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

z 31. marca 2004,

ktorym sa stanovuji postupy Unie pre povolovanie liekov na
humanne pouZitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad’'uje Europska agentiira pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

HLAVA 1

DEFINICIE A ROZSAH POSOBNOSTI

Clénok 1

»C2 Utelom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pre
povolovanie lickov na humanne pouzitie, vykonavanie dozoru a dohl'ad
nad nimi a zriadit' <« Eurdpsku agenturu pre lieky (d’alej len ,,agenti-
ra®), ktora bude plnit’ Glohy tykajice sa lieckov na humanne pouzitie
a veterinarnych liekov, ktoré st stanovené v tomto nariadeni a v d’alSich
relevantnych pravnych predpisoch Unie.

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

Clanok 2

Vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES sa
uplatiiuje na ucely tohto nariadenia.

V doésledku toho v tomto nariadeni pojmy ,liek” a ,liek na humanne
pouzitie“ su liek podla vymedzenia v c¢lanku 1 bode 2 smernice
2001/83/ES.

Okrem toho sa na ucely tohto nariadenia uplatiiuju tieto vymedzenia
pojmov:

1. ,veterinarny liek” je lick podla vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (1) ;

2. ,antimikrobiotikum® je antimikrobiotikum podla vymedzenia
v ¢lanku 4 bode 12 nariadenia (EU) 2019/6.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018

o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 43).
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre lieky, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, musi mat sidlo v »MS8 Unii «. Drzitel povolenia je
zodpovedny za uvedenie na trh tychto liekov, ¢i uz on sdm alebo
prostrednictvom jednej alebo viacerych osob, oznacenych v tomto
zmysle.

Clanok 3

1. Ziadpy liek, ktory je uvedeny v prilohe, sa nesmie uviest’ na trh
v M8 Unii «, pokial' nebolo udelen¢ povolenie na uvedenie na trh
» M8 Uniou « v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, moze Unia udelit’
povolenie na uvedenie na trh v stlade s tymto nariadenim, ak:

a) lick obsahuje u¢inna latku, ktora k 20. maju 2004 nebola v Unii
povolena, alebo

b) ziadatel preukaze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeuticki,
vedecku alebo technicki inovéciu alebo Ze udelenie povolenia
v stlade s tymto nariadenim je v zaujme zdravia pacientov na urovni
Unie.

3. »M8 P C2 Genericky liek referentného lieku povoleného Uniou
mozu prislusné organy clenského S$tatu povolit v stlade so smer-
nicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

a) ziadost o povolenie sa predklada v stlade s clankom 10
smernice 2001/83/ES; € «

b) sthrn charakteristik vyrobku je vo vsetkych vyznamnych bodoch
zhodny s liekom povolenym P M8 Uniou 4, okrem tych casti
suhrnu charakteristik vyrobku, ktoré sa tykaji indikacii alebo foriem
davkovania, na ktoré sa stale vztahuje patentovy zakon v Case
uvedenia generického lieku na trh; a

¢) genericky liek je povoleny pod rovnakym nazvom vo vsetkych ¢len-
skych Statoch, v ktorych bola podana ziadost. Na ucely tohto usta-
novenia sa vsetky jazykové verzie INN (medzinarodného neregistro-
vané¢ho nazvu) pokladaji za ten isty nazov.

Clanok 4

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

2. »M8 Unia « udeluje a kontroluje povolenia na uvedenie na trh
pre lieky na humanne pouzitie v stulade s hlavou II.
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HLAVA II

POVOL’OVANIE LIEKOV NA HUMANNE POUZITIE A DOZOR NAD
NIMI

Kapitola 1

PredloZenie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

Clénok 5

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

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 56 alebo ostatné tlohy, ktoré
mu zdkon P M8 Unie € mbze udelit, Vybor pre lieky na humanne
pouzitie je zodpovedny za zostavovanie stanoviska agentiry k akej-
kol'vek zalezitosti, tykajucej sa pripustnosti spisov, predlozenych
v stlade s centralizovanym postupom, za udelovanie, zmenu, pozasta-
venie alebo zrusenie povolenia uvadzat’ lieck na humanne pouzitie na trh,
v stlade s ustanoveniami tejto hlavy a dohl'adom nad liekmi. »MS Pri
plneni svojich uloh v oblasti dohl'adu nad lieckmi vratane schvalenia
systémov riadenia rizika a monitorovania ich U¢innosti stanovenych
v tomto nariadeni sa Vybor pre liecky na huméanne pouzitie spolicha
na vedecké hodnotenie a odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi uvedené¢ho v ¢lanku 56 ods. 1 pism. aa). €

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

Clénok 6

1. Kazda ziadost o povolenie licku na humanne pouzitie musi
osobitne a kompletne obsahovat’ tdaje a dokumenty podla ¢lanku 8
ods. 3, ¢lankov 10, 10a, 10b alebo 11 smernice 2001/83/ES a v prilohe
I k tejto smernici. Dokumenty musia obsahovat' vyhldsenie v tom
zmysle, e klinické skisky, vykonané mimo Eurdpskej tunie, spiiaju
etické poziadavky smernice 2001/20/ES. Tieto udaje a doklady musia
zohl'adiiovat’ jednotni povahu poZzadovaného povolenia B M8 Unie <
a s vynimkou mimoriadnych pripadov, ktoré sa tykaju uplatiovania
zakona o obchodnych znackach, uvadzaju pouzitie iba jedného nazvu
pre liek.
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Za 7iadost’ sa plati agentire poplatok za postdenie ziadosti.

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

a) odpis pisomného suhlasu prislusnych orgénov so zamernym
uvolnenim geneticky modifikovanych organizmov na Ucely
vyskumu a vyvoja do zivotného prostredia, ak je to ustanovené
v Casti B smernice 2001/18/ES alebo v casti B smernice Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolflovani geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (1);

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

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

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

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

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

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

Uvedeny vybor mdze na zéklade riadne zddvodnenej ziadosti pozadovat’
predlzenie lehoty zotrvania analyzy vedeckych udajov v spise, ak ide
o ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh.

V pripade lieku na humanne pouzitie, obsahujuceho geneticky modifi-
kované organizmy alebo pozostdvajuceho z nich, stanovisko uvedeného
vyboru musi reSpektovat’ poziadavky, ktoré sa tykaji bezpecnosti pre
zivotné prostredie, stanovené smernicou 2001/18/ES. Pocas procesu
hodnotenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liecky na humanne
pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo pozo-
stavaju z nich, spravodajca vykona potrebné konzulticie s organmi,
ktoré »M8 Unia <« alebo ¢lenské $taty zriadili v stlade so smernicou
2001/18/ES.

4. Komisia, po konzultacii s agenturou, ¢lenskymi $tatmi a zucastne-
nymi stranami, zostavi podrobné pokyny, tykajuce sa formy, v ktorej sa
maju predkladat’ ziadosti o povolenie.

Q) U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica zruSena smernicou 2001/18/ES,
ktora ma nad’alej uréité pravne GCinky.
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Clénok 7

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

a) overi, ¢ udaje a doklady, predloZené v sulade s ¢lankom 6, spifiajii
poziadavky smernice 2001/83/ES a posudi, ¢i st splnené podmienky,
stanovené v tomto nariadeni na udelenie povolenia na uvedenie
na trh;

b) moze pozadovat, aby uradné laboratorium na kontrolu lieCiv alebo
laboratorium, ktoré clensky $tat uréil na tento ucel, skusalo liek
na humanne pouzitie, jeho vstupné suroviny a v pripade potreby,
jeho medziprodukty alebo iné materialy, ktoré¢ tvoria jeho sucast,
aby sa zabezpecilo, Ze metddy kontroly, pouZzité vyrobcom a opisané
v dokladoch ziadosti, budt uspokojivé;

¢) modze od ziadatel'a pozadovat’, aby doplnil udaje, prilozené k ziadosti,
v ramci stanovenej lehoty. Ak uvedeny vybor pristupni toto stano-
visko, lehota, stanovend v ¢lanku 6 ods. 3 prvy pododsek, sa poza-
stavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujicich informacii.
Podobne sa lehota pozastavi na ¢as, povoleny ziadatel'ovi na pripravu
ustnych alebo pisomnych vysvetleni.

Clanok 8

1. Po prijati pisomnej ziadosti od Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie Clensky Stat posle informacie, ktoré preukazuju, ze vyrobca
lieku alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrabat’ dany liek a/alebo
vykonéavat’ potrebné kontrolné skusky v stlade s udajmi a dokladmi,
poskytnutymi podl'a ¢lanku 6.

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

Kontrolu vykonaji v ramci lehoty, stanovenej v prvom pododseku
¢lanku 6 ods. 3, inSpektori z Clenského S$tatu, ktori majii prislusné
kvalifikacie; moze ich sprevadzat spravodajca alebo odbornik meno-
vany vyborom.

Clénok 9

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

a) ziadost’ nesplna kritéria pre povolenie, stanovené v tomto nariadeni;
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b) je potrebné zmenit’ a doplnit’ sthrn charakteristik vyrobku, navrho-
vanych ziadatel'om;

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

d) povolenie sa musi udelit za podmienok stanovenych v clanku 14
ods. 8 a v ¢lanku 14-a.

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

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

3. Do 15 dni po prijati kone¢ného stanoviska uvedené¢ho vyboru
agentura posle toto stanovisko Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi,
spolu so spravou, v ktorej je uvedeny popis hodnotenia lieku vyborom
a zdoévodnenie zéverov.

4. Ak je stanovisko pre udelenie prislusného povolenia na uvedenie
daného lieku na trh priaznivé, k stanovisku sa pripoja tieto doklady:

a) navrh suhrnu charakteristik vyrobku podla v ¢lanku 11 smernice
2001/83/ES;

aa) odporucanie tykajuce sa frekvencie predkladania periodicky aktua-
lizovanych sprav o bezpecnosti,

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

¢) podrobné udaje o vSetkych odporacanych podmienkach alebo
obmedzeniach s ohl'adom na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku;

ca) podrobnosti o vSetkych odporicanych opatreniach na zarucenie
bezpecného uzivania liekov, ktoré sa zahrni do systému riadenia
rizik;
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cb) v pripade potreby podrobnosti odporucanych povinnosti tykajiucich
sa vykonania $tidie o bezpecnosti po vydani povolenia alebo
splnenia povinnosti tykajlcich sa zaznamendvania alebo nahlaso-
vania podozreni na neziaduce Ucinky, ktoré s prisnejSie ako tie,
ktoré su uvedené v kapitole 3;

cc) v pripade potreby podrobnosti odporucanych povinnosti tykajicich
sa vykonania $tudie o ucinnosti po vydani povolenia, ak existuju
obavy tykajuce sa niektorych aspektov ucinnosti lieku, a tieto
obavy mozno rozptylit len vtedy, ak bol liek uvedeny na trh.
Takato povinnost’ vykonavat uvedené Studie sa zaklada na delego-
vanych aktoch prijatych podl'a ¢lanku 10b pri zohladneni vedec-
kych usmerneni uvedenych v ¢lanku 108a smernice 2001/83/ES;

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

e) hodnotiaca sprava, pokial’ ide o vysledky farmaceutickych a pred-
klinickych skasok a klinickych skGSok a pokial ide o systém
riadenia rizik a systém dohladu nad liekmi pre prislusny liek.

Clénok 10

1. Komisia pripravi do 15 dni od prijatia stanoviska uvedeného
v C¢lanku 5 ods. 2 navrh rozhodnutia, ktoré sa ma v suvislosti so
ziadost'ou prijat’.

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

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpokladd vydanie povolenia na uvedenie
na trh za podmienok uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. c), ca), cb)
alebo cc), v pripade potreby sa v flom stanovia lehoty na splnenie
podmienok.

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agentiry, Komisia
pripoji podrobné oddévodnenie rozdielov.

Navrh rozhodnutia sa zasiela ¢lenskym Statom a Ziadatel'ovi.

2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov konecné
rozhodnutie do 15 dni po obdrzani stanoviska Stileho vyboru pre
lieky na humanne pouzitie. Uvedené vykonavacie akty sa prijma
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2
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3. Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie, uvedeny v ¢lanku 87
ods. 1, upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby sa zohl'adnili Glohy, ktoré
mu vyplyvaji z tohto nariadenia.

Tieto upravy zabezpecia, ze:

a) stanovisko uvedeného staleho vyboru sa poskytne pisomne;

b) ¢lenské Staty maju 22 dni na odoslanie svojich pisomnych postrehov,
tykajtcich sa navrhu rozhodnutia, Komisii. Ak sa vSak ma urychlene
prijat’ rozhodnutie, predseda mdze podla stupna nalichavosti stanovit’
krat$iu lehotu. Téato lehota nesmie byt, okrem vynimocnych okol-
nosti, kratSia ako 5 dni;

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

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

5. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov podrobné
pravidld na vykondvanie odseku 4, v ktorych sa Specifikujii uplatnite'né
lehoty a postupy. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2

6.  Agentlra zasiela dokumenty uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a) az
d) spolu s lehotami stanovenymi v stlade s odsekom 1 tretim podod-
sekom tohto ¢lanku.

Clénok 10a

1. Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze agenttira drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh ulozit’ povinnost’, aby:

a) vykonal $tudiu o bezpecnosti po vydani povolenia, ak existuju obavy
tykajlice sa rizik povoleného lieku; ak rovnaké obavy existuju
v pripade viac ako jedného lieku, agentlra po konzultacii s Vyborom
pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi podnieti dotknutych drzi-
telov povoleni na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢nu $tudiu
0 bezpecnosti po vydani povolenia;

b) vykonal §tadiu o ucinnosti po vydani povolenia, ak pochopenie
choroby alebo klinickda metodika naznacuju, ze by sa mohli
podstatne prepracovat predchadzajiice hodnotenia Uc¢innosti; povin-
nost’ vykonat’ §tidiu o ucinnosti po vydani povolenia sa zaklada na
delegovanych aktoch prijatych podla c¢lanku 10b pri zohladneni
vedeckych usmerneni uvedenych v c¢lanku 108a  smernice
2001/83/ES.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt riadne oddvodnené, oznamené
pisomne a musi obsahovat’ ciele a ¢asovy ramec na predlozenie a vyko-
nanie Studie.
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2. Agentura umozni drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pred-
lozit' pisomné pripomienky tykajuce sa ulozenia povinnosti v lehote,
ktort ur¢i, ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh poziada do
30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia o povinnosti.

3. Na zéklade pisomnych pripomienok, ktoré predlozi drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh, a stanoviska agentury Komisia povinnost’ zrusi
alebo potvrdi. Ak Komisia povinnost’ potvrdi, povolenie na uvedenie na
trh sa zmeni tak, aby obsahovalo povinnost ako podmienku povolenia
na uvedenie na trh, a zodpovedajucim spésobom sa aktualizuje systém
riadenia rizik.

Clénok 10b

1. »C2 Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade
s ¢lankom 87b s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim situécii, za
ktorych sa mézu vyzadovat S$tadie GCinnosti po udeleni povolenia
podl'a « ¢lanku 9 ods. 4 pism. cc) a clanku 10a ods. 1 pism. b).

2. Pri prijimani takychto delegovanych aktov Komisia kona v stlade
s ustanoveniami tohto nariadenia.

Clanok 11

Ak ziadatel’ stiahne Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh, predlozent
agenture, pred poskytnutim stanoviska agentiry k ziadosti, tak tento
ziadatel’ je povinny oznamit’ agentlre svoje dovody, ktoré ho k tomu
viedli. Agentura spristupni tieto informacie verejne a uverejni hodno-
tiacu spravu, ak je k dispozicii, po vymazani vSetkych informacii, ktoré
maji povahu obchodného tajomstva.

Clénok 12

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

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

2. Zamietnutie povolenia » M8 Unic € na uvedenie na trh je
zékazom uvedenia dan¢ho lieku na trh v »>M8 celej Unii «.
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3. Informécie o vSetkych zamietnutiach a dovodoch zamietnutia
musia byt verejne dostupné.

Clénok 13

1. »M2 Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 4 a 5 smernice
2001/83/ES, povolenie vydané v sulade s touto smernicou bude platné
na Gzemi »>MS8 celej Unie 4. <« Priznava rovnaké prava a povinnosti
v kazdom z ¢lenskych Statoch ako povolenie na uvedenie na trh, ktoré
udeli tento Clensky S$tat v stlade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES.

Povolené lieky na humanne pouzitie sa zapiSu P»MS8 do registra
Unie « a prideli sa im ¢islo, ktoré sa uvedie na baleni.

2. Oznamenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Uradnom
vestniku Europskej uinie, uvadzajic najma datum povolenia a registracné
gislo M8 v registri Unie € a medzinirodny neregistrovany nazov
(INN) ucinnej latky lieku, jej liekovl formu a anatomicko-terapeuticko-
chemicky koéd (ATC).

3.  Agentira ihned uverejni hodnotiacu spravu lieku na humanne
pouzitie, zostaveni Vyborom pre lieky na humanne pouzitie, a dovody
pre svoje stanovisko v prospech udelenia povolenia, po vymazani vset-
kych informacii, ktoré majii povahu obchodného tajomstva.

Verejna europska hodnotiaca sprava obsahuje suhrn, zostaveny spdso-
bom, ktory je zrozumitelny verejnosti. Stihrn obsahuje najmai cast’, ktora
sa tyka podmienok pouzivania lieku.

4.  Drzitel' povolenia informuje po udeleni povolenia na uvedenie
na trh agentiru o datumoch skutocného uvedenia licku na humanne
pouzitie na trh v ¢lenskych Statoch, pricom zohladni rdézne povolené
prezentécie.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh informuje agentiru v pripade, ak
sa lick docCasne alebo trvalo prestane dodavat’ na trh ¢lenského Statu.
Toto ozndmenie sa s vynimkou mimoriadnych okolnosti vykona
najmenej dva mesiace pred prerusenim dodévania lieku na trh. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh informuje agentiru o dovodoch tohto
opatrenia v stlade s ¢lankom 14b.

Na Ziadost’ agentiry, najmé v suvislosti s dohl'adom nad liekmi, drZitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne agentire vsetky udaje, ktoré sa
tykaju objemu predajov lieku na trovni » M8 Unie <, rozpisané podla
Clenskych Statov a vSetky udaje, ktor¢ ma drzitel, a ktoré sa tykaju
objemu predpisovania.
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Clénok 14

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto c¢lanku
a Clanok 14-a, povolenie na uvedenie na trh je platné pat’ rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh moéze byt predizené po piatich
rokoch na zaklade nového hodnotenia vyvazenosti rizik a prinosov,
vykonaného agenturou.

Na tento Ucel drzitel povolenia na uvedenie na trh najneskor devét
mesiacov pred uplynutim platnosti povolenia na uvedenie na trh
podla odseku 1 poskytne agentire konsolidovani verziu stboru
z hladiska kvality, bezpecnosti a U€innosti vratane hodnotenia udajov,
ktoré obsahuju hlasenia o podozreniach na neziaduce uc¢inky a perio-
dicky aktualizované spravy o bezpecnosti predkladané v stlade s kapi-
tolou 3, a informdcie o vSetkych zmenich vykonanych od vydania
povolenia na uvedenie na trh.

3. Povolenie na uvedenie na trh, ktorého platnost’ sa predizi, plati bez
casového obmedzenia, pokial sa Komisia v odévodnenych pripadoch
tykajicich sa dohladu nad liekmi vratane expozicie nedostato¢ného
podtu pacientov voéi prislusnému lieku nerozhodne ho predizit o pit
rokov v sulade s odsekom 2.

4. Kazd¢ povolenie, po ktorom nenasleduje skutoné uvedenie licku
na humanne pouzitie na trh » M8 Unie « do troch rokov po povoleni,
prestava byt platné.

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

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

8. Vo vynimocnych pripadoch a po konzultacii so ziadatelom sa
modze povolenie na uvedenie na trh vydat’ len za urcitych podmienok
tykajiicich sa najmid bezpecCnosti lieku, informovania prislusnych
organov o vsetkych udalostiach v stvislosti s jeho uzivanim a opatreni,
ktoré treba prijat. Povolenie na uvedenie na trh sa mdze vydat len
vtedy, ak ziadatel moéze preukazat, ze z objektivnych a overitelnych
dovodov nie je schopny predlozit’ uplné udaje o ucinnosti a bezpecnosti
lieku za normalnych podmienok uzivania, a musi byt zalozené na
jednom z doévodov uvedenych v prilohe 1 k smernici 2001/83/ES.
PrediZenie povolenia na uvedenie na trh je spojené s kazdoroénym
prehodnotenim tychto podmienok.
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9.  Pri predkladani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pokial’ ide
o liecky na humanne pouzitie, ktoré st vyznamného zaujmu z hl'adiska
verejného zdravia, a najmd z hladiska terapeutickej inovécie, Ziadatel
moze pozadovat zrychleny postup hodnotenia. Tato ziadost sa musi
riadne zddvodnit.

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

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

11. Bez toho, aby bol dotknuty zadkon o ochrane priemyselného
a obchodného vlastnictva, lieky na huménne pouzitie, ktoré boli povo-
lené v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyuzivaju osemrocné
obdobie ochrany tdajov a desatroéné obdobie ochrany uvedenia na trh,
v suvislosti s ktorym sa uvedené desatrocné obdobie predlzuje maxi-
malne na 11 rokov, ak pocas prvych Osmich rokov tychto desiatich
rokov drzitel' povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu
alebo viacero novych terapeutickych indikacii, pokladanych pocas
vedeckého posudzovania pred ich povolenim za také, ktoré maju
vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujlicimi terapiami.

Clénok 14-a

1.V riadne oddvodnenych pripadoch sa na rieSenie neuspokojenych
liecebnych potrieb pacientov moze udelit’ povolenie na uvedenie na trh
pre lieky urCené na lieCbu, prevenciu alebo lekarsku diagnostiku
zavazne poskodzujucich alebo zivot ohrozujucich ochoreni eSte pred
predlozenim komplexnych klinickych udajov za predpokladu, ze prinosy
z okamzitej dostupnosti prislusného liecku na trhu prevysia riziko
spojené so skutoc¢nostou, ze s esSte potrebné d’alsie tidaje. V nalieha-
vych pripadoch sa povolenie na uvedenie takychto lickov na trh moze
udelit’ aj bez predlozenia komplexnych predklinickych alebo farmaceu-
tickych udajov.

2. Na ucely tohto clanku predstavuju ,.neuspokojené liecebné
potreby* zdravotny stav, pre ktory neexistuje uspokojiva diagnosticka
metdda, prevencia ani lietba povolena v Unii, alebo ak takato metdda aj
existuje, bude prislusny liek v suvislosti s fiou terapeuticky ovela
vyhodnejsi pre tych, ktori nim trpia.

3.  Povolenia na uvedenie na trh sa mo6zu podla tohto ¢lanku udelit’
len vtedy, ak je pomer rizik a prinosov lieku priaznivy a Zziadatel' je
pravdepodobne schopny poskytniat” komplexné udaje.
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4. Povolenia na uvedenie na trh udelené podla tohto ¢lanku podlie-
haja splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti
a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedi v podmienkach povolenia
na uvedenie na trh. Uvedené osobitné povinnosti agentira kazdoro¢ne
preskiimava.

5.V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzi-
tela povolenia na uvedenie na trh udeleného podl'a tohto ¢lanku vyza-
duje, aby ukoncil prebichajice Stadie alebo aby vykonal nové stadie
s cielom potvrdit, Ze pomer rizik a prinosov je priaznivy.

6.  V sthrne charakteristik liecku a v pribalovom letaku musi byt’ jasne
uvedené, Ze povolenie na uvedenie lieku na trh bolo udelené pod
podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako st uvedené v odseku 4.

7. Odchylne od clanku 14 ods. 1 je povolenie na uvedenie na trh
udelené podla tohto ¢lanku platné jeden rok a je mozné ho predlzit.

8. Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto
¢lanku moéze Komisia na zaklade ziadosti drzitela povolenia na
uvedenie na trh a po obdrZzani priaznivého stanoviska agentiry udelit
povolenie na uvedenie na trh platné pit’ rokov, ktoré mozno predizit
v sulade s ¢lankom 14 ods. 2 a 3.

9. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade
s ¢lankom 87b s cielom doplnit’ toto nariadenie uvedenim:

a) kategorii liekov, na ktoré sa vztahuje odsek 1 tohto ¢lanku, a

b) postupov a poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na trh
podl'a tohto ¢lanku a na jeho predlzenie.

Clénok 14a

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

Clénok 14b

1. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh bezodkladne oznami agen-
ture vSetky opatrenia, ktoré vykonal na pozastavenie uvadzania lieku na
trh alebo na stiahnutie lieku z trhu s cielom poziadat’ o zruSenie povo-
lenia na uvedenie na trh alebo nepoziadat’ o obnovenie povolenia na
uvedenie na trh, spolu s dovodmi tychto opatreni. Drzitel' povolenia na
uvedenie na trh musi o takychto opatreniach informovat’ najmé vtedy,
ak st zalozené na niektorych dévodoch stanovenych v ¢lanku 116 alebo
¢lanku 117 ods. 1 smernice 2001/83/ES.
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2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi informovat podla
odseku 1 tohto ¢lanku aj vtedy, ak sa opatrenie vykonava v tretej
krajine a ak je takéto opatrenie zalozené na niektorych doévodoch stano-
venych v c¢lanku 116 alebo ¢lanku 117 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

3.V pripadoch uvedenych v odsekoch 1 a 2 agentura postupi infor-
macie bez zbyto¢ného odkladu prislusSnym organom clenskych Statov.

Clénok 15

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

Kapitola 2

Dozor a pokuty

Clanok 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¢ metddy 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’ podl'a v§eobecne prijatych vedeckych metdd. O schvalenie
prislusnych zmien poziada v sulade s tymto nariadenim.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne poskytne agen-
tare, Komisii a Clenskym S$tatom vSetky nové informacie, ktorych
nasledkom moéze byt zmena udajov 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 ¢lanku 9 ods. 4
tohto nariadenia.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh je predovSetkym povinny
bezodkladne informovat’ agentiru a Komisiu o kazdom zakaze alebo
obmedzeni ulozenom prislusnymi organmi kazdej krajiny, v ktorej sa
liek uviedol na trh, a o vsetkych ostatnych novych informaciach, ktoré
moézu mat vplyv na hodnotenie prinosov a rizik prislusného lieku.
Informacie zahinaju pozitivne aj negativne vysledky klinickych skusok
a inych $tudii z hl'adiska vSetkych indikacii a populdcii, bez ohl'adu na
to, ¢i su uvedené v povoleni na uvedenie na trh, ako aj tidaje o uzivani
lieku, ak je toto uzivanie nad ramec povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby boli infor-
macie o lieku aktualizované na zaklade sucasnych vedeckych poznatkov
vratane zaverov hodnotenia a odporucani zverejnenych prostrednictvom
eurdpskeho internetového portalu pre lieky, ktory bol vytvoreny v stlade
s ¢lankom 26.
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3a. Aby mohla agentira kontinudlne hodnotit’ vyvazenost rizik
a prinosu, mdze kedykol'vek poziadat' drzitela povolenia na uvedenie
na trh o poskytnutie tidajov, ktoré preukazuju, ze je zachovana priazniva
vyvazenost rizik a prinosu. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
odpovie na kazdu takuto ziadost’ iplne a ¢o najskor.

Agentira moze kedykol'vek poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh o kopiu hlavného stboru systému dohladu nad liekmi. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozi kopiu najneskér do siedmich
dni od dorucenia Ziadosti.

Clénok 16a

1.  Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategoérii podla stupna rizika
pre verejné zdravie a potencidlneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost’ prislusného lieku. Uvedené kategdrie siahaju od zmien
podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré maju najvyssi poten-
cialny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo uc¢innost’ lieku, az po zmeny,
ktoré nemaju ziadny takyto alebo iba minimalny vplyv.

2. Postupy na preskimanie Ziadosti o zmeny musia byt primerané
riziku a vplyvu, ktoré su s nimi spojené. Uvedené postupy siahaju od
postupov umoznujiucich vykonavanie az po schvaleni na zaklade
uplného vedeckého postdenia az po postupy umoznujice okamzité
vykonavanie a nasledné oznamenie agentire drzitelom povolenia na
uvedenie na trh.

3.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 87b s cielom doplnit’ toto nariadenie:

a) uvedenim kategérii, do ktorych sa zatriedia zmeny, a

b) stanovenim postupov preskimania ziadosti o zmeny podmienok
povoleni na uvedenie na trh.

Clénok 16b

Povolenie na uvedenie na trh sa méze previest na nového drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh. Takyto prevod sa nepovazuje za zmenu.
Ziadost' o prevod sa predklada agenture a prevod podlicha predchédza-
jucemu suhlasu Komisie.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
87b s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim postupov na presku-
manie ziadosti agentire o prevod povoleni na uvedenie na trh.
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Clénok 17

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

Clénok 18

1.V pripade lickov vyrobenych v Unii si organmi dozoru pre
vyrobu prislusné organy c¢lenského Statu alebo ¢lenskych statov, ktoré
udelili povolenie na vyrobu ustanovené v Clanku 40 ods. 1 smernice
2001/83/ES, pokial’ ide o prislusny liek.

2. P»MS V pripade lickov dovezenych z tretich krajin si organmi
dozoru pre dovoz prislusné organy clenského Statu alebo clenskych
statov, ktoré udelili dovozcovi povolenie stanovené v c¢lanku 40 ods.
3 smernice 2001/83/ES, pokial’ neboli uzavreté prislusné dohody medzi
Uniou a vyvézajucou krajinou, ktoré zabezpetuju, 7e sa tieto kontroly
vykondvaju vo vyvazajucej krajine a ze vyrobca uplatiluje normy
spravnej vyrobnej praxe, ktoré su prinajmensom rovnocenné s normami
stanovenymi Uniou. <«

Clensky $tat moze pozadovat’ pomoc od iného ¢lenského §tatu alebo od
agentury.

3. Orgénom dozoru pre dohl'ad nad liekmi je prislusny organ clen-
ského S§tatu, v ktorom sa vedie hlavny stbor systému dohladu nad
liekmi.

Clénok 19

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

Organy dozoru pre dohlad nad lieckmi su v mene Unie zodpovedné za
overenie toho, & drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh spiiia pozia-
davky tykajuce sa dohladu nad liekmi stanovené v hlavach IX a XI
smernice 2001/83/ES. Mozu, ak je to potrebné, vykonavat inSpekcie
pred vydanim povolenia s cielom overit’ presnost’ a uspe$né zavedenie
systému dohl'adu nad liekmi, ako st opisané ziadatel'om v jeho Ziadosti.

2. Ak je v sulade s c¢lankom 122 smernice 2001/83/ES Komisia
informovana o zavaznych rozdieloch v stanovisku medzi c¢lenskymi
Statmi, pokial’ ide o to, ¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh pre
liek na humdanne pouzitie alebo vyrobca alebo dovozca so sidlom
v M8 Unii « splia poziadavky, uvedené v odseku 1, Komisia méze,
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po konzultacii s prislusnymi ¢lenskymi $tatmi, pozadovat’, aby inSpektor
z organu dozoru vykonal novu kontrolu drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh, vyrobcu alebo dovozcu; prislusného inspektora sprevadzaji dvaja
inSpektori z ¢lenskych Statov, ktoré nie s stranou sporu alebo dvaja
odbornici, menovani Vyborom pre lieky na humanne pouzitie.

3. Pod podmienkou vsetkych dohdd, ktoré mozu byt uzavreté medzi
» M8 Uniou « a tretimi krajinami v sulade s ¢lankom 18 ods. 2,
Komisia mdze na zaklade zdovodnenej ziadosti z Clenského Statu
alebo od uvedeného vyboru alebo na zaklade vlastného podnetu,
poziadat’ vyrobcu so sidlom v tretej krajine o to, aby sa podrobil in§pek-
cii.

InSpekciu vykondvaji inSpektori z clenskych Statov, ktori majii prime-
ranu kvalifikaciu. Mdze ich sprevadzat spravodajca alebo odbornik
vymenovany vyborom uvedenym v odseku 2. Sprava inSpektorov sa
elektronickou cestou sprostredkuje Komisii, ¢lenskym Statom a agen-
ture.

Clénok 20

1. Ak orgény dozoru alebo prislusné organy ktoréhokol'vek iného
¢lenského $tatu zastavaju nazor, ze vyrobca alebo dovozca zriadeny
na Uzemi M8 Unie € uz nevyhovuje podmienkam, stanovenym
v hlave IV smernice 2001/83/ES, ihned’ o tom informuju Vybor pre
lieky na humanne pouzitie a Komisiu, pricom podrobne uvedu svoje
dovody a priebeh navrhovanych opatreni.

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

2. Komisia poziada o stanovisko agentiru v ramci lehoty, ktora sa
stanovuje s prihliadnutim na naliehavost’ zalezitosti, aby sa posudili
predlozené dovody. Vzdy, ked je to uskutocnitel'né, drzitel povolenia
na uvedenie liecku na humanne pouzitie na trh, je vyzvany, aby poskytol
ustne alebo pisomné vysvetlenia.

3.V kazdom stadiu postupu stanoveného v tomto ¢lanku moéze
Komisia po prislusnej konzultacii s agentirou prijat’ predbezné opatre-
nia. Uvedené predbezné opatrenia sa uplatiuju bezodkladne.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme bez zbytocného
odkladu koneéné rozhodnutie tykajice sa opatreni, ktoré sa maju prijat’
v suvislosti s prislusnym lieckom. Uvedené vykonavacie akty sa prijma
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2 tohto
nariadenia.

Komisia tiez moze podla ¢lanku 127a smernice 2001/83/ES prijat
rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom.
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4. Ak st naliehavé opatrenia podstatné na ochranu zdravia 'udi alebo
zivotného prostredia, Clensky Stat moze z vlastnej iniciativy alebo
na ziadost Komisie pozastavit na svojom uzemi pouzivanie lieku
na humanne pouzitie, ktory bol povoleny v stlade s tymto nariadenim.

Ak tak urobi z vlastnej iniciativy, informuje Komisiu a agenturu o dovo-
doch tychto opatreni najneskor na nasledujuci den po tomto pozasta-
veni. Agentura informuje bezodkladne ostatné Clenské Staty. Komisia
ihned’ zacne postup, ustanoveny v odsekoch 2 a 3.

5.V tomto pripade Clensky stat zabezpeci, aby boli urychlene infor-
movani odbornici na zdravotnu starostlivost’ o jeho opatreniach a dovo-
doch pre tieto opatrenia. V tomto zmysle sa moézu pouzit siete, vytvo-
rené profesiondlnymi zdruZeniami. Clenské $taty informuju Komisiu
a agenturu o opatreniach, prijatych na tento ucel.

6.  Opatrenia tykajice sa pozastavenia uvedené v odseku 4 sa mozu
zachovat’ v platnosti, az kym sa neprijme konecné rozhodnutie v stlade
s odsekom 3.

7. Agentira informuje na poziadanie kazdi zOcastnenii osobu
0 kone¢nom rozhodnuti a hned’ po jeho prijati ho spristupni verejnosti.

8. Ak je postup iniciovany v dosledku hodnotenia udajov tykajucich
sa dohl'adu nad liekmi, stanovisko agentury v stlade s odsekom 2 tohto
¢lanku prijima Vybor pre lieky na humanne pouzitie na zaklade odpo-
ricania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi a uplatiiuje sa
¢lanok 107j ods. 2 smernice 2001/83/ES.

9.  Odchylne od odsekov 1 az 7 tohto ¢lanku, ak sa postup podla
¢lanku 31 alebo c¢lankov 1071 az 107k smernice 2001/83/ES tyka
skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, plati pre lieky povolené
v stulade s tymto nariadenim, ktoré patria do tejto skupiny alebo triedy,
len postup podla Clanku 31 alebo c¢lankov 107i az 107k uvedenej
smernice.

Clénok 20a

Ak agentura dospeje k zaveru, ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh
udeleného podl'a ¢lanku 14-a nedodrzal povinnosti stanovené v povoleni
na uvedenie na trh, agentira o tom informuje Komisiu. Komisia prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni predmetného
povolenia na uvedenie na trh v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 10.
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Kapitola 3

Dohl’ad nad liekmi

Clénok 21

1. Pre drzitelov povoleni na uvedenie lickov na huménne pouZitie
povolenych v stlade s tymto nariadenim na trh platia povinnosti drzi-
telov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 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. ¢) smernice 2001/83/ES od drzitelov povo-
leni na uvedenie na trh vydanych pred 2. julom 2012 nevyZaduje
prevadzkovat’ systém riadenia rizik pre kazdy liek.

2. Agentira moze drzitelovi povolenia na uvedenie na trh ulozit
povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 104
ods. 3 pism. ¢) smernice 2001/83/ES, ak existuju obavy v suvislosti
s rizikom, ktoré ma vplyv na vyvazenost rizik a prinosu povoleného
lieku. V tejto stvislosti agentiira okrem toho ulozi drzitel'ovi povolenia
na uvedenie na trh povinnost’ predlozit’ podrobny opis systému riadenia
rizik, ktory ma v Gmysle zaviest’ pre prislusny liek.

Ulozenie takejto povinnosti musi byt riadne oddvodnené, musi sa
oznamit’ pisomne a musi obsahovat cCasovy ramec na predlozenie
podrobného opisu systému riadenia rizik.

3. Agentira umozni drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pred-
lozit' pisomné pripomienky tykajuce sa ulozenia povinnosti v lehote,
ktort ur¢i, ak o to drzite povolenia na uvedenie na trh poziada do
30 dni od dorucenia pisomného oznamenia o povinnosti.

4. Na zaklade pisomnych pripomienok, ktoré predlozi drzitel povo-
lenia na uvedenie na trh, a stanoviska agentury Komisia povinnost’ zrusi
alebo potvrdi. Ak Komisia povinnost’ potvrdi, povolenie na uvedenie na
trh sa zodpovedajucim spdsobom zmeni tak, aby obsahovalo opatrenia,
ktoré je potrebné prijat’ v systéme riadenia rizik ako podmienku povo-
lenia na uvedenie na trh, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. ca).

Clénok 22

Povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku
106a ods. 1 smernice 2001/83/ES a povinnosti ¢lenskych Statov, agen-
tary a Komisie stanovené v odsekoch 2, 3 a 4 uvedeného clanku sa
uplatilujii na bezpecnostné oznamy uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. e)
tohto nariadenia tykajiice sa liekov na humanne pouzitie povolenych
v sulade s tymto nariadenim.
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Clanok 23

1. Agentira v spolupraci s clenskymi S§tatmi vytvori, spravuje
a zverejni zoznam liekov, ktoré st predmetom d’alS§iecho monitorovania.

Tento zoznam obsahuje ndzvy a ucinné latky:

a) liekov povolenych v Unii, ktoré obsahuju nova uginnu latku, ktora
nebola k 1. januaru 2011 obsiahnutd v Ziadnom licku povolenom
v Unii;

b) vsetkych biologickych liekov, na ktoré sa nevztahuje pismeno a),
povolenych po 1. januéri 2011;

¢) liekov, ktoré st povolené v stilade s tymto nariadenim za podmienok
uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb), v ¢lanku 10a ods. 1 prvom
pododseku pism. a) alebo v ¢lanku 14 ods. 7 alebo §;

d) liekov, ktoré¢ st povolené v sulade so smernicou 2001/83/ES za
podmienok uvedenych v jej clanku 21la prvom odseku pism. b)
a c), v Clanku 22 alebo v ¢lanku 22a ods. 1 prvom pododseku
pism. a).

la.  Na ziadost Komisie a po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie
rizik dohl'adu nad lieckmi lieky, ktoré su povolené v sulade s tymto
nariadenim a spifiaji podmienky uvedené v &lanku 9 ods. 4 pism. c),
ca) alebo cc), v ¢lanku 10a ods. 1 prvom pododseku pism. b) alebo
v Clanku 21 ods. 2, mézu byt takisto uvedené v zozname uvedenom
v odseku 1 tohto ¢lanku.

Na ziadost vnutrostatneho prislusného organu a po Kkonzultacii
s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi lieky, ktoré su
povolené v sulade so smernicou 2001/83/ES a spifiaji podmienky
uvedené v jej clanku 2la prvom odseku pism. a), d), e) alebo f),
v ¢lanku 22a ods. 1 prvom pododseku pism. b) alebo v ¢lanku 104a
ods. 2, mozu byt takisto uvedené v zozname uvedenom v odseku 1
tohto clanku.

2. Zoznam uvedeny v odseku 1 zahfia elektronicky odkaz na infor-
mécie o vyrobku a suhrn planu riadenia rizik.

3.V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. a) a b) tohto clanku
agentura odstrani liek zo zoznamu pét' rokov po referenénom datume
Unie uvedenom v ¢lanku 107c ods. 5 smernice 2001/83/ES.

V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. c¢) a d) a v odseku la tohto
¢lanku agentura odstrani liek zo zoznamu po splneni podmienok.

4.V pripade liekov uvedenych v zozname uvedenom v odseku 1 sa
v stuhrne charakteristik vyrobku a v pribalovom letdku uvadza tato veta:
Tento liek je predmetom d’alS§icho monitorovania. Pred touto vetou sa
uvadza Cierny symbol, ktory vyberie do 2. jula 2013 Komisia po odpo-
ra¢ani Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, po ktorom
nasleduje prislusna Standardna vysvetl'ujuca veta.
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4a. Do 5. jina 2018 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o vyuziti zoznamu uvedeného v odseku 1 na zaklade
sktsenosti a udajov, ktoré poskytli ¢lenské Staty a agentura.

Komisia v pripade potreby na zéklade tejto spravy a po konzultacii
s Clenskymi §tatmi a inymi prislusnymi zainteresovanymi stranami pred-
lozi ndvrh na Upravu ustanoveni suvisiacich so zoznamom uvedenym
v odseku 1.

Clénok 24

1. Agentira v spolupraci s Clenskymi $taitmi a Komisiou vytvori
a spravuje databazu a siet’ na spracovanie udajov (d’alej len ,,databaza
Eudravigilance®) na zber informacii v oblasti dohl'adu nad lieckmi povo-
lenymi v Unii a s ciefom umoznit’ prislusnym organom, aby mali
pristup k uvedenym informaciam sucasne a aby si ich mohli vymienat'.

Databaza Eudravigilance obsahuje informacie o podozreniach na neZzia-
duce GCinky u l'udi v désledku uzivania lieku v sulade s podmienkami
povolenia na uvedenie na trh, ako aj uzivania nad ramec povolenia na
uvedenie na trh a o tych podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa
vyskytli v priebehu $tudii po vydani povolenia o lickoch alebo ktoré¢ su
spojené s expoziciou v zamestnani.

2. Agentura v spolupraci s ¢lenskymi Staitmi a Komisiou vypracuje
funkéné Specifikacie databazy Eudravigilance spolu s ¢asovym ramcom
ich implementécie.

Agentlra vypractiva vyro¢nu spravu o databize Eudravigilance a zasiela
ju Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii. Prva vyro¢nil spravu
vypracuje do 2. januara 2013.

Spravna rada agentiry na zaklade nezavislej auditorskej spravy
zohl'adiiujucej odporticanie Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi potvrdi a oznami dosiahnutie Uplnej funkcnosti databazy Eudra-
vigilance a splnenie funkénych Specifikacii systému vymedzenych podl'a
prvého pododseku.

Kazda podstatnd zmena v databaze Eudravigilance a funkénych Speci-
fikacii zohladiiuje odporticania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu
nad liekmi.

Do databazy Eudravigilance maju neobmedzeny pristup prislusné
organy clenskych Statov, agentira a Komisia. Pristup do nej maju aj
drzitelia povoleni na uvedenie na trh v rozsahu potrebnom na splnenie
ich povinnosti v stvislosti s dohl'adom nad liekmi.
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Agentira zabezpeci, aby zdravotnicky personal a verejnost’ mali pristup
do databazy Eudravigilance v primeranom rozsahu, pricom sa musi
zaruCit’ ochrana osobnych tdajov. Agentara spolupracuje so vsetkymi
zainteresovanymi stranami vratane vyskumnych institacii, zdravotnic-
keho personalu a organizacii pacientov a spotrebitel'skych organizacii,
aby sa pre zdravotnicky personal a verejnost’ urcil pristup do databazy
Eudravigilance ,,v primeranom rozsahu®.

Udaje v databaze Eudravigilance sa spristupnia verejnosti v agrego-
vanom formate spolu s objasnenim spdsobu vykladu udajov.

3. Agentlra v spolupréci s drzitelom povolenia na uvedenie na trh
alebo s Clenskym Statom, ktory predlozil individualne hlasenie o podo-
zreni na neziaduce ucinky do databazy Eudravigilance, je zodpovedna
za vykonanie postupov, ktoré¢ zabezpecia kvalitu a integritu informacii
zhromazd’'ovanych v databaze Eudravigilance.

4.  Individualne hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky
a nasledné opatrenia vlozené do databdzy Eudravigilance drzitelmi
povoleni na uvedenie na trh sa postupuju elektronicky po prijati prislus-
nému organu ¢lenského §tatu, v ktorom sa ucinky vyskytli.

Clanok 25

Agentira v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi pripravi Standardné interne-
tové Struktirované formulare pre zdravotnicky personal a pacientov na
hlasenie podozreni na neziaduce ucinky v stlade s ustanoveniami
uvedenymi v ¢lanku 107a smernice 2001/83/ES.

Clénok 25a

Agentira v spolupraci s vnutrostatnymi prislusnymi organmi a Komisiou
zriadi a spravuje registracny systém periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti (d’alej len ,registracny systém®) a prislusnych hodnotia-
cich sprav, aby boli v plnom rozsahu a trvalo dostupné Komisii, vnutro-
Statnym prislusnym organom, Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad
liekmi, Vyboru pre liecky na humanne pouzitie a koordinacnej skupine
uvedenej v c¢lanku 27 smernice 2001/83/ES (d’alej len ,koordina¢na
skupina®).

Agentura v spoluprici s vnltro$tatnymi prisluSnymi orgdnmi a Komisiou
po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
vypracuje funkéné Specifikacie registracného systému.

Spravna rada agentiry na zdklade nezavislej auditorskej spravy
zohl'adiiujucej odporticania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
lieckmi potvrdi a oznadmi dosiahnutie Uplnej funkcnosti registratného
systtmu a to, Ze systém splha funkéné Specifikacie vypracované
podl'a druhého odseku.
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Kazda podstatna zmena v registracnom systéme a funkénych Specifika-
ciach vzdy zohladfuje odporucania Vyboru pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi.

Clénok 26

1. Agentlra v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a Komisiou zriadi a spra-
vuje europsky internetovy portal o liekoch na zverejiiovanie informacii
v oblasti lickov povolenych v Unii. Prostrednictvom uvedeného portalu
agentura zverejiuje aspon:

a) mena Clenov vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a) a aa)
tohto nariadenia a ¢lenov koordina¢nej skupiny spolu s ich odbornou
kvalifikaciou a vyhlaseniami uvedenymi v ¢lanku 63 ods. 2 tohto
nariadenia;

b) programy a zapisnice z kazdej schddze vyborov uvedenych v ¢lanku
56 ods. 1 pism. a) a aa) tohto nariadenia a koordinacnej skupiny,
pokial’ ide o Cinnosti v oblasti dohladu nad liekmi;

c) suhmn planov riadenia rizik pre lieky povolené v sulade s tymto
nariadenim;

d) zoznam liekov uvedeny v clanku 23 tohto nariadenia;

e) zoznam miest v Unii, v ktorych sa vedd hlavné sibory systému
dohladu nad lickmi, a kontaktné¢ informacie pre otazky tykajuce sa
dohl'adu nad liekmi, a to pre vSetky lieky povolené v Unii;

f) informacie o spdsobe nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky
lieckov prislusnym vnutro$tatnym organom a Standardné Struktiro-
vané formulare uvedené v ¢lanku 25 na ich internetové hlasenia
pacientmi a zdravotnickym personalom vratane prepojeni na narodné
internetové stranky;

g) referenéné datumy Unie a frekvenciu predkladania periodicky aktua-
lizovanych sprav o bezpecnosti stanovené v stlade s ¢lankom 107c
smernice 2001/83/ES;

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

1) zacatie postupu stanoveného v c¢lankoch 1071 az 107k smernice
2001/83/ES, prislusné uc¢inné latky alebo lieky a rieSené otazky,
vSetky verejné vypocutia v ramci uvedeného postupu a informacie
o tom, ako predkladat informdcie a zucastilovat’ sa na verejnych
vypocutiach;
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j) zavery hodnoteni, odportcania, stanoviskd, schvélenia a rozhodnutia
vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a) a aa) tohto naria-
denia a koordinacnej skupiny, vnutrostatnych prislusnych orgénov
a Komisie v ramci postupov uvedenych v clankoch 28, 28a a 28b
tohto nariadenia a v hlave IX kapitole 3 oddieloch 2 a 3 a v hlave IX
kapitole 4 smernice 2001/83/ES.

2. Agentura pred spustenim tohto portalu a pocas naslednych revizii
konzultuje s prislusSnymi zainteresovanymi stranami vratane zoskupeni
pacientov a spotrebitel’'ov, zdravotnickeho personalu a zastupcov prie-
myslu.

Clanok 27

1. Agentira monitoruje vybranu zdravotnicku literatiiru, pokial’ ide
o hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov obsahujucich urcité
ucinné latky. Uverejni zoznam monitorovanych ucinnych latok a zdra-
votnickej literatury, ktoré st predmetom tohto monitorovania.

2. Agentira zaddva do databazy Eudravigilance relevantné infor-
macie z vybranej zdravotnickej literatury.

3. Agentara po porade s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a zainteresova-
nymi stranami vypracuje podrobné usmernenie tykajice sa monitoro-
vania zdravotnickej literatry a zadavania relevantnych informacii do
databazy Eudravigilance.

Clénok 28

1.  Pre zaznamendvanie a hldsenie podozreni na neziaduce ucinky
lickov na humanne pouzitic povolenych v sulade s tymto nariadenim
platia povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh a ¢lenskych
Statov stanovené v ¢lankoch 107 a 107a smernice 2001/83/ES.

2. Pre predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti,
stanovenie referenénych datumov Unie a zmeny frekvencie predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lieckov na humanne
pouzitie povolenych v stilade s tymto nariadenim platia povinnosti drzi-
telov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 107b smernice
2001/83/ES a postupy podla jej ¢lankov 107b a 107c.

Ustanovenia uplatnitelné na predkladanie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, stanovené v ¢lanku 107¢ ods. 2 druhom pododseku
uvedenej smernice, platia pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh,
ktoré boli vydané pred 2. julom 2012 a v pripade ktorych nie je ako
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podmienka vydania povolenia na uvedenie na trh stanovena frekvencia
a terminy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti,
kym sa v povoleni na uvedenie na trh alebo v stlade s ¢lankom 107c
uvedenej smernice nestanovi alebo neurci ind frekvencia alebo iné
terminy predkladania sprav.

3. Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti vyko-
nava spravodajca menovany Vyborom pre hodnotenie rizik dohl'adu nad
liekmi. Spravodajca tzko spolupracuje so spravodajcom vymenovanym
Vyborom pre lieky na huménne pouzitie alebo referencnym clenskym
Statom pre predmetné lieky.

Do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu a zasle ju agenttre a ¢lenom
Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi. Agentira zasle spravu
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a ¢lenovia Vyboru pre hodnotenie
rizik dohl'adu nad liekmi mozu agentire a spravodajcovi do 30 dni od
dorucenia hodnotiacej spravy predlozit' pripomienky.

Po doruceni pripomienok uvedenych v tretom pododseku spravodajca
do 15 dni aktualizuje hodnotiacu spravu, zohl'adniujuc predlozené pripo-
mienky, a postipi ju Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi.
Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad lieckmi prijme hodnotiacu
spravu s d’al$imi zmenami alebo bez nich na svojej najblizSej schodzi
a vyda odporucanie. V odporacani sa uvedu rozdielne stanoviska spolu
s dovodmi, na ktorych sa zakladaju. Agentura zahrnie prijatu hodnotiacu
spravu a odportcanie do registratného systému zriadeného podla ¢lanku
25a a postapi ich drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.

4. 'V pripade hodnotiacej spravy, ktord odporuca akukol'vek ¢innost
tykajlicu sa povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre liecky na humanne
pouzitie do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi postdi tito spravu a prijme stanovisko tykajlice sa
zachovania, zmeny, pozastavenia platnosti alebo zruSenia prislusného
povolenia na uvedenie na trh vratane Casového rozvrhu na vykonanie
stanoviska. Ak sa toto stanovisko Vyboru pre liecky na humanne pouzitie
odliSuje od odporticania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi, Vybor pre liecky na humanne pouzitie pripoji k svojmu stano-
visku podrobné vysvetlenie vedeckych pricin rozdielov spolu s odporti-
Canim.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulacné opatrenie tykajuce
sa povolenia na uvedenie na trh, Komisia prijme rozhodnutie o zmene,
pozastaveni platnosti alebo zruSeni povolenia na uvedenie na trh.
Uvedené rozhodnutie sa prijme podla ¢lanku 10 tohto nariadenia. Ak
Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj rozhodnutie urcené
Clenskym Statom podla ¢lanku 127a smernice 2001/83/ES.
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5.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti tykajucich sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na
trh v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 1 smernice 2001/83/ES, ktoré zahina
aspon jedno povolenie na uvedenie na trh vydané v stlade s tymto
nariadenim, sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lankoch 107e¢ a 107g
uvedenej smernice.

6.  Zaverecné odporucania, stanoviskd a rozhodnutia uvedené v odse-
koch 3 az 5 tohto ¢lanku sa zverejiiuju prostrednictvom eurdpskeho
internetového portalu o liekoch uvedeného v ¢lanku 26.

Clénok 28a

1. Pokial’ ide o lieky na humanne pouzitie povolené v stulade s tymto
nariadenim, agentira v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi prijme tieto opat-
renia:

a) monitorovanie vysledku opatreni na minimalizaciu rizik v planoch
riadenia rizik a podmienok uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. c),
ca), cb) a cc) alebo v ¢lanku 10a ods. 1 pism. a) a b) a v ¢lanku 14
ods. 7 a 8;

b) postdenie aktualizacii systému riadenia rizik;

¢) monitorovanie udajov v databaze Eudravigilance s cielom zistit,, i
existujl nové rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢i maji uvedené
rizikd vplyv na vyvazenost’ rizik a prinosu.

2. Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi uskuto¢ni uvodnu
analyzu a stanovi priority signalov o novych rizikach alebo o rizikach,
ktoré sa zmenili, alebo o zmenach vo vyvazenosti rizik a prinosu. Ak
podla jeho nazoru moéze byt potrebné nasledné opatrenie, hodnotenie
uvedenych signalov a dohoda o vSetkych nasledujicich opatreniach
tykajtcich sa povolenia na uvedenie na trh sa vykonaju v ¢ase prime-
ranom rozsahu a zavaznosti veci.

3. Agentlra a prislusné vnutroStatne organy a drzitel povolenia na
uvedenie na trh sa navzajom informuju v pripade zistenia novych rizik
alebo zmenenych rizik alebo zmien vo vyvazenosti rizik a prinosu.

Clanok 28b

1.V pripade neinterven¢nych §tadii o bezpecnosti po vydani povo-
lenia tykajucich sa lieckov na humanne pouzitie povolenych v stlade
s tymto nariadenim, ktoré spiiaju jednu z poziadaviek uvedenych v ¢lan-
koch 10 a 10a tohto nariadenia, sa uplatiluje postup stanoveny v ¢lanku
107m ods. 3 az 7, ¢lanku 107n az 107p a ¢lanku 107q ods. 1 smernice
2001/83/ES.



02004R0726 — SK — 28.01.2022 — 010.007 — 28

2. Ak Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi v stlade
s postupom uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku vyda odporacania na
zmenu, pozastavenie platnosti alebo zruSenie povolenia na uvedenie na
trh, Vybor pre liecky na humanne pouzitie prijme stanovisko
zohladiiujuce odporucanie a Komisia prijme rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 10.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie odlisuje od
odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, Vybor
pre lieky na humanne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné
vysvetlenie vedeckych pri¢in rozdielov spolu s odportc¢anim.

Clanok 28¢

1. Agentira spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou
v otazkach dohladu nad lickmi a podnikéa potrebné kroky, aby jej
bezodkladne predlozila vhodné a adekvatne informécie o opatreniach
prijatych v Unii, ktoré mézu mat’ vplyv na ochranu verejného zdravia
v tretich krajinach.

Agentura d4 Svetovej zdravotnickej organizacii ¢o najskor k dispozicii
vSetky hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli
v Unii.

2. Agentura a Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu
zavislost’ si vymienaji informécie, ktoré¢ dostani o zneuzivani liekov
vratane informadcii tykajucich sa nelegalnych drog.

Clénok 28d

Na poziadanie Komisie sa agentura v spolupraci s Clenskymi §tatmi
zuCastiuje na medzinarodnej harmonizacii a normalizacii technickych
opatreni v stvislosti s dohl'adom nad liekmi.

Clanok 28e

Agentira a Clenské Staty spolupracuju na nepretrzitom budovani
systtmov dohladu nad liekmi, prostrednictvom ktorych mozno
dosiahnut’ vysoky Standard ochrany verejné¢ho zdravia v pripade vset-
kych liekov, bez ohl'adu na sposoby vydania povolenia na uvedenie na
trh vratane pouzitia postupov zalozenych na spolupraci s cielom maxi-
malizovat’ vyuZitie zdrojov, ktoré st v Unii k dispozicii.

Cldanok 28f

Agentlra realizuje pravidelny nezéavisly audit svojich uloh v oblasti
dohladu nad liekmi a vysledky oznamuje kazdy druhy rok svojej
spravnej rade.

Clénok 29

Komisia zverejni spravu o vykonavani uloh agentiry v oblasti dohl'adu
nad liekmi najneskor 2. januara 2014 a potom kazdé tri roky.
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HLAVA III
POVOLOVANIE VETERINARNYCH LIEKOV A DOHLAD NAD NIMI
Kapitola 1

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti — povolenia

HLAVA IV

EUROPSKA AGENTURA PRE LIEKY - ZODPOVEDNOSTI
A ADMINISTRATIVNA STRUKTURA

Kapitola 1

Ulohy agentiry

Clanok 55

Tymto sa zriad'uje Eurdpska agentlra pre lieky.

Agentura je zodpovedna za koordinaciu existujticich vedeckych zdrojov,
ktoré jej clenské Staty poskytuji na hodnotenie liekov na humanne
pouzitie a veterinarnych liekov, vykonavanie dozoru a dohl'ad nad nimi.

Clanok 56

1.  Agentura pozostava z:

a) vyboru pre lieky na huménne pouzitie, ktory je zodpovedny za
pripravu stanovisk agentiry k akejkol'vek otazke, ktord sa tyka
hodnotenia liekov na humanne pouzitie,

aa) Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi, ktory je zodpo-
vedny za poskytovanie odporucani Vyboru pre liecky na humanne
pouzitie a koordinac¢nej skupine vo vsetkych otazkach tykajucich sa
¢innosti dohladu nad liekmi vo vztahu k liekom na humanne
pouzitie a o systémoch riadenia rizik a je zodpovedny za monito-
rovanie ucinnosti tychto systémov riadenia rizik,

b) vyboru pre veterinarne lieky zriadeného na zaklade ¢lanku 139
ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6,

¢) vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia,

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

e) pediatrického vyboru,

f) sekretariatu, ktory poskytuje technicku, vedecki a administrativnu
podporu vyborom a zabezpeCuje medzi nimi vhodnu koordinaciu
a ktory poskytuje technickll a administrativnu podporu koordinacne;j
skupine a zabezpecuje vhodnu koordinaciu medzi fou a vybormi,

g) vykonného riaditela, ktory vykondva tulohy stanovené v ¢lanku 64,

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

2. Kazdy z vyborov uvedenych v odseku 1 pism. a), a. a.), ¢), d), da)
a e) tohto ¢lanku moze zriad'ovat stale alebo docasné pracovné skupiny.
Vybor uvedeny v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku moze zriadovat
vedecké poradné skupiny v stuvislosti s hodnotenim osobitnych druhov
liekov alebo liecby a tymto skupinam delegovat’ urcité ulohy spojené
s vypracovanim vedeckych posudkov uvedenych v c¢lanku 5.

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

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

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

3. Vykonny riaditel’ po konzultacii s vyborom pre lieky na humanne
pouzitie a vyborom pre veterinarne lieky vytvori administrativne Struk-
tary a postupy, ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre podniky, ako je
uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n), vratane poradenstva o vyuzivani
novych metodik a nastrojov vyskumu a vyvoja, najmd pokial ide
0 vyvoj novych terapii.

Kazdy z wuvedenych vyborov si zriadi stalu pracovni skupinu
s vyhradnou kompetenciou poskytovat’ vedecké poradenstvo podnikom.

4. Vybor pre lieky na humanne pouzitic a »M8 Vybor pre veteri-
narne licky € mozu, ak to pokladaju za vhodné, pozadovat’ poskytnutie
pokynov vo vyznamnych otdzkach verejného zdujmu alebo etického
charakteru.
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1.

Clénok 57

Agentira poskytuje ¢lenskym §titom a institiciam Unie &o

najlepsie vedecké poradenstvo stvisiace s hodnotenim kvality, bezpec-
nosti a uéinnosti liekov na humanne pouzitie alebo veterinarnych liekov,
o ktoré ju poziadaju v stlade s pravnymi predpismi Unie o lickoch na
humanne pouzitie alebo veterinarnych liekoch.

Na uvedeny ucel agentura, ktora kona predovsetkym prostrednictvom
svojich vyborov, vykonava tieto ulohy:

a)

b)

<)

d)

)

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a uc€innosti
lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, ktoré podlichajt
postupom Unie pre udelovanie povoleni na uvedenie na trh;

na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupiiuje spravy o hodno-
teni, sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, etikety a pribalové
letaky k lickom na humanne pouzitie;

koordinuje monitorovanie liekov na humanne pouzitie a veterinar-
nych lickov, ktoré boli povolené v Unii, a poskytuje poradenstvo
o opatreniach potrebnych na zaistenie bezpe¢ného a ucinného
uzivania tychto liekov, a to najmé koordinaciou hodnotenia a plnenia
povinnosti a systémov dohladu nad liekmi a monitorovanim tohto
plnenia;

zabezpeCuje zber a Sirenie informdcii o podozreniach na neziaduce
ucinky liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov povole-
nych v Unii prostrednictvom databaz, ktoré st trvale pristupné
vsetkym Clenskym Statom;

pomaha ¢lenskym S$tatom pri rychlom sprostredkovani informacii
o otazkach suvisiacich s dohl'adom nad liekmi na humanne pouZitie
pre zdravotnickych pracovnikov a koordinuje bezpecnostné oznamy
prislusnych vnitro$tatnych organov;

distribuuje prislusné informacie o otazkach stvisiacich s dohl'adom
nad liekmi na humanne pouzitie Sirokej verejnosti, a to najma zria-
denim a udrziavanim eurdpskeho webového portalu o liekoch;

pokial’ ide o lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky, koor-
dinuje overovanie stladu so zasadami spravnej vyrobnej praxe,
spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe a pokial ide
o lieky na humanne pouzitie, overuje plnenie povinnosti vyplyvaju-
cich z dohl'adu nad liekmi;

na poziadanie poskytuje technicki a vedeckt podporu s cielom
zlepsit’ spolupracu medzi Uniou, jej ¢lenskymi §tatmi, medzinarod-
nymi organizaciami a tretimi krajinami vo vedeckych a technickych
otdzkach tykajucich sa hodnotenia liekov na humaéanne pouzitie
a veterinarnych liekov, najmd v suvislosti s diskusiami, ktoré
prebichaji v ramci medzinarodnych konferencii o harmonizacii;
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k)

D)

n)

0)

p)

q)

eviduje stav povoleni na uvedenie na trh pre lieky na humanne
pouzitie a veterinarne lieky udelenych v sulade s postupmi Unie
pre udelovanie povoleni na uvedenie na trh;

vytvara databazu lieckov na humdanne pouzitie, ktord ma byt
pristupna S$irokej verejnosti, a zabezpeCuje jej aktualizaciu a jej
spravu nezavisle od farmaceutickych firiem; databaza ma ulahCovat’
vyhladévanie uz schvalenych informacii pre pribalové letaky; ma
obsahovat" Cast o liekoch na humanne pouzitie povolenych na
liecbu deti; informacie pre Siroku verejnost’ maji byt sformulované
vhodne a zrozumitel'ne;

poméha Unii a jej ¢lenskym 3tatom pri poskytovani informacii zdra-
votnickym pracovnikom a Sirokej verejnosti o liekoch na humanne
pouzitie a veterinarnych liekoch, ktoré agentira hodnotila;

poskytuje poradenstvo podnikom o vykondvani roznych testov
a skusok potrebnych na preukazanie kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti
lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov;

kontroluje dodrziavanie podmienok stanovenych v pravnych pred-
pisoch Unie o lickoch na humanne pouzitie a veterinarnych liekoch
a v povoleniach na uvedenie na trh v pripade siibeznej distribucie
lickov na humaénne pouzitie a veterinarnych liekov povolenych
v sulade s tymto nariadenim alebo v pripade potreby s nariadenim
(EU) 2019/6;

na ziadost Komisie vypraciva akékol'vek iné vedecké stanoviska,
ktoré sa tykajii hodnotenia lieckov na humanne pouzitie a veterinar-
nych liekov alebo vstupnych surovin pouzivanych pri vyrobe lickov
na humanne pouzitie a veterinarnych liekov;

s cielom chranit’ verejné zdravie zhromazd'uje vedecké informacie
o patogénnych agensoch, ktoré by mohli byt pouzité v biologickej
vojne, vratane existencie ocCkovacich latok a inych liekov na
humanne pouzitie a inych veterinarnych liekov dostupnych na pred-
chéadzanie alebo na liecbu ucinkov takychto agensov;

koordinuje dohl'ad nad kvalitou lickov na humanne pouzitie a vete-
rinarnych liekov uvedenych na trh tym, ze pozaduje, aby uradné
laboratorium na kontrolu lieCiv alebo laboratérium, ktoré clensky
Stat na tento cel urcil, overovalo dodrziavanie povolenych Specifi-
kacii; uvedenych v registracii;

kazdoro¢ne poskytuje rozpoctovému organu vsetky informacie rele-
vantné z hladiska vysledku postupov hodnotenia liekov na humanne
pouzitie a veterinarnych liekov;
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t) prijima rozhodnutia, ako je uvedené v c¢lanku 7 ods. 1 nariadenia
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (1);

u) prispieva do spolo¢nych sprav s Europskym uradom pre bezpecnost
potravin a Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob
o predaji a pouzivani antimikrobidlnych latok v humannej a veteri-
narnej medicine, ako aj o situacii v oblasti antimikrobidlnej rezis-
tencie v Unii na zaklade prispevkov od &lenskych $tatov s prihliad-
nutim na poziadavky na podavanie informacii a ich frekvenciu
podla ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6. Takéto spolocné spravy
sa pripravuji aspon raz za tri roky.

2. Databéza stanovend v odseku 1 pism. 1) tohto ¢lanku musi obsa-
hovat’ stthrny charakteristickych vlastnosti lieku, pribalovy letak a infor-
macie uvedené na oznaceni. »C2 Vyvoj uvedenej databazy prebicha
v niekolkych etapach, priCom prednost maji lieky povolené podla
tohto nariadenia a lieky povolené podla kapitoly 4 hlavy III smer-
nice 2001/83/ES. Databaza sa nasledne rozsiri tak, aby obsahovala
vietky licky na huménne pouzitie povolené v Unii. <

Na ucely databazy agentira zriadi a spravuje zoznam vSetkych lickov na
humanne pouzitie povolenych v Unii. Na tento ucel sa prijmu tieto
opatrenia:

a) agentlra najneskor do 2. jala 2011 zverejni format na elektronické
zasielanie informacii o liekoch na humanne pouzitie;

b) drzitelia povoleni na uvedenie na trh zasli agentire najneskér do
2. jula 2012 elektronickou cestou vo formate uvedenom v pismene a)
informacie o vSetkych liekoch na humanne pouzitie povolenych
v Unii;

¢) od datumu stanoveného v pismene b) drzitelia povoleni na uvedenie
na trh informuju agentru vo formate uvedenom v pismene a) o vset-
kych novych alebo zmenenych povoleniach na uvedenie na trh vyda-
nych v Unii.

Ak je to vhodné, databaza moze obsahovat’ aj odkazy na tidaje o klinic-
kych skuskach, ktoré sa v sucasnosti vykonavaju alebo st uz dokon-
¢ené, obsiahnuté v databaze klinickych skusok, ustanovenej v ¢lanku 11
smernice 2001/20/ES. Komisia, po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi, vyda
metodické pokyny o druhu udajov, ktoré sa mdézu do nej zahrnut
a ktoré sa mozu spristupnit’ verejnosti.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra

2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie
(EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).



02004R0726 — SK — 28.01.2022 — 010.007 — 34

Clénok 58

1.  Agentira moze v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou
organizaciou poskytnit’ vedecké stanovisko k hodnoteniu urcitych
lickov na humanne pouzitie, urenych vyhradne na trhy mimo
> M8 Unie €. Na tento u¢el sa agentire musi predlozit Ziadost’
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 6. Vybor pre liecky na humanne
pouzitie moéze po konzultacii so Svetovou zdravotnickou organizaciou
vypracovat’ vedecké stanovisko v sulade s ¢lankami 6 az 9. Neuplatiuju
sa ustanovenia ¢lanku 10.

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

Clénok 59

1. Agentira dba na to, aby zabezpecilo v€asné zistenie pripadnych
zdrojov konfliktu medzi jej vedeckymi stanoviskami a stanoviskami
ostatnych organov, ktoré su zriadené na zaklade pravnych predpisov
» M8 Unie € a vykonavaji podobné ulohy v suvislosti s otizkami
spolo¢ného zaujmu.

2. Ak agentira zisti pripadny zdroj konfliktu, spoji sa s prislusnym
organom, s cielom zabezpelit’ podelenie sa o vSetky dolezité vedecké
informacie a identifikovanie vedeckych otazok, ktoré pripadne predsta-
vuju konflikt.

3. Ak existuje zakladny konflikt vo vedeckych otazkach a prislusnym
organom je agentira »MS8 Unic « alebo vedecky vybor, agentiira
a prislusny organ navzajom spolupracuju s cielom vyrieSit konflikt
alebo predlozit’ spolo¢ny dokument Komisii s vysvetlenim vedeckych
otazok konfliktu. Tento dokument sa zverejni ihned’ po jeho schvaleni.

4. Pokial' nie je stanovené inak v tomto nariadeni, nariadeni (EU)
2019/6 alebo smernici 2001/83/ES a ak existuje podstatny konflikt
tykajtci sa vedeckych otazok a dotknuty organ je organom v ¢lenskom
State, agentura a dotknuty vnutroStatny organ spolupracuji bud’ na
vyrieSeni konfliktu, alebo na vypracovani spolo¢ného dokumentu,
ktory objasni sporné vedecké otazky. Takyto spoloény dokument sa
uverejni ihned’ po jeho prijati.

Clénok 60

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

1. Kazdy c¢lensky Stat vymenuje po konzultdcii so spravnou radou
jedného Clena a jedn¢ho nahradnika do Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie na trojro¢né funkéné obdobie, ktoré sa moze predlzit.

Néhradnici zastupuju a hlasuju za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti
a moézu byt vymenovani, aby pdsobili ako spravodajcovia v sulade
s ¢lankom 62.

Clenovia a nahradnici sa vyberaju na zaklade ich postavenia a skusenosti
v oblasti hodnotenia lieckov na humanne pouzitie a zastupuju prislusné
vnutrostatne organy.

2. Vybor pre lieky na humanne pouzitie méze pribrat’ maximalne pat
dalsich clenov, vybratych na zdklade ich osobitnej vedeckej spdsobi-
losti. Uvedeni ¢lenovia su menovani na obdobie troch rokov, ktoré sa
moze predizit, a nemaji néhradnikov.

Na ucely pribrania takychto ¢lenov stanovi Vybor pre liecky na humanne
pouzitie osobitni dodato¢nu vedecku kompetentnost’ d’alSicho ¢lena
alebo dalsich ¢lenov. Pribrani ¢lenovia st vyberani spomedzi odbor-
nikov nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo agenttrou.

3. Clenov » M8 Vyboru pre lieky na huménne pouzitic € mozu
sprevadzat’ odbornici v osobitnych vedeckych alebo technickych oblas-
tiach.

4. Vykonny riaditel agentiry alebo jeho zistupca a zastupcovia
Komisie st opravneni zucastiiovat’ sa na vsetkych zasadnutiach vyborov
uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1, pracovnych skupin a vedeckych porad-
nych skupin a na vSetkych ostatnych zasadnutiach, zvolanych agentirou
alebo jej vybormi.

5. Okrem svojej ulohy poskytovat objektivne vedecké stanoviska
» M8 Unii € a Clenskym Statom k otdzkam, ktoré su im predkladané,
¢lenovia M8 Vyboru pre lieky na huménne pouZitic « zaistia, aby
existovala vhodna koordinacia medzi tlohami agentlry a pracou prislus-
nych vnutroStatnych orgénov, vratane konzultacnych orgdnov, zaobera-
jucich sa povolenim na uvedenie na trh.

6. »C2 Clenovia Vyboru pre licky na humanne pouzitie a odbornici
zodpovedni za hodnotenie lickov sa opieraji o vedecké hodnotenie
a zdroje, ktoré su k dispozicii vnitrostatnym organom pre udelovanie
povoleni na uvedenie na trh. € Kazdy prislusny vnutrostatny organ
sleduje vedeckt uroven a nezavislost' vykonaného hodnotenia a napo-
maha cinnostiam menovanych ¢lenov uvedeného vyboru a odbornikov.
Clenské §taty nemozu davat uvedenym ¢lenom a odbornikom Ziaden
pokyn, ktory je nezlucitelny s ich vlastnymi jednotlivymi ulohami alebo
s tlohami a zodpovednostami agentury.
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7.  Pri priprave stanoviska sa vybory uvedené¢ v Clanku 56 ods. 1
vynasnazia o dosiahnutiec vedeckého konsenzu. Ak nie je mozné
dosiahnut’ takyto konsenzus, stanovisko obsahuje nazor vacsiny clenov
a odchyl'ujice sa nazory, s dovodmi, na ktorych st zalozené.

8. PMS8 Vybor pre lieky na huménne pouzitiec € vypracuje svoj
vlastny rokovaci poriadok.

Tento rokovaci poriadok ustanovuje najma:

a) postupy vymenovania a vymeny predsedu;

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

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

Nadobudne G¢innost po =ziskani suhlasného stanoviska Komisie
a spravnej rady.

Clénok 6la

1. Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi je zlozeny z:

a) jedného clena a jedného nahradnika vymenovaného kazdym clen-
skym Statom v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku;

b) Siestich c¢lenov, ktorych vymenuje Komisia s cielom zabezpecit
relevantné odborné znalosti v ramci vyboru vratane odboru klinickej
farmakologie a farmakoepidemiologie, a to na zaklade verejnej
vyzvy na vyjadrenie zaujmu;

¢) jedného Clena a jedného nahradnika, ktorych vymenuje Komisia po
porade s Eurdpskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zaujmu s cielom zastupovat’ zdravotnicky personal;

d) jedného ¢lena a jedného nahradnika, ktorych vymenuje Komisia po
porade s Eur6pskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zaujmu s cielom zastupovat’ organizacie pacientov.

Nahradnici zastupuju ¢lenov a hlasuji za nich v pripade ich nepritom-
nosti. Nahradnici uvedeni v pismene a) mdézu byt vymenovani, aby
posobili ako spravodajcovia v stlade s ¢lankom 62.

2. Clensky stait moze delegovat’ svoje ulohy vo Vybore pre hodno-
tenie rizik dohl'adu nad liekmi na iny ¢lensky Stat. Kazdy clensky stat
moze zastupovat najviac jeden d’alsi Clensky Stat.
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3. Clenovia a néhradnici Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad
lieckmi su vymenovani na zaklade ich prislusnej odbornosti v oblasti
dohl'adu nad liekmi a hodnotenia rizik liekov na humanne pouzitie,
aby sa zarucila najvyssia uroven odbornych kvalifikacii a Siroké spek-
trum prislusnej odbornosti. V tejto stvislosti ¢lenské Staty pomahajt
spravnej rade a Komisii s cielom zabezpecit, aby konetné zlozenie
vyboru zahihalo vedecké oblasti relevantné pre jeho ulohy.

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

5. Pre Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi plati ¢lanok 61
ods. 3, 4,6, 7 a8.

6. Mandat Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad lieckmi zahfna
vSetky aspekty riadenia rizika pouzivania liekov na humanne pouzitie
vratane zistovania, hodnotenia, minimalizacie a oznamovania rizika
neziaducich G¢inkov s riadnym zretelom na terapeuticky ucinok lieku
na humdnne pouzitie, navrhu a hodnotenia §tadii o bezpecnosti po
vydani povolenia a auditu dohl'adu nad liekmi.

Clanok 62

1. »MS Ak niektory z vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 ma
v sulade s tymto nariadenim hodnotit’ lieck na humanne pouzitie, vyme-
nuje jedného zo svojich Clenov za spravodajcu pri zohladneni existuju-
cich odbornych znalosti v ¢lenskom $§tate. Prislusny vybor méze vyme-
novat’ i druhého ¢lena, ktory vystupuje v tlohe spolupracujiceho spra-
vodajcu.

Spravodajca vymenovany na tento ti¢el Vyborom pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi Gzko spolupracuje so spravodajcom vymenovanym
Vyborom pre lieky na huménne pouzitie alebo referencnym clenskym
Statom pre predmetny liek na humanne pouzitie. €

Pri konzultacii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku
56 ods. 2 im vybor zasle navrh hodnotiacej spravy ¢i sprav vypracova-
nych spravodajcom alebo spoluspravodajcom. Stanovisko vydané
vedeckou poradnou skupinou sa zasle predsedovi prislusného vyboru
tak, aby sa zabezpecilo dodrzanie lehot stanovenych v ¢lanku 6 ods. 3

Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave uverejnenej podla
¢lanku 13 ods. 3

V pripade ziadosti 0 nové posudenie jedného zo svojich stanovisk, ak je
tato moznost’ stanovena v prave Unie, prislusny vybor vymenuje iného
spravodajcu a v pripade potreby iného spolupracujiiceho spravodajcu,
ako su ti, ktori boli vymenovani pre povodné stanovisko. Postup nového
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posiidenia sa md ze tykat' len bodov stanoviska, na ktoré predtym
poukazal ziadatel, a mdzu sa zohladnit’ len vedecké udaje, ktoré boli
k dispozicii, ked” vybor prijal pdvodné stanovisko. Ziadatel méoze poza-
dovat, aby vybor v ramci nového posudenia konzultoval s vedeckou
poradnou skupinou.

2. Clenské staty poskytni agentire mena vnutrostatnych odbornikov
s preukdzanymi skisenost'ami v oblasti hodnotenia liekov na huméanne
pouzitie a veterinarnych lickov, ktori by pri zohl'adneni ¢lanku 63 ods. 2
mohli byt’ k dispozicii ako ¢lenovia pracovnych skupin alebo vedeckych
poradnych skupin ktoréhokol'vek z vyborov uvedenych v clanku 56
ods. 1, spolu s udajmi o ich kvalifikacii a konkrétnej oblasti Speciali-
zacie.

Agentira zostavi a vedie zoznam akreditovanych odbornikov.
V uvedenom zozname sa nachddzajii vnutroStatni odbornici uvedeni
v prvom pododseku a vSetci ostatni odbornici vymenovani agentirou
alebo Komisiou, a tento zoznam sa aktualizuje.

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

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

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiuju aj na pracu spravodajcov v koordi-
nacnej skupine, pokial’ ide o plnenie jej tloh v stlade s ¢lankami 107c,
107e, 107g, 107k a 107q smernice 2001/83/ES.

4. Vykonavanie vedeckych sluzieb, pre ktoré existuje niekolko
pripadnych poskytovatel'ov, moze viest’ k ziadosti o vyjadrenie zadujmu,
ak to povoluje vedecky a technicky kontext a ak je to zlucitel'né
s ulohami agentlry, najmi na zabezpeCenie vysokej urovne ochrany
verejného zdravia.

Spravna Rada prijme na navrh vykonného riaditela vhodné postupy.

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

Clénok 63

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

2. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia a odbor-
nici nemo6zu mat’ finan¢né alebo iné zaujmy vo farmaceutickom prie-
mysle, ktoré by mohli mat’ vplyv na ich nestrannost’. Zavizuji sa konat
vo verejnom zaujme a nezavislym sposobom a kazdorocne predlozia



02004R0726 — SK — 28.01.2022 — 010.007 — 39

vyhlasenie, tykajuce sa ich finanénych zdujmov. VSetky nepriame
zaujmy, ktoré sa tykaju tohto priemyselného odvetvia, sa zapisuji do
registra, vedeného agentirou, ktory je v uradoch agentiry pristupny
verejnosti na poziadanie.

Pravidla spravania sa agentury obsahuje konkrétne opatrenia na reali-
zaciu tohto ¢lanku, osobitne pre prijimanie darov.

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

Clénok 64

1.  Spravna rada menuje vykonného riaditela na navrh Komisie na
obdobie piatich rokov, pricom vychadza zo zoznamu kandidatov
navrhnutého Komisiou na zaklade vyzvy na vyjadrenie zaujmu uverej-
nenej v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a pripadne inymi prostried-
kami. Kandidat, ktorého nominuje spravna rada, je pred svojim meno-
vanim ihned’ vyzvany, aby predstupil pred Eurdpsky parlament s vyhla-
senim a aby zodpovedal vsetky otazky poslancov. Na navrh Komisie
moéze spravna rada mandat vykonného riaditela jedenkrat obnovit.
Spravna rada moze na navrh Komisie odvolat vykonného riaditel’a
z funkcie.

2. Vykonny riaditel’ je prdvnym zastupom agentury. Je zodpovedny
za:

a) kazdodennu spravnu cinnost’ agentiry;

b) riadenie vsetkych zdrojov agentiry potrebnych na vykonavanie
¢innosti vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 vratane zabezpecenia
vhodnej vedeckej a technickej podpory pre tieto vybory a na zabez-
pecenie vhodnej technickej podpory pre koordinacnu skupinu;

c) zabezpeCenie splnenia lehdt, stanovenych v pravnych predpisoch
» M8 Unie « pre prijimanie stanovisk agentlirou;

d) zabezpeCenie vhodnej koordinidcie medzi vybormi uvedenymi
v ¢lanku 56 ods. 1 a v pripade potreby medzi vybormi a koordi-
nacnou skupinou;

e) pripravu navrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentury
a vykonanie jej rozpoctu;

f) vSetky personalne zalezitosti;
g) zabezpecenie sekretariatu pre spravnu radu.

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



02004R0726 — SK — 28.01.2022 — 010.007 — 40

<<
[$]E

Navrh spravy o ¢innosti agentiry za predchadzajuci rok obsahuje infor-
macie o pocte ziadosti vyhodnotenych agenttrou, o Case potrebnom na
vykonanie hodnotenia a o povolenych, zamietnutych alebo stiahnutych
liekoch na humanne pouzitie a veterinarnych liekoch.

Clénok 65

1.  Spravna Rada pozostava z jedného zastupcu z kazdého clenského
Statu, dvoch zastupcov Komisie a dvoch zastupcov Eurdpskeho parla-
mentu.

Rada okrem toho po porade s Eur6pskym parlamentom vymenuje dvoch
zastupcov organizacii pacientov, jedného zastupcu organizacii lekarov
a jedného =zastupcu organizacii veterinarnych lekarov, na zaklade
zoznamu, zostaven¢ho Komisiou, ktory obsahuje ovel'a viac mien ako
je pocet funkcii, ktoré sa maju obsadit. Tento zoznam, zostaveny Komi-
siou, sa odoSle Europskemu parlamentu spolu s prislusnymi podklado-
vymi dokumentmi. Co najrychlejsie a do troch mesiacov od ozndmenia,
Eurépsky parlament méze predlozit’ svoje stanoviska na zvazenie Rade,
ktord potom vymenuje spravnu radu.

Clenovia spravnej rady st menovani takym spdsobom, aby sa zabezpe-
¢ili najvyssie urovne odbornych kvalifikdcii, Siroké spektrum vyznam-

v ramci Eurdpskej unie.

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

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

4. Funkéné obdobie tychto zastupcov je tri roky. Toto funkéne
obdobie moze byt predlzené.

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

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

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

7. Spravna Rada prijme svoj rokovaci poriadok.

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

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

10.  Spravna Rada schvaluje vyro¢ni spravu o cinnosti agentiry
a predklada ju najneskdr do 15. juna Eurdépskemu parlamentu, Rade,
Komisii, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru, Dvoru
auditorov a Clenskym Statom.
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Clénok 66

Spravna Rada:

a) prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky na
huménne pouzitie (¢lanok 61 tohto nariadenia) a Vyboru pre vete-
rinarne lieky (¢lanok 139 nariadenia (EU) 2019/6);

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

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

e) schvaluje vyrocnil spravu o cCinnosti agentiry a predkladd ju
najneskor do 15. juna Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii,

Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru, Dvoru auditorov
a Clenskym Statom (¢lanok 65);

f) schvaluje rozpocet agentury (¢lanok 67);
g) prijima interné finan¢né ustanovenia (»>MS clanok 68 «);

h) prijima ustanovenia na vykonavanie personalneho poriadku
(¢lanok 75);

i) pripravuje zmluvy s tretimi stranami a stanovuje uplatnitel'né
podmienky (¢lanok 78);

k) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informaciam,
ktoré sa tykaji povolovania liekov na humdnne pouzitie a veterinar-
nych liekov alebo vykonavania dozoru nad nimi (¢lanok 80).

Kapitola 2

Finan¢né ustanovenia

Clanok 67
1. Pre kazdy finan¢ny rok, zodpovedajuci kalenddrnemu roku, sa
pripravuji odhady vsetkych prijmov a vydavkov agentlry a st uvedené

v rozpocCte agentury.

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

3. Prijem agentlry pozostava z:
a) prispevku Unie;

b) prispevku tretich krajin, ktoré sa zaCastiuji na préci agentury
a s ktorymi Unia uzatvorila na tento G¢el medzinarodné dohody;
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¢) poplatkov, ktoré platia podniky:

i) za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie lickov na
huménne pouZitie a veterindrnych liekov na trh v Unii a za iné
sluzby poskytované agentirou, ako je stanovené v tomto naria-
deni a v nariadeni (EU) 2019/6, a

ii) za sluzby poskytované koordina¢nou skupinou pri plneni jej tiloh
v sulade s ¢lankami 107c, 107e, 107g, 107k a 107q smernice
2001/83/ES;

d) poplatkov za iné sluzby poskytované agentiirou;

e) finanénych prostriedkov Unie vo forme grantov za uéast’ vo vyskum-
nych projektoch a v projektoch pomoci v stlade s rozpoctovymi
pravidlami agentiry uvedenymi v ¢lanku 68 ods. 11 a s ustanoveniami
prislusnych néstrojov na podporu politik Unie.

Eurdpsky parlament a Rada (dalej len ,,rozpoctovy organ®) v pripade
potreby opitovne preskumaji  vysku prispevku Unie uvedeného
v pismene a) prvého pododseku na zaklade posudenia potrieb
a vzhl'adom na vysku poplatkov uvedenych v pismene c) prvého podod-
seku.

4. Cinnosti tykajuce sa dohladu nad liekmi, prevadzky komunikag-
nych sieti a dohl'adu nad trhom nepretrzite kontroluje spravna rada, aby
sa zarucila nezavislost’ agentiry. To nevyluCuje vyberanie poplatkov
agentarou, ktoré maju zaplatit' drzitelia povoleni na uvedenie na trh
za vykonavanie tychto ¢innosti agentiry, pod podmienkou, Ze je prisne
zarucena jej nezavislost'.

5. Vydavky agentiry zahrnuji odmenovanie pracovnikov, spravne
naklady a naklady na infrastruktiru a prevadzkové vydavky, ako aj
vydavky vyplyvajuce zo zmlav, uzavretych s tretim stranami.

6. Spravna Rada kazdy rok, na zaklade navrhu, zostavené¢ho
vykonnym riaditel'om, predlozi odhad prijmov a vydavkov pre agentiru
na nasledujiici finanény rok. Tento odhad, ktory zahrnuje ndvrh planu
tvorby, musi spravna Rada predlozit Komisii najneskér do 31. marca.

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

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

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

10.  Rozpocet prijima spravna Rada. Nadobudne kone¢nu ucinnost’ po
kone¢nom prijati celkového rozpoctu Eurdpskej tinie. V pripade potreby
sa podla toho upravi.
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11.  Kazda zmena planu tvorby a rozpoctu podliecha zmene rozpoctu
a doplneniu rozpoctu, ktory sa predklada s cielom informovat’ rozpoc-
tovy orgén.

12.  Spravna Rada ¢o najskdr oznami rozpoctovému organu svoj
umysel vykonat' kazdy projekt, ktory moze mat vyznamné finanéné
dosledky pre financovanie rozpoctu, najmd vSetky projekty, ktoré sa
tykajii majetku ako je prendjom alebo ndkup budov. Informuje o tom
Komisiu.

13. Ak pobocka rozpoctového organu oznamila svoj umysel vyjadrit
svoje stanovisko, predlozi toto stanovisko spravnej rade v lehote Siestich
tyzdhov odo dna oznamenia projektu.

Clénok 68

1. Vykonny riaditel' plni rozpocet agentury v sulade s nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (1) (dalej
len ,nariadenie o rozpoctovych pravidlach®).

2. Uctovnik agentlry zaSle uctovnikovi Komisie a Dvoru auditorov
predbezntl uctovnu zavierku za rok n do 1. marca rozpoctového roka
n+l.

3. Vykonny riaditel' zasle Eur6épskemu parlamentu, Rade, Komisii
a Dvoru auditorov spravu o rozpoctovom a finanénom hospodareni za
rok n do 31. marca rozpoctového roka n+1.

4. Uctovnik Komisie zasle Dvoru auditorov predbeznti uctovnu
zavierku agentiry za rok n konsolidovani s predbeznou uctovnou
zavierkou Komisie do 31. marca rozpoctového roka n+1.

Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej uctovnej
zavierke agentury podla ¢lanku 246 nariadenia o rozpoctovych pravid-
lach ucétovnik agentury zostavi konec¢nui uctovnu zavierku agentiry
a vykonny riaditel’ ju predlozi spravnej rade na vyjadrenie.

5. Spravna rada vyda stanovisko k uctovnej zavierke agentury za
rok n.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046

z 18. jhla 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny
rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013,
(EU) ¢ 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU)
¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia
& 5412014/EU a o zruSeni nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012
(U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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6.  Ugtovnik agentiry zasle kone&nu uétovnu zavierku spolu so stano-
viskom spravnej rady Eurdpskemu parlamentu, Rade, Dvoru auditorov
a uctovnikovi Komisie do 1. jula rozpoctového roka n+1.

7. Uctovna zavierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie do 15. novembra rozpoctového roka n+1.

8. Vykonny riaditel' zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripo-
mienky do 30. septembra rozpoctového roka n+1. Vykonny riaditel’ tato
odpoved’ zasle aj spravnej rade.

9.  Vykonny riaditel’ predlozi Eur6pskemu parlamentu na jeho Ziadost
vsetky informdacie potrebné na riadne uplatnenie postupu udelenia abso-
lutdria za dotknuty rozpoctovy rok, ako je stanovené v ¢lanku 261 ods. 3
nariadenia o rozpoCtovych pravidlach.

10.  Eurdpsky parlament na odportic¢anie Rady udeli vykonnému
riaditel'ovi absolutérium za plnenie rozpocCtu za rok n pred 15. majom
rozpoctového roku n+2.

11.  Spravna rada prijme rozpoctové pravidla agentiry po porade
s Komisiou. Tieto pravidla sa nesmil odchyl'ovat’ od delegovaného na-
riadenia Komisie (EU) &. 1271/2013 (!), ak to nie je osobitne potrebné
pre ¢innost’ agentury, a iba s predchadzajucim sthlasom Komisie.

Clénok 69

1. Na ucely boja proti podvodu, korupcii a inym nezdkonnym
¢innostiam, sa uplatiuji bez obmedzenia ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1073/1999 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 25. méja 1999, tykajlce
sa vySetrovani vykonanych Europskym uradom proti podvodu
(OLAF) (®.

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

(") Delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1271/2013 z 30. septembra 2013
o ramcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre subjekty uvedené
v ¢&lanku 208 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
& 966/2012 (U. v. EU L 328, 7.12.2013, s. 42).

(®» U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 1.
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Kapitola 3

VSeobecné ustanovenia, ktorymi sa riadi agentira

Clénok 71

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

Clénok 71a

Agentura ma sidlo v Amsterdame v Holandsku.

Prislusné organy Holandska prijmu vsetky potrebné opatrenia na zabez-
pecenie toho, aby sa agentura mohla presidlit do svojho docasného
miesta najneskdr do 1. janudra 2019 a do svojho trvalého miesta
najneskor do 16. novembra 2019.

Prislusné organy Holandska predlozia Eurdpskemu parlamentu a Rade
pisomnu spravu o pokroku dosiahnutom pri Upravach docasnych prie-
storov a vystavbe budovy trvalého sidla do 17. februara 2019 a potom
kazdé tri mesiace az docCasu, kym sa agentira nepresidli do svojho
trvalého miesta.

Clénok 72

1.  Zmluvna zodpovednost' agentury je upravend zakonom, uplatni-
telnym na dana zmluvu. »MS8 Sudny dvor Europskej tnie € ma
jurisdikciu podl'a klauzuly, tykajicej sa arbitraze, obsiahnutej v zmluve
uzatvorenej agentirou.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti, agentira napravi, v stlade
so vSeobecnymi zdsadami zakonov clenskych Statov, vsetky Skody,
ktoré sposobila ona alebo jej zamestnanci pri vykone svojich povinnosti.

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

3. Osobni zodpovednost zamestnancov vocCi agentire upravuju
prislusné pravidla, ktoré sa uplatiiuju na pracovnikov agentiry.

Clanok 73

Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 30. maja 2001, ktoré sa tyka verejného pristupu k dokumentom
Eurdopskeho parlamentu, Rady a Komisie (1), sa uplatiiuje na dokumenty,
ktoré vedie agentura.

Agentira zriadi register podla clanku 2 ods. 4 nariadenia (ES)

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

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Spravna Rada prijme dojednania na vykonanie nariadenia (ES)

¢. 1049/2001 do Siestich mesiacov od nadobudnutia 0Uc¢innosti tohto
nariadenia.

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

Clénok 73a

Rozhodnutia prijaté agentirou podla nariadenia (ES) ¢. 1901/2006
moézu predstavovat’ predmet sudneho konania pred P»MS8 Sudnym
dvorom Eurdpskych uUnie € za podmienok ustanovenych v clanku
230 zmluvy.

Clénok 74

Na agentiru sa uplatiiuje »MS8 Protokol o vysadiach a imunitich
Europskej tnie «.

Clénok 75

Na pracovnikov agentiry sa vztahuje Sluzobny poriadok uradnikov
Europskej unie a Podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov
Eurodpskej tnie. Pokial’ ide o jej pracovnikov, agentira vykonava pravo-
moci, ktoré boli udelené menovaciemu organu.

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

Clénok 76

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

Clénok 77

Komisia moéze po dohode so spravnou radou a prisluSnym vyborom
vyzvat zastupcov medzinarodnych organizacii, ktori sa zaujimaji
o harmonizaciu technickych poziadaviek platnych pre lieky na humanne
pouzitie a veterinarne lieky, aby sa na praci agentiry zucastnovali ako
pozorovatelia. Podmienky ucasti ur¢i vopred Komisia.

Clénok 78

1. Spravna Rada po dohode s Komisiou vybuduje vhodné kontakty
medzi agentirou a zastupcami priemyselného odvetvia, spotrebitel’'ov
a pacientov a zdravotnickych profesii. Tieto kontakty mézu zahrnovat
ucast’ pozorovatel'ov na urcitych aspektoch prace agentiry za podmie-
nok, stanovenych vopred spravnou radou po dohode s Komisiou.
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2. Vybory uvedené v clanku 56 ods. 1 tohto nariadenia a vSetky
pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny zriadené v stlade
s uvedenym clankom alebo s ¢lankom 139 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/6 nadviazu vo vSeobecnych otazkach kontakty na poradenskej
baze so stranami, ktorych sa dotyka pouzivanie lieckov na humanne
pouzitie a veterinarnych liekov, najmé s organizaciami pacientov a zdru-
zeniami zdravotnickych pracovnikov. Spravodajcovia vymenovani
uvedenymi vybormi moézu na poradenskej baze nadvdzovat kontakty
so zastupcami organizacii pacientov a zdruzeni zdravotnickych pracov-
nikov, ktorych sa tykaju indikacie daného lieku na humdanne pouzitie
alebo veterinarneho lieku.

Clénok 80

Na zabezpecenie primeranej urovne transparentnosti spravna rada na
zéaklade navrhu vykonného riaditela a po dohode s Komisiou prijme
pravidld na zabezpecenie pristupu verejnosti k regulaénym, vedeckym
alebo technickym informaciam, »C2 tykajiucim sa povol'ovania liekov
na huménne pouzitie a veterinarnych liekov alebo vykonavania dozoru
nad nimi, ktoré nie si dovernej povahy. «

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

HLAVA V

VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 81

1. Kazdé rozhodnutie o vydani, zamietnuti, zmene, pozastaveni alebo
zruseni povolenia na uvedenie na trh, prijaté v stulade s tymto nariade-
nim, musi podrobne uvadzat’ dovody, na ktorom je zalozené. Takéto
rozhodnutie sa oznami prislusnej strane.

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

Clénok 82

1.  Liek moze byt predmetom len jedného povolenia vydaného Ziada-
telovi.

Komisia vSak povoli tomu istému Ziadatel'ovi, aby agentire predlozil
viac ako jednu ziadost’ na tento liek, ak existuji objektivne a overite'né
dovody, ktoré sa tykaju verejného zdravia, vzt'ahujice sa na dostupnost’
lieku pre zdravotnickych pracovnikov a/alebo pre pacientov, alebo
z dovodov spolo¢ného obchodovania.
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2. Pokial’ ide o lieky na humdanne pouzitie, clanok 98 ods. 3 smernice
2001/83/ES sa uplatiiuje na lieky, povolené podla tohto nariadenia.

3. Bez toho, aby bola dotknutd jedine¢na unijna povaha obsahu
dokumentov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a) az d), v tomto
nariadeni sa nezakazuje pouzivat’ dve alebo viacero komercnych rieSeni
pre dany liek na huméanne pouzitie, »C2 pre ktory bolo udelené jedno
povolenie na uvedenie na trh. <«

Clanok 83

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

2. Na ftucely tohto c¢lanku ,pouzitie v nevyhnutnych pripadoch
znamena spristupnenie lieku, ktory patri do kategorii, uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 a 2, z nevyhnutnych dévodov skupinam pacientov
s invalidizujicim, chronickym alebo zadvaznym ochorenim alebo s ocho-
renim, ktoré sa pokladd za ohrozujuce zivot, a ktorych nie je mozné
uspokojivo lie¢it’ povolenym liekom. Prislusny liek musi byt bud’ pred-
metom ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 6
tohto nariadenia alebo musi byt v klinickom skusani.

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

4. Ak sa planuje pouzitie z nevyhnutych dovodov, Vybor pre lieky
na humanne pouzitie, po konzulticii s vyrobcom alebo Zziadatel'om,
moze prijat stanoviskd k podmienkam pre pouzitie a pre distribiciu
a k cielovym pacientom. Tieto stanoviskd sa pravidelne aktualizuju.

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

6.  Agentlra vedie aktualizovany zoznam stanovisk, prijatych v sulade
s odseckom 4, ktoré sa uverejnia na internetovej stranke.
» M5 Clanok 28 ods. 1 a 2 sa uplatiiuje mutatis mutandis. 4

7. Stanoviska, uvedené v odseku 4, nemaju vplyv na obc¢iansku alebo
trestnt zodpovednost’ vyrobcu alebo ziadatel'a o povolenie na uvedenie
na trh.

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

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

Clénok 84

1. Bez toho, aby bol dotknuty » M8 protokol o privilégiach a imuni-
tach Europskych tnie «, kazdy clensky stat si urCi pokuty, ktoré sa
maja uplatiovat’ v pripade poruSenia ustanoveni tohto nariadenia alebo
nariadeni, prijatych podla neho a prijme vSetky opatrenia, potrebné
na ich vykonanie. Tieto pokuty musia byt ucinné, imerné a varovné.



02004R0726 — SK — 28.01.2022 — 010.007 — 49

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

2. Clenské §taty ihned’ informuju Komisiu o kazdom sudnom spore,
podanom v désledku porusenia tohto nariadenia.

Clanok 84a

1. Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto
nariadenia nedodrzia niektord z povinnosti stanovenych v prilohe II
v suvislosti s povoleniami na uvedenie na trh, Komisia im méze ulozit
finan¢né sankcie v podobe pokut alebo pravidelného pendle.

2. Ak je to osobitne stanovené v delegovanych aktoch uvedenych
v odseku 10 pism. b), Komisia moze ulozit' financné sankcie uvedené
v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu alebo pravnym subjektom nez
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, ze takéto
subjekty su sucastou toho ist¢ho hospodarskeho subjektu ako drzitel
povolenia na uvedenie na trh a takéto iné pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujtci vplyv na drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh alebo ho mohli napravit.

3. Ak agentlra alebo prislusny organ ¢lenského Statu je toho nazoru,
Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nedodrzal niektort z povinnosti,
ako je uvedené v odseku 1, moze poziadat’ Komisiu o vySetrenie toho,
¢i sa ma ulozit’ financna sankcia podl'a uvedeného odseku.

4. Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit’ finan¢nt sankciu, a pri uréovani
jej primeranej vysky sa Komisia riadi zasadami ucinnosti, primeranosti
a odradzajuceho ucinku, a v relevantnom pripade zohladni zavaznost
a UcCinky tohto nedodrZania povinnosti.

5. Na ucely odseku 1 Komisia tiez zohladnuje:

a) vSetky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie
¢lensky §tat voci tomu istému drzitelovi povolenia na uvedenie na
trh z rovnakych pravnych dévodov a na zadklade rovnakych skutoc-
nosti, a

b) vSetky tresty vratane sankcii uz uloZenych tomu istému drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dévodov a na
zaklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
umyselne alebo z nedbanlivosti nedodrzal svoje povinnosti, ako je
uvedené v odseku 1, moéze prijat’ rozhodnutie, ktorym mu ulozi pokutu
v maximélnej vyske 5 % jeho obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom
roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.
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Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh aj nad’alej nedodrziava svoje
povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, Komisia mdze prijat’ rozhodnu-
tie, ktorym mu ulozi pravidelné denné penale v maximalnej vyske
2,5 % jeho priemerného denného obratu dosiahnutého v Unii vo
finanénom roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné penéale mozno ulozit’ za obdobie zacinajuce datumom ozna-
menia relevantného rozhodnutia Komisie az do ukoncenia nedodrzia-
vania povinnosti zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh, ako
je uvedené v odseku 1.

7. 'V priebehu vySetrovania nedodrzania povinnosti uvedeného
v odseku 1 moze Komisia spolupracovat’ s prisluSnymi vnuatroStatnymi
organmi a opierat’ sa o zdroje, ktoré poskytne agentura.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklada finan¢néa sank-
cia, uverejni stru¢ny prehl’ad o danom pripade vratane mien prislusnych
drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aj vysku a dovody ulozenych
finan¢nych sankcii, so zretelom na opravneny zaujem drzitelov povo-
leni na uvedenie na trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

9. Stdny dvor Eurdpskej unie ma neobmedzenti sidnu pravomoc
preskimat’ rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila finan¢né sankcie.
Stdny dvor Eurdpskej unie mdze pokutu alebo pravidelné penale
ulozené Komisiou zrusit', znizit' alebo zvysit'.

10.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 87b s cielom doplnit’ toto nariadenie tym, Ze stanovi:

a) postupy, ktoré ma Komisia uplathovat pri ukladani pokut alebo
pravidelného pendle vratane pravidiel pre zacatie postupu, opatreni
tykajtcich sa vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k spisu, na
pravne zastupovanie a na zachovanie dovernosti;

b) d’alsie podrobné pravidla pre ukladanie finanénych sankcii Komisiou
inym pravnym subjektom, nez je drzitel povolenia na uvedenie na
trh;

¢) pravidla tykajice sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d) prvky, ktoré ma Komisia zohladnit’ pri ur€ovani vysky a ukladani
pokut a pravidelného pendle, ako aj podmienky a spdsoby ich
vyberu.

Clanok 85

Toto nariadenie nemd vplyv na pravomoci, udelené Eurdpskemu orgdnu
pre bezpecnost potravin, vytvorenému nariadenim Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (V).

(") Nariadenie (ES) ¢ 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 28. januara 2002, ktorym sa stanovuju vSeobecné zasady a poziadavky
zakona o potravinach, zriad'ujiceho Eurdpsky organ pre bezpecnost’ potravin
a stanovujticeho postupy v zéleZitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES L 31,
1.2.2002, s. 1).
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Clénok 86

Aspoii raz za 10 rokov Komisia uverejni sthrnnt spravu o skisenostiach
ziskanych uplatnovanim postupov stanovenych v tomto nariadeni
a v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES.

Clénok 86a

Komisia do roku 2019 prehodnoti regula¢ny ramec pre poplatky splatné
agentire v suvislosti s lickmi na humanne pouzitie a veterinarnymi
liekmi. V pripade potreby Komisia predlozi legislativne navrhy s cielom
aktualizovat’ uvedeny ramec. Pri hodnoteni regulacného ramca pre
poplatky splatné agentire sa Komisia zameria na potencidlne rizika
suvisiace s kolisanim prijmov agentury z poplatkov.

Clanok 87

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre liecky na humanne pouzitie zria-
deny clankom 121 smernice 2001/83/ES. Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 (M.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Clénok 87a

S cielom harmonizovat’ vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi usta-
novenych v tomto nariadeni Komisia prijme vykondvacie opatrenia
stanovené v ¢lanku 108 smernice 2001/83/ES, ktoré sa tykaju tychto
oblasti:

a) obsahu a spravy hlavného suboru systému dohladu nad liekmi drzi-
telom povolenia na uvedenie na trh;

b) minimalnych poziadaviek na systém kvality na vykonavanie ¢innosti
dohl'adu nad liekmi agenturou;

c) pouzivania medzindrodne dohodnutej terminologie, formétov
a noriem na vykonavanie ¢innosti dohladu nad liekmi;

d) minimalnych poziadaviek na monitorovanie udajov obsiahnutych
v databaze Eudravigilance na urCovanie existencie novych rizik
alebo toho, ¢i doSlo k zmene rizik;

e) formatu a obsahu elektronickych hlaseni ¢lenskych §tatov a drZzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh o podozreniach na neziaduce ucinky;

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara

2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju vykondvanie vykondvacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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f) formatu a obsahu elektronickych periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti a planov riadenia rizika;

g) formatu protokolov, zhrnuti a zaverecnych sprav pre §tadie o bezpec-
nosti po vydani povolenia.

Tieto opatrenia zohladnia vysledky prace na medzinarodnej harmoni-
zacii v oblasti dohl'adu nad liekmi a v pripade potreby sa upravia tak,
aby zohl'adiovali technicky a vedecky pokrok. Tieto opatrenia sa prijmua
v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

Clénok 87b

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 10b ods. 1,
¢lanku 14-a ods. 9, ¢lanku 16a ods. 3, ¢lanku 16b druhom odseku
a Clanku 84a ods. 10 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od
28. januara 2019. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania
pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako
dlhé obdobia, pokial' Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-
a ods. 9, ¢lanku 16a ods. 3, ¢lanku 16b druhom odseku a ¢lanku 84a
ods. 10 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa
v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobtda ucinnost’ dilom nasledujicim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskoriemu
datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delego-
vanych aktov, ktoré¢ uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi
urc¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava (1).

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sucasne
Eurdpskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-a ods. 9,
¢lanku 16a ods. 3, ¢lanku 16b druhého odseku a ¢lanku 84a ods. 10
nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli ndmietku v lehote troch mesiacov odo dila ozndmenia uvede-
ného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho parla-
mentu alebo Rady sa tato lehota predizi o tri mesiace.

() U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Clénok 88

Tymto sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 2309/93/ES.

Odkazy na toto zrusené nariadenie sa vysvetluju ako odkazy na toto
nariadenie.

Clénok 89

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

Clénok 90

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ na dvadsiaty den nasledujici po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

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

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA I

LIEKY, KTORE MAJU BYT POVOLENE »M8 UNIOU <

Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych proce-
sov:

— rekombinantnou technoldégiou kyseliny dezoxyribonukleovej (DNA),
— kontrolovanou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny
v prokaryotoch (bunky bez viditelného jadra) a eukaryotoch vratane

transformovanych buniek cicavcov,

— metddami, zalozenymi na hybriddmoch a monoklonalnych protilatkach

Lieky na inovativnu lie¢bu, ako sii vymedzené v ¢lanku 2 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch
na inovativnu lie¢bu (1).

Lieky na humdanne pouzitie, ktoré obsahuju novi G¢inna latku, ktord
k datumu nadobudnutia ucCinnosti tohto nariadenia nebola povolena
v »M8 Unii € a ktorej terapeutickd indikacia je lieCba jednej z tychto
chorob:

— syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti,

— rakovina,

— neurodegenerativna porucha,

— diabetes,

a s ucinnost'ou od 20. maja 2008

— autoimunne choroby a ostatné imunitné dysfunkcie,
— virusové ochorenia.
Po 20. maji 2008 mdze Komisia po porade s agentrou predlozit’ akykol'vek

vhodny navrh na zmenu a doplnenie tohto bodu, ku ktorému prijme
Europsky parlament a Rada rozhodnutie v sulade so zmluvou.

Lieky, ktoré su oznacené ako licky na ojedinelé ochorenia podl’a nariadenia
(ES) ¢. 141/2000.

() U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121.
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1.

10.

11.

PRILOHA II

ZOZNAM POVINNOSTI UVEDENYCH V CLANKU 84A

Povinnost’ predlozit’ agenture uplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh alebo ako odpoved’ na povinnosti stanovené
v tomto nariadeni a v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa
nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych udajov;

. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na

uvedenie na trh, ktoré sa tykaju dodavok alebo pouzivania lieku na humanne
pouzitie, ako je uvedené v ¢Elanku 9 ods. 4 pism. b) a v ¢lanku 10 ods. 1
druhom pododseku;

. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na

uvedenie na trh, ktoré sa tykajii bezpecného a ucinného pouzivania lieku na
humanne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. aa.), c), ca), cb)
a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;

. povinnost’ vykonat' vSetky potrebné zmeny podmienok povolenia na

uvedenie na trh s cielom zohl'adnit’ technicky a vedecky pokrok a umoznit’
vyrobu a kontrolu liekov na humanne pouzitie prostrednictvom vSeobecne
uznavanych vedeckych metdd, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 1

. povinnost’ poskytnut’ vsetky nové informacie, ktoré mozu viest k zmene

podmienok povolenia na uvedenie na trh, oznamit’ kazdy zakaz alebo obme-
dzenie ulozené prislusnymi organmi jednotlivych krajin, v ktorych je liek na
humanne pouzitie uvedeny na trh, alebo poskytnat’ vsetky informacie, ktoré
moézu mat’ vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je uvedené
v ¢lanku 16 ods. 2;

. povinnost’ zabezpecit, aby informacie o lieku boli neustale aktualizované

v stlade so sucasnymi vedeckymi poznatkami vratane zaverov hodnotenia
a odportcani zverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky, ako
je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3;

. povinnost’ poskytnit’ na ziadost’ agentury vsetky udaje, ktoré preukazuju, ze

pomer rizik a prinosov ostidva priaznivy, ako je stanovené v clanku 16
ods. 3a;

. povinnost’ uviest’ liek na huméanne pouzitie na trh v sulade s obsahom stthrnu

charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim a pribalovym letakom, ako sa
uvadza v povoleni na uvedenie na trh;

. povinnost’ dodrziavat’ podmienky uvedené v ¢lanku 14 ods. 8 a v ¢lanku 14-a;

povinnost’ oznamit’ agenture datumy skuto¢ného uvedenia na trh a datum,
kedy sa liek na humanne pouzitie prestiva dodavat’ na trh, a poskytnat’
agentire Udaje tykajice sa objemu predaja a objemu predpisovania licku
na humanne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 4;

povinnost’ prevadzkovat” sthrnny systém dohladu nad lieckmi na tucely
plnenia uloh suvisiacich s dohladom nad lieckmi vratane prevadzky systému
kvality, spravy hlavného suboru systému dohladu nad lieckmi a vykonu
pravidelnych auditov v sulade s ¢lankom 21 tohto nariadenia v spojeni
s ¢lankom 104 smernice 2001/83/ES;
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12.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

povinnost’ predlozit’ na ziadost' agentiry kopiu hlavného stiboru systému
dohladu nad liekmi, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3a;

. povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako je stanovené v clanku

14a a ¢lanku 21 ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 104 ods. 3
smernice 2001/83/ES a ¢lankom 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ zaznamenavat’ a ohlasovat’ podozrenia na neziaduce G¢inky liekov
na humanne pouzitie v stlade s ¢lankom 28 ods. 1 tohto nariadenia v spojeni
s ¢lankom 107 smernice 2001/83/ES;

povinnost’ predkladat’ pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti v stlade
s ¢lankom 28 ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 107b smernice
2001/83/ES;

povinnost’ vykonat $tiidie po uvedeni lieku na trh vratane §tudii bezpec¢nosti
po udeleni povolenia a §tadii u¢innosti po udeleni povolenia a predkladat’ ich
na preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 10a tohto nariadenia a ¢lanku 34
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ zabezpecit', aby boli oznamenia na informovanie verejnosti o otaz-
kach suvisiacich s dohl'adom nad liekmi prezentované objektivne a neboli
zavadzajuce, a notifikovat’ ich agentare, ako je stanovené v ¢lanku 22 tohto
nariadenia a Clanku 106a ods. 1 smernice 2001/83/ES;

povinnost’ dodrziavat’ lehoty zadatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych
v rozhodnuti agentiry o odlozeni v nadvédznosti na pociatoéné povolenie
na uvedenie liecku na humanne pouzitie na trh a v sulade s koneénym stano-
viskom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ uviest’ liek na humanne pouzitie na trh do dvoch rokov od datumu
schvalenia pediatrickych indikécii, ako je stanovené v ¢lanku 33 nariadenia
(ES) €. 1901/2006;

povinnost’ previest povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo
umoznit’ tretej strane pouzivat dokumentaciu obsiahnutt v spisovej doku-
mentacii o lieku, ako je stanovené v ¢lanku 35 prvom odseku nariadenia
(ES) €. 1901/2006;

povinnost’ predkladat’ agentire pediatrické stadie vratane povinnosti vkladat’
informacie o klinickych sktskach uskuto¢nenych v tretich krajinach do
europskej databazy, ako je stanovené v ¢lanku 41 ods. 1 a 2, ¢lanku 45
ods. 1 a ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ predlozit’ agentre vyroénu spravu, ako je stanovené v ¢lanku 34
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, a informovat' agentiru v sulade
s ¢lankom 35 druhym odsekom uvedeného nariadenia.



	Konsolidované znenie: Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004z 31. marca 2004,ktorým sa stanovujú postupy Únie pre povoľovanie liekov na humánne použitie a pre vykonávanie dozoru nad nimi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky(Text s významom pre EHP)
	Zmenené a doplnené:
	Opravené a doplnené:

	Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy Únie pre povoľovanie liekov na humánne použitie a pre vykonávanie dozoru nad nimi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky(Text s významom pre EHP)
	HLAVA I DEFINÍCIE A ROZSAH PÔSOBNOSTI
	Článok 1
	Článok 2
	Článok 3
	Článok 4

	HLAVA II POVOĽOVANIE LIEKOV NA HUMÁNNE POUŽITIE A DOZOR NAD NIMI
	Kapitola 1 Predloženie a posudzovanie žiadostí – povolenia
	Článok 5
	Článok 6
	Článok 7
	Článok 8
	Článok 9
	Článok 10
	Článok 10a
	Článok 10b
	Článok 11
	Článok 12
	Článok 13
	Článok 14
	Článok 14-a
	Článok 14a
	Článok 14b
	Článok 15

	Kapitola 2 Dozor a pokuty
	Článok 16
	Článok 16a
	Článok 16b
	Článok 17
	Článok 18
	Článok 19
	Článok 20

	Kapitola 3 Dohľad nad liekmi
	Článok 21
	Článok 22
	Článok 23
	Článok 24
	Článok 25
	Článok 25a
	Článok 26
	Článok 27
	Článok 28
	Článok 28a
	Článok 28b
	Článok 28c
	Článok 28d
	Článok 28e
	Článok 28f
	Článok 29


	HLAVA III POVOĽOVANIE VETERINÁRNYCH LIEKOV A DOHĽAD NAD NIMI
	Kapitola 1 Predkladanie a posudzovanie žiadostí – povolenia

	HLAVA IV EURÓPSKA AGENTÚRA PRE LIEKY – ZODPOVEDNOSTI A ADMINISTRATÍVNA ŠTRUKTÚRA
	Kapitola 1 Úlohy agentúry
	Článok 55
	Článok 56
	Článok 57
	Článok 58
	Článok 59
	Článok 60
	Článok 61
	Článok 61a
	Článok 62
	Článok 63
	Článok 64
	Článok 65
	Článok 66

	Kapitola 2 Finančné ustanovenia
	Článok 67
	Článok 68
	Článok 69

	Kapitola 3 Všeobecné ustanovenia, ktorými sa riadi agentúra
	Článok 71
	Článok 71a Agentúra má sídlo v Amsterdame v Holandsku.
	Článok 72
	Článok 73
	Článok 73a
	Článok 74
	Článok 75
	Článok 76
	Článok 77
	Článok 78
	Článok 80


	HLAVA V VŠEOBECNÉ A ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA
	Článok 81
	Článok 82
	Článok 83
	Článok 84
	Článok 84a
	Článok 85
	Článok 86
	Článok 86a
	Článok 87
	Článok 87a
	Článok 87b
	Článok 88
	Článok 89
	Článok 90

	PRÍLOHA I LIEKY, KTORÉ MAJÚ BYŤ POVOLENÉ ÚNIOU
	PRÍLOHA II ZOZNAM POVINNOSTÍ UVEDENÝCH V ČLÁNKU 84A


