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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 726/2004

z 31. marca 2004,

ktorym sa stanovuju postupy spolo¢enstva pri povolovani liekov

na humanne pouZitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani

dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentura
pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmé
na jej ¢lanok 95 a ¢lanok 152 odsek 4 pismeno b),

so zretel'om na navrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (?),
po konzultacii s Vyborom pre regiony,

v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 Zmluvy o ES (3),

ked’ze:

(1)  c¢lanok 71 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993na
zéklade ktorého sa stanovujii postupy spolocenstva v oblasti
povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej
a veterinarnej medicine a zriaduje sa Eurdpska agentura
na hodnotenie lickov (*), ustanovuje, Ze Komisia ma do Siestich
rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia uverejnit’ v§eo-
becnll spravu o skusenostiach, ktoré vyplynuli z vykonavania
postupov, stanovenych v tomto nariadent;

(2)  zo spravy Komisie o ziskanych sktisenostiach vyplynula potreba
zlepsit' fungovanie postupov vydavania povolovani na uvedenie
liekov na trh v Spolocenstve a zmenit’ a doplnit’ ur¢ité adminis-
trativno-spravne aspekty Europskej agentiry na hodnotenie
lickov. Okrem toho, mal by sa zjednodusit’ nazov tejto agentury
a zmenit' na Eurdpsku agentiru pre lieky (d’alej len ,,agentira®);

(3)  zo zaverov tejto spravy vyplyva, ze zmeny a doplnenia, ktoré sa
maju vykonat v centralizovanom postupe, stanovenom naria-
denim (EHS) ¢. 2309/93, pozostavajii z oprav niektorych vyko-
navacich postupov a tUprav, ktoré sa maju vykonat s ohl'adom
na pravdepodobny rozvoj vedy a techniky a budice rozsirenie
Eurdpskej Unie. Z tejto spravy tiez vyplyva, ze by sa mali
zachovat’ predtym stanovené vSeobecné zasady, ktoré upravuju
tento centralizovany postup;

(M U. v. ES C 75 E, 26.3.2002, s. 189 a U. v. ES C ... (zatial’ neuverejnené
v Gradnom vestniku).

(®» U. v. EU C 61, 14.3.2003, s. 1. ’ )

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 23. oktobra 2002 (U. v. EU C 300 E,
11.12.2003, s. 308), spolo¢né stanovisko Rady z 29. septembra 2003 U. v.
EU C 297 E, 9.12.2003, s. 1), stanovisko Europskeho parlamentu
zo 17. decembra 2003 (zatial neuverejnené v uradom vestniku)
a rozhodnutie Rady z 11. marca 2004.

(*) U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1647/2003 (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 19).
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(4)  okrem toho, pretoze Eurdpsky parlament a Rada prijali smernicu
2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o kdodexe spolocenstva, tyka-
jicom sa lickov na humanne pouzitie ('), a smernicu 2001/82/ES
zo 6. novembra 2001 o kdédexe spolocenstva, tykajucom sa vete-
rinarnych liekov (?), mali by sa aktualizovat vSetky odkazy
na tieto kodifikované smernice v nariadeni (EHS) ¢. 2309/93;

(5) z dovodov jasnosti je potrebné nahradit’ uvedené nariadenie
novym nariadenim;

(6)  je vhodné, aby sa zachoval mechanizmus spolocenstva, zriadeny
zruSenymi pravnymi predpismi spolocenstva pre spolocny postup
pred prijatim akéhokol'vek vnutrostatneho rozhodnutia, ktoré sa
tyka technologicky Spickového lieku;

7 skusenosti, ziskané od prijatia smernice Rady 87/22/EHS
z 22. decembra 1986 o zblizovani vnutrostatnych opatreni, tyka-
jucich sa uvedenia technologicky $pickovych liekov, najma tych,
ktoré su ziskané biotechnologiou (}), na trh, ukazali, Ze je
potrebné vytvorit' centralizovany postup povolovania, ktory je
povinny pre technologicky Spickové lieky, najmé tie, ktoré st
vysledkom biotechnickych procesov, aby sa zachovala vysoka
uroven vedeckého hodnotenia tychto liekov v Eurdpskej unii
a tym aj zachovania dovery pacientov a lekarskych odbornikov
v toto hodnotenie. Ddlezité je to najmd v suvislosti so vznikom
novych terapii, takych ako je génova terapia a s nou spojené
bunkové terapie a xenogénna somaticka terapia. Tento pristup
by sa mal zachovat, najméd s ohl'adom na zabezpecenie G¢inného
fungovania vnutorného trhu vo farmaceutickom odvetvi;

(8) s prihliadnutim na zosuladenie vnutorného trhu pre nové lieky by
tento postup mal byt povinny aj pre lieky na ojedinelé ochorenia
a pre kazdy liek na humanne pouzitie, obsahujici tplne novu
ucinntt  latku, t. j. latku, ktord nebola eSte povolena
v spolocenstve a ktorej terapeutickou indikéciou je liecba ziska-
ného syndréomu nedostatocnej imunity, rakoviny, neurodegenera-
tivnej poruchy alebo diabetes. Styri roky po nadobudnuti wéin-
nosti tohto nariadenia by sa tento postup mal stat’ povinnym pre
licky na humanne pouzitie, obsahujuce novi uéinnu latku
a ktorych terapeutickou indikaciou je lie¢ba autoiminnych chordb
a inych imunitnych poruch a virusovych ochoreni. Je potrebné
umoznit’ revidovanie ustanoveni v bode 3 prilohy prostrednic-
tvom zjednoduseného rozhodovacicho procesu najskor Styri
roky po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia;

(9)  pokial ide o lieky na humanne pouzitie, mal by sa stanovit
volitelny pristup k centralizovanému postupu v pripadoch, kde
jednotny postup vytvara pridani hodnotu pre pacienta. Tento
postup by mal zostat’ volitelny pre lieky, ktoré aj ked’ nepatria
k vyssie uvedenym kategdriam, predsa vSak su terapeuticky
inovacné. Tiez je vhodné umoznit’ pristup k tomuto postupu
pre lieky, ktoré aj ked nie st inovacné, mozu byt prospesné
pre spolocnost’ alebo pacientov, ak st na urovni spolocenstva
povolené od zaciatku, ako su napriklad niektoré lieky, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Tato moznost by sa
mala rozsirit na generické lieky, povolené spolocenstvom za
predpokladu, Ze to nijako nepriaznivo neovplyvni harmonizaciu,
dosiahnuta pri hodnoteni referencného lieku alebo vysledky tohto
hodnotenia;

(10) v oblasti veterinarnych lieckov by sa mali stanovit spravne
opatrenia, aby sa zohladnili osobitné charakteristiky, najmé, ak

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Rady 2004/27/ES (pozri s. 34 tohto Gradného vestnika).

(®» U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Rady 2004/28/ES (pozri s. 58 tohto Giradné¢ho vestnika).

() U. v. ES L 15, 17.1.1987, s. 38. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 93/41/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 40).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

ide o ochorenia, ktoré sa vyskytuji regiondlne. Malo by sa
umoznit’ pouzitie centralizovaného postupu pre povolovanie vete-
rinarnych liekov, pouzivanych v ramci ustanoveni spolocenstva,
tykajicich sa profylaktickych opatreni pre epizootické choroby.
Mal by sa zachovat’ volitel'ny pristup k centralizovanému postupu
pre veterinarne lieky, obsahujice nova ucinnu latku;

pre lieky na humdanne pouzitie mala by byt lehota ochrany
udajov, tykajucich sa predklinickych skusok a klinickych skisok,
rovnaka ako lehota, ktora je ustanovena v smernici 2001/83/ES.
Pre lieky na veterinarne pouzitie by mala byt lehota ochrany
udajov, tykajucich sa predklinickych skasok a klinickych skusok
ako aj skusok bezpecnosti a rezidui, rovnaka ako lehota, ktora je
ustanovena v smernici 2001/82/ES;

na znizenie obchodnych néakladov pre malé a stredné podniky pri
liekoch, povolenych prostrednictvom centralizovaného postupu,
by sa mali prijat’ ustanovenia, ktoré umoziuju zniZenie
poplatkov, odlozenie platby poplatkov, prijatie zodpovednosti za
preklady a poskytovanie administrativnej pomoci tymto
podnikom,;

v zaujme verejného zdravia by sa rozhodnutia o povoleni podla
centralizované¢ho postupu mali prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti daného lieku
s vyla¢enim hospodarskych a inych &initelov. Clenské $taty by
vsak mali byt schopné vynimoc¢ne zakazat' na svojom Uzemi
pouzivanie liekov na humanne pouzitie, ktoré porusuji objektivne
definované pojmy verejného poriadku a verejnej moralky. Navyse
spoloCenstvo nemdze veterindmy liek povolit, ak by jeho
pouzitie bolo v rozpore s pravidlami, stanovenymi v ramci
spolo¢nej pol'nohospodarskej politiky, alebo ak je zamyslany
na pouzitie, ktoré je zakazané podl'a inych ustanoveni spolocen-
stva, inter alia podla smernice 96/22/ES (1);

je na mieste predpokladat’, aby sa kritéria kvality, bezpecnosti
a ucinnosti uvedené v smerniciach 2001/83/ES a 2001/82/ES
uplatiiovali na lieky, povolené spolocenstvom, a tieto kritéria
by mali umoznit’ postdenie vyvazenia rizik a prinosov vsetkych
lieckov pri ich uvadzani na trh v case predlzovania povolenia
a kedykol'vek, ked’ to prislusny organ poklada za vhodné,;

od spolocenstva sa podla clanku 178 Zmluvy o ES pozaduje
zohl'adnenie aspektov, spojenych s politikou rozvoja kazdej
70 svojich ¢innosti a vytvarania, v celosvetovom meradle, dostoj-
nych podmienok zivota. V ramci pravnych predpisov, vztahuju-
cich sa na lieky, je vhodné nad’alej pokracovat’ v zarukach, ze sa
budu vyvazat' iba lieky Uc¢inné, bezpecné a prvotriednej kvality
a Komisia by mala zvazit vytvorenie dalSich stimulov
na vykonavanie vyskumu lieckov proti velmi rozSirenym
tropickym chorobam;

tiez je potrebné zabezpecCit’, aby sa etické poziadavky smernice
2001/20/ES zo 4. aprila 2001 Europskeho parlamentu a Rady
o zblizovani zakonov, nariadeni a spravnych ustanoveni ¢len-
skych Statov tykajucich sa zavedenia spravnej klinickej praxe
pri vykonavani klinického skuSania lieckov na humanne
pouzitie (*) uplatiovali na lieky povolené spolocenstvom.
Najmaé pokial’ ide o klinické skusky vykondvané mimo spolocen-
stva pre lieky urcené, aby boli povolené v Spolocenstve, pri
posudzovani ziadosti o povolenie malo by sa overit, ¢i tieto
skusky boli vykonané v sulade so zasadami spravnej klinickej
praxe a s  etickymi  poziadavkami  rovnocennymi
s ustanoveniami uvedenej smernice;

(") Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996, ktora sa tyka zakazu pouzitia pri

chove dobytka urcitych latok majucich hormonélny alebo tyrostaticky tcinok
a B agonistov (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 3).
(» U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
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spoloCenstvo by malo mat’ prostriedky na vykonanie vedeckého
posudenia liekov, predlozenych v stlade s postupmi spolocenstva
pre decentralizované povolovanie. NavySe, pokial ide
o zabezpecenie u¢innej harmonizacie spravnych rozhodnuti, prija-
tych Clenskymi Statmi vo vztahu k liekom, ktorych ziadosti boli
predlozené v sulade s decentralizovanymi postupmi pre povolo-
vanie, je potrebné vybavit spoloCenstvo prostriedkami
na vyrieSenie nestladov medzi ¢lenskymi Statmi, tykajicich sa
kvality, bezpecnosti a u¢innosti liekov;

mala by sa navrhnut' Struktira a fungovanie réznych organov,
tvoriacich agenttru, takym spdsobom, aby sa zohl'adnila potreba
neustaleho obnovovania vedeckych skusenosti, potreba spolu-
prace medzi spoloCenstvom a vnutroStatnymi organmi, potreba
primeraného zapojenia sa obcCianskej spolo¢nosti a budiice rozsi-
renie Eurdpskej unie. Rozne organy agentury by mali vytvarat
a rozvijat vhodné kontakty s prislusSnymi stranami, najmé so
zastupcami pacientov a odbornikmi v oblasti zdravotnej starostli-
vosti;

hlavnou ulohou agentiry by malo byt poskytnutie institiciam
spolo¢enstva a Clenskych Statov najlepSie mozné vedecké stano-
viska tak, aby sa im umoznilo uplatiovat’ pravomoci, ktoré si im
udelené pravnymi predpismi spoloCenstva v odvetvi liekov pri
povolovani liekov a pri dohl'ade nad nimi. Iba potom, ako agen-
tara vykona najvyssej moznej Grovni samostatné vedecké posu-
denie kvality, bezpecnosti a u€innosti technologicky Spi¢kovych
liekov, malo by spoloc¢enstvo udelit’ povolenie na uvedenie na trh
a malo by sa to vykonat rychlym postupom, ktory zabezpeci
uzku spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi $tatmi;

na zabezpeCenie spoluprace medzi agentirou a vedeckymi
pracovnikmi, posobiacimi v Clenskych Statoch, zlozenie spravnej
rady by malo byt také, aby zabezpecilo, Zze prislusné organy
¢lenskych §tatov budu uzko zaangazované do celkového riadenia
systému spoloCenstva na povolovanie lickov;

rozpocet agentiry by mal pozostavat’ z poplatkov, ktoré plati
sukromny sektor, a z prispevkov, ktoré sa vyplacaju z rozpoctu
spolocenstva na vykonavanie politiky spolocenstva;

odsek 25 medziinstitucionalnej dohody zo 6. maja 1999 medzi
Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou o rozpoctovej disci-
pline a zlepSeni rozpoétového postupu (') poskytuje finanéna
perspektivu, ktord sa ma upravit tak, aby zahrnovala nové
potreby, ktoré vyplyvaju z rozsirenia;

vyhradnu zodpovednost’ za pripravu stanovisk agentiry ku
vSetkym otazkam, ktoré sa tykaji lickov na humanne pouZitie,
by mal mat Vybor pre liecky na humanne pouzitic. Pokial' ide
o veterinarne lieky, takito zodpovednost’ by mal mat’ Vybor pre
lieky na veterinarne pouzitie. Pokial’ ide o lieky na ojedinelé
ochorenia, tato uloha by mala byt zverena Vyboru pre lieky
na ojedinelé ochorenia, zriadenému podla nariadenia (ES)
¢. 141/2000 Eurépskeho parlamentu a Rady
z0 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (?). Nako-
niec, pokial’ ide o rastlinné lieky, tato zodpovednost’ by mal mat’
Vybor pre rastlinné lieky, zriadeny podl'a smernice 2001/83/ES;

vytvorenie agentiry umozni posilneniec vedeckej ulohy
a nezavislosti vyborov, najmi prostrednictvom zriadenia staleho
technického a spravneho sekretariatu;

mala by sa rozsirit’ oblast’ ¢innosti vedeckych vyborov a mali by
sa zmodernizovat’ ich metody prace a zlozenie. Poskytovat’ by sa
mali vSeobecnejSie a dokladnejSie vedecké informacie pre buda-

S C 172, 18.6.1999, s. 1.
S L 18, 22.1.2000, s. 1.
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cich ziadatelov, ktori sa usiluju ziskat’ povolenie na uvedenie
na trh. Podobne by sa mali zaviest’ vhodné $truktiry, umoziujuce
rozvoj poradenstva pre spolo¢nosti, najmd malé a stredné
podniky. Vybory by mali byt schopné delegovat’" niektoré
zo svojich povinnosti, tykajucich sa hodnotenia stalym
pracovnym strandm, ktoré maju pristup k odbornikom zo sveta
vedy, menovanym na tento Ucel pri si¢asnom zachovani celkovej
zodpovednosti za vydané vedecké stanoviskd. Postupy opitov-
ného posudzovania by sa mali zmenit' a doplnit’ tak, aby lepSie
zabezpeCovali prava Ziadatel'ov;

mal by sa stanovit' pocet ¢lenov vedeckych vyborov, ktoré sa
podielaji na centralizovanom postupe, aby sa zabezpecilo, ze
vybory budi mat’ po rozSireni Eurdpskej Unie aj nad’alej prime-
rant vel'kost’;

tiez je potrebné posilnit’ tlohu vedeckych vyborov tak, aby agen-
tura mala moznost' aktivne sa zlcastiiovat na medzinarodnom
vedeckom dialogu a rozvijat’ ur€ité ¢innosti, ktoré budu potrebné,
najmd pokial ide o medzindrodni vedeckli harmonizaciu
a technicka spolupracu so Svetovou zdravotnickou organizaciou;

dalej na vytvorenie vécsSej pravnej istoty je potrebné definovat’
zodpovednosti, tykajuce sa pravidiel prehl'adnosti pre pracu agen-
tiry, stanovit’ ur€ité podmienky na uvedenie liekov povolenych
spolo¢enstvom na trh, udelenie agentire pravomoci sledovat
distribticiu liekov povolenych spolocenstvom a stanovit' sankcie
a postupy na ich vykonanie v pripade nedodrzania ustanoveni
tohto nariadenia a podmienok, obsiahnutych v povoleniach,
udelenych podla postupov, ktoré stanovuje;

tiez je potrebné prijat’ opatrenia na kontrolu liekov, povolenych
spoloCenstvom, a najmd na intenzivnu kontrolu neziaducich
ucinkov tychto liekov v ramci ¢innosti dohl'adu nad liekmi spolo-
Censtva tak, aby sa zabezpeclilo, ze kazdy liek, ktory predstavuje
negativnu rovnovahu rizik a prinosov za beznych podmienok
pouzitia, bude stiahnuty z trhu;

na zlepSenie ucinnosti kontroly trhu by agentira mala byt zodpo-
vedna za koordindciu ¢innosti dohladu nad lieckmi. Je potrebné
zaviest mnozstvo ustanoveni s cielom prijat’ presnych a uc¢innych
postupov dohladu nad lieckmi, aby sa umoznilo prislusnému
organu prijatie predbeznych mimoriadnych opatreni, vratane
zavedenia zmien a doplnkov k povoleniu na uvedenie na trh
a nakoniec aby sa umoznilo kedykol'vek vykonat nové posudenie
liecku z hladiska vyvazenosti rizik a prinosov;

je taktiez vhodné poverit Komisiu, v uzkej spolupraci
s agentirou a po konzultaciach s ¢lenskymi $tatmi, lohou koor-
dinovat’ uplatiiovanie r6znych kontrolnych zodpovednosti, prene-
senych na clenské $taty, a najma tlohami, ktoré sa tykaji posky-
tovania informacii o liekoch a kontroly dodrziavania spravnych
vyrobnych, laboratérnych a klinickych postupov;

je potrebné zabezpecCit koordinované vykonavanie postupov
spolocenstva pre povolovanie liekov a vnutrostatnych postupov
Clenskych statov, ktoré¢ uz boli do znac¢nej miery zostladené so
smernicami 2001/83/ES a 2001/82/ES. Vhodné je, aby Komisia
kazdych desat’ rokov na zaklade ziskanych skusenosti znova
posudila fungovanie postupov, stanovenych tymto nariadenim;

najmd na ucely splnenia opravnenych ocakavani pacientov
a zohladnenia coraz rychlejSicho pokroku vedy a terapii, mali
by sa stanovit' zrychlené postupy hodnotenia, vyhradené pre
lieky hlavného terapeutického zaujmu a postupy na =ziskanie
docasnych povoleni, za predpokladu urcitych kazdorocne obno-
viteInych podmienok. V oblasti lickov na humanne pouzitie by
sa mal dodrziavat, ak je to mozné, spolocny pristup, tykajuci sa
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kritérii a podmienok uzivania novych liekov zo sucitu podla
pravnych predpisov Clenskych Statov;

(34) clenské Staty vyvinuli hodnotenie porovnatelnej ucinnosti liekov,
zamerané na postavenie nového lieku vo vztahu k liekom, ktoré
uz existuju v rovnakej terapeutickej triede. Podobne Rada vo
svojich zaveroch k liekom a k verejnému zdraviu ('), prijatych
29. juna 2000, zdoraznila vyznam identifikovania lickov, ktoré
predstavovali pridant terapeuticki hodnotu. Toto hodnotenie by
sa vSak nemalo vykondvat v suvislosti s povolovanim
na uvedenie na trh, pre ktoré sa dohodlo, ze by sa mali ponechat’
zakladné kritéria. V tomto ohlade je prospesné povolit moznost’
zhromazd’ovat’ informacie o metddach, pouzivanych clenskymi
Statmi na urcovanie terapeutického prinosu, ziskaného kazdym
novym liekom;

(35) v sulade s existujicimi ustanoveniami smernic 2001/83/ES
a 2001/82/ES by sa platnost povolenia spolocenstva
na uvedenie na trh mala na zaciatku obmedzit' na pat rokov,
po uplynuti ktorych by sa mala prediZit. Potom by povolenie
na uvedenie na trh malo mat’ obvykle neobmedzenu platnost.
Okrem toho akékol'vek povolenie, ktoré sa nepouzije pocas
troch po sebe nasledujucich rokoch, to znamena také povolenie,
ktoré¢ neviedlo k uvedeniu na trh liekov v spolocenstve pocas
tohto obdobia, by sa malo pokladat za neplatné najmé preto,
aby sa zabranilo administrativnej zatazi, sposobenej udrziavanim
takychto povoleni. Toto pravidlo by vsSak malo podlichat’
vynimkam v pripadoch, ak su opodstatnené z dévodov verejného
zdravia;

(36) mozu vzniknat rizika, tykajuce sa zivotného prostredia, z lickov,
obsahujucich alebo pozostavajucich z geneticky modifikovanych
organizmov. Preto je potrebné, aby sa takéto vyrobky podrobili
postupu na zhodnotenie rizika, tykajliccho sa Zzivotného
prostredia, podobnému postupu podla smernice 2001/18/ES
Eurépskeho  parlamentu a Rady =z 12. marca 2001
o dobrovol'nom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia (), ktory sa ma vykonat sucasne
s hodnotenim kvality, bezpecnosti a ucinnosti daného vyrobku
na zaklade samostatného postupu spolocenstva;

(37) opatrenia, potrebné na vykonanie tohto nariadenia, by sa mali
prijat v  stlade s rozhodnutim Rady  1999/468/ES
z 28. juna 1999, stanovujicim postupy na uplatiovanie vykona-
vacich pravomoci, udelenych Komisii (%);

(38) do tohto nariadenia by sa mali uplne zaclenit’ ustanovenia naria-
denia (ES) & 1647/2003 (4), ktorymi sa meni a doplia nariadenie
(ES) ¢. 2309/93, tykajuce sa rozpoctovych a finan¢nych pravidiel,
uplatnitelnych na agentaru, a pristupu k dokumentom agentury,

" U v. ES C 218, 31.7.2000, s. 10.

(®) U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim  (ES) ¢ 1830/2003  Europskeho parlamentu a Rady
(U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 24).

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

* U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 19.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

HLAVA I

DEFINICIE A ROZSAH POSOBNOSTI

Clénok 1

Ucelom tohto nariadenia je stanovit’ postupy spologenstva pre povolo-
vanie, dozor a dohl'ad nad lickmi na huméanne pouZitie a veterinarne
pouzitie a zriadit’ Europsku agentiru pre lieky (d’alej len ,agentara®).

Ustanovenia tohto nariadenia nemaju vplyv na pravomoci organov ¢len-
skych Statov pokial’ ide o stanovovanie cien liekov alebo ich zahrnutie
do vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia alebo do rezimu
socidlneho zabezpeCenia na zéklade zdravotnych, hospodarskych
a socialnych podmienok. Clenské $taty si méZu najmé slobodne vybrat
z udajov, uvedenych v povoleni na uvedenie na trh, terapeutické indi-
kacie a velkosti balenia, ktoré budi uhradzané ich orgdnmi socialneho
zabezpecenia.

Cléanok 2

Definicie, stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, a definicie, ktoré
su stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/82/ES, sa uplatihuju na ucely
tohto nariadenia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre lieky, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, musi mat’ sidlo v spolocenstve. Drzitel' povolenia je zodpo-
vedny za uvedenie na trh tychto liekov, ¢i uz on sam alebo prostrednic-
tvom jednej alebo viacerych osob, oznacenych v tomto zmysle.

Clénok 3

1. Ziadny liek, ktory je uvedeny v prilohe, sa nesmie uviest na trh
v spolocenstve, pokial’ nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh
spolo¢enstvom v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe, sa méze udelit
povolenie na uvedenie na trh spolo¢enstvom v stlade s ustanoveniami
tohto nariadenia, ak:

a) liek obsahuje novu ucinnu latku, ktora k datumu nadobudnutia G¢in-
nosti tohto nariadenia, nebola povolena v spolocenstve alebo

b) ziadatel preukaze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeuticka,
vedecktl alebo technickl inovaciu alebo ze udelenie povolenia
v stlade s tymto nariadenim je v zaujme zdravia pacientov alebo
zdravia zvierat na urovni spolocenstva.

Pre imunologické veterinarne lieky na liecbu chordb zvierat, ktoré
podliehaju profylaktickym opatreniam spolocCenstva, sa moze tiez udelit’
takéto povolenie.

3. Genericky liek referenéného lieku, povoleného spolocenstvom,
moze byt povoleny prislusnymi organmi clenského Statu v sulade so
smernicou 2001/83/ES a smernicou 2001/82/ES za tychto podmienok:

a) ziadost o povolenie sa predkladd v sulade s ¢lankom 10 smernice
2001/83/ES alebo ¢lankom 13 smernice 2001/82/ES;

b) sthrn charakteristik vyrobku je vo vsetkych vyznamnych bodoch
zhodny s lieckom povolenym spoloc¢enstvom, okrem tych casti suhrnu
charakteristik vyrobku, ktoré sa tykaju indikacii alebo foriem davko-
vania, na ktoré sa stale vztahuje patentovy zakon v Case uvedenia
generického lieku na trh; a
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c) genericky liek je povoleny pod rovnakym nazvom vo vsetkych ¢len-
skych Statoch, v ktorych bola podana ziadost. Na ucely tohto usta-
novenia sa vsetky jazykové verzie INN (medzinarodného neregistro-
vané¢ho nazvu) pokladaji za ten isty nazov.

4. Po konzultacii s prislusnym vyborom agentiry moéze Komisia
prisposobit’ prilohu technickému a vedeckému pokroku a mdéze prijat
vsetky potrebné zmeny a doplnenia bez toho, aby sa rozsirila pésobnost’
centralizovaného postupu.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto naria-
denia sa prijmt v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2a.

Clanok 4

1. Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh, uvedené v ¢lanku 3, sa
predkladajii agenture.

2. Spolocenstvo udeluje a kontroluje povolenia na uvedenie na trh
pre lieky na huménne pouzitie v stlade s hlavou IL

3. Spolocenstvo udeluje a kontroluje povolenia na uvedenie na trh
pre veterinarne lieky v sulade s hlavou III.

HLAVA I

POVOL’OVANIE LIEKOV NA HUMANNE POUZITIE A DOZOR
NAD NIMI

Kapitola 1

PredloZenie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

Clénok 5

1. Tymto sa zriad'uje Vybor pre liecky na humanne pouzitie. Vybor je
sucastou agentury.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 56 alebo ostatné ulohy, ktoré
mu zakon spoloCenstva moéze udelit, Vybor pre liecky na humanne
pouzitie je zodpovedny =za zostavovanie stanoviska agentury
k akejkol'vek zalezitosti, tykajicej sa pripustnosti spisov, predlozenych
v stlade s centralizovanym postupom, za udelovanie, zmenu, pozasta-
venie alebo zrusenie povolenia uvadzat’ lieck na humanne pouzitie na trh,
v stulade s ustanoveniami tejto hlavy a dohl'adom nad liekmi.

3. Na ziadost’ vykonného riaditel’a agentury alebo zastupcu Komisie,
Vybor pre lieky na humanne pouzitie zostavuje aj stanovisko ku kazdej
zalezitosti, ktora sa tyka hodnotenia lieku na humanne pouzitie. Vybor
v stanovisku riadne zohladni vSetky poziadavky Cclenskych Statov.
Vybor formuluje tiez stanovisko vzdy, ak existuje nesuhlas pri hodno-
teni liekov prostrednictvom postupu vzajomného uznéavania. Stanovisko
vyboru je verejne pristupné.

Clénok 6

1. Kazda ziadost o povolenie licku na humanne pouzitie musi
osobitne a kompletne obsahovat’ tdaje a dokumenty podla ¢lanku 8
ods. 3, ¢lankov 10, 10a, 10b alebo 11 smernice 2001/83/ES
a v prilohe I k tejto smernici. Dokumenty musia obsahovat’ vyhlasenie
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v tom zmysle, Zze klinické skusky, vykonané mimo Eurdpskej Unie,
spifiajii  etické poziadavky smernice 2001/20/ES. Tieto udaje
a doklady musia zohladiovat jednotni povahu pozadovaného povo-
lenia spoloCenstva a s vynimkou mimoriadnych pripadov, ktoré sa
tykaji uplatiovania zdkona o obchodnych znackach, uvadzaju pouzitie
iba jedného nazvu pre liek.

Za ziadost’ sa plati agentire poplatok za posudenie ziadosti.

2.V pripade liecku na humanne pouzitie, ktory obsahuje geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostdva, v zmysle clanku 2
smernice 2001/18/ES, k ziadosti musia byt priloZzené tieto doklady:

a) odpis pisomného sthlasu prislusnych organov so zamernym uvol-
nenim geneticky modifikovanych organizmov na tucely vyskumu
a vyvoja do zivotného prostredia, ak je to ustanovené v Ccasti
B smernice 2001/18/ES alebo v <casti B smernice Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zamernom uvolfovani geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (1);

b) Gplna technicka dokumentacia, ktora poskytuje informacie pozado-
vané prilohami III a IV k smernici 2001/18/ES;

¢) postdenie rizika pre zivotné prostredie v stlade so zasadami, stano-
venymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES a

d) vysledky vsetkych vysetrovani, vykonanych na ucely vyskumu alebo
vyvoja.

Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuju na lieky
na humanne pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované orga-
nizmy alebo z nich pozostavaji.

3. Agentira zabezpeci, aby stanovisko Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie bolo poskytnuté do 210 dni od prijatia platnej ziadosti.

Analyza vedeckych tdajov musi v spise, ktory sa tyka povolenia
na uvedenie na trh, zotrvat’ aspon 80 dni, s vynimkou pripadov, ak
spravodajca a spolupracujuci spravodajca vyhlasia, Ze skoncili svoje
posudzovanie pred touto lehotou.

Uvedeny vybor moze na zaklade riadne zdovodnenej ziadosti pozadovat
predlzenie lehoty zotrvania analyzy vedeckych udajov v spise, ak ide
o ziadost' o povolenie na uvedenie na trh.

V pripade lieku na humanne pouzitie, obsahujiceho geneticky modifi-
kované organizmy alebo pozostavajuceho z nich, stanovisko uvedeného
vyboru musi reSpektovat’ poziadavky, ktoré sa tykaju bezpecnosti pre
zivotné prostredie, stanovené smernicou 2001/18/ES. Pocas procesu
hodnotenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky
na humanne pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované orga-
nizmy alebo pozostavaju z nich, spravodajca vykona potrebné konzul-
tacie s organmi, ktoré spolocenstvo alebo ¢lenské Staty zriadili v stlade
so smernicou 2001/18/ES.

4. Komisia, po konzulticii s agentirou, clenskymi $tatmi
a zulastnenymi stranami, zostavi podrobné pokyny, tykajuce sa
formy, v ktorej sa maju predkladat’ ziadosti o povolenie.

Clanok 7

Na ucely pripravy svojho stanoviska, Vybor pre lieky na humaénne
pouzitie:

a) overi, ¢ udaje a doklady, predloZené v sulade s ¢lankom 6, spiiiaji
poziadavky smernice 2001/83/ES a posudi, ¢i st splnené podmienky,

(M U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica zruiena smernicou 2001/18/ES,
ktora ma nad’alej uréité pravne GCinky.
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stanovené v tomto nariadeni na udelenie povolenia na uvedenie
na trh;

b) moze pozadovat, aby uradné laboratorium na kontrolu lieiv alebo
laboratorium, ktoré c¢lensky §tat urcil na tento ucel, skusalo liek
na humanne pouzitie, jeho vstupné suroviny a v pripade potreby,
jeho medziprodukty alebo iné materidly, ktoré tvoria jeho stcast,
aby sa zabezpelilo, ze metédy kontroly, pouzité vyrobcom
a opisané v dokladoch ziadosti, budu uspokojivé;

c) méze od ziadatela pozadovat, aby doplnil tudaje, prilozené
k ziadosti, v ramci stanovenej lehoty. Ak uvedeny vybor pristupni
toto stanovisko, lehota, stanovena v ¢lanku 6 ods. 3 prvy pododsek,
sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujicich infor-
macii. Podobne sa lehota pozastavi na cas, povoleny ziadatel'ovi
na pripravu ustnych alebo pisomnych vysvetleni.

Clanok 8

1. Po prijati pisomnej Ziadosti od Vyboru pre liecky na humanne
pouzitie Clensky S$tat posle informacie, ktoré preukazuju, Ze vyrobca
liecku alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrabat' dany liek
a/alebo vykonavat' potrebné kontrolné skasky v sulade s udajmi
a dokladmi, poskytnutymi podla ¢lanku 6.

2. Ak sa to pokladd za potrebné na ucely komplexného postdenia
ziadosti, uvedeny vybor moze pozadovat’ od ziadatela, aby sa miesto
vyroby daného lieku podrobilo osobitnej kontrole. Takéto kontroly
mozu byt neoznamované.

Kontrolu vykonaji v ramci lehoty, stanovenej v prvom pododseku
¢lanku 6 ods. 3, inSpektori z CElenského Statu, ktori maju prislusné
kvalifikacie; moze ich sprevadzat spravodajca alebo odbornik meno-
vany vyborom.

Clanok 9

1. Agentira je povinna bezodkladne informovat ziadatela
o stanovisku Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ze:

a) ziadost’ nesplna kritérid pre povolenie, stanovené v tomto nariadeni;

b) je potrebné zmenit’ a doplnit’ sthrn charakteristik vyrobku, navrho-
vanych ziadatel'om;

c) oznacenie alebo pribalové informacie k baleniu vyrobku nie su
v sulade s hlavou V smernice 2001/83/ES;

d) povolenie sa musi udelit za podmienok ustanovenych v ¢lanku 14
ods. 7 a 8.

2. Do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného v odseku 1, Ziadatel
modze agentire pisomne oznamit, ze chce vyziadat nové posudenie
stanoviska. V tomto pripade ziadatel’ posle agentire podrobné zddvod-
nenie tejto ziadosti do 60 dni od prijatia stanoviska.

Uvedeny vybor do 60 dni po prijati zdovodnenia ziadosti znova posudi
svoje stanovisko v sulade s podmienkami, ustanovenymi v Stvrtom
pododseku c¢lanku 62 ods. 1 Zdovodnenie zaverov, ku ktorym sa
dospelo, sa prilozi ku kone¢nému stanovisku.

3. Do 15 dni po prijati konecného stanoviska uvedeného vyboru
agentira poSle toto stanovisko Komisii, c¢lenskym  $tatom
a ziadatel'ovi, spolu so spravou, v ktorej je uvedeny popis hodnotenia
liecku vyborom a zddvodnenie zaverov.

4. Ak je stanovisko pre udelenie prislusného povolenia na uvedenie
dan¢ho lieku na trh priaznivé, k stanovisku sa pripoja tieto doklady:
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a) navrh suhrnu charakteristik vyrobku podla v ¢lanku 11 smernice
2001/83/ES;

b) podrobné udaje o vsetkych podmienkach alebo obmedzeniach, ktoré
by sa mali zaviest na vydaj alebo pouzitie daného lieku, vratane
podmienok, za ktorych sa moze liek poskytovat pacientom,
v sulade s kritériami, stanovenymi v hlave VI smernice 2001/83/ES;

¢) podrobné udaje o vsetkych odporucanych podmienkach alebo obme-
dzeniach s ohl'adom na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku;

d) navrh textu oznacenia a pribalového letdku, navrhované ziadatel'om,
predlozeny v sulade s hlavou V smernice 2001/83/ES;

e) hodnotiaca sprava.

Clénok 10

1.  Komisia pripravi do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného
v Clanku 5 ods. 2, navrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat’ pokial’ ide
o ziadost'.

Ak navrh rozhodnutia predpoklada udelenie povolenia na uvedenie
na trh, tak musi obsahovat’ alebo vykonat' odkaz na doklady, uvedené
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a), b), ¢) a d).

Ak navrh rozhodnutia nie je v sulade so stanoviskom agentiry, Komisia
prilozi podrobné vysvetlenie dovodov, ktoré sa tykaju rozdielov.

Navrh rozhodnutia sa posiela ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi.

2. Komisia prijme rozhodnutie s kone¢nou platnostou v stlade
s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3, a to do 15 dni od skoncenia
tohto postupu.

3. Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie, uvedeny v ¢lanku 87
ods. 1, upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby sa zohl'adnili Glohy, ktoré
mu vyplyvaju z tohto nariadenia.

Tieto upravy zabezpecCia, Ze:
a) stanovisko uvedeného staleho vyboru sa poskytne pisomne;

b) clenské Staty maju 22 dni na odoslanie svojich pisomnych postrehov,
tykajucich sa navrhu rozhodnutia, Komisii. Ak sa v§ak ma urychlene
prijat’ rozhodnutie, predseda moze podl'a stupna nalichavosti stanovit
kratSiu lehotu. Tato lehota nesmie byt, okrem vynimoc¢nych okol-
nosti, kratSia ako 5 dni;

c) Clenské Staty mozu pisomne pozadovat’, aby bol navrh rozhodnutia,
uvedeny v odseku 1, prediskutovany na plenarnom zasadnuti uvede-
ného staleho vyboru, pricom podrobne uvedi svoje dovody.

4. Ak su, podla stanoviska Komisie, v pisomnych pripomienkach
¢lenského $tatu nastolené dolezité nové otazky vedeckej alebo tech-
nickej povahy, ktoré neobsahuje stanovisko, vyslovené agenturou, pred-
seda pozastavi postup a vrati ziadost’ agentiure na d’alSie posudenie.

5. Komisia prijme ustanovenia potrebné na vykonanie odseku 4
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

6.  Agentura zabezpeci rozoslanie dokumentov uvedenych v ¢lanku 9
ods. 4 pism. a), b), ¢) a d).

Clénok 11

Ak ziadatel’ stiahne ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, predlozenu
agentre, pred poskytnutim stanoviska agentiry k Zziadosti, tak tento
ziadatel' je povinny oznamit’ agentire svoje dovody, ktoré¢ ho k tomu
viedli. Agentura spristupni tieto informacie verejne a uverejni hodno-
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tiacu spravu, ak je k dispozicii, po vymazani vSetkych informacii, ktoré
maju povahu obchodného tajomstva.

Clénok 12

1. Povolenie na uvedenie na trh sa zamieta, ak po overeni udajov
a dokumentov, predlozenych v sulade s ¢lankom 6, sa zisti, Zze ziadatel
primerane alebo dostatoéne nepreukazal kvalitu, bezpecnost’ alebo ucin-
nost’ lieku.

Podobne sa povolenie zamietne, ak udaje alebo doklady, poskytnuté
ziadatel'om v stlade s ¢lankom 6, su nespravne, alebo ak oznacenie
a pribalovy letak k baleniu, navrhovany ziadatelom, nie si v sulade
s hlavou V smernice 2001/83/ES.

2. Zamietnutie povolenia spoloCenstva na uvedenie na trh je zdkazom
uvedenia daného lieku na trh v celom spolocenstve.

3. Informacie o vSetkych zamietnutiach a ddvodoch zamietnutia
musia byt verejne dostupné.

Clanok 13

1. »M2 Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 4 a 5 smernice
2001/83/ES, povolenie vydané v sulade s touto smernicou bude platné
na uzemi celého SpoloCenstva. <« Priznava rovnaké prava a povinnosti
v kazdom z ¢lenskych Statoch ako povolenie na uvedenie na trh, ktoré
udeli tento Clensky stat v stlade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES.

Povolené lieky na huménne pouzitie sa zapisu do registra liekov spolo-
Censtva a prideli sa im ¢islo, ktoré sa uvedie na baleni.

2. Oznamenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Uradnom
vestniku Europskej tinie, uvadzajuc najmi datum povolenia a registracné
Cislo v registri spoloCenstva a medzinarodny neregistrovany nazov
(INN) ucinnej latky lieku, jej liekovi formu a anatomicko-terapeuticko-
chemicky koéd (ATC).

3. Agentira ihned uverejni hodnotiacu spravu liecku na humanne
pouzitie, zostavenu Vyborom pre licky na humanne pouzitie,
a dovody pre svoje stanovisko v prospech udelenia povolenia, po vyma-
zani vSetkych informacii, ktoré maji povahu obchodného tajomstva.

Verejna eurdpska hodnotiaca sprava obsahuje sthrn, zostaveny
spdsobom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Sthrn obsahuje najméi
Cast, ktora sa tyka podmienok pouzivania lieku.

4.  Drzitel povolenia informuje po udeleni povolenia na uvedenie
na trh agentiru o datumoch skutocného uvedenia lieku na humanne
pouzitie na trh v ¢lenskych Statoch, priCom zohladni rdzne povolené
prezentacie.

Drzitel’ tiez informuje agenturu, ak sa liek docasne alebo trvale prestava
umiestilovat’ na trh. Takéto ozndmenie sa vykond, s vynimkou mimo-
riadnych okolnosti, aspoit 2 mesiace pred prerusenim umiestiiovania
lieku na trh.

Na ziadost’ agentliry, najmi v suvislosti s dohl'adom nad liekmi, drzitel’
povolenia na uvedenie na trh poskytne agentire vsetky udaje, ktoré sa
tykajii objemu predajov lieku na arovni spolocenstva, rozpisané podl'a
Clenskych Statov a vSetky udaje, ktoré ma drzitel, a ktoré¢ sa tykaju
objemu predpisovania.

Clénok 14

1.  Bez toho, aby boli dotknut¢é odseky 4, 5 a 7, povolenie
na uvedenie na trh je platné pét rokov.
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2. Povolenie na uvedenie na trh moze byt predizené po piatich
rokoch na zaklade nového hodnotenia vyvazenosti rizik a prinosov,
vykonaného agentirou.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh preto poskytne agentire konsoli-
dovanil verziu spisu so zretelom na kvalitu, bezpecnost a ucinnost’,
vratane  vSetkych zmien, uvedenych od wudelenia povolenia
na uvedenie na trh, aspon Sest mesiacov pred skoncenim platnosti
povolenia na uvedenie na trh v stlade s odsekom 1.

3. Ked je povolenie na uvedenie na trh predizené, plati neuréity &as,
pokial’ Komisia nerozhodne z opodstatnenych dovodov, ktoré sa tykaju
dohladu nad liekmi, pokracovat’ jednym d’al§im pitroénym prediZenim
v sulade s odsekom 2.

4.  Kazdé povolenie, po ktorom nenasleduje skutocné uvedenie lieku
na humanne pouzitic na trh spolocenstva do troch rokov po povoleni,
prestava byt platné.

5. Ak povoleny liek, predtym uvedeny na trh, sa uz nenachadza
na trhu pocas troch po sebe nasledujicich rokov, povolenie prestava
byt platné.

6. Komisia méze za vynimocnych okolnosti a z dovodov verejného
zdravia udelit’ vynimky z odsekov 4 a 5. Takéto vynimky sa musia
riadne zdovodnit’.

7. Po konzultacii so ziadatel'om sa povolenie méze udelit’ na zaklade
ur¢itych osobitnych zavizkov, ktoré kazdorocne kontroluje agentura.
Zoznam tychto zavizkov sa spristupiiuje verejnosti.

Vynimkou z odseku 1 je takéto povolenie platné jeden rok a je pred-
1zitel'né.

Komisia prijme nariadenie ustanovujiice podmienky pre udelenie také-
hoto povolenia. Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia sa prijme v sulade s regulatnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

8. Za vynimo¢nych okolnosti a po konzulticii so ziadatelom sa
povolenie moze wudelit na zaklade poziadavky na Ziadatela
na zavedenie osobitnych postupov, ktoré sa tykaju najmé bezpecnosti
lieku, oznamovania prisluSnym organom kazdej udalosti v suvislosti
s jeho pouzitim a opatreni, ktoré sa maju prijat. Toto povolenie sa
modze udelit iba na zdklade objektivnych a overitelnych dévodov
a musi byt zaloZzené¢ na jednom z dovodov, ktoré st uvedené
v prilohe T k smernici 2001/83/ES. Pokracovanie povolenia je spojené
s rocnym prehodnotenim tychto podmienok.

9.  Pri predkladani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pokial’ ide
o lieky na humanne pouzitie, ktoré st vyznamného zdujmu z hladiska
verejného zdravia, a najmi z hladiska terapeutickej inovacie, ziadatel
modze pozadovat’ zrychleny postup hodnotenia. Tato Ziadost’ sa musi
riadne zddvodnit.

Ak Vybor pre liecky na humanne pouzitie uzna tito ziadost’, lehota,
stanovena v ¢lanku 6 ods. 3 prvy pododsek, sa skrati na 150 dni.

10.  Vybor pre liecky na humanne pouzitie pri prijimani svojho stano-
viska zapocita navrh, ktory sa tyka kritérii predpisovania alebo pouzitia
liekov v sulade s ¢lankom 70 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

11.  Bez toho, aby bol dotknuty zdkon o ochrane priemyselného
a obchodného vlastnictva, liecky na humanne pouzitie, ktoré boli povo-
lené v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyuZzivaji osemrocné
obdobie ochrany udajov a desatrocné obdobie ochrany uvedenia na trh,
v suvislosti s ktorym sa uvedené desatro¢né obdobie predlzuje maxi-
malne na 11 rokov, ak pocas prvych 6smich rokov tychto desiatich
rokov drzitel' povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu
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alebo viacero novych terapeutickych indikécii, pokladanych pocas
vedeckého posudzovania pred ich povolenim za také, ktoré majt
vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapiami.

Clénok 15

Udelenie povolenia nema vplyv na obc¢iansku alebo trestni zodpoved-
nost’ vyrobcu alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla uplat-
nitelnych vnutrostatnych pravnych predpisov v ¢lenskych statoch.

Kapitola 2

Dozor a pokuty

Clénok 16

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre lieck na humanne pouzitie
po udeleni povolenia v sulade s tymto nariadenim zohladnuje,
v suvislosti s metédami vyroby a kontroly ustanovenymi v ¢lanku 8
ods. 3 pism. d) a h) smernice 2001/83/ES, technicky a vedecky pokrok
a vykonava vsetky zmeny, ktoré mézu byt pozadované, aby sa umoz-
nila vyroba liekov a kontrola prostrednictvom vseobecne uznavanych
vedeckych metod. O schvalenie takychto zmien poziada v stlade
s tymto nariadenim.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bezodkladne poskytne agen-
tare, Komisii a clenskym S$tatom vsSetky nové informacie, ktorych
nasledkom moéze byt zmena tdajov alebo dokumentov, na ktoré odka-
zuje ¢lanok 8 ods. 3, ¢lanky 10, 10a, 10b a 11 smernice 2001/83/ES,
v prilohe T k tomuto dokumentu, alebo v ¢lanku 9 ods. 4 tohto naria-
denia.

Predovsetkym je povinny bezodkladne informovat’ agenturu, Komisiu
a Clenské staty o kazdom zakaze alebo obmedzeni, ulozenom prislus-
nymi organmi akejkol'vek krajiny, v ktorej je lieck na humanne pouzitie
uvedeny na trh, a o vSetkych novych informaciach, ktoré mozu mat
vplyv na hodnotenie prinosov a rizik dané¢ho licku na humanne pouzitie.

Na ucely nepretrzitétho hodnotenia vyvazenosti rizik a prinosov moze
agentira kedykol'vek poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh
o poskytnutie udajov, ktoré preukazujii, ze je zachovand priazniva
rovnovaha rizika a prinosu.

3. Ak drzitel’ povolenia pre lick na humanne pouzitie navrhuje vyko-
nanie akejkol'vek zmeny udajov alebo dokumentov, uvedenych
v odseku 2, predlozi prislusnt ziadost’ agenture.

4. Po konzultacii s agentirou Komisia prijme potrebné ustanovenia
pre skasky zmenenych liekov na ucely povoleni na uvedenie na trh
prostrednictvom nariadenia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmi v stlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 87 ods. 2a.

Clénok 17

Ziadatel’ alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za
spravnost’ predlozenych dokumentov a tdajov.
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Clénok 18

1. 'V pripade lieckov na humanne pouzitie, vyrobenych
v spolocenstve, organmi dozoru su prislusné organy clenského Statu
alebo c¢lenskych $tatov, ktoré udelili povolenie na vyrobu, ustanovené
v ¢lanku 40 ods. 1 smernice 2001/83/ES, pokial' ide o dany liek.

2.V pripade liekov, dovezenych z tretich krajin, su organmi dozoru
prislusné organy clenského Statu alebo ¢lenskych $tatov, ktoré udelili
povolenie, ustanovené v ¢lanku 40 ods. 3 smernice 2001/83/ES, dovoz-
covi, pokial' neboli uzavreté¢ prislusné dohody medzi spolocenstvom
a vyvazajicou krajinou, ktoré zaistuju vykonanie tychto kontrol vo
vyvazajucej krajine, a ak vyrobca uplatiluje normy spravnej vyrobnej
praxe, ktoré¢ su rovnocenné aspon s tymi normami, ktoré su stanovené
spolocenstvom.

Clensky 3tat moze pozadovat’ pomoc od iného &lenského tatu alebo od
agentury.

Clénok 19

1. Organy dozoru st v mene spoloCenstva zodpovedné za overenie,
¢i drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre lieck na humanne pouzitie
alebo dovozca so sidlom v spolodenstve spiiia poziadavky stanovené
v hlavach IV, IX a XI smernice 2001/83/ES.

2. Ak je v sulade s c¢lankom 122 smernice 2001/83/ES Komisia
informovand o zavaznych rozdieloch v stanovisku medzi ¢Elenskymi
Statmi, pokial’ ide o to, ¢i drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre
lieck na humanne pouzitie alebo vyrobca alebo dovozca so sidlom
v spolocenstve spiia poziadavky, uvedené v odseku 1, Komisia moze,
po konzultacii s prislusnymi ¢lenskymi $tatmi, pozadovat’, aby inSpektor
z organu dozoru vykonal novu kontrolu drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh, vyrobcu alebo dovozcu; prislusného inSpektora sprevadzaji dvaja
in§pektori z ¢lenskych $tatov, ktoré nie su stranou sporu alebo dvaja
odbornici, menovani Vyborom pre lieky na humanne pouzitie.

3. Pod podmienkou vsetkych dohod, ktoré mézu byt uzavreté medzi
spolocenstvom a tretimi krajinami v stlade s clankom 18 ods. 2,
Komisia méze na zaklade zdovodnenej ziadosti z Clenského Statu
alebo od uvedeného vyboru alebo na zaklade vlastného podnetu,
poziadat vyrobcu so sidlom v tretej krajine o to, aby sa podrobil
in$pekeii.

Inspekciu vykonavaji inSpektori z Clenskych Statov, ktori maju prime-
ranu kvalifikdciu; moze ich sprevadzat’ spravodajca alebo odbornik
menovany uvedenym vyborom. Sprava inSpektorov sa dava
k dispozicii Komisii, ¢lenskym $tatom a uvedenému vyboru.

Clénok 20

1. Ak organy dozoru alebo prislusné organy ktoréhokol'vek iného
Clenského Statu zastavaju nazor, ze vyrobca alebo dovozca zriadeny
na Uzemi spoloCenstva uz nevyhovuje podmienkam, stanovenym
v hlave IV smernice 2001/83/ES, ihned’ o tom informuju Vybor pre
liecky na humanne pouzitie a Komisiu, priom podrobne uvedu svoje
dovody a priebeh navrhovanych opatreni.

To isté sa uplatiuje, ak sa Clensky $tat alebo Komisia domnieva, Ze by
sa malo uplatnit’ jedno z opatreni, predpokladanych v hlavach IX a XI
smernice 2001/83/ES, pokial’ ide o dany liek, alebo ak uvedeny vybor
vyjadril stanovisko v tomto zmysle v sulade s ¢lankom 5 tohto naria-
denia.

2. Komisia poziada o stanovisko agentiru v ramci lehoty, ktora sa
stanovuje s prihliadnutim na naliehavost’ zéleZitosti, aby sa posudili
predlozené¢ dovody. Vzdy, ked je to uskutocnitelné, drzitel povolenia
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na uvedenie lieku na huménne pouZitie na trh, je vyzvany, aby poskytol
ustne alebo pisomné vysvetlenia.

3.  Komisia prijme na zaklade stanoviska agentiry potrebné pred-
bezné opatrenia, ktoré sa bezodkladne uplatiuju.

Kone¢né rozhodnutie sa musi prijat’ do S$iestich mesiacov v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3.

4. Ak st naliehavé opatrenia podstatné na ochranu zdravia 'udi alebo
zivotného prostredia, Clensky Stat moze z vlastnej iniciativy alebo
na ziadost Komisie pozastavit na svojom Uzemi pouzivanie lieku
na humanne pouzitie, ktory bol povoleny v stlade s tymto nariadenim.

Ak tak urobi z vlastnej iniciativy, informuje Komisiu a agenturu
o dovodoch tychto opatreni najneskdr na nasledujuci den po tomto
pozastaveni. Agentira informuje bezodkladne ostatné Clenské Staty.
Komisia ihned” zacne postup, ustanoveny v odsekoch 2 a 3.

5.V tomto pripade ¢lensky Stat zabezpeci, aby boli urychlene infor-
movani odbornici na zdravotnu starostlivost o jeho opatreniach
a dovodoch pre tieto opatrenia. V tomto zmysle sa mozu pouzit’ siete,
vytvorené profesionalnymi zdruzeniami. Clenské Staty informujt
Komisiu a agentiru o opatreniach, prijatych na tento ucel.

6.  Opatrenia, tykajice sa pozastavenia, uvedené v odseku 4, sa moézu
zachovat’ v platnosti az do dosiahnutia konecného rozhodnutia v stilade
s postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3.

7. Agentira informuje na poziadanie kazd( zucastnenu osobu
o kone¢nom rozhodnuti a hned’ po jeho prijati ho spristupni verejnosti.

Kapitola 3

DohPad nad liekmi

Clénok 21

Na ucely tejto kapitoly sa uplatihuje clanok 106 ods. 2 smernice
2001/83.

Clénok 22

Agentira, konajuc v tzkej spolupraci s vnutrostatnymi systémami pre
dohl'ad nad liekmi, vytvorenymi v sulade s ¢lankom 102 smernice
2001/83/ES, dostane vsetky potrebné informacie, tykajuce sa podozreni
na neziaduce Uc¢inky liekov na humanne pouzitie, ktoré boli povolené
spoloc¢enstvom v sulade s tymto nariadenim. Ak je to vhodné, Vybor
pre liecky na humanne pouzitie sformuluje v sulade s ¢lankom 5 tohto
nariadenia stanoviskda k potrebnym opatreniam. Tieto stanoviska st
verejné pristupné.

Opatrenia uvedené v prvom odseku moézu obsahovat zmeny a doplnky
povolenia na uvedenie na trh, udeleného v sulade s ¢lankom 10. Prijmua
sa v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh a prislusné organy clenskych
Statov zaistia, aby bola agentira upozornena na vsetky prislusné infor-
macie, ktoré sa tykaju podozreni na neziaduce ucinky liekov, povole-
nych podl'a tohto nariadenia v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.
Pacienti su podnecovani k tomu, aby oznamili akykol'vek neziaduci
ucinok zdravotnickym pracovnikom.
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Clénok 23

Drzitel' povolenia pre lieck na humanne pouzitie udelené¢ho v sulade
s ustanoveniami tohto nariadenia ma stale a nepretrzite k dispozicii
primerane kvalifikovanu osobu zodpovednu za dohl'ad nad liekmi.

Tato kvalifikovand osoba musi mat’ trvaly pobyt v spolocenstve a je
zodpovedna za:

a) zriadenie a spravu systému, ktory zaistuje, aby sa zhromazd’ovali
informacie, tykajuce sa vsetkych podozreni na neziaduce ucinky,
ktoré su oznamené pracovnikom spolocnosti alebo zastupcom zdra-
votnictva tak, aby mohli byt’ pristupné v jednom stredisku spolocen-
stva;

b) pripravu sprav, uvedenych v ¢lanku 24 ods. 3, pre prislusné organy
¢lenskych Statov a agentiru v sulade s poziadavkami tohto nariade-
nia;

c) zabezpecenie, aby sa dosledne a urychlene odpovedalo na akukol'vek
ziadost’ od prislusnych organov v suvislosti s poskytovanim d’alich
informécii, potrebnych na posudenie rizik a prinosov lieku, vratane
poskytnutia informécii, ktoré sa tykaju objemu predajov alebo pred-
pisovania daného lieku;

d) poskytovanie prislusSnym organom akychkol'vek ostatnych informacii
dolezitych pre hodnotenie rizik a prinosov lieku, najmé informacii,
ktoré sa tykaju $tadii bezpecnosti po udeleni povolenia.

Clénok 24

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre lieck na humanne pouzitie
zabezpeCi, aby vSetky podozrenia na zavazné neziaduce ucinky lieku,
povoleného v sulade s tymto nariadenim, ktoré sa vyskytli
v spolocenstve, na ktoré upozornuju odbornici na zdravotnu starostli-
vost’, boli zaznamenané a ihned’ oznamené Clenskym S$tatom, na uzemi
ktoré¢ho doslo k vyskytu a to najneskdr do 15 dni po prijati tychto
informacii.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zaznamena vsetky ostatné
podozrenia na =zavazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytnu
v spolocenstve, v sulade s pokynmi, uvedenymi v ¢lanku 26, ktorych
oznamenie sa moze primerane ocakavat’ a ihned’ informuje prislusny
organ Clenskych S$tatov, na Uzemi ktorého doslo k ich vyskytu
a agenturu, a to najneskor 15 dni po prijati tychto informacii.

2. M3 Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na humanne
pouzitie zabezpeci, aby vsSetky podozrenia na zavazné neoCakavané
neziaduce reakcie a akékol'vek podozrenie prenosu ktoréhokol'vek
infekéného agensa vyskytujuceho sa na uzemi tretej krajiny prostrednic-
tvom lieku boli bezodkladne oznamené c¢lenskym Statom a agentire,
a to najneskor do 15 dni po prijati tychto informacii. Komisia prijme
opatrenia na hlasenie podozreni neocakavanych neziaducich reakecii,
ktoré nie su zavazného charakteru, ¢i uz sa vyskytli v Spolocenstve,
alebo v tretej krajine. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijma v sulade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a. <

S vynimkou mimoriadnych okolnosti, tieto reakcie sa odovzdavaju
v podobe elektronickej spravy a v sulade s pokynmi, uvedenymi
v ¢lanku 26.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre lieck na humanne pouzitie
je povinny viest podrobné zaznamy o vSetkych podozreniach
na neziaduce Ucinky v spolocenstve alebo mimo neho, ktoré mu oznami
zdravotnicky pracovnik.

Pokial’ nie su stanovené iné poziadavky ako podmienka na udelenie
povolenia na uvedenie na trh spoloCenstvom, tieto zdznamy sa pred-
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kladaji v podobe pravidelnej aktualizovanej spravy o bezpecnosti agen-
ture a Clenskym Statom ihned’ na poziadanie alebo aspon kazdych Sest
mesiacov po udeleni povoleni, az do umiestnenia na trh. Pravidelné
aktualizované spravy o DbezpeCnosti sa tiez predkladaju ihned
na poziadanie alebo aspoil kazdych Sest mesiacov pocas prvych
dvoch rokov po prvom umiestneni na trh spoloCenstva a raz rocne
pocas nasledujucich dvoch rokov. Potom sa spravy predkladaja
v trojroénych intervaloch alebo ihned’ na poziadanie.

K tymto spravam sa prikladd vedecké hodnotenie, najméd posudenie
vyvazenosti rizik a prinosov lieku.

4. Komisia moze stanovit opatrenia, ktorymi sa meni a doplia
odsek 3 na zdklade skuisenosti ziskanych jeho vykonavanim. Tieto
opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
sa prijmu v sulade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2a.

5. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh nesmie oznamovat infor-
macie, ktoré sa tykaju zalezitosti dohl'adu nad lieckmi vSeobecnej verej-
nosti, pokial’ ide o povoleny liek bez predchadzajuceho alebo sticasného
informovania agentury.

V kazdom pripade drzitel' povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby
sa takéto informacie predkladali objektivne a aby neboli zavadzajuce.

Clenské $tity prijmi potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby
drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory si neplni tieto zavizky,
podliehal u¢innym, umernym a varovnym trestom.

Clénok 25

Kazdy clensky stat zabezpeci, aby vsetky podozrenia na zdvazné nezia-
duce ucinky, vyskytujuce sa na ich tzemi a tykajuce sa lieku
na humanne pouzitie, povoleného v stlade s tymto nariadenim,
na ktoré boli upozornené, boli zaznamenané a ihned’ oznamované agen-
ture a drzitelovi povolenia na uvedenie na trh, a to najneskor do 15 dni
po prijati tychto informacii.

Agentura posle tieto informacie do vnitrostatnych systémov pre dohl'ad
nad liekmi, zriadenych v sulade s ¢lankom 102 smernice 2001/83/ES.

Clanok 26

Komisia, po konzultacii s agentiirou, ¢lenskymi $tatmi a zicastnenymi
stranami, zostavi pokyny pre zber, overovanie a predkladanie sprav
o neziaducich uc¢inkoch. Tieto pokyny musia obsahovat’ najméd odport-
Cania, ktoré sa tykaju sa oznamovania informdcii o neziaducich Ucin-
koch, pre odbornikov na zdravotnu starostlivost.

V sulade s tymito pokynmi, drzitelia povoleni na uvedenie na trh pouzi-
vaju pre odovzdavanie sprav o neziaducom ucinku lekarsku termino-
l6giu, akceptovanu na medzinarodnej trovni.

Agentira, po konzultacii s Clenskymi statmi a Komisiou, zriadi siet
na spracovanie udajov na rychle odovzdavanie informacii prislusnym
organom spolocenstva v pripade upozornenia, ktoré sa tyka chybnej
vyroby, zavaznych neziaducich ucinkov a inych udajov dohladu nad
liekmi, tykajtcich sa liekov, povolenych v stlade s ¢lankom 6 smernice
2001/83/ES. Takéto udaje sa po hodnoteni spristupnia verejnosti, ak je
to vhodné.

Na obdobie piatich rokov, nasledujicich po pociatocnom umiestneni
na trh v spolocCenstve, agentira moze pozadovat, aby drzitel' povolenia
na uvedenie na trh zariadil zber osobitnych udajov o dohladu nad
liekmi od cielovych skupin pacientov. Agenttra uvedie dovody takejto
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poziadavky. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zbiera a vyhodnocuje
zozbierané informacie a predklada ich agentire na posudenie.

Clénok 27

Agentura spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou
v zalezitostiach medzinarodného dohl'adu nad liekmi a prijme potrebné
kroky na to, aby sa jej ihned predkladali vhodné a primerané infor-
macie, tykajuce sa opatreni v spolocenstve, ktoré mézu mat dosah
na ochranu verejného zdravia v tretich krajinach; ich odpis posle
Komisii a ¢lenskym §tatom.

Clanok 28

Agentira a prislusné organy clenskych Statov nepretrzite spolupracuju
na vytvarani systtmov dohladu nad liekmi, schopnych dosiahnut
vysoké normy ochrany verejného zdravia pre vsetky lieky, bez ohladu
na spdsoby povolenia, vratane pouzitia postupov, zalozenych
na spolupraci s cielom maximalizovat vyuzitie zdrojov, ktoré su
k dispozicii v spolocenstve.

Clénok 29

Komisia moéze prijat’ vSetky zmeny a doplnenia, ktor¢ moézu byt
potrebné na aktualizaciu ustanoveni tejto kapitoly s cielom zohladnit
vedecko-technicky pokrok. Tieto opatrenia zamerané¢ na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia sa prijmi v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

HLAVA 1II

POVOL’OVANIE VETERINARNYCH LIEKOV A DOHI’AD NAD
NIMI

Kapitola 1

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

Clénok 30

1. Tymto sa zriaduje Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie. Vybor
je sucastou agentury.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 56 a ostatné ulohy, ktoré mu
spolo¢enstvo moéZe udelit’, najmé podla nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 (1),
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie je zodpovedny za zostavovanie
stanoviska agentiry ku kazdej zélezitosti, ktora sa tyka prijatelnosti
spisov, predkladanych v stlade s centralizovanym postupom, udelo-
vanie, zmenu, pozastavenie alebo zruSenie povolenia na umiestnenie
veterinarneho liecku na trh, vyplyvajuce z ustanoveni tejto hlavy
a z dohl'adu nad liekmi.

3. Na ziadost’ vykonného riaditel'a agentury a predstavitela Komisie,
Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie zostavuje tiez stanoviska ku

(") Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990, ktorym sa stanovuje
postup spolocenstva na ur¢enie maximalnych rezidualnych limitov veterinar-
nych liekov v potravinach Zivo&isneho povodu (U. v. ES L 224, 18.8.1990,
s. 1). Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
¢. 1029/2003 (U. v. EU L 149, 17.6.2003, s. 15).
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vSetkym vedeckym zalezitostiam, ktoré sa tykaju hodnotenia veterinar-
nych liekov. Tento vybor je povinny riadne zohladnit' vSetky Ziadosti
z Clenskych $tatov o stanovisko. Vybor tiez formuluje stanovisko vzdy,
ak dochadza k nestladu pri hodnoteni veterinarneho lieku prostrednic-
tvom postupu vzajomného uznavania. Stanovisko vyboru je verejne
pristupné.

Clanok 31

1. Kazda ziadost o povolenie lieku na veterindrne pouzitie musi
osobitne a vycCerpavajico obsahovat’ udaje a doklady podla ¢lanku 12
ods. 3, ¢lankov 13, 13a, 13b a 14 a prilohy I k smernici 2001/82/ES.
Tieto udaje a dokumenty musia zohl'adnovat’ jednotnii povahu pozado-
vaného povolenia spoloCenstva a s vynimkou mimoriadnych pripadov,
ktoré sa tykaji uplatnovania zdkona o obchodnych znackach, obsahuju
samostatny nazov pre liek.

Tuto ziadost’ sprevadza poplatok, ktory je splatny agenture za posudzo-
vanie Ziadosti.

2.V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifi-
kované organizmy alebo z nich pozostava v zmysle ¢lanku 2 smernice
2001/18/ES, k tejto ziadosti musia byt predlozené aj tieto doklady:

a) odpis pisomného suhlasu prislusnych organov s umyselnym uvol-
nenim geneticky modifikovanych organizmov na vyskumné
a vyvojové ucely do zivotného prostredia, podl'a Casti B smernice
2001/18/ES alebo casti B smernice 90/220/EHS;

b) uplny technicky spis, ktory poskytuje informacie pozadované podl'a
priloh III a IV k smernici 2001/18/ES;

¢) posudenie rizika pre Zivotné prostredie v sulade so zasadami stano-
venymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES; a

d) vysledky vSetkych vySetrovani vykonanych na ucely vyskumu alebo
vyvoja.

Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuja na veterinarne
lieky, ktoré obsahujui geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostavaju.

3. Agentira zabezpeCi, aby sa stanovisko Vyboru pre lieky
na veterinarne pouzitie poskytlo do 210 dni po prijati platnej Ziadosti.

V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované
organizmy alebo z nich alebo pozostava, stanovisko uvedené¢ho vyboru
musi reSpektovat’ poziadavky na bezpecnost pre zivotné prostredie,
stanovené smernicou 2001/18/ES. Pocas procesu hodnotenia Zziadosti
o povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne lieky, ktoré¢ obsahuju
geneticky modifikované organizmy alebo pozostavaji z nich, sa konaju
potrebné konzultacie spravodajcu s organmi, zriadenymi spoloc¢enstvom
alebo Clenskymi Statmi v sulade so smernicou 2001/18/ES.

4. Komisia, v konzultacii s agentirou, Cclenskymi §tatmi
a zacCastnenymi stranami, vypracuje podrobné pokyny, ktoré sa tykaju
formy, v akej sa ziadosti o povolenie maju predkladat’.

Clénok 32

1. Na ucely pripravy svojho stanoviska, Vybor pre lieky
na veterinarne pouzitie:

a) overi, ¢i udaje a doklady, predlozené v sulade s ¢lankom 31, vyho-
vuji poziadavkam smernice 2001/82/ES a posudi, ¢i st splnené
podmienky stanovené v tomto nariadeni pre udelenie povolenia
na uvedenie na trh;
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b) mdze poziadat, aby Uradné laboratérium na kontrolu lietiv alebo
laboratorium, ktoré ¢lensky stat urcil na tento ucel, skasalo veteri-
narny liek, jeho vstupné suroviny a, ak je to vhodné, jeho medzi-
produkty alebo iné materialy, z ktorych pozostava, s cielom zabez-
pecit’, aby metody kontroly, pouzité vyrobcom a opisané v ziadosti,
boli uspokojivé;

¢) modze poziadat referencné laboratérium spolodenstva, Uradné labo-
ratorium na kontrolu lieciv alebo laboratorium, ktoré clensky Stat
urCil na tento ucel, o overenie, pouzijic vzorky, ktoré poskytol
ziadatel’, ¢i analytickd metdda zistovania, navrhovana ziadatel'om
na Ucely c¢lanku 12 ods. 3 pism. j) druha zarazka smernice
2001/82/ES je uspokojiva a vhodna na pouzitie na odhalenie pritom-
nosti rezidui, najmé tych, ktoré presiahli maximalny limit rezidui,
prijatelny spolocenstvom v stlade s ustanoveniami nariadenia (EHS)
¢. 2377/90;

d) moéze pozadovat' od ziadatel'a doplnenie tdajov, ktoré sprevadzaju
ziadost’ v ramci osobitnej lehoty. Ak uvedeny vybor spristupni svoje
stanovisko, lehota stanovena v ¢lanku 31 ods. 3 prvy pododsek sa
pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliiujucich informacii.
Podobne, lehota sa pozastavi na cas, povoleny Zziadatelovi
na pripravu ustnych alebo pisomnych vysvetleni.

2.V tych pripadoch, kde analytickd metdoda nepodlichala overeniu
jednym z vysSie uvedenych laboratorii podl'a postupov, stanovenych
nariadenim (EHS) ¢. 2377/90, sa vykond overenie v zmysle tohto
¢lanku.

Clénok 33

1. Clensky stat posle po prijati pisomnej Ziadosti od Vyboru pre lieky
na veterinarne pouzitie informacie o tom, Ze vyrobca veterinarneho lieku
alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrabat’ dany veterinarny liek
a/alebo vykonavat' potrebné kontrolné skasky v sulade s udajmi
a dokumentmi, poskytnutymi podla ¢lanku 31.

2. Ak na dokoncenie svojho preskimania ziadosti uvedeny vybor to
pokladd za potrebné, mdze pozadovat' od Zziadatela, aby sa podrobil
osobitnej inSpekcii miesta vyroby dan¢ho veterinarneho lieku. Takéto
kontroly sa mozu vykonat’ neoznamovane.

Inspekciu, ktora sa skonc¢i v ramci lehoty, uvedenej v ¢lanku 31 ods. 3
prvy pododsek, vykonaju inSpektori z clenského Statu, ktori maju
prislusna kvalifikdciu; moze ich sprevadzat’ spravodajca alebo odbornik,
menovany uvedenym vyborom.

Clénok 34

1. Agentira ihned’ informuje ziadatela, ak stanovisko Vyboru pre
lieky na veterinarne pouzitie je, ze:

a) ziadost’ nesplna kritéria pre povolenie, ktoré si stanovené v tomto
nariadeni;

b) mal by sa zmenit a doplnit’ sihrn charakteristik vyrobku;

¢) oznacenie alebo pribalovy letak k vyrobku nie je v sulade s hlavou
V smernice 2001/82/ES;

d) povolenie by sa malo udelit’ za podmienok stanovenych v ¢lanku 39
ods. 7

2. Do 15 dni po prijati stanoviska, uvedené¢ho v odseku 1, ziadatel
modze agentire pisomne oznamit, Zze chce poziadat’ o nové postdenie
stanoviska. V takom pripade ziadatel poskytne agentire podrobné
zdovodnenie tejto poziadavky do 60 dni po prijati stanoviska.
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Uvedeny vybor do 60 dni po prijati zdovodnenia tejto poziadavky znova
posudi svoje stanovisko v sulade s podmienkami, stanovenymi
v Clanku 62 ods. 1 $tvrty pododsek. Zdovodnenie zaveru, ku ktorému
sa dospelo, sa prilozia ku kone¢nému stanovisku.

3. Agentura posle do 15 dni po prijati stanoviska konecné stanovisko
uvedeného vyboru Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi, spolu so
spravou, v ktorej je opisané hodnotenie veterinarneho lieku vyborom
a uvedené zdovodnenie zaverov agentury.

4. Ak je stanovisko pre udelenie prislusného povolenia
na umiestnenie daného veterinarneho lieku na trh priaznive,
k stanovisku sa prilozia tieto dokumenty:

a) navrh sthru charakteristik vyrobku podla ¢lanku 14 smernice
2001/82/ES; ak je to vhodné, tento navrh odraza rozdiely vo veteri-
narnych podmienkach v Clenskych Statoch;

b) v pripade veterinarneho lieku, ur¢eného na podavanie zvieratam,
ktoré st na produkciu potravin, vyhlasenie o maximalnom limite
rezidui, ktory moze spoloCenstvo uznat' v stlade s nariadenim
(EHS) ¢. 2377/90;

¢) podrobné udaje o akychkol'vek podmienkach alebo obmedzeniach,
ktoré by sa mali zaviest' pri vydavani alebo pouzivani daného vete-
rindrneho lieku, vratane podmienok, za ktorych sa mdze veterinarny
lieck poskytovat uzivatelom v stlade s kritériami, stanovenymi
v smernici 2001/82/ES;

d) podrobné tdaje o akychkol'vek odporicanych podmienkach alebo
obmedzeniach, ktoré sa tykaju bezpecného a tcinného pouzivania
lieku;

e) navrh textu oznaenia a pribalového letdku navrhovaného Zziada-
telom, predlozeny v stlade s hlavou V smernice 2001/82/ES;

f) hodnotiaca sprava.

Clénok 35

1. Do 15 dni od prijatia stanoviska uveden¢ho v clanku 30 ods. 2
Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa ma v stvislosti so ziado-
stou prijat.

Ak navrh rozhodnutia predpoklada udelenie povolenia na uvedenie
na trh, obsahuje alebo odkaz na doklady, uvedené v ¢lanku 34 ods. 4
pism. a) az e), alebo na ne odkazuje.

Ak navrh rozhodnutia nie je v sulade so stanoviskom agentiry, Komisia
prilozi podrobné vysvetlenie dovodov v suvislosti s predmetnymi
rozdielmi.

Navrh rozhodnutia sa posiela ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi.

2. Komisia prijme konecné rozhodnutie v stlade s postupom,
uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3, do 15 dni od jeho skoncenia.

3. Staly vybor pre veterinarne lieky, uvedeny v clanku 87 ods. 1,
upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby sa zohl'adnili ulohy, ktoré su mu
tymto nariadenim pridelené.

Upravy zabezpetia, Ze:
a) sa stanovisko uvedeného staleho vyboru poskytne pisomne;

b) clenské Staty buda mat 22 dni na odoslanie svojich pisomnych
pripomienok k navrhu rozhodnutia Komisii; ak sa vSak ma rozhod-
nutie prijat’ urychlene, predseda moze stanovit’ kratSiu lehotu podl'a
stupna danej nalichavosti. Tato lehota vSak, s vynimkou mimoriad-
nych okolnosti, neméze byt kratSia ako 5 dni;
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c) Clenské staty budi mat’ moznost’ pisomne poziadat, aby sa pred-
iskutoval navrh rozhodnutia na plenarnom zasadnuti uvedeného
staleho vyboru, pricom podrobne uvedu svoje dovody.

4. Ak z pisomnych pripomienok c¢lenského Statu v stanovisku
Komisie vyplyvaji nové otazky vedeckej alebo technickej povahy,
ktoré neboli vyjadrené v stanovisku agentury, predseda pozastavi postup
a vrati ziadost’ agenture na dalSie posudenie.

5. Komisia prijme v sulade s postupom, uvedenym v c¢lanku 87
ods. 2, ustanovenia potrebné na vykonanie odseku 4.

6. Agentira zabezpe¢i rozoslanie dokumentov, ktoré st uvedené
v Clanku 34 ods. 4 pism. a) az e).

Clénok 36

Ak ziadatel’ stiahne ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, ktora pred-
lozil agentire pred poskytnutim stanoviska k ziadosti, je povinny
oznamit’ agenture svoje dovody, preco tak urobil. Agentura verejne
spristupni tieto informéacie a uverejni hodnotiacu spravu, ak je
k dispozicii, po vymazani vSetkych informacii, ktoré maju povahu
obchodného tajomstva.

Clanok 37

1. Povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak sa po overeni udajov
a dokumentov, predlozenych v stlade s ¢lankom 31, zda, ze:

a) ziadatel’ primerane alebo dostatocne nepreukazal kvalitu, bezpec¢nost’
alebo ucinnost’ veterinarneho licku;

b) v pripade zootechnickych veterinarnych liekov a produktov
na zlepSenie vykonu, ak sa dostatocne nezohladnila bezpecnost
a pohoda zvierat a/alebo bezpecnost’ spotrebitel’a;

¢) ochranna lehota, ktort odporuca ziadatel, nie je dostatoc¢ne dlha
na zabezpecenie toho, Zze potraviny, ziskané z oSetrenych zvierat,
neobsahuju rezidua, ktoré by mohli spdsobit’ ohrozenie zdravia
spotrebitel’a, alebo je nedostatocne zdévodnena;

d) veterinarny liek je navrhnuty na pouzitie, ktoré je zakdzané inymi
ustanoveniami spolocenstva.

Povolenie sa rovnako zamietne, ak udaje alebo doklady, ktoré poskytol
ziadatel’ v sulade s ¢lankom 31, st nespravne, alebo ak oznacenie alebo
pribalové letaky, navrhované Zziadatelom, nie su v stlade s hlavou
V smernice 2001/82/ES.

2. Zamietnutie povolenia spolocenstva na uvedenie na trh predstavuje
zakaz umiestnenia daného veterinarneho lieku na trhu v celom spolo-
censtve.

3. Informacie o vSetkych zamietnutiach a dévody tychto zamietnuti
sa verejne spristupnia.

Clénok 38

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 71 smernice 2001/82/ES, povo-
lenie na uvedenie na trh, ktoré bolo udelené¢ v stlade s tymto naria-
denim, je platné v celom spolocenstve. Udel'uje rovnaké prava
a povinnosti v kazdom z ¢lenskych §tatov ako povolenie na uvedenie
na trh, udelené tymto clenskym Statom v sulade s ¢lankom 5 smernice
2001/82/ES.

Povolené veterinarne lieky sa zapisuji do registra veterinarnych liekov
spolocenstva a dostanu ¢islo, ktoré sa uvadza na obale.
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2. Oznamenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Uradnom
vestniku Europskej unie, uvadzajic najmid datum povolenia a Cislo
v registri spolocenstva, vSetky medzindrodné neregistrované nazvy
ucinnej latky lieku, jeho liekovii formu a anatomicko-terapeuticko-
chemicky veterinarny koéd (kod ATC Vet).

3. Agentura ihned’ uverejni hodnotiacu spravu o veterinarnom lieku,
vypracovani Vyborom pre lieky na veterinarne pouzitie, a dévody
svojho stanoviska podporujiceho udelenie povolenia po vymazani vset-
kych informacii, ktoré maju povahu obchodného tajomstva.

Verejna eurdpska hodnotiaca sprava (EPAR) obsahuje sthrn, zostaveny
spdsobom, ktory je zrozumiteny verejnosti. Tento suhrn obsahuje
najmi Cast’ tykajiicu sa podmienok pouzivania lieku.

4. Po poskytnuti povolenia na uvedenie na trh drzitel povolenia
informuje agentiru o datumoch skutoéného umiestnenia veterinarneho
liecku na trh v ¢lenskych §tatoch s ohl'adom na rdzne povolené prezen-
tacie.

Drzitel’ tiez informuje agenturu, ak sa lick docasne alebo trvale prestava
umiestnovat’ na trh. Takéto oznamenie sa vykona, s vynimkou mimo-
riadnych okolnosti, aspoil 2 mesiace pred prerusenim umiestiiovania
lieku na trh.

Na ziadost’ agentury, najmd v stvislosti s doh'adom nad liekmi, drzitel’
povolenia na uvedenie na trh poskytne agentire vsetky udaje, ktoré sa
tykajii objemu predajov lieku na urovni spolocenstva, rozpisané podl'a
¢lenskych Statov a vSetky udaje, ktoré ma drzitel, a ktoré sa tykaju
objemu predpisovania.

Clénok 39

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5, povolenie na uvedenie
na trh je platné pét rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh sa méze predizit po piatich rokoch
na zaklade prehodnotenia vyvazenosti rizik a prinosov agenturou.

Na tento ucel drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi konsolido-
vany zoznam vsetkych predlozenych dokumentov, ktoré sa vztahuji
na kvalitu, bezpeCnost’ a ucinnost’, vratane vsetkych zmien, zavedenych
od udelenia povolenia na uvedenie na trh, aspon Sest mesiacov predtym,
ako prestane byt povolenie na uvedenie na trh platné v stlade
s odsekom 1. Agentura mdze pozadovat’, aby ziadatel’ kedykol'vek pred-
lozil uvedené doklady.

3. Ked je povolenie na uvedenie na trh uz predizené, je platné na &as
neurcity, pokial sa Komisia nerozhodne, z opodstatnenych dovodov,
ktoré sa tykaji dohladu nad liekmi, pokracovat’ jednym d’al$im
pitroénym obdobim prediZenia v stlade s odsekom 2.

4.  Kazdé povolenie, po ktorom nenasleduje skutocné umiestnenie
lieku na veterinarne pouzitie na trh spoloCenstva do troch rokov po
povoleni, prestava byt platné.

5. Ak povoleny liek, predtym umiestneny na trh, sa uz skutocne
nenachéadza na trhu pocas troch po sebe nasledujtcich rokov, toto povo-
lenie prestava byt platné.

6. Komisia moze za vynimocnych okolnosti a z dovodov verejného
zdravia a/alebo z dovodu zdravia zvierat udelit’ vynimky z ustanoveni
odsekov 4 a 5. Takéto vynimky sa musia riadne zdovodnit’.

7.  Za vynimo¢nych okolnosti a po konzulticii so ziadatelom sa
povolenie mdze wudelit na zéklade poziadavky na Ziadatela
na zavedenie osobitnych postupov, ktoré sa tykaji najmd bezpecnosti
vyrobku, oznamovania prislusnym organom kazdej udalosti v suvislosti
s jeho pouzitim a opatreni, ktoré sa maju prijat. Toto povolenie sa moze
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udelit’ iba na zaklade objektivnych a overitelnych dévodov. Pokraco-
vanie povolenia je spojené s prehodnotenim tychto podmienok.

8. Pri predkladani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh veterinar-
neho lieku vyznamného zaujmu, najmd z hladiska zdravia zvierat
a z hladiska terapeutickej inovacie, ziadatel moze pozadovat’ zrychleny
postup hodnotenia. Tato ziadost’ sa musi riadne zdovodnit.

Ak Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie uzna tato ziadost, lehota
stanovena v ¢lanku 31 ods. 3 prvy pododsek sa skrati na 150 dni.

9.  Uvedeny vybor pri prijimani svojho stanoviska zapocita navrh,
ktory sa tyka podmienok predpisovania alebo pouzivania veterindrnych
liekov.

10.  Veterinarne lieky, ktoré boli povolené v sulade s ustanoveniami
tohto nariadenia, vyuzivaju ustanovenia o ochrane v ¢lankoch 13 a 13a
smernice 2001/82/ES.

Clénok 40

Udelenie povolenia nema vplyv na obc¢iansku a trestnii zodpovednost’
vyrobcu alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla uplatnitel’-
ného vnutrostatneho prava v clenskych Statoch.

Kapitola 2

Dozor a sankcie

Clénok 41

1. Po udeleni povolenia v stlade s tymto nariadenim, drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh zohladni, pokial ide o metody vyroby
a kontroly, ustanovené v ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) a i) smernice
2001/82/ES, technicky a vedecky pokrok a vsetky zmeny, ktoré sa
mozu pozadovat na umoznenie vyroby a kontroly lieckov pomocou
vSeobecne uznavanych vedeckych metdod. O tieto zmeny poziada
v sulade s tymto nariadenim.

2. Prislusny organ clenského S§tatu alebo agentira moéze poziadat
drzitela povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie latok
v dostato¢nych mnozstvach na vykonanie sktiSok na zistenie pritomnosti
rezidui danych veterinarnych liekov v potravinach zivocisneho povodu.

3. Na ziadost' prislusného organu clenského Statu alebo agentury,
drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne technicki expertizu,
aby sa ulahcilo vykonanie analytickej metédy na zistovanie rezidui
veterinarnych liekov referenénym laboratériom spolocenstva alebo, ak
je to vhodné, narodnym referenénym laboratoriom, oznacenym v stlade
so smernicou Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach
na sledovanie urcitych latok a ich rezidui u Zivych zvierat
a zivo¢iSnych produktov (1).

4.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh ihned poskytne agenture,
Komisii a c¢lenskym Statom vSetky nové informacie, ktoré mozu
znamenat' zmenu Udajov alebo dokladov, uvedenych v ¢lankoch 12
ods. 3, Clankov 13, 13a, 13b a 14 smernice 2001/82/ES, v prilohe
I k tomuto dokumentu alebo v ¢lanku 34 ods. 4 tohto nariadenia.

Bezodkladne informuje agenturu, Komisiu a ¢lenské $taty o kazdom
zakaze alebo obmedzeni, zavedenom prislusnymi organmi ktorejkol'vek
krajiny, v ktorej sa obchoduje s danym veterinarnym liekom, a vsetkych

(") U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10. Smernica naposledy zmenend a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. EU L 122, 16.5.2003, s. 1).
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ostatnych novych informaciach, ktoré by mohli ovplyvnit' hodnotenie
prinosov a rizik daného veterinarneho lieku.

Agentira mdze s cielom umoznit’ neustale hodnotenie vyvazenosti rizik
a prinosov kedykol'vek poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
o zaslanie udajov, zdovodnujlcich, ze rovnovaha rizik a prinosov
zostava priazniva.

5. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne lieky
navrhuje vykonanie akejkol'vek zmeny tdajov a dokladov, uvedenych
v odseku 4, predlozi prislusni Ziadost’ agenture.

6.  Po konzultacii s agenturou Komisia prijme potrebné ustanovenia
pre skusky zmenenych liekov na Ucely povoleni na uvedenie na trh
formou nariadenia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijma v stlade
s regulanym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

Clanok 42

Ziadatel’ alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za
spravnost’ predlozenych dokumentov a udajov.

Clénok 43

1.V pripade veterinarnych liekov, vyrobenych v spoloCenstve,
organmi dozoru su prislusné organy clenského Statu alebo clenskych
statov, ktoré udelili povolenie na uvedenie na trh, ustanovené
v ¢lanku 44 ods. 1 smernice 2001/82/ES, ak ide o vyrobu daného lieku.

2. 'V pripade veterinarnych liekov, dovazanych z tretich krajin,
organmi dozoru su prislusné organy clenského Statu alebo clenskych
statov, ktoré udelili povolenie, ustanovené v ¢lanku 44 ods. 3 smernice
2001/82/ES, dovozcovi, pokial’ neboli uzatvorené vhodné dohody medzi
spolocenstvom a vyvazajicou krajinou na zabezpecenie toho, aby sa
tieto kontroly vykonavali vo vyvazajucej krajine a aby vyrobca uplat-
noval normy spravnej vyrobnej praxe, ktoré s aspon rovnocenné
s normami, stanovenymi spoloc¢enstvom.

Clensky $tat moze pozadovat pomoc od iného &lenského $tatu alebo
agentury.

Clénok 44

1. Organy dozoru su v mene spolocenstva zodpovedné za overenie,
ze drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek alebo
vyrobca alebo dovozca so sidlom v spolocenstve, spiia poziadavky,
stanovené v hlavach IV, VII a VIII smernice 2001/82/ES.

2. Ak je Komisia v sulade s ¢lankom 90 smernice 2001/82/ES infor-
movana o zavaznych rozdieloch stanoviska medzi clenskymi Statmi
v suvislosti s tym, ¢i drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre veteri-
narny liek alebo vyrobca alebo dovozca so sidlom v spologenstve spiia
poziadavky, uvedené v odseku 1, Komisia mdze po konzultacii
s danymi c¢lenskymi S$tatmi poziadat inSpektora kontrolného organu
o vykonanie novej inSpekcie drzitela povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcu alebo dovozcu; daného inSpektora sprevadzajii dvaja inSpektori
z Clenskych Statov, ktoré nie su stranou sporu a/alebo dvaja odbornici,
menovani Vyborom pre lieky na veterinarne pouzitie.

3. Za predpokladu akychkol'vek dohdd, ktoré mohli byt uzatvorené
medzi spoloCenstvom a tretimi krajinami v stlade s ¢lankom 43 ods. 2,
Komisia mdze, po prijati zdovodnenej poziadavky od c¢lenského Statu
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alebo od uveden¢ho vyboru alebo z vlastnej iniciativy, pozadovat' od
vyrobcu so sidlom v tretej krajine o podrobenie sa inSpekcii.

Tuto inspekciu vykonaju inspektori z ¢lenského S$tatu, ktori maji
prislusnu kvalifikaciu; méze ich sprevadzat’ spravodajca alebo odbornik,
menovany uvedenym vyborom. Sprava inSpektorov je k dispozicii
Komisii, ¢lenskym S$tatom a uvedenému vyboru.

Clanok 45

1. Ak organy dozoru alebo prislusné organy ktoréhokol'vek iného
Clenského Statu su toho ndzoru, ze vyrobca alebo dovozca, usadeny
v spolocenstve, si uz neplni povinnosti, stanovené v hlave VII smernice
2001/82/ES, bezodkladne informuji Vybor pre lieky na veterinarne
pouzitie a Komisiu, uvadzajuc svoje podrobné dovody a navrhované
opatrenia.

To isté sa uplatiuje, ak sa Clensky stat alebo Komisia domnieva, Ze
jedno z navrhovanych opatreni v hlave VII smernice 2001/82/ES by sa
malo uplatiiovat’ vo¢i danému veterinarnemu lieku, alebo ak uvedeny
vybor vyjadril stanovisko v tomto zmysle v stlade s ¢lankom 30 tohto
nariadenia.

2. Komisia poziada agentiru o jej stanovisko v ramci lehoty, ktora
uré¢i vzhl'adom na nalichavost’ zalezitosti, aby sa preskumali predlozené
dovody. Vzdy, ked je to uskutoénitel'né, drzitel' povolenia na uvedenie
na trh pre liek je vyzvany, aby poskytol ustne alebo pisomné vysve-
tlenie.

3.  Komisia prijme na zaklade stanoviska agentiry potrebné pred-
bezné opatrenia, ktoré sa uplatiuju bezodkladne.

Kone¢né rozhodnutie sa musi prijat’ do Siestich mesiacov v stlade
s postupom, uvedenym v clanku 87 ods. 3.

4. Ak je nalichavé opatrenie dolezité na ochranu zdravia I'udi alebo
zvierat alebo zivotného prostredia, ¢lensky Stat moze na vlastny podnet
alebo na ziadost’ Komisie pozastavit’ na svojom izemi pouZivanie vete-
rinarneho lieku, ktory bol povoleny v stlade s tymto nariadenim.

Ak clensky Stat tak robi na vlastny podnet, je povinny informovat
Komisiu a agentiru o dovodoch pre tieto kroky najneskor v dalsi
pracovny den, ktory nasleduje po tomto pozastaveni. Agentiura bezod-
kladne informuje ostatné ¢lenské Staty. Komisia ihned’ zacne konanie,
ustanovené v odsekoch 2 a 3.

5.V tomto pripade Clensky Stat zabezpeci, aby o jeho opatreniach
a dovodoch pre tieto opatrenia boli urychlene informovani odbornici
na zdravotnu starostlivost’. V tomto zmysle sa mozu pouzit’ siete, vytvo-
rené profesionalnymi zdruzeniami. Clenské $tity informuju Komisiu
a agentiru o opatreniach, prijatych na tento ucel.

6.  Opatrenia na pozastavenie, uvedené v odseku 4, sa mozu zachovat’
az dovtedy, kym sa nedospeje ku kone¢nému rozhodnutiu v sulade
s postupom, uvedenym v clanku 87 ods. 3

7.  Agentira informuje ktorikol'vek zucastnenu osobu na jej ziadost’
o kone¢nom rozhodnuti a toto rozhodnutie verejne spristupni ihned’ po
jeho prijati.
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Kapitola 3

DohPl’ad nad liekmi

Clénok 46

Na ucely tejto kapitoly sa uplatiiuje ¢lanok 77 ods. 2 smernice
2001/82/EHS.

Clanok 47

Agentura, konajiica v tuzkej spolupraci s vnutro$tatnymi systémami
dohladu nad liekmi, zriadenymi v stlade s c¢lankom 7 smernice
2001/82/ES, musi dostat’ vSetky prislusné informacie o podozreniach
na neziaduce G¢inky veterinarnych liekov, ktoré spolocenstvo povolilo
v sulade s tymto nariadenim. Ak je to vhodné, Vybor pre lieky
na veterinarne pouzitie zostavi v stlade s ¢lankom 30 tohto nariadenia
stanovisko k potrebnym opatreniam. Tieto stanoviska musia byt verejne
pristupné.

Tieto opatrenia moézu zahihnat zmeny a doplnky k povoleniu
na uvedenie na trh, udelenému v stlade s ¢lankom 35. Prijimaji sa
v stulade s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh a prislusné organy ¢lenského Statu
zabezpecCia, aby agentira bola upozornena na vsetky dolezité informacie
o podozreniach na neziaduce UCinky veterinarnych liekov v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia. Majitelia zvierat a chovatelia su
podporovani, aby oznamili akykol'vek neziaduci u¢inok zdravotnickym
pracovnikom alebo prislusnym vnutrostatnym organom, zodpovednym
za dohl'ad nad liekmi.

Clénok 48

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek, udeleného
v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, ma mat’ trvale a nepretrzite
k dispozicii primerane kvalifikovanu osobu, zodpovedntl za dohl'ad nad
liekmi.

Téato kvalifikovand osoba musi ma trvaly pobyt v spoloCenstve a je
zodpovedna za tieto oblasti:

a) vytvorenie a riadenie systému, ktory zaistuje, aby boli informacie
o vsetkych podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa oznamuju
pracovnikom spoloc¢nosti a zastupcom zdravotnictva, zbierané,
hodnotené a porovnavané tak, aby mohol byt k nim pristup
v jedinom stredisku v spolocenstve;

b) pripravu sprav, uvedenych v ¢lanku 49 ods. 3, pre prislusné organy
Clenskych Statov a agentiru v stlade s poziadavkami tohto nariade-
nia;

¢) zabezpeCenie, aby sa na aktukol'vek poziadavku prislusnych organov
na poskytnutie d’alsich informacii, potrebnych na vyhodnotenie rizik
a prinosov veterinarneho lieku, odpovedalo tUplne a urychlenie,
vratane poskytnutia informacii o objeme predajov alebo predpiso-
vania daného veterinarneho lieku;

d) poskytnutie prisluSnym organom vsetkych ostatnych informacii,
tykajicich sa hodnotenia rizik a prinosov veterinarneho lieku,
najmé informacii, ktoré¢ sa tykaju stadii bezpecnosti po vydani povo-
lenia, vratane informacii, tykajucich sa platnosti ochrannej lehoty
alebo pripadu chybajlicej ocakavanej ucinnosti alebo pripadnych
problémov, spojenych so Zivotnym prostredim.



2004R0726 — SK — 06.07.2009 — 004.001 — 30

Clénok 49

1. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek zabez-
peci, aby vsetky podozrenia na zavazné neziaduce ucinky a neziaduce
ucinky pre ludi, pokial' ide o veterinarny liek povoleny v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia, vyskytujuce sa v spolocenstve,
na ktoré boli upozorneni odbornici na zdravotnu starostlivost, boli
zaznamenavané a urychlene oznamované Clenskym S$tatom, na tzemi
ktorych doslo k ich vyskytu, najneskdr do 15 dni od prijatia tychto
informacii.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaznamend vSetky ostatné
podozrenia, tykajiice sa zavaznych neziaducich u¢inkov a neziaducich
ucinkov na l'udi, ktoré sa vyskytuju v spolocenstve, v stilade s pokynmi,
uvedenymi v ¢lanku 51, ktorych si moéze byt primerane vedomy,
a urychlene informuje clenské Staty, na uzemi ktorych doslo k ich
vyskytu a agentiru, a to najneskér do 15 dni od prijatia tychto infor-
maAcii.

2. M3 Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na veterinarne
pouzitie zabezpeci, aby vSetky podozrenia na zavazné neocCakavané
neziaduce reakcie a neziaduce reakcie I'udi a akékol'vek podozrenie
prenosu akéhokol'vek infekéného agensa prostrednictvom lieku vysky-
tujuceho sa na Uzemi tretej krajiny boli bezodkladne oznamené c¢len-
skym S§tatom a agentire, a to najneskor do 15 dni od prijatia tychto
informacii. Komisia prijme opatrenia na hlasenie podozreni neocakava-
nych neziaducich reakcii, ktoré nie si zdvazného charakteru, ¢i uz sa
vyskytli v Spolocenstve, alebo v tretej krajine. Tieto opatrenia zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
prijmi v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2a. «

S vynimkou mimoriadnych okolnosti, tieto neziaduce uCinky sa
odovzdavaju elektronicky formou spravy a v sulade s pokynmi, uvede-
nymi v ¢lanku 51.

3. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek vedie
podrobné zaznamy o vsetkych podozreniach na neziaduce ucinky,
vyskytujicich sa v spolocenstve alebo mimo spolocenstva, ktoré mu
boli hlasené.

Pokial’ neboli stanovené iné poziadavky ako podmienka na udelenie
povolenia na uvedenie na trh spolocenstvom, tieto zdznamy sa predloZzia
v podobe pravidelnej aktualizovanej spravy o bezpecnosti agentire
a Clenskym S$tatom ihned” na poziadanie alebo aspon kazdych Sest’
mesiacov po udeleni povolenia az do umiestnenia na trh. Pravidelné
aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaju tiez ihned
na poziadanie alebo aspon kazdych Sest’ mesiacov pocas tychto prvych
dvoch rokov, nasledujucich po prvom umiestneni na trh spolocenstva,
a raz roéne po tychto dvoch rokoch. Potom sa spravy predkladaju
v trojro¢nych intervaloch alebo ihned’ na poziadanie.

Tieto spravy sprevadza vedecké hodnotenie lieku, najmid vyvazenosti
rizika a prinosu.

4. Komisia méZe stanovit opatrenia, ktorymi sa meni a doplia
odsek 3 na zaklade skusenosti ziskanych jeho vykonavanim. Tieto
opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
sa prijmi v stlade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2a.

5. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nesmie bez poskytnutia pred-
chadzajuceho alebo sucasného oznadmenia agentire oznamovat Sirokej
verejnosti informacie o svojom povolenom lieku, tykajuce sa dohladu
nad liekmi.
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V kazdom pripade, drzitel' povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby
sa takéto informacie predkladali objektivne a aby neboli zavadzajuce.

Clenské $taty prijmi potrebné opatrenia na zabezpeenie toho, aby
drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory si neplni tieto povinnosti,
podliehal G¢innym, imernym a varovnym trestom.

Clanok 50

Kazdy clensky S$tat je povinny zabezpeCit, aby vsSetky podozrenia
na zavazné neziaduce UCinky a ucinky nepriaznivé pre ludi, ktoré sa
vyskytuji na jeho Uzemi a tykaju veterinarneho lieku, povoleného
v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, na ktoré su upozornené,
boli zaznamendvané a oznamované urychlene agenture a drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek, a to najneskor do
15 dni od prijatia tychto informacii.

Agentira odosle tieto informacie do vnutrostatnych systémov dohladu
nad liekmi, zriadenych v sulade s ¢lankom 73 smernice 2001/82/ES.

Clénok 51

Komisia, po konzultdciaich s agentirou, clenskymi  §tatmi
a zUCastnenymi stranami, zostavi pokyny pre zber, overovanie
a predkladanie sprav o neziaducich G¢inkoch. Tieto pokyny musia obsa-
hovat’ odportcania, tykajice sa oznamovania informacii o neziaducich
ucinkoch, predovsetkym pre odbornikov na zdravotnl starostlivost’.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pouziju v sulade s tymito
pokynmi lekarsku terminologiu, akceptovani na medzinarodnej Grovni
v suvislosti s odovzdavanim sprav o neziaducich ucinkoch.

Agentira, po konzultacii s Clenskymi Statmi a Komisiou, zriadi siet
na spracovanie Udajov s cielom rychlo odovzdavat’ Gdaje medzi prislus-
nymi organmi spoloCenstva v pripade upozornenia, ktoré sa tyka
chybnej vyroby, zavaznych neziaducich ucinkov a inych tudajov
o dohl'ade nad liekmi, tykajucich sa veterinarnych liekov, povolenych
v stulade s ¢lankom 5 smernice 2001/82/ES.

Pocas piatich rokov po prvom uvedeni na trh v spolocenstve, agentura
moze pozadovat’ od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby zariadil
zber urcitych udajov o dohl'ade nad lieckmi od ciel'ovych skupin zvierat.
Agentura tito poziadavku zdévodni. Drzitel povolenia na uvedenie
na trh porovnava a hodnoti zozbierané udaje a predklada ich agentire
na vyhodnotenie.

Clanok 52

Agentura spolupracuje s medzinarodnymi organizaciami, ktoré sa zaobe-
raju veterinarnym dohladom nad liekmi.

Clanok 53

Agentira a prislusné organy clenskych Statov neustale spolupracuja pri
vyvoji systémov dohladu nad liekmi, ktoré st schopné dosiahnut
vysoké normy ochrany verejného zdravia pre vsetky lieky, bez ohladu
na spOsoby povolenia, vratane pouzitia pristupov, zaloZenych
na spolupraci s cielom ¢o najlepSie vyuzit zdroje, ktoré su
v spolocenstve dostupné.
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Clénok 54

Komisia méze prijat’ akékol'vek zmeny a doplnenia, ktoré mézu byt
potrebné na aktualizaciu ustanoveni tejto kapitoly, s cielom zohladnit
vedecko-technicky pokrok. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia sa prijma v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

HLAVA IV

EUROPSKA AGENTURA PRE LIEKY - ZODPOVEDNOSTI
A ADMINISTRATIVNA STRUKTURA

Kapitola 1

Ulohy agentiry

Clanok 55

Tymto sa zriaduje Eurdpska agenttira pre lieky.

Agentura je zodpovedna za koordinaciu existujucich vedeckych zdrojov,
ktoré su dané k dispozicii ¢lenskymi §tatmi na hodnotenie liekov, dozor
a dohlad nad liekmi.

Clénok 56

1.  Agentlra pozostava z:

a) vyboru pre licky na humanne pouzitie, ktory je zodpovedny za
pripravu stanovisk agentiry k akejkol'vek otazke, ktora sa tyka
hodnotenia lickov na humanne pouzitie,

b) vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie, ktory je zodpovedny za
pripravu stanovisk agentury k akejkol'vek otdzke, ktord sa tyka
hodnotenia lieckov na veterinarne pouzitie,

¢) vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia,

d) vyboru pre rastlinné lieky,
da) vybor pre inovativnu liecbu,

e) pediatrického vyboru,

f) sekretariatu, ktory poskytuje technicku, vedecku a administrativnu
podporu pre vybory a zabezpecuje vhodnll koordinaciu medzi nimi,

g) vykonného riaditel’a, ktory vykonava tlohy stanovené v ¢lanku 64,

h) riadiaceho vyboru, ktory vykonava ulohy stanovené v ¢lankoch 65,
66 a 67.

2. Kazdy z vyborov, uvedenych v = P»M2 odseku 1 pism. a) az
da) <« si moze zriadit’ stale alebo docCasné pracovné skupiny. Vybory,
uvedené v odseku 1 pism. a) a b), si mozu zriadit' vedecké poradné
skupiny na hodnotenie osobitnych druhov liekov alebo liecCby, ktoré
modze dany vybor poverit’ ur¢itymi tlohami, spojenymi so zostavovanim
vedeckych stanovisk, uvedenych v ¢lankoch 5 a 30.
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Pri zriadovani pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin,
vybory vo svojom rokovacom poriadku, uvedenom v c¢lanku 61
ods. 8, urcia:

a) spOsoby menovania ¢lenov tychto pracovnych skupin a vedeckych
poradnych skupin na zaklade zoznamov odbornikov, uvedenych
v druhom pododseku ¢lanku 62 ods. 2; a

b) spdsoby konzultacie tychto pracovnych skupin a vedeckych porad-
nych skupin.

3. Vykonny riaditel, v tzkej konzulticii s Vyborom pre lieky
na huménne pouzitie a Vyborom pre lieky na veterinarne pouzitie,
vytvori administrativne Struktiry a postupy, ktoré umoznia rozvoj pora-
denstva pre podniky, ako je uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n), najmé
pokial’ ide o vyvoj novych terapii.

Kazdy vybor si zriadi stalu pracovnu skupinu s vyluénym poslanim
poskytovat’ vedecké poradenstvo podnikom.

4.  Vybor pre licky na humanne pouzitie a Vybor pre lieky
na veterinarne pouzitie mézu, ak to pokladaju za vhodné, pozadovat
poskytnutie pokynov vo vyznamnych otazkach verejného zaujmu alebo
etického charakteru.

Clénok 57

1. Agentira poskytne ¢lenskym S$tatom a institiciam spolocenstva
najlepsie mozné vedecké informacie k akejkol'vek otazke, ktora sa vzta-
huje na hodnotenie kvality, bezpecnosti a ¢innosti liekov na humanne
pouzitie alebo na veterinarne pouzitie, ktora je jej predlozena v stlade
s ustanoveniami pravnych predpisov spolocenstva, ktoré sa tykaju
liekov.

Preto agentlra, konajlica najmd prostrednictvom svojich vyborov,
prebera zodpovednost’ za tieto lohy:

a) koordinovat’” vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti
lickov, ktoré podlichaji postupom spolocCenstva pre povolenie
na uvedenie na trh;

b) odovzdavat verejnosti na poziadanie a spristupnit spravy
o hodnoteni, sthrny charakteristik vyrobku, oznacCovanie
a pribalové letaky alebo informaéné prilohy pre tieto lieky;

¢) koordinovat’" kontrolu, podla praktickych podmienok pouzitia,
liekov, ktoré boli povolené v spoloCenstve a poskytovat rady
v stvislosti s opatreniami, potrebnymi na zabezpecenie bezpeéného
a ucinného pouzivania tychto liekov, najmd hodnotenim, koordina-
ciou vykonavania zavizkov, ktoré suvisia s dohladom nad liekmi,
a kontrolou ich vykonavania;

d) zabezpeCovat’ rozSirovanie informacii o neziaducich ucinkoch, ktoré
sa tykaju liekov, povolenych v spolocenstve, prostrednictvom data-
bazy, ktora je trvale pristupna vSetkym clenskym Statom; zdravot-
nicki pracovnici, drzitelia povoleni na uvedenie na trh a verejnost’
maju primerané Urovne pristupu do tychto databaz, pricom sa musi
zaru€it’ ochrana osobnych tdajov;

e) poskytovat’ pomoc Clenskym S$titom rychlym oznamovanim infor-
macii, tykajucich sa dohladu nad liekmi, zdravotnickym pracov-
nikom;

f) poskytovat’ vSeobecnej verejnosti vhodné informacie o dohl'ade nad
liekmi;

g) poskytovat’ poradenstvo o maximalnych limitoch rezidui veterinar-
nych liekov a biocidnych vyrobkov pouzivanych pri chove zvierat,
ktoré mozno akceptovat’ v potravinach zivoc¢isneho povodu v sulade
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s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo
6. maja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky uéinnych latok v potravinach zivocisneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (1);

h) poskytovat’ vedecké informacie o pouziti antibiotik u zvierat, urce-
nych na vyrobu potravin, s cielom minimalizovat’ vyskyt rezistencie
proti baktériam v spolocCenstve; tieto informacie sa v pripade
potreby aktualizuju;

i) koordinovat’ overovanie suladu so zasadami spravnej vyrobnej
praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe
a overovat’ splnenie zavézkov, ktoré sa tykaju dohl'adu nad liekmi;

j) na poziadanie poskytovat technicki a vedeckl podporu s cielom
zlepsit' spolupracu medzi spolocenstvom, jeho c¢lenskymi $tatmi
a tretimi krajinami vo vedeckych a technickych otézkach, tykajucich
sa hodnotenia lickov, najmi v stvislosti s diskusiami, ktoré st
organizované v ramci medzinarodnych konferencii o harmonizacii;

k) zaznamenavat’ stav povoleni na uvedenie na trh pre lieky, vydané
v stlade s postupmi spolocenstva,

) wvytvorit' databazu liekov, ktorda ma byt pristupnd vSeobecnej verej-
nosti a zabezpecCit jej aktualizaciu a spravovanie nezavisle od farma-
ceutickych firiem; databaza musi ulahcovat’ vyhladavanie infor-
macii, ktoré st uz povolené pre pribalové letaky; musi obsahovat
cast’ o liekoch, povolenych na lie¢bu deti; informacie pre verejnost’
musia byt sformulované vhodnym a zrozumitelnym spdsobom;

m) pomahat spolocenstvu a ¢lenskym Statom pri poskytovani infor-
macii o liekoch, vyhodnotenych agentirou, zdravotnickym pracov-
nikom a vSeobecnej verejnosti;

n) poskytovat' poradenstvo podnikom o vykonavani réznych skuSok
a §tadii, potrebnych na preukazanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti liekov;

0) kontrolovat’ dodrziavanie podmienok, stanovenych v pravnych pred-
pisoch spolocenstva o liekoch a v povoleniach na uvedenie na trh
v pripade subeznej distribucie liekov, povolenych v stlade s tymto
nariadenim;

p) na ziadost’ spoloCenstva vypracovavat’ vSetky ostatné vedecké stano-
viska, ktoré sa tykaju hodnotenia liekov alebo vstupnych surovin,
pouzitych pri vyrobe tychto liekov;

q) s cielom chranit’ verejné zdravie zhromazd’'ovat’ vedecké informacie,
tykajuce sa patogénnych agensov, ktoré moédzu byt pouzité
v biologickej vojne, vratane existencie ockovacich latok a inych
lieckov, dostupnych na predchadzanie alebo na liecbu wcinkov
takychto agensov;

r) koordinovat' kontrolu kvality liekov, uvedenych na trh, pozado-
vanim, aby uradné laboratérium na kontrolu liec¢iv alebo laborato-
rium, ktoré ¢lensky §tat na tento el urcil, overilo, ¢i sa dodrziavaju
$pecifikacie, ktoré su uvedené v povoleni;

s) kazdoro¢ne odoslat’ rozpoctovému organu vsetky informacie, ktoré
sa tykaju vysledku postupov hodnotenia;

VM1
t) prijimat’ rozhodnutia, ako je to uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (%).

L 152, 16.6.2009, s. 11.

U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.
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2. Databaza, ustanovena v odseku 1 pism. 1) obsahuje suhrn charak-
teristik  vyrobku, pribalovy letdk pre pacienta alebo uzivatela
a informacie, uvedené na oznaceni. Vyvoj databazy prebieha po
etapach, priCom sa uprednostituju sa lieky, povolené na zaklade kapitoly
4 hlavy III smernice 2001/83/ES a smernice 2001/82/ES. Databaza sa
potom rozsiri tak, aby obsahovala vsSetky lieky, umiestnené¢ na trh
v spolocenstve.

Ak je to vhodné, databdza moéZe obsahovat' aj odkazy na tudaje
o klinickych skuskach, ktoré sa v sucasnosti vykonavaji alebo su uz
dokoncené, obsiahnuté v databaze klinickych skuSok, ustanovenej
v cClanku 11 smernice 2001/20/ES. Komisia, po konzultacii
s Clenskymi $tatmi, vydd metodické pokyny o druhu tdajov, ktoré sa
moézu do nej zahrnat’ a ktoré sa mozu spristupnit’ verejnosti.

Clénok 58

1. Agentira moze v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou
organizaciou poskytnit' vedecké stanovisko k hodnoteniu urcitych
liekov na humanne pouzitie, ur¢enych vyhradne na trhy mimo spolo-
censtva. Na tento ucel sa agenture musi predlozit’ ziadost' v sulade
s ustanoveniami ¢lanku 6. Vybor pre lieky na humanne pouzitie méze
po konzultacii so Svetovou zdravotnickou organizaciou vypracovat
vedecké stanovisko v sulade s ¢lankami 6 az 9. Neuplatiiuju sa ustano-
venia ¢lanku 10.

2. Uvedeny vybor si stanovi osobitné proceduralne pravidla vykona-
vania odseku 1, ako aj poskytovania vedeckych informécii.

Clénok 59

1. Agentira dbd na to, aby zabezpecilo v€asné zistenie pripadnych
zdrojov konfliktu medzi jej vedeckymi stanoviskami a stanoviskami
ostatnych organov, ktoré su zriadené na zaklade pravnych predpisov
spoloCenstva a vykonavaju podobné tlohy v suvislosti s otdzkami
spolo¢ného zaujmu.

2. Ak agentura zisti pripadny zdroj konfliktu, spoji sa s prislusnym
organom, s cielom zabezpeCit' podelenie sa o vsetky dolezité vedecké
informacie a identifikovanie vedeckych otazok, ktoré pripadne predsta-
vuji konflikt.

3. Ak existuje zakladny konflikt vo vedeckych otazkach a prislusnym
organom je agentira spoloCenstva alebo vedecky wvybor, agentura
a prislusny organ navzdjom spolupracuju s cielom vyriesSit' konflikt
alebo predlozit’ spolo¢ny dokument Komisii s vysvetlenim vedeckych
otazok konfliktu. Tento dokument sa zverejni ihned’ po jeho schvaleni.

4. S vynimkou toho, ak je ustanovené inak v tomto nariadeni,
v smernici 2001/83/ES alebo v smernici 2001/82/ES, ak existuje
zéakladny konflikt vo vedeckych otazkach a prislusny organ je organom
v Clenskom State, agentGra a dany narodny organ spolupracuju pri
rieSeni konfliktu alebo vypracovani spolo¢ného dokumentu, ktory
vysvetluje vedecké otazky konfliktu. Tento dokument sa uverejni
ihned’ po jeho schvaleni.

Clénok 60

Agentira zhromazd'uje, na ziadost Komisie, v stvislosti s povolenymi
liekmi vSetky dostupné informacie o metddach, ktoré pouzivaju
prislusné organy clenskych Statov na urcenie pridanej terapeutickej
hodnoty, ktora poskytuje akykol'vek novy liek.
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Clénok 61

1.  Kazdy clensky stat vymenuje, po konzultacii so spravnou radou,
jedného clena a jedného nahradnika do Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie a jedného ¢lena a jedného ndhradnika do Vyboru pre lieky
na veterindrne pouzitie na trojroné funkéné obdobie, ktoré sa moze
predizit.

Nahradnici zastupuju a hlasuju za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti
a mozu posobit’ ako spravodajcovia v stlade s ¢lankom 62.

Clenovia a nahradnici sa do tejto funkcie vyberajii na ziklade skuse-
nosti, ktoré maju s hodnotenim liekov na humanne pouzitie alebo
pripadne na veterinarne pouzitie, a zastupuji prislusné vnutrostatne
organy.

2. Vybory mdzu kooptovat’ maximalne pét’ d’alSich clenov, vybratych
na zaklade ich osobitnej vedeckej sposobilosti. Tito ¢lenovia st meno-
vani na obdobie troch rokov, ktoré moze byt predizené, a nemaji
néhradnikov.

Na ucely kooptovania takychto ¢lenov vybory stanovia osobitni doda-
tocnu vedeckll kompetentnost’ d’alsieho ¢lena (d’alSich ¢lenov). Koopto-
vani ¢lenovia st vyberani spomedzi odbornikov, nominovanych ¢len-
skymi $tatmi alebo agentlrou.

3. Clenov vyboru mozu sprevadzat’ odbornici v osobitnych vedec-
kych alebo technickych oblastiach.

4. Vykonny riaditel agentiry alebo jeho zastupca a zastupcovia
Komisie st opravneni zucasthovat sa na vSetkych zasadnutiach
vyborov, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin
a vSetkych ostatnych zasadnutiach, zvolanych agenturou alebo jej
vybormi.

5. Okrem svojej ulohy poskytovat objektivne vedecké stanoviska
spolocenstvu a ¢lenskym Statom k otazkam, ktoré st im predkladané,
¢lenovia kazdého vyboru zaistia, aby existovala vhodna koordinacia
medzi ulohami agentiury a pracou prisluSnych vnutrostatnych organov,
vratane  konzultacnych  organov, zaoberajucich sa povolenim
na uvedenie na trh.

6. Clenovia vyborov a odbornici, zodpovedni za hodnotenie liekov,
sa opieraju o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré su k dispozicii vnutro-
Statnym organom pre povolovanie uvedenia na trh. Kazdy prislusny
vnutro§tatny organ sleduje vedecku troven a nezavislost' vykonaného
hodnotenia a napomaha cinnostiam menovanych ¢lenov  vyboru
a odbornikov. Clenské §tity nemdzu davat &lenom  vyboru
a odbornikom pokyny, ktory je nezlucitelny s ich vlastnymi jednotli-
vymi ulohami alebo s Glohami a zodpovednostami agentury.

7. Pri priprave stanoviska kazdy vybor sa vynasnazi o dosiahnutie
vedeckého konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut takyto konsenzus,
stanovisko obsahuje nazor viacsiny clenov a odchylujice sa nazory,
s dovodmi, na ktorych st zalozené.

8.  Kazdy vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok.
Tento rokovaci poriadok ustanovuje najmaé:
a) postupy vymenovania a vymeny predsedu;

b) postupy tykajice sa pracovnych skupin a vedeckych poradnych
skupin a

¢) postup na urychlené prijatie stanovisk, najmd v ramci ustanoveni
tohto nariadenia, vztahujucich sa na kontrolu trhu a dohlad nad
liekmi.

Nadobudne ucinnost po ziskani suhlasného stanoviska Komisie
a spravnej rady.
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Clanok 62

1. Ak v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia Vybor pre lieky
na humanne pouzitie, Vybor pre rastlinné lieky alebo Vybor pre lieky
na veterindrne pouzitie je poziadany o vyhodnotenie lieku, vymenuje
jedného zo svojich ¢lenov, aby pdsobil ako spravodajca pre koordinaciu
hodnotenia. Prislusny vybor vymenuje druhého clena, aby pdsobil ako
spolupracujuci spravodajca.

Pri konzultacii vedeckych poradnych skupin, uvedenych v clanku 56
ods. 2, vybor im posle navrh hodnotiacej spravy (hodnotiacich sprav),
zostaveny spravodajcom alebo spolupracujucim spravodajcom. Stano-
visko, vydané vedeckou poradnou skupinou, sa posle predsedovi
prislusného vyboru takym spdsobom, aby sa zabezpecilo splnenie
lehét, stanovenych v ¢lanku 6 ods. 3 a ¢lanku 31 ods. 3.

Podstatna cast’ stanoviska sa zahrnie do hodnotiacej spravy, uverejnene;j
podl'a ¢lanku 13 ods. 3 a clanku 38 ods. 3.

Ak existuje Zziadost o nové posudzovanie jedného zo stanovisk,
prislusny vybor vymenuje iné¢ho spravodajcu a, ak je to potrebné,
in¢ho spolupracujiiceho spravodajcu ako st ti, ktori boli vymenovani
pre povodné stanovisko. Postup nového posudenia sa moze zaoberat’ iba
otazkami stanoviska, ktoré boli povodne zistené ziadatelom a moéze sa
opierat’ iba o vedecké idaje, dostupné vyboru v ¢ase prijatia povodného
stanoviska. Ziadatel moze pozadovat, aby sa vybor, v stvislosti
s novym posudzovanim, poradil s vedeckou poradnou skupinou.

2. Clenovia vyboru odovzdaju agentire mend vnutrostitnych odbor-
nikov s preukazanymi skusenostami s hodnotenim liekov, ktori by boli
schopni vykonavat' funkciu v pracovnych skupinach alebo vo vedec-
kych poradnych skupinidch Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie,
Vyboru pre rastlinné lieky alebo Vyboru pre liecky na veterinarne
pouzitie, spolu s udajmi o ich kvalifikaciach a osobitnych oblastiach,
v ktorych maji skusenosti.

Agentura vedie aktudlny zoznam akreditovanych odbornikov.
V zozname st uvedeni odbornici, uvedeni v prvom pododseku,
a ostatni odbornici, vymenovani priamo agentirou. Tento zoznam sa
aktualizuje.

3. Poskytovanie sluzieb spravodajcami alebo odbornikmi upravuje
pisomna zmluva medzi agenturou a prislusnou osobou, alebo, ak je to
vhodné, medzi agentrou a jej zamestnavatel'om.

Prislusné osoba alebo jej zamestnavatel je odmenovany v stulade so
stupnicou (tabulkou) honorarov, ktoré maju byt zahrnuté vo finan¢nych
dojednaniach, uzavretych spravnou radou.

4. Vykonavanie vedeckych sluzieb, pre ktoré existuje niekolko
pripadnych poskytovatel'ov, moze viest k ziadosti o vyjadrenie zaujmu,
ak to povoluje vedecky a technicky kontext a ak je to zluciteI'né
s ulohami agentury, najmd na zabezpecenie vysokej urovne ochrany
verejného zdravia.

Spravna Rada prijme na navrh vykonného riaditela vhodné postupy.

5. Agentura alebo ktorykol'vek z vyborov, uvedenych v clanku 56
ods. 1, mozu vyuzivat sluzby odbornikov na plnenie ostatnych osobit-
nych uloh, za ktoré st zodpovedné.

Clénok 63

1. Zlozenie vyborov, uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 sa zverejiuje. Pri
uverejneni kazdého menovania sa stanovuju odborné kvalifikacie
kazdého clena.

2. Clenovia spravnej rady, clenovia vyborov, spravodajcovia
a odbornici nemdézu mat’ finan¢né alebo iné¢ zaujmy vo farmaceutickom
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priemysle, ktoré by mohli mat" vplyv na ich nestrannost’. Zavdzuju sa
konat’ vo verejnom zaujme a nezavislym spdsobom a kazdorocne pred-
lozia vyhlasenie, tykajuce sa ich finan¢nych zaujmov. Vsetky nepriame
zaujmy, ktoré sa tykaji tohto priemyselného odvetvia, sa zapisuji do
registra, vedeného agentirou, ktory je v tradoch agentury pristupny
verejnosti na poziadanie.

Pravidla spravania sa agentiry obsahuje konkrétne opatrenia
na realizaciu tohto ¢lanku, osobitne pre prijimanie darov.

Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici,
ktori sa zacastiiuju na zasadnutiach alebo pracovnych skupinach agen-
tury, su povinni na kazdom zasadnuti predlozit’ vyhlasenie o vSetkych
$pecifickych zaujmov, o ktorych sa mdze predpokladat’, ze poskodzuju
ich nezavislost vo vztahu k bodom, ktoré st na programe rokovania.
Tieto vyhlasenia sa spristupnia verejnosti.

Clénok 64

1. Spravna Rada vymenuje vykonného riaditel'a na navrh Komisie
na obdobie troch rokov na zéklade zoznamu kandidatov, navrhovanych
Komisiou v doésledku vyzvy na vyjadrenie zaujmu, uverejnenej
v Uradnom vestiku Eurdpskej unie a v ktoromkolvek inom zdroji.
Pred menovanim je kandidat, nominovany spravnou radou, vyzvany
spravnou radou, aby ihned’ predlozil vyhlasenie Europskemu parlamentu
a odpovedal na vsetky otazky, polozené jeho ¢lenmi. Jeho mandat sa
moze raz obnovit. Sprdvna Rada mdze na navrh Komisie odvolat
vykonného riaditel'a z jeho funkcie.

2. Vykonny riaditel’ je pravnym zastupom agentiry. Je zodpovedny
za:

a) kazdodennl spravnu Cinnost’ agentury;

b) riadenie zdrojov agentury, potrebnych na vykonavanie cinnosti
vyborov podla ¢lanku 56 ods. 1, vratane spristupnenia vhodnej
vedeckej a technickej podpory;

c) zabezpecenie splnenia lehdt, stanovenych v pravnych predpisoch
spolocenstva pre prijimanie stanovisk agentirou,

d) zabezpeCenie vhodnej koordindcie medzi vybormi, uvedenymi
v ¢lanku 56 ods. 1;

e) pripravu navrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentiry
a vykonanie jej rozpoctu,

f) vsetky persondlne zalezitosti,
g) zabezpeCenie sekretariatu pre spravnu radu.

3. Vykonny riaditel' kazdy rok predlozi navrh spravy, ktora zahrnuje
¢innosti agentury v predchadzajicom roku a navrh programu prace
na nastavajuci rok, spravnej rade na schvalenie, pricom sa rozliSuje
medzi ¢innostami agentury, ktoré sa tykaju lieckov na humanne pouzitie,
tymi, ktoré sa tykaju rastlinnych lieckov a tymi, ktoré sa tykaju veteri-
narnych liekov.

Navrh spravy, zahrnujicej Cinnosti agentiry v predchadzajicom roku,
obsahuje informacie o pocte ziadosti zhodnotenych v agentire, Case
potrebnom na ukoncenie hodnotenia a pocéte povolenych, zamietnutych
alebo zruSenych povoleni.

Clanok 65

1.  Spravna Rada pozostava z jedného zastupcu z kazdého Clenského
Statu, dvoch zastupcov Komisie a dvoch zastupcov Eurdpskeho parla-
mentu.
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Rada okrem toho po porade s Eurdpskym parlamentom vymenuje dvoch
zastupcov organizacii pacientov, jedného zastupcu organizacii lekarov
a jedného zastupcu organizacii veterindrnych lekarov, na zaklade
zoznamu, zostaven¢ho Komisiou, ktory obsahuje ovela viac mien ako
je pocet funkcii, ktoré sa maju obsadit’. Tento zoznam, zostaveny Komi-
siou, sa odosle Europskemu parlamentu spolu s prislusnymi podklado-
vymi dokumentmi. Co najrychlejsie a do troch mesiacov od oznamenia,
Eurépsky parlament moze predlozit’ svoje stanoviska na zvazenie Rade,
ktord potom vymenuje spravnu radu.

Clenovia spravnej rady st menovani takym spdsobom, aby sa zabezpe-
¢ili najvyssie urovne odbornych kvalifikacii, Siroké spektrum vyznam-
nych skusenosti a pokial’ je to mozné ¢o najsirSie geografické rozlozenie
v ramci Eurdpskej unie.

2. Clenovia spravnej rady su menovani na zaklade svojich prislus-
nych skusenosti s riadenim a, ak je to vhodné, skusenosti v oblasti
lieckov na humanne pouzitie alebo veterinarne pouzitie.

3.  Kazdy clensky stat a Komisia vymenujui svojich ¢lenov spravnej
rady ako aj nahradnika, ktory nahradi ¢lena v pripade jeho nepritom-
nosti a hlasuje za neho.

4. Funk¢né obdobie tychto zastupcov je tri roky. Toto funkéné
obdobie mdze byt predlzené.

5. Spravna Rada si zvoli spomedzi svojich ¢lenov predsedu.

Funkéné obdobie predsedu je tri roky a uplynie, ked' prestava byt
¢lenom spravnej rady. Toto funkéné obdobie sa moze jedenkrat predlzit.

6. Rozhodnutia spravnej rady sa prijimaju dvojtretinovou vécsinou
jej Clenov.

7. Spravna Rada prijme svoj rokovaci poriadok.

8. Spravna Rada méze vyzvat’ predsedov vedeckych vyborov, aby sa
zucastnili na jej zasadnutiach, ale nemaju pravo hlasovat.

9.  Spravna Rada schval'uje kazdoro¢ny plan prace programu agentiry
a odosle ho Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym $tatom.

10.  Spravna Rada schvaluje vyrocni spravu o cinnosti agentiry
a predklada ju najneskdr do 15. juna Eurdépskemu parlamentu, Rade,
Komisii, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru, Dvoru
auditorov a clenskym Statom.

Clanok 66

Spravna Rada:

a) prijima stanoviska k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie a Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie
(¢lanok 61);

b) prijima postupy na vykonavanie vedeckych sluzieb (¢lanok 62);
¢) menuje vykonného riaditel’a (Clanok 64);

d) prijima ro¢ny plan prace a predklada ho Europskemu parlamentu,
Rade, Komisii a ¢lenskym $tatom (¢lanok 65);

e) schvaluje vyrocnu spravu o Cinnosti agentiry a predklada ju najne-
skor do 15. juna Europskemu parlamentu, Rade, Komisii, Europ-
skemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru, Dvoru auditorov
a Clenskym Statom (¢lanok 65);

f) schvaluje rozpocet agentury (¢lanok 67);
g) prijima interné finan¢né ustanovenia (¢lanok 67);

h) prijima ustanovenia na vykonavanie personalneho poriadku
(¢lanok 75);
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1) pripravuje zmluvy s tretimi stranami a stanovuje uplatnitelné
podmienky (¢lanok 78);

j) prijima ustanovenia na poskytovanie pomoci farmaceutickym spoloc-
nostiam (¢lanok 79);

k) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informaciam,
ktoré sa tykaju povolovania alebo kontroly liekov (¢lanok 80).

Kapitola 2

Finan¢né ustanovenia

Clanok 67

1. Pre kazdy finan¢ny rok, zodpovedajuci kalendarnemu roku, sa
pripravuju odhady vsetkych prijmov a vydavkov agentiry a st uvedené
v rozpocte agentury.

2. Prijmy a vydavky, uvedené v rozpocte, musia byt v rovnovahe.

3. Prijmy agentiry pozostavaju z prispevku  spolocenstva
a z poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a udrziavanie povoleni
na uvedenie na trh v spolocenstve a za iné sluzby, poskytované agen-
tarou.

Eurépsky parlament a Rada (d’alej len ,,rozpoctovy organ™) v pripade
potreby znovu preskiimaju uroven prispevku spolocenstva a poplatkov,
ktoré platia podniky za ziskanie a udrziavanie povoleni na uvedenie
na trh v spolocenstve a za ostatné sluzby, poskytované agenturou.

4. Cinnosti, ktoré sa tykaju dohladu nad liekmi, prevadzky komuni-
kacénych sieti a dohl'adu nad trhom, ziskavajii primerané verejné finan-
covanie, zodpovedajice pridelenym tloham.

5. Vydavky agentiry zahrnuji odmenovanie pracovnikov, spravne
naklady a naklady na infrastruktaru a prevadzkové vydavky, ako aj
vydavky vyplyvajice zo zmluv, uzavretych s tretim stranami.

6. Spravna Rada kazdy rok, na zaklade navrhu, zostaveného
vykonnym riaditel'om, predlozi odhad prijmov a vydavkov pre agentiru
na nasledujuci finan¢ny rok. Tento odhad, ktory zahrnuje navrh planu
tvorby, musi spravna Rada predlozit Komisii najneskdr do 31. marca.

7. Odhad predlozi Komisia rozpo¢tovému organu  spolu
s predbeznym navrhom celkového rozpoctu Eurdpskej unie.

8.  Na zaklade tohto odhadu Komisia zahrnie do predbezného navrhu
celkového rozpoctu Eurdpskej tnie odhady, ktoré poklada za potrebné
pre plan organizacie a Ciastku dotacie, ktord sa ma pripisat’ na vrub
celkového rozpoctu, pricom sa to vykond pred rozpoctovym organom
v sulade s ¢lankom 272 Zmluvy o ES.

9.  Rozpoctovy organ povoluje pridely pre dotaciu agentire.
Rozpoctovy organ prijme plan tvorby pre agenturu.

10.  Rozpocet prijima spravna Rada. Nadobudne kone¢nu ucinnost’ po
konecnom prijati celkového rozpoctu Europskej tinie. V pripade potreby
sa podl'a toho upravi.

11. Kazda zmena planu tvorby a rozpoctu podliecha zmene rozpoctu
a doplneniu rozpoctu, ktory sa predklada s cielom informovat’ rozpoc-
tovy organ.

12.  Spravna Rada ¢o najskér oznami rozpoctovému organu svoj
umysel vykonat kazdy projekt, ktory méze mat’® vyznamné financné
dosledky pre financovanie rozpoctu, najmé vsetky projekty, ktoré sa
tykaju majetku ako je prenijom alebo nakup budov. Informuje o tom
Komisiu.
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13. Ak pobocka rozpoctového organu oznamila svoj umysel vyjadrit
svoje stanovisko, predlozi toto stanovisko spravnej rade v lehote Siestich
tyzdiov odo dia oznamenia projektu.

Clénok 68

1. Vykonny riaditel' vykonava rozpocet agentiry.

2. Uttovnik agentiry najneskér do 1. marca po kazdom finanénom
roku oznami predbezné Uty uctovnikovi Komisie spolu so spravou
o rozpo&tovom a finanénom riadeni za tento finanény rok. Udtovnik
Komisie konsoliduje predbezné ucty institicii a decentralizovanych
organov v sulade s ¢lankom 128 financného nariadenia uplatnite'ného
na celkovy rozpocet Europskych spolocenstiev (') (d’alej len ,,v§eobecné
finan¢né nariadenie®).

3. Uttovnik Komisie najneskor do 31. marca po kazdom finanénom
roku predlozi predbezné ucty agentiry Dvoru auditorov spolu so
spravou o rozpo¢tovom a finanénom riadeni za tento financny rok.
Sprava o rozpoctovom a finanénom riadeni za finan¢ny rok sa predklada
aj Eurdpskemu parlamentu a Rade.

4. Po prijati pripomienok Dvoru auditorov k predbeznym uétom
agentry podla c¢lanku 129 vSeobecného finanéného nariadenia,
vykonny riaditel' zostavi uctovni uzavierku agentury, ktord spadd do
jeho zodpovednosti a predlozi ju spravnej rade, aby vyjadrila svoje
stanovisko.

5. Spravna Rada agentury vyjadri svoje stanovisko k uctovnej
uzavierke agentlry.

6.  Vykonny riaditel’ najneskdr do 1. jula po kazdom finan¢nom roku
predlozi uctovni uzavierku Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii
a Dvoru auditorov, spolu so stanoviskom spravnej rady.

7. Uctovna uzavierka sa zverejni.

8. Vykonny riaditel’ agentury je povinny odpovedat” Dvoru auditorov
na jeho pripomienky najneskoér do 30. septembra. Tuto odpoved’ posle
tiez spravnej rade.

9.  Vykonny riaditel’ predlozi Europskemu parlamentu na jeho pozia-
danie vSetky informacie, pozadované na plynulé uplatiovanie postupu
plnenia zavézkov pre dany finan¢ny rok podla ¢lanku 146 ods. 3 vseo-
becného finanéného nariadenia.

10.  Eurdpsky parlament, na odporucanie Rady, ktora sa uznasa kvali-
fikovanou vécsinou, pred 30. aprilom roku N + 2 zbavi zodpovednosti
vykonného riaditel'a za realizaciu rozpoctu na rok N.

11.  Financné pravidla, uplatnitelné na agenturu, prijme spravna Rada
po porade s Komisiou. Tieto nariadenia sa nemo6zu odklonit’ od naria-
denia Komisie (ES, Euratom) ¢&. 2343/2002 z 19. novembra 2002
o ramcovom finan¢nom nariadeni pre organy, uvedené v Clanku 185
nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o finanénom nariadeni,
uplatnitelnom na vSeobecny rozpocet Eurdopskych spolocenstiev (?), ak
sa to osobitne nepozaduje pre Cinnost agentury a s predchadzajucim
suhlasom Komisie.

Clénok 69

1. Na ucely boja proti podvodu, korupcii a inym nezakonnym ¢inno-
stiam, sa uplathuji bez obmedzenia ustanovenia nariadenia (ES)

(") Nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. juna 2002 o finan¢nom
nariadeni, uplatnitelnom na celkovy rozpocet Eurdpskych spologenstiev
(U v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1).

(®» U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 72.
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¢. 1073/1999 Europskeho parlamentu a Rady z 25. maja 1999, tykajtce
sa vySetrovani vykonanych Europskym uradom proti podvodu
(OLAF) (M.

2. Agentura pristipi k Medzinarodnej dohode z 25. maja 1999, ktora
sa tyka internych vySetrovani Eurdpskeho tradu proti podvodu (OLAF)
a vyda bez meskania vhodné ustanovenia, uplatnitelné na vsetkych
zamestnancov agentury.

Clénok 70

1. Struktiru a uaroveni poplatkov, uvedenych v &lanku 67 ods. 1
stanovi Rada, konajic za podmienok, stanovenych Zmluvou o ES,
na zéklade navrhu Komisie, hned ako ich Komisia prekonzultuje
s organizaciami, ktoré zastupujii zdujmy farmaceutického priemyslu
na trovni spolocenstva.

2. Komisia vSak prijme opatrenia vymedzujice okolnosti, za ktorych
malé a stredné podniky mozu platit’ znizené poplatky, odlozit' thradu
poplatku alebo dostat’ administrativnu pomoc. Tieto opatrenia zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
prijmi v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2a.

Kapitola 3

VSeobecné ustanovenia, ktorymi sa riadi agentira

Clénok 71

Agentira ma pravnu subjektivitu. Vo vSetkych clenskych Statoch
vyuziva najrozsiahlejSie pravne postavenie, poskytované pravnickym
osobam podla ich zakonov. Moze predovsetkym ziskat' alebo dispo-
novat hnutelnym a nehnutelnym majetkom a modze byt stranou
sudnych konani.

Clénok 72

1.  Zmluvna zodpovednost' agentury je upravend zakonom, uplatni-
tel'nym na dant zmluvu. Stdny dvor Eurdpskych spolocenstiev ma
jurisdikciu  podla klauzuly, tykajicej sa arbitraze, obsiahnutej
v zmluve uzatvorenej agenturou.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti, agentura napravi, v stlade
so vSeobecnymi zasadami zakonov Cclenskych Statov, vsetky Skody,
ktoré spdsobila ona alebo jej zamestnanci pri vykone svojich povinnosti.

Stdny dvor ma jurisdikciu v pripade akéhokol'vek sporu, ktory sa tyka
nahrady za takato Skodu.

3. Osobnu zodpovednost zamestnancov voc¢i agentire upravuju
prislusné pravidla, ktoré sa uplatiuji na pracovnikov agentury.

Clanok 73

Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 30. maja 2001, ktoré sa tyka verejného pristupu k dokumentom

() U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 1.
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Europskeho  parlamentu, Rady a Komisie ('), sa uplatiyje
na dokumenty, ktoré vedie agentura.

Agentura zriadi register podla ¢lanku 2 ods. 4 nariadenia (ES)

¢. 1049/1001 na ucely spristupnenia vSetkych dokumentov, ktoré su
verejne pristupné podla tohto nariadenia.

Spravna Rada prijme dojednania na vykonanie nariadenia (ES)

¢. 1049/2001 do Siestich mesiacov od nadobudnutia U¢innosti tohto
nariadenia.

Rozhodnutia, prijaté agentirou podla clanku 8§ nariadenia (ES)
¢. 1049/2001, moézu viest k podaniu staznosti u ombudsmana alebo
formou podania zaloby na Stdnom dvore za podmienok, stanovenych
v ¢lankoch 195 a 230 Zmluvy o ES.

Clénok 73a

Rozhodnutia prijaté agentirou podla nariadenia (ES) ¢. 1901/2006
mozu predstavovat’ predmet sidneho konania pred Stdnym dvorom
Eurépskych spolocenstiev za podmienok ustanovenych v ¢lanku 230
zmluvy.

Clénok 74

Na agentiiru sa uplatiluje Protokol o privilégidch a imunitdch Eurdp-
skych spolocenstiev.

Clanok 75

Pracovnici agentlry podlichaju pravidlam a nariadeniam, uplatnitelnym
na Uradnikov a ostatnych pracovnikov Eurdopskych spolocenstiev.
Pokial’ ide o jej pracovnikov, agentura uplatiiuje pravomoci, ktoré jej
udelil menovaci organ.

Spravna Rada, po dohode s Komisiou, prijme potrebné vykonavacie
ustanovenia.

Clénok 76

Od clenov spravnej rady, clenov vyborov, uvedenych v clanku 56
ods. 1, a odbornikov a uradnikov a inych zamestnancov agentury sa
pozaduje, aby ani po skonceni svojich povinnosti, nezverejhiovali infor-
macie, na ktoré sa vztahuje sluzobné tajomstvo.

Clanok 77

Komisia mdze po dohode so spravnou radou a prislusnym vyborom
vyzvat zastupcov medzinarodnych organizacii, ktori maju zaujem
o harmonizaciu nariadeni, uplatnitelnych na lieky, aby sa zacastnili
ako pozorovatelia na praci agentiry. Podmienky ucasti uréi vopred
Komisia.

Clénok 78

1. Spravna Rada po dohode s Komisiou vybuduje vhodné kontakty
medzi agentirou a zastupcami priemyselného odvetvia, spotrebitel'ov
a pacientov a zdravotnickych profesii. Tieto kontakty mézu zahrnovat

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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ucast pozorovatelov mna urcitych aspektoch prace agentury za
podmienok, stanovenych vopred spravnou radou po dohode s Komisiou.

2. Vybory, uvedené v ¢lanku 56 ods. 1, a vSetky pracovné skupiny
a vedecké poradné skupiny, zriadené v sulade s tymto ¢lankom, vybu-
duju kontakty vo vSeobecnych zalezitostiach na zaklade poradenstva so
stranami, ktoré sa zaoberaju pouzivanim liekov, najméd organiziciami
pacientov a zdruzeniami zdravotnickych pracovnikov. Spravodajcovia,
vymenovani tymito vybormi, mézu na zaklade poradenstva vytvarat
kontakty so zastupcami organizacii pacientov a zdruzeniami zdravotnic-
kych pracovnikov, ktorych sa tykaju indikacie daného lieku.

Clénok 79

Spravna Rada prijme v pripade veterinarnych liekov, ktoré maji obme-
dzené trhy, alebo v pripade veterinarnych liekov, ur€enych na choroby
s regiondlnym vyskytom, potrebné opatrenia na poskytovanie pomoci
spolo¢nostiam v case predlozenia ich ziadosti.

Clénok 80

Na zabezpeCenie vhodnej tUrovne prehladnosti, spravna Rada,
na zaklade navrhu vykonného riaditel’'a a po dohode s Komisiou, prijme
pravidla na zabezpeCenie pristupu verejnosti k regulacnym, vedeckych
alebo technickym informaciam, tykajicim sa povolovania alebo
kontroly liekov, ktoré nemaji povahu obchodného tajomstva.

Vnutrostatne pravidla a postupy agentury, jej vyborov a jej pracovnych
skupin st k dispozicii verejnosti v agentire a na internete.

HLAVA V

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 81

1. Kazdé rozhodnutie o vydani, zamietnuti, zmene, pozastaveni alebo
zruseni povolenia na uvedenie na trh, prijaté v stlade s tymto naria-
denim, musi podrobne uvadzat dévody, na ktorom je zalozené. Takéto
rozhodnutie sa oznami prislusnej strane.

2. Povolenie na uvedenie lieku na trh, upravované tymto nariadenim,
sa vyda, zamietne, zmeni, pozastavi alebo zrusi len podl'a postupov a na
zaklade dovodov, uvedenych v tomto nariadeni.

Clénok 82

1. Liek moéze byt predmetom len jedné¢ho povolenia vydaného ziada-
tel'ovi.

Komisia vsak povoli tomu istému Zziadatel'ovi, aby agenture predlozil
viac ako jednu ziadost’ na tento liek, ak existuji objektivne a overitelI'né
dovody, ktoré sa tykaju verejného zdravia, vzt'ahujuce sa na dostupnost’
lieku pre zdravotnickych pracovnikov a/alebo pre pacientov, alebo
z dovodov spolo¢né¢ho obchodovania.

2. Pokial ide o licky na humanne pouzitie, ¢lanok 98 ods. 3 smernice
2001/83/ES sa uplatiiuje na lieky, povolené podla tohto nariadenia.

3. Bez toho, aby bol dotknuty jednotny charakter obsahu doku-
mentov spoloCenstva, uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a), b), ¢)
a d) a v Clanku 34 ods. 4 pism. a) az e), toto nariadenie nezakazuje
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pouzitie dvoch alebo viacerych komerénych navrhov pre dany liek,
na ktory sa vzt'ahuje jedno povolenie.

Clanok 83

1. Clenské §taity mozu vynimkou z &lanku 6 smernice 2001/83/ES
dat’ k dispozicii na pouzitie v nevyhnutnych pripadoch liek na humanne
pouzitie, patriaci do kategorii, uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 tohto
nariadenia.

2. Na ucely tohto clanku ,pouzitie v nevyhnutnych pripadoch®
znamena spristupnenie lieku, ktory patri do kategoérii, uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 a 2, z nevyhnutnych dovodov skupinam pacientov
s invalidizujicim, chronickym alebo zavaznym ochorenim alebo
s ochorenim, ktoré sa pokladd za ohrozujuce Zzivot, a ktorych nie je
mozné uspokojivo liecit' povolenym liekom. Prislusny lieck musi byt
bud’ predmetom Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh v stlade
s ¢lankom 6 tohto nariadenia alebo musi byt v klinickom skuasani.

3. Ak clensky $tat vyuZiva moznost’ ustanovenu v ¢lanku 1, oznami
to agenture.

4. Ak sa planuje pouzitie z nevyhnutych dévodov, Vybor pre lieky
na huménne pouzitie, po konzultacii s vyrobcom alebo ziadatel'om,
moze prijat’ stanoviskd k podmienkam pre pouzitie a pre distribciu
a k cielovym pacientom. Tieto stanoviska sa pravidelne aktualizujd.

5. Clenské staty zohladfiuji vietky stanoviskd, ktoré su k dispozicii.

6. Agentira vedie aktualizovany zoznam stanovisk, prijatych
v stlade s odsekom 4, ktoré sa uverejnia na internetovej stranke.
¢lanok 24 ods. 1 a c¢lanok 25 sa uplatiiuje mutatis mutandis.

7. Stanoviska, uvedené v odseku 4, nemaju vplyv na obciansku alebo
trestni zodpovednost” vyrobcu alebo ziadatela o povolenie na uvedenie
na trh.

8. Ak bol zriadeny program na pouzitie v nalichavych pripadoch,
ziadatel' zabezpeci, aby pacienti, ktori sa ho ztcastiuji, mali pristup
k novému lieku pocas obdobia medzi vydanim povolenia a uvedenim
na trh.

9. Tymto ¢lankom nie je dotknutd smernica 2001/20/ES a ¢lanok 5
smernice 2001/83/ES.

Clénok 84

1. Bez toho, aby bol dotknuty protokol o privilégidch a imunitach
Europskych spolocenstiev, kazdy ¢lensky stat si uréi pokuty, ktoré sa
maju uplatiovat’ v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia alebo
nariadeni, prijatych podl'a neho a prijme vsetky opatrenia, potrebné
na ich vykonanie. Tieto pokuty musia byt ucinné, imerné a varovné.

Clenské $taty informujt Komisiu o tychto ustanoveniach najneskér do
31. decembra 2004. Vsetky nasledné zmeny oznamia ¢o najskor.

2. Clenské staty ihned” informuju Komisiu o kazdom stdnom spore,
podanom v doésledku poruSenia tohto nariadenia.

3. M3 Na ziadost’ agentiry méze Komisia ulozit’ finan¢né pokuty
drzitelom povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariade-
nia, ak nedodrzia urcité povinnosti stanovené v stvislosti s tymito povo-
leniami. Maximalne sumy, ako aj podmienky a spdsoby vyberania
tychto pokut ur¢i Komisia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmi v stlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a. <«
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Komisia uverejni mena drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a Ciastky
ulozenych finanénych pokut a dovody, ktoré k udeleniu pokut viedli.

Clanok 85

Toto nariadenie neméa vplyv na pravomoci, udelené Europskemu organu
pre bezpetnost' potravin, vytvorenému nariadenim Eurdépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ().

Clénok 86

Komisia uverejni aspon kazdych desat rokov celkova spravu
o skusenostiach, ziskanych v dosledku fungovania postupov, stanove-
nych v tomto nariadeni, v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES
a v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/82/ES.

Clanok 87

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre licky na humanne pouzitie, zria-
deny ¢lankom 121 smernice 2001/83/ES a Staly vybor pre veterinarne
lieky, zriadeny clankom 89 smernice 2001/82/ES.

2. Ak sa vykonava odkaz na tento odsek, uplatituju sa clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES, s ohl'adom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie, stanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES, sa

stanovuje na tri mesiace.

2a. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

3. Ak sa vykonava odkaz na tento odsek, uplatiuji sa ¢lanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES, s ohl'adom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie, stanovené v ¢lanku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468/ES, sa
stanovuje na jeden mesiac.

Clanok 88

Tymto sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 2309/93/ES.
Odkazy na toto zrusené nariadenie sa vysvetluji ako odkazy na toto

nariadenie.

Clénok 89

Obdobia ochrany, ustanovené v ¢lanku 14 ods. 11 a ¢lanku 39 ods. 10,
sa neuplatiuji na referencné lieky, pre ktoré bola predlozena Ziadost
pred datumom, uvedenym v ¢lanku 90 ods. 2.

(") Nariadenie (ES) & 178/2002 Eurdopskeho parlamentu a Rady

z 28. januara 2002, ktorym sa stanovuji vSeobecné zasady a poziadavky
zékona o potravinach, zriadujiceho Eurdpsky organ pre bezpecnost’ potravin
a stanovujuiceho postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31,
1.2.2002, s. 1).
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Clénok 90

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ na dvadsiaty den nasledujuci po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Prostrednictvom vynimky z prvého odseku, hlavy I, II, IIT a V sa uplat-
nuju od 20. novembra 2005 a bod 3, piata a Siesta zarazka prilohy sa
uplatiiuje od 20. méja 2008.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych clenskych Statoch.
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PRILOHA
LIEKY, KTORE MAJU BYT POVOLENE SPOLOCENSTVOM
Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych
procesov:

— rekombinantnou technologiou kyseliny dezoxyribonukleovej (DNA),

— kontrolovanou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny
v prokaryotoch (bunky bez viditelného jadra) a eukaryotoch vratane
transformovanych buniek cicavcov,

— metddami, zalozenymi na hybridomoch a monoklonalnych protilatkach

Lieky na inovativnu liecbu, ako su vymedzené v ¢lanku 2 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch
na inovativnu lie¢bu ().

Lieky na veterinarne pouzitie, ur¢ené na zvySenie UCinku na ucely, pri
podpore rastu, ktorym boli podané, alebo na ucely zvysenia uzitkovosti
takych zvierat.

Lieky na huméanne pouzitie, ktoré obsahuji novi uéinnu latku, ktora
k datumu nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia nebola povolena
v spoloCenstve a ktorej terapeutickd indikacia je liecba jednej z tychto
chorob:

— syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti,

— rakovina,

— neurodegenerativna porucha,

— diabetes,

a s ucinnostou od 20. maja 2008

— autoimtnne choroby a ostatné imunitné dysfunkcie,

— virusové ochorenia.

Po 20. maji 2008 méze Komisia po porade s agentiirou predlozit’ akykol'vek
vhodny navrh na zmenu a doplnenie tohto bodu, ku ktorému prijme
Europsky parlament a Rada rozhodnutie v sulade so zmluvou.

Lieky, ktoré su oznacené ako lieky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia
(ES) €. 141/2000.

() U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.



