31.12.2010 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 348/1

[

(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
z 15. decembra 2010,

& 12352010

ktorym sa meni a doplfia, pokial ide o dohlad nad liekmi na huminne pouZitie, nariadenie (ES)

¢. 726/2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie

a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eur6pska
agentiira pre lieky, a nariadenie (ES) & 1394/2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, (2)  Pravidld dohladu nad lickmi st potrebné na ochranu
verejného zdravia, aby bolo mozné zabranit neziaducim
Gcinkom liekov na humdnne pouZitie uvedenych na trh
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na Unie, zistit a posudit ich, kedze uplny bezpecnostny
jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. c), profil lieckov na humdnne pouzitie je zndmy az po ich
uvedeni na trh.
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parla- (3 Objavuje sa environmentdlny problém znetistovania
mentom, vody a pody farmaceutickymi reziduami. Clenské stity
by mali zvdzif opatrenia na  monitorovanie
. . ) . a vyhodnocovanie rizika ucinkov takychto lieckov na
50 ;{etelom e ftanowsko Eurdpskeho hospoddrskeho humdnne pouzitie na Zivotné prostredie vritane tych,
a socidlneho vyboru (), ktoré moézu mat vplyv na verejné zdravie. Komisia by
okrem iného na zdklade Gdajov ziskanych od agentry,
Eurdpskej environmentdlnej agenttry a ¢lenskych stitov
. . , - )
so zretefom na stanovisko Vyboru regiénov (’), mala vypracovat sprévu o rozsahu tohto problému spolu
s posudemm toho, ¢ st potrebné zmeny a doplnenia
, 3 L rdvnych predpisov Unie tykajicich sa lickov na
so zretelom na stanovisko eurépskeho dozorného tradnika pre Eumaﬁne 5 ouz}Le alebo d. als? chJ pristusnych prévnych
1dai 3 ”
ochranu ddajov (), predpisov Unie.
konajac v sdlade s riadnym legislativnym postupom (%),
kedze: (4)  Ziskané skdsenosti a hodnotenie systému dohladu nad
lieckmi Unie Komisiou jasne ukdzali, Ze je potrebné prijat
opatrenia na zlep3enie uplatiiovania prava Unie tykajd-
(1) Nariadenim (ES) & 726/2004 (°) sa zavadza celotiniovy ceho sa dohladu nad lickmi na humdnne pouzitie.
postup vyddvania povolem na uvedenie na trh pre urcité
kategérie lickov (dalej len ,centralizovany postup®),
stanovujii sa pravidld dohladu nad tymito liekmi
a zriaduje sa Eurdpska agentira pre licky (dalej len
»agentira’). (5)  Hlavné tlohy agenttiry v oblasti dohladu nad liekmi

U. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 22.
U. v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.
U.

rejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 29. novembra
2010.
() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

stanovené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 by sa mali
zachovat a dalej rozvijat, najma pokial ide o sprdvu
databazy dohladu nad liekmi Unie a siete Unie na spra-
covanie udajov (dalej len ,databdza Eudravigilance®),
koordindciu oznamovania informdcii tykajicich sa
bezpecnosti liekov ¢lenskymi $tdtmi a informovanie
verejnosti o otdzkach bezpecnosti.
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(6) S ciefom umozni prislusnym orgdnom prijimat (11)  Je vhodné, aby Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad
a sucasne si vymienat informdcie tykajice sa dohladu liekmi predkladal odportéanie ako sticast celotiniového
nad humannymi lickmi povolenymi v Unii a mat hodnotenia po vydani povolenia zaloZeného na tidajoch
k nim pristup databdza Eudravigilance by sa mala dohladu nad liekmi na humdnne pouzitie a mal by byt
udrziavat a budovat ako jediny bod na prijimanie taky- zodpovedny za vyddvanie odportcani tykajicich sa
chto informicii. Clenské $téty by preto nemali ukladat systémov riadenia rizik a monitorovanie ich dc¢innosti.
drzitelom povoleni na uvedenie na trh Ziadne dalsie Takéto celotniové hodnotenia by sa mali vypracivat
nahlasovacie povinnosti. K databdze by mali mat neob- v stlade s postupmi ustanovenymi v smernici
medzeny a trvaly pristup clenské Stity, agentira 2001/83[ES aj pre lieky na humdnne pouzitie povolené
a Komisia a drzitefom povoleni na uvedenie na trh na zaklade centralizovaného postupu.
a verejnosti by mala byt pristupnd v primeranom
rozsahu.
(12)  V stilade so smernicou 2001/83/ES agentra zabezpecuje
pre koordina¢nii skupinu sekretaridt. Vzhladom na rozsi-
o o ) i ] reny mandat koordina¢nej skupiny v oblasti dohladu nad
) S c1elpm ZvysIt transparentnost v otdzkach do,hladl,l nad lieckmi by sa mala posilnit technickd a administrativna
¥1ekm1 by agentura mal‘a vytvorit a spravovat eur6psky podpora koordina¢nej skupiny zo strany sekretaridtu
internetovy portdl pre lieky. agentliry. Malo by sa ustanovit, Ze agenttra zabezpeci
vhodnd  koordindciu medzi koordina¢nou skupinou
a vedeckymi vybormi agentury.
(8) S cieflom zabezpecit dostupnost potrebnej expertizy
a zdrojov na hodnotenie dohladu nad liekmi na trovni o o ) . )
Unie je vhodné vytvorit novy vedecky vybor v ramci (13) V zdujme .Qchrany vere!neho zdravp by' sa Cinnosti agen-
agentiiry, a to Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad tury tyka]’uce sa dohladu nad llflfml mali primerane
liekmi. Tento vybor by mal pozostivat z ¢lenov vyme- financovat. Malo by .sawzabez;))ecit, aby sa umoznilo
novanych ¢lenskymi $tdtmi s odbornou sposobilostou primerané financovanie cinnosti tyka,)uc1ch sadohladu
v oblasti bezpecnosti lickov vritane zistovania, hodno- nad  liekmi Vgpl’rlomocnen1n1, agentury na ukladanie
tenia, minimalizicie a oznamovania rizika, ako aj poplat.kov, drznelom.povqlem na ux.fedeme na tvrh. Spra-
pripravy §tidii o bezpecnosti po vydani povolenia Vovamewtychto Vyzb1er’anyc,h prostriedkov by vsak mfla
a auditov dohladu nad liekmi a z ¢lenov vymenovanych nepretrzite kontrolovat sprévna rada, aby sa zabezpedila
Komisiou, ktor{ st nezdvislymi vedeckymi expertmi alebo nezdvislost agentry.
zdstupcami zdravotnickeho persondlu a pacientov.
(14 S cielom zarucit najvy$siu  Groven odbornosti
a fungovania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
9) Pre V}”bOI‘ pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi by liekmi by spravodajcov} ktori Vypracﬁvajﬁ hodnotenie
mali platit pravidld pre vedecké vybory agentiry stano- v rdamci postupov Unie v oblasti dohladu nad liekmi,
vené v nariadenf (ES) ¢. 726/2004. periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti, protokoly
k 3tadidm o bezpecnosti po vydani povolenia a systémy
riadenia rizik, mala platif agentdra.
(10) S cieflom zabezpecit v celej Unii harmonizovani
gdpoy ed na bfz.pecrfostne rlZ.lka tykajiice e hekovwn.a (15) Agentdra by preto mala byt splnomocnend na ukladanie
umdnne pouzitie Vybor pre licky na humdnne pouzitie latk Kondvanie cinnosti koordinaénei skupi
a koordina¢nad skupina zriadend smernicou Eurépskeho POpIatiov za VYRONAVAMIE CINNOSH XOOrainacne) skuptny
v rdmci systému dohladu nad lieckmi Unie, ako je stano-
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, p ici 2001/83/ES tira b 1
ktorou sa  ustanovuje  zdkonnik  Spolocenstva vene v smermel . , & agentura by zasa maa
. . . o odmenovat spravodajcov v ramci koordinacnej skupiny.
o humdnnych liekoch (), by sa mali spolichat na odpo-
ricania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
vo vSetkych otdzkach tykajuicich sa dohladu nad liekmi
na humdnne pouzitie. V zdujme konzistentnosti
a kontinuity hodnoteni bezpecnosti by viak za vyddvanie (16)  Z hladiska verejného zdravia je potrebné doplnit tdaje,

stanovisk k hodnoteniu rizik a prinosov lickov na
humdnne pouzitie povolenych v sdlade s nariadenim
(ES) ¢. 726/2004 mal byt v kone¢nom dosledku nadalej
zodpovedny Vybor pre licky na humdnne pouzitie
a organy poverené vyddvanim povoleni na uvedenie na

trh.

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

ktoré boli k dispozicii v ¢ase vydania povolenia, doda-
to¢nymi ddajmi o bezpecnosti a v niektorych pripadoch
aj o G¢innosti lickov na humdnne pouzitie povolenych
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Komisia by mala
byt preto splnomocnend ulozZit drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh povinnost vykonat $tidie o bezpe¢nosti
a G¢innosti po vydani povolenia. Tiito povinnost by malo
byt mozné ulozit v Case vydania povolenia na uvedenie
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(18)

na trh alebo neskor, a tito povinnost by mala byt
podmienkou povolenia na uvedenie na trh. Takéto Stidie
sa mozu zamerat na zhromazdovanie ddajov, ktoré
umoznia zhodnotit bezpecnost alebo ucinnost liekov
na humdnne pouzitie v kazdodennej medicinskej praxi.

Je dolezité, aby posilneny systém dohladu nad liekmi
neviedol k pred¢asnému vyddvaniu povoleni na uvedenie
na trh. Niektoré lieky na humanne pouzitie sa vsak
povolia pod podmienkou dalsicho monitorovania.
Medzi tieto patria vSetky lieky na humanne pouzZitie
s novymi G¢innymi ldtkami a biologické lieky vratane
biosimildrnych liekov, ktoré sii pre dohlad nad liekmi
prioritou. Prislusné organy moézu pozadovat dalsie moni-
torovanie $pecifickych lieckov na humdnne pouzitie, na
ktoré sa  vzfahuje povinnost vykonat  Stddie
0 bezpecnosti po vydani povolenia alebo podmienky, ¢i
obmedzenia, pokial ide o bezpecné a Gcinné uzivanie
lieku, ktoré budi spresnené v pline riadenia rizik.
Pldny riadenia rizik sa obvykle vyzadujii pre nové Géinné
latky, biosimildrne lieky, pediatrické lieky a licky na
humdnne pouzitie, pri ktorych dochddza k podstatnej
zmene povolenia na uvedenie na trh, vritane novych
vyrobnych procesov liekov odvodenych
z biotechnoldgii. Lieky na humanne pouzitie podlieha-
juce dalsiemu monitorovaniu by mali byt oznacené
¢iernym symbolom, ktory vyberie Komisia na zdklade
odpordcania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi, a zodpovedajicou Standardnou vysvetlujicou
vetou v sthrne charakteristk vyrobku a v pribalovom
letdku. Agentira by mala aktualizovat verejne dostupny
zoznam tychto liekov.

Skisenost ukdzala, Ze by sa mala objasnit zodpovednost
drzitelov povoleni na uvedenie na trh za dohlad nad
povolenymi lieckmi na humdanne pouzitie. Drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh by mal byt zodpovedny za
kontinudlne monitorovanie bezpecnosti svojich liekov
na humdnne pouzitie, za informovanie orgdnov
o vetkych zmendch, ktoré by mohli mat vplyv na povo-
lenie na uvedenie na trh, a za zabezpecenie aktualizdcie
informdcif o lieku. KedZe lieky na humdnne pouzitie by
sa mohli pouzivat aj za inych podmienok, ako je uvedené
v povoleni na uvedenie na trh, drzite] povolenia na
uvedenie na trh by mal byt povinny poskytovat vietky
dostupné informdcie vratane vysledkov klinickych skasok
alebo inych $tadii, ako aj hlasit akékolvek uZivanie lieku,
ktoré je nad rdmec povolenia na uvedenie na trh. Je tiez
potrebné zabezpecit, aby sa pri predlzovani platnosti
povolenia na uvedenie na trh zohladnili vSetky zozbie-
rané relevantné informdcie tykajiice sa bezpecnosti licku
na humdnne pouzitie.

Dolezitym zdrojom informdcif o pripadoch podozreni na
neziaduce @¢inky je vedeckd a zdravotnicka literatiira.

(20)

(1)

(22)

(23)

V literatire o pripadoch podozreni na neziaduce ucinky
sa pripady tykajice sa ac¢innych latok, ktoré sa nachd-
dzaja vo viac ako jednom lieku na humdnne pouzitie,
v sti¢asnosti hldsia duplicitne. S ciefom zvysit efektivnost
hldseni by agentdra mala monitorovat urcity okruh lite-
ratiry o urcitych acinnych litkach pouzivanych
v lieckoch, na ktoré boli vydané viaceré povolenia na
uvedenie na trh.

KedZe vietky tdaje o podozreniach na neZiaduce t¢inky
liekov na humdnne pouzitie povolenych ¢lenskymi $tatmi
sa zaddvaji priamo do databdzy Eudravigilance, nie je
potrebné stanovit iné pravidld hldsenia pre licky na
humdnne pouzitie, ktoré boli povolené v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Pravidld zaznamendvania
a hldsenia podozreni na neziaduce dcinky stanovené
v smernici 2001/83[ES by preto mali platit pre lieky
na humdnne pouzitie, ktoré boli povolené v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Je potrebné zintenzivnif spolo¢né vyuZzivanie zdrojov
medzi prislusnymi orgdnmi pri hodnoteni periodicky
aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti. Postupy hodnotenia
stanovené v smernici 2001/83/ES by sa preto mali
uplatnif na jediné hodnotenie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti roznych lickov na humdnne pouzitie
obsahujiicich rovnakd ¢innd litku alebo rovnakd
kombindciu t¢innych latok vritane spolo¢ného hodno-
tenia lickov na humdnne pouzitie povolenych tak na
vnutrostatnej trovni, ako aj podla centralizovaného
postupu.

Je potrebné posilnit tlohu dozoru nad lickmi na
humdnne pouzitie povolenymi na zdklade centralizova-
ného postupu tym, ze orgdnom dozoru zodpovednym za
dohlad nad liekmi by mal byt prislusny orgdn ¢lenského
Statu, v ktorom sa vedie hlavny stibor systému dohladu
nad lickmi drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bola dotknutd
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES
z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spra-
covan{ osobnych tddajov a volnom pohybe tychto
tdajov ('), a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001
z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych tdajov institGciami

() U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(24)

(25)

a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (). S cielom zistit, zhodnotit a pochopit nezia-
duce acinky a zabrdnit im, ako aj stanovit a prijat opat-
renia na znizenie rizik a zvySenie prinosu liekov na
humdnne pouzitie na Géely ochrany verejného zdravia
by mala existovat moznost spracivat osobné tdaje
v rdmci systému Eudravigilance a zdroven dodrziavat
pravne predpisy Unie tykajice sa ochrany tdajov.
Ochrana verejného zdravia predstavuje vyznamny verejny
zdujem a spracovanie osobnych tdajov moze byt preto
opodstatnené, ak sa spractvaji identifikovatelné tdaje
o zdravotnom stave len v pripade potreby a len pokial
zUCastnené strany posudzuji nutnost spracovania ta-
kychto tdajov v kazdom 3$tddiu procesu dohladu nad
liekmi.

Toto nariadenie a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2010/84[EU z 15. decembra 2010, ktorou sa,
pokial ide o dohlad nad liekmi, meni a doplfa smernica
2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocen-
stva o humdannych lickoch (), rozsirujii dlohy agentary,
pokial' ide o dohlad nad liekmi vrdtane monitorovania
pripadov v literattre, zlepSenia vyuZivania ndstrojov
informacnych technolégii a poskytovania vacsieho
rozsahu informdcii pre verejnost. Agentira by mala
moct financovat tieto ¢innosti z poplatkov uloZenych
drzitefom povoleni na uvedenie na trh. Tieto poplatky
by nemali pokryvat ¢innosti prislusnych vnutrostitnych
orgénov, za ktoré tieto orgdny vyberajii poplatky v stilade
so smernicou 2001/83/ES.

Cinnosti dohladu nad liekmi ustanovené v tomto naria-
deni vyzaduji, aby sa stanovili jednotné podmienky
obsahu a spravy hlavného stboru systému dohladu nad
lieckmi, ako aj minimdlne poziadavky systému kvality na
vykondvanie ¢innosti dohladu nad lickmi agentdrou,
pouzivanie dohodnutej medzindrodnej terminoldgie,
formétov a Standardov na vykondvanie ¢innosti dohladu
nad lickmi a minimédlne poziadavky monitorovania
tidajov obsiahnutych v databdze Eudravigilance na uréo-
vanie existencie novych alebo zmenenych rizik. Mal by sa
ustanovit aj formdt a obsah elektronického oznamovania
podozreni na neziaduce acinky clenskymi Stdtmi
a drzitelmi povoleni na uvedenie na trh, formdt
a obsah elektronickych periodicky aktualizovanych
sprav o bezpeénosti a pldnov riadenia rizik, ako aj format
protokolov, zhrnuti a zdvere¢nych sprav o Stadidch pre
Stadie o bezpecnosti po vydani povolenia. Podla ¢lanku
291 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) sa
pravidld a vieobecné zdsady tykajice sa mechanizmov
kontroly, ktorymi ¢lenské $tity uskutociiujd kontrolu
nad vykonom vykonavacich pravomoci Komisie, stanovia
vopred nariadenim prijatym v stlade s riadnym legisla-
tivnym postupom. Do prijatia tohto nového nariadenia
sa nadalej uplatiiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon  vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu ) s vynimkou  regulatného  postupu
s kontrolou, ktory nemozno uplatnit.

() U.v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1.
(%) Pozri stranu 74 U. v. EU.
() U.v. ES L 184, 17.7.1999, 5. 23.

(26)  Komisia by mala byt splnomocnend prijimat delegované
akty v stlade s clankom 290 ZFEU s cielom doplnit
ustanovenia Clanku 9 ods. 4 pism. cc) a ¢ldnku 10a
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Komisia
by mala byt splnomocnend prijimat dopliiujice opatrenia
ustanovujlice situdcie, pri ktorych sa moézu pozadovat
Stadie o Gcinnosti po vydani povolenia. Je mimoriadne
dolezité, aby Komisia vykondvala pocas svojich priprav-
nych pric prislusné konzultdcie vritane konzulticii na
drovni expertov.

(27)  Ustanovenia o monitorovani lickov na humdnne pouzitie
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 predstavuju osobitné usta-
novenia v zmysle ¢ldnku 15 ods. 2 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila
2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie
a dohladu nad trhom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh (%).

(28) Mala by byt zabezpecend nalezitd koordindcia medzi
novozriadenym Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu
nad lickmi a ostatnymi vybormi agentiry, najmai
Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie, Vyborom pre
lieky na ojedinelé ochorenia a Vyborom pre inovativnu
lie¢bu zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 13942007 (°).

(29) Nariadenia (ES) & 726/2004 a (ES) ¢. 1394/2007 by sa
preto mali zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004
Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a doplia takto:

1. V cldnku 5 ods. 2 sa doplita tito veta:

,Pri plneni svojich dloh v oblasti dohladu nad liekmi
vratane schvélenia systtmov  riadenia rizika
a monitorovania ich G¢innosti stanovenych v tomto naria-
deni sa Vybor pre licky na humdnne pouzitie spolicha na
vedecké hodnotenie a odporticania Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad lickmi uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1
pism. aa).”

2. V cénku 9 sa odsek 4 meni a dopliia takto:
a) vkladd sa toto pismeno:

,aa) odpordcanie tykajice sa frekvencie predkladania
periodicky aktualizovanych sprév o bezpecnosti;*

L 218, 13.8.2008, s. 30.
L 324, 10.12.2007, s. 121.

. V.

£y
.v. EU
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b) vkladaju sa tieto pismend:

,ca) podrobnosti o vietkych odporicanych opatreniach
na zarucenie bezpecného uzivania liekov, ktoré sa
zahrnti do systému riadenia rizik;

cb) v pripade potreby podrobnosti odportacanych
povinnosti  tykajicich sa  vykonania  stddie
0 bezpecnosti po vydani povolenia alebo splnenia
povinnosti tykajicich sa zaznamendvania alebo
nahlasovania podozreni na neziaduce dcinky,
ktoré st prisnejsie ako tie, ktoré st uvedené
v kapitole 3;

cc) v pripade potreby podrobnosti odportcanych
povinnosti  tykajicich sa  vykonania  stddie
o u¢innosti po vydani povolenia, ak existuju
obavy tykajice sa nicktorych aspektov dcinnosti
lieku, a tieto obavy mozno rozptylit len vtedy, ak
bol lieck uvedeny na trh. Takdto povinnost vyko-
ndvat uvedené $tadie sa zakladd na delegovanych
aktoch prijatych podla ¢lanku 10b pri zohladneni
vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 108a
smernice 2001/83/ES;*

¢) pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) hodnotiaca sprava, pokial ide o vysledky farmaceu-
tickych a predklinickych skasok a klinickych skasok
a pokial ide o systém riadenia rizik a systém
dohladu nad liekmi pre prislusny liek.“

3. Cldnok 10 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Komisia pripravi do 15 dni od prijatia stanoviska
uvedeného v cldnku 5 ods. 2 ndvrh rozhodnutia, ktoré
sa md v stvislosti so Ziadostou prijat.

Ak ndvrh rozhodnutia predpokladd vydanie povolenia
na uvedenie na trh, obsahuje dokumenty uvedené
v cldnku 9 ods. 4 pism. a) az d) alebo na ne odkazuje.

Ak sa v nédvrhu rozhodnutia predpoklada vydanie povo-
lenia na uvedenie na trh za podmienok uvedenych
v Clanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca), cb) alebo cc),
v pripade potreby sa v fiom stanovia lehoty na splnenie
podmienok.

Ak sa ndvrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agen-
tiry, Komisia pripoji podrobné od6vodnenie rozdielov.

Navth rozhodnutia sa zasiela clenskym  $titom
a ziadatelovi.;

b) odsek 6 sa nahrddza takto:

,6.  Agentira zasiela dokumenty uvedené v ¢lanku 9
ods. 4 pism. a) az d) spolu s lehotami stanovenymi
v stlade s odsekom 1 tretim pododsekom tohto ¢lanku.”

. Vkladd sa tento c¢lanok:

,Cldnok 10a

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze agen-
tira drzite[ovi povolenia na uvedenie na trh ulozZit povin-
nost, aby:

a) vykonal $tddiu o bezpecnosti po vydani povolenia, ak
existuji obavy tykajice sa rizik povoleného lieku; ak
rovnaké obavy existuja v pripade viac ako jedného lieku,
agentdra po konzultdcii s Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi podnieti dotknutych drzitelov povo-
leni na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢nt stadiu
o bezpe¢nosti po vydani povolenia;

b) vykonal stidiu o G&innosti po vydani povolenia, ak
pochopenie choroby alebo klinickd metodika naznacujt,
7e by sa mohli podstatne prepracovat predchddzajiice
hodnotenia  G¢innosti; povinnost  vykonat  $tddiu
o ucinnosti po vydani povolenia sa zakladd na delego-
vanych aktoch prijatych podla ¢lanku 10b pri zohlad-
neni vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 108a
smernice 2001/83/ES.

UlozZenie takejto povinnosti musi byt riadne odoévodnené,
ozndmené pisomne a musi obsahovat ciele a ¢asovy rdimec
na predloZenie a vykonanie $tadie.

2. Agentira umozni drzite[ovi povolenia na uvedenie na
trh predlozif pisomné pripomienky tykajice sa uloZenia
povinnosti v lehote, ktord uré¢i, ak o to drzitel povolenia
na uvedenie na trh poziada do 30 dni od dorucenia pisom-
ného ozndmenia o povinnosti.

3. Na zdklade pisomnych pripomienok, ktoré predlozi
drzitel povolenia na uvedenie na trh, a stanoviska agentiry
Komisia povinnost zru$i alebo potvrdi. Ak Komisia povin-
nost potvrdi, povolenie na uvedenie na trh sa zmeni tak,
aby obsahovalo povinnost ako podmienku povolenia na
uvedenie na trh, a zodpovedajiicim sposobom sa aktuali-
zuje systém riadenia rizik.

Cldnok 10b

1. S cielom urcit situdcie, v ktorych sa moze vyzadovat
vykonanie $tddie o Gcinnosti po vydani povolenia podla
¢lanku 9 ods. 4 pism. cc) a ¢lanku 10a ods. 1 pism. b)
tohto nariadenia, Komisia moze prostrednictvom delegova-
nych aktov v silade s ¢lankom 87b a za podmienok uvede-
nych v clankoch 87c¢ a 87d prijat opatrenia dopliujice
ustanovenia ¢lanku 9 ods. 4 pism. cc) a ¢lanku 10a ods.
1 pism. b).
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2. Pri prijimani takychto delegovanych aktov Komisia
kond v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.

. Clénok 14 sa meni a doplfa takto:

a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Na tento ucel drzitel povolenia na uvedenie na trh
najneskor devit mesiacov pred uplynutim platnosti
povolenia na uvedenie na trh podla odseku 1 poskytne
agenttire konsolidovanti  verziu stiboru z hladiska
kvality, bezpecnosti a tUc¢innosti vrtane hodnotenia
tdajov, ktoré obsahuji hldsenia o podozreniach na
neziaduce acinky a periodicky aktualizované sprivy
o bezpecnosti predkladané v sdlade s kapitolou 3,
a informédcie o vSetkych zmendch vykonanych od
vydania povolenia na uvedenie na trh.”;

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

3. Povolenie na uvedenie na trh, ktorého platnost sa
predlzi, plati bez casového obmedzenia, pokial sa
Komisia v od6vodnenych pripadoch tykajicich sa
dohladu nad liekmi vrdtane expozicie nedostato¢ného
poctu pacientov voci prislusnému lieku nerozhodne ho
predlzit o pat rokov v silade s odsekom 2.%

¢) odsek 8 sa nahrddza takto:

,8. Vo vynimo¢nych pripadoch a po konzulticii so
ziadatelom sa moZe povolenie na uvedenie na trh vydat
len za urcitych podmienok tykajtcich sa najmi bezpec-
nosti  lieku, informovania  prislusnych  orgdnov
o vsetkych udalostiach v stvislosti s jeho uZzivanim
a opatreni, ktoré treba prijat. Povolenie na uvedenie
na trh sa moze vydat len vtedy, ak Zziadatel moze
preukdzat, ze z objektivnych a overitelnych dovodov
nie je schopny predlozit dplné tdaje o ucinnosti
a bezpecnosti lieku za normdlnych podmienok uZivania,
a musi byt zaloZené na jednom z doévodov uvedenych
v prilohe I k smernici 2001/83ES. PredlZenie povolenia
na uvedenie na trh je spojené s kazdoro¢nym prehod-
notenim tychto podmienok.”

6. Vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 14a

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zahrnie do svojho
systému riadenia rizik vSetky podmienky uvedené
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca), cb) a cc) alebo v ¢lanku
10a, ¢i v ¢clanku 14 ods. 7 a 8.

. Clanok 16 sa nahrddza takto:

,Cldnok 16

1.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi po vydani
povolenia na uvedenie na trh v stlade s tymto nariadenim,
pokial ide o vyrobné a kontrolné metédy uvedené v ¢lanku
8 ods. 3 pism. d) a h) smernice 2001/83/ES, zohladnovat
vedecko-technicky pokrok a vykonat vsetky zmeny, ktoré
mozu byt potrebné na to, aby sa lieck mohol vyrabat
a kontrolovat podla vieobecne prijatych vedeckych metdd.
O schvdlenie prislusnych zmien poziada v stlade s tymto
nariadenim.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne
poskytne agentdre, Komisii a clenskym Stitom vSetky
nové informdcie, ktorych ndsledkom moze byt zmena
tdajov alebo dokumentov uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3,
v ¢lankoch 10, 10a, 10b a 11 alebo ¢lanku 32 ods. 5
smernice 2001/83[ES, v jej prilohe I alebo v clanku 9
ods. 4 tohto nariadenia.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh je predovietkym
povinny bezodkladne informovat agentiru a Komisiu
o kazdom zdkaze alebo obmedzeni ulozenom prislusnymi
organmi kazdej krajiny, v ktorej sa liek uviedol na trh, a o
vSetkych ostatnych novych informdacidch, ktoré mézu mat
vplyv na hodnotenie prinosov a rizik prislusného lieku.
Informécie zahffiajui pozitivne aj negativne vysledky klinic-
kych skdsok a inych $tadil z hladiska vietkych indikdcif
a populdcii, bez ohladu na to, ¢ st uvedené v povoleni
na uvedenie na trh, ako aj ddaje o uzivani lieku, ak je toto
uZivanie nad rdmec povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi, aby
boli informdcie o lieku aktualizované na zdklade sti¢asnych
vedeckych  poznatkov ~ vrdtane zdverov  hodnotenia
a odporacani zverejnenych prostrednictvom eurépskeho
internetového portdlu pre lieky, ktory bol vytvoreny
v stlade s ¢lankom 26.

4. Aby mohla agenttra kontinudlne hodnotit vyvdzZenost
rizik a prinosu, moze kedykolvek poziadat drzitela povo-
lenia na uvedenie na trh o poskytnutie ddajov, ktoré
preukazujd, Ze je zachovand priaznivd vyvdzenost rizik
a prinosu. Drzitel povolenia na uvedenie na trh odpovie
na kazda takato Zziadost dplne a ¢o najskor.

Agentiira moze kedykolvek poziadat drzitela povolenia na
uvedenie na trh o képiu hlavného stiboru systému dohladu
nad liekmi. DrZitel povolenia na uvedenie na trh predlozi
képiu najneskor do siedmich dni od dorucenia Ziadosti.
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8. Clinok 18 sa meni a dopliia takto:

a)

odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. V pripade lickov vyrobenych v Unii sti organmi
dozoru pre vyrobu prislusné orgdny clenského Stitu
alebo clenskych statov, ktoré udelili povolenie na
vyrobu ustanovené v cldnku 40 ods. 1 smernice
2001/83/ES, pokial ide o prislusny liek.”;

v odseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,V pripade lieckov dovezenych z tretich krajin st
orgdnmi dozoru pre dovoz prislusné organy clenského
Statu alebo clenskych stitov, ktoré udelili dovozcovi
povolenie stanovené v {lanku 40 ods. 3 smernice
2001/83[ES, pokial neboli uzavreté prislusné dohody
medzi Uniou a vyvazajticou krajinou, ktoré zabezpecujd,
Ze sa tieto kontroly vykondvaji vo vyvézajicej krajine
a ze vyrobca uplatiiuje normy spravnej vyrobnej praxe,
ktoré st prinajmensom rovnocenné s normami stanove-
nymi Uniou.’;

doplia sa tento odsek:

,3.  Organom dozoru pre dohlad nad lickmi je
prislusny orgdn clenského 3$tatu, v ktorom sa vedie
hlavny stbor systému dohladu nad liekmi.“

9. Clénok 19 sa meni a doplfia takto:

a)

odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Organy dozoru pre vyrobu a dovoz si v mene
Unie zodpovedné za overenie toho, ¢i drzitel povolenia
na uvedenie licku na trh alebo vyrobca ¢i dovozca so
sidlom v Unii spifaji poziadavky tykajiice sa vyroby
a dovozu stanovené v hlavich IV a XI smernice
2001/83ES.

Orgény dozoru pre dohlad nad lickmi si v mene Unie
zodpovedné za overenie toho, ¢i drzitel povolenia na
uvedenie licku na trh splia poziadavky tykajice sa
dohladu nad lieckmi stanovené v hlavich IX a XI smer-
nice 2001/83/ES. MoZu, ak je to potrebné, vykondvat
inspekcie pred vydanim povolenia s cielom overit

b)

presnost a Uspesné zavedenie systému dohladu nad
liekmi, ako sii opisané Zziadatelom v jeho Zziadosti.

v odseku 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:

JInspekciu vykondvaji indpektori z clenskych $tdtov,
ktori majii primerand kvalifikdciu. MoZe ich sprevadzat
spravodajca alebo odbornik vymenovany vyborom
uvedenym v odseku 2. Sprava inspektorov sa elektro-
nickou cestou sprostredkuje Komisii, ¢lenskym $tdtom
a agentare.”

10. Clinok 20 sa meni a doplna takto:

a)

odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Komisia na zdklade stanoviska agentdry prijme
potrebné predbezné opatrenia, ktoré sa uplatiiuji
bezodkladne.

Kone¢né rozhodnutie tykajice sa prislusného lieku sa
prijme do Siestich mesiacov v stlade s regula¢nym
postupom uvedenym v ¢clanku 87 ods. 2.

Komisia moZe okrem toho prijat rozhodnutie urcené
¢lenskym  Stitom podla ¢cldnku 127a  smernice
2001/83/ES.%

doplnajii sa tieto odseky:

,8.  Bez ohladu na odseky 1 az 7 tohto ¢ldnku sa
podla potreby uplatiiuji postupy Unie ustanovené
v clankoch 31 a 107i smernice 2001/83[ES, ak je
dovod na zvédzenie prijatia rozhodnuti alebo opatreni
uvedenych v tomto ¢ldnku zo strany ¢lenského $titu
alebo Komisie zaloZeny na hodnoteni tdajov vyplyvaju-
cich z ¢innosti dohladu nad liekmi.

9.  Odchylne od odsekov 1 az 7 tohto ¢lanku, ak sa
postup podla ¢lanku 31 alebo ¢lankov 107i az 107k
smernice 2001/83/ES tyka skupiny liekov alebo terapeu-
tickej triedy, plati pre lieky povolené v stlade s tymto
nariadenim, ktoré patria do tejto skupiny alebo triedy,
len postup podla ¢lanku 31 alebo ¢ldnkov 107i az 107k
uvedenej smernice.
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11. V hlave II sa kapitola 3 nahrddza takto:

L,KAPITOLA 3
DOHLAD NAD LIEKMI
Clanok 21

1. Pre drzitelov povoleni na uvedenie lickov na
humdnne pouzitie povolenych v stlade s tymto nariadenim
na trh platia povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na
trh stanovené v ¢ldnku 104 smernice 2001/83/ES.

Bez toho, aby boli dotknuté odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku,
sa odchylne od ¢lanku 104 ods. 3 pism. c) smernice
2001/83[ES od drzitelov povoleni na uvedenie na trh vyda-
nych pred 2. jilom 2012 nevyzaduje prevadzkovat systém
riadenia rizik pre kazdy liek.

2. Agentira moze drzitelovi povolenia na uvedenie na
trth ulozif povinnost prevddzkovat systém riadenia rizik
uvedeny v clanku 104 ods. 3 pism. ¢) smernice
2001/83[ES, ak existuji obavy v savislosti s rizikom,
ktoré ma vplyv na vyvdzenost rizik a prinosu povoleného
licku. V tejto stvislosti agenttira okrem toho ulozi drzite-
lovi povolenia na uvedenie na trh povinnost predlozit
podrobny opis systému riadenia rizik, ktory md v timysle
zaviest pre prislusny liek.

UloZenie takejto povinnosti musi byt riadne od6évodnené,
musi sa ozndmif pisomne a musi obsahovat Casovy rdmec
na predloZenie podrobného opisu systému riadenia rizik.

3. Agenttra umozn{ drzitelovi povolenia na uvedenie na
trth predlozit pisomné pripomienky tykajiice sa uloZenia
povinnosti v lehote, ktorti uréi, ak o to drzitel povolenia
na uvedenie na trh poziada do 30 dni od dorucenia pisom-
ného ozndmenia o povinnosti.

4. Na zdklade pisomnych pripomienok, ktoré predlozi
drzitel povolenia na uvedenie na trh, a stanoviska agenttry
Komisia povinnost zru$i alebo potvrdi. Ak Komisia povin-
nost potvrdi, povolenie na uvedenie na trh sa zodpoveda-
jicim sposobom zmeni tak, aby obsahovalo opatrenia,
ktoré je potrebné prijat v systéme riadenia rizik ako
podmienku povolenia na uvedenie na trh, ako je uvedené
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. ca).

Cldnok 22

Povinnosti drZite[ov povoleni na uvedenie na trh stanovené
v ¢lanku 106a ods. 1 smernice 2001/83/ES a povinnosti
¢lenskych Stitov, agentiry a Komisie stanovené v odsekoch
2, 3 a 4 uvedeného ¢lanku sa uplatiiuji na bezpecnostné

oznamy uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. e) tohto naria-
denia tykajtce sa lickov na humdnne pouzitie povolenych
v stilade s tymto nariadenim.

Cldnok 23

1. V spolupréci s ¢lenskymi $tatmi agentira zriadi, spra-
vuje a zverejni zoznam liekov, ktoré st predmetom
dalsieho monitorovania.

Tento zoznam obsahuje ndzvy a G¢inné latky:

a) lieckov povolenych v Unii, ktoré obsahuji novii Géinnd
latku, ktord nebola k 1. janudru 2011 obsiahnutd
v ziadnom lieku povolenom v Unii;

b) vietkych biologickych lickov, na ktoré sa nevztahuje
pismeno a), povolenych po 1. janudri 2011.

2. Na ziadost Komisie a po konzulticii s Vyborom pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi mé6zu byt lieky, ktoré
st povolené v stlade s tymto nariadenim podla podmienok
uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca), cb) a cc) alebo
v ¢lanku 10a, ¢ v ¢ldnku 14 ods. 7 a 8 a v ¢lanku 21 ods.
2, takisto uvedené v zozname.

Na ziadost vniitrostitneho prislusného organu a po konzul-
tacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi
mozu byt lieky, ktoré sii povolené v silade so smernicou
2001/83[ES za podmienok uvedenych v ¢lankoch 21a, 22,
22a a 104a uvedenej smernice, takisto uvedené v zozname.

3. Zoznam zahfna elektronicky odkaz na informdcie
o vyrobku a sthrn pldnu riadenia rizik.

4. Agentira vymaze liek zo zoznamu pat rokov po
referen¢nom ddtume Unie uvedenom v clanku 107c¢ ods.
5 smernice 2001/83/ES.

Komisia, alebo v pripade potreby vniitrodtitny prislusny
orgdn, vsak moze po odporucani Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi predlzit toto obdobie dovtedy,
kym nepride k zaveru, ze boli splnené podmienky uvedené
v ¢lanku 14a a ¢lanku 21 ods. 2 tohto nariadenia alebo
v ¢lanku 22b a 104a smernice 2001/83/ES.

5.V pripade lickov uvedenych v tomto zozname sa
v sthrne charakteristik vyrobku a v pribalovom letdku
uvddza veta: Tento liek je predmetom dalsieho monitoro-
vania. Pred touto vetou sa uvddza Cierny symbol, ktory
vyberie Komisia po odpordcani Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad lieckmi do 2. janudra 2012, po ktorom
nasleduje prislusnd Standardnd vysvetlujica veta.
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Cldnok 24

1. Agenttra v spoluprdci s ¢lenskymi $taitmi a Komisiou
vytvori a spravuje databdzu a siet na spracovanie tGdajov
(dalej len ,databdza Eudravigilance’) na zber informdcii
v oblasti dohladu nad liekmi povolenymi v Unii a s cielom
umoznit  prisluSnym  orgdnom, aby mali pristup
k uvedenym informdcidm stucasne a aby si ich mohli
vymienat.

Databdza Eudravigilance obsahuje informécie
o podozreniach na neziaduce G¢inky u ludi v doésledku
uzfvania licku v stlade s podmienkami povolenia na
uvedenie na trh, ako aj uZivania nad rdmec povolenia na
uvedenie na trth a o tych podozreniach na neziaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli v priebehu $tadii po vydani povo-
lenia o liekoch alebo ktoré sii spojené s expoziciou
v zamestnani.

2. Agentira v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou
vypracuje funkéné $pecifikdcie databdzy Eudravigilance
spolu s ¢asovym rdmcom ich implementécie.

Agentdra vypractiva vyroéni spravu o databdze Eudravigi-
lance a zasiela ju Eurépskemu parlamentu, Rade a Komisii.
Prvi vyro¢nt spravu vypracuje do 2. janudra 2013.

Spravna rada agentry na zdklade nezdvislej auditorskej
spravy zohladiujiicej odporicanie Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad liekmi potvrdi a ozndmi dosiahnutie
tplnej funkénosti databdzy Eudravigilance a splnenie funké-
nych $pecifikdcii systému vymedzenych podla prvého
pododseku.

Kazdd podstatnd zmena v databdze Eudravigilance
a funkénych 3pecifikdcii zohladnuje odpordcania Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.

Do databdzy Eudravigilance maji neobmedzeny pristup
prislusné organy clenskych $tdtov, agentira a Komisia.
Pristup do nej maja aj drzitelia povoleni na uvedenie na
tth v rozsahu potrebnom na splnenie ich povinnosti
v stuvislosti s dohladom nad liekmi.

Agentara zabezpedi, aby zdravotnicky persondl a verejnost
mali pristup do databdzy Eudravigilance v primeranom
rozsahu, priom sa musi zarucit ochrana osobnych ddajov.
Agenttra spolupracuje so vietkymi zainteresovanymi stra-
nami vratane vyskumnych instittcii, zdravotnickeho perso-
ndlu a organizécii pacientov a spotrebitelskych organizacii,
aby sa pre zdravotnicky persondl a verejnost urcil pristup
do databazy Eudravigilance ,v primeranom rozsahu'.

Udaje v databaze Eudravigilance sa spristupnia verejnosti
v agregovanom forméte spolu s objasnenim sposobu
vykladu ddajov.

3. AgentGra v spoluprici s drzitelom povolenia na
uvedenie na trh alebo s ¢lenskym $tatom, ktory predlozil
individudlne hldsenie o podozreni na neZiaduce ucinky do
databdzy Eudravigilance, je zodpovednd za vykonanie
postupov, ktoré zabezpecia kvalitu a integritu informdcii
zhromazdovanych v databdze Eudravigilance.

4. Individudlne hldsenia o podozreniach na neziaduce
Gcinky a nésledné opatrenia vlozené do databdzy Eudravi-
gilance drzitel'mi povoleni na uvedenie na trh sa postupuji
elektronicky po prijati prislusnému orgdnu ¢lenského statu,
v ktorom sa tcinky vyskytli.

Cldnok 25

Agentira v spoluprdci s clenskymi $tatmi pripravi Stan-
dardné internetové Struktiirované formuldre pre zdravot-
nicky persondl a pacientov na hldsenie podozreni na neZia-
duce G¢inky v stlade s ustanoveniami uvedenymi v ¢lanku
107a smernice 2001/83/ES.

Cldnok 25a

Agentira v spoluprici s vnutrodtitnymi prislusnymi
orgdnmi a Komisiou zriadi a spravuje registratny systém
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti (dalej len
Jregistracny systém’) a prislusnych hodnotiacich sprdv, aby
boli v plnom rozsahu a trvalo dostupné Komisii, vntitro-
§tatnym prislusnym orgdnom, Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi, Vyboru pre lieky na humdanne pouzitie
a koordina¢nej skupine uvedenej v clanku 27 smernice
2001/83[ES (dalej len koordinacnd skupina).

Agentira v spoluprici s vndtrodtitnymi prislusnymi
orgdnmi a Komisiou po konzulticii s Vyborom pre hodno-
tenie rizik dohladu nad liekmi vypracuje funkéné $pecifi-
kdcie registratného systému.

Spravna rada agentdry na zdklade nezdvislej auditorskej
spravy zohladriujicej odportcania Vyboru pre hodnotenie
rizik dohladu nad lickmi potvrdi a ozndmi dosiahnutie
tiplnej funkénosti registracného systému a to, ze systém
splita funkéné Specifikdcie vypracované podla druhého
odseku.

Kazdd podstatnd zmena v registratnom  systéme
a funkénych Specifikdcidch vidy zohladiuje odporticania
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi.
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Cldnok 26

1. Agentira v spoluprici s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou
zriadi a spravuje eurdpsky internetovy portal o liekoch na
zverejiovanie informacii v oblasti liekov povolenych v Unii.
Prostrednictvom uvedeného portdlu agentira zverejiiuje
aspon:

a) mend ¢lenov vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1
pism. a) a aa) tohto nariadenia a ¢lenov koordinacnej
skupiny spolu s ich odbornou  kvalifikiciou
a vyhldseniami uvedenymi v ¢ldnku 63 ods. 2 tohto
nariadenia;

b) programy a zdpisnice z kazdej schodze vyborov uvede-
nych v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a) a aa) tohto nariadenia
a koordinacnej skupiny, pokial ide o ¢innosti v oblasti
dohladu nad liekmi;

¢) sthrn planov riadenia rizik pre licky povolené v stilade
s tymto nariadenim;

d) zoznam liekov uvedeny v ¢lanku 23 tohto nariadenia;

e) zoznam miest v Unii, v ktorych sa vedd hlavné stbory
systému dohladu nad liekmi, a kontaktné informacie pre
otdzky tykajice sa dohladu nad liekmi, a to pre vSetky
lieky povolené v Unii;

f) informdcie o sposobe nahlasovania podozreni na nezia-
duce ¢inky liekov prislusnym vnutro$tatnym orgdnom
a Standardné Struktdrované formuldre uvedené v ¢lanku
25 na ich internetové  hldsenia  pacientmi
a zdravotnickym persondlom vrdtane prepojeni na
ndrodné internetové stranky;

g) referenéné datumy Unie a frekvenciu predkladania perio-
dicky aktualizovanych sprdv o bezpe¢nosti stanovené
v stlade s ¢lankom 107c smernice 2001/83/ES;

h) protokoly a verejné zhrnutia vysledkov  stadif
o bezpecnosti po vydani povolenia uvedené
v ¢ldnkoch 107n a 107p smernice 2001/83/ES;

i) zacatie postupu stanoveného v ¢lankoch 107i az 107k
smernice 2001/83(ES, prislusné ucinné litky alebo lieky
a rieSené otazky, vSetky verejné vypocutia v rdmci
uvedeného postupu a informdcie o tom, ako predkladat
informdcie a zicastiiovat sa na verejnych vypocutiach;

j) zévery hodnoteni, odportéania, stanoviskd, schvédlenia
a rozhodnutia vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1
pism. a) a aa) tohto nariadenia a koordina¢nej skupiny,
vnuatrostatnych prislusnych orgdnov a Komisie v rdmci
postupov uvedenych v ¢lankoch 28, 28a a 28b tohto

nariadenia a v hlave IX kapitole 3 oddieloch 2 a 3 av
hlave IX kapitole 4 smernice 2001/83/ES.

2. Agentira pred spustenim tohto portilu a pocas
naslednych revizii konzultuje s prislusnymi zainteresova-
nymi stranami vratane zoskupeni pacientov
a spotrebitelov, zdravotnickeho personalu a zdstupcov prie-
myslu.

Clanok 27

1. Agentira monitoruje vybrani zdravotnicku literatiiru,
pokial ide o hlédsenia podozreni na neziaduce Gcinky liekov
obsahujticich urcité uc¢inné latky. Uverejni zoznam monito-
rovanych G¢innych latok a zdravotnickej literatdry, ktoré s
predmetom tohto monitorovania.

2. Agentira zaddva do databdzy Eudravigilance rele-
vantné informdcie z vybranej zdravotnickej literatary.

3. AgentGra po porade s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi
a zainteresovanymi stranami vypracuje podrobné usmer-
nenie tykajiice sa monitorovania zdravotnickej literattiry
a zaddvania relevantnych informdcif do databazy Eudravigi-
lance.

Cldnok 28

1. Pre zaznamendvanie a hldsenie podozreni na neZia-
duce wCinky lickov na humdnne pouzitie povolenych
v stlade s tymto nariadenim platia povinnosti drzitelov
povoleni na uvedenie na trh a ¢lenskych stitov stanovené
v Clankoch 107 a 107a smernice 2001/83/ES.

2. Pre predkladanie periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti, stanovenie referenénych ddtumov Unie
a zmeny frekvencie predkladania periodicky aktualizova-
nych sprdv o bezpetnosti lickov na humdanne pouzitie
povolenych v silade s tymto nariadenim platia povinnosti
drzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku
107b smernice 2001/83/ES a postupy podla jej clankov
107b a 107c.

Ustanovenia uplatnitelné na predkladanie periodicky aktua-
lizovanych sprav o bezpecnosti, stanovené v clanku 107c
ods. 2 druhom pododseku uvedenej smernice, platia pre
drzitelov povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli vydané
pred 2. jalom 2012 a v pripade ktorych nie je ako
podmienka vydania povolenia na uvedenie na trh stano-
vend frekvencia a terminy predkladania periodicky aktuali-
zovanych sprav o bezpe¢nosti, kym sa v povoleni na
uvedenie na trh alebo v sdlade s ¢lankom 107¢ uvedenej
smernice nestanovi alebo neurci ind frekvencia alebo iné
terminy predkladania sprav.
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3. Hodnotenie periodicky aktualizovanych  sprav
o bezpecnosti vykondva spravodajca menovany Vyborom
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi. Spravodajca tizko
spolupracuje so spravodajcom vymenovanym Vyborom pre
lieky na humdnne pouzitie alebo referenénym ¢lenskym
Staitom pre predmetné lieky.

Do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy
o bezpecnosti spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu
a za$le ju agenttre a ¢lenom Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad lickmi. Agentira zasle spravu drzitelovi povo-
lenia na uvedenie na trh.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh a ¢lenovia Vyboru pre
hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi mozu agentiire
a spravodajcovi do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy
predlozit pripomienky.

Po doruceni pripomienok uvedenych v trefom pododseku
spravodajca do 15 dni aktualizuje hodnotiacu spravu,
zohladnujic predlozené pripomienky, a postipi ju Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad lickmi. Vybor pre hodno-
tenie riztk dohladu nad lieckmi prijme hodnotiacu spravu
s dalsimi zmenami alebo bez nich na svojej najblizej
schodzi a vydd odpordcanie. V odporicani sa uvedd
rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakla-
daja. Agentira zahrnie prijati  hodnotiacu  spravu
a odporticanie do registracného systému zriadeného podla
¢lanku 25a a postiipi ich drzitelovi povolenia na uvedenie
na trh.

4.V pripade hodnotiacej sprdvy, ktord odporica
aktikolvek ¢innost tykajicu sa povolenia na uvedenie na
trth, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie do 30 dni od
dorucenia spravy Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi postdi tdto spravu a prijme stanovisko tykajice sa
zachovania, zmeny, pozastavenia platnosti alebo zruSenia
prislusného povolenia na uvedenie na trh vratane ¢asového
rozvrhu na vykonanie stanoviska. Ak sa toto stanovisko
Vyboru pre liecky na humdnne pouzitie odliSuje od odpo-
ri¢ania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi,
Vybor pre liecky na huménne pouzitie pripoji k svojmu
stanovisku podrobné vysvetlenie vedeckych pri¢in rozdielov
spolu s odporac¢anim.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulaéné opat-
renie tykajiice sa povolenia na uvedenie na trh, Komisia
prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo
zrudeni povolenia na uvedenie na trh. Uvedené rozhodnutie
sa prijme podla ¢lanku 10 tohto nariadenia. Ak Komisia
prijme takéto rozhodnutie, mozZe prijat aj rozhodnutie
uréené clenskym $titom podla clanku 127a smernice
2001/83]ES.

5.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizo-
vanych sprav o bezpecnosti tykajticich sa viac ako jedného

povolenia na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 107e ods.
1 smernice 2001/83/ES, ktoré zahffia aspoii jedno povo-
lenie na uvedenie na trh vydané v siilade s tymto naria-
denim, sa uplatiiuje postup stanoveny v clankoch 107e
a 107g uvedenej smernice.

6.  Zdveretné odporacania, stanoviskd a rozhodnutia
uvedené v odsekoch 3 az 5 tohto ¢lanku sa zverejiuju
prostrednictvom  eurdpskeho  internetového  portilu
o liekoch uvedeného v ¢lanku 26.

Cldnok 28a

1. Pokial ide o lieky na humdnne pouzitie povolené
v sulade s tymto nariadenim, agentdra v spoluprici
s clenskymi $tatmi prijme tieto opatrenia:

a) monitorovanie vysledku opatreni na minimalizaciu rizik
v planoch riadenia rizik a podmienok uvedenych
v flanku 9 ods. 4 pism. ¢), ca), cb) a cc) alebo
v ¢lanku 10a ods. 1 pism. a) a b) a v ¢lanku 14 ods.
7 a§;

b) postdenie aktualizdcii systému riadenia rizik;

¢) monitorovanie ddajov v databize Eudravigilance
s cielom zistit, ¢i existuji nové rizikd alebo ¢&i sa rizikd
zmenili a ¢ maji uvedené rizikd vplyv na vyvdzenost
rizik a prinosu.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi usku-
to¢ni Gvodnil analyzu a stanovi priority signdlov o novych
rizikdch alebo o rizikdch, ktoré sa zmenili, alebo
o zmendch vo vyvazenosti rizik a prinosu. Ak podla jeho
ndzoru moze byt potrebné nasledné opatrenie, hodnotenie
uvedenych signdlov a dohoda o vietkych nasledujicich
opatreniach tykajiicich sa povolenia na uvedenie na trh sa
vykonajii v Case primeranom rozsahu a zdvaznosti veci.

3. Agenttra a prislusné vnitrodtitne organy a drzitel
povolenia na uvedenie na trh sa navzdjom informuj
v pripade zistenia novych rizik alebo zmenenych rizik
alebo zmien vo vyvézenosti rizik a prinosu.

Cldnok 28b

1.V pripade neintervencnych $tadii o bezpecnosti po
vydani povolenia tykajtcich sa liekov na humdnne pouzitie
povolenych v stilade s tymto nariadenim, ktoré spliiaji
jednu z poziadaviek uvedenych v c¢lankoch 10 a 10a
tohto nariadenia, sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku
107m ods. 3 az 7, ¢lanku 107n az 107p a clanku 107q
ods. 1 smernice 2001/83/ES.
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2. Ak Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
v stlade s postupom uvedenym v odseku 1 tohto ¢ldnku
vydd odportcania na zmenu, pozastavenie platnosti alebo
zruSenie povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na
humadnne pouzitie prijme stanovisko zohladiujice odpord-
Canie a Komisia prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 10.

Ak sa stanovisko Vyboru pre licky na humdnne pouzitie
odlisuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi, Vybor pre lieky na humanne pouzitie
pripoji k svojmu stanovisku podrobné vysvetlenie vedec-
kych pricin rozdielov spolu s odpordcanim.

Cldnok 28¢

1. Agentira spolupracuje so Svetovou zdravotnickou
organizdciou v otdzkach dohladu nad lieckmi a podnikd
potrebné kroky, aby jej bezodkladne predlozila vhodné
a adekvétne informdcie o opatreniach prijatych v Unii,
ktoré mozu mat vplyv na ochranu verejného zdravia
v tretich krajindch.

Agentira dd Svetovej zdravotnickej organizicii ¢o najskor
k dispozicii vietky hldsenia o podozreniach na neziaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli v Unii.

2. Agentira a Eurépske monitorovacie centrum pre
drogy a drogovt zavislost si vymienaji informdcie, ktoré
dostant o zneuzivani lickov vritane informdcii tykajticich
sa nelegdlnych drog.

Clanok 284

Na poziadanie Komisie sa agentira v spoluprici
s Clenskymi $tdtmi zicastiiuje na medzindrodnej harmoni-
zdcii a normalizdcii technickych opatreni v stvislosti
s dohladom nad liekmi.

Clanok 28e

Agentira a clenské Stity spolupracuji na nepretrzitom
budovani systémov dohladu nad liekmi, prostrednictvom
ktorych mozno dosiahnut vysoky Standard ochrany verej-
ného zdravia v pripade vSetkych liekov, bez ohladu na
sposoby vydania povolenia na uvedenie na trh vrdtane
pouzitia postupov zaloZenych na spoluprici s cielom maxi-
malizovat vyuZitie zdrojov, ktoré st v Unii k dispozicii.

Cldnok 28f

Agenttra realizuje pravidelny nezavisly audit svojich tloh
v oblasti dohladu nad lieckmi a vysledky oznamuje kazdy
druhy rok svojej spravnej rade.

12.

13.

Cldnok 29

Komisia zverejni spravu o vykondvani dloh agenttry
v oblasti dohladu nad liekmi najneskor 2. janudra 2014
a potom kazdé tri roky.”

V &anku 56 sa odsek 1 meni a doplna takto:

a) vkladd sa toto pismeno:

,aa) Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad lickmi,
ktory je zodpovedny za poskytovanie odporicani
Vyboru pre licky na humdnne pouzitie
a koordinacnej skupine vo vietkych otdzkach tyka-
jucich sa ¢innosti dohladu nad lickmi vo vzfahu
k lickom na humdnne pouzitie a o systémoch
riadenia rizik a je zodpovedny za monitorovanie
Gcinnosti tychto systémov riadenia rizik;

b) pismeno f) sa nahrddza takto:

o) sekretaridtu, ktory poskytuje technickd, vedecki
a administrativnu podporu vyborom a zabezpecuje
medzi nimi vhodni koordindciu a ktory poskytuje
technickii a administrativou podporu koordinacnej
skupine a zabezpecuje vhodnd koordindciu medzi
flou a vybormi.

Clanok 57 sa meni a doplna takto:

a) v odseku 1 sa pismend c) az f) nahrddzaja takto:

,€) koordinovat monitorovania lieckov na humdanne
pouzitie, ktoré boli povolené v Unii, a poskytovat
poradenstvo v pripade opatreni potrebnych na zais-
tenie bezpe¢ného a G¢inného uZivania tychto liekov
na humanne pouzitie najmd koordiniciou hodno-
tenia a implementdciou povinnosti a systémov
dohladu nad lieckmi a monitorovanim tejto imple-
mentdcie;

d) zabezpecovat zber a zverejiovanie informdcif
o podozreniach na neziaduce ucinky lickov na
huménne pouzitie povolenych v Unii prostrednic-
tvom databdzy, ktord je nepretrzite pristupna
vietkym ¢lenskym Stitom;

e) poskytovat pomoc c¢lenskym Stitom pri rychlom
sprostredkovan{ informécii zdravotnickemu perso-
nalu o obavich savisiacich s dohladom nad liekmi
a koordinovat bezpecnostné oznamy prislusnych
vnutrostatnych orgdnov;
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f) poskytovat vhodné informdcie Sirokej verejnosti
o obavdch stvisiacich s dohladom nad liekmi
najmd zriadenim a spravovanim eurdpskeho interne-
tového portélu o liekoch;”

b) v odseku 2 sa za prvy pododsek vkladd tento pododsek:

,Na tcely databazy agenttra zriadi a spravuje zoznam
vSetkych lickov na humédnne pouzitie povolenych
v Unii. Na tento tcel sa prijmu tieto opatrenia:

a) agenttra najneskor do 2. jula 2011 zverejni formdt
na elektronické zasielanie informdacii o liekoch na
humdnne pouzitie;

b) drzitelia povoleni na uvedenie na trh zasli agentire
najneskor do 2. jila 2012 elektronickou cestou vo
formdte uvedenom v pismene a) informdcie
o vSetkych liekoch na humdnne pouzitie povolenych
alebo registrovanych v Unii;

¢) od datumu stanoveného v pismene b) drzitelia povo-
leni na uvedenie na trh informuji agentiru vo
formdte uvedenom v pismene a) o vietkych novych
alebo zmenenych povoleniach na uvedenie na trh
vydanych v Unii.“

14. Vkladd sa tento cldnok:

,Cldnok 61a

1. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad lickmi je
zlozeny z:

a) jedného c¢lena a jedného ndhradnika vymenovaného
kazdym c¢lenskym $titom v stlade s odsekom 3 tohto
¢lanku;

b) Siestich ¢lenov, ktorych vymenuje Komisia s cielom
zabezpecit relevantné odborné znalosti v rdmci vyboru
vrtane odboru klinickej farmakoldgie
a farmakoepidemioldgie, a to na zdklade verejnej
vyzvy na vyjadrenie zdujmu;

¢) jedného clena a jedného nahradnika, ktorych vymenuje
Komisia po porade s Eurépskym parlamentom na
zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom
zastupovat zdravotnicky persondl;

d) jedného c¢lena a jedného nahradnika, ktorych vymenuje
Komisia po porade s Eur6pskym parlamentom na
zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom
zastupovat organizdcie pacientov.

15.

Nahradnici zastupuji ¢lenov a hlasuja za nich v pripade ich
nepritomnosti. Néhradnici uvedeni v pismene a) mozu byt
vymenovani, aby posobili ako spravodajcovia v stlade
s clankom 62.

2. Clensky 3tit moze delegovat svoje Glohy vo Vybore
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi na iny clensky
Stat. Kazdy clensky $tait moze zastupovaf najviac jeden
dalsf clensky stat.

3. Clenovia a néhradnici Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad lieckmi st vymenovani na zdklade ich
prislusnej odbornosti v oblasti dohladu nad liekmi
a hodnotenia rizik lickov na humdnne pouzitie, aby sa
zaruila najvyssia trovent odbornych kvalifikdcii a Siroké
spektrum prislusnej odbornosti. V tejto stvislosti ¢lenské
Stdty pomadhajii spravnej rade a Komisii s ciefom zabez-
pecit, aby konecné zloZenie vyboru zahfnalo vedecké
oblasti relevantné pre jeho tlohy.

4. Clenovia a nahradnici Vyboru pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi st vymenovani na funkéné obdobie
troch rokov, ktoré mozno raz predlzit a potom obnovit
podla postupov uvedenych v odseku 1. Vybor si spomedzi
svojich ¢lenov zvoli predsedu na funkéné obdobie troch
rokov, ktoré mozno raz predlZit.

5. Pre Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
plati ¢lanok 61 ods. 3, 4, 6, 7 a 8.

6. Mandit Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi zahfiia v3etky aspekty riadenia rizika pouzivania
liekov na humdnne pouzitie vritane zistovania, hodnotenia,
minimalizdcie a oznamovania rizika neziaducich G¢inkov
s riadnym zretefom na terapeuticky d¢inok licku na
humdnne pouzitie, ndvrthu a hodnotenia  $tadif
o bezpecnosti po vydani povolenia a auditu dohladu nad
liekmi.“

Clénok 62 sa meni a doplna takto:

a) odsek 1 sa meni a doplia takto:

i) prvy pododsek sa nahrddza takto:

,Ak niektory z vyborov uvedenych v ¢linku 56 ods.
1 ma v stlade s tymto nariadenim hodnotit lieck na
humdnne pouzitie, vymenuje jedného zo svojich
¢lenov za spravodajcu pri zohladneni existujiicich
odbornych znalosti v ¢lenskom $tdte. Prislusny
vybor moze vymenovat i druhého ¢lena, ktory vystu-
puje v tlohe spolupracujiceho spravodajcu.
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b)

Spravodajca vymenovany na tento tcel Vyborom pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi tzko spolupra-
cuje so spravodajcom vymenovanym Vyborom pre
lieky na humdnne pouzitie alebo referenénym ¢len-
skym Stitom pre predmetny lick na humédnne
pouZitie.;

ii

=

Stvrty pododsek sa nahrddza takto:

,V pripade Ziadosti o nové posudenie jedného zo
svojich stanovisk, ak je tdto moZnost stanovend
v prave Unie, prislusny vybor vymenuje iného spra-
vodajcu a v pripade potreby iného spolupracujiiceho
spravodajcu, ako st ti, ktor{ boli vymenovani pre
povodné stanovisko. Postup nového postdenia sa
moze tykat len bodov stanoviska, na ktoré predtym
poukdzal Ziadatel, a mozu sa zohladnit len vedecké
udaje, ktoré boli k dispozicii, ked vybor prijal
povodné stanovisko. Ziadatel moze pozadovat, aby
vybor v rdmci nového posidenia konzultoval
s vedeckou poradnou skupinou.”;

v odseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Clenské stity predlozia agenttre mend vnitrostitnych
odbornikov s overenymi skiisenostami v oblasti hodno-
tenia lickov na huménne pouzitie, ktori by pri zohlad-
neni ¢ldnku 63 ods. 2 boli k dispozicii ako ¢lenovia
pracovnych skupin alebo vedeckych poradnych skupin
ktoréhokolvek z vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1,
spolu s tdajmi o ich kvalifikicii a $pecifickych oblas-
tiach odbornosti.*;

v odseku 3 sa dopliia tento pododsek:

,Prvy a druhy pododsek sa uplatiiuji aj na pracu spra-
vodajcov v koordinacnej skupine, pokial ide o plnenie
jej dloh v sdlade s clankami 107¢, 107e, 107g, 107k
a 107q smernice 2001/83/ES."

16. V cldnku 64 sa odsek 2 meni a doplna takto:

a)

pismeno b) sa nahrddza takto:

,b) riadenie v3etkych zdrojov agentdry potrebnych na
vykondvanie cinnosti vyborov uvedenych v ¢lanku
56 ods. 1 vrdtane zabezpecenia vhodnej vedeckej

17.

18.

19.

20.

a technickej podpory pre tieto vybory a na zabezpe-
Cenie vhodnej technickej podpory pre koordinacni
skupinu;*

b) pismeno d) sa nahrddza takto:

,d) zabezpecenie vhodnej koordindcie medzi vybormi
uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 1 a v pripade potreby
medzi vybormi a koordina¢nou skupinou;”.

V ¢lanku 66 pism. g) sa slovd ,¢ldnok 67 nahrddzaja
slovami ,¢lanok 68°.

Cldnok 67 sa meni a dopliia takto:

a) v odseku 3 sa prvy pododsek nahrddza takto:

JPrijem agentiry pozostiva z prispevku  Unie
a poplatkov, ktoré platia podniky =za ziskanie
a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii a za
iné sluzby poskytované agenttirou alebo koordina¢nou
skupinou pri plneni jej tloh v sdlade s ¢ldnkami 107c,
107e, 107g, 107k a 107q smernice 2001/83/ES.

b) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Cinnosti tykajice sa dohladu nad liekmi, preva-
dzky komunika¢nych sietf a dohladu nad trhom nepre-
trzite kontroluje spravna rada, aby sa zarucila nezdvis-
lost agentury. To nevyluCuje vyberanie poplatkov agen-
tiirou, ktoré maju zaplatit drzitelia povoleni na uvedenie
na trh za vykondvanie tychto cinnosti agentdry, pod
podmienkou, Ze je prisne zarucend jej nezdvislost.”

V ¢ldnku 82 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Bez toho, aby bol dotknuty jednotny celotGniovy
charakter obsahu dokumentov uvedenych v ¢lanku 9 ods.
4 pism. a) az d) a v ¢ldnku 34 ods. 4 pism. a) az e),
v tomto nariadeni sa nezakazuje pouzitie dvoch alebo
viacerych komer¢nych névrhov pre dany liek na humanne
pouzitie, na ktory sa vztahuje jedno povolenie na uvedenie
na trh.“

V clanku 83 ods. 6 sa druhd veta nahrddza takto:

,Clanok 28 ods. 1 a 2 sa uplatiuje mutatis mutandis.”
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21. Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 87a

S cielom harmonizovat vykondvanie ¢innosti dohladu nad
liekmi ustanovenych v tomto nariadeni Komisia prijme
vykondvacie opatrenia stanovené v {lanku 108 smernice
2001/83ES, ktoré sa tykaji tychto oblasti:

a) obsahu a spravy hlavného stboru systému dohladu nad
liekmi drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b) minimdlnych poziadaviek na systém kvality na vykond-
vanie ¢innosti dohladu nad lieckmi agentirou;

¢) pouzivania medzindrodne dohodnutej terminoldgie,
formdtov a noriem na vykondvanie ¢innosti dohladu
nad liekmi;

d) minimalnych poziadaviek na monitorovanie udajov
obsiahnutych v databdze Eudravigilance na urcovanie
existencie novych rizik alebo toho, ¢ doslo k zmene
rizik;

e) formdtu a obsahu elektronickych hldseni ¢lenskych
Stdtov a drzitelov povoleni na uvedenie na trh
o podozreniach na neziaduce Géinky;

f) formdtu a obsahu elektronickych periodicky aktualizo-
vanych sprdv o bezpe¢nosti a planov riadenia rizika;

g) formdtu protokolov, zhrnuti a zdverenych sprdv pre
Stadie o bezpeénosti po vydani povolenia.

Tieto opatrenia zohladnia vysledky prace na medzindrodnej
harmonizécii v oblasti dohladu nad lickmi a v pripade
potreby sa upravia tak, aby zohladiovali technicky
a vedecky pokrok. Tieto opatrenia sa prijmi v silade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

Cldnok 87b

1. Pravomoc prijimat delegované akty uvedend v ¢lanku
10b sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
1. janudra 2011. Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa
delegovanych pravomoci najneskor Sest mesiacov pred
uplynutim tohto pafroéného obdobia. Delegovanie pravo-
moci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial ho Eurépsky parlament alebo Rada v sulade
s ¢lankom 87c¢ neodvolaja.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

3. Pravomoc prijimat delegované akty udelend Komisii
podliecha podmienkam stanovenym v ¢ldnkoch 87¢ a 87d.

Cldnok 87¢

1. Eurépsky parlament alebo Rada mozu delegovanie
pravomoci uvedené v ¢lanku 10b kedykolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vnitorny postup s cielom
rozhodnt, ¢i delegovanie pravomoci odvolat, vyvinie tsilie
na informovanie druhej institdcie a Komisie v primeranom
Case pred prijatim kone¢ného rozhodnutia, pricom uvedie
delegované pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo
tykat, a mozné dévody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
v flom uvedenych pravomoci. Rozhodnutie nadobtda ¢in-
nost okamzite alebo k neskorSiemu ddtumu, ktory je
v flom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost. Uverejni sa v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 874

1. Eurépsky parlament alebo Rada mozu voci delegova-
nému aktu vzniest ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
diia ozndmenia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito
lehota predlzi o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1
Eurépsky parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voci
delegovanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vest-
niku Eurépskej tinie a nadobudne Gcinnost diom, ktory je
v flom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdp-
skej tinie a nadobudnuat w¢innost pred uplynutim uvedenej
lehoty, ak Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu
o tom, Ze nemaji v Gmysle vzniest ndmietku.

3. Delegovany akt nenadobudne Géinnost v pripade, ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu vzniesli
ndmietku v lehote uvedenej v odseku 1. Institicia, ktord
vznesie ndmietku voci delegovanému aktu, uvedie dovody
jej vznesenia.”
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Cldnok 2
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

Clanok 20 ods. 3 nariadenia (ES) & 1394/2007 sa nahrddza
takto:

,3.  Vykonny riaditel agentiry zabezpeci prislusni koordi-
naciu medzi Vyborom pre inovativnu liecbu a inymi vybormi
agentury, najmid Vyborom pre lieky na humdnne pouZzitie,
Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
a Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ich pracovnymi
skupinami a vSetkymi ostatnymi vedeckymi poradnymi
skupinami.“

Clanok 3
Prechodné ustanovenia

1.  Povinnost, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh viedol
a na poziadanie dal k dispozicii hlavny sabor systému dohladu
nad lickmi v stvislosti s jednym alebo viacerymi liekmi na
humadnne pouzitie podla ¢lanku 104 ods. 3 pism. b) smernice
2001/83[ES zmenenej a doplnenej smernicou 2010/84/EU,
ktord sa uplatiiuje na licky na humdnne pouzitie povolené
podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zéklade clanku 21 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004 zmeneného a doplneného tymto naria-
denim, plati pre povolenia na uvedenie na trh vydané pred
2. julom 2012 od:

a) ditumu predizenia platnosti uvedenych povoleni na uvedenie
na trh alebo

b) od uplynutia trojro¢nej lehoty zacinajicej sa od 2. jila 2012,

podla toho, ¢o nastane skor.

2. Postup ustanoveny v ¢ldnkoch 107m az 107q smernice
2001/83/ES zmenenej a doplnenej smernicou 2010/84/EU,
ktord sa uplatiiuje na zdklade ¢lanku 28b nariadenia (ES)
¢. 726/2004 zmeneného a doplneného tymto nariadenim, sa
uplatiiuje len na $tadie, ktoré sa zacali po 2. jali 2012.

3. Povinnost agentiiry uvedend v ¢lanku 28c ods. 1 druhom
pododseku  nariadenia  (ES) ¢ 726/2004 zmeneného
a doplneného tymto nariadenim sa uplatni po tom, ako spravna
rada ozndmi Uplna funkénost databdzy Eudravigilance.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dilom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 2. jila 2012.

V Strasburgu 15. decembra 2010

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. BUZEK O. CHASTEL



