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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 726/2004
z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovujii postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 95 a ¢ldnok 152 odsek 4 pismeno b),

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

SO

zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho

vyboru (),

po konzultcii s Vyborom pre regiony,

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

kedze:

(1)

O]

—
[
~

¢lanok 71 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila
1993na zdklade ktorého sa stanovujii postupy spolocen-
stva v oblasti povolovania a kontroly lieckov pre pouzitie
v humdénnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurdp-
ska agentira na hodnotenie liekov (*), ustanovuje, Ze
Komisia md do $iestich rokov od nadobudnutia t¢innosti
tohto nariadenia uverejnit v§eobecnd spravu o skiseno-
stiach, ktoré vyplynuli z vykondvania postupov, stanove-
nych v tomto nariadent;

zo spravy Komisie o ziskanych skisenostiach vyplynula
potreba zlepsit fungovanie postupov vyddvania povolo-
vani na uvedenie lickov na trh v Spolo¢enstve a zmenit

U.v.ES C 75 E, 26.3.2002, s. 189 a U. v. ES C ... (zatial neuverej-

nené v dradnom vestniku).

U.v.EU C 61, 14.3.2003, s. 1.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 23. oktébra 2002 (U. v. EU C
300 E, 11.12.2003, s. 308), spolo¢né stanovisko Rady z 29. septem-
bra 2003 (U. v.EUC 297 E, 9.12.2003, s. 1), stanovisko Eurépskeho
parlamentu zo 17. decembra 2003 (zatial neuverejnené v tiradom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 11. marca 2004.

U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
adoplnené nariadenim (ES) ¢. 1647/2003 (U.v.EU L 245,29.9.2003,
s. 19).

)

©)

a doplnit urc¢ité administrativno-spravne aspekty Eurdpskej
agentdry na hodnotenie liekov. Okrem toho, mal by sa
zjednodusit ndzov tejto agentdry a zmenit na Eurdpsku
agentaru pre lieky (dalej len ,agentara®);

z0 zdverov tejto spravy vyplyva, ze zmeny a doplnenia,
ktoré sa maja vykonat v centralizovanom postupe, stano-
venom nariadenim (EHS) ¢. 2309/93, pozostdvajii z oprav
niektorych vykondvacich postupov a tprav, ktoré sa maja
vykonat s ohladom na pravdepodobny rozvoj vedy a tech-
niky a budtce rozsirenie Eurpskej tinie. Z tejto spravy tiez
vyplyva, Ze by sa mali zachovat predtym stanovené vse-
obecné zdsady, ktoré upravuji tento centralizovany
postup;

okrem toho, pretoZe Eurdpsky parlament a Rada prijali
smernicu 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o kbdexe spo-
locenstva, tykajicom sa lieckov na humdnne poutzitie (°),
a smernicu 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o kdodexe
spolocenstva, tykajiicom sa veterindrnych lickov (¢), mali
by sa aktualizovat vietky odkazy na tieto kodifikované
smernice v nariadeni (EHS) ¢. 2309/93;

z dovodov jasnosti je potrebné nahradit uvedené nariade-
nie novym nariadenim;

je vhodné, aby sa zachoval mechanizmus spolocenstva,
zriadeny zruSenymi pravnymi predpismi spolocenstva pre
spolo¢ny postup pred prijatim akéhokolvek vnutrostat-
neho rozhodnutia, ktoré sa tyka technologicky $pickového
lieku;

U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou Rady 2004/27 [ES (pozris. 34 tohto tradného
vestnika).
U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Rady 2004/28/ES (pozri s. 58 tohto tradného
vestnika).
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skuasenosti, ziskané od prijatia smernice Rady 87/22/EHS
z 22. decembra 1986 o zblizovani vnitrostitnych opa-
tren, tykajicich sa uvedenia technologicky $pickovych lie-
kov, najmid tych, ktoré su ziskané biotechnoldgiou (1),
na trh, ukdzali, Ze je potrebné vytvorit centralizovany
postup povolovania, ktory je povinny pre technologicky
$pickové lieky, najma tie, ktoré sa vysledkom biotechnic-
kych procesov, aby sa zachovala vysokd Groven vedeckého
hodnotenia tychto lickov v Eurdpskej tnii a tym aj zacho-
vania dovery pacientov a lekdrskych odbornikov v toto
hodnotenie. Dolezité je to najmd v stvislosti so vznikom
novych terapii, takych ako je génové terapia a s lou spo-
jené bunkové terapie a xenogénna somatickd terapia. Tento
pristup by sa mal zachovat, najma s ohladom na zabezpe-
Cenie ticinného fungovania vniitorného trhu vo farmaceu-
tickom odvetvi;

s prihliadnutim na zosdladenie vnatorného trhu pre nové
lieky by tento postup mal byt povinny aj pre licky na oje-
dinelé ochorenia a pre kazdy liek na humédnne pouZzitie,
obsahujtici dplne novi G¢inna ldtky, t. j. latku, ktord
nebola este povolend v spolocenstve a ktorej terapeutickou
indikdciou je liecba ziskaného syndrému nedostatocnej
imunity, rakoviny, neurodegenerativnej poruchy alebo dia-
betes. Styri roky po nadobudnuti G¢innosti tohto nariade-
nia by sa tento postup mal stat povinnym pre lieky
na huménne pouzitie, obsahujice novi G¢innt latku a kto-
rych terapeutickou indikdciou je lie¢cba autoiminnych cho-
rob a inych imunitnych portch a virusovych ochoreni. Je
potrebné umoznit revidovanie ustanoveni v bode 3 prilohy
prostrednictvom zjednoduseného rozhodovacieho pro-
cesu najskor Styri roky po nadobudnuti Gi¢innosti tohto
nariadenia;

pokial ide o lieky na humédnne pouzitie, mal by sa stanovit
volitelny pristup k centralizovanému postupu v pripadoch,
kde jednotny postup vytvira pridani hodnotu pre
pacienta. Tento postup by mal zostat volitelny pre lieky,
ktoré aj ked nepatria k vyssie uvedenym kateg6ridm, predsa
vSak sti terapeuticky inova¢né. Tiez je vhodné umoznit pri-
stup k tomuto postupu pre lieky, ktoré aj ked nie st ino-
vaéné, mozu byt prospesné pre spolo¢nost alebo pacien-
tov, ak sd na drovni spoloéenstva povolené od zaciatku,
ako st napriklad niektoré lieky, ktorych vydaj nie je via-
zany na lekdrsky predpis. Tato moznost by sa mala rozsi-
rit na generické lieky, povolené spolocenstvom za predpo-
kladu, Ze to nijako nepriaznivo neovplyvni harmonizéciu,
dosiahnutd pri hodnoteni referenéného lieku alebo
vysledky tohto hodnotenia;

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 38. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 93/41/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 40).

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

)

v oblasti veterinarnych liekov by sa mali stanovit spravne
opatrenia, aby sa zohladnili osobitné charakteristiky,
najmd, ak ide o ochorenia, ktoré sa vyskytuju regiondlne.
Malo by sa umoznit pouzitie centralizovaného postupu
pre povolovanie veterindrnych liekov, pouzivanych
v ramci ustanoveni spolocenstva, tykajucich sa profylak-
tickych opatreni pre epizootické choroby. Mal by sa zacho-
vat volitelny pristup k centralizovanému postupu pre vete-
rindrne lieky, obsahujtice novt G¢innt latku;

pre licky na humanne pouzitie mala by byt lehota ochrany
udajov, tykajucich sa predklinickych skasok a klinickych
skasok, rovnakd ako lehota, ktord je ustanovend v smer-
nici 2001/83/ES. Pre lieky na veterindrne pouzitie by mala
byt lehota ochrany udajov, tykajticich sa predklinickych
skisok a klinickych skasok ako aj skasok bezpecnosti
a rezidui, rovnakd ako lehota, ktord je ustanovend v smer-
nici 2001/82/ES;

na zniZenie obchodnych nakladov pre malé a stredné pod-
niky pri liekoch, povolenych prostrednictvom centralizo-
vaného postupu, by sa mali prijat ustanovenia, ktoré umoz-
nuji znizenie poplatkov, odlozenie platby poplatkov,
prijatie zodpovednosti za preklady a poskytovanie admi-
nistrativnej pomoci tymto podnikom;

v zéujme verejného zdravia by sa rozhodnutia o povoleni
podla centralizovaného postupu mali prijimat na zéklade
objektivnych vedeckych kritérif kvality, bezpe¢nosti a G¢in-
nosti daného lieku s vyla¢enim hospodarskych a inych
¢initelov. Clenské $taty by vsak mali byt schopné vyni-
mocne zakdzat na svojom uzemi pouZzivanie liekov
na humdnne pouzitie, ktoré porusuja objektivne defino-
vané pojmy verejného poriadku a verejnej mordlky. Navyse
spolo¢enstvo nemdze veterindrny liek povolit, ak by jeho
pouzitie bolo v rozpore s pravidlami, stanovenymi v rimci
spolo¢nej polnohospodérskej politiky, alebo ak je zamy-
Slany na pouzitie, ktoré je zakdzané podla inych ustano-
veni spoloCenstva, inter alia podla smernice 96/22ES (2);

je na mieste predpokladat, aby sa kritérid kvality, bezpec-
nosti a ucinnosti uvedené v smerniciach 2001/83[ES
a 2001/82[ES uplatiovali na lieky, povolené spolocen-
stvom, a tieto kritéria by mali umoznit posddenie vyvaze-
nia rizik a prinosov vietkych liekov pri ich uvddzani na trh
v Case predlZzovania povolenia a kedykolvek, ked to pri-
slusny orgdn pokladd za vhodné;

Smernica Rady 96/22[ES z 29. aprila 1996, ktord sa tyka zdkazu

pouzitia pri chove dobytka urcitych ldtok majticich hormondlny
alebo tyrostaticky tcinok a £ agonistov (U. v. ES L 125, 23.5.1996,
s. 3).
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(15) od spolocenstva sa podla ¢lanku 178 Zmluvy o ES poza- (19)  hlavnou tlohou agentdry by malo byt poskytnutie institd-
duje zohladnenie aspektov, spojenych s politikou rozvoja cidm spolocenstva a ¢lenskych $titov najlepsie mozné
kazdej zo svojich ¢innosti a vytvdrania, v celosvetovom vedecké stanoviskd tak, aby sa im umoznilo uplatiiovat
meradle, dostojnych podmienok Zivota. V rdmci pravnych pravomoci, ktoré sti im udelené pravnymi predpismi spo-
predpisov, vztahujicich sa na lieky, je vhodné nadalej lo¢enstva v odvetvi lickov pri povolovani liekov a pri
pokracovat v zarukdch, Ze sa buda vyvazat iba lieky tcinné, dohlade nad nimi. Iba potom, ako agentidra vykond najvys-
bezpec¢né a prvotriednej kvality a Komisia by mala zvazit $ej moznej drovni samostatné vedecké postudenie kvality,
vytvorenie dalsich stimulov na vykondvanie vyskumu lie- bezpecnosti a G¢innosti technologicky $pickovych liekov,
kov proti velmi roz$irenym tropickym chorobam; malo by spolo¢enstvo udelif povolenie na uvedenie na trh
a malo by sa to vykonat rychlym postupom, ktory zabez-
peci uzku spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi;
i . L 20) na zabezpeclenie spoluprdce medzi agentirou a vedeckymi
(16)  tiezje potrebné zabezpecit, aby sa etické po/madavky smer- (20 prac ovniimi, P ()S%bia}c)imi vd enskg)g’lch stétoch, 71 Oié?l?e
nice 2001/20/ES 70 4. :}pr}ﬂa 2001 Ii.urop?keho,parla- spravnej rady by malo byt také, aby zabezpecilo, Ze pri-
mentu a Ré}(}y o zb,11zoye}n1 zalfon'(zv,' nariadeni a sp_ravny:ch slusné orgdny clenskych $titov budd tzko zaangazované
ustanoveni .clenskych.statov t}'ka]‘fcm,h,sa %avedepja Sprav- do celkového riadenia systému spolocenstva na povolova-
nej klinickej praxe pri vykondvani klinického skdsania lie- nie lickov:
kov na humdnne poutzitie (*) uplatiiovali na lieky povolené ’
spolocenstvom. Najma pokial ide o klinické skasky vyko-
ndvané mimo spolocenstva pre lieky urcené, aby boli
povolené v Spolocenstve, pri posudzovani Ziadosti o povo-
lenie malo by sa overit, ¢i tieto skisky boli vykonané ; ; ;
v stlade so zdsadami spravnej klinickej praxe a s etickymi (21)  rozpocet agentiiry by mal pozostdvat z poplatkov, ktoré
poziadavkami rovnocennymi s ustanoveniami uvedenej plati sikromny sektor, a z prispevkov, ktoré sa vyplacajii
smernice; z rozpoctu spolocenstva na vykondvanie politiky spolo-
censtva;
(22) odsek 25 medziinstituciondlnej dohody zo 6. mdja 1999
medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou o roz-
(17)  spolocenstvo by malo mat prostriedky na vykonanie poctovej discipline a zlepSeni rozpoctového postupu (2)
vedeckého postidenia lickov, predlozenych v silade poskytuje finan¢na perspektivu, ktord sa md upravit tak,
s postupmi spolocenstva pre decentralizované povolova- aby zahrnovala nové potreby, ktoré vyplyvaji z rozsirenia;
nie. Navyse, pokial ide o zabezpecenie i¢innej harmoniza-
cie spravnych rozhodnuti, prijatych ¢lenskymi $tatmi vo
vztahu k liekom, ktorych Ziadosti boli predlozené v stlade
s decentralizovanymi postupmi pre povolovanie, je
otrebné vybavit spolocenstvo prostriedkami na vyriese- 3 3 , B 3 3
hic nestladov medyi clenskymi Sdtmi. tykajicich oa kve.  (23)  vyhradnd zodpovednost za pripravu stanovisk agentiry ku
lity, bezpecnosti a tcinnost liekov; Yse.tkym otazkam: ktf)re sa tykgju liekov na l}umanne pou-
zitie, by mal mat Vybor pre lieky na humdnne pouzitie.
Pokial ide o veterindrne lieky, takito zodpovednost by mal
mat Vybor pre licky na veterindrne pouzitie. Pokial ide
o lieky na ojedinelé ochorenia, tato tiloha by mala byt zve-
rend Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia, zriadenému
podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000 Eur6pskeho parlamentu
a Rady zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
(18) mala by sa navrhnit $truktdra a fungovanie roznych orgd- ochorenia (*) ,Nakomec, p,okial ide o rastl}nniz 1.1 cky, tuto
. p . . 5 zodpovednost by mal mat Vybor pre rastlinné lieky, zria-
nov, tvoriacich agentdru, takym sposobom, aby sa zohlad- denv podl: ice 2001/83/ES:
nila potreba neustdleho obnovovania vedeckych skdseno- eny podia smernice [83[ES;
sti, potreba  spoluprdce medzi  spolocenstvom
a vnitrodtdtnymi orgdnmi, potreba primeraného zapoje-
nia sa ob¢ianskej spolo¢nosti a budtce rozsirenie Eurdp-
skej tnie. Rozne orgdny agenttry by mali vytvarat a roz-
vijat vhodné kontakty s prislusnymi stranami, najmi so (24) vytvorenie agentiry umozni posilnenie vedeckej dlohy

zdstupcami pacientov a odbornikmi v oblasti zdravotnej
starostlivosti;

() U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

)

a nezdvislosti vyborov, najmd prostrednictvom zriadenia
staleho technického a spravneho sekretariatu;

() U.v.ESC172,18.6.1999,s. 1.
U.v.ESL 18, 22.1.2000, s. 1.
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(25)

(26)

(28)

(29)

(30)

mala by sa rozsirit oblast ¢innosti vedeckych vyborov
a mali by sa zmodernizovat ich metédy prace a zloZenie.
Poskytovat by sa mali vSeobecnejsie a dokladnejsie vedecké
informdcie pre budiicich Ziadatelov, ktori sa usiluji ziskat
povolenie na uvedenie na trh. Podobne by sa mali zaviest
vhodné struktiry, umozilujice rozvoj poradenstva pre
spolo¢nosti, najmd malé a stredné podniky. Vybory by
mali byt schopné delegovat niektoré zo svojich povinno-
sti, tykajucich sa hodnotenia stdlym pracovnym stranam,
ktoré majt pristup k odbornikom zo sveta vedy, menova-
nym na tento el pri sti¢asnom zachovani celkovej zod-
povednosti za vydané vedecké stanoviskd. Postupy opitov-
ného posudzovania by sa mali zmenit a doplnit tak, aby
lepsie zabezpecovali prava Ziadatelov;

mal by sa stanovit pocet ¢lenov vedeckych vyborov, ktoré
sa podielaji na centralizovanom postupe, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze vybory budii mat po rozsireni Eurdpskej tnie aj
nadalej primerand velkost;

tiez je potrebné posilnit tlohu vedeckych vyborov tak, aby
agenttira mala moznost aktivne sa zii¢astiiovat na medzi-
narodnom vedeckom dialégu a rozvijat ur¢ité ¢innosti,
ktoré budii potrebné, najmd pokial ide o medzindrodnd
vedeckd harmonizdciu a technickd spoluprdcu so Sveto-
vou zdravotnickou organizéciou;

dalej na vytvorenie vicSej pravnej istoty je potrebné defi-
novat zodpovednosti, tykajice sa pravidiel prehladnosti
pre pracu agentiiry, stanovit urcité podmienky na uvede-
nie lieckov povolenych spoloc¢enstvom na trh, udelenie
agentare pravomoci sledovat distribticiu liekov povole-
nych spolocenstvom a stanovit sankcie a postupy na ich
vykonanie v pripade nedodrzania ustanoveni tohto naria-
denia a podmienok, obsiahnutych v povoleniach, udele-
nych podla postupov, ktoré stanovuje;

tiez je potrebné prijat opatrenia na kontrolu liekov, povo-
lenych spolocenstvom, a najmd na intenzivnu kontrolu
neziadtcich w¢inkov tychto liekov v rdmci ¢innosti
dohladu nad liekmi spolocenstva tak, aby sa zabezpecilo,
ze kazdy liek, ktory predstavuje negativnu rovnovéhu rizik
a prinosov za beznych podmienok pouzitia, bude stiah-
nuty z trhu;

na zlepSenie Gi¢innosti kontroly trhu by agenttra mala byt
zodpovednd za koordindciu ¢innosti dohladu nad liekmi.
Je potrebné zaviest mnozstvo ustanoveni s cielom prijat
presnych a Géinnych postupov dohladu nad liekmi, aby sa

(33)

Q)

umoznilo prislu§nému orgdnu prijatie predbeznych mimo-
riadnych opatreni, vritane zavedenia zmien a doplnkov
k povoleniu na uvedenie na trh a nakoniec aby sa umoz-
nilo kedykolvek vykonat nové postdenie lieku z hladiska
vyvézenosti rizik a prinosov;

je taktiez vhodné poverit Komisiu, v tzkej spolupraci
s agenttirou a po konzultdcidch s ¢lenskymi $tdtmi, Glohou
koordinovat uplatiiovanie roznych kontrolnych zodpo-
vednosti, prenesenych na ¢lenské 3taty, a najméd tlohami,
ktoré sa tykaji poskytovania informdcii o lickoch a kon-
troly dodrziavania spravnych vyrobnych, laboratérnych
a klinickych postupov;

je potrebné zabezpetit koordinované vykondvanie postu-
pov spolocenstva pre povolovanie liekov a vnitro§tatnych
postupov ¢lenskych stdtov, ktoré uz boli do zna¢nej miery
zostladené so smernicami 2001/83/ES a 2001/82/ES.
Vhodné je, aby Komisia kazdych desat rokov na zdklade
ziskanych skdsenosti znova posudila fungovanie postu-
pov, stanovenych tymto nariadenim;

najma na tcely splnenia opravnenych ocakavani pacientov
a zohladnenia coraz rychlejsiecho pokroku vedy a terapii,
mali by sa stanovit zrychlené postupy hodnotenia, vyhra-
dené pre lieky hlavného terapeutického zdujmu a postupy
na ziskanie docasnych povoleni, za predpokladu urcitych
kazdoro¢ne obnovitelnych podmienok. V oblasti liekov
na humdnne pouzitie by sa mal dodrziavat, ak je to mozné,
spolo¢ny pristup, tykajici sa kritérii a podmienok uziva-
nia novych liekov zo sticitu podla prévnych predpisov
¢lenskych statov;

¢lenské staty vyvinuli hodnotenie porovnatelnej G¢innosti
liekov, zamerané na postavenie nového lieku vo vztahu
k liekom, ktoré uz existuji v rovnakej terapeutickej triede.
Podobne Rada vo svojich zdveroch k lickom a k verejnému
zdraviu ('), prijatych 29. jina 2000, zdoéraznila vyznam
identifikovania lickov, ktoré predstavovali pridand tera-
peuticki hodnotu. Toto hodnotenie by sa viak nemalo
vykondvat v stvislosti s povolovanim na uvedenie na trh,
pre ktoré sa dohodlo, Ze by sa mali ponechat zdkladné kri-
térid. V tomto ohlade je prospesné povolit moznost zhro-
mazdovat informécie o metddach, pouzivanych ¢lenskymi
§tatmi na urCovanie terapeutického prinosu, ziskaného
kazdym novym lieckom;

U.v. ES C 218, 31.7.2000, s. 10.
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(35) vsulade s existujicimi ustanoveniami smernic 2001/83/ES
a 2001/82[ES by sa platnost povolenia spolocenstva
na uvedenie na trh mala na zaciatku obmedzit na pit
rokov, po uplynuti ktorych by sa mala predlzit. Potom by
povolenie na uvedenie na trh malo mat obvykle neobme-
dzent platnost. Okrem toho akékolvek povolenie, ktoré sa
nepouzije pocas troch po sebe nasledujticich rokoch, to
znamend také povolenie, ktoré neviedlo k uvedeniu na trh
liekov v spolocenstve pocas tohto obdobia, by sa malo
pokladat za neplatné najmi preto, aby sa zabranilo admi-
nistrativnej zatazi, sposobenej udrziavanim takychto povo-
leni. Toto pravidlo by v3ak malo podliehat vynimkdm
v pripadoch, ak s opodstatnené z dovodov verejného
zdravia;

(36) mozZu vznikndt rizika, tykajice sa Zivotného prostredia,
z liekov, obsahujticich alebo pozostdvajicich z geneticky
modifikovanych organizmov. Preto je potrebné, aby sa
takéto vyrobky podrobili postupu na zhodnotenie rizika,
tykajiceho sa Zivotného prostredia, podobnému postupu

podla smernice 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady z 12. marca 2001 o dobrovolnom uvolneni gene-
ticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia (1), ktory sa ma vykonat sticasne s hodnotenim
kvality, bezpeCnosti a uacinnosti daného vyrobku
na zéklade samostatného postupu spolocenstva;

(37) opatrenia, potrebné na vykonanie tohto nariadenia, by sa
mali prijat v sdlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, stanovujicim postupy na uplatiiovanie
vykondvacich pravomoci, udelenych Komisii (2);

(38) do tohto nariadenia by sa mali Giplne zaclenit ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 1647/2003 (3), ktorymi sa meni a dopliia
nariadenie (ES) ¢. 2309/93, tykajice sa rozpoctovych
a finan¢nych pravidiel, uplatnitelnych na agentdru, a pri-
stupu k dokumentom agentdry,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

HLAVA'I

DEFINICIE A ROZSAH POSOBNOSTI

Cldnok 1

Utelom tohto nariadenia je stanovit postupy spolocenstva pre
povolovanie, dozor a dohlad nad lickmi na huménne pouzitie
a veterindrne pouZzitie a zriadit Eurépsku agentiru pre lieky (dalej
len ,agenttira®).

Ustanovenia tohto nariadenia nemajii vplyv na pravomoci
orgénov Clenskych $tatov pokial ide o stanovovanie cien lieckov
alebo ich zahrnutie do vnutrostitnych systémov zdravotného
poistenia alebo do rezimu socidlneho zabezpecenia na zdklade
zdravotnych, hospodarskych a socidlnych podmienok. Clenské
Staty si mozu najmd slobodne vybrat z ddajov, uvedenych
v povoleni na uvedenie na trh, terapeutické indikdcie a velkosti
balenia, ktoré budd uhrddzané ich orgdnmi socidlneho
zabezpecenia.

Clanok 2

Definicie, stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, a definicie,
ktoré st stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/82/ES, sa uplatiiuji
na Gcely tohto nariadenia.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre lieky, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie, musi mat sidlo v spolocenstve. Drzitel povolenia
je zodpovedny za uvedenie na trh tychto lickov, ¢i uz on sdm
alebo prostrednictvom jednej alebo viacerych oséb, oznacenych
v tomto zmysle.

Cldnok 3

1. Ziadny liek, ktory je uvedeny v prilohe, sa nesmie uviest na trh
v spolocenstve, pokial nebolo udelené povolenie na uvedenie
na trh spolocenstvom v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe, sa moze udelit
povolenie na uvedenie na trh spolo¢enstvom v stilade s ustano-
veniami tohto nariadenia, ak:

a) liek obsahuje nova G¢innd latku, ktord k ddtumu nadobudnu-
tia Gi¢innosti tohto nariadenia, nebola povolend v spolocenstve
alebo

b) ziadatel preukaze, Ze lick predstavuje vyznamna terapeutickd,
vedeckd alebo technickii inovdciu alebo Ze udelenie povole-
nia v stlade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia pacientov
alebo zdravia zvierat na tirovni spolocenstva.

Pre imunologické veterinarne lieky na lie¢bu chorob zvierat, ktoré
podlichaji profylaktickym opatreniam spolocenstva, sa moze tiez
udelit takéto povolenie.

() U.v.ESL106,17.4.2001,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend nariadenim (ES) ¢. 1830/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady
(U.v.ES L 268, 18.10.2003, s. 24).

() U.v.ESL 184,17.7.1999,s. 23.

() U.v.EUL 245, 29.9.2003,s. 19.
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3. Genericky liek referen¢ného lieku, povoleného spolocen-
stvom, mozZe byt povoleny prislusnymi orgdnmi ¢lenského $tatu
v stlade so smernicou 2001/83/ES a smernicou 2001/82/ES za
tychto podmienok:

a) Ziadost o povolenie sa predkladd v stlade s ¢lankom 10 smer-
nice 2001/83/ES alebo ¢lankom 13 smernice 2001/82/ES;

b) sdhrn charakteristik vyrobku je vo vsetkych vyznamnych
bodoch zhodny s lieckom povolenym spolo¢enstvom, okrem
tych casti stthrnu charakteristik vyrobku, ktoré sa tykaja indi-
kécii alebo foriem ddvkovania, na ktoré sa stdle vztahuje
patentovy zdkon v ¢ase uvedenia generického lieku na trh; a

c) genericky liek je povoleny pod rovnakym ndzvom vo vsetkych
¢lenskych statoch, v ktorych bola podand Ziadost. Na tucely
tohto ustanovenia sa vetky jazykové verzie INN (medzindrod-
ného neregistrovaného ndzvu) pokladajii za ten isty nazov.

4. Po konzultdcii s prislu§nym vyborom agentiry sa moze znova
posudit priloha s prihliadnutim na technicky a vedecky pokrok
na tcely vykonania vetkych potrebnych zmien bez rozsirenia
rozsahu centralizovaného postupu. Takéto zmeny sa prijmi
v stilade s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

Cldnok 4

1. Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh, uvedené v ¢lanku 3,
sa predkladajui agentare.

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

3. Spolocenstvo udeluje a kontroluje povolenia na uvedenie
na trh pre veterindrne lieky v stlade s hlavou IIL

HLAVA 1I

POVOLOVANIE LIEKOV NA HUMANNE POUZITIE A DOZOR NAD NIMI

Kapitola 1

PredloZenie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

Cldnok 5

1. Tymto sa zriaduje Vybor pre licky na humdnne pouzitie.
Vybor je sticastou agentury.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 56 alebo ostatné tilohy,
ktoré mu zdkon spololenstva moze udelit, Vybor pre licky
na humdnne pouzitie je zodpovedny za zostavovanie stanoviska
agentury k akejkolvek zdlezitosti, tykajiicej sa pripustnosti spisov,
predlozenych v stlade s centralizovanym postupom, za udelova-
nie, zmenu, pozastavenie alebo zrusenie povolenia uvddzat liek
na humdnne pouzitie na trh, v silade s ustanoveniami tejto hlavy
a dohladom nad liekmi.

3. Na ziadost vykonného riaditela agentdry alebo zdstupcu Komi-
sie, Vybor pre licky na humdnne pouzitie zostavuje aj stanovisko
ku kazdej zaleZitosti, ktora sa tyka hodnotenia lieku na humanne
pouzitie. Vybor v stanovisku riadne zohladni vietky poziadavky
¢lenskych $tatov. Vybor formuluje tieZ stanovisko vzdy, ak exis-
tuje nesthlas pri hodnoteni lickov prostrednictvom postupu vza-
jomného uzndvania. Stanovisko vyboru je verejne pristupné.

Cldnok 6

1. Kazda ziadost o povolenie licku na humanne pouzitie musi
osobitne a kompletne obsahovat tdaje a dokumenty podla
¢lanku 8 ods. 3, clainkov 10, 10a, 10b alebo 11 smernice
2001/83/ES a v prilohe I k tejto smernici. Dokumenty musia
obsahovat vyhldsenie v tom zmysle, Ze klinické skiisky, vykonané
mimo Eurdpskej tnie, spliiaju etické poziadavky smernice
2001/20[ES. Tieto tdaje a doklady musia zohladiovat jednotni
povahu pozadovaného povolenia spolocenstva a s vynimkou
mimoriadnych pripadov, ktoré sa tykaji uplatiiovania zdkona
o0 obchodnych znackach, uvddzaji pouzitie iba jedného ndzvu pre
liek.

Za Zziadost sa plati agentire poplatok za postdenie ziadosti.

2. V pripade liecku na humdnne pouzitie, ktory obsahuje gene-
ticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdva, v zmysle
¢lanku 2 smernice 2001/18/ES, k Ziadosti musia byt priloZené
tieto doklady:

a) odpis pisomného sthlasu prislusnych orgdnov so zdmernym
uvolnenim geneticky modifikovanych organizmov na tcely
vyskumu a vyvoja do Zivotného prostredia, ak je to ustano-
vené v Casti B smernice 2001/18/ES alebo v Casti B smernice
Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvoliiovani
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia (1);

M U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica zruSend smernicou
2001/18/ES, ktord mé nadalej urcité pravne Gcinky.
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b) tplnd technickd dokumentdcia, ktord poskytuje informacie
pozadované prilohami IIT a IV k smernici 2001/18/ES;

¢) postdenie rizika pre zivotné prostredie v stlade so zdsadami,
stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES a

d) vysledky vsetkych vySetrovani, vykonanych na tcely vyskumu
alebo vyvoja.

Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiujd na lieky
na humdnne pouzitie, ktoré obsahuji geneticky modifikované
organizmy alebo z nich pozostdvaja.

3. Agentdra zabezpeli, aby stanovisko Vyboru pre lieky
na humdnne pouzitie bolo poskytnuté do 210 dni od prijatia plat-
nej Ziadosti.

Analyza vedeckych tdajov musi v spise, ktory sa tyka povolenia
na uvedenie na trh, zotrvat aspon 80 dni, s vynimkou pripadov,
ak spravodajca a spolupracujtci spravodajca vyhldsia, Ze skon¢ili
svoje posudzovanie pred touto lehotou.

Uvedeny vybor moze na zdklade riadne zdovodnenej Ziadosti
pozadovat predlzenie lehoty zotrvania analyzy vedeckych tidajov
v spise, ak ide o ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

V pripade liecku na humdnne pouzitie, obsahujiiceho geneticky
modifikované organizmy alebo pozostavajticeho z nich, stanovi-
sko uvedeného vyboru musi re§pektovat poziadavky, ktoré sa
tykajii bezpecnosti pre Zivotné prostredie, stanovené smernicou
2001/18/ES. Pocas procesu hodnotenia Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh pre lieky na humédnne pouzitie, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy alebo pozostdvaji z nich,
spravodajca vykond potrebné konzultdcie s orgdnmi, ktoré spo-
lo¢enstvo alebo ¢lenské $tity zriadili v stlade so smernicou
2001/18JES.

4. Komisia, po konzultdcii s agenttrou, clenskymi $tdtmi
a zaCastnenymi stranami, zostavi podrobné pokyny, tykajice sa
formy, v ktorej sa majii predkladat Ziadosti o povolenie.

Clanok 7

Na tilely pripravy svojho stanoviska, Vybor pre liecky na huménne
poutzitie:

a) overf, i tidaje a doklady, predlozené v stilade s &lankom 6, spl-
fajii poziadavky smernice 2001/83ES a posudi, ¢i st splnené
podmienky, stanovené v tomto nariadeni na udelenie povole-
nia na uvedenie na trh;

b) moze pozadovat, aby tradné laboratérium na kontrolu lieciv
alebo laboratérium, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento tcel, ska-
salo liek na humdnne pouzitie, jeho vstupné suroviny a v pri-
pade potreby, jeho medziprodukty alebo iné materidly, ktoré
tvoria jeho stcast, aby sa zabezpecilo, ze metddy kontroly,
pouzité vyrobcom a opisané v dokladoch Ziadosti, budii uspo-
kojivé;

¢) moze od ziadatela pozadovat, aby doplnil ddaje, prilozené
k ziadosti, v rdmci stanovenej lehoty. Ak uvedeny vybor pri-
stupni toto stanovisko, lehota, stanovend v ¢lanku 6 ods. 3
prvy pododsek, sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych
doplaujicich informdcii. Podobne sa lehota pozastavi na ¢as,
povoleny Ziadatelovi na pripravu tstnych alebo pisomnych
vysvetleni.

Cldnok 8

1. Po prijati pisomnej ziadosti od Vyboru pre lieky na humédnne
pouzitie ¢lensky $tat posle informdcie, ktoré preukazuji, Ze
vyrobca lieku alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrabat
dany liek afalebo vykondvat potrebné kontrolné skasky v sulade
s idajmi a dokladmi, poskytnutymi podla ¢lanku 6.

2. Ak sa to pokladd za potrebné na tcely komplexného postde-
nia Ziadosti, uvedeny vybor méze pozadovat od Ziadatela, aby sa
miesto vyroby daného licku podrobilo osobitnej kontrole. Takéto
kontroly mozu byt neoznamované.

Kontrolu vykonaji v rdmci lehoty, stanovenej v prvom podod-
seku ¢ldnku 6 ods. 3, inspektori z ¢lenského $tétu, ktorf maji pri-
slugné kvalifikdcie; moze ich sprevadzat spravodajca alebo odbor-
nik menovany vyborom.

Cldnok 9

1. Agentdra je povinnd bezodkladne informovat Ziadatela o sta-
novisku Vyboru pre liecky na humdnne pouzitie, Ze:

a) ziadost nesplia kritérid pre povolenie, stanovené v tomto
nariadent;

b) je potrebné zmenit a doplnit stthrn charakteristik vyrobku,
navrhovanych Ziadatelom;

¢) oznacenie alebo pribalové informdcie k baleniu vyrobku nie st
v stilade s hlavou V smernice 2001/83/ES;

d) povolenie sa musi udelit za podmienok ustanovenych
v ¢lanku 14 ods. 7 a 8.
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2. Do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného v odseku 1, Ziada-
tel moze agentiire pisomne ozndmit, Ze chce vyziadat nové posu-
denie stanoviska. V tomto pripade Ziadatel posle agenttire pod-
robné zdovodnenie tejto Ziadosti do 60 dni od prijatia stanoviska.

Uvedeny vybor do 60 dni po prijati zdovodnenia Ziadosti znova
postdi svoje stanovisko v stilade s podmienkami, ustanovenymi
v stvrtom pododseku ¢lanku 62 ods. 1 Zdovodnenie zéverov, ku
ktorym sa dospelo, sa prilozi ku kone¢nému stanovisku.

3. Do 15 dni po prijati kone¢ného stanoviska uvedeného vyboru
agenttira posle toto stanovisko Komisii, ¢lenskym $tdtom a Zia-
datelovi, spolu so spravou, v ktorej je uvedeny popis hodnotenia
lieku vyborom a zdovodnenie zdverov.

4. Ak je stanovisko pre udelenie prislusného povolenia na uve-
denie daného licku na trh priaznivé, k stanovisku sa pripoja tieto
doklady:

a) ndvrh stthrnu charakteristik vyrobku podla v ¢lanku 11 smer-
nice 2001/83/ES;

b) podrobné tudaje o vietkych podmienkach alebo obmedze-
niach, ktoré by sa mali zaviest na vydaj alebo pouzitie daného
lieku, vratane podmienok, za ktorych sa moze liek poskyto-
vat pacientom, v stlade s kritériami, stanovenymi v hlave VI
smernice 2001/83|ES;

¢) podrobné tidaje o vSetkych odportcanych podmienkach alebo
obmedzeniach s ohladom na bezpecné a G¢inné pouzivanie
lieku;

d) ndvrh textu oznacenia a pribalového letdku, navrhované Zia-
datelom, predlozeny v sdlade s hlavou V smernice
2001/83[ES;

e) hodnotiaca sprava.

Cldnok 10

1. Komisia pripravi do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného
v ¢lanku 5 ods. 2, ndvrh rozhodnutia, ktoré sa md prijat pokial ide
o ziadost.

Ak ndvrh rozhodnutia predpokladd udelenie povolenia na uvede-
nie na trh, tak musi obsahovat alebo vykonat odkaz na doklady,
uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a), b), ¢) a d).

Ak navrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom agenttry,
Komisia prilozi podrobné vysvetlenie dévodov, ktoré sa tykaju
rozdielov.

Navrh rozhodnutia sa posiela ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi.

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

3. Stily vybor pre licky na humdnne pouzitie, uvedeny
v ¢lanku 87 ods. 1, upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby sa
zohladnili dlohy, ktoré mu vyplyvaja z tohto nariadenia.

Tieto tipravy zabezpedia, Ze:

a) stanovisko uvedeného stdleho vyboru sa poskytne pisomne;

b) clenské $taty majii 22 dni na odoslanie svojich pisomnych
postrehov, tykajticich sa ndvrhu rozhodnutia, Komisii. Ak sa
vSak md urychlene prijat rozhodnutie, predseda moze podla
stupiia naliehavosti stanovit kratsiu lehotu. Tato lehota nesmie
byt, okrem vynimo¢nych okolnosti, kratsia ako 5 dn;

¢) clenské staty mozu pisomne pozadovat, aby bol ndvrh roz-
hodnutia, uvedeny v odseku 1, prediskutovany na plendrnom
zasadnuti uvedeného stdleho vyboru, pricom podrobne uvedi
svoje dovody.

4. Ak st, podla stanoviska Komisie, v pisomnych pripomienkach
Clenského §tatu nastolené dolezité nové otdzky vedeckej alebo
technickej povahy, ktoré neobsahuje stanovisko, vyslovené agen-
tirou, predseda pozastavi postup a vrati ziadost agentire na dal-
Sie posudenie.

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

6. Agentira zabezpedi rozoslanie dokumentov uvedenych
v ¢ldnku 9 ods. 4 pism. a), b), ¢) a d).

Cldnok 11

Ak ziadatel stiahne Ziadost o povolenie na uvedenie na trh,
predlozent agentdre, pred poskytnutim stanoviska agentiry
k ziadosti, tak tento ziadatel je povinny ozndmit agentire svoje
dovody, ktoré ho k tomu viedli. Agentira spristupni tieto
informdcie verejne a uverejni hodnotiacu spravu, ak je
k dispozicii, po vymazani vietkych informdcii, ktoré maji povahu
obchodného tajomstva.
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Cldnok 12

1. Povolenie na uvedenie na trh sa zamieta, ak po overeni ddajov
a dokumentov, predlozenych v stlade s ¢lankom 6, sa zisti, Ze
ziadatel primerane alebo dostato¢ne nepreukazal kvalitu, bezpec-
nost alebo déinnost lieku.

Podobne sa povolenie zamietne, ak tidaje alebo doklady, poskyt-
nuté ziadatefom v silade s ¢lankom 6, sii nesprvne, alebo ak
oznacenie a pribalovy letdk k baleniu, navrhovany Ziadatelom, nie
st v stilade s hlavou V smernice 2001/83/ES.

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

3. Informdcie o vSetkych zamietnutiach a dévodoch zamietnutia
musia byt verejne dostupné.

Cldnok 13

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 4 smernice
2001/83|ES, povolenie na uvedenie na trh, ktoré bolo udelené
v stlade s tymto nariadenim, je platné v celom spolocenstve. Priz-
ndva rovnaké prava a povinnosti v kazdom z ¢lenskych $titoch
ako povolenie na uvedenie na trh, ktoré udeli tento ¢lensky stat
v sulade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES.

Povolené lieky na humdnne poufzitie sa zapi$u do registra lickov
spolocenstva a prideli sa im ¢islo, ktoré sa uvedie na baleni.

2. Oznédmenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Urad-
nom vestniku Eurdpskej tinie, uvddzajic najmd ditum povolenia
a registracné Cislo v registri spolocenstva a medzindrodny nere-
gistrovany ndzov (INN) tc¢innej latky lieku, jej liekova formu
a anatomicko-terapeutickochemicky kéd (ATC).

3. Agentura ihned uverejni hodnotiacu spravu lieku na huménne
pouzitie, zostaventi Vyborom pre lieky na humdanne pouZzitie,
a dovody pre svoje stanovisko v prospech udelenia povolenia, po
vymazani v§etkych informdcii, ktoré maji povahu obchodného
tajomstva.

Verejnd eurpska hodnotiaca sprava obsahuje stihrn, zostaveny
sposobom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Stihrn obsahuje
najmd Cast, ktord sa tyka podmienok pouzivania lieku.

4. Drzitel povolenia informuje po udeleni povolenia na uvedenie
na trh agentiru o didtumoch skuto¢ného uvedenia lieku
na huménne pouzitie na trh v ¢lenskych statoch, pricom zohladni
rozne povolené prezenticie.

Drzitel tiez informuje agentdru, ak sa liek docasne alebo trvale
prestdva umiestiiovat na trh. Takéto ozndmenie sa vykon4,
s vynimkou mimoriadnych okolnosti, aspoii 2 mesiace pred pre-
rudenim umiestiiovania lieku na trh.

Na ziadost agentiiry, najmi v stvislosti s dohladom nad liekmi,
drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne agenttire vSetky
tdaje, ktoré sa tykajii objemu predajov lieku na tirovni spolocen-
stva, rozpisané podla ¢lenskych Statov a vietky tidaje, ktoré mé
drzitel, a ktoré sa tykaji objemu predpisovania.

Cldnok 14

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4, 5 a 7, povolenie na uve-
denie na trh je platné pit rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh moze byt predfzené po piatich
rokoch na zdklade nového hodnotenia vyvazenosti rizik a prino-
sov, vykonaného agentdrou.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh preto poskytne agentire
konsolidovanti verziu spisu so zretelom na kvalitu, bezpe¢nost
a iéinnost, vratane vSetkych zmien, uvedenych od udelenia povo-
lenia na uvedenie na trh, aspon Sest mesiacov pred skonéenim
platnosti povolenia na uvedenie na trh v silade s odsekom 1.

3. Ked je povolenie na uvedenie na trh predizené, plati neurcity
Cas, pokial Komisia nerozhodne z opodstatnenych dévodov,
ktoré sa tykaju dohladu nad liekmi, pokracovat jednym dalsim
patroénym predlzenim v stlade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom nenasleduje skuto¢né uvedenie
lieku na huménne pouzitie na trh spolocenstva do troch rokov po
povoleni, prestava byt platné.

5. Ak povoleny liek, predtym uvedeny na trh, sa uz nenachddza
na trhu pocas troch po sebe nasledujtcich rokov, povolenie pre-
stdva byt platné.

6. Komisia moze za vynimo¢nych okolnosti a z dovodov verej-
ného zdravia udelit vynimky z odsekov 4 a 5. Takéto vynimky sa
musia riadne zdovodnit.
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7. Po konzulticii so ziadatelom sa povolenie moze udelit
na zaklade ur¢itych osobitnych zdvizkov, ktoré kazdoroc¢ne kon-
troluje agentdra. Zoznam tychto zdvizkov sa spristupiuje verej-
nosti.

Vynimkou z odseku 1 je takéto povolenie platné jeden rok a je
predlzitelné.

Ustanovenia na udelenie takéhoto povolenia sa stanovia v naria-
deni Komisie, prijatom v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 87 ods. 2.

8. Za vynimo¢nych okolnosti a po konzultdcii so ziadatelom sa
povolenie moze udelit na zdklade poziadavky na Ziadatela
na zavedenie osobitnych postupov, ktoré sa tykajii najma bezpe¢-
nosti liecku, oznamovania prislu§nym organom kazdej udalosti
v stvislosti s jeho pouzitim a opatreni, ktoré sa maja prijat. Toto
povolenie sa moZze udelit iba na zdklade objektivnych a overitel-
nych doévodov a musi byt zaloZené na jednom z doévodov, ktoré
st uvedené v prilohe I k smernici 2001/83/ES. Pokracovanie
povolenia je spojené s roénym prehodnotenim tychto podmie-
nok.

9. Pri predkladani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pokial

ide o lieky na humdnne pouzitie, ktoré sti vyznamného zdujmu
z hladiska verejného zdravia, a najmd z hladiska terapeutickej ino-
vécie, ziadatel moze pozadovat zrychleny postup hodnotenia.
Tato ziadost sa musi riadne zdovodnit.

Ak Vybor pre lieky na humdnne pouzitie uznd tito Ziadost,
lehota, stanovend v ¢lanku 6 ods. 3 prvy pododsek, sa skrati
na 150 dni.

10. Vybor pre lieky na humanne pouZitie pri prijimani svojho
stanoviska zapocita ndvrh, ktory sa tyka kritérii predpisovania
alebo pouzitia lickov v sdlade s ¢ldnkom 70 ods. 1 smernice
2001/83ES.

11. Bez toho, aby bol dotknuty zdkon o ochrane priemyselného
a obchodného vlastnictva, lieky na humédnne pouzitie, ktoré boli
povolené v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyuzivaji
osemro¢né obdobie ochrany tdajov a desatroéné obdobie
ochrany uvedenia na trh, v stvislosti s ktorym sa uvedené desa-
trocné obdobie predlZuje maximdlne na 11 rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tychto desiatich rokov drzitel povolenia
na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu alebo viacero
novych terapeutickych indikdcii, pokladanych pocas vedeckého
posudzovania pred ich povolenim za také, ktoré majt vyznamny
klinicky prinos v porovnani s existujiicimi terapiami.

Cldnok 15

Udelenie povolenia nemd vplyv na obciansku alebo trestni
zodpovednost vyrobcu alebo drzitela povolenia na uvedenie
na trh podla uplatnitelnych vnitrostatnych pravnych predpisov
v ¢lenskych Stdtoch.

Kapitola 2

Dozor a pokuty

Cldnok 16

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na huménne
pouzitie po udeleni povolenia v stlade s tymto nariadenim
zohladnuje, v savislosti s metédami vyroby a kontroly ustanove-
nymi v ¢lanku 8 ods. 3 pism. d) a h) smernice 2001/83ES, tech-
nicky a vedecky pokrok a vykondva vietky zmeny, ktoré mozu
byt pozadované, aby sa umoznila vyroba liekov a kontrola pro-
strednictvom vSeobecne uzndvanych vedeckych metdd. O schvé-
lenie takychto zmien poziada v stlade s tymto nariadenim.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne poskytne
agenttire, Komisii a ¢lenskym $tatom vietky nové informacie, kto-
rych ndsledkom moze byt zmena tidajov alebo dokumentov,
na ktoré odkazuje ¢lanok 8 ods. 3, ¢lanky 10, 10a, 10b a 11
smernice 2001/83ES, v prilohe I k tomuto dokumentu, alebo
v ¢ldnku 9 ods. 4 tohto nariadenia.

Predovietkym je povinny bezodkladne informovat agentiru,
Komisiu a ¢lenské tity o kazdom zdkaze alebo obmedzent, ulo-
Zenom prislusnymi orgdnmi akejkolvek krajiny, v ktorej je liek
na humdnne pouzitie uvedeny na trh, a o vetkych novych infor-
macidch, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie prinosov a rizik
daného licku na huménne pouzitie.

Na tcely nepretrzitého hodnotenia vyvazenosti rizik a prinosov
moze agenttira kedykolvek poziadat drzitela povolenia na uvede-
nie na trh o poskytnutie idajov, ktoré preukazujd, Ze je zacho-
vand priazniva rovnovdha rizika a prinosu.

3. Ak drzitel povolenia pre liek na humdnne pouzitie navrhuje
vykonanie akejkolvek zmeny tidajov alebo dokumentov, uvede-
nych v odseku 2, predlozi prislusni ziadost agentare.

4. Komisia prijme v podobe nariadenia v stlade s postupom, uve-
denym v ¢lanku 87 ods. 2, po konzultdcii s agentdrou, vhodné
ustanovenia na posudzovanie zmien k povoleniam na uvedenie
na trh.

Cldnok 17

Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny
za spravnost predlozenych dokumentov a tidajov.
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Cldnok 18

1. V pripade lickov na huménne pouzitie, vyrobenych v spolo-
Censtve, orgdnmi dozoru sd prislusné orgdny clenského Sttu
alebo ¢lenskych $tatov, ktoré udelili povolenie na vyrobu, usta-
novené v ¢ldnku 40 ods. 1 smernice 2001/83ES, pokial ide
o dany liek.

2. V pripade lickov, dovezenych z tretich krajin, sti orgdnmi
dozoru prislusné organy clenského $tatu alebo ¢lenskych Sttov,
ktoré udelili povolenie, ustanovené v ¢lanku 40 ods. 3 smernice
2001/83|ES, dovozcovi, pokial neboli uzavreté prislusné dohody
medzi spoloCenstvom a vyvdzajicou krajinou, ktoré zaistuji
vykonanie tychto kontrol vo vyvézajiicej krajine, a ak vyrobca
uplatiiuje normy spravnej vyrobnej praxe, ktoré s rovnocenné
aspoil s tymi normami, ktoré st stanovené spolo¢enstvom.

Clensky $tit moze pozadovat pomoc od iného ¢lenského $tatu
alebo od agentry.

Cldnok 19

1. Organy dozoru sti v mene spolocenstva zodpovedné za ove-
renie, ¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na humanne
pouzitie alebo dovozca so sidlom v spolocenstve splia pozia-
davky stanovené v hlavich IV, IX a XI smernice 2001/83/ES.

2. Ak je v silade s ¢lankom 122 smernice 2001/83/ES Komisia
informovand o zavaznych rozdieloch v stanovisku medzi ¢len-
skymi $tatmi, pokial ide o to, ¢i drzitel povolenia na uvedenie
na trh pre lick na humanne pouzitie alebo vyrobca alebo dovozca
so sidlom v spolocenstve splia poziadavky, uvedené v odseku 1,
Komisia moze, po konzulticii s prislusnymi ¢lenskymi $tdtmi,
pozadovat, aby inspektor z organu dozoru vykonal novi kon-
trolu drzitela povolenia na uvedenie na trh, vyrobcu alebo dovoz-
cu; prislusného indpektora sprevadzaji dvaja inspektori z ¢len-
skych $tatov, ktoré nie st stranou sporu alebo dvaja odbornici,
menovani Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie.

3. Pod podmienkou vsetkych dohod, ktoré mézu byt uzavreté
medzi spoloCenstvom a tretimi krajinami v stlade s ¢lankom 18
ods. 2, Komisia moze na zaklade zdovodnenej ziadosti z ¢len-
ského stdtu alebo od uvedeného vyboru alebo na zdklade vlast-
ného podnetu, poziadat vyrobcu so sidlom v tretej krajine o to,
aby sa podrobil inspekcii.

In$pekciu vykondvaja inspektori z ¢lenskych 3tatov, ktori maji
primerand kvalifikdciu; moze ich sprevadzat spravodajca alebo

odbornik menovany uvedenym vyborom. Sprava inspektorov sa
déva k dispozicii Komisii, ¢lenskym $tdtom a uvedenému vyboru.

Cldnok 20

1. Ak organy dozoru alebo prislusné orgiany ktoréhokolvek
iného ¢lenského stdtu zastdvaji ndzor, Ze vyrobca alebo dovozca
zriadeny na tizemi spolocenstva uz nevyhovuje podmienkam, sta-
novenym v hlave IV smernice 2001/83/ES, ihned o tom infor-
muja Vybor pre lieky na humdnne pouzitie a Komisiu, pricom
podrobne uvedd svoje dovody a priebeh navrhovanych opatreni.

To isté sa uplatiiuje, ak sa ¢lensky $tat alebo Komisia domnieva,
ze by sa malo uplatnit jedno z opatreni, predpokladanych v hla-
véach IX a XI smernice 2001/83/ES, pokial ide o dany liek, alebo
ak uvedeny vybor vyjadril stanovisko v tomto zmysle v stlade
s ¢ldnkom 5 tohto nariadenia.

2. Komisia poziada o stanovisko agenttiru v rdmci lehoty, ktord
sa stanovuje s prihliadnutim na nalichavost zdlezitosti, aby sa
postdili predlozené dovody. Vzdy, ked je to uskuto¢nitelné, drzi-
tel povolenia na uvedenie licku na humdnne pouzitie na trh, je
vyzvany, aby poskytol dstne alebo pisomné vysvetlenia.

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

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

4. Ak st nalichavé opatrenia podstatné na ochranu zdravia ludi
alebo zivotného prostredia, clensky $tit moze z vlastnej iniciativy
alebo na Ziadost Komisie pozastavit na svojom tizemi pouZivanie
lieku na humdnne pouzitie, ktory bol povoleny v stilade s tymto
nariadenim.

Ak tak urobi z vlastnej iniciativy, informuje Komisiu a agentdru
o dovodoch tychto opatreni najneskor na nasledujiici dei po
tomto pozastaveni. Agentira informuje bezodkladne ostatné
Clenské stity. Komisia ihned zacne postup, ustanoveny v odse-
koch 2 a 3.

5. V tomto pripade ¢lensky $tat zabezpedi, aby boli urychlene
informovani odbornici na zdravotna starostlivost o jeho opatre-
niach a dévodoch pre tieto opatrenia. V tomto zmysle sa mozu
pouzit siete, vytvorené profesiondlnymi zdruzeniami. Clenské
Staty informuji Komisiu a agentdru o opatreniach, prijatych
na tento Gcel.
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6. Opatrenia, tykajlce sa pozastavenia, uvedené v odseku 4, sa
mozu zachovat v platnosti az do dosiahnutia kone¢ného rozhod-
nutia v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 87 ods. 3.

7. Agentdra informuje na poziadanie kazdd zicastnent osobu
o konecnom rozhodnuti a hned po jeho prijati ho spristupni
verejnosti.

Kapitola 3

Dohlad nad liekmi

Cldnok 21

Na tcely tejto kapitoly sa uplatiuje ¢ldnok 106 ods. 2 smernice
2001/83.

Cldnok 22

Agentira, konajtic v izkej spolupraci s vnitrostatnymi systémami
pre dohlad nad liekmi, vytvorenymi v stlade s ¢lankom 102
smernice 2001/83(ES, dostane vsetky potrebné informdcie,
tykajiice sa podozreni na neziaduce ucinky liekov na humdnne
pouzitie, ktoré boli povolené spolocenstvom v silade s tymto
nariadenim. Ak je to vhodné, Vybor pre licky na humdanne
pouzitie sformuluje v sitlade s ¢lankom 5 tohto nariadenia
stanoviska k potrebnym opatreniam. Tieto stanoviskd st verejné
pristupné.

Opatrenia uvedené v prvom odseku mozu obsahovat zmeny
a doplnky povolenia na uvedenie na trh, udeleného v silade
s ¢lankom 10. Prijmt sa v stlade s postupom uvedenym
v clanku 87 ods. 3.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh a prislusné orgdny ¢lenskych
Statov zaistia, aby bola agenttira upozornend na vsetky prislusné
informdcie, ktoré sa tykaji podozreni na neziaduce tcinky liekov,
povolenych podla tohto nariadenia v stilade s ustanoveniami
tohto nariadenia. Pacienti si podnecovani k tomu, aby ozndmili
akykolvek neziaduci G¢inok zdravotnickym pracovnikom.

Cldnok 23

Drzitel povolenia pre lieck na huménne pouzitie udeleného
v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia ma stdle a nepretrzite
k dispozicii primerane kvalifikovanti osobu zodpovednt za
dohlad nad liekmi.

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

a) zriadenie a spravu systému, ktory zaistuje, aby sa zhromazdo-
vali informdcie, tykajtce sa vietkych podozreni na neziaduce

ucinky, ktoré st ozndmené pracovnikom spoloc¢nosti alebo
zastupcom zdravotnictva tak, aby mohli byt pristupné v jed-
nom stredisku spolocenstva;

b) pripravu sprav, uvedenych v ¢lanku 24 ods. 3, pre prislusné
organy ¢lenskych $titov a agenttru v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia;

) zabezpecenie, aby sa dosledne a urychlene odpovedalo na aku-
kolvek Ziadost od prislusnych orgdnov v savislosti s poskyto-
vanim dalsich informdcif, potrebnych na postdenie rizik a pri-
nosov lieku, vratane poskytnutia informacii, ktoré sa tykaja
objemu predajov alebo predpisovania daného lieku;

d) poskytovanie prislusnym orgdnom akychkolvek ostatnych
informdcif dolezitych pre hodnotenie rizik a prinosov lieku,
najmé informdcii, ktoré sa tykaja $tadii bezpe¢nosti po ude-
leni povolenia.

Cldnok 24

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na huménne
poutzitie zabezpedi, aby vSetky podozrenia na zdvazné neziaduce
cinky lieku, povoleného v silade s tymto nariadenim, ktoré sa
vyskytli v spolocenstve, na ktoré upozoriiuji odbornici na zdra-
votnu starostlivost, boli zaznamenané a ihned ozndmené ¢len-
skym §tatom, na tzemi ktorého doslo k vyskytu a to najneskor do
15 dni po prijati tychto informdcii.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaznamend vsetky ostatné
podozrenia na zdvazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytni
v spolocenstve, v stilade s pokynmi, uvedenymi v clanku 26, kto-
rych ozndmenie sa moZe primerane oCakdvat a ihned informuje
prislusny orgdn clenskych §tatov, na tzemi ktorého doslo k ich
vyskytu a agentdru, a to najneskor 15 dni po prijati tychto infor-
maci.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre lick na humdnne
pouzitie zabezpeci, aby vSetky podozrenia na neocakdvané
zdvazné neziaduce ucinky a na akékolvek podozrenie prenosu
prostrednictvom lieku ktoréhokolvek infekéného agensa, vysky-
tujiiceho sa na Gzemi tretej krajiny, boli okamzite ozndmené ¢len-
skym $titom a agenttire, a to najneskor 15 dni po prijati tychto
informdcii. Ustanovenia o oznamovani podozreni na neocaka-
vané neziaduce ucinky, ktoré nie sti vazne, bez ohladu na to, i sa
vyskytujii v spolocenstve alebo v ktorejkolvek tretej krajine, sa
prijmi v stlade s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

S vynimkou mimoriadnych okolnosti, tieto reakcie sa odovzda-
vaji v podobe elektronickej spravy a v stlade s pokynmi, uvede-
nymi v ¢lanku 26.
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3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na huménne
pouzitie je povinny viest podrobné zdznamy o vsetkych podozre-
niach na neZiaduce a¢inky v spolocenstve alebo mimo neho,
ktoré mu ozndmi zdravotnicky pracovnik.

Pokial nie sd stanovené iné poziadavky ako podmienka na ude-
lenie povolenia na uvedenie na trh spolo¢enstvom, tieto zdznamy
sa predkladajii v podobe pravidelnej aktualizovanej spravy o bez-
pecnosti agentire a ¢lenskym $tatom ihned na poziadanie alebo
asponl kazdych $est mesiacov po udeleni povoleni, azZ do umiest-
nenia na trh. Pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti sa
tieZ predkladajii ihned na poziadanie alebo aspon kazdych Sest
mesiacov pocas prvych dvoch rokov po prvom umiestneni na trh
spoloéenstva a raz ro¢ne pocas nasledujticich dvoch rokov. Potom
sa spravy predkladajii v trojroénych intervaloch alebo ihned
na poziadanie.

K tymto spravam sa prikladd vedecké hodnotenie, najma postide-
nie vyvdzenosti rizik a prinosov lieku.

4. Komisia mozZe stanovit ustanovenia na zmenu a doplnenie
odseku 3 s ohladom na skiisenosti ziskané pri jeho uplatiiovani.
Komisia prijme akékolvek takéto ustanovenia v stlade s postu-
pom, uvedenym v ¢ldnku 87 ods. 2.

5. Drzitel povolenia na uvedenie na trh nesmie oznamovat infor-
mécie, ktoré sa tykaja zdleZitosti dohladu nad liekmi vSeobecnej
verejnosti, pokial ide o povoleny liek bez predchddzajiiceho alebo
stcasného informovania agenttry.

V kazdom pripade drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpe-
¢i, aby sa takéto informdcie predkladali objektivne a aby neboli
zavadzajuce.

Clenské stéty prijmd potrebné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si neplni tieto
zavizky, podliehal G¢innym, dmernym a varovnym trestom.

Cldnok 25

Kazdy clensky 3tat zabezpeci, aby vSetky podozrenia na zdvazné
neziaduce Gc¢inky, vyskytujice sa na ich dzemi a tykajuce sa lieku
na humdnne pouzitie, povoleného v stilade s tymto nariadenim,
na ktoré boli upozornené, boli zaznamenané a ihned oznamované
agenture a drzitelovi povolenia na uvedenie na trh, a to najneskor
do 15 dni po prijati tychto informadcii.

Agentara posle tieto informdacie do vnutrostatnych systémov pre
dohlad nad liekmi, zriadenych v stilade s ¢lankom 102 smernice
2001/83/ES.

Cldnok 26

Komisia, po konzultdcii s agentirou, c¢lenskymi $tdtmi
a zGlastnenymi stranami, zostavi pokyny pre zber, overovanie
a predkladanie sprav o neziaducich t¢inkoch. Tieto pokyny musia
obsahovat najmi odportcania, ktoré sa tykaji sa oznamovania
informadcii o neziaducich t¢inkoch, pre odbornikov na zdravotnii
starostlivost.

V stlade s tymito pokynmi, drZitelia povoleni na uvedenie na trth
pouzivaji pre odovzdévanie sprav o neziaducom G¢inku lekarsku
terminoldgiu, akceptovant na medzinarodnej tirovni.

Agentara, po konzultdcii s ¢lenskymi $titmi a Komisiou, zriadi
siet na spracovanie Udajov na rychle odovzdavanie informdcif
prislusnym organom spolocenstva v pripade upozornenia, ktoré
sa tyka chybnej vyroby, zdvaznych neziaducich tcinkov a inych
udajov dohladu nad liekmi, tykajicich sa liekov, povolenych
v stlade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES. Takéto udaje sa po
hodnoteni spristupnia verejnosti, ak je to vhodné.

Na obdobie piatich rokov, nasledujicich po poéiatoénom
umiestneni na trh v spolocenstve, agentira moze pozadovat, aby
drzitel povolenia na uvedenie na trh zariadil zber osobitnych
tidajov o dohladu nad liekmi od cielovych skupin pacientov.
Agentidra uvedie dovody takejto poziadavky. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh zbiera a vyhodnocuje zozbierané informdcie
a predklada ich agentire na postdenie.

Cldnok 27

Agentara spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou
v zdlezitostiach medzindrodného dohladu nad liekmi a prijme
potrebné kroky na to, aby sa jej ihned predkladali vhodné
a primerané informacie, tykajiice sa opatreni v spolocenstve, ktoré
mozu mat dosah na ochranu verejného zdravia v tretich krajinach;
ich odpis posle Komisii a ¢lenskym stdtom.

Cldnok 28

Agentira a prislusné orgdny clenskych Stitov nepretrzite
spolupracuji na vytvdrani systémov dohladu nad liekmi,
schopnych dosiahnut vysoké normy ochrany verejného zdravia
pre vietky lieky, bez ohladu na sposoby povolenia, vritane
pouzitia postupov, zalozenych na spoluprici s cielom
maximalizovat vyuzitie zdrojov, ktoré st k dispozicii
v spolocenstve.

Cldnok 29

Kazdd zmena a doplnok, ktoré mozu byt potrebné
na aktualizovanie ustanoveni tejto kapitoly na t&ely zohladnenia
vedeckého a technického pokroku, sa prijima v sdlade
s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.



242

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13/zv. 34

HLAVA 1II
POVOLOVANIE VETERINARNYCH LIEKOV A DOHLAD NAD NIMI

Kapitola 1

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

Cldnok 30

1. Tymto sa zriaduje Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie.
Vybor je sticastou agentury.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 56 a ostatné dlohy, ktoré
mu spolocenstvo modze udelit, najmi podla nariadenia (EHS)
¢. 2377/90 (1), Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie je zodpo-
vedny za zostavovanie stanoviska agentary ku kazdej zdleZitosti,
ktora sa tyka prijatelnosti spisov, predkladanych v stilade s cen-
tralizovanym postupom, udelovanie, zmenu, pozastavenie alebo
zru$enie povolenia na umiestnenie veterinarneho liecku na trh,
vyplyvajiice z ustanoveni tejto hlavy a z dohladu nad liekmi.

3. Na ziadost vykonného riaditela agenttiry a predstavitela Komi-
sie, Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie zostavuje tieZ stano-
viskd ku vietkym vedeckym zdlezitostiam, ktoré sa tykajii hod-
notenia veterindrnych liekov. Tento vybor je povinny riadne
zohladnit v3etky Ziadosti z ¢lenskych $titov o stanovisko. Vybor
tiez formuluje stanovisko vzdy, ak dochddza k nestiladu pri hod-
noteni veterindrneho lieku prostrednictvom postupu vzdjomného
uzndvania. Stanovisko vyboru je verejne pristupné.

Cldnok 31

1. Kazda Ziadost o povolenie lieku na veterindrne pouzitie mus{
osobitne a vyCerpdvajuco obsahovat udaje a doklady podla
¢lanku 12 ods. 3, ¢lankov 13, 13a, 13b a 14 a prilohy I k smer-
nici 2001/82/ES. Tieto tidaje a dokumenty musia zohladiiovat
jednotntt  povahu pozadovaného povolenia spolocenstva
a s vynimkou mimoriadnych pripadov, ktoré sa tykaji uplatiio-
vania zdkona o obchodnych znackdch, obsahuji samostatny
nazov pre liek.

Tato Ziadost sprevadza poplatok, ktory je splatny agenttire za
posudzovanie Ziadosti.

2. V pripade veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modi-
fikované organizmy alebo z nich pozostdva v zmysle ¢lanku 2
smernice 2001/18/ES, k tejto zZiadosti musia byt predlozené aj
tieto doklady:

(") Nariadenie Rady (EHS) €. 2377/90 z 26. jina 1990, ktorym sa sta-
novuje postup spolocenstva na ur¢enie maximalnych rezidudlnych
limitov veterindrnych liekov v potravindch Zivocisneho povodu
(U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1). Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenfm Komisie (ES) ¢. 1029/2003 (U. v. EU L 149,
17.6.2003, s. 15).

a) odpis pisomného sthlasu prislusnych orgdnov s tmyselnym
uvolnenim  geneticky ~ modifikovanych  organizmov
na vyskumné a vyvojové tcely do zivotného prostredia, podla
Casti B smernice 2001/18/ES alebo casti B smernice
90/220/EHS;

b) dplny technicky spis, ktory poskytuje informdcie pozadované
podla priloh Il a IV k smernici 2001/18/ES;

¢) postdenie rizika pre Zivotné prostredie v stlade so zdsadami
stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES; a

d) vysledky vsetkych vysetrovani vykonanych na téely vyskumu
alebo vyvoja.

Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuji na veteri-
narne lieky, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy
alebo z nich pozostdvajt.

3. Agenttra zabezpedi, aby sa stanovisko Vyboru pre lieky
na veterindrne pouzitie poskytlo do 210 dni po prijati platnej zia-
dosti.

V pripade veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifi-
kované organizmy alebo z nich alebo pozostdva, stanovisko uve-
deného vyboru musi re$pektovat poziadavky na bezpecnost pre
zivotné prostredie, stanovené smernicou 2001/18/ES. Pocas pro-
cesu hodnotenia Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh pre vete-
rindrne lieky, ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy
alebo pozostdvajii z nich, sa konaji potrebné konzulticie spra-
vodajcu s orgdnmi, zriadenymi spolocenstvom alebo ¢lenskymi
§tatmi v stilade so smernicou 2001/18/ES.

4. Komisia, v konzultdcii s agenttrou, ¢lenskymi $tatmi a zicast-
nenymi stranami, vypracuje podrobné pokyny, ktoré sa tykaji
formy, v akej sa Ziadosti o povolenie majii predkladat.

Cldnok 32

1. Na tcely pripravy svojho stanoviska, Vybor pre lieky na vete-
rindrne pouZitie:

a) overi, ¢i Gdaje a doklady, predlozené v stlade s ¢ldnkom 31,
vyhovujt poziadavkdm smernice 2001/82/ES a posudi, ¢i st
splnené podmienky stanovené v tomto nariadeni pre udelenie
povolenia na uvedenie na trh;
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b) moze poziadat, aby Uradné laboratérium na kontrolu lieciv
alebo laboratérium, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento aéel, skii-
Salo veterindrny liek, jeho vstupné suroviny a, ak je to vhodné,
jeho medziprodukty alebo iné materialy, z ktorych pozostava,
s cielom zabezpecit, aby metddy kontroly, pouzité vyrobcom
a opisané v ziadosti, boli uspokojivé;

¢) moze poziadat referencné laboratérium spolocenstva, Uradné
laboratérium na kontrolu lieciv alebo laboratérium, ktoré
¢lensky $tat urcil na tento ucel, o overenie, pouzijic vzorky,
ktoré poskytol Ziadatel, ¢i analytickd metdda zistovania, navr-
hovand Ziadatelom na tcely ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) druhd
zardzka smernice 2001/82/ES je uspokojivd a vhodnd na pou-
zitie na odhalenie pritomnosti rezidui, najma tych, ktoré pre-
siahli maximdlny limit rezidui, prijatelny spolocenstvom
v stilade s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢. 2377/90;

d) moze pozadovat od Ziadatela doplnenie Gdajov, ktoré spreva-
dzajt ziadost v ramci osobitnej lehoty. Ak uvedeny vybor spri-
stupni svoje stanovisko, lehota stanovend v ¢lanku 31 ods. 3
prvy pododsek sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych
dopliujacich informdcil. Podobne, lehota sa pozastavi na ¢as,
povoleny Zziadatelovi na pripravu tstnych alebo pisomnych
vysvetleni.

2. V tych pripadoch, kde analytickd metéda nepodliehala overe-
niu jednym z vyssie uvedenych laboratérii podla postupov, sta-
novenych nariadenim (EHS) ¢. 2377/90, sa vykond overenie
v zmysle tohto ¢lanku.

Cldnok 33

1. Clensky stat posle po prijati pisomnej Ziadosti od Vyboru pre
lieky na veterindrne pouzitie informdcie o tom, Ze vyrobca vete-
rindrneho lieku alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrdbat
dany veterindrny lick ajalebo vykondvat potrebné kontrolné skii-
sky v stlade s tdajmi a dokumentmi, poskytnutymi podla
¢lanku 31.

2. Ak na dokonéenie svojho preskiimania Ziadosti uvedeny vybor
to pokladd za potrebné, moze pozadovat od Ziadatela, aby sa pod-
robil osobitnej inspekcii miesta vyroby daného veterindrneho lie-
ku. Takéto kontroly sa mozu vykonat neoznamovane.

In$pekciu, ktord sa skondi v rdmci lehoty, uvedenej v ¢lanku 31
ods. 3 prvy pododsek, vykonaji in§pektori z ¢lenského $tatu,
ktorf maja prislusnt kvalifikdciu; moze ich sprevadzat spravo-
dajca alebo odbornik, menovany uvedenym vyborom.

Cldnok 34

1. Agentira ihned informuje Ziadatela, ak stanovisko Vyboru pre
lieky na veterindrne pouzitie je, Ze:

a) ziadost nespliia kritérid pre povolenie, ktoré si stanovené
v tomto nariaden;

b) mal by sa zmenit a doplnit sthrn charakteristik vyrobku;

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

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

2. Do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného v odseku 1, Ziada-
tel moze agentiire pisomne ozndmit, Ze chce poziadat o nové
postdenie stanoviska. V takom pripade Ziadatel poskytne agen-
tiire podrobné zddvodnenie tejto poziadavky do 60 dni po prijati
stanoviska.

Uvedeny vybor do 60 dni po prijati zdovodnenia tejto poziadavky
znova posudi svoje stanovisko v stilade s podmienkami, stanove-
nymi v ¢ldnku 62 ods. 1 $tvrty pododsek. Zdovodnenie zéveru,
ku ktorému sa dospelo, sa prilozia ku kone¢nému stanovisku.

3. Agentdra posle do 15 dni po prijati stanoviska kone¢né sta-
novisko uvedeného vyboru Komisii, ¢lenskym $titom a Ziadate-
lovi, spolu so spravou, v ktorej je opisané hodnotenie veterindr-
neho lieku vyborom a uvedené zdovodnenie zdverov agentry.

4. Ak je stanovisko pre udelenie prislusného povolenia
na umiestnenie daného veterindrneho lieku na trh priaznivé, k sta-
novisku sa prilozia tieto dokumenty:

a) ndvrh stthrnu charakteristik vyrobku podla ¢lanku 14 smer-
nice 2001/82/ES; ak je to vhodné, tento ndvrh odraza rozdiely
vo veterinarnych podmienkach v ¢lenskych statoch;

b) v pripade veterindrneho lieku, uréeného na podévanie zviera-
tam, ktoré sti na produkciu potravin, vyhldsenie o maximal-
nom limite rezidui, ktory moze spolocenstvo uznat v stlade
s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90;
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¢) podrobné tdaje o akychkolvek podmienkach alebo obmedze-
niach, ktoré by sa mali zaviest pri vyddvani alebo pouzivani
daného veterindrneho lieku, vrdtane podmienok, za ktorych sa
moze veterindrny liek poskytovat uzivatelom v stlade s krité-
riami, stanovenymi v smernici 2001/82/ES;

d) podrobné tdaje o akychkolvek odporacanych podmienkach
alebo obmedzeniach, ktoré sa tykaji bezpecného a ticinného
pouzivania lieku;

e) ndvrh textu oznacenia a pribalového letdku navrhovaného Zia-
datelom, predlozeny v sdlade s hlavou V smernice
2001/82ES;

f) hodnotiaca spréva.

Cldnok 35

1. Do 15 dni od prijatia stanoviska uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2
Komisia pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré sa ma v stvislosti so
ziadostou prijat.

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

Ak ndvrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom agentry,
Komisia prilozi podrobné vysvetlenie dovodov v stvislosti s pred-
metnymi rozdielmi.

Névrh rozhodnutia sa posiela ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi.

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

3. Stély vybor pre veterindrne lieky, uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1,
upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby sa zohladnili dlohy, ktoré
st mu tymto nariadenim pridelené.

Upravy zabezpecia, Ze:

a) sa stanovisko uvedeného staleho vyboru poskytne pisomne;

b) clenské staty budii mat 22 dni na odoslanie svojich pisomnych
pripomienok k ndvrhu rozhodnutia Komisii; ak sa v§ak md
rozhodnutie prijat urychlene, predseda moze stanovit kratsiu
lehotu podla stupiia danej nalichavosti. Tato lehota vsak,
s vynimkou mimoriadnych okolnosti, nemoze byt kratsia ako
5 dni;

¢) clenské Staty budii matf mozZnost pisomne poZziadat, aby sa
prediskutoval ndvrh rozhodnutia na plenirnom zasadnutf
uvedeného stdleho vyboru, pricom podrobne uvedd svoje
dovody.

4. Ak z pisomnych pripomienok ¢lenského §titu v stanovisku
Komisie vyplyvaji nové otdzky vedeckej alebo technickej pova-
hy, ktoré neboli vyjadrené v stanovisku agentiry, predseda poza-
stavi postup a vrti Ziadost agenttire na dalsie postdenie.

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

6. Agentuira zabezpeci rozoslanie dokumentov, ktoré st uvedené
v ¢lanku 34 ods. 4 pism. a) az e).

Cldnok 36

Ak ziadatel stiahne Ziadost o povolenie na uvedenie na trh, ktort
predlozil agenttre pred poskytnutim stanoviska k Ziadosti, je
povinny ozndmit agentire svoje dovody, preco tak urobil.
Agentdra verejne spristupni tieto informdcie a uverejni
hodnotiacu spravu, ak je k dispozicii, po vymazani vsetkych
informdcii, ktoré maji povahu obchodného tajomstva.

Clanok 37

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

a) ziadatel primerane alebo dostato¢ne nepreukdzal kvalitu, bez-
pecnost alebo t¢innost veterindrneho lieku;

b) v pripade zootechnickych veterindrnych liekov a produktov
na zlepsenie vykonu, ak sa dostato¢ne nezohladnila bezpec-
nost a pohoda zvierat afalebo bezpecnost spotrebitela;

¢) ochrannd lehota, ktorti odporica ziadatel, nie je dostato¢ne
dlhd na zabezpecenie toho, zZe potraviny, ziskané z oetrenych
zvierat, neobsahujti rezidud, ktoré by mohli spdsobit ohroze-
nie zdravia spotrebitela, alebo je nedostatocne zdévodnend;

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

Povolenie sa rovnako zamietne, ak udaje alebo doklady, ktoré
poskytol ziadatel v stilade s ¢linkom 31, sti nesprdvne, alebo ak
oznaclenie alebo pribalové letdky, navrhované ziadatelom, nie st
v stilade s hlavou V smernice 2001/82/ES.
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2. Zamietnutie povolenia spolocenstva na uvedenie na trh pred-
stavuje zdkaz umiestnenia daného veterindrneho lieku na trhu
v celom spolocenstve.

3. Informécie o vietkych zamietnutiach a dévody tychto zamiet-
nuti sa verejne spristupnia.

Cldnok 38

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 71 smernice 2001/82/ES,
povolenie na uvedenie na trh, ktoré bolo udelené v stilade s tymto
nariadenim, je platné v celom spolocenstve. Udeluje rovnaké
prava a povinnosti v kazdom z ¢lenskych $tatov ako povolenie
na uvedenie na trh, udelené tymto ¢clenskym Stitom v stlade
s ¢lankom 5 smernice 2001/82/ES.

Povolené veterindrne lieky sa zapisujii do registra veterindrnych
liekov spolocenstva a dostant ¢islo, ktoré sa uvadza na obale.

2. Ozndmenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Urad-
nom vestniku Eurdpskej tinie, uvddzajic najmd ddtum povolenia
a Cislo v registri spolocenstva, vietky medzindrodné neregistro-
vané ndzvy t¢innej latky lieku, jeho liekovt formu a anatomicko-
terapeuticko-chemicky veterinarny kéd (kéd ATC Vet).

3. Agenttra ihned uverejni hodnotiacu spravu o veterinirnom
lieku, vypracovani Vyborom pre lieky na veterindrne pouzitie,
a dovody svojho stanoviska podporujiiceho udelenie povolenia
po vymazani vSetkych informdcii, ktoré maji povahu obchod-
ného tajomstva.

Verejnd eurdpska hodnotiaca sprava (EPAR) obsahuje sthrn,
zostaveny sposobom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Tento
stthrn obsahuje najma Cast tykajiicu sa podmienok pouzivania lie-
ku.

4. Po poskytnuti povolenia na uvedenie na trh drzitel povolenia
informuje agentdru o ddtumoch skuto¢ného umiestnenia veteri-
narneho lieku na trh v ¢lenskych $titoch s ohladom na rozne
povolené prezentdcie.

Drzitel tiez informuje agentiru, ak sa liek docasne alebo trvale
prestava umiestiiovat na trh. Takéto ozndmenie sa vykond,
s vynimkou mimoriadnych okolnosti, aspon 2 mesiace pred pre-
rudenim umiestiiovania lieku na trh.

Na ziadost agentiiry, najma v stvislosti s dohladom nad liekmi,
drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne agenttire vSetky

udaje, ktoré sa tykaji objemu predajov liecku na trovni spolocen-
stva, rozpisané podla ¢lenskych §tatov a vetky tidaje, ktoré mé
drzitel, a ktoré sa tykaji objemu predpisovania.

Cldnok 39

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5, povolenie na uve-
denie na trh je platné pit rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh sa moze predizit po piatich
rokoch na zdklade prehodnotenia vyvdzenosti rizik a prinosov
agentdrou.

Na tento tcel drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi kon-
solidovany zoznam vsetkych predloZenych dokumentov, ktoré sa
vztahuji na kvalitu, bezpe¢nost a Gcinnost, vratane vietkych
zmien, zavedenych od udelenia povolenia na uvedenie na trh,
aspon $est mesiacov predtym, ako prestane byt povolenie na uve-
denie na trh platné v stlade s odsekom 1. Agentiira mdze poza-
dovat, aby ziadatel kedykolvek predlozil uvedené doklady.

3. Ked je povolenie na uvedenie na trh uz prediZené, je platné
na Cas neurity, pokial sa Komisia nerozhodne, z opodstatnenych
dovodov, ktoré sa tykaji dohladu nad liekmi, pokracovat jednym
dalsim pétro¢nym obdobim predlzenia v stlade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom nenasleduje skuto¢né umiestne-
nie lieku na veterindrne pouzitie na trh spolo¢enstva do troch
rokov po povoleni, prestdva byt platné.

5. Ak povoleny liek, predtym umiestneny na trh, sa uz skutocne
nenachddza na trhu pocas troch po sebe nasledujicich rokov,
toto povolenie prestava byt platné.

6. Komisia moZe za vynimoc¢nych okolnosti a z dovodov verej-
ného zdravia afalebo z dévodu zdravia zvierat udelit vynimky
z ustanoveni odsekov 4 a 5. Takéto vynimky sa musia riadne zdo-
vodnit.

7. Za vynimoc¢nych okolnosti a po konzultdcii so Ziadatelom sa
povolenie moZze udelit na zdklade poziadavky na Ziadatela
na zavedenie osobitnych postupov, ktoré sa tykajii najmé bezpec-
nosti vyrobku, oznamovania prislu§nym orgdnom kazdej udalo-
sti v suvislosti s jeho pouzitim a opatreni, ktoré sa majii prijat.
Toto povolenie sa moze udelit iba na zdklade objektivnych a ove-
ritelnych dévodov. Pokracovanie povolenia je spojené s prehod-
notenim tychto podmienok.
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8. Pri predkladani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vete-
rindrneho lieku vyznamného zdujmu, najmi z hladiska zdravia
zvierat a z hladiska terapeutickej inovicie, Ziadatel moze pozado-
vat zrychleny postup hodnotenia. Tato ziadost sa musi riadne
zd6vodnit.

Ak Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie uznd tito Ziadost,
lehota stanovend v ¢lanku 31 ods. 3 prvy pododsek sa skrati
na 150 dni.

9. Uvedeny vybor pri prijimani svojho stanoviska zapocita ndvrh,
ktory sa tyka podmienok predpisovania alebo pouZivania veteri-
narnych lickov.

10. Veterindrne lieky, ktoré boli povolené v stilade s ustanove-
niami tohto nariadenia, vyuzivaji ustanovenia o ochrane v ¢lan-
koch 13 a 13a smernice 2001/82/ES.

Cldnok 40

Udelenie povolenia nemd vplyv na obciansku a trestnd
zodpovednost vyrobcu alebo drzitela povolenia na uvedenie
na trth podla uplatnitelného vnitrostitneho prava v ¢clenskych
Statoch.

Kapitola 2

Dozor a sankcie

Cldnok 41

1. Po udeleni povolenia v stlade s tymto nariadenim, drzitel
povolenia na uvedenie na trh zohladni, pokial ide o metddy
vyroby a kontroly, ustanovené v ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) a i)
smernice 2001/82/ES, technicky a vedecky pokrok a vsetky
zmeny, ktoré sa moézu pozadovat na umoznenie vyroby a kon-
troly liekov pomocou vieobecne uzndvanych vedeckych metdd.
O tieto zmeny poziada v sulade s tymto nariadenim.

2. Prislusny orgén ¢lenského §tatu alebo agentlira moze pozia-
dat drzitela povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie latok
v dostato¢nych mnozstvach na vykonanie skasok na zistenie pri-
tomnosti reziduf danych veterinarnych lieckov v potravindch zivo-
¢isneho povodu.

3. Na ziadost prislusného organu clenského 3titu alebo agentdry,
drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne technickii experti-
zu, aby sa ulahcilo vykonanie analytickej met6dy na zistovanie
rezidul  veterindrnych lieckov referenénym laboratériom

spolocenstva alebo, ak je to vhodné, narodnym referen¢nym labo-
ratériom, ozna¢enym v silade so smernicou Rady 96/23[ES
z 29. aprila 1996 o opatreniach na sledovanie urcitych ldtok a ich
rezidui u Zivych zvierat a zivo¢isnych produktov (7).

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh ihned poskytne agenta-
re, Komisii a ¢lenskym 3tdtom vSetky nové informdcie, ktoré
mozu znamenat zmenu tidajov alebo dokladov, uvedenych v ¢lan-
koch 12 ods. 3, ¢ldnkov 13, 13a, 13b a 14 smernice 2001/82/ES,
v prilohe I k tomuto dokumentu alebo v ¢lanku 34 ods. 4 tohto
nariadenia.

Bezodkladne informuje agenttru, Komisiu a ¢lenské staty o kaz-
dom zdkaze alebo obmedzeni, zavedenom prislusnymi orgdnmi
ktorejkolvek krajiny, v ktorej sa obchoduje s danym veterindrnym
liekom, a vietkych ostatnych novych informdcidch, ktoré by
mohli ovplyvnit hodnotenie prinosov a rizik daného veterindr-
neho lieku.

Agentlra moze s cielom umoznit neustdle hodnotenie vyvaze-
nosti rizik a prinosov kedykolvek poziadat drZitela povolenia
na uvedenie na trh o zaslanie tdajov, zdovodnujtcich, Ze rovno-
véha rizik a prinosov zostdva priazniva.

5. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrne lieky
navrhuje vykonanie akejkolvek zmeny tdajov a dokladov, uvede-
nych v odseku 4, predloZi prislusnt Ziadost agentdre.

6. Komisia prijme v podobe nariadenia, v stlade s postupom,
uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2, po konzultdcii s agentdrou, vhodné
ustanovenia na posudzovanie zmien k povoleniam na uvedenie
na trh.

Cldnok 42

Ziadatel alebo drZitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny
za spravnost predlozenych dokumentov a tidajov.

Cldnok 43

1. V pripade veterindrnych lickov, vyrobenych v spolocenstve,
organmi dozoru st prislu§né organy ¢lenského statu alebo ¢len-
skych $tatov, ktoré udelili povolenie na uvedenie na trh, ustano-
vené v ¢lanku 44 ods. 1 smernice 2001/82/ES, ak ide o vyrobu
daného lieku.

M U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10. Smernica r}aposledy zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U.v.EUL 122, 16.5.2003,
s. 1).
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2. V pripade veterinarnych liekov, dovdzanych z tretich krajin,
orgdnmi dozoru st prislu§né organy ¢lenského statu alebo ¢len-
skych stdtov, ktoré udelili povolenie, ustanovené v ¢lanku 44
ods. 3 smernice 2001/82/ES, dovozcovi, pokial neboli uzatvorené
vhodné dohody medzi spolocenstvom a vyvdzajicou krajinou
na zabezpecenie toho, aby sa tieto kontroly vykonévali vo vyva-
Zajlicej krajine a aby vyrobca uplatioval normy spravnej vyrob-
nej praxe, ktoré sii aspofi rovnocenné s normami, stanovenymi
spolo¢enstvom.

Clensky stdt mdze pozadovat pomoc od iného ¢lenského stdtu
alebo agenttry.

Cldnok 44

1. Organy dozoru sti v mene spolocenstva zodpovedné za ove-
renie, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek
alebo vyrobca alebo dovozca so sidlom v spolocenstve, splna
poziadavky, stanovené v hlavich IV, VII a VIII smernice
2001/82JES.

2. Ak je Komisia v stlade s ¢ldnkom 90 smernice 2001/82/ES
informovand o zdvaznych rozdieloch stanoviska medzi ¢lenskymi
Stdtmi v stvislosti s tym, ¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh
pre veterindrny liek alebo vyrobca alebo dovozca so sidlom v spo-
lo¢enstve splna poziadavky, uvedené v odseku 1, Komisia moze
po konzultdcii s danymi ¢lenskymi $tdtmi poziadat inspektora
kontrolného orgdnu o vykonanie novej in§pekcie drzitela povo-
lenia na uvedenie na trh, vyrobcu alebo dovozcu; daného in3pek-
tora sprevadzaju dvaja inSpektori z ¢lenskych $tatov, ktoré nie st
stranou sporu a/alebo dvaja odbornici, menovani Vyborom pre
lieky na veterindrne pouZzitie.

3. Za predpokladu akychkolvek dohod, ktoré mohli byt uzatvo-
rené medzi spolocenstvom a tretimi krajinami v stlade s ¢lan-
kom 43 ods. 2, Komisia moZe, po prijati zdévodnenej poziadavky
od ¢lenského 3titu alebo od uvedeného vyboru alebo z vlastnej
iniciativy, poZadovat od vyrobcu so sidlom v tretej krajine o pod-
robenie sa inspekcii.

Tto indpekciu vykonajt inspektori z ¢lenského $tatu, ktori maji
prislusnt kvalifikdciu; moze ich sprevddzat spravodajca alebo
odbornik, menovany uvedenym vyborom. Sprava in§pektorov je
k dispozicii Komisii, ¢lenskym stdtom a uvedenému vyboru.

Cldnok 45

1. Ak organy dozoru alebo prislusné organy ktoréhokolvek
iného ¢lenského $tatu st toho ndzoru, ze vyrobea alebo dovozca,

usadeny v spolocenstve, si uZ neplni povinnosti, stanovené v hlave
VII smernice 2001/82/ES, bezodkladne informuji Vybor pre lieky
na veterindrne pouzitie a Komisiu, uvddzajic svoje podrobné
dovody a navrhované opatrenia.

To isté sa uplatiiuje, ak sa ¢lensky $tat alebo Komisia domnieva,
ze jedno z navrhovanych opatreni v hlave VII smernice
2001/82/ES by sa malo uplatiiovat vo¢i danému veterindrnemu
lieku, alebo ak uvedeny vybor vyjadril stanovisko v tomto zmysle
v stlade s ¢lankom 30 tohto nariadenia.

2. Komisia poziada agentiiru o jej stanovisko v rdmci lehoty,
ktord urci vzhladom na nalichavost zdlezitosti, aby sa preskiimali
predlozené dovody. Vidy, ked je to uskutocnitelné, drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh pre liek je vyzvany, aby poskytol ustne
alebo pisomné vysvetlenie.

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

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

4. Ak je naliehavé opatrenie dolezité na ochranu zdravia Tudi
alebo zvierat alebo Zivotného prostredia, ¢lensky $tait moze
na vlastny podnet alebo na ziadost Komisie pozastavit na svojom
tizemi pouZivanie veterindrneho licku, ktory bol povoleny
v stlade s tymto nariadenim.

Ak clensky stat tak robi na vlastny podnet, je povinny informo-
vat Komisiu a agentdru o dévodoch pre tieto kroky najneskor
v dal$i pracovny den, ktory nasleduje po tomto pozastaveni.
Agenttra bezodkladne informuje ostatné ¢lenské staty. Komisia
ihned za¢ne konanie, ustanovené v odsekoch 2 a 3.

5. V tomto pripade clensky $tdt zabezpeci, aby o jeho opatre-
niach a dovodoch pre tieto opatrenia boli urychlene informovani
odbornici na zdravotnd starostlivost. V tomto zmysle sa mozu
pouZit siete, vytvorené profesiondlnymi zdruzeniami. Clenské
Staty informujii Komisiu a agentiru o opatreniach, prijatych
na tento tcel.

6. Opatrenia na pozastavenie, uvedené v odseku 4, sa mozu
zachovat az dovtedy, kym sa nedospeje ku kone¢nému rozhod-
nutiu v stlade s postupom, uvedenym v ¢lanku 87 ods. 3.

7. Agentdra informuje ktortkolvek zicastnent osobu na jej Zia-
dost o kone¢nom rozhodnuti a toto rozhodnutie verejne spri-
stupni ihned po jeho prijati.
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Kapitola 3

Dohlad nad liekmi

Cldnok 46

Na tcely tejto kapitoly sa uplatiiuje ¢ldnok 77 ods. 2 smernice
2001/82/EHS.

Clanok 47

Agentiira, konajica v tzkej spoluprici s vnitro§titnymi
systémami dohladu nad liekmi, zriadenymi v stilade s ¢lankom 7
smernice 2001/82/ES, musi dostat vSetky prislusné informacie
o podozreniach na neziaduce ti¢inky veterindrnych liekov, ktoré
spolocenstvo povolilo v stlade s tymto nariadenim. Ak je to
vhodné, Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie zostavi v stilade
s clankom 30 tohto nariadenia stanovisko k potrebnym
opatreniam. Tieto stanoviskd musia byt verejne pristupné.

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

Drzitel povolenia na uvedenie na trh a prislusné organy ¢lenského
Stdtu zabezpecia, aby agentira bola upozornend na vsetky
dolezité informdcie o podozreniach na neziaduce ucinky
veterindrnych liekov v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia.
Majitelia zvierat a chovatelia si podporovani, aby ozndmili
akykolvek neziaduci G¢inok zdravotnickym pracovnikom alebo
prislusnym vnutrostatnym orgdnom, zodpovednym za dohlad
nad liekmi.

Cldnok 48

Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek,
udeleného v sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia, md mat
trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovant osobu,
zodpovednt za dohlad nad liekmi.

Tato kvalifikovand osoba musi ma trvaly pobyt v spolocenstve
a je zodpovednd za tieto oblasti:

a) vytvorenie a riadenie systému, ktory zaistuje, aby boli infor-
mécie o vetkych podozreniach na neziaduce t¢inky, ktoré sa
oznamujd pracovnikom spolo¢nosti a zdstupcom zdravotnic-
tva, zbierané, hodnotené a porovndvané tak, aby mohol byt
k nim pristup v jedinom stredisku v spolocenstve;

b) pripravu sprav, uvedenych v ¢lanku 49 ods. 3, pre prislusné
organy ¢lenskych $titov a agenttru v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia;

¢) zabezpelenie, aby sa na akdkolvek poziadavku prislusnych
orgdnov na poskytnutie daldich informdcii, potrebnych
na vyhodnotenie rizik a prinosov veterindrneho lieku, odpo-
vedalo tplne a urychlenie, vritane poskytnutia informécif
o objeme predajov alebo predpisovania daného veterindrneho
lieku;

d) poskytnutie prislusnym orgdnom vietkych ostatnych informa-
cif, tykajtcich sa hodnotenia rizik a prinosov veterindrneho
licku, najmi informadcii, ktoré sa tykaju stadii bezpe¢nosti po
vydani povolenia, vratane informdcii, tykajacich sa platnosti
ochrannej lehoty alebo pripadu chybajiicej oc¢akdvanej ucin-
nosti alebo pripadnych problémov, spojenych so Zivotnym
prostredim.

Cldnok 49

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek
zabezpedi, aby vetky podozrenia na zdvazné neziaduce G¢inky
a neziaduce ucinky pre ludi, pokial ide o veterindrny liek povo-
leny v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyskytujice sa
v spolocenstve, na ktoré boli upozorneni odbornici na zdravotni
starostlivost, boli zaznamendvané a urychlene oznamované ¢len-
skym §tatom, na Gizemi ktorych doslo k ich vyskytu, najneskor do
15 dni od prijatia tychto informdcif.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zaznamend vsetky ostatné
podozrenia, tykajiice sa zdvaznych neziaducich t¢inkov a neZia-
ducich ti¢inkov na ludi, ktoré sa vyskytujti v spolocenstve, v stlade
s pokynmi, uvedenymi v ¢ldnku 51, ktorych si méze byt prime-
rane vedomy, a urychlene informuje ¢lenské staty, na tizemi kto-
rych doslo k ich vyskytu a agenttiru, a to najneskor do 15 dni od
prijatia tychto informdcif.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek
zabezpedi, aby vSetky podozrenia na neocakdvané zdvazné nezia-
duce G¢inky a neziaduce G¢inky na ludi a akékolvek podozrenie
prenosu akéhokolvek infekéného agensa prostrednictvom lieku,
vyskytujiiceho sa na Gizem tretej krajiny, boli urychlene oznamo-
vané ¢lenskym $tatom a agentire, a to najneskor do 15 dni od
prijatia tychto informdcii. Ustanovenia o hldseni podozreni
na neocakavané neziaduce ucinky, ktoré nie st zdvazné, vyskytu-
jlice sa v spolocenstve alebo v tretej krajine, sa prijmi v stilade
s postupom, uvedenym v ¢ldnku 87 ods. 2.

S vynimkou mimoriadnych okolnosti, tieto neziaduce ti¢inky sa
odovzdavaju elektronicky formou spravy a v stlade s pokynmi,
uvedenymi v ¢lanku 51.
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3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek vedie
podrobné zdznamy o vietkych podozreniach na neziaduce
ucinky, vyskytujicich sa v spolocenstve alebo mimo spolocen-
stva, ktoré mu boli hldsené.

Pokial neboli stanovené iné poziadavky ako podmienka na ude-
lenie povolenia na uvedenie na trh spolo¢enstvom, tieto zdznamy
sa predlozia v podobe pravidelnej aktualizovanej spravy o bez-
pecnosti agentire a clenskym $tdtom ihned na poziadanie alebo
aspon kazdych Sest mesiacov po udeleni povolenia az do umiest-
nenia na trh. Pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti sa
predkladaja tiez ihned na poziadanie alebo aspon kazdych $est
mesiacov pocas tychto prvych dvoch rokov, nasledujiicich po
prvom umiestneni na trh spolocenstva, a raz ro¢ne po tychto
dvoch rokoch. Potom sa spravy predkladaji v trojro¢nych inter-
valoch alebo ihned na poziadanie.

Tieto spravy sprevadza vedecké hodnotenie lieku, najma vyvaze-
nosti rizika a prinosu.

4. Komisia mozZe stanovit ustanovenia na zmenu a doplnenie
odseku 3 vzhladom na skisenosti, ziskané s jeho uplatnovanim.
Komisia prijme vietky takéto ustanovenia v stilade s postupom,
uvedenym v cldnku 87 ods. 2.

5. Drzitel povolenia na uvedenie na trh nesmie bez poskytnutia
predchddzajiiceho alebo sticasného ozndmenia agentire oznamo-
vat $irokej verejnosti informécie o svojom povolenom lieku, tyka-
juce sa dohladu nad lickmi.

V kazdom pripade, drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpe-
¢, aby sa takéto informdcie predkladali objektivne a aby neboli
zavadzajtce.

Clenské $taty prijmt potrebné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory si neplni tieto
povinnosti, podliehal Gi¢innym, dmernym a varovnym trestom.

Cldnok 50

Kazdy ¢lensky 3tét je povinny zabezpedit, aby vietky podozrenia
na zdvazné neziaduce t¢inky a a¢inky nepriaznivé pre ludi, ktoré
sa vyskytuji na jeho tzemi a tykaji veterindrneho lieku,
povoleného v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, na ktoré
st upozornené, boli zaznamendvané a oznamované urychlene
agenttre a drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny
liek, a to najneskor do 15 dni od prijatia tychto informdcif.

Agentira odosle tieto informdcie do vndtrostatnych systémov
dohladu nad liekmi, zriadenych v stilade s ¢lankom 73 smernice
2001/82]ES.

Cldnok 51

Komisia, po konzulticidch s agentdrou, ¢lenskymi $titmi
a zGlastnenymi stranami, zostavi pokyny pre zber, overovanie
a predkladanie sprav o neziaducich t¢inkoch. Tieto pokyny musia
obsahovat odporacania, tykajice sa oznamovania informdcif
o neziaducich d¢inkoch, predovietkym pre odbornikov
na zdravotnd starostlivost.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pouziju v silade s tymito
pokynmi lekdrsku terminol6giu, akceptovant na medzindrodne;j
trovni v stvislosti s odovzddvanim sprav o neziaducich ti¢inkoch.

Agentara, po konzultdcii s ¢lenskymi Statmi a Komisiou, zriadi
siet na spracovanie Gdajov s cielom rychlo odovzdavat udaje
medzi prislusnymi orgdnmi spolocenstva v pripade upozornenia,
ktoré sa tyka chybnej vyroby, zavaznych neziaducich a¢inkov
a inych ddajov o dohlade nad liekmi, tykajicich sa veterindrnych
liekov, povolenych v stlade s ¢lankom 5 smernice 2001/82/ES.

Pocas piatich rokov po prvom uvedeni na trh v spolocenstve,
agentiira moze pozadovat od drzitela povolenia na uvedenie
na trh, aby zariadil zber ur¢itych tidajov o dohlade nad liekmi od
ciefovych skupin zvierat. Agentdra tito poziadavku zddévodni.
Drzitel povolenia na uvedenie na trh porovndva a hodnoti
zozbierané tdaje a predkladd ich agenttre na vyhodnotenie.

Cldnok 52

Agentira spolupracuje s medzindrodnymi organizaciami, ktoré sa
zaoberajii veterinirnym dohladom nad lickmi.

Cldnok 53

Agentira a prislusné organy clenskych $titov neustile
spolupracujii pri vyvoji systémov dohladu nad liekmi, ktoré si
schopné dosiahnut vysoké normy ochrany verejného zdravia pre
vSetky lieky, bez ohladu na spdsoby povolenia, vratane pouzitia
pristupov, zaloZenych na spolupréci s cielom ¢o najlepsie vyuzit
zdroje, ktoré st v spolocenstve dostupné.

Cldnok 54

Akdkolvek zmena, ktord moze byt potrebnd na aktualizdciu
ustanoveni tejto kapitoly s ciefom zohladnit vedecky a technicky
pokrok, sa prijima v stilade s postupom, uvedenym v ¢lanku 87
ods. 2.
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HLAVA IV

EUROPSKA AGENTURA PRE LIEKY - ZODPOVEDNOSTI A ADMINISTRATIVNA STRUKTURA

Kapitola 1

Ulohy agentiiry

Cldnok 55
Tymto sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky.

Agentira je zodpovednd za koordindciu existujicich vedeckych
zdrojov, ktoré st dané k dispozicii ¢lenskymi $tatmi
na hodnotenie liekov, dozor a dohlad nad liekmi.

Cldnok 56

1. Agenttra pozostdva z:

a) Vyboru pre licky na humdnne pouzitie, ktory je zodpovedny
za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek otdzke, ktord sa
tyka hodnotenia lickov na humédnne pouzitie;

b) Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie, ktory je zodpovedny
za pripravu stanovisk agentiry k akejkolvek otdzke, ktord sa
tyka hodnotenia lickov na veterindrne pouzitie;

c¢) Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia;
d) Vyboru pre rastlinné lieky;

e) sekretaridtu, ktory poskytuje technickd, vedecki a administra-
tivnu podporu pre vybory a zabezpecuje vhodni koordindciu
medzi nimi;

f) vykonného riaditela, ktory vykondva zodpovednosti uvedené
v ¢lanku 64;

g) spravnej rady, ktord vykondva zodpovednosti uvedené v ¢lan-
koch 65, 66 a 67.

2. Kazdy z vyborov, uvedenych v odseku 1 pism. a) az d), si moze
zriadit stdle alebo docasné pracovné skupiny. Vybory, uvedené
v odseku 1 pism. a) a b), si mézu zriadit vedecké poradné sku-
piny na hodnotenie osobitnych druhov lickov alebo liecby, ktoré
moze dany vybor poverit urcitymi tilohami, spojenymi so zosta-
vovanim vedeckych stanovisk, uvedenych v ¢lankoch 5 a 30.

Pri zriadovani pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin,
vybory vo svojom rokovacom poriadku, uvedenom v ¢ldnku 61
ods. 8, urdia:

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

b) spdsoby konzulticie tychto pracovnych skupin a vedeckych
poradnych skupin.

3. Vykonny riaditel, v tizkej konzultdcii s Vyborom pre lieky
na humdanne pouzitie a Vyborom pre lieky na veterindrne pouZi-
tie, vytvori administrativne 3truktiry a postupy, ktoré umoznia
rozvoj poradenstva pre podniky, ako je uvedené v clanku 57
ods. 1 pism. n), najma pokial ide o vyvoj novych terapii.

Kazdy vybor si zriadi stdlu pracovnu skupinu s vyluénym posla-
nim poskytovat vedecké poradenstvo podnikom.

4. Vybor pre licky na humanne pouzitie a Vybor pre licky na vete-
rindrne pouzitie mozu, ak to pokladaji za vhodné, pozadovat
poskytnutie pokynov vo vyznamnych otdzkach verejného
zaujmu alebo etického charakteru.

Clanok 57

1. Agenttra poskytne ¢lenskym $tdtom a institiicidm spoloden-
stva najlepsie mozné vedecké informdcie k akejkolvek otzke,
ktora sa vztahuje na hodnotenie kvality, bezpe¢nosti a Gi¢innosti
liekov na humédnne pouzitie alebo na veterindrne pouzitie, ktord
je jej predlozend v sdlade s ustanoveniami pravnych predpisov
spolocenstva, ktoré sa tykajti lickov.

Preto agenttira, konajlica najma prostrednictvom svojich vyborov,
preberd zodpovednost za tieto tlohy:

a) koordinovat vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a t¢in-
nosti liekov, ktoré podlichaji postupom spolocenstva pre
povolenie na uvedenie na trh;

b) odovzdavat verejnosti na poziadanie a spristupnit spravy
o hodnoteni, sthrny charakteristik vyrobku, oznacovanie
a pribalové letdky alebo informac¢né prilohy pre tieto lieky;

¢) koordinovat kontrolu, podla praktickych podmienok pouzi-
tia, liekov, ktoré boli povolené v spologenstve a poskytovat
rady v stvislosti s opatreniami, potrebnymi na zabezpecenie
bezpe¢ného a t¢inného pouzivania tychto liekov, najma hod-
notenim, koordindciou vykondvania zavizkov, ktoré stvisia
s dohladom nad liekmi, a kontrolou ich vykonévania;
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d) zabezpecovat rozsirovanie informdcii o neZiaducich G¢in-
koch, ktoré sa tykaji lieckov, povolenych v spolocenstve, pro-
strednictvom databdzy, ktord je trvale pristupnd vsetkym
¢lenskym $tatom; zdravotnicki pracovnici, drzitelia povoleni
na uvedenie na trh a verejnost maji primerané Grovne pri-
stupu do tychto databdz, pricom sa musi zarucit ochrana
osobnych tdajov;

e) poskytovat pomoc ¢lenskym $tatom rychlym oznamovanim
informacii, tykajiicich sa dohladu nad liekmi, zdravotnickym
pracovnikom;

f) poskytovat vSeobecnej verejnosti vhodné informadcie

o dohlade nad liekmi;

g) poskytovat informdcie o pripustnych maximalnych limitoch
pre rezidud veterindrnych liekov v potravinich Zivoc¢isneho
povodu v stlade s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90;

h) poskytovat vedecké informdcie o pouziti antibiotik u zvierat,
uréenych na vyrobu potravin, s cielom minimalizovat vyskyt
rezistencie proti baktéridm v spolocenstve; tieto informacie sa
v pripade potreby aktualizuju;

i) koordinovat overovanie stladu so zdsadami spravnej vyrob-
nej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej
praxe a overovat splnenie zdvizkov, ktoré sa tykaji dohladu
nad liekmi;

j) na poziadanie poskytovat technickd a vedeckt podporu s cie-
lom zlepsit spoluprdcu medzi spolocenstvom, jeho ¢lenskymi
Statmi a tretimi krajinami vo vedeckych a technickych otdz-
kach, tykajacich sa hodnotenia lickov, najmi v stvislosti
s diskusiami, ktoré st organizované v ramci medzindrodnych
konferencii o harmonizicii;

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

1) vytvorit databazu liekov, ktord ma byt pristupna vSeobecne;j
verejnosti a zabezpedit jej aktualizaciu a spravovanie nezavi-
sle od farmaceutickych firiem; databaza musi ulah¢ovat vyhla-
davanie informadcii, ktoré st uz povolené pre pribalové letaky;
musi obsahovat ¢ast o lickoch, povolenych na lie¢bu deti;
informdcie pre verejnost musia byt sformulované vhodnym
a zrozumitelnym spdsobom;

m) pomdhat spolocenstvu a ¢lenskym $tatom pri poskytovani
informdcii o lieckoch, vyhodnotenych agentdrou, zdravotnic-
kym pracovnikom a vieobecnej verejnosti;

n) poskytovat poradenstvo podnikom o vykondvani réznych
skiiSok a §tidii, potrebnych na preukdzanie kvality, bezpec-
nosti a cinnosti liekov;

0) kontrolovat dodrziavanie podmienok, stanovenych v prav-
nych predpisoch spolocenstva o liekoch a v povoleniach
na uvedenie na trh v pripade sdibeznej distribicie liekov,
povolenych v stlade s tymto nariadenim;

p) na ziadost spolocenstva vypracovavat vietky ostatné vedecké
stanoviska, ktoré sa tykaji hodnotenia liekov alebo vstupnych
surovin, pouZitych pri vyrobe tychto liekov;

q) s cielom chranit verejné zdravie zhromazdovat vedecké infor-
macie, tykajice sa patogénnych agensov, ktoré moézu byt
pouzité v biologickej vojne, vritane existencie ockovacich
latok a inych liekov, dostupnych na predchddzanie alebo
na lie¢bu acinkov takychto agensov;

1) koordinovat kontrolu kvality lickov, uvedenych na trh, poza-
dovanim, aby tradné laborat6érium na kontrolu lie¢iv alebo
laboratérium, ktoré ¢lensky $tdt na tento tcel urcil, overilo, ¢i
sa dodrziavaju $pecifikdcie, ktoré st uvedené v povolen;

s) kazdoro¢ne odoslat rozpoc¢tovému organu vsetky informdcie,
ktoré sa tykajt vysledku postupov hodnotenia.

2. Databdza, ustanovend v odseku 1 pism. l) obsahuje stihrn cha-
rakteristik vyrobku, pribalovy letdk pre pacienta alebo uZivatela
a informdcie, uvedené na oznaceni. Vyvoj databdzy prebicha po
etapach, pri¢om sa uprednostiiujt sa lieky, povolené na zdklade
kapitoly 4 hlavy Il smernice 2001/83/ES a smernice 2001/82/ES.
Databdza sa potom rozsiri tak, aby obsahovala vietky lieky,
umiestnené na trh v spolocenstve.

Ak je to vhodné, databdza moZe obsahovat aj odkazy na udaje
o klinickych skaskach, ktoré sa v si¢asnosti vykondvaji alebo st
uz dokonéené, obsiahnuté v databaze klinickych skasok, ustano-
venej v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES. Komisia, po konzultacii
s ¢lenskymi §tdtmi, vydd metodické pokyny o druhu ddajov, ktoré
sa mozu do nej zahrnit a ktoré sa mozu spristupnit verejnosti.
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Cldnok 58

1. Agentira moZe v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnic-
kou organizdciou poskytnit vedecké stanovisko k hodnoteniu
urcitych liekov na humdnne pouzitie, uréenych vyhradne na trhy
mimo spolocenstva. Na tento tcel sa agentdre musi predlozit Zia-
dost v silade s ustanoveniami ¢lanku 6. Vybor pre lieky
na humdnne pouzitie moZze po konzulticii so Svetovou zdravot-
nickou organizdciou vypracovat vedecké stanovisko v sulade
s ¢lankami 6 az 9. Neuplatiiuja sa ustanovenia ¢lanku 10.

2. Uvedeny vybor si stanovi osobitné procedurdlne pravidld
vykondvania odseku 1, ako aj poskytovania vedeckych informé-
cif.

Cldnok 59

1. Agenttra dbd na to, aby zabezpecilo v¢asné zistenie pripad-
nych zdrojov konfliktu medzi jej vedeckymi stanoviskami a sta-
noviskami ostatnych organov, ktoré st zriadené na zdklade prav-
nych predpisov spolocenstva a vykondvaji podobné tlohy
v stivislosti s otdzkami spolo¢ného zdujmu.

2. Ak agentdra zist{ pripadny zdroj konfliktu, spoji sa s prislus-
nym orgdnom, s cielom zabezpecit podelenie sa o vietky dolezité
vedecké informdcie a identifikovanie vedeckych otdzok, ktoré pri-
padne predstavujii konflikt.

3. Ak existuje zdkladny konflikt vo vedeckych otazkach a prislus-
nym orgdnom je agentiira spolocenstva alebo vedecky vybor,
agentdra a prislusny orgdn navzdjom spolupracuju s cielom vyrie-
$it konflikt alebo predlozit spolo¢ny dokument Komisii s vysve-
tlenim vedeckych otdzok konfliktu. Tento dokument sa zverejni
ihned po jeho schvileni.

4. S vynimkou toho, ak je ustanovené inak v tomto nariadeni,
v smernici 2001/83ES alebo v smernici 2001/82/ES, ak existuje
zakladny konflikt vo vedeckych otdzkach a prislusny organ je
organom v ¢lenskom 3téte, agentdra a dany narodny orgdn spo-
lupracujii pri rieSeni konfliktu alebo vypracovani spolo¢ného
dokumentu, ktory vysvetluje vedecké otdzky konfliktu. Tento
dokument sa uverejni{ ithned po jeho schvileni.

Cldnok 60

Agenttira zhromazduje, na ziadost Komisie, v stvislosti
s povolenymi lieckmi vSetky dostupné informécie o metddach,
ktoré pouzivajii prislusné orgdny clenskych Statov na urcenie
pridanej terapeutickej hodnoty, ktord poskytuje akykolvek novy
liek.

Cldnok 61

1. Kazdy clensky stit vymenuje, po konzulticii so spravnou
radou, jedného ¢lena a jedného néhradnika do Vyboru pre lieky
na humdnne pouzitie a jedného ¢lena a jedného nahradnika do
Vyboru pre lieky na veterinirne pouzitie na trojrocné funkéné
obdobie, ktoré sa moze predlzit.

Naéhradnici zastupujt a hlasujt za ¢lenov v pripade ich nepritom-
nosti a mozu posobit ako spravodajcovia v stlade s ¢lankom 62.

Clenovia a nahradnici sa do tejto funkcie vyberajt na zaklade ski-
senosti, ktoré maji s hodnotenim liekov na humdnne pouzitie
alebo pripadne na veterindrne pouZitie, a zastupuju prislusné vni-
trostatne organy.

2. Vybory mézu kooptovat maximélne pit dalsich clenov, vybra-
tych na zdklade ich osobitnej vedeckej sposobilosti. Tito ¢lenovia
st menovani na obdobie troch rokov, ktoré moze byt predlzené,
a nemaju nahradnikov.

Na tcely kooptovania takychto ¢lenov vybory stanovia osobitni
dodato¢nti vedeckd kompetentnost dalsieho ¢lena (dalsich ¢le-
nov). Kooptovani ¢lenovia s vyberani spomedzi odbornikov,
nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo agentdrou.

3. Clenov vyboru mézu sprevddzat odbornici v osobitnych

vedeckych alebo technickych oblastiach.

4. Vykonny riaditel agenttry alebo jeho zastupca a zdstupcovia
Komisie st oprdvneni zG¢astiovat sa na vetkych zasadnutiach
vyborov, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin
a vietkych ostatnych zasadnutiach, zvolanych agentirou alebo jej

vybormi.

5. Okrem svojej tilohy poskytovat objektivne vedecké stanoviskd
spolocenstvu a ¢lenskym 3tatom k otdzkam, ktoré st im predkla-
dané, ¢lenovia kazdého vyboru zaistia, aby existovala vhodnd
koordindcia medzi tlohami agentdry a pracou prislusnych vnat-
rostatnych organov, vratane konzultaénych organov, zaoberaju-
cich sa povolenim na uvedenie na trh.

6. Clenovia vyborov a odbornici, zodpovedni za hodnotenie lie-
kov, sa opieraji o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré st k dispo-
zicii vndtro§ttnym orgdnom pre povolovanie uvedenia na trh.
Kazdy prislusny vnatrodtitny orgdn sleduje vedeckd droven
a nezdvislost vykonaného hodnotenia a napomaha ¢innostiam
menovanych ¢lenov vyboru a odbornikov. Clenské $tity nemozu
dévat ¢lenom vyboru a odbornikom pokyny, ktory je nezluéitelny
s ich vlastnymi jednotlivymi tlohami alebo s dlohami a zodpo-
vednostami agentury.
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7. Pri priprave stanoviska kazdy vybor sa vynasnazi o dosiahnu-
tie vedeckého konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut takyto kon-
senzus, stanovisko obsahuje ndzor vacsiny clenov a odchylujtice
sa nazory, s dovodmi, na ktorych st zaloZené.

8. Kazdy vybor vypracuje svoj vlastny rokovaci poriadok.

Tento rokovaci poriadok ustanovuje najma:

a) postupy vymenovania a vymeny predsedu;

b) postupy tykajiice sa pracovnych skupin a vedeckych porad-
nych skupin a

¢) postup na urychlené prijatie stanovisk, najma v rdmci ustano-
veni tohto nariadenia, vztahujicich sa na kontrolu trhu
a dohlad nad lickmi.

Nadobudne t¢innost po ziskani sthlasného stanoviska Komisie
a spravnej rady.

Cldnok 62

1. Ak v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia Vybor pre lieky
na humdénne pouzitie, Vybor pre rastlinné lieky alebo Vybor pre
lieky na veterindrne pouzitie je poziadany o vyhodnotenie lieku,
vymenuje jedného zo svojich ¢lenov, aby pdsobil ako spravodajca
pre koordindciu hodnotenia. Prislusny vybor vymenuje druhého
¢lena, aby posobil ako spolupracujici spravodajca.

Pri konzulticii vedeckych poradnych skupin, uvedenych
v ¢lanku 56 ods. 2, vybor im posle ndvrh hodnotiacej spravy
(hodnotiacich sprav), zostaveny spravodajcom alebo spolupracu-
jucim spravodajcom. Stanovisko, vydané vedeckou poradnou
skupinou, sa posle predsedovi prislusného vyboru takym sposo-
bom, aby sa zabezpecilo splnenie lehot, stanovenych v ¢lanku 6
ods. 3 a ¢lanku 31 ods. 3.

Podstatnd Cast stanoviska sa zahrnie do hodnotiacej spravy, uve-
rejnenej podla ¢ldnku 13 ods. 3 a ¢lanku 38 ods. 3.

Ak existuje Ziadost o nové posudzovanie jedného zo stanovisk,
prislusny vybor vymenuje iného spravodajcu a, ak je to potrebné,
iného spolupracujiiceho spravodajcu ako st ti, ktori boli vyme-
novan{ pre povodné stanovisko. Postup nového postdenia sa

moZe zaoberat iba otdzkami stanoviska, ktoré boli povodne zis-
tené ziadatelom a moze sa opierat iba o vedecké tdaje, dostupné
vyboru v ¢ase prijatia povodného stanoviska. Ziadatel moze poza-
dovat, aby sa vybor, v stvislosti s novym posudzovanim, poradil
s vedeckou poradnou skupinou.

2. Clenovia vyboru odovzdaji agentire mend vnitrostitnych
odbornikov s preukdzanymi skisenostami s hodnotenim liekov,
ktori by boli schopni vykondvat funkciu v pracovnych skupindch
alebo vo vedeckych poradnych skupinich Vyboru pre licky
na humdnne pouzitie, Vyboru pre rastlinné lieky alebo Vyboru
pre lieky na veterinarne pouzitie, spolu s idajmi o ich kvalifika-
cidch a osobitnych oblastiach, v ktorych maja skisenosti.

Agenttra vedie aktudlny zoznam akreditovanych odbornikov.
V zozname st uvedeni odbornici, uvedeni v prvom pododseku,
a ostatni odbornici, vymenovani priamo agenttirou. Tento zoz-
nam sa aktualizuje.

3. Poskytovanie sluzieb spravodajcami alebo odbornikmi upra-
vuje pisomnd zmluva medzi agenttirou a prislusnou osobou, ale-
bo, ak je to vhodné, medzi agentdrou a jej zamestnavatelom.

Prislusnd osoba alebo jej zamestndvatel je odmefiovany v silade
so stupnicou (tabulkou) honorarov, ktoré majt byt zahrnuté vo
finan¢nych dojednaniach, uzavretych spravnou radou.

4. Vykondvanie vedeckych sluzieb, pre ktoré existuje niekolko
pripadnych poskytovatelov, méze viest k Ziadosti o vyjadrenie
zaujmu, ak to povoluje vedecky a technicky kontext a ak je to zlu-
Citelné s dlohami agentiry, najmd na zabezpelenie vysokej
urovne ochrany verejného zdravia.

Sprdvna Rada prijme na ndvrh vykonného riaditela vhodné

postupy.

5. Agentara alebo ktorykolvek z vyborov, uvedenych v ¢lanku 56
ods. 1, mézu vyuzivat sluzby odbornikov na plnenie ostatnych
osobitnych tiloh, za ktoré st zodpovedné.

Cldnok 63

1. ZlozZenie vyborov, uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 sa zverejiiu-
je. Pri uverejneni kazdého menovania sa stanovuji odborné kva-
lifikdcie kazdého ¢lena.
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2. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia
a odbornici nemézu mat finan¢né alebo iné zdujmy vo farmaceu-
tickom priemysle, ktoré by mohli mat vplyv na ich nestrannost.
Zavizuju sa konat vo verejnom zdujme a nezavislym spésobom
a kazdoro¢ne predlozia vyhldsenie, tykajiice sa ich finan¢nych
zdujmov. Vietky nepriame zdujmy, ktoré sa tykaju tohto priemy-
selného odvetvia, sa zapisujii do registra, vedeného agenttirou,
ktory je v tradoch agentdry pristupny verejnosti na poziadanie.

Pravidld sprdvania sa agentlry obsahuje konkrétne opatrenia
na realizaciu tohto ¢lanku, osobitne pre prijimanie darov.

Clenovia spravnej rady, clenovia vyborov, spravodajcovia
a odbornici, ktorf sa ztcastiujii na zasadnutiach alebo pracov-
nych skupindch agenttiry, s povinni na kazdom zasadnuti pred-
lozit vyhldsenie o vietkych 3pecifickych zdujmov, o ktorych sa
moze predpokladat, ze poskodzuji ich nezévislost vo vztahu
k bodom, ktoré st na programe rokovania. Tieto vyhldsenia sa
spristupnia verejnosti.

Cldnok 64

1. Sprédvna Rada vymenuje vykonného riaditela na ndvrh Komi-
sie na obdobie troch rokov na zdklade zoznamu kandidatov,
navrhovanych Komisiou v dosledku vyzvy na vyjadrenie zdujmu,
uverejnenej v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a v ktoromkolvek
inom zdroji. Pred menovanim je kandidat, nominovany spravnou
radou, vyzvany spravnou radou, aby ihned predlozil vyhldsenie
Eurépskemu parlamentu a odpovedal na vietky otdzky, polozené
jeho ¢lenmi. Jeho mandat sa modze raz obnovit. Spravna Rada
moze na ndvrh Komisie odvolat vykonného riaditela z jeho funk-
cie.

2. Vykonny riaditel je pradvnym zdstupom agenttry. Je zodpo-
vedny za:

a) kazdodennd spravnu ¢innost agenttry;

b) riadenie zdrojov agentiry, potrebnych na vykondvanie ¢in-
nosti vyborov podla ¢lanku 56 ods. 1, vritane spristupnenia
vhodnej vedeckej a technickej podpory;

¢) zabezpecenie splnenia lehot, stanovenych v pravnych predpi-
soch spolocenstva pre prijimanie stanovisk agentirou;

d) zabezpecenie vhodnej koordindcie medzi vybormi, uvedenymi
v clanku 56 ods. 1;

e) pripravu ndvrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agen-
tiry a vykonanie jej rozpoctu;

f) vsetky persondlne zdleZitosti;

g) zabezpelenie sekretaridtu pre spravnu radu.

3. Vykonny riaditel kazdy rok predlozi navrh spravy, ktord zahr-
nuje ¢innosti agenttry v predchddzajicom roku a ndvrh pro-
gramu prace na nastdvajuci rok, spravnej rade na schvélenie, pri-
¢om sa rozliSuje medzi ¢innostami agentiry, ktoré sa tykaji
liekov na humanne pouzitie, tymi, ktoré sa tykaju rastlinnych lie-
kov a tymi, ktoré sa tykaji veterindrnych liekov.

Navrh sprévy, zahrnujticej ¢innosti agenttry v predchddzajicom
roku, obsahuje informdcie o pocte ziadosti zhodnotenych v agen-
tire, ¢ase potrebnom na ukoncenie hodnotenia a pocte povole-
nych, zamietnutych alebo zrusenych povoleni.

Cldnok 65

1. Sprdvna Rada pozostdva z jedného zéstupcu z kazdého ¢len-
ského 3tatu, dvoch zastupcov Komisie a dvoch zastupcov Eurdp-
skeho parlamentu.

Rada okrem toho po porade s Eurépskym parlamentom vyme-
nuje dvoch zdstupcov organizicii pacientov, jedného zdstupcu
organizécif lekdrov a jedného zdstupcu organizicii veterindrnych
lekdrov, na zdklade zoznamu, zostaveného Komisiou, ktory obsa-
huje ovela viac mien ako je pocet funkcif, ktoré sa majii obsadit.
Tento zoznam, zostaveny Komisiou, sa odosle Eurdpskemu par-
lamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi. Co naj-
rychlejsie a do troch mesiacov od ozndmenia, Eurépsky parla-
ment moze predlozit svoje stanoviskd na zvadZenie Rade, ktord
potom vymenuje spravnu radu.

Clenovia sprévnej rady si menovani takym sposobom, aby sa
zabezpecili najvyssie trovne odbornych kvalifikdcii, Siroké spek-

geografické rozloZenie v ramci Eur6pskej tnie.

2. Clenovia sprévnej rady si menovani na zéklade svojich pri-
slusnych skdsenosti s riadenim a, ak je to vhodné, skidsenosti
v oblasti lieckov na humdnne poufzitie alebo veterindrne poufitie.

3. Kazdy clensky $tat a Komisia vymenujt svojich ¢lenov sprav-
nej rady ako aj ndhradnika, ktory nahradi ¢lena v pripade jeho
nepritomnosti a hlasuje za neho.
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4. Funkéné obdobie tychto zdstupcov je tri roky. Toto funkéné
obdobie moze byt predlzené.

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

Funk¢né obdobie predsedu je tri roky a uplynie, ked prestdva byt
¢lenom spravnej rady. Toto funkéné obdobie sa moze jedenkrat

predlzit.

6. Rozhodnutia spravnej rady sa prijimajii dvojtretinovou vacsi-
nou jej clenov.

7. Spravna Rada prijme svoj rokovaci poriadok.

8. Spravna Rada moze vyzvat predsedov vedeckych vyborov, aby
sa ztcastnili na jej zasadnutiach, ale nemaji pravo hlasovat.

9. Sprévna Rada schvaluje kazdoro¢ny plin price programu
agenttry a odosle ho Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii
a ¢lenskym statom.

10. Sprévna Rada schvaluje vyro¢nd spravu o ¢innosti agentdry
a predkladd ju najneskor do 15. jina Eurépskemu parlamentu,
Rade, Komisii, Eur6pskemu hospoddrskemu a socidlnemu vybo-
ru, Dvoru auditorov a ¢lenskym statom.

Clanok 66

Spravna Rada:

a) prijima stanoviskd k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky
na humdnne pouzitie a Vyboru pre lieky na veterindrne pou-
zitie (¢ldnok 61);

b) prijima postupy na vykondvanie vedeckych sluzieb (cla-
nok 62);

¢) menuje vykonného riaditela (¢linok 64);

d) prijima ro¢ny plan price a predkladd ho Eurépskemu parla-
mentu, Rade, Komisii a ¢lenskym $tatom (¢lanok 65);

e) schvaluje vyro¢nt spravu o ¢innosti agentiry a predkladd ju
najneskor do 15. juna Eurépskemu parlamentu, Rade, Komi-
sii, Eur6pskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru, Dvoru
auditorov a ¢lenskym $titom (¢ldnok 65);

f) schvaluje rozpocet agentiry (¢clinok 67);
g) prijima interné finan¢né ustanovenia (¢ldnok 67);

h) prijima ustanovenia na vykondvanie persondlneho poriadku
(¢lanok 75);

i) pripravuje zmluvy s tretimi stranami a stanovuje uplatnitelné
podmienky (¢ldnok 78);

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

k) prijima pravidld na zabezpecenie pristupu verejnosti k infor-
mécidm, ktoré sa tykaja povolovania alebo kontroly lickov
(¢lanok 80).

Kapitola 2

Finan¢né ustanovenia

Clanok 67

1. Pre kazdy finan¢ny rok, zodpovedajici kalenddrnemu roku, sa
pripravuji odhady vietkych prijmov a vydavkov agentiry a st
uvedené v rozpocte agentury.

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

3. Prijmy agentdry pozostivaji z prispevku spolocenstva
a z poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a udrziavanie
povoleni na uvedenie na trh v spolocenstve a za iné sluzby,
poskytované agenttirou.

Eurépsky parlament a Rada (dalej len ,rozpoctovy orgdn®) v pri-
pade potreby znovu preskimajii tirovenl prispevku spolocenstva
a poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a udrziavanie povo-
leni na uvedenie na trh v spolodenstve a za ostatné sluzby, posky-
tované agentuirou.

4. Cinnosti, ktoré sa tykajii dohladu nad liekmi, prevéddzky komu-
nika¢nych sieti a dohladu nad trhom, ziskavajii primerané verejné
financovanie, zodpovedajiice pridelenym tlohdm.

5. Vydavky agentiry zahrnuji odmefovanie pracovnikov,
spravne naklady a naklady na infrastruktiru a prevadzkové
vydavky, ako aj vydavky vyplyvajice zo zmliv, uzavretych s tre-
tim stranami.

6. Spravna Rada kazdy rok, na zdklade ndvrhu, zostaveného
vykonnym riaditelom, predlozi odhad prijmov a vydavkov pre
agentiru na nasledujici finan¢ny rok. Tento odhad, ktory zahr-
nuje ndvrh plénu tvorby, musi sprdvna Rada predlozit Komisii
najneskor do 31. marca.
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7. Odhad predlozi Komisia rozpoctovému orgdnu spolu s pred-
beznym navrhom celkového rozpoctu Eurdpskej tinie.

8. Na zdklade tohto odhadu Komisia zahrnie do predbezného
ndvrhu celkového rozpoctu Eurépskej tinie odhady, ktoré poklada
za potrebné pre plan organizdcie a Ciastku dotdcie, ktord sa ma
pripisat na vrub celkového rozpoctu, pricom sa to vykond pred
rozpoctovym orgdnom v stlade s ¢lankom 272 Zmluvy o ES.

9. Rozpoctovy orgn povoluje pridely pre dotdciu agentdre.
Rozpoctovy organ prijme pldn tvorby pre agenttru.

10. Rozpocet prijima spravna Rada. Nadobudne kone¢nd Gcin-
nost po kone¢nom prijati celkového rozpoétu Eurdpskej tinie.
V pripade potreby sa podla toho upravi.

11. Kazda zmena planu tvorby a rozpoctu podlicha zmene roz-
poctu a doplneniu rozpoctu, ktory sa predkladd s cielom infor-
movat rozpoctovy organ.

12. Spravna Rada ¢o najskor ozndmi rozpoctovému organu svoj
umysel vykonat kazdy projekt, ktory moze mat vyznamné
finan¢né dosledky pre financovanie rozpoctu, najmi vietky pro-
jekty, ktoré sa tykaji majetku ako je prendjom alebo ndkup
budov. Informuje o tom Komisiu.

13. Ak pobocka rozpoctového orgdnu ozndmila svoj timysel
vyjadrit svoje stanovisko, predloZi toto stanovisko spravnej rade
v lehote Siestich tyzdnov odo ditia ozndmenia projektu.

Cldnok 68

1. Vykonny riaditel vykondva rozpocet agentiry.

2. Uttovnik agentiry najneskor do 1. marca po kazdom finané-
nom roku ozndmi predbezné ucty uctovnikovi Komisie spolu so
spravou o rozpoctovom a finan¢nom riadeni za tento financny
rok. U¢tovnik Komisie konsoliduje predbezné tcty institdcif
a decentralizovanych orgdnov v stlade s ¢lankom 128 finan¢ného
nariadenia uplatnitelného na celkovy rozpocet Eurdpskych
spolocenstiev (1) (dalej len ,vieobecné finan¢né nariadenie®).

(") Nariadenie Rady (ES, Euratom) & 1605/2002 z 25. jina 2002
o finanénom nariadeni, uplatnitelnom na celkovy rozpocet Eurép-
skych spolocenstiev (U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1).

3. Uttovnik Komisie najneskor do 31. marca po kazdom finané-
nom roku predlozi predbezné ucty agentdry Dvoru auditorov
spolu so spravou o rozpoctovom a finanénom riadeni za tento
finan¢ny rok. Spréva o rozpoctovom a finanénom riadeni za
finan¢ny rok sa predkladd aj Eurépskemu parlamentu a Rade.

4. Po prijati pripomienok Dvoru auditorov k predbeznym tictom
agentary podla ¢lanku 129 veobecného finan¢ného nariadenia,
vykonny riaditel zostavi ti¢tovnii uzavierku agenttiry, ktord spada
do jeho zodpovednosti a predloZi ju spravnej rade, aby vyjadrila
svoje stanovisko.

5. Sprdvna Rada agentiiry vyjadri svoje stanovisko k tictovnej
uzévierke agentry.

6. Vykonny riaditel najneskor do 1. jila po kazdom finan¢nom
roku predlozi i¢tovnt uzdvierku Eurépskemu parlamentu, Rade,
Komisii a Dvoru auditorov, spolu so stanoviskom spravnej rady.

7. Uctovna uzavierka sa zverejni.

8. Vykonny riaditel agenttiry je povinny odpovedat Dvoru audi-
torov na jeho pripomienky najneskor do 30. septembra. Tito
odpoved posle tiez spravnej rade.

9. Vykonny riaditel predlozi Eurépskemu parlamentu na jeho
poziadanie vietky informécie, pozadované na plynulé uplatiiova-
nie postupu plnenia zdviazkov pre dany finan¢ny rok podla
¢lanku 146 ods. 3 veobecného finan¢ného nariadenia.

10. Eurdpsky parlament, na odporticanie Rady, ktord sa uzndsa
kvalifikovanou va¢sinou, pred 30. aprilom roku N + 2 zbavi zod-
povednosti vykonného riaditela za realizdciu rozpoctu na rok N.

11. Finan¢né pravidld, uplatnitelné na agentiiru, prijme spravna
Rada po porade s Komisiou. Tieto nariadenia sa nemézu odklo-
nit od nariadenia Komisie (ES, Euratom) & 2343/2002
z 19. novembra 2002 o rdmcovom finan¢nom nariadeni pre
organy, uvedené v ¢lanku 185 nariadenia Rady (ES, Euratom)
¢ 1605/2002 o finanénom nariadeni, uplatnitelnom na vse-
obecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (2), ak sa to osobitne
nepozaduje pre ¢innost agentiry a s predchddzajicim siihlasom
Komisie.

@ U.v.ESL357,31.12.2002, s. 72.



13[zv. 34

Uradny vestnik Eurépskej tinie 257

Cldnok 69

1. Na dcely boja proti podvodu, korupcii a inym nezakonnym
¢innostiam, sa uplatiuji bez obmedzenia ustanovenia nariadenia
(ES) ¢ 1073/1999 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 25. médja 1999, tykajtice sa vySetrovani vykonanych Eurépskym
tiradom proti podvodu (OLAF) ().

2. Agenttra pristipi k Medzindrodnej dohode z 25. mdja 1999,
ktord sa tyka internych vySetrovani Eurépskeho dradu proti pod-
vodu (OLAF) a vyda bez meskania vhodné ustanovenia, uplatni-
telné na vetkych zamestnancov agentury.

Cldnok 70

1. Strukttiru a Groveni poplatkov, uvedenych v ¢lanku 67 ods. 1
stanovi Rada, konajtic za podmienok, stanovenych Zmluvou o ES,
na zdklade ndvrhu Komisie, hned ako ich Komisia prekonzultuje
s organizdciami, ktoré zastupujl zdujmy farmaceutického prie-
myslu na Grovni spolocenstva.

2. Musia sa v8ak prijat ustanovenia v stilade s postupom, uvede-
nym v ¢lanku 87 ods. 2, stanovujice okolnosti, za ktorych malé
a stredné podniky mozu platit zniZené poplatky, okolnosti, za
ktorych sa platba poplatkov moze odlozit alebo okolnosti, za kto-
rych mozu ziskat administrativnu pomoc.

Kapitola 3

Vseobecné ustanovenia, ktorymi sa riadi agentiira

Cldnok 71

Agentlira ma pravnu subjektivitu. Vo vietkych ¢lenskych statoch
vyuzZiva najrozsiahlej§ie prdvne postavenie, poskytované
pravnickym osobdm podla ich zdkonov. Moze predovsetkym
ziskat alebo disponovat hnutelnym a nehnutelnym majetkom
a moze byt stranou stdnych konani.

Cldnok 72

1. Zmluvnd zodpovednost agenttry je upravena zakonom, uplat-
nitelnym na dantd zmluvu. Sidny dvor Eur6pskych spolocenstiev
md jurisdikciu podla klauzuly, tykajiicej sa arbitraze, obsiahnutej
v zmluve uzatvorenej agentirou.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti, agentira napravi,
v stlade so vSeobecnymi zdsadami zdkonov ¢lenskych Stdtov,
vSetky $kody, ktoré sposobila ona alebo jej zamestnanci pri
vykone svojich povinnosti.

() U.v.ESL136,31.5.1999,s. 1.

Stdny dvor md jurisdikciu v pripade akéhokolvek sporu, ktory sa
tyka ndhrady za takdato skodu.

3. Osobnt zodpovednost zamestnancov vodi agenttire upravuji
prislusné pravidld, ktoré sa uplatiuji na pracovnikov agentiry.

Cldnok 73

Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 30. médja 2001, ktoré sa tyka verejného pristupu k dokumentom
Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (2), sa uplatiuje
na dokumenty, ktoré vedie agentira.

Agenttira zriadi register podla ¢ldnku 2 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1049/1001 na ticely spristupnenia vSetkych dokumentov, ktoré
st verejne pristupné podla tohto nariadenia.

Spravna Rada prijme dojednania na vykonanie nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 do siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia.

Rozhodnutia, prijaté agenttrou podla ¢lanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001, mozu viest k podaniu staznosti u ombudsmana
alebo formou podania Zaloby na Stidnom dvore za podmienok,
stanovenych v ¢lankoch 195 a 230 Zmluvy o ES.

Cldnok 74

Na agentiru sa uplatiiuje Protokol o privilégidch a imunitdch
Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 75

Pracovnici agentiiry podliehaji pravidlim a nariadeniam,
uplatnitelnym na tradnikov a ostatnych pracovnikov Eurépskych
spoloCenstiev. Pokial ide o jej pracovnikov, agentiira uplatiiuje
pravomoci, ktoré jej udelil menovaci organ.

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

Clanok 76

Od ¢lenov spravnej rady, ¢lenov vyborov, uvedenych v ¢lanku 56
ods. 1, a odbornikov a tiradnikov a inych zamestnancov agentiry
sa pozaduje, aby ani po skonleni svojich povinnosti,
nezverejiiovali informdcie, na ktoré sa vztahuje sluzobné
tajomstvo.

(» U.v.ESL 145, 31.5.2001, s. 43.
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Cldnok 77

Komisia mozZe po dohode so spravnou radou a prislusnym
vyborom vyzvat zdstupcov medzindrodnych organizicii, ktorf
maji zdujem o harmoniziciu nariadeni, uplatnitelnych na lieky,
aby sa zacastnili ako pozorovatelia na praci agenttry. Podmienky
Gcasti uréi vopred Komisia.

Cldnok 78

1. Sprédvna Rada po dohode s Komisiou vybuduje vhodné kon-
takty medzi agentirou a zdstupcami priemyselného odvetvia,
spotrebitelov a pacientov a zdravotnickych profesii. Tieto kon-
takty mozu zahrnovat icast pozorovatelov na uréitych aspektoch
prace agentiry za podmienok, stanovenych vopred spravnou
radou po dohode s Komisiou.

2. Vybory, uvedené v ¢lanku 56 ods. 1, a vSetky pracovné sku-
piny a vedecké poradné skupiny, zriadené v stlade s tymto ¢lan-
kom, vybuduji kontakty vo vSeobecnych zdlezitostiach
na zéklade poradenstva so stranami, ktoré sa zaoberaji pouziva-
nim liekov, najmi organizdciami pacientov a zdruZeniami zdra-
votnickych pracovnikov. Spravodajcovia, vymenovani tymito
vybormi, mozu na zdklade poradenstva

vytvérat kontakty so zdstupcami organizacii pacientov a zdruze-
niami zdravotnickych pracovnikov, ktorych sa tykaja indikdcie
daného lieku.

Cldnok 79

Spravna Rada prijme v pripade veterindrnych lickov, ktoré maji
obmedzené trhy, alebo v pripade veterindrnych liekov, uréenych
na choroby s regiondlnym vyskytom, potrebné opatrenia
na poskytovanie pomoci spolo¢nostiam v ¢ase predloZenia ich
ziadosti.

Cldnok 80

Na zabezpecenie vhodnej tirovne prehladnosti, sprdvna Rada,
na zdklade ndvrhu vykonného riaditela a po dohode s Komisiou,
prijme pravidli na zabezpelenie pristupu  verejnosti
k regulacnym, vedeckych alebo technickym informécidm,
tykajiicim sa povolovania alebo kontroly lickov, ktoré nemaji
povahu obchodného tajomstva.

Vndtrostitne pravidlda a postupy agentiiry, jej vyborov a jej
pracovnych skupin st k dispozicii verejnosti v agenttire a na
internete.

HLAVA V

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 81

1. Kazdé rozhodnutie o vydani, zamietnuti, zmene, pozastaven{
alebo zruSeni povolenia na uvedenie na trh, prijaté v sdlade
s tymto nariadenim, musi podrobne uvadzat dévody, na ktorom
je zalozené. Takéto rozhodnutie sa ozndmi prislusnej strane.

2. Povolenie na uvedenie lieku na trh, upravované tymto naria-
denim, sa vydd, zamietne, zmeni, pozastavi alebo zrusi len podla
postupov a na zdklade dévodov, uvedenych v tomto nariadent.

Cldnok 82

1. Liek moéze byt predmetom len jedného povolenia vydaného
ziadatelovi.

Komisia vSak povoli tomu istému Ziadatelovi, aby agenttire pred-
lozil viac ako jednu Ziadost na tento liek, ak existuji objektivne
a overitelné dovody, ktoré sa tykajt verejného zdravia, vztahujiice
sa na dostupnost lieku pre zdravotnickych pracovnikov afalebo
pre pacientov, alebo z dovodov spolo¢ného obchodovania.

2. Pokial'ide o lieky na humanne pouzitie, ¢linok 98 ods. 3 smer-
nice 2001/83[ES sa uplatiiuje na lieky, povolené podla tohto
nariadenia.

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

Clanok 83

1. Clenské stity mozu vynimkou z ¢&ldnku 6 smernice
2001/83/ES dat k dispozicii na pouzitie v nevyhnutnych pripa-
doch liek na humdanne pouzitie, patriaci do kategérif, uvedenych
v ¢ldnku 3 ods. 1 a 2 tohto nariadenia.

2. Na tcely tohto ¢lanku ,pouzitie v nevyhnutnych pripadoch®
znamend spristupnenie lieku, ktory patri do kategérii, uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 a 2, z nevyhnutnych dévodov skupindm pacien-
tov s invalidizujicim, chronickym alebo zdvaznym ochorenim
alebo s ochorenim, ktoré sa pokladd za ohrozujtice Zivot, a kto-
rych nie je mozné uspokojivo lie¢it povolenym lieckom. Prislusny
liek musi byt bud predmetom Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh v stilade s ¢linkom 6 tohto nariadenia alebo musi byt v kli-
nickom sktsani.
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3. Ak clensky $tat vyuziva moZnost ustanovent v ¢lanku 1,
ozndmi to agenture.

4. Ak sa planuje pouzitie z nevyhnutych dovodov, Vybor pre
lieky na humdnne pouzitie, po konzultdcii s vyrobcom alebo Zia-
datelom, moze prijat stanoviskd k podmienkam pre pouzitie a pre
distribiciu a k ciefovym pacientom. Tieto stanoviskd sa pravi-
delne aktualizuj.

5. Clenské 3taty zohladiiuja vietky stanoviskd, ktoré si k dispo-
zicii.

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

7. Stanoviskd, uvedené v odseku 4, nemajti vplyv na obciansku
alebo trestnti zodpovednost vyrobcu alebo ziadatela o povolenie
na uvedenie na trh.

8. Ak bol zriadeny program na pouzitie v naliechavych pripadoch,
ziadatel zabezpedi, aby pacienti, ktor{ sa ho zticastiiujii, mali pri-
stup k novému lieku pocas obdobia medzi vydanim povolenia
a uvedenim na trh.

9. Tymto cldnkom nie je dotknutd smernica 2001/20/ES a ¢la-
nok 5 smernice 2001/83/ES.

Clanok 84

1. Bez toho, aby bol dotknuty protokol o privilégidch a imuni-
tach Eurdpskych spolocenstiev, kazdy ¢lensky stat si uréi pokuty,
ktoré sa maja uplatiiovat v pripade poruSenia ustanoveni tohto
nariadenia alebo nariadeni, prijatych podla neho a prijme vietky
opatrenia, potrebné na ich vykonanie. Tieto pokuty musia byt
Gcinné, imerné a varovné.

Clenské staty informujti Komisiu o tychto ustanoveniach najne-
skor do 31. decembra 2004. Vsetky ndsledné zmeny ozndmia ¢o
najskor.

2. Clenské stéty ihned informuji Komisiu o kazdom sidnom
spore, podanom v dosledku porusenia tohto nariadenia.

3. Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh, udelenych podla
tohto nariadenia, nedodrziavaji urcité zavizky, stanovené v stvi-
slosti s tymito povoleniami, Komisia im ulozi na Ziadost agenttry
penazné pokuty. Maximdlne ¢iastky, ako aj podmienky a metédy

vyberania tychto pokdt, sa stanovia v stlade s postupom, uvede-
nym v ¢lanku 87 ods. 2.

Komisia uverejni mend drzitelov povolenia na uvedenie na trh
a Clastky uloZenych finanénych pokiit a dovody, ktoré k udeleniu
pokat viedli.

Cldnok 85

Toto nariadenie nemd vplyv na pravomoci, udelené Eurépskemu
orgdnu pre bezpecnost potravin, vytvorenému nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (1).

Cldnok 86

Komisia uverejni aspoil kazdych desat rokov celkovii spravu
o skusenostiach, ziskanych v désledku fungovania postupov,
stanovenych v tomto nariadeni, v kapitole 4 hlavy IIl smernice
2001/83ES a v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/82/ES.

Cldnok 87

1. Komisii pomdaha Stély vybor pre licky na humanne poutZitie,
zriadeny ¢lankom 121 smernice 2001/83/ES a Staly vybor pre
veterindrne lieky, zriadeny ¢ldnkom 89 smernice 2001/82/ES.

2. Ak sa vykondva odkaz na tento odsek, uplatiuji sa clanky 5
a 7 rozhodnutia 1999/468|ES, s ohladom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Obdobie, stanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468|ES,
sa stanovuje na tri mesiace.

3. Ak sa vykonédva odkaz na tento odsek, uplatiiuji sa clanky 4
a 7 rozhodnutia 1999/468|ES, s ohladom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

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

4. Vybory prijmi svoj rokovaci poriadok.

(") Nariadenie (ES) ¢ 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 28. janudra 2002, ktorym sa stanovujii vieobecné zdsady a pozia-
davky zdkona o potravindch, zriadujticeho Eurépsky orgén pre bez-
pecnost potravin a stanovujiceho postupy v zdlezitostiach bezpec-
nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Cldnok 88
Tymto sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 2309/93/ES.

Odkazy na toto zru$ené nariadenie sa vysvetluji ako odkazy
na toto nariadenie.

Clanok 89

Obdobia ochrany, ustanovené v ¢lanku 14 ods. 11 a ¢lanku 39
ods. 10, sa neuplatiiuji na referen¢né lieky, pre ktoré bola
predlozend ziadost pred ditumom, uvedenym v ¢lanku 90 ods. 2.

Cldnok 90

Toto nariadenie nadobtda G¢innost na dvadsiaty deni nasledujtci
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Prostrednictvom vynimky z prvého odseku, hlavy I I, Ill a V sa
uplatiiuji od 20. novembra 2005 a bod 3, piata a Siesta zardzka
prilohy sa uplatiiuje od 20. mdja 2008.

Toto nariadenie je zdvidzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢clenskych

Statoch.

V Strasburgu 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament
predseda
p. COX

Za Radu
predseda
D. ROCHE
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PRILOHA

LIEKY, KTORE MAJU BYT POVOLENE SPOLOCENSTVOM

1. Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych procesov:
— rekombinantnou technolégiou kyseliny dezoxyribonukleovej (DNA),

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

— metddami, zaloZenymi na hybridémoch a monoklonalnych protildtkach

2. Lieky na veterindrne pouzitie, uréené na zvysenie Gi¢inku na téely, pri podpore rastu, ktorym boli podané, alebo
na tcely zvysenia tzitkovosti takych zvierat.

3. Lieky na humdnne pouZzitie, ktoré obsahuji novii G¢inni latku, ktord k détumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia nebola povolend v spolocenstve a ktorej terapeutickd indikécia je lie¢ba jednej z tychto chorob:

— syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti,

— rakovina,

— neurodegenerativna porucha,

— diabetes,

a s tcinnostou od 20. médja 2008

— autoimtnne choroby a ostatné imunitné dysfunkcie,
— virusové ochorenia.

Po 20. mdji 2008 Komisia po konzultacii s agenttirou moze predlozit akykolvek vhodny ndvrh, ktorym sa zmen{

4. Lieky, ktoré sti oznacené ako licky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000.



