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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A  RADY
2010/84/EU

z 15. decembra 2010,

ktorou sa, pokial ide o dohlad nad liekmi, meni a dopiiia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmid na jej
clanok 114 a clanok 168 ods. 4 pism. c),

so zretelom na navrh Eur6pskej komisie,
po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru ('),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (%),

so zretelom na stanovisko Europskeho dozorného tradnika pre ochranu
udajov (%),

konajic v sulade s riadnym legislativnym postupom (*),

ked’ze:

(1) 'V smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (°), su stanovené harmonizované pravidla
vydavania povolenia, dozoru a dohladu nad liekmi na humanne
pouzitie v Unii.

(2)  Pravidla dohladu nad liekmi s potrebné na ochranu verejného
zdravia, aby bolo mozné zistovat, posudzovat’ a zabranovat
neziaducim Gginkom liekov uvedenych na trh v Unii, pretoze
celkovy bezpecnostny profil liekov je mozné spoznat' az po ich
uvedeni na trh.

(3) Na zaklade nadobudnutych skusenosti a hodnotenia systému
dohladu nad lickmi Unie vykonaného Komisiou je zrejmé, Ze
je potrebné prijat’ opatrenia na zlep$enie fungovania prava Unie
tykajiceho sa dohladu nad liekmi.

4 I ked podstatnym cielom pravnych predpisov o lickoch je
ochrana verejného zdravia, naprick tomu by sa tento ciel mal
dosiahnut’ prostriedkami, ktoré nebrania volnému pohybu
bezpeénych liekov v Unii. Z hodnotenia systému dohladu nad
lickmi Unie vyplynulo, Ze odli§né kroky &lenskych statov
v otazke bezpecnosti tykajucej sa liekov vytvaraji prekazky
vol'nému pohybu liekov. Aby bolo mozné uvedenym prekazkam
zabranit’ alebo ich odstranit, mali by sa existujuce ustanovenia
o dohlade nad liekmi na trovni Unie posilnit’ a zracionalizovat.

() U. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 28.

* U. v EU C 79, 27.3.2010, s. 50.

() U. v. EU C 229, 23.9.2009, s. 19.

(*) Pozicia Europskeho parlamentu z 22. septembra 2010 (zatial' neuverejnena
v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 29. novembra 2010.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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V zaujme jednoznacnosti by sa malo zmenit' vymedzenie pojmu
,heziaduci ucinok* tak, aby bolo mozné zarucit, ze okrem Skod-
livych a neziaducich ucinkov po opravnenom uziti beznych
davok lieku bude zahfnat' aj Skodlivé a neziaduce Gcéinky vyply-
vajice z nespravnej medikacie a pouzitia nad rdmec podmienok
povolenia na uvedenie na trh, vratane nespravneho pouzitia
a zneuzitia lieku. Podozrenie na neziaduci uéinok lieku, ¢o
znamend, Ze existuje aspoil uritd moznost’ pri¢innej suvislosti
medzi lieckom a neziaducim ucinkom, by malo byt dostatoénym
dovodom na nahlasenie. Preto by sa v suvislosti s povinnostou
nahlasovania mal pouzivat pojem ,podozrenic na neziaduce
ucinky*“. Bez toho, aby boli dotknuté¢ platné ustanovenia
a postupy Unie a jednotlivych $titov tykajuce sa lekarskeho
tajomstva, mali by ¢lenské Staty zabezpecit, aby sa nahlasovanie
a spracovanie osobnych tudajov, ktoré suvisi s podozrenim na
neziaduce uc€inky, vratane tych, ktoré stvisia s nespravnou medi-
kaciou, vykonavalo na baze ddvernosti tidajov. Nemalo by to
mat’ vplyv na povinnosti ¢lenskych Statov tykajuce sa vzajomnej
vymeny informacii v suvislosti s dohl'adom nad liekmi alebo ich
povinnost’ zverejiiovat’ dolezité informacie o obavach tykajucich
sa dohl'adu nad lieckmi. Okrem toho by zasada dovernosti udajov
nemala mat’ vplyv na povinnosti prislusnych osob poskytovat’
informacie podla trestného prava.

ZnecCistovanie vody a pddy farmaceutickymi reziduami sa stava
environmentdlnym problémom. Clenské §taty by mali zvazit
opatrenia na monitorovanie a vyhodnocovanie rizika u¢inkov
takychto lieckov na zivotné prostredie vratane tych, ktoré mozu
mat’ vplyv na verejné zdravie. Komisia by mala, okrem in¢ho na
zaklade tudajov ziskanych od Eurdpskej agentiry pre lieky,
Eurépskej environmentalnej agentiry a c¢lenskych Statov, vypra-
covat’ spravu o rozsahu tohto problému spolu s hodnotenim toho,
&i st potrebné zmeny pravnych predpisov Unie o liekoch alebo
inych relevantnych pravnych predpisov Unie.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh by mal zriadit' systém
dohl'adu nad liekmi, aby sa zabezpecilo monitorovanie a dozor
nad jednym, ¢i viacerymi jeho povolenymi liekmi, zapisanymi do
hlavného suboru systému dohladu nad liekmi, ktory by mal byt
vzdy k dispozicii na ucely inspekcie. Prislusné organy by mali
vykonavat’ dohl'ad nad tymito systémami dohl'adu nad liekmi. So
ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh by sa preto mal pred-
kladat’ struény opis prislusného systému dohladu nad liekmi
obsahujici odkaz na miesto, kde sa hlavny stbor systému
dohladu nad lieckmi pre predmetny liek nachadza a je
k dispozicii na ucely inSpekcie prisluSnymi organmi.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali planovat’ opatrenia
dohl'adu nad liekmi pre kazdy jeden liek v kontexte systému
riadenia  rizik.  Opatrenia by mali byt  primerané
k identifikovanym rizikdm, potencidlnym rizikdm a k potrebe
ziskania dopliujucich informacii o lieku. Zaroven by sa tiez
malo zabezpecit, aby vsetky klIGi¢ové opatrenia zahrnuté do
systému riadenia rizik boli obsahom podmienok povolenia na
uvedenie na trh.
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Z hladiska verejného zdravia je potrebné doplnit’ udaje, ktoré boli
k dispozicii v case vydania povolenia, dodatocnymi udajmi
o bezpecnosti a v niektorych pripadoch aj o ucinnosti povolenych
liekov. Prislusné organy by mali byt preto opravnené ulozit
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnost, aby vykonal
studie o bezpe€nosti a Gcinnosti po vydani povolenia. Malo by
byt mozné ulozit’ tito povinnost’ bud’ v Case vydania povolenia
na uvedenie na trh, alebo neskor, a tato povinnost’ by mala byt’
podmienkou povolenia na uvedenie na trh. Tieto Stidie sa mozu
zamerat na zhromazd'ovanie Udajov, ktoré umoznia zhodnotit
bezpecnost’ a Gcinnost’ liekov v kazdodennej lekarskej praxi.

Je nevyhnutné, aby posilneny systém dohladu nad liekmi
neviedol k predCasnému vydavaniu povoleni na uvedenie na
trh. Povolenie niektorych liekov je vSak podmienené dal$im
monitorovanim. Toto zahiia vsetky lieky s novou Gc¢innou latkou
a biologické lieky vratane biosimilarnych liekov, ktoré st pre
dohl'ad nad liekmi prioritou. PrisluSné orgdny mozu tiez vyza-
dovat’ d’alSie monitorovanie Specifickych liekov, ktoré su podmie-
nené povinnym vypracovanim S§tidie o bezpeCnosti po vydani
povolenia, alebo sa na ne vztahuju podmienky alebo obmedzenia
tykajuce sa bezpeéného a ucinného uzivania lieku. Lieky podlie-
hajuce d’alSiemu monitorovaniu by mali byt oznacené Ciernym
symbolom a prislusnou S$tandardnou vysvetl'ujucou vetou
v sthrne charakteristik vyrobku a v pribalovom letdku. Verejnosti
pristupny zoznam liekov, ktoré su predmetom d’alSicho monito-
rovania, by mala aktualizovat Eurdpska agentura pre lieky, zria-
dena nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttra pre lieky () (d’alej len
agentura®).

Komisia by mala v spolupraci s agenturou a prisluSnymi vnutro-
Statnymi organmi a po konzulticiach s organizaciami zastupuji-
cimi pacientov, spotrebitel'ov, lekarov a lekarnikov, socialnymi
a zdravotnymi poistoviiami, ako aj s ostatnymi zucastnenymi
stranami predlozit Europskemu parlamentu a Rade hodnotiacu
spravu o zrozumitelnosti sthrnov charakteristik vyrobku
a pribalovych letdkov a o ich prinose pre zdravotnicky personal
a Siroku verejnost. Na zaklade analyzy uvedenych udajov by
mala Komisia v pripade potreby predlozit' navrhy na zlepSenie
formatu a obsahu sthrnov charakteristik vyrobku a pribalovych
letakov s cielom zabezpecit, aby predstavovali hodnotny zdroj
informacii pre zdravotnicky personal i pre Siroku verejnost.

Na zaklade skuisenosti by sa mali spresnit’ povinnosti drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh tykajuce sa dohl'adu nad povolenymi
lickmi. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh by mal zodpovedat
za neustdle monitorovanie bezpecnosti svojich liekov, za infor-
movanie organov o akychkol'vek zmenach, ktoré by mohli
ovplyvnit’ povolenie na uvedenie na trh, a takisto za aktualizaciu
informacii o lieku. Ked’ze lieky by mohli byt pouzité aj mimo
ramca podmienok povolenia na uvedenie na trh, malo by byt

() U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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sucastou povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh aj
poskytovanie vsetkych dostupnych informacii vratane vysledkov
klinickych  skuSok alebo inych S§tadii, ako aj hlaseni
o akomkol'vek uziti lieku, ktoré je nad ramec podmienok povo-
lenia na uvedenie na trh. Je tiez potrebné zabezpecit, aby sa pri
predlzovani platnosti povolenia na uvedenie na trh zohladnili
vSetky zhromazdené relevantné informacie tykajuce sa bezpec-
nosti lieku.

S cielom zarucit uzku spolupracu medzi cClenskymi Statmi
v oblasti dohl'adu nad liekmi, mal by sa mandat koordinacnej
skupiny stanoveny v ¢lanku 27 smernice 2001/83/ES rozsirit
o posudenie otazok suvisiacich s dohl'adom nad vSetkymi liekmi
povolenymi ¢lenskymi Statmi. Aby mohla koordinacna skupina
tieto nové tlohy splnit’, mala by sa jej Gloha vyraznejsie posilnit
prijatim jasnych pravidiel, pokial’ ide o poZadovant odbornost’,
postupy na dosahovanie dohody alebo stanovisk, transparentnost’,
nezavislost a dodrZiavanie povinnosti mlcanlivosti jej clenov,
a potrebu spoluprace medzi Uniou a vnitrodtatnymi organmi.

S cielom zaru€it' rovnaku uroveni vedeckych poznatkov, pokial
ide o prijimanie rozhodnuti v oblasti dohladu nad liekmi na
trovni Unie i na vnutrostatnej urovni, mala by sa koordinatna
skupina pri plneni svojich uloh suvisiacich s dohladom nad
lieckmi spolichat na odporGcania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi.

V snahe vyhnut' sa duplicitnej ¢innosti by sa koordinac¢na skupina
pri hodnoteniach dohl'adu nad lickmi tykajacich sa liekov povo-
lenych vo viac ako jednom clenskom Stite mala dohodnut na
jednom stanovisku. Dohoda v ramci koordinacnej skupiny by
mala staCit na implementaciu opatreni dohladu nad liekmi
v celej Unii. Pokial v ramci koordina¢nej skupiny neddjde
k dohode, mala by byt na prijatie rozhodnutia o potrebe regulac-
ného zéasahu tykajuceho sa povolenia na uvedenie na trh, urce-
ného Clenskym $tatom, splnomocnend Komisia.

Jediné hodnotenie by sa malo vykonat aj v pripade otazok stvi-
siacich s dohl'adom nad liekmi, ktoré sa tykaja lickov povolenych
¢lenskymi Statmi a liekov povolenych v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004. V takychto pripadoch by mala Komisia prijat
harmonizované opatrenia pre vSetky dotknuté lieky na zéaklade
hodnotenia na trovni Unie.

Clenské 3taty by mali prevadzkovat systémy dohPadu nad liekmi
na ucely zhromazd'ovania informécii potrebnych pri monitorovani
liekov vratane informacii o podozreniach na neziaduce ucinky, ku
ktorym dochéadza pri uzivani lieku podl'a podmienok povolenia
na uvedenie na trh, ako aj pri uzivani nad ramec podmienok
povolenia na uvedenie na trh vratane predavkovania, nespravneho
pouzitia, zneuzitia ¢i nespravnej medikacie, a o podozreniach na
neziaduce ucinky, ktoré s spojené s expoziciou lieku pri praci.
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Clenské staty by mali zabezpecit' kvalitu systému dohladu nad
lickmi prostrednictvom sledovania pripadov podozreni na neZzia-
duce ucinky. Clenské $taty by mali na tento Gdel vytvorit' prime-
rane odborne zabezpeceny staly systém dohladu nad liekmi, aby
sa v plnej miere mohli plnit’ povinnosti uvedené v tejto smernici.

S cielom zlepsit’ koordinaciu zdrojov medzi ¢lenskymi Statmi by
Clensky $tat mal mat’ pravo delegovat urCité ulohy tykajice sa
dohl'adu nad liekmi na iny clensky Stat.

S cielom zjednodusit nahlasovanie podozreni na neziaduce
ucinky by mali drzitelia povoleni na uvedenie na trh a ¢lenské
Staty nahlasovat’ takéto UcCinky iba do databazy dohladu nad
lickmi Unie a siete na spracovanie udajov v zmysle ¢lanku 57
ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len ,,databaza
Eudravigilance®). Databaza Eudravigilance by mala umoznovat
okamzité posielanie hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky
prijatych od drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh ¢lenskym
Statom, na ktorych tGzemi sa Ucinky vyskytli.

S cielom zvysit' Groven transparentnosti procesov dohladu nad
liekmi by mali ¢lenské §taty vytvorit’ a prevadzkovat’ internetové
portaly pre lieky. Na tento Gcel by mali drzitelia povoleni na
uvedenie na trh predbezne alebo stbezne upozornit prislusné
orgdny o bezpecnostnych ozndmeniach a prisluSné organy by si
mali navzajom vopred poskytnit’ bezpecnostné oznamenia.

Pravidla Unie tykajiice sa dohPadu nad lickmi by sa aj nadalej
mali spoliehat’ na kIicova ulohu, ktort pri monitorovani bezpec-
nosti liekov zohrava zdravotnicky personal, a zaroven zohlad-
novat’ skutoCnost, ze podobny vyznam maji aj hlasenia
pacientov o podozreniach na neziaduce UCinky liekov. Z tohto
dovodu je vhodné ulahéit’ zdravotnickemu persondlu i pacientom
nahlasovanie podozreni na neziaduce Ucinky liekov a poskytnit’
im spdsoby, akymi mozu takéto nahlasovania uskutocnit’.

Ako dosledok odosielania vsetkych tUdajov o podozreniach na
neziaduce ucinky priamo do databazy Eudravigilance je vhodné
zmenit’ rozsah periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti,
ktoré sa tak skor stani analyzami vyvazenosti rizika a prinosu
lieku ako iba podrobnym zoznamom hlaseni o jednotlivych pripa-
doch, ktoré st uz ulozené v databaze Eudravigilance.

Povinnosti ulozené v stvislosti s periodicky aktualizovanymi
spravami o bezpecnosti by mali zodpovedat' rizikam, ktoré
lieky predstavuju. Predkladanie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti by preto malo byt spojené so systémom
riadenia rizik v pripade novych povolenych liekov, pricom
rutinné hlasenia by sa nemali vyzadovat' v pripade generickych
liekov, liekov obsahujucich G¢innua latku, pre ktoré sa preukdzalo
osvedéené medicinske pouzitie, homeopatickych lickov alebo
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lieckov registrovanych ako tradi¢né rastlinné lieky. V ziujme
verejného zdravia by vSak prislusné organy mali vyzadovat’ pred-
kladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
v pripade takych liekov, pri ktorych sa vyskytni obavy
v stvislosti s udajmi dohl'adu nad liekmi alebo v désledku chyba-
jucich dostupnych udajov o bezpecnosti, ked’ sa prislusna ucinna
latka pouziva v liekoch, pri ktorych sa predkladanie periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecCnosti zvycajne nepozaduje.

Je potrebné, aby sa pri hodnoteni periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti zintenzivnilo spolo¢né vyuzivanie zdrojov
medzi prislusnymi organmi. Malo by sa ustanovit’ jediné hodno-
tenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti liekov
povolenych vo viac ako jednom c¢lenskom S§tate. Navyse by sa
mali stanovit’ postupy na stanovenie jedinej frekvencie a terminov
predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti pre
vSetky lieky obsahujuce rovnakil ucinnu latku alebo rovnaku
kombinaciu t¢innych latok.

Po uskutocneni jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych
sprav o bezpec€nosti by sa vSetky nasledné opatrenia tykajice sa
zachovania, zmeny, pozastavenia alebo zruSenia prislusného
povolenia na uvedenie na trh mali prijimat’ postupom na trovni
Unie, aby bol vysledok jednotny.

Clenské Staty by sa mali v urcitych veciach, ktoré suvisia
s bezpecnost'ou liekov, automaticky obracat’ na agentlru, a tym
dat podnet na ich posidenie na urovni celej Unie. Z tohto
dovodu je vhodné stanovit pravidla pre postup posudzovania
Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, ako aj
pravidla nasledného postupu, pokial’ ide o prislusné povolenia
na uvedenie na trh s umyslom prijat harmonizované opatrenia
v ramei Unie.

V stvislosti so spresnenim a posilnenim ustanoveni tykajtcich sa
¢innosti dohl'adu nad liekmi v smernici 2001/83/ES je takisto
vhodné spresnit’ v celej Unii postupy hodnoteni bezpeénostnych
otazok po vydani povolenia, ktoré sa tykaju liekov. S tymto
ciefom by mal byt podet postupov hodnotenia pre celd Uniu
obmedzeny na dva, z ktorych jeden umoznuje rychle hodnotenie
a mal by sa pouzivat’ vtedy, ked’ sa vyzaduje nalichavé opatrenie.
Bez ohladu na to, ¢i sa uplatni postup pre nalichavé pripady
alebo bezny postup a ¢i bol liek povoleny centralizovanym
alebo necentralizovanym postupom, Vybor pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi by mal vydat’ svoje odporucanie vzdy, ked
su dovodom prijatia opatreni udaje suvisiace s dohladom nad
liekmi. Je vhodné, aby sa koordina¢nd skupina a Vybor pre
lieky na humanne pouzitie pri svojom hodnoteni opierali o toto
odporucanie.

Je potrebné zaviest harmonizované usmernenia a regulacny
dohl'ad nad $tudiami o bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré
pozaduju prislusné orgéany, a ktoré nie su intervencné, su inicio-
vané, riadené alebo financované drzitelom povolenia na uvedenie
na trh, a v ramci ktorych sa zhromazd’'uji tdaje od pacientov
alebo zdravotnickeho personalu, a ktor¢ z tohto dovodu
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nespadaju do rozsahu pdsobnosti smernice Europskeho parla-
mentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni c¢len-
skych Statov tykajucich sa uplatiovania dobrej klinickej praxe
pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (!). Dohl'ad nad
takymito Stidiami by mal byt v kompetencii Vyboru pre hodno-
tenie rizik dohladu nad lickmi. Studie pozadované po vydani
povolenia na uvedenie lieku na trh len jednym prisluSnym
organom, ktoré maju byt vypracované len v jednom ¢lenskom
State, by mali byt pod dohladom prislusného vnutrostatneho
organu c¢lenského Statu, v ktorom sa ma S$tadia vypracovat.
V pripade potreby by sa malo zaviest aj ustanovenie
o naslednom postupe, pokial ide o predmetné povolenia na
uvedenie na trh, s amyslom prijat’ v rdmci Unie harmonizované
opatrenia.

S cielom vymahat dodrziavanie ustanoveni tykajucich sa
dohl'adu nad lieckmi by mali ¢lenské Staty zarucit' uplatiiovanie
ucinnych, primeranych a odradzajucich sankcii pre drzitelov
povoleni na uvedenie na trh za nedodrziavanie povinnosti
v oblasti dohl'adu nad liekmi. Ak v urcenej lehote nie su splnené
podmienky uvedené v povoleni na uvedenie na trh, prislusné
vnutrostatne organy by mali mat’ pradvomoc preskiimat’ povolenie
na uvedenie na trh.

S cielom chranit’ verejné zdravie by mali byt ¢innosti dohl'adu
nad liekmi prislu§nych vnutro$tatnych organov primerane finan-
cované. Malo by sa zabezpecCit, aby sa umoznilo primerané finan-
covanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi splnomocnenim prislusnych
vnutrostatnych organov na ukladanie poplatkov drzitelom povo-
leni na uvedenie na trh. Sprava takychto zhromazdenych financ-
nych prostriedkov by vSak mala byt slstavne kontrolovana
prislusnymi vnutroStatnymi organmi v snahe zarucit' ich nezavis-
lost’ pri vykone tychto ¢innosti dohl'adu nad liekmi.

V snahe vyriesit' zavazné problémy s dostupnostou liekov, ktoré
suvisia s pripadnou nedostupnostou povolenych liekov alebo
liekov uvadzanych na trh alebo ich nedostatkom, by ¢lenské
Staty mali moct za urcitych podmienok umoznit prislusnym
subjektom vynimky z uréitych ustanoveni smernice 2001/83/ES
tykajucich sa poziadaviek na oznaCovanie a balenie.

Ked'ze ciel’ tejto smernice, a to vo vsetkych clenskych Statoch
harmonizovanym spdsobom zlepsit' bezpecnost’ liekov uvadza-
nych na trh Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni
Clenskych $tatov, ale z dovodu rozsahu opatreni ho mozno lepSie
dosiahnut’ na tirovni Unie, méze Unia prijat’ opatrenia v stilade so
zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii
(ZEU). V stlade so zasadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tato smernica neprekraCuje ramec nevyhnutny na dosiah-
nutie tohto ciela.

Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby tym bola dotknuta
smernica  Europskeho  parlamentu a  Rady  95/46/ES
z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych osdb pri spracovani
osobnych tdajov a volnom pohybe tychto udajov (*) ani naria-
denie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001
z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na

v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(34

(335)

(36)

spracovanie osobnych udajov institiciami a organmi Spolocen-
stva a o vol'nom pohybe takychto udajov (!). Malo by byt mozné
spracivat osobné¢ udaje v ramci systému Eudravigilance pri
dodrzani pravnych predpisov Unie tykajucich sa ochrany tdajov,
aby sa dali zistit, posudit, pochopit a zamedzit neziaduce
ucinky, ako aj rozpoznat rizikd4, prijat’ opatrenia na ich zniZenie
a na zvySenie prinosov z lieckov v zaujme ochrany verejného
zdravia. Ochrana verejného zdravia predstavuje vyznamny
verejny zaujem a z tohto dovodu spracovanie osobnych udajov
modze byt opodstatnené, ak sa identifikovatelné zdravotné udaje
spracivaju len v nevyhnutnych pripadoch a len ak zucastnené
strany vyhodnocuju tito potrebu v kazdej faze procesu dohladu
nad liekmi.

Ustanovenia  tykajice  monitorovania liekov v  smernici
2001/83/ES predstavuju Specifické ustanovenia v zmysle ¢lanku
15 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim

vyrobkov na trh ().

Cinnosti dohl'adu nad liekmi uvedené v tejto smernici si vyzaduju
stanovenie jednotnych podmienok tykajucich sa obsahu
a udrziavania hlavného stboru systému dohladu nad liekmi,
ako aj minimdlnych poZiadaviek na systém kvality vykonu
¢innosti dohl'adu nad liekmi, ktoré uskuto¢nuju prislusné vnutro-
Statne organy a drzitelia povoleni na uvedenie na trh, pouzivanie
medzinarodne dohodnutej terminologie, formatov a noriem pri
vykone Cinnosti dohladu nad lieckmi a minimalne poziadavky
pri monitorovani tidajov obsiahnutych v databaze Eudravigilance
s cielom urcit’, ¢i existuji nové rizika alebo ¢i sa rizika zmenili.
Mal by sa stanovit' aj format a obsah elektronického prenosu
informacii o podozreniach na neziaduce ucinky, ktory uskutoc-
nuju clenské Staty a drzitelia povoleni na uvedenie na trh, format
a obsah elektronickych, periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpec€nosti a planov riadenia rizik, ako aj format protokolov,
prehl’adov a zaverecnych sprav v pripade stadii o bezpecnosti po
vydani povolenia. Podl'a ¢lanku 291 Zmluvy o fungovani Europ-
skej tmie (ZFEU) sa pravidla a vieobecné zasady tykajuce sa
mechanizmov kontroly, ktorymi clenské Staty uskutocnuja
kontrolu nad vykonom vykondvacich pravomoci Komisie,
stanovia vopred nariadenim prijatym v sulade s riadnym legisla-
tivnym postupom. Do prijatia tohto nového nariadenia sa nad’alej
uplatiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym
sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich pravomoci prene-
senych na Komisiu (?), s vynimkou regulaéného postupu
s kontrolou, ktory nie je mozné uplatnit’.

Komisia by mala byt splnomocnena prijimat’ delegované akty
v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, aby doplnila ustanovenia ¢lankov
21a a 22a smernice 2001/83/ES. Komisia by mala byt’ splnomoc-
nend prijimat’ dopliiujuce opatrenia, v ktorych urci situacie, ked’

v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1.
v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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mozno vyzadovat' §tadie o UCinnosti po vydani povolenia. Je
osobitne dodlezité, aby Komisia pocas svojich pripravnych prac
uskutocnila nalezité konzultacie, a to aj na irovni expertov.

37) 'V stlade s bodom 34 Medziinstitucionalnej dohody o lepsej
tvorbe prava () sa Clenské Staty vyzyvaji, aby pre seba a v
zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné tabulky, ktoré
budu ¢o najlepsie vyjadrovat’ vzajomny vztah medzi touto smer-
nicou a opatreniami na jej transpoziciu.

(38) Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zodpovedajucim
spdsobom zmenit’ a doplnit’,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldanok 1
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a dopliia takto:
1. ¢lanok 1 sa meni a doplia takto:
a) bod 11 sa nahradza takto:

»11. Neziaduci ucinok: reakcia na liek, ktora je Skodliva
a nechcena.”;

b) bod 14 sa vypusta,
¢) bod 15 sa nahradza takto:

,15. Stadia o bezpeénosti po vydani povolenia: akékolvek
studia  tykajuca sa povoleného lieku vypracovana
s cielom identifikovat, opisat’ alebo kvantifikovat' ohro-
zenie bezpecCnosti, potvrdzujuca bezpecnostny profil lieku
alebo merajuca ucinnost’ opatreni na riadenie rizik.*;

d) vkladaju sa tieto body:

,,28b. Systém riadenia rizik: sthrn ¢innosti dohl'adu nad liekmi
a zasahov urCenych na identifikdciu, charakteristiku,
prevenciu alebo minimalizaciu rizik vo vztahu k lickom
vratane hodnotenia G¢innosti takychto ¢innosti a zasahov.

28c. Plan riadenia rizik: podrobny opis systému riadenia rizik.

28d. Systém dohladu nad liekmi: systém, ktory vyuzivaja
drzitelia povoleni na uvedenie na trh a clenské Staty pri
plneni uloh a povinnosti uvedenych v hlave IX,
a zamerany na monitorovanie bezpecnosti povoleného
liecku a detekciu akejkol'vek zmeny v ich vyvazenosti
rizika a prinosu.

28e. Hlavny subor systému dohladu nad liekmi: podrobny
opis systému dohl'adu nad liekmi, ktory vyuzivaji drzi-
telia povoleni na uvedenie na trh v pripade jedného alebo
viacerych povolenych liekov.”;

M U. v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.
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v &lanku 8 sa odsek 3 meni a doplita takto:
a) pismeno ia) sa nahradza takto:

»ia) sthrnny opis systému dohladu nad liekmi Ziadatela,
ktory obsahuje tieto tdaje:

— dokaz o tom, ze ziadatel ma k dispozicii kvalifiko-
vanl osobu zodpovednu za dohlad nad liekmi,

— clenské staty, v ktorych ma kvalifikovand osoba
pobyt a vykonava svoje ulohy,

— kontaktné tidaje kvalifikovanej osoby,

— ziadatelom podpisané vyhlasenie o tom, ze ziadatel
disponuje prostriedkami potrebnymi na plnenie uloh
a povinnosti uvedenych v hlave IX,

— odkaz na miesto, kde sa nachddza hlavny stbor
systému dohl'adu nad liekmi pre dany liek,*;

b) za pismeno ia) sa vklada toto pismeno:

»laa) plan riadenia rizik opisujuci systém riadenia rizik, ktory
ziadatel' pouzije v pripade dotknutého lieku, spolocne
s jeho zhrnutim,*;

¢) pismeno 1) sa nahradza takto:
1) kopie tychto dokumentov:

— vSetkych povoleni vydanych v inom c¢lenskom State
alebo tretej krajine na uvedenie lieku na trh, zhrnutie
udajov o bezpecnosti vratane udajov z periodicky aktua-
lizovanych sprav o bezpecnosti, ak existuju, a z hlaseni
podozreni na neziaduce U€inky spolu so zoznamom tych
Clenskych Statov, v ktorych je ziadost o povolenie,
podana v sulade s touto smernicou, v procese vybavo-
vania,

— suhrnu charakteristik vyrobku navrhovaného Zziadatel'om
v stlade s ¢lankom 11 alebo schvaleného prislusnymi
organmi Clenského §tatu v sulade s clankom 21
a pribalového letaka navrhovaného v stlade s clankom
59 alebo schvaleného prislusnymi organmi ¢lenského
Statu v sulade s clankom 61,

— podrobnosti 0 kazdom rozhodnuti o zamietnuti povolenia
v Unii alebo v tretej krajine a dovody takéhoto rozhod-
nutia.”;

d) pismeno n) sa vypusta;
e) za druhy pododsek sa dopliaju tieto pododseky:

,»Systém riadenia rizik uvedeny v pismene iaa) prvého podod-
seku ma zodpovedat identifikovanym rizikdm a potencidlnym
rizikdm lieku a potrebe tidajov o bezpecnosti po vydani povo-
lenia.

Informécie uvedené v prvom pododseku je potrebné podla
potreby aktualizovat.;
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v &lanku 11 sa dopliaji tieto pododseky:

,V pripade liekov uvedenych na zozname uvedenom v ¢lanku 23
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ma sthrn charakteristik vyrobku obsa-
hovat’ vyhlasenie: ,Tento liek podliecha d’alS$iemu monitorovaniu.
Pred tymto vyhldsenim sa umiestni c¢ierny symbol uvedeny
v Clanku 23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a za vyhlasenim nasleduje
prislusna Standardna vysvetl'ujuca veta.

Na vsetkych liekoch sa uvadza Standardizovany text, v ktorom sa
od zdravotnickeho persondlu vyslovne ziada, aby nahlasovali vSetky
podozrenia na neziaduce ucinky v sulade s vnutroStatnym systémom
spontanneho nahlasovania uvedenym v ¢lanku 107a ods. 1 Su
mozné aj iné formy nahlasovania, a to i elektronicky, v stlade
s ¢lankom 107a ods. 1 druhy pododsek.;

v Clanku 16g sa odsek 1 nahradza takto:

»l. 'V pripade povolenia na tradicné pouzivanie, udeleného na
zéaklade tejto kapitoly, sa analogicky uplatiuje ¢lanok 3 ods. 1
a 2, ¢lanok 4 ods. 4, ¢lanok 6 ods. 1, ¢lanok 12, ¢lanok 17 ods.
1, ¢lanky 19, 20, 23, 24, 25, 40 az 52, 70 az 85, 101 az 108b,
¢lanok 111 ods. 1 a 3, ¢lanky 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125,
¢lanok 126 druhy odsek a clanok 127 tejto smernice, ako aj smer-
nica Komisie 2003/94/ES z 8. oktdébra 2003, ktorou sa ustanovuji
zasady a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajicej sa
lickov na humanne pouzitie a skGSanych lieckov na humanne
pouzitie (*).

(* U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22%;

&lanok 17 sa meni a doplha takto:

a) v druhom pododseku odseku 1 sa slova ,,¢lankami 27 nahra-
dzaji slovami ,,Clankami 28°;

b) v odseku 2 sa slova ,clanky 27 nahradzaji slovami ,,Clanky
28

v ¢lanku 18 sa slova ,,Clankami 27 nahradzaja slovami ,,élankami
28%;

v Clanku 21 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

3. Prislusné vnutrostatne organy v pripade kazdého lieku, pre
ktory vydali povolenie, bezodkladne zverejnia povolenie na
uvedenie na trh spolu s pribalovym letakom, suhrnom charakteristik
vyrobku a vSetkymi podmienkami stanovenymi v stlade s ¢lankami
2la, 22 a 22a, ako aj vSetkymi terminmi na splnenie uvedenych
podmienok.

4.  Prislusné vnutrostatne organy vypracuju hodnotiacu spravu
a poskytnt pripomienky k spisu z hl'adiska vysledkov farmaceutic-
kych a predklinickych skuSok, klinickych skuSok, systému riadenia
rizik a systému dohladu nad liekmi pre prislusny liek. Hodnotiaca
sprava sa aktualizuje vzdy, ked” sa objavia nové informacie dolezité
pre hodnotenie kvality, bezpecnosti alebo ucinnosti prislusného
lieku.

Po vymazani akychkol'vek informacii obchodne doverného charak-
teru prislusné vnutrostatne organy bezodkladne zverejnia hodno-
tiacu spravu spolu s odovodnenim svojho stanoviska. Odovodnenie
sa poskytne samostatne pre kazda Ziadanu indikaciu.
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Verejna hodnotiaca sprava obsahuje zhrnutie zostavené sposobom,
ktory je zrozumitel'ny verejnosti. Toto zhrnutie obsahuje najmé cast’
o podmienkach pouZzivania lieku.*;

vklada sa tento ¢lanok:

., Clanok 21a

Okrem ustanoveni uvedenych v ¢lanku 19 méze vydanie povolenia
na uvedenie lieku na trh podliehat’ jednej alebo viacerym z tychto
podmienok:

a) prijatiu urcitych opatreni na zabezpecenie bezpe¢ného uzivania
liecku, zahrnutych do systému riadenia rizik;

b

~

vypracovaniu §tadii o bezpecnosti po vydani povolenia;

¢) splneniu povinnosti tykajicich sa zaznamov alebo hlaseni
o podozreniach na neziaduce Ucinky, ktoré su prisnejsie ako
tie, ktoré su uvedené v hlave IX;

d) ktorymkol'vek inym podmienkam alebo obmedzeniam
z hl'adiska bezpecného a Gcinného uzivania lieku;

e) existencii primeraného systému dohladu nad liekmi;

f) uskutoneniu $tadii o GCinnosti po vydani povolenia
v pripadoch, ked sa vyskytna obavy, ktoré shvisia
s niektorymi aspektmi uc¢innosti licku a ktoré mozno vyriesit’
len po jeho uvedeni na trh. Povinnost uskutocnit’ tieto Stadie
je zalozena na delegovanych aktoch prijatych v sulade
s Clankom 22b, priCom sa zohladiiujii vedecké usmernenia
uvedené v ¢lanku 108a.

V pripade potreby sa v povoleni na uvedenie na trh uvedi terminy
na splnenie tychto podmienok.*;

¢lanok 22 sa nahradza takto:

., Clanok 22

Za vynimocnych okolnosti a po konzultacii so ziadatelom sa moze
povolenie na uvedenie na trh vydat’ pod podmienkou splnenia urci-
tych podmienok tykajucich sa predovsetkym bezpecnosti lieku
a oznamovania vSetkych nehod spojenych s pouzivanim lieku
prisluSnym vnutro$tatnym organom a opatreni, ktoré treba prijat’.

Povolenie na uvedenie na trh sa modze vydat len vtedy, ak vie
ziadatel' dokazat, ze nemdze predlozit' Gplné udaje o ucinnosti
a bezpeCnosti lieku pri jeho beznom uZzivani z objektivnych
a overitelnych dovodov, a musi byt zalozené na jednej ¢i viacerych
z podmienok stanovenych v prilohe I

Predizenie platnosti povolenia na uvedenie na trh je spojené
s kazdoro¢nym prehodnotenim tychto podmienok.*;

vkladaju sa tieto ¢lanky:

., Clanok 22a

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh modze prislusny
vnutrostatny organ ulozit' drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
povinnost’:

a) vypracovat’ Studiu o bezpecnosti po vydani povolenia v pripade,
ak existuju obavy ohladom rizik povolen¢ho lieku. Ak sa
rovnaké pochybnosti tykaju viac nez jedného lieku, vnutrostatny
prislusny organ po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi vyzve dotknutych drzitelov povoleni na
uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢nu  Studiu
0 bezpecnosti po vydani povolenia;
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b) vypracovat’ stidiu o Uc¢innosti po vydani povolenia v pripade,
ked’ poznanie ochorenia alebo klinicka metodoldgia naznacuju,
ze by sa predchadzajuce hodnotenia ucinnosti mohli vyrazne
prepracovat’. Povinnost’ uskutoc¢nit’ §tadiu o u¢innosti po vydani
povolenia sa zakladd na delegovanych aktoch prijatych v sulade
s Clankom 22b, priCom sa zohladiiuji vedecké usmernenia
uvedené v ¢lanku 108a.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt nalezite oddvodnené, ozna-
mené pisomne a musi obsahovat’ ciele a ¢asovy rdmec na pred-
loZzenie a vypracovanie Studie.

2. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od
dorucenia pisomného oznamenia o uloZenej povinnosti poziada,
poskytne mu prislusny vnuatroStatny organ moznost vyjadrit
pisomné pripomienky k ulozeniu povinnosti v lehote, ktora stanovi.

3. Na zéklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitelom
povolenia na uvedenie na trh prislusny vnutrostatny organ zrusi
alebo potvrdi ulozent povinnost. Ak prislusny vnutro$tatny organ
ulozenu povinnost’ potvrdi, ddjde k zmene povolenia na uvedenie
na trh tak, aby v nom bola povinnost zahrnuta ako podmienka
povolenia na uvedenie na trh, pricom sa zodpovedajiicim spésobom
aktualizuje systém riadenia rizik.

Clanok 22b

1. S cielom identifikovat’ situacie, v ktorych sa méze vyzadovat
uskuto¢nenie $tudii o ucinnosti po vydani povolenia podla ¢lankov
2la a 22a tejto smernice moze Komisia prijat prostrednictvom
delegovanych aktov v sulade s ¢lankom 12la a za podmienok
uvedenych v ¢lankoch 121b a 121c¢ opatrenia dopliujiice ustano-
venia ¢lankov 21a a 22a.

2. Komisia pri prijimani takychto delegovanych aktov kona
v sulade s ustanoveniami tejto smernice.

Clénok 22¢

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zapracuje vSetky
podmienky uvedené v clankoch 21a, 22 alebo 22a do svojho
systému riadenia rizik.

2. Clenské $taty informuju agentiru o povoleniach na uvedenie
na trh, ktoré¢ vydali na zédklade podmienok v zmysle clankov 21a,
22 alebo 22a.“;

¢lanok 23 sa nahradza takto:

., Clanok 23

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh musi drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh vo vztahu k vyrobnym a kontrolnym
metddam uvedenym v Clanku 8 ods. 3 pism. d) a h) zohladnit
vedecky a technicky pokrok a zaviest' vSetky zmeny, ktoré moézu
byt nevyhnutné na to, aby sa lick mohol vyrabat’ a kontrolovat’ na
zaklade vSeobecne prijatych vedeckych metdd.
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Takéto zmeny podliehaju schvaleniu prisluSnym organom dotknu-
tého c¢lenského Statu.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne poskytne
prislusnému vnutroStatnemu organu vsetky nové informacie, ktoré
by mohli viest k zmene tudajov alebo dokumentov uvedenych
v ¢lanku 8 ods. 3, v ¢lankoch 10, 10a, 10b a 11 alebo v ¢lanku
32 ods. 5 alebo v prilohe I.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predovsetkym bezodkladne
informuje prislusny vnutro$tdtny organ o kazdom zékaze alebo
obmedzeni zavedenom prislusnymi organmi ktorejkol'vek krajiny,
v ktorej sa liek uvddza na trh, a o kazdej inej novej informacii,
ktora by mohla mat’ vplyv na posudenie prinosov a rizik daného
lieku. Tato informacia ma obsahovat’ pozitivne i negativne vysledky
klinickych skusok alebo inych §tadii v pripade vsetkych indikacii
a populacii, a to bez ohl'adu na to, ¢i st alebo nie su sucastou
povolenia na uvedenie na trh, a takisto udaje o pouzivani lieku, ak
takyto spdsob pouzitia lieku je nad ramec povolenia na uvedenie na
trh.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaru¢i aktualizovanie
informacii o liecku na zéklade stcasnych vedeckych poznatkov
vratane zverejnenych zaverov hodnotenia a odporti¢ani prostrednic-
tvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch, zriadeného
v sulade s ¢lankom 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

4. Aby mohol prislusny vnutrostatny organ kontinualne hodnotit’
vyvazenost rizika a prinosu, moze kedykol'vek poziadat' drzitela
povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie udajov dokazujucich,
ze vyvazenost’ rizika a prinosu ostdva nad’alej priazniva. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh akejkol'vek takejto ziadosti plne
a bezodkladne vyhovie.

PrisluSny vnutroStatny organ moze kedykol'vek poziadat’ drzitela
povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil kopiu hlavného stuboru
systému dohladu nad liekmi. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh
tuto kopiu predlozi najneskdr sedem dni po doruceni Ziadosti.;

&lanok 24 sa meni a doplha takto:
a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

»Na tento ucel drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi
prislusnému  vnutroStdtnemu organu konsolidovani  verziu
suboru z hladiska kvality, bezpeCnosti a ucCinnosti vratane
hodnotenia tdajov z hldseni o podozreniach na neziaduce ucinky
a z periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti predloze-
nych v sulade s hlavou IX, ako aj informacie o vsetkych
zmenach, ku ktorym doslo po vydani povolenia na uvedenie
na trh, a to najneskor devdt mesiacov pred uplynutim platnosti
povolenia na uvedenie na trh v stulade s odsekom 1.

b) odsek 3 sa nahradza takto:

3. Predizené povolenie na uvedenie na trh ma neobmedzenu
Casovll platnost, pokial prisluSny  vnuatroStatny organ
z opodstatnenych dévodov suvisiacich s dohl'adom nad liekmi
vratane expozicie nedostatocného poctu pacientov voéi prislus-
nému licku nerozhodne o jednom dodatoénom prediZeni plat-
nosti na obdobie piatich rokov v stlade s odsekom 2.%;
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13.

14.

nazov  ,Kapitola 4 — Postup vziajomného uznavania
a decentralizovany postup® sa vypusta;

¢lanok 27 sa meni a doplha takto:

a)

b)

odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:
,l.  Zriadi sa koordina¢na skupina na tieto ucely:

a) posudenie vsetkych otazok shvisiacich s povolenim na
uvedenie lieku na trh v dvoch alebo viacerych clenskych
Statoch v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4;

b) postdenie otazok suvisiacich s dohl'adom nad liekmi povo-
lenymi c¢lenskymi $tatmi v stlade s ¢lankami 107¢, 107e,
107g, 107k a 107q;

¢) posudenie otazok suvisiacich so zmenami povoleni na
uvedenie na trh vydanych clenskymi Statmi v stlade
s Clankom 35 ods. 1.

Agentlra zabezpeci pre koordina¢nu skupinu sekretariat.

Pri plneni svojich tloh dohladu nad liekmi vratane schvalenia
systémov riadenia rizik a monitorovania ich G¢innosti sa koor-
dina¢nd skupina spolieha na vedecké hodnotenie a odporucania
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi ustanoveného
v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a. a.) nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Koordina¢na skupina je zlozena z jedného predstavitel'a za
kazdy clensky S$tat, vymenovaného na trojrocné obdobie, ktoré
mozno obnovit. Clenské $tity mozu vymenovat nahradnika na
trojroéné obdobie, ktoré mozno obnovit. Clenov koordinaénej
skupiny mozu sprevadzat’ odbornici.

Clenovia koordinagnej skupiny a odbornici sa pri plneni svojich
uloh opieraju o vedecké a regulacné zdroje, ktoré st k dispozicii
prislusnym vnutrostatnym organom. Kazdy prislusny vnitro-
Statny organ monitoruje odbornu uroven vykonanych hodnoteni
a pomaha vymenovanym ¢lenom koordina¢nej skupiny
a odbornikom pri ich Cinnosti.

Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ ¢lenov koordinacnej
skupiny, uplatiluje sa ¢lanok 63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.%;

doplnaja sa tieto odseky:

w4 Vykonny riaditel agentiry alebo jeho zastupca,
a zastupcovia Komisie moézu byt pritomni na ktoromkol'vek
zasadnuti koordinacnej skupiny.

5. Clenovia koordinaénej skupiny zabezpeéia primerant koor-
dinaciu uloh skupiny s ¢innost'ou prislusnych vnutrostatnych
organov vratane poradnych subjektov zapojenych do vydania
povolenia na uvedenie na trh.
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6.  Pokial v tejto smernici nie je stanovené inak, Clenské Staty
zastipené v koordinacnej skupine vyvini ¢o najvdcSie usilie
o dosiahnutie stanoviska k prijimanym opatreniam na zaklade
konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je mozné dosiahnut’, prevazi
stanovisko vacsiny ¢lenskych Statov zastupenych v koordinaénej
skupine.

7. Od ¢lenov koordinacnej skupiny sa aj po ukonceni ich
Clenstva vyzaduje, aby zachovavali ml¢anlivost’ v pripade infor-
macii, na ktoré sa vztahuje povinnost’ zachovavat sluzobné
tajomstvo.*;

15. za ¢lanok 27 sa vklada tento nazov:

KAPITOLA 4
Postup vizdajomného uzndvania a decentralizovany postup®;

16. v &lanku 31 sa odsek 1 meni a dopliia takto:
a) prvy pododsek sa nahradza takto:

.,V osobitnych pripadoch, tykajucich sa zaujmov Unie, &lenské
Staty, Komisia, ziadatel' alebo drzitel' povolenia na uvedenie na
trh pred vydanim akéhokol'vek rozhodnutia vo veci ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh, pozastavenia alebo zrusenia
platnosti povolenia na uvedenie na trh alebo akejkol'vek inej
zmeny povolenia na uvedenie na trh, ktora sa javi ako potrebna,
postipia vec vyboru na uplatnenie postupu stanoveného
v ¢lankoch 32, 33 a 34.;

b) za prvy pododsek sa vkladaju tieto pododseky:

»Ak je postupenie vysledkom hodnotenia udajov tykajucich sa
dohl'adu nad povolenym liekom, postipi sa vec Vyboru pre
hodnotenie rizik dohl'adu nad lieckmi a mdze sa uplatnit’ ¢lanok
107j ods. 2 Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi vyda
odporucanie podl'a postupu stanovené¢ho v ¢lanku 32. Konecné
odporucanie sa postipi podla potreby bud’ Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie alebo koordinacnej skupine a uplatni sa
postup stanoveny v ¢lanku 107k.

Ak sa vsak povazuje za potrebné prijat’ nalichavé opatrenie,
uplatiuje sa postup stanoveny v ¢lankoch 107i az 107k.;

17. clanok 36 sa vypusta;
18. ¢&lanok 59 sa meni a doplia takto:
a) odsek 1 sa meni a dopla takto:
1) pismeno e) sa nahradza takto:

»€) opis neziaducich ucinkov, ktoré sa mozu vyskytnat pri
beznom uzivani lieku, a v pripade potreby opatrenia,
ktoré¢ treba v takej situacii urobit’.*;

ii) dopiiaju sa tieto pododseky:

,»V pripade liekov, ktoré si na zozname uvedenom v ¢lanku

23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, sa navySe uvedie toto vyhla-

senie: ,Tento lieck podlicha d’alsiemu monitorovaniu‘. Pred

tymto vyhlasenim sa umiestni Cierny symbol uvedeny

v ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a za vyhldsenim
nasleduje prislusna Standardna vysvetl'ujuca veta.
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19.

20.

Pri  vSetkych liekoch sa vlozi Standardizovany text
s vyslovnou ziadostou, aby pacienti oznamili vSetky podo-
zrenia na neziaduce uU€inky svojmu lekarovi, lekarnikovi,
zdravotnickemu personalu alebo priamo vnutroStatnemu
systému spontanneho nahlasovania uvedenému v c¢lanku
107a ods. 1, pricom sa konkrétne uvedu jednotlivé spdsoby
nahlasovania (nahlasovanie elektronicky, poStova adresa
a/alebo iné) v sulade s clankom 107a ods. 1 druhy
pododsek.*;

b) dopliia sa tento odsek:

4. Do 1. januara 2013 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade hodnotiacu spravu o sucasnych nedostatkoch
suhrnu charakteristik vyrobku a pribalového letaka a o moznos-
tiach ich zlepsSenia, aby lepSie zodpovedali potrebam pacientov
a zdravotnickeho persondlu. Komisia v pripade potreby a na
zaklade spravy a po konzultacii s prisluSnymi zainteresovanymi
stranami predlozi navrhy na zlepSenie zrozumitelnosti, formatu
a obsahu tychto dokumentov.*;

v ¢lanku 63 sa odsek 3 nahradza takto:

»3. Ak liek nie je ur€eny na priame dodanie pacientovi, alebo ak
existuju zavazné problémy suvisiace s dostupnostou lieku, mozu
prislusné organy na zaklade opatreni, ktoré povazuji za potrebné
na ochranu l'udského zdravia, udelit’ vynimku z povinnosti uvadzat
urcité udaje na oznaceni a pribalovom letaku. Mozu udelit’ aj plnt
alebo cCiastocnu vynimku z povinnosti uvadzat oznacenie
a pribalovy letdk v tiradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu,
v ktorom sa liek uvadza na trh.;

hlava IX sa nahradza takto:

LHLAVA IX
DOHI’AD NAD LIEKMI (FARMAKOBDELOST)

KAPITOLA 1

VSeobecné ustanovenia

Clanok 101

1. Clenské staty prevadzkuju systémy dohladu nad liekmi na
Gcely plnenia svojich uloh tykajucich sa dohladu nad liekmi
a ich Ucasti na aktivitach Unie tykajucich sa dohladu nad liekmi.

Systém dohl'adu nad liekmi slizi na zhromazd’ovanie informacii
o rizik4ch liekov z hladiska zdravia pacientov a verejného zdravia.
Tieto informacie sa tykaju najmé neziaducich Gc¢inkov u l'udi sposo-
benych uvzitim lieku v zmysle podmienok povolenia na uvedenie na
trh, ako aj uzitim nad ramec povolenia na uvedenie na trh,
a neziaducich ucinkov spojenych s expoziciou v zamestnani.
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2. Clenské $taty prostrednictvom systému dohladu nad liekmi
uvedeného v odseku 1 odborne posudia vSetky informacie, zvazia
moznosti minimalizacie rizik a prevencie a v pripade potreby
zavedu regulacné opatrenia tykajice sa povolenia na uvedenie na
trh. Clenské $taty vykonavaju pravidelny audit svojich systémov
dohladu nad liekmi a vysledky ozndmia Komisii najneskor do
21. septembra 2013 a potom kazdé dva roky.

3. Kazdy clensky Stat urci prislusny organ na plnenie tloh tyka-
jucich sa dohl'adu nad liekmi.

4.  Komisia moze clenské Staty poziadat, aby sa pod vedenim
agentury zucastnili na medzinarodnej harmonizacii a Standardizacii
technickych opatreni v suvislosti s dohl'adom nad liekmi.

Cldnok 102
Clenské staty:

a) prijm0 vSetky primerané opatrenia, aby nabadali pacientov,
lekarov, lekarnikov a ostatny zdravotnicky personal, aby nahla-
sovali podozrenia na neZiaduce UCinky prisluSnym vnutro-
Statnym organom; do tychto Gloh mozno podla potreby zapojit’
organizacie zastupujlice spotrebitel'ov, pacientov a zdravotnicky
personal;

b) ulahcujii pacientom nahlasovanie tym, Zze okrem nahlasovania
prostrednictvom internetu umoznia aj d’alSie formy nahlasovania;

¢) prijmu vsetky vhodné opatrenia, aby ziskali presné a overitel'né
udaje na odborné posudenie hlaseni o podozreniach na nezia-
duce ucinky;

d) zabezpecia, aby bola verejnost’ vcas informovana o obavach
tykajicich sa dohl'adu nad liekmi a suavisiacich s uZzivanim
lieku prostrednictvom zverejnenia na internetovom portali
a podl'a potreby aj prostrednictvom d’alSich verejnooznamova-
cich prostriedkov;

e) zabezpeCia réznymi spésobmi zhromazd'ovania informacii a v
pripade potreby aj ndslednou kontrolou hlaseni o podozreniach
na neziaduce ucinky, ze sa prijmt vsetky vhodné opatrenia, aby
bolo mozné jasne identifikovat’ vsetky biologické lieky, ktoré su
predmetom hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky a su
predpisované, vydavané alebo predavané na ich Uzemi,
s nalezitou pozornostou venovanou ndzvu lieku, v sulade
s ¢lankom 1 bod 20, a Cislu vyrobnej Sarze;

f) prijm0 opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby bol drzitel
povolenia na uvedenie na trh, ktory nesplni povinnosti stanovené
v tejto hlave, podrobeny u¢innym, primeranym a odradzajucim
sankciam.

Na tcely pismen a) a e) prvého odseku mozu ¢lenské Staty zaviest’
pre lekarov, lekarnikov a iny zdravotnicky personal Specifické
povinnosti.

Clanok 103

Clensky $tat moze ktorakolvek z wiloh, ktoré mu boli v tejto hlave
zverené, delegovat’ na iny Clensky S§tat za predpokladu pisomnej
dohody zo strany tohto druhého 3tatu. Ziadny &lensky $tat nesmie
zastupovat’ viac nez jeden d’alsi ¢lensky Stat.
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Delegujuci Clensky Stat o delegacii pisomne informuje Komisiu,
agentiru a vSetky ostatné cClenské Staty. Delegujuci Clensky Stat
a agentira tato informaciu zverejnia.

Clénok 104

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh prevadzkuje na ucely
splnenia jeho uloh dohl'adu nad lieckmi systém dohl'adu nad liekmi,
ktory je rovnocenny s prislusnym systémom dohladu nad liekmi
Clenského Statu ustanovenym v ¢lanku 101 ods. 1

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom systému
dohl'adu nad liekmi uvedeného v odseku 1 vedecky posudi vsetky
informacie, zvazi moznosti minimalizacie rizik a prevencie a v
pripade potreby prijme vhodné opatrenia.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh vykonava pravidelny audit
svojho systému dohl'adu nad liekmi. Drzitel' uvedie poznamku tyka-
jucu sa hlavnych zisteni auditu hlavného stboru systému dohladu
nad liekmi a na zdklade tychto zisteni zabezpeCi vypracovanie
a vykonavanie vhodného akéného planu napravy. Po Gplnom vyko-
nani ndpravnych opatreni mozno pozndmku odstranit’.

3.V ramci systému dohladu nad liekmi drzitel povolenia na
uvedenie na trh:

a) ma trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovanu
osobu zodpovednt za dohlad nad liekmi;

b) vedie a na poziadanie spristupni hlavny stibor systému dohl'adu
nad liekmi;

¢) prevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy liek;

d) monitoruje vysledky opatreni na minimalizdciu rizik, ktoré su
sucastou planu riadenia rizik alebo ktoré su stanovené ako
podmienky povolenia na uvedenie na trh podla ¢lankov 2la,
22 alebo 22a;

e) aktualizuje systém riadenia rizik a monitoruje idaje dohl'adu nad
liekmi s cielom zistit, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa
rizikd nezmenili, alebo ¢i nedoslo k zmendm vyvazenosti rizik
a prinosu liekov.

Kvalifikovand osoba uvedena v pismene a) prvého pododseku musi
mat’ pobyt a pdsobit’ na uzemi Unie a zodpoveda za zriadenie
a spravu systému dohladu nad liekmi. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozi prislusnému organu a agentire meno
a kontaktné tidaje kvalifikovanej osoby.

4.  Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 3, prislusné
vnutrostatne organy mézu ziadat' o vymenovanie kontaktnej osoby
pre zalezitosti tykajuce sa dohladu nad lieckmi na vnutroStatnej
urovni, ktorda bude podriadend kvalifikovanej osobe zodpovednej
za ¢innosti dohl'adu nad liekmi.
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Clénok 104a

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku, od
drzitelov povoleni na uvedenie na trh, vydanych pred 21. jalom
2012, sa odchylne od ¢lanku 104 ods. 3 pism. c¢) nevyzaduje, aby
prevadzkovali systém riadenia rizik pre kazdy liek.

2. Prislusny vnutro$tatny organ moéZe drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh ulozit povinnost’ prevadzkovat systém riadenia
rizik, ako je uvedené v Clanku 104 ods. 3 pism. c), v pripade, Ze
existuju obavy tykajuce sa rizik vplyvajucich na vyvazenost' rizik
a prinosu povoleného lieku. V tejto stvislosti prislusny vnutrostatny
organ ulozi drzitelovi povolenia na uvedenie na trh aj povinnost
predlozit’ podrobny opis systému riadenia rizik, ktory ma v tmysle
zaviest v pripade dotknutého lieku.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt' nalezite odovodnené, musi sa
oznamit’ pisomne a musi obsahovat’ Casovy ramec na predloZenie
podrobného opisu systému riadenia rizik.

3. Ak o to drzitel' povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od
dorucenia pisomného oznamenia o uloZenej povinnosti poziada,
poskytne mu prislusny vnuatros$tatny organ moznost vyjadrit
pisomné pripomienky k ulozenej povinnosti v lehote, ktort stanovi.

4.  Na zaklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh prisluSny vnutroStatny orgén zrusi
alebo potvrdi ulozent povinnost. V pripade, Ze prislusny vnttro-
Statny organ ulozenu povinnost’ potvrdi, dojde podl'a toho k zmene
povolenia na uvedenie na trh tak, aby boli v podmienkach povo-
lenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 2la pism. a) uvedené
opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v rdmci systému riadenia rizik.

Clanok 105

Riadenie finan¢nych prostriedkov ur¢enych pre c¢innosti suvisiace
s dohladom nad liekmi, s ¢innostou komunikacnych sieti a s
dohl'adom nad trhom st pod nepretrzitou kontrolou prislusnych
vnutro§tatnych organov s cielom zarucit’ ich nezéavislost’ pri vykone
uvedenych c¢innosti dohl’adu nad liekmi.

Prvy odsek nebrani prisluSnym vnuatrostatnym organom ukladat’
drzitelom povoleni na uvedenie na trh poplatky za vykonavanie
uvedenych cinnosti prislusSnymi vnutroStatnymi organmi, pokial’ je
striktne zarucena ich nezavislost’ pri vykone uvedenych cinnosti
dohladu nad liekmi.

KAPITOLA 2

Transparentnost’ a poskytovanie informdcii

Clanok 106

Kazdy clensky stat vytvori a spravuje vnutroStatny internetovy
portal pre lieky, ktory je prepojeny na eurdpsky internetovy portal
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o liekoch zriadeny v sulade s c¢lankom 26 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Prostrednictvom vnutroStatnych internetovych portalov
pre lieky clenské Staty zverejnia prinajmenSom tieto informécie:

a) verejné hodnotiace spravy spolo¢ne s ich zhrnutim;

b) zhrnutia charakteristik vyrobku a pribalové letaky;

¢) zhrnutia planov riadenia rizik pre lieky povolené v sulade
s touto smernicou;

d) zoznam liekov podla ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

e) informacie o rdznych spdsoboch nahlasovania podozreni na
neziaduce ucinky liekov zo strany zdravotnickeho persondlu
a pacientov prislusnym vnutroStaitnym organom vratane interne-
tovych Struktirovanych formularov uvedenych v ¢lanku 25
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clénok 106a

1.  Akonahle drzitel povolenia na uvedenie na trh zamysla
verejne oznamit' informacie o obavach tykajucich sa dohl'adu nad
liekmi a stvisiacich s pouzitim lieku, musi v kazdom pripade infor-
movat zarovenn s uskutoCnenim takéhoto verejného oznamenia
alebo predtym prislusné vnutrostatne orgény, agentiru a Komisiu.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zaruci, ze informécie urcené
verejnosti budu objektivne a nezavadzajuce.

2. Pokial' nie je potrebné urobit nalichavé verejné vyhlasenia
z dovodu ochrany verejného zdravia, Clenské Staty, agentlra
a Komisia sa navzajom informuji najneskdr do 24 hodin pred
verejnym vyhlasenim tykajucim sa informécii o obavach tykajucich
sa dohladu nad liekmi.

3.V pripade G¢innych latok obsiahnutych v lickoch povolenych
vo viac ako jednom clenskom State zodpovedd agentura za koordi-
naciu bezpecnostnych oznameni medzi prislusSnymi vnutroStatnymi
organmi a poskytne ¢asové harmonogramy zverejiiovania takychto
informacii.

Clenské staty, koordinované agentirou, sa budi vsemozne usilovat
o dosiahnutie dohody v otazke spolo¢ného vyhlasenia v suvislosti
s bezpecnostou prislusného lieku a ¢asovych harmonogramov ich
distribucie. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
poskytne, ak o to agentira poziada, poradenstvo v otazke uvede-
nych bezpecnostnych oznameni.

4. Ak agentura alebo prislusné vnutroStatne organy zverejnia
informacie uvedené v odsekoch 2 a 3, potom sa vSetky ddoverné
informacie osobného alebo obchodného charakteru vymazi, pokial
ich zverejnenie nie je nevyhnutné pre ochranu verejného zdravia.
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KAPITOLA 3

Zaznamy, hldasenia a hodnotenie udajov dohl’adu nad liekmi

Oddiel 1

Zaznamy a hlasenia podozreni na neZiaduce
ucinky

Clénok 107

1.  Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaznamenaju vSetky
podozrenia na neziaduce G&inky v Unii alebo v tretich krajinach,
na ktoré st upozorneni, ¢i uz na zaklade spontannych hlaseni od
pacientov alebo zdravotnickeho personalu, alebo v kontexte Studif
po vydani povolenia.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zarucia pristup k takymto
hlaseniam na jedinom mieste v Unii.

Odchylne od prvého pododseku sa podozrenia na neziaduce Gcinky,
ktoré sa objavia pocas klinickej sktsky, zaznamenavaji a hlasia
v stulade so smernicou 2001/20/ES.

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh nesmi odmietnut
posudit’ hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky dorucené
v elektronickej podobe alebo akymkolvek inym vhodnym
spdsobom od pacientov a zdravotnickeho personalu.

3. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh odoslu elektronicky do
databazy a siete na spracovanie Udajov uvedenych v ¢lanku 24
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len ako ,databaza Eudravigi-
lance) informacie o vSetkych zavaznych podozreniach na neziaduce
Gi¢inky, ktoré sa objavia v Unii a v tretich krajinach, a to do 15 dni
potom, ¢o sa o tejto udalosti prislusny drzitel povolenia na
uvedenie na trh dozvedel.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh odoslu elektronicky do data-
bazy Eudravigilance informdcie o vSetkych nezdvaznych podozre-
niach na neZiaduce uéinky, ktoré sa objavia v Unii, a to do 90 dni
potom, ¢o sa o tejto udalosti prislusny drzitel povolenia na
uvedenie na trh dozvedel.

Pokial’ ide o lieky obsahujuce ucinné latky uvedené na zozname
publikécii monitorovanych agenturou podla ¢lanku 27 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, nemusia drzitelia povoleni na uvedenie na trh
nahlasovat’ do databazy Eudravigilance podozrenia na neziaduce
ucinky zaznamenané v zdravotnej literatire uvedenej na zozname,
ale monitoruju vSetku ostatnu zdravotnicku literaturu a nahlasuju
akékol'vek podozrenia na neziaduce Gcinky.
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4.  Drzitelia povoleni na uvedenie na trh stanovia postupy
s cielom ziskat presné a overitelné udaje na vedecké postdenie
hlaseni o podozreniach na neziaduce uc€inky. Zhromazduju aj
nasledné informacie po tychto hlaseniach a vkladaju aktualizované
udaje do databazy Eudravigilance.

5. Drzitelia povoleni na wuvedenie na trh spolupracuju
s agentirou a Clenskymi S$tatmi pri zistovani duplikatov hlaseni
o podozreniach na neziaduce ucinky.

Clanok 107a

1. Kazdy clensky $tat zaznamendva vSetky podozrenia na neZia-
duce ucinky, ktoré sa na jeho tizemi objavia a na ktoré ho upozorni
zdravotnicky personal a pacienti. Po prijati hldsenia zapajaji
Clenské Staty v pripade potreby pacientov a zdravotnicky personal
do naslednych opatreni, aby dodrzali ustanovenia ¢lanku 102 pism.
c) ae).

Clenské $taty zabezpetia, aby boli hlasenia o takychto widinkoch
predkladané prostrednictvom vnutrostatnych internetovych portalov
pre lieky alebo inym spdsobom.

2.V pripade hlasenia, ktoré podava drzitel povolenia na
uvedenie na trh, moze Clensky Stat, na Gizemi ktorého sa podozrenia
na neziaduce uCinky vyskytli, zapojit drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh do opatreni nasledujucich po hlaseni.

3. Clenské staty spolupracuju s agenttrou a drzitelmi povoleni
na uvedenie na trh pri zistovani duplikatov hlaseni o podozreniach
na neziaduce ucinky.

4. Clenské Stity tieto hlasenia o zavaznych podozreniach na
neziaduce ucinky uvedené v odseku 1 odoslu elektronicky do data-
bazy Eudravigilance do 15 dni po ich prijati.

Do 90 dni odo dna prijatia hlasenia uvedeného v odseku 1 zaslu
elektronicky do databazy Eudravigilance hldsenia o nezavaznych
podozreniach na neziaduce ucinky.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh maji k tymto hlaseniam
pristup prostrednictvom databazy Eudravigilance.

5. Clenské $taty zabezpetia, aby sa hlasenia o podozreniach na
neziaduce ucinky spojenych s nespravnym pouzivanim lieku, na
ktoré boli upozornené, vlozili do databazy Eudravigilance
a spristupnili vSetkym organom, subjektom, organizaciam a/alebo
institiciam zodpovednym za bezpecnost' pacientov v danom c¢len-
skom State. Takisto zabezpeCia, aby boli organy zodpovedné za
lieky v danom clenskom S§tate informované o vsetkych podozre-
niach na neziaduce uCinky, na ktoré boli upozornené ktorékol'vek
iné organy v danom c¢lenskom State. Tieto hldsenia sa podavaju
postupom uvedenym v ¢lanku 25 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

6. Jednotlivé clenské staty neukladajii drzitelom povoleni na
uvedenie na trh ziadne d’alSie povinnosti tykajiuce sa nahlasovania
podozreni na neziaduce G¢inky, pokial’ na to nemaju opodstatnené
dovody vyplyvajice z Cinnosti dohl'adu nad liekmi.
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Oddiel 2

Periodicky aktualizované spravy
o bezpecnosti

Clénok 107b

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predklada agentire
periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti, ktorych obsahom
st

a) sthrny udajov tykajucich sa prinosov a rizik lieku vratane
vysledkov vSetkych S§tadii so zretefom na ich potencidlny
vplyv na povolenie na uvedenie na trh;

b) vedecké postdenie vyvazenosti rizik a prinosu lieku;

c) vSetky udaje o objeme predajov licku, ako aj vSetky udaje
o objeme lekarskych predpisov, ktorymi disponuje drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh, vratane odhadu poctu osob, ktoré boli
liecku vystavené.

Postdenie uvedené v pismene b) ma vychadzat’ zo vsetkych dostup-
nych udajov vratane udajov z klinickych skasok v pripade nepovo-
lenych indikécii a populacii.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaju elek-
tronicky.

2. Agentira spristupni hlasenia uvedené¢ v odseku 1 prislusnym
vnutro§tatnym organom, ¢lenom Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi, Vyboru pre lieky na huménne pouzitie
a koordinacnej skupine prostrednictvom registratnych systémov
uvedenych v ¢lanku 25a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

3. Odchylne od odseku 1 tohto c¢lanku drzitelia povoleni na
uvedenie na trh liekov uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1 alebo ¢lanku
10a a drzitelia registracie lieckov uvedenych v ¢lankoch 14 alebo
16a predkladaju periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti
uvedenych liekov vtedy, ak:

a) je tato povinnost uvedend ako podmienka povolenia na
uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 21a alebo ¢lankom 22 alebo

b) o to poziada prislusny organ v dosledku obav tykajicich sa
udajov dohladu nad liekmi alebo v dosledku nedostatocnych
periodicky aktualizovanych sprav o bezpe€nosti v suvislosti
s ucinnou latkou po vydani povolenia na uvedenie na trh.
Hodnotiace spravy pozadovanych periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti sa predkladaji Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi, ktory posudi, ¢i je potrebna jedina
hodnotiaca sprava pre vSetky povolenia na uvedenie na trh
liekov obsahujucich tu ista ucinnu latku, a podla toho informuje
koordina¢nti skupinu alebo Vybor pre lieky na humanne
pouzitie, aby sa uplatnili postupy stanovené v ¢lanku 107c
ods. 4 a v ¢lanku 107e.
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Clénok 107¢

1. Frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti sa spresni v povoleni na uvedenie na trh.

Datumy predkladania podl'a stanovenej frekvencie sa vypocitaja od
datumu vydania povolenia.

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli vydané pred
21. julom 2012 a v pripade ktorych neboli frekvencia a datumy
predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti stano-
vené ako jedna z podmienok povolenia na uvedenie na trh, pred-
kladajii periodicky aktualizované spravy o bezpe€nosti v sulade
s druhym pododsekom tohto odseku, kym sa v povoleni na
uvedenie na trh nestanovi ina frekvencia alebo iné datumy pred-
kladania takychto sprav, alebo sa neurcia v sulade s odsekmi 4, 5
alebo 6.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaju
prisluSnym orgdnom ihned’ na poZziadanie alebo v sulade s nizSie
uvedenym:

a) ak liek este nebol uvedeny na trh, aspon kazdych Sest’ mesiacov
po vydani povolenia a az do jeho uvedenia na trh;

b) ak uz liek bol uvedeny na trh, asponn kazdych Sest mesiacov
pocas prvych dvoch rokov po prvom uvedeni na trh, a raz do
roka pocas nasledujucich dvoch rokov a potom uz v trojrocnych
intervaloch.

3. Odsek 2 sa uplatiuje aj na lieky, ktoré boli povolené len
v jednom clenskom State a na ktoré sa odsek 4 neuplatiuje.

4. Ak lieky, ktoré st predmetom réznych povoleni na uvedenie
na trh, obsahuji rovnaku Gc¢innt latku alebo rovnaku kombinaciu
ucinnych latok, potom sa frekvencia a datumy predkladania perio-
dicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti v zmysle uplatiiovania
odsekov 1 a 2 mozu upravit a harmonizovat’ tak, aby sa v ramci
spolo¢nej prace na periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti
mohlo uskuto¢nit’ jediné hodnotenie a ustanovil referenény datum
Unie, od ktorého sa vypogitajii terminy predkladania sprav.

Harmonizovanu frekvenciu predkladania sprav a referenény datum
Unie mdze po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohl'adu
nad liekmi urcit’ jeden z tychto subjektov:

a) Vybor pre liecky na humanne pouzitie, ak najmenej jedno
z povoleni na uvedenie na trh lieckov obsahujucich dana u¢inna
latku bolo vydané v stlade s centralizovanym postupom stano-
venym v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b) koordina¢na skupina v inych pripadoch, ako su pripady uvedené
v pismene a).

Harmonizovanu frekvenciu predkladania sprav urcenti podl'a prvého
a druhého pododseku zverejni agentra. Drzitelia povoleni na
uvedenie na trh podla toho predlozia ziadost o zmenu povolenia
na uvedenie na trh.
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5. Na ucely odseku 4 je pre lieky obsahujice rovnaku ucinnu
latku alebo rovnaki kombindciu Ucinnych latok referenénym
datumom Unie jeden z tychto datumov:

a) datum vydania prvého povolenia na uvedenie lieku na trh
s obsahom danej Gcinnej latky alebo danej kombindcie u€innych
latok v Unii;

b) ak nie je mozné zistit’ ddtum uvedeny v pismene a), tak prvy zo
znamych datumov povolenia na uvedenie na trh lieku s obsahom
danej Gcinnej latky alebo danej kombinacie ucinnych latok.

6.  Drzitelia povoleni na uvedenie na trh mozu Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie alebo pripadne koordinacnej skupine predlozit’
ziadosti o uréenie referenénych datumov Unie alebo o zmenu frek-
vencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti
z jedného z tychto dovodov:

a) z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim,;
b) s cielom vyhnut sa duplicite hodnotenia;
¢) s cielom dosiahnut’ medzinarodni harmonizaciu.

Tieto ziadosti sa predlozia pisomne a riadne sa zdévodnia. Vybor
pre lieky na humanne pouzitie alebo koordinacna skupina po
konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
tieto ziadosti schvali alebo zamietne. Zmenu datumov alebo frek-
vencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti
zverejiiuje agentlra. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh v sulade
s tym predlozia ziadost’ o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

7. Agentira zverejni zoznam s referencnymi datumami Unie
a frekvenciou predkladania periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti na eurdpskom internetovom portali o liekoch.

Vsetky zmeny tykajuce sa datumov a frekvencie predkladania
periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti stanovenych
v povoleni na uvedenie na trh v dosledku uplatiiovania odsekov
4, 5 a 6 nadobudnu ucinnost’ Sest’ mesiacov po ich uverejneni.

Clénok 107d

Prislusné wvnutrostatne organy periodicky aktualizované spravy
0 bezpecnosti zhodnotia a rozhodnt, ¢i existuji nové rizika, alebo
¢i sa rizikd zmenili alebo ¢i doslo k zmendm vo vyvazenosti rizik
a prinosu liekov.

Clanok 107e

1. Jediné hodnotenie periodicky aktualizovanych  sprav
0 bezpecnosti sa vykona pre lieky povolené vo viac ako jednom
¢lenskom S§tate, a v pripadoch uvedenych v ¢lanku 107c ods. 4 az 6
aj pre vsetky lieky obsahujuce rovnaka ucinnu latku alebo rovnaku
kombinaciu u¢innych latok, pre ktoré bol stanoveny referencny
datum Unie a frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti.



2010L.0084 — SK — 20.01.2011 — 000.002 — 28

Jediné hodnotenie vykona jeden z tychto subjektov:

a) Clensky stat ureny koordina¢nou skupinou v pripade, ak ziadne
z dotknutych povoleni na uvedenie na trh nebolo vydané
v sulade s centralizovanym postupom stanovenym v hlave II
kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, alebo

b) spravodajca urCeny Vyborom pre hodnotenie rizik dohl'adu nad
liekmi v pripade, ak aspon jedno z dotknutych povoleni na
uvedenie na trh bolo vydané v sulade s centralizovanym
postupom stanovenym v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Pri vybere ¢lenského Statu v sulade s pismenom a) druhého podod-
seku koordina¢na skupina zohladiiuje skuto¢nost, ¢i niektory
z Clenskych Statoch nevystupuje ako referencny cClensky Stat
v stulade s ¢lankom 28 ods. 1.

2. Clensky $tat alebo pripadne spravodajca vypracuje hodnotiacu
spravu do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy
0 bezpecnosti a zaSle ju agentire a prislusnému c¢lenskému Statu.
Agentara zasle spravu drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.

Do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy modzu clenské Staty
a drzitel povolenia na wuvedenie na trh predlozit agenture
a spravodajcovi alebo ¢lenskému Statu svoje pripomienky.

3. Po prijati pripomienok uvedenych v odseku 2 spravodajca
alebo ¢lensky stat do 15 dni aktualizuje hodnotiacu spravu, pricom
zohl'adni vsetky predlozené pripomienky, a zasle ju Vyboru pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi. Vybor pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi schvéli hodnotiacu spravu s d’alSimi zmenami
alebo bez nich na svojom najblizSom zasadnuti a vyda odportcanie.
V odporucani sa uvedd rozdielne stanoviska spolu s dovodmi, na
ktorych sa zakladaju. Agentlra ulozi schvalent hodnotiacu spravu
a odporucanie do registratného systému zriadeného podla ¢lanku
25a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a posle ich drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh.

Clanok 107f

Po hodnoteni periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
prislusné vnutrostatne organy zvazia, ¢i je potrebné vykonat’
kroky v suvislosti s povolenim na uvedenie na trh dotknutého lieku.

Podl'a potreby zachovaji, zmenia, pozastavia alebo zrusia povolenie
na uvedenie na trh.

Cldanok 107g

1.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, ktoré odporuca opatrenie tykajice sa viac
ako jedného povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom
107¢ ods. 1 a ktorého predmetom nie je Ziadne z povoleni na
uvedenie na trh vydanych v sulade s s centralizovanym postupom
stanovenym v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
koordina¢na skupina do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru pre
hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi spravu postdi a prijme stano-
visko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo zruseni dotknutého
povolenia na uvedenie na trh vratane casového harmonogramu
implementacie dohodnutého stanoviska.
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2. Ak clenské Staty zastipené v ramci koordinacnej skupiny
dospeju k dohode o opatreniach, ktoré maji byt prijaté na zaklade
konsenzu, predsedajici dohodu zaznamena a zasle ju drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh a &lenskym $tatom. Clenské $taty
prijm@i potrebné opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie
alebo zruSenie dotknutych povoleni na uvedenie na trh v sulade
s Casovym harmonogramom implementécie stanovenym v dohode.

V pripade zmeny drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi
prisluSnym vnutroStatnym orgdnom v rdmci stanoveného ¢asového
harmonogramu implementacie naleziti ziadost o zmenu vratane
aktualizovaného stihrnu charakteristik vyrobku a pribalového letaka.

Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zéklade konsenzu, potom sa
Komisii predlozi stanovisko vécsiny clenskych Statov zastupenych
v ramci koordinacnej skupiny a Komisia uplatni postup stanoveny
v ¢lankoch 33 a 34.

Ak sa dohoda ¢lenskych Statov zastupenych v koordinacnej skupine
alebo stanovisko vicsiny Clenskych statov odliSuje od odporucania
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, koordina¢na
skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku védcSiny podrobné
vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporti¢anim.

3.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, ktoré odporuca opatrenie tykajice sa viac
ako jedného povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom
107¢ ods. 1 a ktorého predmetom je asponn jedno povolenie na
uvedenie na trh vydané v sulade s centralizovanym postupom stano-
venym v hlave II kapitola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, Vybor pre
lieky na humanne pouzitie do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi spravu posudi a prijme
stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo zruseni dotknu-
tych povoleni na uvedenie na trh vriatane ¢asového harmonogramu
implementécie daného stanoviska.

Ak sa toto stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie odli-
Suje od odporacania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
lieckmi, Vybor pre lieky na huméanne pouzitie pripoji k svojmu
stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu
s odportac¢anim.

4. Na zaklade stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie,
ktoré sa uvadza v odseku 3, Komisia:

a) prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom, tykajiice sa prijatia
opatreni v suvislosti s povoleniami na uvedenie na trh vydanymi
Clenskymi Statmi, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny v tomto
oddiele, a

b) pokial’ zo stanoviska vyplyva potreba regulacného zasahu tyka-
juceho sa povolenia na uvedenie na trh, prijme rozhodnutie
0 zmene, pozastaveni alebo zruSeni povoleni na uvedenie na
trh vydanych v stlade s s centralizovanym postupom stano-
venym v nariadeni (ES) ¢. 726/2004, na ktoré sa vztahuje
postup stanoveny v tomto oddiele.

Pri prijimani rozhodnutia uvedené¢ho v pismene a) prvého podod-
seku tohto odseku a pri jeho implementédcii Clenskymi Statmi sa
uplatinuja ¢lanky 33 a 34 tejto smernice.



2010L.0084 — SK — 20.01.2011 — 000.002 — 30

Na rozhodnutie uvedené v pismene b) prvého pododseku tohto
odseku sa uplatiuje ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Ak
Komisia takéto rozhodnutie prijme, moze zaroven prijat’ aj rozhod-
nutie uréené Clenskym Statom podla clanku 127a tejto smernice.

Oddiel 3

Detekcia signalov

Cléanok 107h

1. Pokial ide o lieky povolené v sulade s touto smernicou,
prislusné vnutrostatne organy prijmi v spolupraci s agentirou
tieto opatrenia:

a) monitorovanie vysledkov opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré
st stucastou planov riadenia rizik, a podmienok uvedenych
v ¢lankoch 21a, 22 alebo 22a;

b) postdenie aktualizacii systému riadenia rizik;

¢) monitorovanie udajov v databaze Eudravigilance s cielom zistit,
¢i existuju nové rizika alebo ¢i sa rizika zmenili a ¢i maja tieto
rizikd vplyv na vyvazenost rizik a prinosu.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi uskuto¢ni
prvotnl analyzu a prioritizaciu signalov o existencii novych rizik
alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo 0 zmenach vo vyvazenosti rizik
a prinosu. Ak vybor uznd moznil potrebu nasledného postupu,
potom k postudeniu takychto signdlov a k dohode o akomkol'vek
d’alSom postupe v stvislosti s povolenim na uvedenie na trh dojde
v ¢asovom rozmedzi umernom rozsahu a zdvaznosti problému.

3. Agentlra a prislu$né vnutrostatne organy a drzitel' povolenia
na uvedenie na trh sa navzajom informuji v pripade, ze sa zistili
nové rizika alebo sa rizikd zmenili, alebo sa zistila zmena vo vyva-
zenosti rizik a prinosu.

Clenské 3taty zarudia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh
informovali agentiru a prislusné vnutrostatne organy v pripade,
ak sa zistia nové rizika, alebo ak sa rizika zmenili, alebo sa zistia
zmeny vo vyvazenosti rizik a prinosu.

Oddiel 4
Naliehavy postup Unie

Clénok 107i

1. Ked sa na zaklade vyhodnotenia tudajov vyplyvajicich
z cinnosti dohladu nad liekmi povazuje za nutné prijat’ nalichavé
opatrenie, Clensky Stat alebo v pripade potreby Komisia iniciuje
postup stanoveny v tomto oddiele informovanim ostatnych clen-
skych Statov, agentiry a Komisie v kazdom z tychto pripadov:

a) uvazuje o pozastaveni alebo zruseni povolenia na uvedenie na
trh;
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b) uvazuje o zékaze dodavok lieku;

¢) uvazuje o zamietnuti predlzenia platnosti povolenia na uvedenie
na trh;

d) od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh ziska informacie, ze na
zaklade obav o bezpecnost’ drzitel' prerusil uvadzanie lieku na
trh alebo prijal opatrenie na zruSenie povolenia na uvedenie na
trh, alebo tak zamysla urobit’;

e) uvazuje o potrebe novej kontraindikacie, znizenia odporucanej
davky alebo obmedzenia indikacii.

Agentlra overi, ¢i sa pochybnosti o bezpecnosti tykaju okrem
liekov, ktoré st predmetom informacii, aj d’alSich liekov, alebo ¢i
su spolo¢né pre vsetky lieky patriace do rovnakej skupiny alebo
terapeutickej triedy.

Ak su dané lieky povolené vo viac nez jednom clenskom state,
agentura bez zbytocného odkladu informuje inicidtora postupu
o vysledku tohto overovania a uplatnia sa postupy stanovené
v Clankoch 107j a 107k. Inak pochybnosti o bezpecnosti riesi
prislusny ¢lensky $tat. Agentura, alebo vo vhodnom pripade ¢lensky
stat informuju drZzitela povolenia na uvedenie na trh o zacati
postupu.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 1 tohto
¢lanku a ustanovenia ¢lankov 107j a 107k, moéze clensky stat
v pripade nutnosti nalichavého postupu na ochranu verejného
zdravia pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh
a zakdzat’ pouZzivanie prislusného lieku na svojom Uzemi dovtedy,
kym nebude prijat¢é koneéné rozhodnutie. Komisiu, agentiru
a ostatné Clenské Staty informuje o ddvodoch svojho opatrenia
najneskor v nasledujuci pracovny den.

3.V ktoromkol'vek §tadiu postupu stanovené¢ho v ¢lankoch 107j
az 107k modze Komisia poziadat’ clensky stat, v ktorom je liek
povoleny, o bezodkladné prijatie do¢asnych opatreni.

Ak sa rozsah posobnosti postupu stanoven¢ho v stlade s odsekom
1 tyka liekov povolenych v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
Komisia mdze v ktorejkol'vek faze postupu iniciovaného v zmysle
tohto oddielu prijat’ okamzite v stvislosti s danymi povoleniami na
uvedenie na trh docasné opatrenia.

4.  Informécie uvedené v tomto ¢lanku sa mdzu tykat jednotli-
vych liekov alebo skupiny lickov ¢i terapeutickej triedy.

Ak agenttra zisti, ze pochybnosti o bezpeCnosti sa netykaju iba
liekov, ktoré¢ su predmetom uvedenych informdcii, alebo ze su
spolo¢né pre vsetky lieky patriace do rovnakej skupiny alebo tera-
peutickej triedy, potom zodpovedajicim sposobom rozsiri rozsah
poOsobnosti postupu.

Ak sa rozsah pdsobnosti postupu iniciované¢ho podla tohto clanku
tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, potom sa sucastou
postupu stantt aj lieky povolené v stlade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004, ktoré patria do takejto skupiny alebo triedy.
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5. Pri poskytnuti informécii uvedenych v odseku 1 ¢lensky Stat
oboznami agentlru so vSetkymi relevantnymi vedeckymi informa-
ciami, ktoré ma k dispozicii, a takisto so vSetkymi hodnoteniami
vykonanymi ¢lenskym S$tatom.

Cldanok 107;

1. Po prijati informacii uvedenych v ¢lanku 107i ods. 1 agentira
prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch verejne
oznami iniciovanie postupu. Clenské $taty mozu siéasne s tym
zverejnit’ iniciovanie postupu na svojich vnuatroStatnych interneto-
vych portaloch pre lieky.

V oznameni sa uvedie vec predlozena agenture v sulade s ¢lankom
1071 a dotknuté lieky a v pripade potreby i dotknuté Uc¢inné latky.
Jeho obsahom je aj informacia o prave drzitelov povoleni na
uvedenie na trh, zdravotnickeho personalu a verejnosti poskytnut
agenture informacie suvisiace s postupom, ako aj spdsob, akym sa
takéto informacie mozu poskytnut’.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad lieckmi posudi vec
predlozenti agentire v sulade s ¢lankom 107i. Spravodajca tuzko
spolupracuje so spravodajcom, ktoré¢ho pre prislusné lieky vyme-
nuje Vybor pre lieky na humanne pouzitie a referencény Clensky Stat.

Na ucely tohto postdenia méze drzitel povolenia na uvedenie na
trh predlozit’ pisomné pripomienky.

Ak to naliehavost’ situdcie dovoli, méze Vybor pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi uskuto¢nit’ verejné prerokovanie, ak to pova-
zuje za vhodné z opodstatnenych dévodov, najméd vzhladom na
rozsah a zavaznost' pochybnosti o bezpecnosti. Prerokovania sa
uskuto¢nujui v sulade s postupmi, ktoré stanovi agentra,
a oznamuju sa prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu
o liekoch. V oznameni sa uvedi podmienky ucasti.

Na verejnom prerokovani sa venuje nélezitd pozornost terapeu-
tickym ucinkom lieku.

Agentira po porade so zainteresovanymi stranami vypracuje
pravidla organizacie a vedenia verejnych prerokovani v stlade
s ¢lankom 78 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

V pripade, Ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo in4 osoba,
ktora chce poskytnut’ informacie, disponuje dévernymi tidajmi stvi-
siacimi s predmetom postupu, mdze poziadat’ o povolenie predlozit’
tieto udaje Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi na
neverejnom prerokovani.

3. Do 60 dni po predlozeni uvedenych informéacii vyda Vybor
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi odportcanie, v ktorom
uvedie dovody, na ktorych je zalozené, pricom venuje nalezit
pozornost’ terapeutickym G¢inkom lieku. V odporacani sa uvedu
rozdielne stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju.
V nalichavom pripade a na navrh svojho predsedu mdze Vybor
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pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi suhlasit’ so skratenim
terminu. Odportcanie obsahuje jeden z tychto zaverov alebo ich
kombin4ciu:

a) na urovni Unie nie s potrebné ziadne d’alSie hodnotenia alebo
opatrenia;

b) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat dalsie
hodnotenie udajov a prijat’ nasledné kroky na zéklade vysledkov
tohto hodnotenia;

¢) drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mal hradit’ vypracovanie
studie o bezpecnosti po vydani povolenia a nasledné vyhodno-
tenie vysledkov takejto Studie;

d) clenské staty alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mali
vykonat’ opatrenia na minimalizaciu rizik;

e) povolenie na uvedenie na trh by sa malo pozastavit, zrusit,
alebo by sa nemalo predlzit’;

f) povolenie na uvedenie na trh by sa malo zmenit.

Na tucely pismena d) prvého pododseku sa v odporucani uvedu
odporti¢ané opatrenia na minimalizaciu rizik a vSetky podmienky
alebo obmedzenia, ktorym by malo podliehat povolenie na
uvedenie na trh.

Ak sa v pripadoch uvedenych v pismene f) prvého pododseku
odporuca zmenit’ alebo doplnit’ informacie do stthrnu charakteristik
vyrobku alebo oznaCenia ¢i pribalového letdku, potom sa
v odportcani navrhne znenie takejto zmeny alebo doplnenia, ako
aj miesto, na ktorom ma byt toto znenie umiestnené v suhrne
charakteristik vyrobku, na oznaceni alebo pribalovom letaku.

Clénok 107k

1. Ak do pdsobnosti postupu, ur¢eného v sulade s ¢lankom 107i
ods. 4, nespada ziadne z povoleni na uvedenie na trh vydanych
v sulade s centralizovanym postupom stanovenym v hlave II kapi-
tola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, koordina¢na skupina do 30 dni
po prijati odporuc¢ania Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad
liekmi odporucanie posudi a prijme stanovisko o zachovani, zmene,
pozastaveni, zrudeni alebo zamietnuti prediZenia dotknutého povo-
lenia na uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu na imple-
mentaciu dohodnutého stanoviska. Ak je potrebné nalichavo prijat’
stanovisko, na navrh svojho predsedajuceho moéze koordinacna
skupina suhlasit’ so skratenim terminu.

2. Ak clenské staty zastpené v ramci koordinacnej skupiny
dospejii k dohode o opatreniach, ktoré maju byt prijaté na zaklade
konsenzu, predsedajici zaznamena dohodu a zasle ju drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh a &lenskym &tatom. Clenské Staty
prijma potrebné opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie,
zru$enie alebo zamietnutie prediZenia dotknutého povolenia na
uvedenie na trh v sulade s ¢asovym harmonogramom implemen-
tacie stanovenym v dohode.

Ak dojde k dohode o zmene, drzitel povolenia na uvedenie na trh
predlozi prislusnym vnutroStaitnym organom v sulade so stano-
venym ¢asovym harmonogramom implementacie naleziti ziadost
o zmenu vratane aktualizovaného sthrnu charakteristik vyrobku
a pribalového letaka.
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Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zaklade konsenzu, potom sa
Komisii predlozi stanovisko vécsiny clenskych Statov zastupenych
v ramci koordinacnej skupiny a Komisia uplatni postup stanoveny
v ¢lankoch 33 a 34. Odchylne od ¢lanku 34 ods. 1 sa vSak uplatni
postup uvedeny v ¢lanku 121 ods. 2.

Ak dosiahnuta dohoda c¢lenskych $tatov zastipenych v ramci koor-
dinacnej skupiny alebo stanovisko vécsiny Clenskych Statov zasti-
penych v ramci koordina¢nej skupiny nie je v stilade s odporacanim
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, koordina¢na
skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku vidcSiny podrobné
vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporti¢anim.

3. Ak do posobnosti postupu, uréeného v sulade s ¢lankom 1071
ods. 4, spada najmenej jedno povolenie na uvedenie na trh vydané
v stlade s centralizovanym postupom stanovenym v hlave II kapi-
tola 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, Vybor pre liecky na humanne
pouzitie do 30 dni od prijatia odporucania Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi odportcanie posudi a prijme stanovisko
o zachovani, zmene, pozastaveni, zruseni alebo zamietnuti
prediZenia dotknutych povoleni na uvedenie na trh. Ak je potrebné
naliehavo prijat’ stanovisko, na navrh svojho predsedu moéze Vybor
pre lieky na huméanne pouzitie suhlasit’ so skratenim terminu.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie odlisSuje od
odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi,
Vybor pre lieky na huméanne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku
podrobné vedecké zddvodnenie rozdielov spolu s odporti¢anim.

4. Na zaklade stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouZzitie,
ktoré sa uvadza v odseku 3, Komisia:

a) prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom, tykajuce sa prijatia
opatreni v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh vydanymi
Clenskymi Statmi, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny v tomto
oddiele, a

b) pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulacného zasahu,
prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni, zruSeni alebo zamiet-
nuti predizenia povoleni na uvedenie na trh vydanych v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, na ktoré sa vztahuje postup
stanoveny v tomto oddiele.

Pri prijimani rozhodnutia uvedené¢ho v pismene a) prvého podod-
seku tohto odseku a pri jeho implementacii ¢lenskymi Statmi sa
uplatiuji clanky 33 a 34 tejto smernice. Odchylne od ¢lanku 34
ods. 1 tejto smernice sa vSak uplatni postup uvedeny v ¢lanku 121
ods. 2.

Na rozhodnutie uvedené v pismene b) prvého pododseku tohto
odseku sa vztahuje ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Avsak,
odchylne od c¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa uplatiiuje
postup uvedeny v jeho ¢lanku 87 ods. 2. Ak Komisia prijme takéto
rozhodnutie, moze zaroven prijat’ aj rozhodnutie urcené clenskym
Statom podla ¢lanku 127a tejto smernice.
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Oddiel 5

Zverejinovanie hodnoteni

Clanok 1071

Agentira zverejni kone¢né zavery hodnotenia, odporucania, stano-
viskd a rozhodnutia uvedené v ¢lankoch 107b az 107k prostrednic-
tvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch.

KAPITOLA 4

Dohlad nad studiami o bezpecnosti po vydani povolenia

Clanok 107m

1. Tato kapitola sa wuplatiluyje na neintervencné Stadie
0 bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré su iniciované, riadené
alebo financované drzitelom povolenia na uvedenie na trh dobro-
volne alebo na zéklade uloZenych povinnosti v stlade s ¢lankami
21a alebo 22a, a ktorych stcastou je zhromazd'ovanie udajov
o bezpecnosti od pacientov alebo zdravotnickeho personalu.

2. Tato kapitola sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté vntitro-
Statne poziadavky a poziadavky Unie na zabezpeGenie dobrych
podmienok pre ucastnikov neintervenénych s§tidii o bezpecnosti
po vydani povolenia a ich prav.

3. Stadie sa nevykonajl, ak sa vypracovanim §tadie podporuje
pouzivanie lieku.

4.  Platby zdravotnickemu personalu za ucast’ na neintervencnych
studiach o bezpe€nosti po vydani povolenia sa obmedzuju na
kompenzicie za ¢as a vzniknuté naklady.

5. Prislusny vnutroStatny organ moéze od drzitela povolenia na
uvedenie na trh ziadat’ predlozenie protokolu a spravy o pokroku
prislusnym organom c¢lenského Statu, v ktorom sa $tidia vykonava.

6.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh posle konecnu spravu
prislusnym organom c¢lenského Statu, v ktorom sa stadia uskutoc-
nila, do 12 mesiacov od skoncenia zhromazd’ovania udajov.

7. 'V priebehu uskuto¢novania S§tadie drzitel povolenia na
uvedenie na trh monitoruje ziskané udaje a posudzuje ich vplyv
na vyvazenost’ rizik a prinosu daného lieku.

Vsetky nové informécie, ktoré moézu ovplyvnit' hodnotenie vyvéaze-
nosti rizik a prinosu lieku, sa oznamia prislusnym organom c¢len-
ského Statu, v ktorom bol liek povoleny v stlade s ¢lankom 23.

Povinnosti ustanovené v druhom pododseku sa netykaju informacii
o vysledkoch stadii, ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh
spristupni  prostrednictvom periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti, ako je stanovené v ¢lanku 107b.
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8. Clanky 107n az 107q sa uplatiuju vyluéne pri §tadiach uvede-
nych v odseku 1, ktoré sa vykonavaju na zaklade ulozenych povin-
nosti v stlade s clankami 21a alebo 22a.

Clanok 107n

1. Pred vykonanim $tadie predlozi drzitel' povolenia na uvedenie
na trh Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, okrem
studii, ktoré sa vykonaju len v jednom ¢lenskom $tate, navrh proto-
kolu, ktory si vyzaduje $tudiu podla ¢lanku 22a. V takych studiach
drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi navrh protokolu
prislusnému vnutroStatnemu orgénu clenského Statu, v ktorom sa
studia vykonava.

2. Do 60 dni od predlozenia navrhu protokolu prislusny vntro-
Statny organ alebo, ak je to vhodné, Vybor pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi vyda:

a) sthlas s navrhom protokolu;

b) v niz§ie uvedenych pripadoch némietku s jej podrobnym
odovodnenim:

i) ak sa domnieva, Zze sa vypracovanim §tidie podporuje pouzi-
vanie lieku;

il) ak sa domnieva, ze navrh $tidie nesplna ciele Studie, alebo

¢) upozornenie pre drzitela povolenia na uvedenie na trh, ze Studia
je klinickou skuskou, ktora spada do rozsahu posobnosti smer-
nice 2001/20/ES.

3. S uskuto¢nenim $tudie je mozné zacat, iba ak bol vydany
pisomny sthlas prislusného vnutrostatneho orgénu alebo, ak je to
vhodné, Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.

V pripade, Ze bol vydany suhlas uvedeny v odseku 2 pism. a),
drzitel' povolenia na uvedenie na trh zasle protokol prislusnym
organom ¢lenskych Statov, v ktorych sa Stidia vykona, a potom
moze zacat uskutociiovat’ Stidiu podla odsthlaseného protokolu.

Clanok 1070

Po zacati Stidie je potrebné prislusnému vnutroStatnemu organu
alebo, ak je to vhodné, Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad
lickmi zaslat’ vSetky podstatné zmeny protokolu predtym, nez sa
realizuji. Prislusny vnutroStatny organ alebo, ak je to vhodné,
Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi vyhodnoti zmeny
a informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o svojom suhlase
alebo namietkach. Ak je to potrebné, drzitel' povolenia na uvedenie
na trh informuje Clenské Staty, v ktorych sa Stidia vykonava.

Cldanok 107p

1. Po dokonceni Studie sa prislusnému vnitroStatnemu orgénu,
alebo Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi predlozi
zaverecna sprava zo Studie do 12 mesiacov od skoncenia zhromaz-
d’ovania tdajov, pokial’ prislusny vnutrostatny organ alebo, ak je to
vhodné, Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi nevydal
iny pisomny pokyn.
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2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh posudi, ¢i maji vysledky
studie vplyv na povolenie na uvedenie na trh a, v pripade potreby,
predlozi prislusSnému vnutroStatnemu orgénu ziadost’ o zmenu povo-
lenia na uvedenie na trh.

3. Spolu so zavereCnou spravou zo Studie drzitel' povolenia na
uvedenie na trh zaSle elektronicky prisluSnému vnutro§tatnemu
organu alebo Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
prehlad vysledkov Studie.

Clanok 107q

1. Na zéklade vysledkov stadie a po konzultacii s drzitelom
povolenia na uvedenie na trh mdéze Vybor pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi vydat odporucania tykajice sa povolenia na
uvedenic na trh a uviest dovody, na ktorych su zalozené.
V odporucaniach sa uvedu rozdielne stanoviska spolu s dovodmi,
na ktorych sa zakladaju.

2. Ak sa odportcania zmeny, pozastavenia alebo zruSenia povo-
lenia na uvedenie na trh tykaju lieku povolen¢ho €lenskymi Statmi
podla tejto smernice, Clenské Staty zastipené v ramci koordinaénej
skupiny sa dohodnu v tejto veci na stanovisku, pricom zohl'adnia
odporucanie uvedené v odseku 1 a uvedi cCasovy harmonogram
implementacie dohodnutého stanoviska.

Ak clenské staty zastupené v ramci koordinacnej skupiny dospeju
k dohode o opatreniach, ktoré maju byt prijaté na zaklade
konsenzu, predsedajici zaznamena dohodu a zasle ju drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh a &lenskym §tatom. Clenské $taty
prijmu potrebné opatrenia na zmenu, pozastavenie alebo zruSenie
dotknutého povolenia na uvedenie na trh v sulade s casovym
harmonogramom implementacie stanovenym v dohode.

V pripade, ze dojde k dohode o zmene, drZitel povolenia na
uvedenie na trh predlozi prislusnym vnuatro$taitnym organom
v ramci stanoveného ¢asového harmonogramu implementacie nale-
zith ziadost’ o zmenu vratane aktualizovaného sthrnu charakteristik
vyrobku a pribalového letaka.

Dohoda sa zverejni na eurépskom internetovom portali o liekoch,
zriadenom v stlade s ¢lankom 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zéklade konsenzu, potom sa
Komisii predlozi stanovisko vécSiny Clenskych $tatov zastupenych
v ramci koordinacnej skupiny a Komisia uplatni postup stanoveny
v Clankoch 33 a 34.

Ak sa dohoda ¢lenskych $tatov zastipenych v ramci koordinacnej
skupiny alebo stanovisko vicSiny clenskych Statov odlisuje od
odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi, koor-
dinacna skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku vacsiny
podrobné vedecké zddvodnenie rozdielov spolu s odporti¢anim.
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KAPITOLA 5

Implementdcia, delegovanie a usmernenia

Clanok 108

S cielom zharmonizovat’ vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi
uvedenych v tejto smernici prijme Komisia vykonavacie opatrenia
pre tieto oblasti, pre ktoré su ¢innosti dohladu nad liekmi ustano-
vené v ¢lanku 8 ods. 3 a ¢lankoch 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b,
107 h, 107n a 107p:

a) obsah hlavného suboru systému dohladu nad lieckmi a jeho
udrziavanie drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b) minimalne poziadavky na systém kvality vykonavania cinnosti
dohl'adu nad liekmi, ktoré uskutoCnuju prislusné vnutrostatne
organy a drzitel' povolenia na uvedenie na trh;

¢) pouzivanie medzinarodne dohodnutej terminologie, formatov
a noriem pre vykon c¢innosti dohl'adu nad liekmi;

d) minimélne poziadavky na monitorovanie udajov v databaze
Eudravigilance, aby bolo mozné urcit, ¢i existuju nové rizika
alebo doslo k zmene rizik;

e) format a obsah elektronickych hlaseni clenskych Statov
a drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o podozreniach na nezia-
duce ucinky;

f) format a obsah elektronickych periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti a planov riadenia rizik;

g) format protokolov, prehladov a zavere¢nych sprav v pripade
studii o bezpecnosti po vydani povolenia.

Tieto opatrenia zohl'adnia vysledky prace na medzinarodnej harmo-
nizacii v oblasti dohl'adu nad liekmi a v pripade potreby sa upravia
tak, aby zohladnovali technicky a vedecky pokrok. Tieto opatrenia
sa prijimaji v stlade s regulacnym postupom uvedenym v clanku
121 ods. 2.

Clénok 108a

S cielom ulah¢it’ vykonavanie &innosti dohladu nad lieckmi v Unii
agentira v spolupraci s prisluSnymi organmi a d’al§imi zaintereso-
vanymi stranami vypracuje:

a) usmernenia pre prislusné organy a drzitelov povoleni na
uvedenie na trh o spravnych postupoch v suvislosti
s dohl'adom nad lickmi;

b) vedecké usmernenia k Studiam o ucinnosti po vydani povolenia.

Cléanok 108b

Komisia zverejni spravu o plneni uloh dohladu nad liekmi ¢len-
skymi $tatmi najneskor 21. jala 2015 a potom kazdé tri roky.*;
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21. ¢lanok 111 sa meni a dopliia takto:

a)

b)

<)

d)

odsek 1 sa meni a dopliia takto:
1) prvy pododsek sa nahradza takto:

LPrislusny organ dotknutého c¢lenského Statu v spolupraci
s agentirou zabezpeCi, aby sa dodrziavali zakonné pozia-
davky tykajuce sa liekov, a to prostrednictvom inSpekcii,
v pripade potreby i neohlasenych, a pripadne tym, ze poziada
uradne ur¢ené laboratorium na kontrolu liekov alebo labora-
torium na tento ucel urcené, o vykonanie skusok vzoriek.
Tato spolupraca spociva vo vzajomnej vymene informacii
s agenturou o planovanych a uskutocnenych inspekciach.
Clenské 3taty a agentura spolupracuja pri koordinécii
inSpekcii v tretich krajindch.*;

il) v piatom pododseku sa pismeno d) nahradza takto:

,»d) vykonavat' in$pekcie priestorov, archivnych zaznamov,
dokumentécie a hlavného suboru systému dohl'adu nad
lickmi drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo
akychkol'vek firiem, poverenych drzitelom povolenia
na uvedenie na trh realizovat’ Cinnosti uvedené v hlave
IX.

odsek 3 sa nahradza takto:

»3.  Po kazdej inSpekcii uvedenej v odseku 1 prislusny organ
oznadmi, ¢i kontrolovany subjekt dodrziava zasady a pokyny
spravnej vyrobnej praxe a spravnej distribuénej praxe uvedené
v Clankoch 47 a 84, alebo ¢i drzitel' povolenia na uvedenie na
trh spiha poziadavky stanovené v hlave IX.

Prislusny organ, ktory inSpekciu vykonal, poskytne informacie
o obsahu tychto sprav kontrolovanému subjektu.

Pred prijatim spravy poskytne prislusny organ dotknutému
kontrolovanému subjektu moznost’ predlozit’ pripomienky.*;

odsek 7 sa nahradza takto:

»71. Ak zo zaverov inSpekcie uvedenej v odseku 1 pism. a), b)
a ¢) alebo zo zaverov inSpekcie distributora liekov alebo ucin-
nych latok alebo vyrobcu pomocnych latok pouzivanych ako
vychodiskové materialy vyplyva, ze kontrolovany subjekt nedo-
drziava zédkonné poziadavky a/alebo zdsady a pokyny spravnej
vyrobnej praxe alebo spravnej distribunej praxe stanovené
pravom Unie, tato informécia sa vlozi do databazy Unie, ako
je stanovené v odseku 6.

doplina sa tento odsek:

»8. Ak zo zaverov inSpekcie, uvedenej v odseku 1 pism. d),
vyplyva, ze drzitel povolenia na uvedenie na trh nedodrziava
systém dohl'adu nad liekmi opisany v hlavnom stbore systému
dohladu nad liekmi, ani ustanovenia hlavy IX, potom prislusny
organ dotknutého ¢lenského $tatu upozorni drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh na tieto nedostatky a poskytne mu moZzZnost’
predlozit’ pripomienky.
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22.

23.

24.

V takomto pripade dotknuty Cclensky S$tat informuje ostatné
Clenské Staty, agentiru a Komisiu.

V pripade potreby dotknuty clensky Stat prijme potrebné opat-
renia, aby zarucil, ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh bude
podrobeny U¢innym, primeranym a odradzajacim sankciam.*;

¢lanok 116 sa nahradza takto:

., Clanok 116

Prislusné orgéany pozastavia, zruSia alebo zmenia povolenie na
uvedenie na trh, ak dospeji k nazoru, ze liek je Skodlivy, alebo
ze ma nedostatocntl terapeuticki u¢innost’, alebo Ze vyvazenost
rizik a prinosu nie je priazniva, alebo ze nema deklarované kvali-
tativne a kvantitativne zlozenie. Terapeuticka u¢innost’ je nedosta-
tocna vtedy, ked” sa zisti, ze lieck neumoznuje dosiahnut’ terapeu-
tické vysledky.

» C2 Povolenie na uvedenie na trh sa moéZe pozastavit, zrusit
alebo zmenit' aj vtedy, ak si udaje pripojené k ziadosti podla
clankov 8, 10, 10a, 10b, 10c alebo 11 <« nespravne, alebo ak
neboli zmenené v stlade s ¢lankom 23, alebo neboli splnené
podmienky uvedené v clankoch 21a, 22 alebo 22a, alebo ak sa
nevykonali kontroly uvedené v ¢lanku 112.%;

&lanok 117 sa meni a dopina takto:
a) odsek 1 sa meni a doplia takto:
1) pismeno a) sa nahradza takto:
»a) liek je skodlivy, alebo*;
il) pismeno c) sa nahradza takto:
»C) vyvazenost' rizik a prinosu nie je priazniva, alebo®;
b) dopina sa tento odsek:

»3.  Prislusny organ moéze pre liek, ktorého dodavanie bolo
zakéazané alebo ktory bol stiahnuty z trhu v sulade s odsekmi
1 a 2, za vynimo¢nych okolnosti pocas prechodného obdobia
povolit' dodanie lieku pacientom, ktori st uz lickom lieCeni.;

vkladaju sa tieto ¢lanky:

., Clanok 121a

1. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 22b sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 20. januara 2011.
Komisia predlozi spravu tykajucu sa delegovanych pravomoci
najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim tohto pétrocného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé
obdobia, pokial ho Eurdpsky parlament alebo Rada v sulade
s ¢lankom 121b neodvolaju.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu
a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.



2010L.0084 — SK — 20.01.2011 — 000.002 — 41

25.

26.

27.

3. Pravomoc prijimat’ delegované akty udelend Komisii podlicha
podmienkam stanovenym v ¢lankoch 121b a 121c.

Clénok 121b

1. Europsky parlament alebo Rada moézu delegovanie pravomoci
uvedené v ¢lanku 22b kedykol'vek odvolat.

2. Institdcia, ktora zacala vnutorny postup s cielom rozhodnut,
¢i delegovanie pravomoci odvolat, vyvinie Gsilie na informovanie
druhej institicie a Komisie v primeranom ¢ase pred prijatim konec-
ného rozhodnutia, pricom uvedie delegované pravomoci, ktorych by
sa odvolanie mohlo tykat, a mozné dovody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci
v fiom uvedenych. Rozhodnutie nadobuda tc¢innost’ okamzite alebo
k neskor$iemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz nadobudli u¢innost’. Uverejni
sa v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.

Clénok 121¢

1.  Europsky parlament alebo Rada mézu voci delegovanému
aktu vzniest namictku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozna-
menia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Europsky parla-
ment ani Rada nevzniesli namietku voci delegovanému aktu, tento
akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a nadobudne
ucinnost’” dilom, ktory je v fiom stanoveny.

Delegovany akt sa mdze uverejnit' v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie a nadobudnut’ G¢innost’ pred uplynutim uvedenej lehoty, ak
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o tom, ze nemaji
v umysle vzniest' namietku.

3. Delegovany akt nenadobudne uCinnost v pripade, ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu vzniesli namietku
v lehote uvedenej v odseku 1. Institicia, ktord vznesie namietku
voci delegovanému aktu, uvedie dovody jej vznesenia.®;

v ¢lanku 122 sa odsek 2 nahradza takto:

»2.  Na zaklade oddvodnenej ziadosti ¢lenské Staty zaslu elektro-
nicky spravy uvedené v Clanku 111 ods. 3 prislusnym organom
in¢ho clenského Statu alebo agentire.;

v ¢lanku 123 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Agentlra kazdoro¢ne zverejni zoznam liekov, ktorych povo-
lenie na uvedenie na trh bolo zamietnuté, zrusené alebo pozasta-
vené, ktorych doddvanie bolo zakazané alebo ktoré boli stiahnuté
z trhu.*;

v Clanku 126a sa odseky 2 a 3 nahradzaju takto:

»2. Ak sa clensky Stat rozhodne vyuzit' tGto moznost’, prijme
potrebné opatrenia na zabezpecenie stladu s poziadavkami tejto
smernice, najmé tymi, ktoré st uvedené v hlavach V, VI, VIII,
IX a XI. Clenské staty mozu rozhodnut, Ze &lanok 63 ods. 1 a 2
sa nevzt'ahuje na lieky, ktoré boli povolené podla odseku 1.
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3. Pred vydanim takéhoto povolenia na uvedenie na trh clensky
Stat:

a) oboznami drzitela povolenia na uvedenie na trh v c¢lenskom
State, v ktorom je prislusny liek povoleny, s navrhom vydat’
podla tohto ¢lanku povolenie na uvedenie na trh pre prislusny
liek;

b) mdéze poziadat prisluSny organ tohto ¢lenského Statu
o predlozenie kopie hodnotiacej spravy uvedenej v Clanku 21
ods. 4 a platného povolenia na uvedenie na trh pre prislusny
liek. V pripade takejto ziadosti prislusny organ tohto ¢lenského
statu predlozi do 30 dni od dorucenia ziadosti kopiu hodnotiacej
spravy a povolenia na uvedenie na trh pre prislusny liek.”;

28. ¢lanok 127a sa nahradza takto:

., Clanok 127a

Ak ma byt liek povoleny v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004
a Vybor pre liecky na humanne pouzitie sa vo svojom stanovisku
odvolava na odporacané podmienky alebo obmedzenia uvedené
v Clanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca), cb) alebo cc) uvedeného nariadenia,
potom Komisia, v stlade s ¢lankami 33 a 34 tejto smernice, moze
prijat’ rozhodnutie urcené ¢lenskym Statom tykajuce sa implemen-
tacie danych podmienok alebo obmedzeni.*

Clanok 2

Prechodné ustanovenia

1.  Vzhl'adom na povinnost’ uvedenu v ¢lanku 104 ods. 3 pism. b)
smernice 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej touto smernicou, aby
drzitel' povolenia na uvedenie na trh viedol a na poziadanie spristupnil
hlavny subor systému dohladu nad liekmi v stvislosti s jednym ¢i
viacerymi lieckmi, Clenské $taty zabezpecia, aby sa tato povinnost’ uplat-
flovala na povolenia na uvedenie na trh vydané pred »C1 21. jilom
2012 <« od:

a) datumu prediZenia platnosti uvedenych povoleni na uvedenie na trh
alebo

b) 21. jula 2015;

podl’a toho, ¢o nastane skor.

2. Clenské §taty zabezpegia, aby sa postup ustanoveny v ¢lankoch
107m az 107q smernice 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej touto smer-
nicou, uplatiioval len na Stadie zacaté po P C1 21. jilom 2012 <.

3.V suvislosti s povinnostou, aby drzitel povolenia na uvedenie na
trh zasielal informacie o podozreniach na neziaduce Uc¢inky elektronicky
do databazy Eudravigilance, ako je ustanovené v ¢lanku 107 ods. 3
smernice 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej touto smernicou, ¢lenské
Staty zabezpecia, aby sa tato povinnost’ zacCala uplatiovat’ Sest’ mesiacov
po tom, ako agentlra zabezpeCi a oznami funk¢nost’ databazy.
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4. Kym agentira zabezpeci funkcnost’ databazy Eudravigilance, ako
je uvedené v Clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zmeneného
a doplneného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1235/2010 (Y), drzitelia povoleni na uvedenie na trh nahlasuja do
15 dni odo dna, ked’ sa prislusny drzitel' povolenia dozvie o udalosti,
vSetky zdvazné podozrenia na neziaduce uCinky, ktoré sa vyskytnu
v Unii, prislu§nému organu &lenského $tatu, na ktorého tizemi udalost
nastala, a nahlasuju vsetky zavazné podozrenia na neziaduce ucinky,
ktoré sa vyskytnii na izemi tretej krajiny, agentire a na poziadanie aj
prislusnym organom clenskych Statov, v ktorych je liek povoleny.

5. Kym agentira zabezpec¢i funkcénost’ databazy Eudravigilance, ako
je uvedené v clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zmeneného
a doplneného nariadenim (EU) & 1235/2010, prislusny organ &lenského
Statu moze poziadat’ drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aby mu
hlasili vSetky nezavazné podozrenia na neziaduce uCinky, ktoré sa
vyskytni na Gzemi daného clenského Statu, a to do 90 dni odo dia,
ked sa prislusny drzitel povolenia na uvedenie na trh dozvedel
o udalosti.

6. Pocas tohto obdobia c¢lenské Staty zabezpecia, aby boli hlasenia
uvedené v odseku 4, ktoré sa tykaju udalosti na ich uzemi, bezodkladne
zaslané do databazy Eudravigilance, v kazdom pripade do 15 dni po
nahlaseni zdvaznych podozreni na neziaduce u¢inky.

7.V stvislosti s povinnost'ou, aby drzitel' povolenia na uvedenie na
trh agenture predkladal periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti,
ako je uvedené v c¢lanku 107b ods. 1 smernice 2001/83/ES, zmenenej
a doplnenej touto smernicou, prislusné vnutrostatne organy zabezpecia,
aby sa tato povinnost' zacala uplatnovat 12 mesiacov po tom, ako
agentura zabezpeci a oznami funkénost’ registra¢ného systému.

Kym agentira zabezpe¢i dohodnuta funkénost registracného systému
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, drzitelia povoleni na
uvedenie na trh predkladaju periodicky aktualizované spravy
0 bezpecnosti vSetkym Clenskym Statom, v ktorych bol liek povoleny.

Clanok 3
Transpozicia
1. Clenské $taty prijmi a uverejnia najneskor do 21. jila 2012
zéakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie

suladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne oznamia znenie tychto
ustanoveni.

Uvedené ustanovenia uplatiuji od 21. jula 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

(") Pozri stranu 1 tohto uradného vestnika.
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2. Clenské stity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clénok 4
Nadobudnutie ucinnosti

Této smernica nadobuda Uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 5
Adresati

Této smernica je ur¢end Clenskym Statom.



