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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 1027/2012
z 25. oktébra 2012,
ktorym sa meni a dopifia nariadenie (ES) &. 726/2004, pokial ide o dohlad nad lickmi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

SO
jej

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmé na
¢lanok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢),

zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-
tom,

SO

zretelom na stanovisko Eur6pskeho hospodarskeho a socidl-

neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

(1)

()
¢

)

S cielom zabezpecit transparentnost dohladu nad povo-
lenymi lickmi by zoznam liekov podlichajicich dodatoc-
nému monitorovaniu zavedeny nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lieckov na humédnne pouzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky (%),
mal systematicky zahffiat lieky, na ktoré sa vztahuja
urcité bezpecnostné podmienky po povoleni na uvedenie
na trh.

Dobrovolné opatrenie drZitela povolenia na uvedenie na
trth by okrem toho nemalo viest k situdcii, ked sa obavy
tykajtice sa rizik alebo prinosu lieku povoleného v Unii
neriesia riadne vo vietkych ¢lenskych $titoch. Preto by
drzitel povolenia na uvedenie na trh mal byt povinny
informovat Eurépsku agentiru pre lieky o doévodoch
stiahnutia lieku, preruSenia umiestiiovania lieku na trh,
o ziadosti 0 zrusenie povolenia na uvedenie na trh alebo
neobnovenia povolenia na uvedenie na trh.

KedZe ciel tohto nariadenia, a to stanovenie $pecifickych
pravidiel dohladu nad lickmi a zlepenie bezpecnosti
lieckov na humdnne pouzitie, ktoré sii povolené podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na drovni élensk}'lch statov, ale ich moZno
lepsie dosiahnuf na trovni Unie, moze Unia prijat opat-
renia v stilade so zdsadou subsidiarity stanovenou

U. v. EU C 181, 21.6.2012, s. 202.

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 11. septembra 2012 (zatial neuve-
rejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 4. oktdbra
2012.

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

v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej anii. V siilade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by sa preto malo zodpove-
dajicim spésobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa tymto meni a doplna takto:

1. V ¢lanku 13 ods. 4 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Drzite] povolenia na uvedenie na trh informuje agentiru
v pripade, ak sa lick docasne alebo trvalo prestane dodavat
na trh ¢lenského stitu. Toto ozndmenie sa s vynimkou
mimoriadnych okolnosti vykond najmenej dva mesiace
pred preruSenim dodédvania lieku na trh. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh informuje agentiru o dévodoch tohto
opatrenia v sdlade s ¢ldnkom 14b.“

2. Vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 14b

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne
ozndmi agenttre vietky opatrenia, ktoré vykonal na poza-
stavenie uvddzania licku na trh alebo na stiahnutie lieku
z trhu s cielom poziadat o zruSenie povolenia na uvedenie
na trh alebo nepoziadat o obnovenie povolenia na uvedenie
na trh, spolu s dévodmi tychto opatreni. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh musi o takychto opatreniach informovat
najmi vtedy, ak st zaloZené na niektorych dévodoch stano-
venych v ¢lanku 116 alebo c¢lanku 117 ods. 1 smernice
2001/83]ES.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi informovat
podla odseku 1 tohto ¢ldnku aj vtedy, ak sa opatrenie vyko-
ndva v tretej krajine a ak je takéto opatrenie zaloZené na
niektorych dévodoch stanovenych v ¢lanku 116 alebo
¢lanku 117 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

3.V pripadoch uvedenych v odsekoch 1 a 2 agentira
postipi informdcie bez zbyto¢ného odkladu prislusnym
organom c¢lenskych $titov.”

3. V ¢lanku 20 sa odsek 8 nahrddza takto:
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,8. Ak je postup iniciovany v dosledku hodnotenia tdajov
tykajacich sa dohladu nad liekmi, stanovisko agentiry
v sulade s odseckom 2 tohto ¢lanku prijima Vybor pre
lieky na humdnne pouzitie na zdklade odportcania Vyboru
pre hodnotenie rizik dohladu nad lickmi a uplatiuje sa
¢lanok 107j ods. 2 smernice 2001/83/ES.

. Clanok 23 sa nahradza takto:

,Cldnok 23

1. Agenttra v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi vytvori, spra-
vuje a zverejni zoznam liekov, ktoré st predmetom dalsieho
monitorovania.

Tento zoznam obsahuje ndzvy a Gc¢inné latky:

a) liekov povolenych v Unii, ktoré obsahujii novii Gcinnd
litku, ktord nebola k 1. janudru 2011 obsiahnutd
v ziadnom lieku povolenom v Unii;

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

¢) liekov, ktoré st povolené v stilade s tymto nariadenim za
podmienok uvedenych v ¢ldinku 9 ods. 4 pism. cb),
v {lanku 10a ods. 1 prvom pododseku pism. a) alebo
v ¢lanku 14 ods. 7 alebo 8;

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

la. Na ziadost Komisie a po konzulticii s Vyborom pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi lieky, ktoré st povolené
v stlade s tymto nariadenim a spliiaji podmienky uvedené
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. c), ca) alebo cc), v ¢ldnku 10a ods. 1
prvom pododseku pism. b) alebo v ¢lanku 21 ods. 2, mozu
byt takisto uvedené v zozname uvedenom v odseku 1 tohto
¢lanku.

Na ziadost vnutrostitneho prislusného orgdnu a po konzul-
tacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
lieky, ktoré s povolené v stlade so smernicou 2001/83/ES
a spliiaji podmienky uvedené v jej ¢ldnku 2la prvom
odseku pism. a), d), e) alebo f), v ¢lanku 22a ods. 1
prvom pododseku pism. b) alebo v ¢ldnku 104a ods. 2,
mozu byt takisto uvedené v zozname uvedenom v odseku
1 tohto ¢lanku.

2. Zoznam uvedeny v odseku 1 zahffia elektronicky
odkaz na informdcie o vyrobku a sthrn planu riadenia rizik.

3.V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. a) a b) tohto
¢lanku agenttira odstrdni lick zo zoznamu pit rokov po
referencnom ddtume Unie uvedenom v ¢linku 107¢ ods. 5
smernice 2001/83/ES.

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

4.V pripade lickov uvedenych v zozname uvedenom
v odseku 1 sa v sthrne charakteristik vyrobku a v priba-
lovom letdku uvaddza tdto veta: Tento liek je predmetom
dalsicho monitorovania. Pred touto vetou sa uvadza cierny
symbol, ktory vyberie do 2. jila 2013 Komisia po odpord-
¢ani Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi, po
ktorom nasleduje prislusnd Standardnd vysvetlujica veta.

4a. Do 5. juna 2018 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o vyuziti zoznamu uvedeného v odseku
1 na zdklade skusenosti a idajov, ktoré poskytli ¢lenské stty
a agentdra.

Komisia v pripade potreby na zéklade tejto sprévy a po
konzultdcii s ¢lenskymi $tadtmi a inymi prislusnymi zaintere-
sovanymi stranami predlozi ndvrh na dpravu ustanoveni
stvisiacich so zoznamom uvedenym v odseku 1.

. Cldnok 57 sa meni a dopliia takto:

a) V odseku 1 druhom pododseku sa pismend c) a d) nahra-
dzaja takto:

,¢) koordinovat monitorovanie lickov, ktoré boli povo-
lené v Unii, a poskytovat poradenstvo v pripade opat-
reni potrebnych na zaistenie bezpe¢ného a dcinného
uzivania tychto liekov najmi koordindciou hodnotenia
a plnenia povinnosti a systémov dohladu nad lickmi
a monitorovanim tohto plnenia;

d) zabezpecovat zber a zverejiiovanie informécii o podo-
zreniach na neziaduce ucinky liekov povolenych
v Unii prostrednictvom databdzy, ktord je nepretrzite
pristupnd vietkym clenskym Stdtom;".

b) V odseku 2 druhom pododseku sa pismeno b) nahrddza
takto:

,b) drzitelia povoleni na uvedenie na trh zasli agentdre
najneskor do 2. jila 2012 elektronickou cestou vo
formate uvedenom v pismene a) informdacie o vset-
kych lickoch na humdnne pouzitie povolenych
v Unii;*“.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Uplatiiuje sa od 5. juna 2013 okrem ¢ldnku 23 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 1 druhého pododseku pism. ¢) a d)
a ¢lanku 57 ods. 2 druhého pododseku pism. b) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zmenenych a doplnenych
tymto nariadenim, ktoré sa uplatiiuji od 4 decembra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Strasburgu 25. oktébra 2012

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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