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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢ 507/2006

z 29. marca 2006

o podmieneCnom povoleni uviest na trh lieky humdnnej mediciny, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy
Spolocenstva pri povolovani lickov na huménne pouzitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi
a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky ('), a najmi na
jeho clanok 14 ods. 7,

kedZze:

Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh lieku
humannej mediciny v jednom alebo vo viacerych ¢len-
skych Sttoch sa lick obvykle musi podrobit rozsiahlym
tadidm, aby sa zaistilo, Ze je pre pouzitie na cielovej
populdcii bezpe¢ny, vysoko kvalitny a Géinny. Pravidld
a postupy na ziskanie povolenia na uvedenie na trh si
stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdannych liekoch (3), a v
nariadeni (ES) ¢ 726/2004.

Pri ur¢itych kategéridch liekov sa vak moze vyzadovat,
aby sa v zdujme splnenia nesplnenych liecebnych potrieb
pacientov a v zaujme verejného zdravia udelilo povolenie
na uvedenie na trh na zdklade menej tiplnych ddajov ako
obyCajne a na zdklade osobitnych povinnosti, dalej
,podmienecné povolenie na uvedenie na trh“. Tykalo by
sa to kategérie lickov, ktoré smeruji k liecbe, prevencii
alebo lekdrskej diagnostike zdvazne oslabujicich alebo
zivot ohrozujtcich ochoreni, alebo liekov pouzivanych
v nadzovych situdcidch v pripadoch ohrozenia verejného
zdravia, uznanych Svetovou zdravotnickou organizdciou
alebo Spolocenstvom v rdmci rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢ 2119/98/ES z 24. septembra
1998, ktorym sa v Spolocenstve zriaduje siet na epide-
miologicky dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni (3),

() U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

(® U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 34).

©) U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1. Rozhodnutie n,aposledy/ zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1).

alebo lickov oznacenych ako lieky na ojedinelé ochorenia
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na
ojedinelé ochorenia (*.

Aj ked udaje, na ktorych sa zakladd stanovisko
o podmiene¢nom povoleni na uvedenie na trh, nemusia
byt celkom tplné, bilancia rizika a prospesnosti, ako je
uvedené v ¢lanku 1 ods. 28a smernice 2001/83/ES, by
mala byt pozitivna. Vyhody pre verejné zdravie
z okamzitej dostupnosti prislusnych lickov na trhu by
mali navySe prevazit riziko obsiahnuté v skutocnosti, Ze
sa eSte pozadujii dalsie tdaje.

Vydanie podmienecnych povoleni na uvedenie na trh sa
mus{ obmedzit na situdcie, ked je len klinickd ¢ast doku-
mentdcie menej Uplnd ako obycajne. Netplné predkli-
nické alebo farmaceutické tidaje by sa mohli akceptovat
iba v pripade lieku, ktory sa pouziva pri nidzovych situ-
4cidch v pripadoch ohrozujicich verejné zdravie.

V zdujme zabezpeenia spravnej rovnovahy medzi
zabezpeCenim  pristupu  k lickom pre pacientov
s neuspokojenymi lie¢ebnymi potrebami a zamedzenim
udeleniu povolenia lieckom s neziaducim profilom rizika
a prospesnosti je nevyhnutné, aby sa na tieto povolenia
na uvedenie na trh vzfahovali osobitné povinnosti. Od
drzitela by sa malo pozadovat, aby doplnil alebo inicioval
spolahlivé stidie s ciefom potvrdif, Ze bilancia rizika
a prospesnosti je pozitivna, a aby objasnil vetky otdzky
tykajdce sa kvality, bezpe¢nosti a Gcinnosti lieku.

Podmiene¢né povolenia na uvedenie na trh sa odlisuja od
povoleni na uvedenie na trh, ktoré st vydané za vyni-
mocnych okolnosti v stilade s ¢lankom 14 ods. 8 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004. V pripade podmiene¢nych povo-
leni na uvedenie na trh sa povolenie udeluje predtym,
ako si k dispozicii vSetky udaje. Povolenie by vsak
nemalo zostat podmienetnym na neurcito. Po dodani
chybajicich ddajov by sa mohlo nahradit povolenim,
ktoré nie je podmiene¢né, teda takym, na ktoré sa
nevztahuji osobitné povinnosti. Naproti tomu nebude
za beznych okolnosti nikdy mozné zhromazdit dplni
dokumentdciu tykajiicu sa povolenia na uvedenie na trh
vydaného za vynimocnych okolnosti.

) U.v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(7)  Bolo by tiez potrebné vyjasnit, Ze na Ziadosti obsahujtice do posobnosti tohto nariadenia. Toto poradenstvo by

(10)

(11)

poziadavky na podmienecné povolenia na uvedenie
na trh by sa mal vztahovat urychleny hodnotiaci
postup v stlade s clinkom 14 ods. 9 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

KedZe sa ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004 uplat-
fuji na podmieneéné povolenia na uvedenie na trh, ak
nie je stanovené inak v tomto nariadeni, postup pre
hodnotenie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh je beznym postupom ustanovenym v nariadeni (ES)
& 726/2004.

Podmienecné povolenia na uvedenie na trh budi v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 v platnosti jeden rok na
obnovitelnom principe. Kone¢ny termin na podanie
Ziadosti o obnovenie by mal byt Sest mesiacov pred
uplynutim platnosti povolenia na uvedenie na trh
a stanovisko Eurépskej agentdry pre lieky, dalej len
,agentdra“, k ziadosti by malo byt schvdlené do 90 dni
od jej prijatia. S cielom zabezpecit, Ze lieky sa nestiahnu
z trhu z inych dévodov ako z tych, ktoré stvisia
s verejnym zdravim, podmiene¢né povolenie na uvedenie
na trh, pokial bola Ziadost o obnovenie podand do
kone¢ného terminu, zostiva v platnosti, kym Komisia
nedospeje k rozhodnutiu zaloZenom a obnovenom
hodnotiacom postupe.

O podmieneénom charaktere povoleni by mali byt
pacientom a odbornikom v oblasti zdravotnickej staro-
stlivosti poskytnuté jasné informdcie. Je preto potrebné,
aby boli tieto informdcie jasne uvedené v stthrne charak-
teristickych vlastnosti prislusného lieku, ako aj na priba-
lovom letdku.

Zvyseny dohlad nad lieckmi, pre ktoré bolo vydané
podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh, je dolezity
a ustanovenia smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES)
¢. 726/2004 uz poskytuji vhodné prostriedky na jeho
zabezpecenie. Casovy rozvrh na poskytnutie periodicky
aktualizovanych sprdv o bezpecnosti by sa vSak mal
prisposobit roénému obnoveniu podmieneénych povo-
leni na uvedenie na trh.

Plinovanie 3tidii a podania Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh prebicha v zaciatocnej faze vyvoja liekov.
Toto pldnovanie vo velkej miere zdvisi od toho, ¢i sa
uvazuje o podmiene¢nom povoleni na uvedenie na trh.
Z tohto dovodu je nevyhnutné poskytnit agentire
mechanizmus, pomocou ktorého by spolo¢nostiam
poskytovala poradenstvo v savislosti s tym, ¢i lieky patria

malo byt dodato¢nou sluzbou k existujiicemu vedeckému
poradenstvu, ktoré agenttira poskytuje.

(13)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni sti v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky humdnnej medi-
ciny,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa zavadzaji predpisy k vydavaniu povolenia
na uvedenie na trh, na ktoré sa vztahuji osobitné povinnosti
v stlade s ¢lankom 14 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, dalej
,podmienecné povolenie na uvedenie na trh“.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na liecky humannej mediciny, na
ktoré sa vzfahuje ¢lanok 3 ods. 1 a ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a patria do jednej z tychto kategorit:

1. lieky, ktoré st ur¢ené na liecbu, prevenciu a lekdrsku diag-
nézu zdvazne invalidizujicich alebo Zivot ohrozujicich
ochoreni;

2. lieky, ktoré sa pouzivaji pri ntdzovych situdcidch
v pripadoch ohrozenia verejného zdravia riadne uznanych
Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo Spolocenstvom
v rdmci rozhodnutia ¢. 2119/98/ES;

3. lieky oznacené ako lieky na ojedinelé ochorenia v stlade
s ¢lankom 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

Cldnok 3
Poziadavky alebo ndvrhy

1. Poziadavku o podmienecné povolenie na uvedenie na trh
moze ziadatel predlozit spolu so Zziadostou v siilade s ¢ldnkom
6 nariadenia (ES) ¢ 726/2004. K poziadavke sa prilozi
podrobné odoévodnenie, preco vyrobok spadd do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia a vyhovuje podmienkam stano-
venym v &lanku 4 ods.1.

Agentira bezodkladne informuje Komisiu o Ziadostiach obsa-
hujacich poziadavku o podmieneéné povolenie na uvedenie na
trh.
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2. Vybor pre licky humdnnej mediciny, dalej len ,vybor,
moéze na zdklade svojho stanoviska k Ziadosti predlozenej
v sulade s ¢lankom 6 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 navrhnat
podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh potom, ako sa
poradi so Zziadatelom.

Cldnok 4
PoZiadavky

1.  Podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh moze byt
udelené, ked vybor zist, Ze aj ked neboli dodané podrobné
klinické udaje tykajice sa bezpecnosti a dcinnosti lieku, si
splnené vietky tieto podmienky:

a) bilancia rizika a prospesnosti lieku, ako je uvedené v ¢lanku
1 ods. 28a smernice 2001/83[ES, je pozitivna;

b) je pravdepodobné, Ze Ziadatel sa postard o dodanie podrob-
nych klinickych tdajov;

¢) naplnia sa nenaplnené lie¢ebné potreby;

d) vyhody pre verejné zdravie z okamzitej dostupnosti prislus-
ného liecku na trhu prevazuji riziko obsiahnuté
v skuto¢nosti, Ze sa eSte pozaduju dalsie tidaje.

Pri nidzovych situdcidch, ako sa uvddza v clanku 2 ods. 2,
moze byt vydané podmieneéné povolenie, na ktoré sa vztahuji
podmienky stanovené v pism. a) az d) tohto odseku, aj ked
neboli dodané podrobné predklinické a farmaceutické tdaje.

2. Na ucely odseku 1 pism. ¢) predstavuji nenaplnené
liecebné potreby ochorenie, pre ktoré neexistuje uspokojujici
sposob  diagnostiky, prevencie alebo liecby registrovany
v Spolocenstve, alebo ak aj takyto sposob existuje, prinesie
prislusny liek vyznamny ucinok tym, ktori si postihnuti
tymto ochorenim.

Cldnok 5
Osobitné povinnosti

1. Od drzitela podmienecného povolenia na uvedenie na trh
sa prostrednictvom osobitnych povinnosti vyZaduje ukoncit
prebiehajice $tadie alebo zacat nové stidie s ciefom potvrdit,
ze bilancia rizika a prospesnosti je pozitivna, a dodat dalsie
udaje podla ¢ldnku 4 ods. 1.

Okrem toho mozu byt udelené osobitné povinnosti stvisiace so
zbieranim tdajov o dohlade nad lickmi.

2. Osobitné povinnosti, ktoré sa uvidzaji v odseku 1,
a Casovy rdmec na ich splnenie sa jasne S$pecifikuji
v podmienecnom povoleni na uvedenie na trh.

3. Agentlra zverejni osobitné povinnosti a Casovy rdmec na
ich splnenie.

Cldnok 6
Obnovenie

1. Po obdobi platnosti jedného roka sa mozZe podmienecné
povolenie na uvedenie na trh kazdoro¢ne obnovit.

2. Ziadost o obnovenie sa predloZi agentiire najneskor Sest
mesiacov pred uplynutim obdobia platnosti podmieneného
povolenia na uvedenie na trh spolu s predbeznou sprivou
o splneni osobitnych povinnosti, ktoré sa nan vztahuju.

3. Vybor na zdklade potvrdenej bilancie rizika a prospesnosti
zhodnoti Ziadost o obnovenie, pricom vezme do tvahy
osobitné povinnosti obsiahnuté v povoleni a ¢asovy rdmec na
ich splnenie a sformuluje stanovisko, v ktorom navrhne, ¢ je
potrebné zachovat alebo zmenit osobitné povinnosti alebo ich
¢asové rdmce. Agentlra zabezpeli, Ze vybor poskytne stano-
visko do 90 dni od prijatia platnej Ziadosti o obnovenie. Stano-
visko bude k dispozicii pre verejnost.

4.  Po predlozeni Ziadosti o obnovenie v stlade s odsekom 2
zostdva podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh v platnosti,
aZ kym sa neprijme rozhodnutie Komisie v stilade s ¢lankom 10
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 7

Povolenie na uvedenie na trh, na ktoré sa nevztahuji
osobitné povinnosti

Kedykolvek, ked sii osobitné povinnosti stanovené v silade
s ¢lankom 5 ods. 1 splnené, moze vybor prijat kladné stano-
visko v prospech udelenia povolenia na uvedenie na trh v stlade
s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Cldnok 8
Informdcie o vyrobku

Informécie zahrnuté v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
a pribalovom letéku k lieku, pre ktory bolo udelené podmie-
necné povolenie na uvedenie na trh v silade s tymto naria-
denim, obsahujii jasnti zmienku o tejto skuto¢nosti. V sthrne
charakteristickych vlastnost{ licku je takisto obsiahnuty datum,
kedy mé byt podmienecné povolenie na uvedenie na trh obno-
vené.

Cldnok 9
Pravidelne aktualizované sprivy o bezpecnosti

Pravidelne aktualizované spravy o bezpec¢nosti uvedené v ¢lanku
24 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 sa bezodkladne pred-
kladaji agenttre a ¢lenskym $titom na poziadanie alebo mini-
mélne kazdych Sest mesiacov po udeleni alebo obnoveni
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 10

Poradenstvo agentiry pred Ziadostou o povolenie na
uvedenie na trh

Pripadny Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh méze poziadat
agentiiru o poradenstvo, ¢ konkrétny liek vyvinuty pre

konkrétne terapeutické indikdcie patri do jednej z kategorif
stanovenych v ¢ldnku 2 a splia poziadavku stanoveni
v ¢lanku 4 ods. 1 pism. ¢).

Cldnok 11
Usmernenia

Agentira vypracuje usmernenia tykajice sa vedeckého uplatiio-
vania a praktickych opatreni potrebnych na vykondvanie tohto
nariadenia. Usmernenia sa prijmii po porade so zicastnenymi
stranami a kladnom stanovisku Komisie.

Cldnok 12
Prechodné ustanovenia

Toto nariadenie sa uplatriuje na ziadosti, ktorych posudzovanie
prebicha v okamihu nadobudnutia jeho d¢innosti.

Cldnok 13
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobiida G¢innost tretim diilom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 29. marca 2006

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



