredbe (EZ) br.
726/2004. Razlozi za postignuti zakljucak prilazu se
izvjes¢u o ocjeni dokumentacije o lijeku iz stavka 5. ovog
¢lanka.

5. U roku od 15 dana od dana njegovog donosenja,
Agencija Salje zavrsno misljenje Odbora drzavama ¢lani-
cama, Komisiji 1 podnositelju zahtjeva ili nositelju
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, zajedno s izvjes¢em
o ocjeni dokumentacije o lijeku i navodi razloge za njegove
zakljucke.
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27.

28.

U slucaju misljenja u korist davanja ili zadrzavanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, misljenju se
prilazu sljedei dokumenti:

(a) nacrt sazetka opisa svojstava lijeka, kao sto je navedeno
u ¢lanku 11.;

(b) svi uvjeti koji utjeu na odobrenje u smislu stavka 4.
tocke (c);

(c) detalji preporucenih uvjeta ili ograni¢enja s obzirom na
sigurnost primjene i djelotvornost lijeka;

(d) predlozeni tekst oznacivanja i upute o lijeku.”

Clanak 33. mijenja se kako glasi:

(@) u prvom stavku, ,30 dana” zamjenjuje se s ,15 dana”;

(b) u drugom stavku, ,clanak 32. stavak 5. tocke (a) i (b)”
zamjenjuje se s ,Clanak 32. stavak 5. drugi podstavak”;

(c) u Cetvrtom stavku rijeci ,ili nositelj odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet” dodaju se iza rije¢i ,podnositelj
zahtjeva’”.

Clanak 34. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 34.

1.  Komisija donosi zavrsnu odluku u skladu s
postupkom iz ¢lanka 121. stavka 3. i u roku od 15 dana
od dana njegovog zavrietka.

2. Uskladuje se poslovnik Stalnog odbora utvrden
¢lankom 121. stavkom 1. kako bi se u obzir uzeli zadaci
Odbora utvrdeni ovim poglavljem.

Navedena uskladenja predvidaju da:

(@) se osim u slucajevima iz clanka 33. tredeg stavka
misljenje Stalnog odbora daje u pisanom obliky;

(b) drzave ¢lanice imaju na raspolaganju 22 dana da svoje
pisane primjedbe na nacrt odluke dostave Komisiji.
Medutim, ako se odluka mora donijeti hitno, Pred-
sjednik moze odrediti kraéi rok u skladu sa stupnjem
hitnosti. Osim u posebnim slu¢ajevima, rok ne moze
biti krac¢i od pet dana;

29.

30.

31.

32.

(c) drzave ¢lanice imaju moguénost podnijeti pisani zahtjev
da se nacrt odluke raspravi na plenarnom zasjedanju
Stalnog odbora.

Ako je misljenje Komisije da pisane primjedbe drzave
¢lanice potakne vazna nova pitanja znanstvene ili tehnicke
prirode koja nisu razmotrena u misljenju Agencije, Pred-
sjednik obustavlja postupak i zahtjev vraa Agenciji na
daljnje razmatranje.

Komisija usvaja odredbe potrebne za provedbu ovog stavka
u skladu s postupkom navedenim u ¢lanku 121. stavku 2.

3. Odluka se u skladu s navedenim u stavku 1. dostavlja
svim drzavama ¢lanicama i daje kao informacija nositelju
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili podnositelju
zahtjeva. Drzave c¢lanice sudionice i referentna drzava
Clanica daje ili oduzima odobrenje za stavljanje lijeka u
promet ili izmjenjuje uvjete odobrenja radi uskladivanja s
odlukom u roku od 30 dana od dana dostave obavijesti te
se pozivaju na nju. O tome obavjes¢uju Komisiju i Agen-
ciju.”

Tre¢i podstavak ¢lanka 35. stavak 1. brise se.

U clanku 38, stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Najmanje svakih deset godina Komisija objavljuje
izvjeSce o steCenom iskustvu na temelju postupaka opisanih
u ovom poglavlju te predloziti nuzne izmjene za unapre-
denje tih postupaka. Komisija ovo izvjes¢e dostavlja Europ-
skom parlamentu i Vijecu.”

Clanak 39. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 39.

Clanak 29. stavci 4., 5. i 6. te ¢lanci 30. i 34. ne primje-
njuju se na homeopatske lijekove iz ¢lanka 14.

Clanci od 28. do 34. ne primjenjuju se na homeopatske
lijekove iz ¢lanka 16. stavaka 2.

U clanku 40. dodaje se sljededi stavak:

,4.  Drzave clanice Agenciji dostavljaju presliku dozvole
iz stavka 1. Agencija taj podatak unosi u bazu podataka
Zajednice iz ¢lanka 111. stavka 6.”
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33. U clanku 46. tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

,(f) slijediti nacela i smjernice dobre proizvodacke prakse za
lijekove i kao polazne materijale koristiti samo one
djelatne tvari koje su proizvedene u skladu s detaljnim
smjernicama dobre proizvodacke prakse za polazne
materijale.

Ova se tocka je takoder primjenjiva i na odredene
pomocne tvari, Ciji se popis kao i specificni uvjeti
primjene utvrduju Direktivom koju donosi Komisija u
skladu s postupkom iz ¢lanka 121. stavka 2.”

34. Dodaje se sljededi clanak:

35.

36.

37.

38.

,Clanak 46.a

1. Radi primjene ove Direktive, proizvodnja djelatnih
tvari koje se koriste kao polazni materijali obuhvaca i cjelo-
kupni postupak i pojedine dijelove proizvodnje ili uvoz
djelatne tvari koja se koristi kao polazni materijal kako je
utvrdeno u dijelu 1. tocki 3.2.1.1 (b) Priloga I, kao i razne
postupke dijeljenja, pakiranja ili opremanja djelatne tvari
prije ugradnje u lijek, uklju¢ujuéi prepakiranje ili ponovno
oznadivanje koje vrsi veleprodaja polaznih materijala.

2. Izmjene koje su potrebne radi prilagodbe stavka 1.
novom znanstvenom i tehnickom razvoju utvrduje se u
skladu s postupkom iz ¢lanka 121. stavka 2.”

U clanku 47. dodaju se sljededi stavci:

,Nalela dobre proizvodacke prakse za djelatne tvari koje se
koriste kao polazni materijali iz tocke (f) ¢lanka 46. donose
se u obliku detaljnih smjernica.

Komisija takoder objavljuje smjernice o obliku i sadrzaju
dozvole iz ¢lanka 40. stavak 1. o izvjes¢ima iz ¢lanka 111.
stavak 3. te o obliku i sadrzaju potvrde o dobroj proizvo-
dackoj praksi iz ¢lanka 111. stavka 5.

U clanku 49, stavku 1. briSe se ,najmanje”.

U clanku 49. stavku 2. Cetvrtom podstavku, prvoj alineji
,Primijenjena fizika” zamjenjuje se s ,Eksperimentalna
fizika”

U clanku 50. stavku 1. ,u doti¢noj drzavi” zamjenjuje se s
,u Zajednici”.

39. U clanku 51. stavku 1. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,(b) za lijekove koji dolaze iz tre¢ih zemalja, bez obzira na
to jesu li proizvedeni u Zajednici, da je za svaka proiz-
vedenu seriju bila u drzavi ¢lanici obavljana potpuna
provjera kakvoce, kvantitativna provjera svih djelatnih
tvari kao i svima druga ispitivanja ili provjere kojima
se osigurava kakvoca lijekova u skladu sa zahtjevima
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.”

40. Clanak 54. mijenja se kako slijedi:

(a) tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

,(@) naziv lijeka s ja¢inom i farmaceutskim oblikom te,
ako je primjenjivo, je li lijek namijenjen dojencadi,
djeci ili odraslima; kada lijek sadrzi do tri djelatne
tvari, navodi se medunarodno nezastiCeno ime
(INN), ili ako ono ne postoji, uobi¢ajeno ime.”;

(b) u tocki (d) ,smjernici” se zamjenjuje sa ,detaljnom vodi-
cu”;

(c) tocka (e) zamjenjuje se sljededim:

,(€) nacin primjene te, ako je potrebno, put primjene.
Treba biti ostavljen prostor za naznaku o propi-
sanoj dozi.”;

(d) tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

,(f) posebno upozorenje da lijek treba cuvati izvan
dohvata i pogleda djece”;

(e) tocka (j) zamjenjuje se sljededim:

,(j) posebne mjere za zbrinjavanje neiskoristenog lijeka
ili otpadnih materijala koji potje¢u od lijeka, kada je
potrebno, kao i uputu o prikladnom sustavu priku-
pljanja koji se primjenjuje”;

(f) tocka (k) zamjenjuje se sljedeéim:

,(k) naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i, gdje je primjenjivo, naziv pred-
stavnika nositelja odobrenja kojeg je nositelj
odobrenja ovlastio da ga predstavlja.”;

(g) tocka (n) zamjenjuje se sljedecim:

,(n) za lijekove koji se izdaju bez recepta, upute za
uporabu lijeka”.
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41.

42.

43.

44,

Clanak 55. mijenja se kako slijedi:

(@) u stavku 1. ,u clancima 54. i 62.” zamjenjuje se sa ,u
¢lanku 54.7;

(b) prva alineja stavka 2. zamjenjuje se sljedeéim:

,— naziv lijeka utvrden u clanku 54. tocki (a)”;

(c) prva alineja stavka 3. zamjenjuje se sljedecim:

,— naziv lijeka utvrden u clanku 54. tocki (a) i, ako je
potrebno, put primjene,”.

Dodaje se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 56.a

Naziv lijeka, kao 3to je navedeno u clanku 54. tocka (a)
mora se na pakiranju navesti i na Brailleovom pismu. Na
zahtjev udruge pacijenata nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet mora osigurati udruzi pacijenata oblik
upute o lijeku koja je prikladna za slijepe i slabovidne
osobe.”

U clanku 57. dodaje se sljedeci stavak:

,Za lijekove odobrene u skladu s Uredbom (EZ) br.
726/2004, drzave clanice kada primjenjuju ovaj clanak
trebaju se pridrzavati detaljnog vodic¢a iz ¢lanka 65. ove
Direktive.”

Clanak 59. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 59.

1. Uputa o lijeku mora biti uskladena sa sazetkom opisa
svojstava lijeka i mora sljede¢im redoslijedom ukljucivati:

(a) za identifikaciju lijeka:

i. naziv lijeka s ja¢inom i farmaceutskim oblikom te,
ako je primjenjivo, je li lijek namijenjen dojencadsi,
djeci ili odraslima. Uobicajeno ime se mora navesti
ako e lijek sadrzi samo jednu djelatnu tvar i ako je
naziv lijeka novo izumljeno ime;

ii. farmakoterapijska skupina ili na¢in djelovanja lijeka
naveden na pacijentu razumljivom jeziku;

(b) terapijske indikacije;

(c) informacije koje je potrebno znati prije uzimanja lijeka:

i. kontraindikacije;

ii. odgovarajule mjere opreza;

iii. interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici inte-
rakcija (npr. s alkoholom, duhanom, hranom) koji
mogu utjecati na djelovanje lijeka;

iv. posebna upozorenja;

(d) potrebne i uobicajene upute za ispravnu uporabu lijeka,
posebno:

i. doziranje;

ii. nacin i, ako je potrebno, put primjene;

iii. uCestalost primjene navodeli, ako je potrebno,
odgovarajule vrijeme u kojem se lijek moze ili
mora primijeniti,

te, ako je potrebno, ovisno o prirodi lijeka:

iv. trajanje lijecenja, ako lijeCenje treba biti ograni-
ceno;

v. postupke u slucaju predoziranja (kao $to su simp-
tomi i hitne mjere koje treba poduzeti);

vi. mjere koje treba poduzetu u slucaju izostavljanje
jedne ili vise doza lijeka;

vii. upozorenje, ako je potrebno, na rizik od pojave
tegoba kod prestanka uzimanja lijeka;

viil. specifiénu preporuku radi savjetovanja s lije¢nikom
ili ljekarnikom, ako je potrebno, radi pojasnjenja u
vezi s primjenom lijeka;

(e) opis nuspojava koje se mogu javiti uz uobicajenu
uporabu lijeka i, ako je potrebno, mjere koje treba
poduzeti u takvom slucaju; te izri¢ito upozorenje paci-
jentu da o bilo kojoj nuspojavi koja nije navedena u
uputi o lijeku obavijesti svog lije¢nika ili ljekarnika;
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(f) upudivanje na rok valjanosti naznacen na pakiranju, s:

i. upozorenjem da se lijek ne smije upotrebljavati
nakon isteka roka valjanosti;

ii. posebnim uvjetima ¢uvanja lijeka, ako su potrebni;

iii. upozorenjem o vidljivim znakovima kvarenja lijeka,
ako je potrebno;

iv. potpunim kvalitativnim sastavom  (djelatnih i
pomoénih  tvari) te kvantitativnim sastavom
djelatnih tvari navedenih uobicajenim imenima za
svaku vrstu i veli¢inu pakiranja lijeka;

v. farmaceutskim oblikom i sadrzajem u teZini, volu-
menu ili doznim jedinicama za svaku vrstu i veli-
¢inu pakiranja lijeka;

vi. nazivom i adresom nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i, gdje je prikladno, nazivom ovla-
Stenog predstavnika u drzavama ¢lanicama;

vii. nazivom i adresom proizvodaca;

(g) za lijek odobren u skladu s ¢lancima od 28. do 39. pod
razli¢itim nazivima u odredenim drZavama clanicama,
popis naziva lijeka odobrenih u svakoj drzavi ¢lanici;

(h) datum posljednje revizije upute o lijeku.

2. informacije iz tocke (c) stavka 1 Ce:

a) uzeti u obzir posebna stanja odredenih kategorija kori-
bzir poseb ja odredenih kategorija k
snika (djece, trudnica ili dojilja, starijih ljudi, osoba s
posebnim patoloskim stanjima);

(b) navesti, ako je prikladno, posljedice na sposobnost
upravljanja motornim vozilima ili rada na strojevima;

(c) navesti one pomocne tvari koje mogu utjecati na sigur-
nost primjene i djelotvornost lijeka i koje su obuhva-
¢ene detaljnim vodicem objavljenim u skladu s
¢lankom 65.

3. Uputa o lijeku odrazava rezultate savjetovanja s
ciljanim skupinama bolesnika kako bi se osiguralo da je
Citljiva, jasna i razumljiva za uporabu.”

45.

46.

47.

48.

49.

Clanak 61. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1.  Kada je podnesen zahtjev za davanja odobrenja tije-
lima nadleznim za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet dostavlja se jedan ili viSe nacrta (mock-up) vanjskog
i unutarnjeg pakiranja lijeka, zajedno s prijedlogom upute o
lijeku. Rezultati procjene razumljivosti upute provedene u
suradnji s ciljnim skupinama bolesnika takoder se dostav-
ljaju nadleznim tijelima.”

U clanku 61. stavku 4. ,prema potrebi” se zamjenjuje s ,i".

U ¢lanku 62. ,za zdravstveno obrazovanje” zamjenjuje se sa
»Za pacijenta”.

Clanak 63. zamjenjuje se sljedec¢im:

(a) sljedeéi podstavak dodaje se stavku 1:

,U slucaju odredenih lijekova za lijecenje teskih i
rijetkih bolesti, podaci navedeni u ¢lanku 54. mogu
se na obrazlozen zahtjev, navesti samo na jednom sluz-
benom jeziku Zajednice.”;

(b) stavci 2. 1 3. zamjenjuju se sljedecim:

,2.  Uputa o lijeku mora biti pisana i oblikovana na
nadin jasan i razumljiv korisniku te ako je potrebno uz
savjetovanje sa zdravstvenim radnicima. Uputa o lijeku
mora biti jasno ¢itljiva na sluzbenom jeziku ili jezicima
drzave ¢lanice u kojoj se lijek stavlja u promet.

Prvim se podstavkom ne zabranjuje tiskanje upute o
lijeku na nekoliko jezika, pod uvjetom da se isti
podaci navode na svim jezicima koji se koriste.

3. Kad lijek nije namijenjen za izravnu isporuku
pacijentu, nadlezna tijela mogu odobriti izuzeée od
obveze da odredeni podaci moraju biti navedeni na
oznacivanju i u uputi o lijeku te da uputa o lijeku
mora biti na sluzbenom jeziku ili jezicima drzave
¢lanice u kojoj se lijek stavlja u promet.”

Clanak 65. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 65.

Komisija, uz savjetovanje s doti¢nim drzavama ¢lanicama i
stranama, sastavlja i objavljuje detaljan vodi¢ koji se
posebno odnosi na:
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50.

51.

52.

(a) nacin sastavljanja posebnih upozorenja za odredene
skupine lijekova;

(b) posebne informacije potrebne u vezi lijekova koji se
izdaju bez recepta;

(c) ditljivost podataka na oznacivanju i uputi o lijeku;

(d) metode za utvrdivanje identifikacije i autenti¢nosti lije-
kova;

(e) popis pomoénih tvari koji se mora nalaziti na oznadi-
vanju lijeka i nac¢inu navodenja pomoc¢nih tvari;

(f) uskladene odredbe za provedbu ¢lanka 57.”

Clanak 66. stavak 3. Cetvrta alineja zamjenjuje se s:

,— naziv i adresa proizvodaca”.

Clanak 69. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

(a) prva alineja mijenja se kako slijedi:

,— znanstveni naziv jednog ili viSe homeopatskih
izvora i naznaku stupnja razrjedenja, koriStenjem
simbola iz farmakopeje u skladu s ¢lankom 1,
stavkom 5.; ako homeopatski lijek sadrzi dva ili
vise homeopatskih izvora, uz znanstvene nazive
izvora na oznacivanju se moze navesti novo izum-
lieno ime lijeka”;

zadnja alineja zamjenjuje se sljede¢im:

,— upozorenje kojim se korisnik savjetuje da se obrati
lije¢niku ako simptomi ne prestaju”.

Clanak 70, stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

(a) tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) lijekovi koji se izdaju na lije¢nicki recept za ponov-
ljivo ili neponovljivo izdavanje”;

(b) tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,(¢) lijekovi na ,ograniceni’ lijecnicki recept, a namije-
njeni su za uporabu u odredenim specijaliziranim
podrugjima.”

53.

54.

55.

56.

57.

Clanak 74. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 74.

Po saznanju novih ¢injenica na koje im je skrenuta pozor-
nost nadlezno tijelo ispituje, a prema potrebi, i izmjenjuje
vazeCu klasifikaciju lijeka primjenjujuéi mjerila iz clanka
717

Dodaje se sljededi ¢lanak:

,Clanak 74.a

Kada je odobrena izmjena klasifikacije lijeka na temelju
znalajnih pretklinickih ili klinickih ispitivanja, nadlezno
tijelo se nece pozivati na rezultate tih ispitivanja prilikom
razmatranja zahtjeva drugog podnositelja ili nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet za odobrenje
izmjene klasifikacije lijeka s istom djelatnom tvari godinu
dana od odobravanja prve izmjene.”

Clanak 76. mijenja se kako slijedi:
(a) postojeéi tekst postaje stavak 1;
(b) dodaju se sljededi stavci:

,2. U slucaju prometa na veliko i skladistenja lijekovi
moraju imati odobrenje za stavljanje u promet dano u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 ili koja je dalo
nadlezno tijelo drzave ¢lanice u skladu s ovom Direk-
tivom.

3. Bilo koja veleprodaja lijekova koja nije nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, a koja lijek
uvozi iz druge drzave ¢lanice, o svojoj namjeri da
uveze lijek mora obavijestiti nositelja odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet i nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici u
koju ¢e lijek biti uvezen. Za lijekove za koje nije dano
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s Uredbom
(EZ) br. 726/2004, obavijest nadleZznom tijelu ne
dovodi u pitanje dodatne postupke predvidene zakono-
davstvom te drzave clanice.”

Druga alineja tocke (e) ¢lanka 80. zamjenjuje se sljededim:
,— naziv lijeka”.
Clanak 81. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 81.

S obzirom na opskrbu lijekova ljekarnicima i osobama koje
su ovlastene isporucivati lijekove stanovnistvu, drzave
¢lanice neée nametnuti nositelju dozvole za promet lijeko-
vima na veliko koju je dala druga drzava ¢lanica bilo koju
obavezu, posebno obaveze javne usluge, koje su stroze od
obaveza koje namelu osobama kojima su one odobrile
obavljanje istih djelatnosti.
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58.

59.

60.

61.

62.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i velepro-
daje navedenog lijeka koji je stavljen u promet u drzavi
¢lanici u okviru svojih odgovornosti osigurava prikladnu i
kontinuiranu opskrbu ljekarni i osoba koje su ovlastene
isporucivati lijekove tako da su potrebe pacijenata u toj
drzavi clanici pokrivene.

Dogovori za primjenu ovog ¢lanka trebaju biti opravdani
zastitom zdravlja ljudi te su razmjerni svrsi te zastite u
skladu s pravilima Ugovora, a posebno s onim pravilima
koja se odnose na slobodno kretanje roba i trzi$no natje-
canje”.

U ¢lanku 82. druga alineja prvog stavka zamjenjuje se slje-
dedim:

,— naziv i farmaceutski oblik lijeka”.
Clanak 84. zamijenjuje se sljedeéim:

,Clanak 84.

Komisija Ce objaviti smjernice za dobru praksu u prometu
lijekovima na veliko. U tu svrhu savjetuje se s Odborom za
lijekove za humanu uporabu i Farmaceutskim odborom
osnovanim Odlukom Vijea 75/320/EEZ (¥).

(*) SL L 147, 9.6.1975., str. 23.”

Clanak 85. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 85.

Ova glava se primjenjuje na homeopatske lijekove.”
Cetvrta alineja ¢clanka 86. stavka 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,— informacije koje se odnose na ljudsko zdravlje ili bole-
sti, pod uvjetom da ne postoji ¢ak niti neizravno navo-
denje lijekova.”

Clanak 88. zamijenjuje se sliedeéim:

,Clanak 88.

1. Drzave clanice zabranjuje oglasavanje prema stano-
vnistvu lijekova koji:

(a) se izdaju samo na lije¢nicki recept, u skladu s glavom
VL;

63.

64.

(b) sadrze tvari koje su definirane kao psihotropne tvari ili
narkotici u okviru znacenja medunarodnih konvencija,
kao 3sto su Konvencije Ujedinjenih naroda iz 1961. i
1971.

2. Oglasavanje o lijekovima prema stanovnistvu je dopu-
Steno ako su lijekovi po svojem sastavu i namjeni odredeni
za primjenu bez posjeta lije¢niku u svrhu postavljanja dija-
gnoze, propisivanju ili praenju lijeCenja, a uz savjet ljekar-
nika, ako je potebno,

3. Drzave clanice ovlastene su na svojem podrucju
zabraniti oglasavanje prema stanovniStvu lijekova za cije
se troskove moze ostvariti naknada istih.

4., Zabrana iz stavka 1. nece se primijeniti se na aktiv-
nosti u vezi s cijeplienjem koje provodi industrija a
odobrene su od nadleznih tijela drzava ¢lanica.

5.  Zabrana iz stavka 1. primjenjuje se ne dovodeéi u
pitanje clanak 14. Direktive 89/552/EEZ.

6. Drzave clanice zabranjuje industriji izravnu dijeljenje
lijekova stanovni$tvu u promidzbene svrhe.”

Sljededi tekst se dodaje nakon ¢lanka 88:

,GLAVA VIlla
INFORMIRANJE 1 OGLAgAVAN]E
Clanak 88.a

Komisija u roku od tri godine od stupanja na snagu Direk-
tive 2004/726/EZ i nakon savjetovanja s udrugama pacije-
nata i potrodaca te lije¢nika i ljekarnika, drzavama clani-
cama i drugim zainteresiranim stranama Europskom parla-
mentu i Vijeu podnosi izvjesée o trenutainoj praksi u vezi
s odredbama o informiranju — posebno na Internetu — te o
rizicima i koristima za pacijente.

Nakon analize gore navedenih podataka, Komisija ¢e, ako je
prikladno, dati prijedloge koji definiraju strategiju informi-
ranja kako bi osigurala kvalitetne, objektivne, pouzdane i
nepromotivne informacije o lijekovima i drugim lije¢enjima
te obraditi pitanje odgovornosti za izvor informacije.”

Clanak 89. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. tocka (b) prva alineja zamjenjuje se sljedecim:

(ne utjece na englesku verziju);
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Drzave ¢lanice mogu odluditi da oglasavanje o
lijeku prema stanovnistvu moze, bez obzira na stavak
1, sadrzavati samo naziv lijeka ili njegovo medu-
narodno nezasti¢eno ime, ako takvo postoji, ili zastitni
znak ako je namijenjen isklju¢ivo kao podsjetnik.”

U clanku 90. tocka (I) brise se.

U clanku 91. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Drzave ¢lanice mogu odluciti da oglasavanje o lijeku
prema osobama ovlastenim za propisivanje ili izdavanje
lijekova moze, bez obzira na stavak 1. ukljucivati samo
naziv lijeka ili njegovo medunarodno nezastieno ime,
ako takvo postoji, ili zastitni znak ako je namijenjen isklju-
¢ivo kao podsjetnik.”

Clanak 94. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Gostoljubivost na prodajnim promocijama je uvijek
ogranicena izri¢ito na njihovu osnovnu svrhu i ne smije
ukljucivati osobe koje nisu zdravstveni radnici.”

Clanak 95. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 95.

Odredbom c¢lanka 94. stavka 1. ne sprecava se pruZanje
gostoljubivosti, neposredno ili posredno, na dogadajima u
iskljucivo struéne i znanstvene svrhe; takva gostoljubivost je
uvijek izri¢ito ograni¢ena na osnovnu znanstvenu svrhu
dogadaja; ne smije ukljucivati osobe koje nisu zdravstveni
radnici.”

Tocka (d) clanka 96. stavka 1. zamjenjuje se sljedecim:

»(d) svaki uzorak ne smije biti veéi od najmanjeg pakiranja
u prometu;”

U clanku 98. dodaje se sljedeci stavak:

,3.  Drzave ¢lanice ne smiju zabraniti istodobno oglasa-
vanje o lijeku od strane nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i jednog ili vise poduzeca koje je nositelj
imenovao.”

71.

72.

73.

74.

Clanak 100. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 100.

Oglasavanje o homeopatskim lijekovima iz c¢lanka 14.
stavka 1. podlijeze odredbama ove glave osim ¢lanka 87.
stavka 1.

Medutim, samo informacije navedene u ¢lanku 69. stavku
1. se mogu koristiti za oglasavanje takvih lijekova.”

U clanku 101., drugi stavak zamjenjuje se sljedecim:

,Drzave clanice mogu odrediti posebne uvjete lije¢nicima i
drugim zdravstvenim radnicima u vezi prijavljivanja sumnji
na ozbiljne ili neo¢ekivane nuspojave.”

Clanak 102. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 102.

Kako bi se osiguralo donosenje odgovarajucih i uskladenih
odluka o lijekovima odobrenim u Zajednici, uzimajuéi u
obzir dobivene informacije o nuspojavama lijekova u uobi-
ajenim uvjetima uporabe lijekova, drzave ¢lanice uspostav-
ljaju farmakovigilancijski sustav. Taj ¢e se sustav koristiti za
prikupljanje informacija korisnih za nadzor lijekova, s
posebnom osvrtom na nuspojave kod ljudi, te za znan-
stvenu ocjenu takvih informacija.

Drzave clanice obvezne su osigurati da se prikladne infor-
macije prikupljene u okviru ovog sustava priopéavaju
drugim drzavama c¢lanicama i Agenciji. Informacije se
biljeze u bazi podataka iz clanka 57. stavka 1. drugog
podstavka tocke (I) Uredbe (EZ) br. 726/2004 i trajno su
dostupne svim drzavama d{lanicama te su bez odgode
dostupne i javnosti.

Sustav takoder uzima u obzir sve raspoloZive informacije o
pogresnoj uporabi i zlouporabi lijekova koje bi mogle utje-
cati na ocjenu koristi i rizika tih lijekova.”

Dodaje se sljede¢i ¢lanak:

,Clanak 102.a

Upravljanje sredstvima namijenjenim za aktivnosti u vezi
farmakovigilancije, rad komunikacijskih mreza i nadzor
trzidta pod stalnom su kontrolom nadleznih tijela kako bi
se jamcila njihova neovisnost.”
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75. U ¢lanku 103. uvodna recenica drugog stavka zamjenjuje se drzava clanica. Referentna drzava ¢lanica preuzima odgo-

76.

sljede¢im:, Kvalificirana osoba ima boraviSte u Zajednici i
odgovorna je za sljedeée:”

Clanci 104. i 107. zamjenjuju se sljede¢im:

,Clanak 104.

1. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
obvezan je voditi iscrpnu evidenciju o svim sumnjama na
nuspojave koje se pojavljuju bilo u Zajednici ili u treoj
zemlji.

Osim u posebnim slucajevima, te se nuspojave priopéavaju
elektronski u obliku izvjes¢a u skladu sa smjernicama iz
¢lanka 106. stavka 1.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
obvezan je zabiljeziti i prijaviti sve sumnje na ozbiljne
nuspojave za koje je saznao od zdravstvenog radnika
nadleznom tijelu drzave ¢lanice na ¢ijem se podrudju
nuspojava dogodila odmah a najkasnije u roku od 15
dana od dana primitka informacije.

3. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
obvezan je zabiljeziti i prijaviti sve ostale sumnje na
ozbiljne nuspojave, koje ispunjavaju uvjete za prijavljivanje
u skladu sa smjernicama iz ¢lanka 106. stavka 1. i za koje
se opravdano moZe pretpostaviti da su mu poznate,
nadleznom tijelu drzave clanice na cijem se podrudju
nuspojava dogodila odmah a najkasnije 15 dana od dana
primitka informacije.

4. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet osigu-
rava da se sve sumnje na ozbiljne i neocekivane nuspojave i
sumnje na prijenos infektivnih agenasa putem lijeka koje su
se dogodile na podru¢ju tree zemlje a koje ispunjavaju
uvjete za prijavljivanje u skladu sa smjernicama iz ¢lanka
106. stavka 1, prijave Agenciji i nadleznim tijelima drzava
¢lanica u kojima je lijek odobren odmah a najkasnije u
roku od 15 dana od dana primitka informacije.

5. Iznimno od stavaka 2., 3. 1 4. u slucaju lijekova koji
su obuhvaceni Direktivom 87/22/EEZ ili na koje su primi-
jenjeni postupci utvrdeni ¢lancima 28. i 29. ove Direktive
ili koji podlijezu postupcima iz ¢lanaka 32., 33. i 34. ove
Direktive, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
takoder je obvezan osigurati da se sve sumnje na ozbiljne
nuspojave koje se dogode u Zajednici prijavljuju na nacin
koji ih ¢ini dostupnima referentnoj drzavi ¢lanici ili bilo
kojem nadleznom tijelu koje postupa kao referentna

vornost za ocjenu i pracenje takvih nuspojava.

6.  Ako nisu odredeni drugi zahtjevi kao uvjet za davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ili ako nisu
naknadno odredeni kao $to je navedeno u smjernicama iz
¢lanka 106, stavka 1. izvje$¢a o svim nuspojavama dostav-
ljaju se nadleznim tijelima u obliku periodickih izvjeséa o
neskodljivosti lijeka, bez odgadanja na zahtjev ili najmanje
svakih Sest mjeseci nakon davanja odobrenja i do stavljanja
lijeka u promet. Periodicka izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
takoder se dostavljaju bez odgadanja na zahtjev ili najmanje
svakih Sest mjeseci tijekom prve dvije godine od prvog
stavljanja lijeka u promet zatim jednom godisnje tijekom
sljedece dvije godine. Nakon toga, izvjeSca se dostavljaju u
razdobljima od tri godine ili bez odgadanja na zahtjev.

Periodicka izvjes¢a o neskodljivosti lijeka sadrze znanstvenu
procjenu odnosa rizika i koristi primjene lijeka.

7. Komisija moze utvrditi odredbe kojima se izmjenjuje
stavak 6. s obzirom na iskustvo koje je stekla u svom radu.
Komisija donosi odredbe u skladu s postupkom iz ¢lanka
121. stavka 2.

8. Nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
moze zatraZiti izmjenu rokova iz stavka 6. u skladu s
postupkom utvrdenim Uredbom Komisije (EZ) br.
1084/2003. (¥).

9.  Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne
moze objaviti farmakovigilancijske informacije u vezi
odobrenog lijeka javnosti bez prethodnog ili istovremenog
obavje$¢ivanja nadleznog tijela.

U svakom slucaju, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet obvezan je osigurati da se takve informacije pred-
stave objektivno i da ne navode na pogresan zakljucak.

Drzave ¢lanice poduzima potrebne mjere kako bi osigurale
da nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet koji nije
ispunio te obveze podlijeze ucinkovitim, razmjernim i
odvracajuéim kaznama.

Clanak 105.

1. Agencija, u suradnji s drzavama clanicama i Komisi-
jom, uvodi mrezu za obradu podataka kako bi olaksala
razmjenu farmakovigilancijskih informacija o lijekovima u
prometu u Zajednici i tako svim nadleznim tijelima omogu-
¢ila istovremenu razmjenu informacija.
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2. Koridtenjem mreZe iz stavka 2. drzave clanice osigu-
ravaju da prijave sumnji na ozbiljne nuspojave koje su se
dogodile na njihovom podru¢ju budu na raspolaganju
Agenciji i ostalim drzavama clanicama odmah, a u
svakom slucaju najkasnije u roku od 15 dana od dana
obavijesti.

3. Drzave ¢lanice su obvezne osigurati da prijave sumnji
na ozbiljne nuspojava koje su se dogodile na njihovom
podru¢ju budu na raspolaganju nositelju odobrenja za stav-
ljanje lijeka u promet odmah, a u svakom slucaju najkasnije
u roku od 15 dana od dana obavijesti.

Clanak 106.

1. Kako bi se olaksala razmjena informacija o farmako-
vigilanciji u Zajednici, nakon savjetovanja s Agencijom,
drzavama ¢lanicama i drugim zainteresiranim stranama,
Komisija sastavlja smjernice o prikupljanju, procjeni podno-
Senju prijava nuspojava, ukljucujuéi tehnicke zahtjeve za
elektronsku razmjenu farmakovigilancijiskih informacija u
skladu s medunarodno usuglasenim formatima, te izdaje
priru¢nik medunarodno dogovorenog medicinskog nazivlja.

Djeluju¢i u skladu sa smjernicama, nositelji odobrenja za
stavljanje lijeka u promet koristi medunarodno dogovoreno
medicinsko nazivlje za prijavljivanje nuspojava.

Te smjernice Ce biti objavljene u svesku 9. Pravila koja
ureduju podrudje lijekova u Europskoj zajednici i uzet Ce
u obzir uskladivanje izvr$eno na medunarodnoj razini na
podrudju farmakovigilancije.

2. Radi tumacenja pojmova iz tocki od 11. do 16.
¢lanka 1. i nacela navedenih u ovoj glavi, nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet i nadlezna tijela slijede smjer-
nice iz stavka 1.

Clanak 107.

1. Ako na temelju procjene farmakovigilancijskih poda-
taka, drzava clanica smatra da se odobrenje za stavljanje
lijeka u promet treba suspendirati, oduzeti ili izmijeniti u
skladu sa smjernicama iz clanka 106. stavka 1. o tome
odmah obavjes¢uju Agenciju, druge drzave ¢lanice i nosi-
telja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

2. Kada su potrebne izvanredne mjere za zatitu zdravlja
ljudi, doti¢na drzava ¢lanica moze suspendirati odobrenje
za stavljanje lijeka u promet, pod uvjetom da su Agencija,
Komisija i druge drzave ¢lanice obavijeStene najkasnije slje-
deceg radnog dana.

77.

Kada je Agencija u skladu sa stavkom 1 ili u skladu s
prvom tockom ovog stavka obavijeStena o suspenziji ili
oduzimanju, Odbor priprema misljenje u roku koji se utvr-
duje ovisno o hitnosti predmeta. S obzirom na izmjene,
Odbor na zahtjev drzave ¢lanice moze pripremiti misljenje.

Djeluju¢i na temelju ovog misljenja, Komisija mozZe sve
drzave clanice u kojima je lijek u prometu zatraziti da
odmah poduzmu privremene mjere.

Konac¢ne mjere se donose u skladu s postupkom iz ¢lanka
121. stavka 3.

(*) SL L 159, 27.6.2003., str. 1.”

Clanak 111. zamjenjuje se sljedec¢im:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:

,1. Nadlezno tijelo doti¢ne drzave ¢lanice obvezno je
putem redovnih nadzora te, ako je potrebno, izvan-
rednih nadzora inspekcija te, kada je potrebno, traze-
njem od Sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce
lijekova ili laboratorija ovlastenog za provodenje ispiti-
vanja da provede ispitivanje uzoraka, kako bi osigurala
postivanje zakonskom propisanih zahtjeva za lijekove.

Nadlezno tijelo takoder moze provesti izvanredne
nadzore u proizvodnim prostorima proizvodaca
djelatnih tvari koje se koriste kao polazni materijali ili
u prostorima nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet kad god smatraju da postoje razlozi za sumnju
u ne pridrzavanja nacela i smjernica dobre proizvo-
dacke prakse iz clanka 47. Ti nadzori takoder mogu
biti provedeni na zahtjev drzave ¢lanice, Komisije ili
Agencije.

Kako bi se provjerilo jesu li podaci predani radi dobi-
vanja ovjernice o uskladenosti s monografijama
Europske farmakopeje, tijelo za standardizaciju nomen-
klatura i normi kakvoée u smislu Konvencije o izradi
Europske farmakopeje (*) (Europsko ravnateljstvo za
kakvocu lijekova) moze zatraziti Komisiju ili Agenciju
da zatrazi takav nadzor kad taj polazni materijal ima
svoju monografiju u Europskoj farmakopeji.

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice moze provesti nadzore
proizvodaca polaznih materijala na poseban zahtjev
samog proizvodaca.
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Takve nadzore provode ovlasteni predstavnici Ako se nadzor obavlja kao dio postupka izdavanja
nadleznog tijela koji su ovlasteni: ovjernice monografije Europske farmakopeje, sastavlja

se ovjernica.
(a) provesti nadzor proizvodnih ili prodajnih prostora
proizvodaca lijekova ili djelatnih tvari koje se . )
koriste kao polazni materijali te laboratorija 6. Drzave clanice unose pgtvrde o provodenju dobre
kojima je nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u pr(?lzquacke. prak§e ko]e“ 1zdzyu u bazg podataka
promet povjerio obavljanje proviera u skladu s Zajednice koju vodi Agencija u ime Zajednice.
¢lankom 20
) ) ) o 7. Ako obavljeni nadzor iz stavka 1. pokaze da
(b) uzeti uzorke radi provodenja neovisnih ispitivanja u proizvoda¢ ne slijedi nacela i smjernice dobre proizvo-
Sluzber}(.)m laboratoriju  za provjeru kakvoce h!,e' dacke prakse utvrdene zakonodavstvom Zajednice,
koya 11} za tu svrhu ovlastenom  laboratoriju informacije se unose u bazu podataka Zajednice kako
drzave clanice; je utvrdeno stavkom 6.”
(c) pregledati dokumente koji se odnose na predmet
nadzora, u skladu s vaZedim propisima drzava 78. U ¢lanku 114. stavcima 1. i 2. pojmovi ,drzavni laboratorij
¢lanica 21. svibnja 1975. koji propisuju ogranicenja ili za to ovlasteni laboratorij” zamjenjuju se pojmovima
tih ovlasti u odnosu na opise postupaka proizvo- ,Sluzbeni laboratorij za provjeru kakvoce lijekova ili za tu
dnje; svthu ovlasteni laboratorij drzave ¢lanice”.
(d) provesti nadzor prostora, evidencija i dokumenata . o o
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili 79. Clanak 116. zamjenjuje se sljedecim:
poduzeéa koje je angazirao nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za provodenje aktivnosti
opisanih u glavi IX. a posebno ¢lancima 103. 1 104. Clanak 116.
Nadlezna tijela suspendiraju, oduzimaju, ukidaju ili izmije-
njuju odobrenja za stavljanje lijeka u promet ako se smatra
(*) SL L 158, 25.6.1994., str. 19. da je lijek Stetan u uobiCajenim uvjetima uporabe ili da je
lijek nedovoljno terapijski djelotvoran ili da je odnos rizika
i koristi nepovoljan u uobiCajenim uvjetima uporabe ili da
kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije u skladu s dekla-
(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim: riranim. Terapijska djelotvornost lijeka je nedovoljna kad se

,3.  Nakon svakog nadzora iz stavka 1, ovlateni
predstavnici nadleznog tijela izvjeséuju slijedi li proiz-
voda¢ nacela i smjernice dobre proizvodacke praske
utvrdene clankom 47. ili, gdje je prikladno, zahtjeve
utvrdene ¢lancima 101. i 108. Proizvodac ili nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet bit ¢e obavije-
Steni o sadrzaju izvjesée o provedenom”;

dodaju se sljededi stavci:

,4.  Ne dovodeéi u pitanje sporazume koji su mozda
sklopljeni izmedu Zajednice i tre¢ih zemalja, drzava
¢lanica, Komisija ili Agencija mogu zatraziti od proiz-
vodaca iz trece zemlje da se podvrgne nadzoru iz
stavka 1.

5. U roku od 90 dana od dana obavljenog nadzora
iz stavka 1. proizvodacu se izdaje potvrda o provodenju
dobre proizvodacke prakse ako ishod provedenog
nadzora pokaze da proizvodac slijedi nacela i smjernice
dobre proizvodacke prakse kako je utvrdeno zakono-
davstvom Zajednice.

80.

utvrdi da primjenom lijeka ne mogu posti¢i terapijski
ucinci.

Odobrenje se takoder suspendira, oduzima, ukida, ili izmje-
njuje i ako podaci prilozeni zahtjevu u skladu s ¢lankom 8.
ili ¢lancima 10., 10a., 10b., 10c. i 11. nisu to¢ni ili nisu
izmijenjeni u skladu s ¢lankom 23. ili ako provjere kakvoce
iz ¢lanka 112 nisu provedene.”

Clanak 117. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1.  Ne dovodeéi u pitanje mjere utvrdene ¢lankom 116.
drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuce mjere kojima
osiguravaju da se stavljanje lijeka u promet zabrani i lijeka
povuce iz promete ako se smatra da:

(a) je lijek Stetan u uobicajenim uvjetima uporabe; ili

(b) je lijek nedovoljno terapijski djelotvoran; ili
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81.

82.

(c) je odnos rizika i koristi nepovoljan u uobicajenim uvje-
tima uporabe; ili

(d) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije u skladu s
deklariranim; ili

(e) nisu provedene provjere kakvoce lijeka ifili sastava lijeka
te meduproizvoda ili ako nije ispunjen neki drugi
zahtjev ili obveza u vezi davanja proizvodne dozvole.”

Clanak 119. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 119.

Odredbe ove glave primjenjuju se na homeopatske
lijekove.”

Clanci 121. i 122. zamjenjuju se sljede¢im:

,Clanak 121.

1. Komisiji na prilagodbi tehnickim novinama direktiva
o uklanjanju tehnickih zapreka u prometu lijekova pomaze
Stalni odbor za lijekove za humanu uporabu, dalje u tekstu,
Stalni odbor’,

2. Kod pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5.
i 7. Odluke 1999/468/EZ, s obzirom na odredbe ¢lanka 8.
ove Direktive.

Rok utvrden ¢lankom 5. stavkom 6. Odluke 1999/468/EZ
je tri mjeseca.

3. Kod pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 4.
i 7. Odluke 1999/468EZ, s obzirom na odredbe ¢lanka 8.
ove Direktive.

Rok utvrden ¢lankom 4. stavkom 3. Odluke 1999/468/EZ
je tri mjeseca.

4. Stalni odbor donosi i objavljuje poslovnik.

Clanak 122.

1. Drzave clanice poduzimaju sve odgovarajuée mjere
kojima osiguravaju da nadlezna tijela medusobno razmje-
njuju informacije ¢ime se jam¢i ispunjavanje zahtjeva u vezi
s dozvolama iz ¢lanaka 40. i 77. potvrdama iz ¢lanka 111.
stavka 5. ili odobrenjima za stavljanje lijeka u promet.

83.

84.

2. Na obrazlozeni zahtjev, drzave ¢lanice odmah dostav-
ljaju izvje$¢a iz clanka 111. stavka 3. nadleznim tijelima
drugih drzava ¢lanica.

3. Zakljucci doneseni u skladu s ¢lankom 111. stavkom
1. vrijede u cijeloj Zajednici.

Medutim, u iznimnim slucajevima, ako drZava ¢lanica zbog
razloga koji se odnose na zastitu zdravlja ljudi ne moze
prihvatiti zakljutke donijete nakon obavljenog nadzora iz
¢lanka 111. stavak 1. drzava ¢lanica odmah obavjeséuje
Komisiju i Agenciju. Agencija obavje$¢uje doti¢ne drzave
¢lanice.

Kad je Komisija obavijetena o tim neslaganjima u mislje-
nju, moZe, nakon savjetovanja s doti¢nim drzavama ¢lani-
cama, traziti od inspektora koji je proveo prvotni nadzor da
provede novi nadzor; u pratnji inspektora mogu biti druga
dva inspektora iz drzava ¢lanice koje nisu strane u neslaga-
nju.”

U clanku 125. treci podstavak zamjenjuje se sljededim:

,RjeSenja o davanju ili oduzimanju odobrenja za stavljanje
lijeka u promet javno se objavljuju.”

Dodaje se sljededi clanak:

,Clanak 126.a

1. Kad lijek nema odobrenje za stavljanje u promet ili u
slu¢aju kada je podnesen zahtjev za davanje odobrenja za
lijek odobren u drugoj drzavi clanici u skladu s ovom
Direktivom, drzava ¢lanica moze, iz opravdanih razloga
koji se odnose na zastitu zdravlja ljudi, odobriti stavljanje
navedenog lijeka u promet.

2. Kada drzava clanica koristi ovu mogucnost, usvajaju
se potrebne mjere kako bi osigurala ispunjavanje zahtjeva iz
ove Direktive, posebno onih iz glava V., VI, VIIL, IX. i XL

3. Prije davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
drzava clanica:

(a) obavjescuje nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, u drzavi ¢lanici u kojoj je lijek odobren, o
prijedlogu za davanje odobrenja skladu s ovim
¢lankom za navedeni lijek; i

(b) nadleznog tijela te drzave trazi da dostavi primjerak
izvjes¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku iz ¢lanka 21.
stavka 4. te primjerak vazeceg odobrenja za stavljanje u
promet navedenog lijeka.
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85.

86.

4. Komisija uspostavlja javno dostupan registar lijekova
koji su odobreni u skladu sa stavkom 1. Drzave ¢lanice
obavjes¢uju Komisiju o svakom lijeku koji je odobren ili
je prestao biti odobren u skladu sa stavkom 1, ukljucujudi
naziv ili naziv poduzeca i stalnu adresu nositelja odobrenja.
Komisija izmjenjuje registar lijekova sukladno navedenom i
¢ini ga dostupnim na svojoj web stranici.

5. Najkasnije 30. travnja 2008. Komisija ¢e podnijeti
Europskom parlamentu i VijeCu izvjes¢e o primjeni ove
odredbe s ciljem predlaganja svih potrebnih izmjena.”

Dodaje se ¢lanak 126.b:

,Clanak 126.b

Kako bi jamcile neovisnost i transparentnost, drzave ¢lanice
obvezne su osigurati da djelatnici nadleznog tijela koje je
odgovorno za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, izvjestitelji i stru¢njaci koji se bave odobravanjem
i nadzorom lijekova nemaju financijske ili druge interese u
farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu
nepristranost. Te osobe daju godiSnje izjave o svojim
financijskim interesima.

Osim toga, drzave ¢lanice su obvezne osigurati da nadlezno
tijelo javno objavi svoj poslovnik te poslovnike svojih
odbora, dnevni red svojih sastanaka i zapisnike sa sastanaka
uklju¢ujudi i donesene odluke, podatke o glasovanju i obja-
$njenje glasova, ukljuc¢ujudi i manjinska misljenja.”

Dodaje se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 127.a

Kad se lijek odobrava u skladu s Uredbom (EZ) br.
726/2004, a Znanstveni odbor se u svom misljenju
poziva na preporucene uvjete ili ograniCenja s obzirom
na sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka kako je propi-
sano Clankom 9. stavkom 4. to¢kom (c) Uredbe, odluka
radi provedbe tih uvjeta ili ogranicenja usvaja se u skladu
s postupkom predvidenim ¢lancima 33. i 34. ove Direktive
i upuéena drzavama clanicama.”

13/sv. 61
87. Dodaje se sljedei ¢lanak:
,Clanak 127.b
Drzave (¢lanice obvezne su osigurati uspostavljanje

prikladnih sustava za sakupljanje lijekova koji nisu iskori-
Steni ili kojima je istekao rok valjanosti.”

Clanak 2.

Razdoblja zastite predvidena ¢lankom 1. tockom 8. koji mijenja
¢lanak 10. stavak 1. Direktive 2001/83/EZ, ne primjenjuju se na
referentne lijekove za koje je zahtjev za davanje odobrenja za
stavljanje u promet podnesen prije datuma prenosenja iz ¢lanka
3. stavak 1.

Clanak 3.

Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 30. listopada
2005. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave c¢lanice donose ove mijere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nadine tog upudivanja odreduju
drzave ¢lanice.

Clanak 4.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 5.

Ova je Direktiva upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 31. oZujka 2004.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
pP. COX D. ROCHE
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