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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 488/2012

od 8. lipnja 2012.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 658/2007 o novcanim sankcijama za krSenja odredenih obveza u vezi s
odobrenjima za stavljanje u promet koja su dodijeljena na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vijeca

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parla-
menta i Vijeéa od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova za humanu i veteri-
narsku primjenu, i o osnivanju Europske agencije za lijekove (1),
a posebno njezin ¢lanak 84. stavak 3. prvi podstavak,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 1901/2006 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedija-
trijsku uporabu i o izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive
2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ)
br. 726/2004 (), a posebno njezin ¢lanak 49. stavak 3.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EU) br.1235/2010 Europskog parlamenta i
Vijeca (}) izmijenjena je Uredba (EZ) br.726/2004 u
pogledu farmakovigilancije lijekova za primjenu kod
ljudi kako bi se ojacalo i racionaliziralo pracenje sigur-
nosti lijekova koji su stavljeni u promet u Uniji. Odredbe
Uredbe (EZ) br.726/2004 dopunjene su Direktivom
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice koji se odnosi na lije-
kove za primjenu kod ljudi (* koja je izmijenjena Direk-
tivom 2010/84/EU Europskog parlamenta i Vijeca (°) u
pogledu farmakovigilacije. Kako bi se osiguralo izvrsenje
odredaba o farmakovigilanciji uvedenih Uredbom (EU)
br.1235/2010 i Direktivom 2010/84/EU, potrebno je
prilagoditi Uredbu Komisije (EZ) br. 658/2007 od
14. lipnja 2007. o nov¢anim kaznama za krSenja odre-
denih obveza u vezi s odobrenjima za stavljanje u
promet koja su dodijeljena na temelju Uredbe (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (°), tako da
svako krienje tih odredaba moze biti podlozno nov¢anim
kaznama predvidenim u Uredbi (EZ) br. 658/2007.

(20 Uredbom (EZ) br.1901/2006, kako je izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1902/2006 (), predvida se da Komisija
moze nametnuti novéane kazne za krSenje njezinih
odredbi ili provedbenih mjera usvojenih u skladu s tom
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Uredbom koje se odnose na lijekove odobrene
postupkom utvrdenim u Uredbi (EZ) br. 726/2004.
Njome se takoder ovlai¢uje Komisija da usvoji mjere o
najvedim iznosima tih kazni kao i uvjete i metode za
njihovu naplatu. Kako se Uredba (EZ) br. 658/2007 tice
nov¢anih kazni za provedbu obveza koje se odnose na
odobrenja izdana na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004,
prikladno je, zbog dosljednosti, u podru¢je primjene
Uredbe (EZ) br. 658/2007 ukljuciti obveze predvidene u
Uredbi (EZ) br. 1901/2006 cije krSenje moze uzrokovati
novcane kazne prema toj Uredbi.

Radi uskladene primjene obveza utvrdenih u vezi s
odobrenjima za stavljanje u promet izdanim na temelju
Uredbe (EZ) br. 726/2004 i potrebe za osiguranjem ucin-
kovitosti tih obveza, interesi Unije su ukljuceni ako su te
odredbe prekrsene. Stovise, pravila o farmakovigilanciji
su potrebna za zastitu javnog zdravlja kako bi se sprije-
¢ile, otkrile i ocijenile nuspojave na lijekove za primjenu
kod ljudi stavljene u promet Unije, jer potpuni sigurnosni
profil lijekova za primjenu kod ljudi moze biti poznat tek
nakon 3to su stavljeni u promet.

KrSenja u vezi s veterinarsko-medicinskim proizvodima
ne ticu se Uredbe (EZ) br.1901/2006 ili izmjena u
pogledu farmakovigilancije. Podruc¢je primjene Uredbe
(EZ) br. 658/2007 stoga ne treba mijenjati s time u
vezi. Medutim, kako bi se osigurala dosljednost s izmije-
njenim odredbama i povecala jasnoca, prikladno je
restrukturirati odredene odredbe o veterinarsko-medicin-
skim proizvodima bez izmjene biti.

Izmijenjene odredbe primjenjuju se od istog datuma kao
izmjene Uredbom (EZ) br. 1235/2010 u pogledu farma-
kovigilancije.

Uredbu (EZ) br. 658/2007 bi stoga trebalo izmijeniti na
odgovarajudi nacin.

Mjere predvidene ovom Uredbom su u skladu s mislje-
njem Stalnog odbora za lijekove za primjenu kod ljudi i
Stalnog odbora za veterinarsko-medicinske proizvode,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Clanak 1. Uredbe (EZ) br. 658/2007 zamijenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 1.
Predmet i podrudje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju pravila o primjeni nov¢anih
kazni za nositelje odobrenja za stavljanje u promet, dodije-
liena prema Uredbi (EZ) br.726/2004, u pogledu krsenja
sljede¢ih obveza, u slucajevima u kojima doti¢no krienje
moZe imati znacajne posljedice na javno zdravlje u Uniji, ili
ako ima dimenziju Unije tako $to se javlja ili ima posljedice u
viSe od jedne drzave clanice, ili ako su ukljuceni interesi
Unije:

1. obveza podnosenja potpunih i to¢nih podataka i
dokumenata u zahtjevu za odobrenje za stavljanje u
promet prema Uredbi (EZ) br. 726/2004, predanom
Europskoj agenciji za lijekove osnovanoj tom
Uredbom (dalje u tekstu ,Agencija”), ili kao ispunjenje
obveza utvrdenih tom Uredbom i Uredbom (EZ)
br. 1901/2006 ako se kr3enje tice bitne tocke;

2. obveza udovoljavanja uvjeta ili ograni¢enja uklju¢enih
u odobrenje za stavljanje u promet i koja se tie
nabave ili primjene lijeka, kako je navedeno u
¢lanku 9. stavku 4. tocki (b), drugom podstavku
Clanka 10. stavka 1., ¢lanku 34. stavku 4. tocki (¢) i
drugom podstavku ¢lanka 35. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

3. obveza udovoljavanja uvjeta ili ogranicenja ukljucenih
u odobrenje za stavljanje u promet s obzirom na
sigurnu i djelotvornu uporabu lijeka kako je navedeno
u Clanku 9. stavku 4. tockama (aa), (c), (ca), (cb) i (cc),
¢lanku 10. stavku 1., ¢lanku 34. stavku 4. tocki (d) i
¢lanku 35. stavku 1. Uredbe (EZ) br.726/2004,
uzimajuéi u obzir sve rokove odredene u skladu s
tre¢im podstavkom ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

4. obveza uvodenja svake potrebne izmjene uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet kako bi se uzeo u
obzir tehnicki i znanstveni napredak i omogudilo da
se lijekovi proizvode i provjeravaju opée prihvacenim
znanstvenim metodama, kako je predvideno u ¢lanku
16. stavku 1. i c¢lanku 41. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

5. obveza dostavljanja svih novih informacija koje mogu
uzrokovati izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet, obavje$¢ivanja o svim zabranama ili ogranice-
njima koja su uvela nadlezna tijela bilo koje zemlje u
kojoj se lijek stavlja u promet, ili dostavljanja svih

10.

11.

12.

13.

14.

informacija koje mogu utjecati na ocjenu rizika i
koristi lijeka, kako je predvideno u clanku 16.
stavku 2. i clanku 41. stavku 4. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

. obveza odrzavanja informacija o lijeku na razini

aktualnih znanstvenih saznanja, ukljucujuéi zakljucke
ocjena i preporuka objavljenih na europskom inter-
netskom portalu o lijekovima, kako je predvideno u
¢lanku 16. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

. obveza dostavljanja, na zahtjev Agencije, svih poda-

taka koji pokazuju da omjer rizika i koristi ostaje
pozitivan, kako je predvideno u ¢lanku 16. stavku
3.a i ¢lanku 41. stavku 4. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

. obveza stavljanja lijeka u promet u skladu sa sadr-

Zajem saZetka opisa svojstva lijeka, oznacavanja i
upute o lijeku kako je navedeno u odobrenju za stav-
ljanje u promet;

. obveza udovoljavanja uvjeta iz clanka 14. stavaka 7. i

8. Uredbe (EZ) br.726/2004 ili uvodenja posebnih
postupaka iz clanka 39. stavka 7. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

obveza obavje$¢ivanja Agencije o toénom datumu
stavljanja u promet i datumu kada lijek prestaje biti
u prometu, te pruzanja podataka Agenciji o obujmu
prodaje i obujmu recepata za lijek, kako je predvideno
u clanku 13. stavku 4. i ¢lanku 38. stavku 4. Uredbe
(EZ) br. 726/2004;

obveza vodenja opseznog farmakovigilancijskog
sustava za ispunjenje zadaca farmakovigilancije, uklju-
¢ujuéi vodenje sustava kakvoce, odrzavanje glavnog
spisa o farmakovigilancijskom sustavu i provodenje
redovitih revizija, u skladu s ¢lankom 21. Uredbe
(EZ) br. 726/2004 u vezi s clankom 104. Direktive
2001/83/[EZ.

obveza podnosenja, na zahtjev Agencije, kopije
glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu, kako
je predvideno c¢lankom 16. stavkom 3.a Uredbe (EZ)
br. 726/2004.;

obveza vodenja sustava za upravljanje rizikom kako je
predvideno u ¢lanku 14.a i ¢lanku 21. stavku 2.
Uredbe (EZ) br.726/2004 u vezi s ¢lankom 104.
stavkom 3. Direktive 2001/83[EZ i c¢lankom 34.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

obveza biljeZenja i prijave sumnjivih nuspojava na
lijekove za primjenu kod ljudi, u skladu s ¢lankom
28. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.726/2004 u vezi s
¢lankom 107. Direktive 2001/83/EZ;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23,

obveza podnosenja periodickih izvjes¢a o neskodljivo-
sti, u skladu s ¢lankom 28. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 u vezi s clankom 107.b Direktive
2001/83/EZ;

obveza provodenja ispitivanja nakon davanja odobre-
nja, ukljucujudi ispitivanje sigurnosti nakon davanja
odobrenja i ispitivanje djelotvornosti nakon davanja
odobrenja te njihovog dostavljanja na preispitivanje,
kako je predvideno u c¢lanku 10.a Uredbe (EZ)
br. 726/2004 i ¢lanka 34. stavka 2. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006;

obveza biljezenja i prijavljivanja svih sumnji na
ozbiljne nuspojave i nuspojave kod ljudi na veteri-
narsko-medicinski proizvod kao i svih sumnji na
ozbiljne neocekivane nuspojave i nuspojave kod ljudi
ili sumnji na prijenos infektivnih agensa, kako je pred-
videno u clanku 49. stavcima 1. i 2. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

obveza detaljnog biljezenja svih sumnjivih nuspojava i
podnosenje tih zapisa u obliku periodickih izvjes¢a o
neskodljivosti, kako je predvideno u clanku 49. stavku
3. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza o obavjes¢ivanju Agencije prije ili istodobno sa
svakom komunikacijom s javnosti o informacijama
vezanim uz pitanja farmakovigilancije, kako je pred-
videno u clanku 49. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

obveza provjere i ocjene specifinih podataka o farma-
kovigilanciji, kako je predvideno u ¢lanku 51. Uredbe
(EZ) br. 726/2004;

obveza imanja trajno i kontinuirano na raspolaganju
osobu odgovornu za farmakovigilanciju s odgovara-
juéim kvalifikacijama, kako je predvideno u ¢lanku
48. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza otkrivanja rezidua u slu¢aju veterinarsko-medi-
cinskih proizvoda, kako je predvideno u clanku 41.
stavcima 2. i 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza osiguravanja da su javne objave o informaci-
jama  vezanim uz pitanja  farmakovigilancije

24.

25.

26.

27.

28.

predstavljene objektivno i da nisu obmanjujuce te da
je Agencija obavijeStena o njima, kako je predvideno u
Clanku 22. Uredbe (EZ) br.726/2004 u vezi s
¢lankom 106.a stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ;

obveza udovoljavanja rokovima za pocetne ili zavrsne
mjere navedene u odluci Agencije o odgadanju nakon
prvog odobrenja za pustanje u promet lijeka na koji se
odnosi i u skladu s kona¢nom odlukom iz ¢lanka 25.
stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

obveza stavljanja lijeka u promet unutar dvije godine
od datuma kada je odobrena pedijatrijska indikacija,
kako je predvideno u c¢lanku 33. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006;

obveza prijenosa odobrenja za pustanje u promet ili
dopustanja treCoj stranci da koristi dokumentaciju iz
dosjea 0 odobrenju za pustanje u promet, kako je
predvideno u ¢lanku 35. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

obveza dostavljanja pedijatrijskih studija Agenciji,
uklju¢ujudi obvezu unoSenja informacija u europsku
bazu o klinickih ispitivanja tre¢ih zemalja, kako je
predvideno u ¢lanku 41. stavcima 1. i 2., ¢lanku 45.
stavku 1. i clanku 46. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006;

obveza podnosenja godiSnjeg izvjeS¢a Agenciji kako je
predvideno u c¢lanku 34. stavku 4. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006 i obavjes¢ivanja Agencije u skladu s
drugim podstavkom ¢lanka 35. te Uredbe.”

Clanak 2.

Za krienja koja su zapolela prije 2. srpnja 2012. ova
Uredba se primjenjuje na dio krienja koje se vr$i nakon
tog datuma.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana
objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 2. srpnja 2012.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. lipnja 2012.

Za Komisiju
Predsjednik

José Manuel BARROSO
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