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UREDBA (ES) st. 726/2004 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA

z dne 31. marca 2004

o postopkih » M7 Unije <« za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi
Evropske agencije za zdravila

(Besedilo velja za EGP)

NASLOV 1

OPREDELITEV POJMOYV IN OBSEG

Clen 1

Namen te uredbe je dolociti postopke »M7 Unije « za pridobitev
dovoljenja za promet, nadzor in farmakovigilanco zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter ustanoviti Evropsko agencijo za zdravila (v
nadaljnjem besedilu ,,agencija‘).

Dolocbe te uredbe ne vplivajo na pristojnosti, ki jih imajo organi drzav
¢lanic pri dolocanju cen zdravil ali njihovo vkljucitev v okvir nacional-
nega zdravstvenega sistema ali sistemov socialne varnosti na podlagi
zdravstvenih, ekonomskih in socialnih pogojev. Drzave ¢lanice bodo
zlasti iz podatkov v dovoljenju za promet svobodno izbirale tiste tera-
pevtske indikacije in velikosti pakiranj, ki jih bodo pokrivali njihovi
organi socialne varnosti.

Clen 2

Za namene te uredbe se uporabljajo opredelitve iz Clena 1 Direktive
2001/83/ES in opredelitve iz ¢lena 1 Direktive 2001/82/ES.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravili, vkljuenimi v tej uredbi, mora
imeti sedez v » M7 Uniji «. Imetnik je odgovoren za dajanje teh
zdravil v promet ne glede, ali to stori sam, prek ene ali veC oseb,
doloc¢enih v ta namen.

Clen 3

1.  Nobeno zdravilo, navedeno v prilogi, ne sme biti dano v promet
znotraj M7 Unije «, ¢e »M7 Unija « ni izdala dovoljenja za
promet v skladu z dolo¢bami te uredbe.

2. Kateremu koli zdravilu, ki ni navedeno v prilogi, sme
» M7 Unija < izdati dovoljenje za promet v skladu z dolo¢bami te
uredbe, Ce:

a) zdravilo vsebuje novo zdravilno ucinkovino, ki na dan zacetka
veljavnosti te uredbe ni imela dovoljenja za promet v
» M7 Uniji «; ali
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b) predlagatelj dokaze, da zdravilo predstavlja pomembno terapevtsko,
znanstveno ali tehni¢no inovacijo ali, da je izdaja dovoljenja za
promet v skladu s to uredbo v interesu bolnikov ali zdravja Zivali
na ravni M7 Unije <.

Tako dovoljenje za promet se lahko izda tudi za imunoloska veteri-
narska zdravila za zdravljenje bolezni zivali, ki so predmet preprece-
valnih ukrepov »M7 Unije <.

3. Generi¢no zdravilo nekega referenénega zdravila, ki ga je odobrila
» M7 Unija <, lahko odobrijo pristojni organi drzav ¢lanic v skladu z
Direktivo 2001/83/ES in Direktivo 2001/82/ES pod naslednjimi pogoji:

(a) je vloga za pridobitev dovoljenja za promet vlozena v skladu s
Clenom 10 Direktive 2001/83/ES ali c¢lenom 13 Direktive
2001/82/ES;

(b) je povzetek glavnih znalilnosti zdravila v vseh ustreznih vidikih
skladen s povzetkom glavnih znalilnosti, ki ga je odobrila
» M7 Unija <, razen v tistih delih povzetka glavnih znacilnosti
zdravila, ki se nanaSajo na indikacije ali farmacevtske oblike, ki so
bile v casu, ko je bilo genericno zdravilo trzeno, Se vedno vkljucene
v patentnem pravu; in

(c) ima generi¢no zdravilo v dovoljenju za promet isto ime v vseh
drzavah Clanicah, kjer je oddana vloga. Za namene te doloCbe se
vse jezikovne razli¢ice INN (mednarodno nalastni§ko ime) Stejejo za
isto ime.

4. Po posvetovanju s pristojnim odborom agencije lahko Komisija
prilagodi prilogo tehniénemu in znanstvenemu napredku in lahko
sprejme vsakr§ne potrebne spremembe, ne da bi pri tem povecala
obseg centraliziranega postopka.

Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolo¢b te uredbe, se
sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
¢lena 87(2a).

Clen 4
1.  Vloge za pridobitev dovoljenja za promet, navedene v ¢lenu 3, se

predloZijo agenciji.

2. »M7 Unija <« izda in nadzoruje dovoljenja za promet z zdravili
za humano uporabo v skladu z naslovom II.
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3. »M7 Unija « izda in nadzoruje dovoljenja za promet z veteri-
narskimi zdravili v skladu z naslovom III.

NASLOV I

DOVOLJENJE ZA PROMET IN NADZOR ZDRAVIL ZA HUMANO
UPORABO

Poglavje 1

PredlozZitev in pregled vlog — Pridobitev dovoljenj za promet

Clen 5

1. S tem je ustanovljen Odbor za zdravila za humano uporabo. Odbor
je del agencije.

2. Brez poseganja v Clen 56 ali druge naloge, ki jih lahko pravo
» M7 Unije <« prenese na Odbor za zdravila za humano uporabo, je
odbor odgovoren za pripravo mnenja agencije o katerikoli zadevi v
zvezi s sprejemljivostjo dosjejev, oddanih v skladu s centraliziranim
postopkom, izdajo, spremembo, ukinitvijo ali razveljavitvijo dovoljenja
za promet, s katerim se zdravilo za humano uporabo daje v promet v
skladu z dolocbami tega naslova in s farmakovigilanco. M35 Pri izpol-
njevanju nalog v zvezi s farmakovigilanco, vklju¢no z odobritvijo in
spremljanjem ucinkovitosti sistemov obvladovanja tveganj iz te uredbe,
se Odbor za zdravila za humano uporabo opira na znanstvene ocene in
priporocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigi-
lance iz tocke (aa) Clena 56(1). <«

3. Na zahtevo izvrSnega direktorja agencije ali predstavnika Komisije
Odbor za zdravila za humano uporabo sestavi tudi mnenje o katerikoli
znanstveni zadevi glede vrednotenja zdravil za humano uporabo. Odbor
ustrezno uposteva katere koli zahteve drzav Clanic za pridobitev mnenja.
Odbor oblikuje mnenje vsaki¢, ko med postopkom z medsebojnim
priznavanjem pride do nesoglasja pri vrednotenju zdravil. Mnenje
odbora je javno dostopno.

Clen 6

1.  Vsaka vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za
humano uporabo posamezno in v celoti vkljucuje podrobne podatke in
dokumente, kot je nevedeno v ¢lenih 8(3), 10, 10a, 10b ali 11 in
priloge I k Direktivi 2001/83/ES. Dokumenti morajo vkljucevati izjavo,
da klini¢na preskusSanja, izvedena zunaj Evropske unije, ustrezajo
eticnim zahtevam Direktive 2001/20/ES. Ti podrobni podatki in doku-
menti upostevajo edinstveno skupnostno naravo prosnje za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom, in, razen v izjemnih primerih, kjer se
uporablja pravo o blagovnih znamkah, vkljucujejo uporabo enega
samega imena za zdravilo.
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Vlogi se prilozi pristojbina, placljiva agenciji za pregled vloge.

2.V primeru zdravila za humano uporabo, ki vsebuje gensko spre-
menjene organizme ali ga sestavljajo gensko spremenjeni organizmi, se
v smislu ¢lena 2 Direktive 2001/18/ES vlogi prilozi:

(a) izvod pisnega soglasja pristojnega organa za namerno spuscanje
gensko spremenjenih organizmov v okolje zaradi raziskav in
razvoja, kjer je to predvideno v delu B Direktive 2001/18/ES ali
delu B Direktive Sveta 90/220/EGS z dne 23. aprila 1990 o
namernem spu$¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje (1);

(b) popoln tehnicni dosje s podatki, ki jih zahtevata prilogi III in IV k
Direktivi 2001/18/ES;

(c) oceno okoljskega tveganja v skladu z naceli iz priloge II k Direktivi
2001/18/ES; in

(d) rezultate kakrsnih koli preiskovanj, izvedenih za namene raziskav in
razvoja.

Cleni 13 do 24 Direktive 2001/18/ES se ne uporabljajo za zdravila za
humano uporabo, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme ali jih
sestavljajo gensko spremenjeni organizmi.

3. Agencija zagotovi, da se mnenje Odbora za zdravila za humano
uporabo da v 210 dneh po prejemu formalno popolne vloge.

Analiza znanstvenih podatkov v dokumentaciji, ki zadeva vlogo za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, traja najmanj 80 dni,
razen kadar porocevalec in soporocevalec izjavita, da sta oceno zaklju-
¢ila predcasno.

Na podlagi ustrezno utemeljene prosnje lahko omenjeni odbor zahteva
podaljSanje Casa za analizo znanstvenih podatkov v dokumentaciji, ki
zadeva vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom.

V primeru zdravila za humano uporabo, ki vsebuje gensko spremenjene
organizme ali ga sestavljajo gensko spremenjeni organizmi, se v mnenju
navedenega odbora spoStujejo zahteve za varovanje okolja, doloCene z
Direktivo 2001/18/ES. Med procesom vrednotenja vlog za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo, ki vsebuje
gensko spremenjene organizme ali ga sestavljajo gensko spremenjeni
organizmi, porocevalec izvede potrebna posvetovanja z organi, ki jih
je ustanovila »M7 Unija <« ali drzave ¢lanice v skladu z Direktivo
2001/18/ES.

4.  Komisija po posvetovanju z agencijo, drzavami ¢lanicami in zain-
teresiranimi strankami sestavi podrobna navodila glede oblike, v kateri
morajo biti predloZene vloge za pridobitev dovoljenja za promet.

(") UL L 117, 8.5.1990, str. 15. Direktiva razveljavljena z Direktivo 2001/18/ES,
ima pa Se vedno nekatere pravne ucinke.
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Clen 7

Za pripravo svojega mnenja Odbor za zdravila za humano uporabo:

(a) preveri, ¢e podrobni podatki in dokumenti, predlozeni v skladu s
¢lenom 6, ustrezajo zahtevam Direktive 2001/83/ES, in pregleda, ce
so izpolnjeni pogoji, doloceni v tej uredbi za izdajo dovoljenja za
promet;

(b) lahko zahteva, da uradni kontrolni laboratorij za analizno presku-
Sanje zdravil ali laboratorij, ki ga drzava ¢lanica doloc¢i za ta namen,
preskusi zdravilo za humano uporabo, vhodne snovi in po potrebi
vmesne izdelke ali druge sestavne snovi in tako zagotovi, da so
kontrolne metode, ki so jih uporabili izdelovalci in so opisane v
vlogi, zadovoljive;

(c) lahko zahteva, da predlagatelj v posebej dolocenem roku doda
podrobne podatke, ki se priloZijo vlogi. Kadar navedeni odbor izko-
risti to moznost, rok, predpisan v prvem pododstavku ¢lena 6(3) ne
teCe vse do takrat, ko se preskrbijo zahtevani dodatni podatki.
Podobno ta rok ne teCe kadar predlagatelj pripravlja ustno ali
pisno obrazlozitev.

Clen 8

1.  Po prejemu pisne zahteve Odbora za zdravila za humano uporabo
drzava ¢lanica poslje podatke, da izdelovalec zdravila ali uvoznik iz tretje
drzave lahko izdeluje zadevno zdravilo in/ali izvaja potrebne kontrolne
preskuse v skladu s podrobnimi podatki in dokumenti, predloZenimi v
skladu s ¢lenom 6.

2. Kadar navedeni odbor za zakljucek pregledovanja vloge Steje to za
potrebno, lahko od predlagatelja zahteva, da opravi poseben inSpekcijski
pregled mesta izdelave za zadevno zdravilo. Ti inSpekcijski pregledi so
lahko nenapovedani.

InSpekcijski pregled v roku, ki je doloen v prvem pododstavku
¢lena 6(3), izvedejo inSpektorji drzave Clanice z ustreznimi kvalifikaci-
jami; lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga dolo¢i odbor.

Clen 9

1.  Agencija takoj obvesti predlagatelja, ¢e je Odbor za zdravila za
humano uporabo mnenja, da:

(a) vloga ne izpolnjuje meril za pridobitev dovoljenja za promet, dolo-
¢enih v tej uredbi;
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(b) je treba povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ki ga predlaga pred-
lagatelj, spremeniti;

(c) ovojnina ali navodilo za uporabo zdravila ni v skladu z naslovom V
Direktive 2001/83/ES;

(d) je dovoljenje za promet treba izdati ob upostevanju pogojev, pred-
videnih v ¢lenu 14(8) in ¢lenu 14-a.

2. Po prejemu mnenja iz odstavka 1 lahko predlagatelj v 15 dneh
poslje agenciji pisno obvestilo, da Zeli ponoven pregled mnenja. V tem
primeru poslje predlagatelj agenciji podrobne razloge za zahtevo v 60
dneh po prejemu mnenja.

V 60 dneh po prejemu razlogov za zahtevo navedeni odbor ponovno
pregleda svoje mnenje v skladu s pogoji iz Cetrtega pododstavka
¢lena 62(1). Razloge za dosezeni sklep prilozi h konénemu mnenju.

3. Agencija poslje kon¢no mnenje navedenega odbora v 15 dneh po
njegovem sprejemu Komisiji, drzavam ¢lanicam in predlagatelju skupaj
s porocilom, v katerem odbor predstavlja oceno zdravila in navaja
razloge za svoje sklepe.

4.  Ce je mnenje v korist izdaji ustreznega dovoljenja za dajanje
zadevnega zdravila v promet, se mnenju prilozijo naslednji dokumenti:

(a) osnutek povzetka glavnih znacilnosti zdravila, kot je navedeno v
¢lenu 11 Direktive 2001/83/ES;

(aa) priporocilo o pogostosti posiljanja rednih posodobljenih porocil o
varnosti zdravil;

(b) podatki o kakr$nih koli pogojih ali omejitvah, ki jih je treba uvelja-
viti pri dobavi ali uporabi zadevnega zdravila, vklju¢no s pogoji,
pod katerimi je zdravilo dostopno bolnikom, v skladu s pogoji iz
naslova VI Direktive 2001/83/ES;

(c) podatki o kakr$nih koli pogojih ali omejitvah v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo zdravila;

(ca) podatki o kakr$nih koli priporocenih ukrepih za zagotovitev varne
uporabe zdravil, ki se jih navede v sistemu obvladovanja tveganj;
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vMs

(cb) Ce je to potrebno, podrobnosti o priporoeni obveznosti izvedbe
Studije varnosti po pridobitvi dovoljenja ali izpolnitvi obveznosti
evidentiranja domnevnih neZelenih ucinkov ali poroc¢anja o njih, ki
so strozja od zahtev iz poglavja 3;

(cc) Ce je to potrebno, podrobnosti o priporoeni obveznosti izvedbe
Studije ucinkovitosti po pridobitvi dovoljenja, v katerih se oprede-
lijo nekateri pomisleki o uéinkovitosti zdravila in se lahko razresijo
le po tem, ko je zdravilo bilo dano na trg. Navedena obveznost
izvedbe teh Studij temelji na delegiranih aktih, sprejetih v skladu s
¢lenom 10b, ob upostevanju znanstvenih smernic iz ¢lena 108a
Direktive 2001/83/ES;

(d) osnutek besedila na ovojnini in navodilu za uporabo zdravila, ki ga
predlaga predlagatelj, predstavljen v skladu z naslovom V Dire-
ktive 2001/83/ES;

(e) porocilo o oceni rezultatov farmacevtskih in pred-klini¢nih presku-
sov, kliniénih preskuSanj ter sistema obvladovanja tveganj in
sistema farmakovigilance za zadevno zdravilo.

Clen 10

1. 'V 15 dneh po prejemu mnenja iz ¢lena 5(2) Komisija pripravi
osnutek odlocitve, ki se sprejme v zvezi z vlogo.

Kadar osnutek odlocitve predvideva izdajo dovoljenja za promet, ta
vkljuci ali se sklicuje na dokumente, navedene v tockah od (a) do (d)
Clena 9(4).

Kadar osnutek odlocitve predvideva izdajo dovoljenja za promet pod
pogoji, navedenimi v toCkah (c), (ca), (cb) ali (cc) ¢lena 9(4), ta doloci
roke za izpolnitev pogojev, kadar je to potrebno.

Kadar se osnutek odlocitve razlikuje od mnenja Agencije, Komisija
prilozi podrobno razlago razlogov za razlike.

Osnutek odlocitve se poslje drzavam ¢lanicam in predlagatelju.

2. Komisija sprejme kon¢no odlo¢bo v skladu s postopkom iz
¢lena 87(3) v 15 dneh po zakljucku tega postopka.
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3. Stalni odbor za zdravila za humano uporabo iz ¢lena 87(1) prila-
godi poslovnik tako, da uposteva naloge, ki so zanj s to uredbo
obvezne.

Prilagoditve predpisujejo, da:

(a) se mnenje navedenega stalnega odbora daje pisno;

(b) imajo drzave Clanice na voljo 22 dni, da pisne opazke v zvezi z
osnutkom odlo¢be posljejo Komisiji. Ce pa je treba odlodbo nujno
sprejeti, lahko predsednik glede na stopnjo nujnosti dolo¢i krajsi
rok. Razen v izjemnih primerih ta rok ni krajSi od 5 dni;

(¢) drzave Clanice lahko pisno zahtevajo, da se o osnutku odlocbe iz
odstavka 1 razpravlja na plenarnem zasedanju navedenega stalnega
odbora, in podrobno predstavijo svoje razloge.

4.  Kadar po mnenju komisije pisne opazke drzave Clanice odpirajo
pomembna nova vpraSanja znanstvene ali tehni¢ne narave, ki jih mnenje
agencije ni obdelalo, predsednik zacasno ustavi postopek in napoti
vlogo nazaj na agencijo v nadaljnji pregled.

5.  Komisija sprejme dolocbe, potrebne za izvajanje odstavka 4 v
skladu s postopkom iz Clena 87(2).

6. Agencija razSirja dokumente, navedene v tockah od (a) do (d)
¢lena 9(4), skupaj z roki, dolocenimi v skladu s tretjim pododstavkom
odstavka 1 tega Clena.

Clen 10a

1. Po izdaji dovoljenja za promet lahko Agencija imetniku dovoljenja
za promet naloZzi obveznost, da:

(a) izvede Studijo o varnosti po pridobitvi dovoljenja za promet, Ce
obstajajo pomisleki glede varnostnih tveganj v zvezi z odobrenim
zdravilom. Kadar isti pomisleki veljajo za ve¢ kot eno zdravilo,
Agencija po posvetu z Odborom za ocenjevanje tveganja na
podro¢ju farmakovigilance pozove zadevne imetnike dovoljenja za
promet, naj opravijo skupno $tudijo o varnosti zdravila po pridobitvi
dovoljenja za promet;

(b) opravi Studije ucinkovitosti po pridobitvi dovoljenja, ko razume-
vanje bolezni ali klinicna metodologija nakazujeta, da bi se pred-
hodne ocene ucinkovitosti lahko obcutno spremenile. Obveznost
izvedbe $tudije ucinkovitosti po izdanem dovoljenju temelji na dele-
giranih aktih, sprejetih v skladu s ¢lenom 10b, ob upoStevanju znan-
stvenih smernic iz ¢lena 108a Direktive 2001/83/ES.

O nalozitvi te obveznosti, ki je ustrezno utemeljena, se pisno uradno
obvesti, ter vsebuje cilje in Casovni okvir za predlozitev in izvedbo
Studije.
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2. Agencija imetniku dovoljenja za promet omogoci, da predlozi
pisne obrazlozitve kot odgovor na nalozitev obveznosti v roku, ki ga
dolo¢i Agencija, ¢e imetnik dovoljenja za promet to zahteva v 30 dneh
od prejema pisnega uradnega obvestila o obveznosti.

3. Na podlagi pisnih obrazlozitev, ki jih predloZi imetnik dovoljenja
za promet in mnenja Agencije, Komisija preklice ali potrdi obveznost.
Kadar Komisija potrdi obveznost, se dovoljenje za promet spremeni
tako, da se obveznost vkljuci kot pogoj za izdajo dovoljenja za promet,
sistem obvladovanja tveganj pa se ustrezno posodobi.

Clen 10b

1. Na Komisijo se prenese pooblastilo, da v skladu s ¢lenom 87b
sprejme delegirane akte za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo okolis¢in,
v katerih se lahko zahtevajo Studije ucinkovitosti po pridobitvi dovo-
ljenja za promet na podlagi to¢ke (cc) ¢lena 9(4) in tocke (b)
Clena 10a(1).

2. Komisija pri sprejemanju teh delegiranih aktov ravna v skladu z
dolocbami te uredbe.

Clen 11

Ce predlagatelj vlogo za pridobitev dovoljenja za promet, predlozeno
agenciji, umakne, Se preden je dano mnenje o vlogi, predlagatelj agen-
cijo obvesti o razlogih za to dejanje. Agencija javnosti omogoci dostop
do teh podatkov in objavi porocilo o oceni zdravila, ¢e je na voljo, po
izbrisu vseh podatkov trzno zaupne narave.

Clen 12

1. Dovoljenje za promet se zavrne, ¢e se po preverjanju podrobnih
podatkov in dokumentov, predlozenih v skladu s ¢lenom 6, pokaze, da
predlagatelj ni pravilno ali zadostno dokazal kakovosti, varnosti ali
ucinkovitosti zdravila.

Dovoljenje se prav tako zavrne, ¢e so podrobni podatki ali dokumenti,
ki jih predlagatelj preskrbi v skladu s ¢lenom 6, nepravilni ali ¢e ovoj-
nina ali navodilo za uporabo zdravila, ki ga predlaga predlagatelj, ni v
skladu z naslovom V Direktive 2001/83/ES.

2. Zavmitev dovoljenja za promet » M7 Unije <« za zadevno zdra-
vilo pomeni prepoved dajanja zdravila v promet na podrocju celotne
» M7 Unije «.
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3. Podatki o vseh zavrnitvah in razlogih zanje morajo biti javno
dostopni.

Clen 13

1. »M2 Brez poseganja v ¢len 4(4) in (5) Direktive 2001/83/ES je
dovoljenje za promet, izdano v skladu s to uredbo, veljavno v vsej
» M7 Uniji €. € V vsaki drzavi Clanici daje iste pravice in obvez-
nosti kot dovoljenje za promet, ki ga izda ta drzava clanica v skladu s
¢lenom 6 Direktive 2001/83/ES.

Zdravila za humano uporabo, ki so pridobila dovoljenje za promet, se
vnesejo v M7 Register zdravil Unije <; dodeli se jim Stevilka, ki je
vidna na ovojnini.

2. Obvestilo o dovoljenju za promet se objavi v Uradnem listu
Evropske unije in zlasti navede datum pridobitve dovoljenja ter regi-
stracijska Stevilka v M7 registru Unije <, kakr$no koli mednarodno
nelastniSko ime (INN) zdravilne ucinkovine zdravila, njegova farma-
cevtska oblika in kakrSna koli anatomsko terapevtsko kemijska
oznaka (ATC).

3. Agencija takoj objavi poroCilo o oceni zdravila za humano
uporabo, ki ga sestavi Odbor za zdravila za humano uporabo, in razloge
za mnenje v Korist izdaje dovoljenja za promet po izbrisu vseh podatkov
trZzno zaupne narave.

Evropsko javno poro€ilo o oceni zdravila (EPAR) vkljucuje povzetek,
pisan tako, da je razumljiv javnosti. Povzetek vsebuje zlasti del, ki se
nanaSa na pogoje uporabe zdravila.

4. Po izdaji dovoljenja za promet imetnik dovoljenja obvesti agencijo
o datumih dejanskega dajanja zdravila za humano uporabo v promet v
drzavah ¢lanicah, ob upoStevanju razlicnih odobrenih oblik pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet obvesti Agencijo, ¢e zdravilo ni ve¢ v
prometu v drzavi ¢lanici bodisi zaCasno ali stalno. Razen v izjemnih
okolis¢inah se tako obvestilo poslje najmanj dva meseca pred prekinit-
vijo dajanja zdravila v promet. Imetnik dovoljenja za promet obvesti
Agencijo o razlogih za tako ukrepanje v skladu s ¢lenom 14b.

Na zahtevo agencije, zlasti v smislu farmakovigilance, preskrbi imetnik
dovoljenja za promet agenciji vse podatke v zvezi z obsegom prodaje
zdravila na ravni »M7 Unije 4, kot ga razdeli drZava ¢lanica, in
vsakrS$ne podatke, ki jih ima imetnik, glede obsega receptov.
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Clen 14

1. Brez poseganja v odstavka 4 in 5 tega Clena in v Clen 14-a je
dovoljenje za promet veljavno pet let.

2. Dovoljenje za promet se lahko obnovi po petih letih na podlagi
ponovnega vrednotenja razmerja med tveganjem in koristmi zdravila s
strani agencije.

Imetnik dovoljenja za promet Agenciji predlozi konsolidirano razli¢ico
dokumentacije glede kakovosti, varnosti in ucinkovitosti, vkljuéno z
oceno podatkov iz porocil o domnevnih nezelenih uinkih in rednih
posodobljenih poroc¢il o varnosti zdravila, predlozenih v skladu s
poglavjem 3, in informacijami o vseh spremembah, ki so bile uvedene
od izdaje dovoljenja za promet, vsaj devet mesecev pred prenchanjem
veljavnosti dovoljenja za promet v skladu z odstavkom 1.

3. Ko je dovoljenje za promet podaljSano, velja za nedolocen Ccas,
razen Ce se Komisija iz upravi¢enih razlogov v zvezi s farmakovigi-
lanco, vkljucno z izpostavljenostjo nezadostnega Stevila bolnikov zadev-
nemu zdravilu, odlo¢i, da nadaljuje dodatno petletno obnovitveno
obdobje v skladu z odstavkom 2.

4. Vsako dovoljenje za promet, ki mu ne sledi dejansko dajanje
zdravila za humano uporabo v promet, v roku treh let po pridobitvi
dovoljenja preneha veljati.

5. Ko odobreno zdravilo, ki je predhodno dano v promet, dejansko ni
ve¢ v prometu tri zaporedna leta, preneha veljavnost dovoljenja za
promet.

6. 'V izjemnih okoli§¢inah in zaradi javnega zdravja lahko Komisija
odobri izjeme od odstavkov 4 in 5. Te izjeme je treba ustrezno
utemeljiti.

8.V izjemnih okolis¢inah in po posvetu s predlagateljem se dovo-
ljenje za promet lahko izda ob upoStevanju dolocenih pogojev, zlasti
tistih, ki zadevajo varnost zdravila, uradno obve$Canje pristojnih
organov o kakrSnem koli pripetljaju v zvezi z uporabo zdravila in pred-
videne ukrepe. To dovoljenje za promet se lahko izda samo, kadar lahko
predlagatelj dokaZe, da ne more predloZiti celovitih podatkov o ucinko-
vitosti in varnosti zdravila pod obiajnimi pogoji uporabe zaradi obje-
ktivnih in preverljivih razlogov in mora temeljiti na razlogih, dolo¢enih
v Prilogi I k Direktivi 2001/83/ES. Podaljsanje dovoljenja za promet je
povezano z vsakoletno ponovno oceno teh pogojev.
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9. Ko je vloZena vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili
za humano uporabo, ki so vecjega pomena s staliS¢a javnega zdravja in
zlasti s staliS¢a terapevtskih inovacij, lahko predlagatelj zaprosi za
pospesen postopek ocene. Prosnjo je treba ustrezno utemeljiti.

Ce Odbor za zdravila za humano uporabo sprejme prosnjo, se rok iz
prvega pododstavka ¢lena 6(3)skrajsa na 150 dni.

10.  Pri sprejemanju mnenja Odbor za zdravila za humano uporabo
vkljuci predlog, ki zadeva merila za predpisovanje ali uporabo zdravil v
skladu s ¢lenom 70(1) Direktive 2001/83/ES.

11. Brez poseganja v pravo o varstvu industrijske in trgovske
lastnine imajo zdravila za humano uporabo, ki so pridobila dovoljenje
za promet v skladu z dolo¢bami te uredbe, osemletno varstvo podatkov
in desetletno obdobje trZzne zasCite, v povezavi s katerim se zadnje
obdobje podalj$a na najve¢ 11 let, ¢e v obdobju prvih osmih let od
desetih imetnik dovoljenja za promet pridobi dovoljenje za promet za
eno ali ve¢ novih terapevtskih indikacij, za katere je med znanstvenim
vrednotenjem pred pridobitvijo dovoljenja veljalo, da prinaSajo
pomembno klini¢no korist v primerjavi z obstojeCimi terapijami.

Clen 14-a

1.V ustrezno utemeljenih primerih se zaradi zadovoljevanja neizpol-
njenih zdravstvenih potreb bolnikov lahko dovoljenje za promet za
zdravila, namenjena za zdravljenje, preprecevanje ali diagnozo resno
iz€rpavajocih ali zivljenjsko nevarnih bolezni, izda pred predlozitvijo
celovitih klini¢nih podatkov, ¢e korist takojs$nje razpolozljivosti zadev-
nega zdravila na trgu odtehta tveganje, ki izhaja iz dejstva, da so
potrebni Se dodatni podatki. V izrednih razmerah se lahko dovoljenje
za promet za taka zdravila izda tudi kadar niso bili predloZeni popolni
predkliniéni ali farmacevtski podatki.

2. Za namene tega Clena ,nezadovoljene zdravstvene potrebe‘ pomeni
zdravstveno stanje, za katero v Uniji ni odobrena nobena zadovoljiva
metoda diagnoze, preprecevanja ali zdravljenja, in tudi ¢e taka metoda
obstaja, bo zadevno zdravilo za prizadete pomenilo znatno terapevtsko
prednost.

3.  Dovoljenja za promet se v skladu s tem ¢lenom lahko izdajo le, ¢e
je razmerje med tveganjem in koristjo ugodno in ¢e je verjetno, da bo
predlagatelj zmozen zagotoviti popolne podatke.
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4. Pri dovoljenjih za promet, ki se izdajo v skladu s tem ¢lenom, je
treba upoStevati posebne obveznosti. Te posebne obveznosti in po
potrebi roki za njihovo izpolnitev morajo biti navedeni v pogojih za
dovoljenje za promet. Te obveznosti vsako leto pregleda Agencija.

5. Kot del posebnih obveznosti iz odstavka 4 bo moral imetnik
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s tem clenom, dokoncati
studije, ki potekajo, ali izvesti nove ter z njimi potrditi, da je razmerje
med tveganji in koristmi ugodno.

6.  V povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilu za uporabo je
jasno navedeno, da je dovoljenje za promet z zdravilom izdano v skladu
z posebnimi obveznostmi iz odstavka 4.

7. Z odstopanjem od ¢lena 14(1) dovoljenje za promet, odobreno v
skladu s tem clenom, velja eno leto in je obnovljivo.

8. Ko so posebne obveznosti iz odstavka 4 tega Clena izpolnjene,
lahko Komisija na podlagi vloge imenika dovoljenja za promet in po
prejetju ugodnega mnenja Agencije, izda dovoljenje za promet z veljav-
nostjo petih let in obnovljivo v skladu s ¢lenom 14(2) in (3).

9. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 87b za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo:

(a) kategorij zdravil, za katere se uporablja odstavek 1 tega Clena in

(b) postopkov in zahtev za izdajo dovoljenja za promet v skladu s tem
¢lenom in za njegovo podaljsanje.

Clen 14a

Imetnik dovoljenja za promet v svoj sistem obvladovanja tveganj
vklju¢i vse pogoje iz tock (c), (ca), (cb) in (cc) Clena 9(4) ali
Clena 10a ali ¢lena 14(7) in (8).

Clen 14b

1.  Imetnik dovoljenja za promet Agencijo takoj obvesti o vseh ukre-
pih, ki jih je sprejel za zaCasen umik zdravila iz prometa, za umik
zdravila iz prometa, za zahtevo za umik dovoljenja za promet ali za
nepodaljsanje dovoljenja za promet, skupaj z razlogi za tako ukrepanje.
Imetnik dovoljenja za promet zlasti navede, ali tako ukrepanje temelji
na katerem koli od razlogov iz ¢lena 116 ali ¢lena 117(1) Direktive
2001/83/ES.
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2. Imetnik dovoljenja za promet poslje obvestilo v skladu z
odstavkom 1 tega Clena tudi, kadar ukrepa v tretji drzavi in kadar tak
ukrep temelji na razlogih iz ¢lena 116 ali ¢lena 117(1) Direktive
2001/83/ES.

3.V primerih iz odstavkov 1 in 2 Agencija informacije nemudoma
posreduje pristojnim organom drzav Clanic.

Clen 15

Izdaja dovoljenja za promet ne vpliva na civilno in kazensko odgovor-
nost proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet v skladu z veljavnim
nacionalnim pravom v drzavah clanicah.

Poglavje 2

Nadzor in kazni

Clen 16

1. Po izdaji dovoljenja za promet v skladu s to uredbo imetnik dovo-
ljenja za promet pri metodah proizvodnje in kontrole, dolo¢enih v ¢lenu
8(3)(d) in (h) Direktive 2001/83/ES, uposteva znanstveni in tehni¢ni
napredek in uvede kakrSne koli spremembe, ki so morda potrebne, da
bi se zdravila lahko proizvajala in preverjala s splo$no sprejetimi znan-
stvenimi metodami. Imetnik zaprosi za odobritev ustreznih sprememb v
skladu s to uredbo.

2. Imetnik dovoljenja za promet nemudoma Agenciji, Komisiji in
drzavam c¢lanicam zagotovi kakr$ne koli nove informacije, ki bi lahko
privedle do spremembe podatkov ali dokumentov iz ¢lenov 8(3), 10,
10a, 10b in 11 ali ¢lena 32(5) Direktive 2001/83/ES ter Priloge I k
navedeni direktivi ali iz ¢lena 9(4) te uredbe.

Zlasti pa imetnik dovoljenja za promet nemudoma obvesti Agencijo in
Komisijo o kakrSnih koli prepovedih ali omejitvah, ki so jih uvedli
pristojni organi katere koli drzave, v kateri je zdravilo v prometu in o
kakr$nih koli drugih novih informacijah, ki bi lahko vplivale na oceno
koristi in tveganj zadevnih zdravil. Te informacije vkljucujejo pozitivne
in negativne rezultate klini¢nih preskusanj ali drugih $tudij za vse indi-
kacije in populacije, ne glede na to, ali so vkljucene v dovoljenje za
promet, ter podatke o uporabi zdravila, kadar taka uporaba ni v okviru
pogojev dovoljenja za promet.

3. Imetnik dovoljenja za promet zagotovi, da se informacije o zdra-
vilu sproti dopolnjujejo z novimi znanstvenimi spoznanji, vkljucno s
sklepi o oceni in priporocili, objavljenimi na evropskem spletnem
portalu o zdravilih, ustanovljenem v skladu s ¢lenom 26.
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3a. Da se lahko neprestano ocenjuje razmerje med tveganjem in
koristjo, lahko Agencija od imetnika dovoljenja za promet kadar koli
zahteva, da posreduje podatke, ki dokazujejo, da razmerje med tvega-
njem in koristjo ostaja ugodno. Imetnik dovoljenja za promet v celoti in
takoj ugodi vsaki taki zahtevi.

Agencija lahko kadar koli od imetnika dovoljenja za promet zahteva, da
predlozi izvod glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance. Imetnik
dovoljenja za promet predlozi izvod najpozneje v sedmih dneh po
prejemu zahteve.

Clen 16a

1. Spremembe se razvrstijo v razlicne skupine, odvisno od ravni
tveganja za javno zdravje ter morebitnega vpliva na kakovost, varnost
in uéinkovitost zadevnega zdravila. Te skupine zajemajo vse od spre-
memb pogojev za dovoljenje in promet z zdravilom, pri katerih je
moznost vpliva na kakovost, varnost ali uéinkovitost zdravila najvecja,
do sprememb, ki na zdravilo nimajo nobenega vpliva ali pa je ta
minimalen.

2. Postopki za pregled vlog za spremembe so sorazmerni s pove-
zanim tveganjem in vplivom. Ti postopki vkljucujejo tako postopke,
ki omogocajo izvajanje Sele po odobritvi na podlagi popolne znanstvene
presoje, kot tudi postopke, ki omogocajo takojSnje izvajanje, imetniku
dovoljenja za promet pa, da Agencijo obvesti naknadno.

3.  Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 87b za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo:

(a) skupin, v katere bodo spremembe razvrscene ter

(b) postopkov za pregled vlog za spremembe pogojev dovoljenj za
promet.

Clen 16b

Dovoljenje za promet se lahko prenese na novega imetnika dovoljenja
za promet. Tak prenos se ne Steje kot sprememba. Po predlozitvi vloge
za prenos Agenciji mora prenos predhodno odobriti Komisija.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v
skladu s ¢lenom 87b za dopolnitev te uredbe z dolo€itvijo postopkov za
pregled vlog, predlozenih Agenciji, za prenos dovoljenja za promet.
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Clen 17

Predlagatelj ali imetnik dovoljenja za promet je odgovoren za to¢nost
dokumentov in predlozenih podatkov.

Clen 18

1. Pri zdravilih, proizvedenih v Uniji, so nadzorni organi za proiz-
vodnjo pristojni organi drzave ¢lanice ali drzav ¢lanic, ki so za zadevno
zdravilo izdale dovoljenje za proizvodnjo, doloceno v ¢lenu 40(1) Dire-
ktive 2001/83/ES.

2. »MS Pri zdravilih, uvozenih iz tretjih drzav, so nadzorni organi
za uvoz pristojni organi drzave Clanice ali drZav ¢lanic, ki so uvozniku
izdali dovoljenje iz Clena 40(3) Direktive 2001/83/ES, razen ¢e med
Unijo in drzavo izvoznico obstajajo ustrezni sporazumi o zagotavljanju
izvedbe nadzora v drzavi izvoznici in o tem, da proizvajalec upoSteva
standarde dobre proizvodne prakse, ki so najmanj enakovredni tistim, ki
jih je dolocila Unija. <«

Drzava clanica lahko zaprosi za pomo¢ drugo drzavo c¢lanico ali
agencijo.

3. Nadzorni organ za farmakovigilanco je pristojni organ drzave
Clanice, v kateri se hrani glavni dosje o sistemu farmakovigilance.

Clen 19

1.  Nadzorni organi za proizvodnjo in uvoz so v imenu Unije odgo-
vorni za preverjanje ali imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ali
proizvajalec ali uvoznik s sedezem v Uniji izpolnjujejo zahteve glede
proizvodnje in uvoza, dolo¢ene v naslovih IV in XI Direktive
2001/83/ES.

Nadzorni organi za farmakovigilanco so v imenu Unije odgovorni za
preverjanje ali imetnik dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje
zahteve glede farmakovigilance, doloCene v naslovih IX in XI Direktive
2001/83/ES. Ce je to potrebno, lahko izvajajo inSpekcijske preglede
farmakovigilance pred izdajo dovoljenja za promet, da se preveri
natan¢no in uspeSno izvajanje sistema farmakovigilance, kot ga opise
predlagatelj v podporo predlozeni vlogi.

2. Kadar je v skladu s ¢lenom 122 Direktive 2001/83/ES Komisija
seznanjena z resnimi razlikami v mnenjih drzav clanic, ali ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo ali izdelovalec ali
uvoznik s sedezem v M7 Uniji < izpolnjuje zahteve iz odstavka I,
lahko Komisija po posvetu z zadevnimi drzavami ¢lanicami zahteva od
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inSpektorja nadzornega organa, da opravi nov inSpekcijski pregled pri
imetniku dovoljenja za promet, izdelovalcu ali uvozniku; navedenega
inSpektorja spremljata dva inSpektorja iz drzav €lanic, ki niso vpletene v
spor, ali pa dva strokovnjaka, ki ju imenuje Odbor za zdravila za
humano uporabo.

3.  Ob upostevanju vseh sporazumov, ki so morda sklenjeni med
» M7 Unijo < in tretjimi drzavami v skladu s ¢lenom 18(2), lahko
Komisija zaradi utemeljene zahteve drZave clanice, navedenega odbora
ali na lastno pobudo zahteva od izdelovalca s sedezem v tretji drzavi, da
opravi inSpekcijski pregled.

InSpekcijski pregled izvedejo inSpektorji drzav cClanic, ki so ustrezno
usposobljeni. Lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga
dolo¢i odbor iz odstavka 2. Porocilo inSpektorjev je v elektronski obliki
na voljo Komisiji, drzavam c¢lanicam in Agenciji.

Clen 20

1. Kadar so nadzorni ali pristojni organi katere koli druge drzave
Clanice mnenja, da izdelovalec ali uvoznik s sedezem na ozemlju
» M7 Unije <« ve¢ ne izpolnjuje obveznosti, doloc¢enih v naslovu IV
Direktive 2001/83/ES, o tem takoj obvestijo Odbor za zdravila za
humano uporabo in Komisijo, podrobno razloZijo svoje razloge in nave-
dejo predlagano smer ukrepanja.

Isto se uporabi, kadar je drzava ¢lanica ali Komisija mnenja, da bi
morali v zvezi z zadevnim zdravilom uporabiti enega od ukrepov, ki
so predvideni v naslovih IX in XI Direktive 2001/83/ES, ali ko je odbor
v ta namen dal mnenje v skladu s ¢lenom 5 te uredbe.

2. Komisija zahteva mnenje agencije v roku, ki ga dolo¢i glede na
nujnost zadeve, da bi lahko preverila navedene razloge. Kadarkoli je
izvedljivo, se imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za humano
uporabo povabi, da da ustne ali pisne obrazloZitve.

3.V skladu z mnenjem Agencije lahko Komisija sprejme potrebne
zacasne ukrepe, ki se nemudoma zacnejo uporabljati.

Konc¢na odlocitev v zvezi z zadevnim zdravilom se sprejme v Sestih
mesecih v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 87(2).
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Komisija lahko v skladu s ¢lenom 127a Direktive 2001/83/ES sprejme
tudi odlocitev, naslovljeno na drzave ¢lanice.

4. Kadar je hitro ukrepanje bistvenega pomena za varovanje zdravja
ljudi ali varovanje okolja, lahko drzava c¢lanica na lastno pobudo ali na
zahtevo Komisije na svojem ozemlju umakne zdravilo za humano
uporabo, ki je odobreno v skladu s to uredbo.

Kadar to naredi na lastno pobudo, obvesti Komisijo in agencijo o
razlogih za tak$no ravnanje najkasneje naslednji delovni dan po umiku.
Agencija o tem nemudoma obvesti druge drzave ¢lanice. Komisija takoj
sprozi postopek, predviden v odstavkih 2 in 3.

5.V tem primeru drzava c¢lanica zagotovi, da so zdravstveni delavci
hitro obvesceni o njenem ukrepu in razlogih zanj. V ta namen se lahko
uporabijo tudi mreze, ki so jih ustanovila strokovna zdruzenja. Drzave
Clanice obvestijo Komisijo in agencijo o ukrepih, ki so jih sprejele v ta
namen.

6.  Odlozilni ukrepi iz odstavka 4 lahko ostanejo v veljavi, vse dokler
ni dosezena koncna odlocitev v skladu s postopkom, navedenim v
¢lenu 87(3).

7.  Agencija na podlagi zahteve obvesti katero koli zadevno osebo o
konc¢ni odlocitvi in omogoc¢i javni dostop do odlocbe takoj, ko je
sprejeta.

8. Kadar se postopek zacne zaradi ocene podatkov v zvezi s farma-
kovigilanco, Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini v skladu
z odstavkom 2 tega Clena sprejme mnenje Agencije na podlagi pripo-
rocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance in
uporabi se ¢len 107j(2) Direktive 2001/83/ES.

9.  Z odstopanjem od odstavkov od 1 do 7 tega ¢lena, kadar postopek
iz ¢lena 31 ali ¢lenov od 107i do 107k Direktive 2001/83/ES zadeva
skupino zdravil ali terapevtski razred, se zdravila, odobrena v skladu s
to uredbo in ki spadajo v to skupino ali razred, vkljucijo le v postopek
iz ¢lena 31 ali ¢lenov od 107i do 107k navedene direktive.

Clen 20a

Kadar Agencija ugotovi, da imetnik dovoljenja za promet, izdanega v
skladu s ¢lenom 14-a, ni izpolnil obveznosti iz dovoljenja za promet, o
tem ustrezno obvesti Komisijo. Komisija sprejme odlo¢bo o spremembi,
zacasnem preklicu ali ukinitvi tega dovoljenja za promet v skladu s
postopkom iz ¢lena 10.
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Poglavje 3

Farmakovigilanca

Clen 21

1.  Obveznosti imetnikov dovoljenj za promet iz ¢lena 104 Direktive
2001/83/ES se uporabljajo za imetnike dovoljenj za promet z zdravili za
humano uporabo, odobrenimi v skladu s to uredbo.

Brez poseganja v odstavke 2, 3 in 4 tega ¢lena, se od imetnikov dovo-
ljenj za promet, ki so bila izdana pred 2. julijem 2012, z odstopanjem
od tocke (c) ¢lena 104(3) Direktive 2001/83/ES, ne zahteva vodenje
sistema obvladovanja tveganj za vsako zdravilo.

2. Agencija lahko imetniku dovoljenja za promet nalozi obveznost,
da vodi sistem obvladovanja tveganj iz tocke (c) ¢lena 104(3) Direktive
2001/83/ES, e obstajajo dvomi, da lahko tveganja vplivajo na razmerje
med tveganjem in koristjo odobrenega zdravila. Agencija v ta namen
imetniku dovoljenja za promet nalozi obveznost, da predlozi podroben
opis sistema obvladovanja tveganj, ki ga namerava uvesti za zadevno
zdravilo.

O nalozitvi obveznosti, ki je ustrezno utemeljena, se pisno uradno
obvesti ter vsebuje Casovni okvir za predlozitev podrobnega opisa
sistema obvladovanja tveganj.

3. Agencija imetniku dovoljenja za promet omogoci, da predlozi
pisne obrazlozitve kot odgovor na nalozitev obveznosti v roku, ki ga
dolo¢i Agencija, ¢e imetnik dovoljenja za promet to zahteva v 30 dneh
od prejema pisnega uradnega obvestila o obveznosti.

4. Na podlagi pisnih obrazlozitev, ki jih predlozi imetnik dovoljenja
za promet, in mnenja Agencije, Komisija preklice ali potrdi obveznost.
Kadar Komisija potrdi obveznost, se dovoljenje za promet ustrezno
spremeni tako, da vkljucuje ukrepe, ki se bodo sprejeli v okviru sistema
obvladovanja tveganj, kot pogoje za dovoljenje za promet, kot je nave-
deno v clenu 9(4)(ca).

Clen 22

Obveznosti imetnikov dovoljenj za promet iz ¢lena 106a(1) Direktive
2001/83/ES ter obveznosti drzav clanic, Agencije in Komisije iz
odstavkov 2, 3 in 4 navedenega Clena se uporabljajo za varnostna
sporocila iz ¢lena 57(1)(e) te uredbe glede zdravil za humano uporabo,
odobrenih v skladu s to uredbo.
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Clen 23

1. Agencija v sodelovanju z drZzavami c¢lanicami sestavi, posodablja
in objavi seznam zdravil, ki so pod dodatnim nadzorom.

Navedeni seznam vsebuje imena in zdravilne uéinkovine:

(a) zdravil, odobrenih v Uniji, ki vsebujejo novo zdravilno u¢inkovino,
ki je do 1. januarja 2011 ni vsebovalo nobeno zdravilo, odobreno v
Uniji;

(b) katerega koli bioloSkega zdravila, ki ni zajeto v tocki (a) in je bilo
odobreno po 1. januarju 2011;

(¢) zdravil, ki so odobrena v skladu s to uredbo in za katera veljajo
pogoji iz tocke (cb) Clena 9(4), tocke (a) prvega pododstavka
Clena 10a(1) ali ¢lena 14(7) ali (8);

(d) zdravil, odobrenih v skladu z Direktivo 2001/83/ES in za katera
veljajo pogoji iz to¢k (b) in (c) prvega odstavka clena 2la,
Clena 22 ali tocke (a) prvega pododstavka Clena 22a(1) navedene
direktive.

la.  Na zahtevo Komisije in po posvetu z Odborom za ocenjevanje
tveganja na podro¢ju farmakovigilance se lahko pod pogoji iz tock (c),
(ca) ali (cc) Clena 9(4), tocke (b) prvega pododstavka ¢lena 10a(1) ali
¢lena 21(2) na seznam iz odstavka 1 tega Clena uvrstijo tudi zdravila, ki
so odobrena v skladu s to uredbo.

Na zahtevo pristojnega nacionalnega organa in po posvetovanju z
Odborom za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance se
lahko pod pogoji iz tock (a), (d), (e) ali (f) prvega odstavka
Clena 2la, tocke (b) prvega pododstavka ¢lena 22a(l) ali
¢lena 104a(2) Direktive 2001/83/ES na seznam iz odstavka 1 tega
Clena uvrstijo tudi zdravila, ki so odobrena v skladu z navedeno
direktivo.

2. Seznam iz odstavka 1 vsebuje elektronsko povezavo do podatkov
o zdravilu in povzetka nacrta za obvladovanje tveganj.

3.V primerih iz tock (a) in (b) odstavka 1 tega Clena Agencija
umakne zdravilo s seznama pet let po referencnem datumu Unije iz
¢lena 107¢(5) Direktive 2001/83/ES.

V primerih iz to¢k (c¢) in (d) odstavka 1 ter iz odstavka la tega
¢lena Agencija umakne zdravilo s seznama, ko so izpolnjeni pogoji.

4.  Za zdravila s seznama iz odstavka 1 se v povzetek glavnih znacil-
nosti zdravila in navodilo za uporabo vkljuci izjava ,,To zdravilo je pod
dodatnim nadzorom®. Pred navedeno izjavo je ¢rn simbol, ki ga Komi-
sija po priporo¢ilu Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju farma-
kovigilance izbere do 2. julija 2013, za njo pa ustrezna standardna
obrazlozitev.
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4a. Komisija do 5. junija 2018 Evropskemu parlamentu in Svetu
predstavi porocilo o uporabi seznama iz odstavka 1 na podlagi izkuSen;j
in podatkov, ki jih zagotovijo drzave Clanice in Agencija.

Komisija po potrebi na podlagi navedenega poroc€ila ter po posvetu z
drzavami €¢lanicami in drugimi ustreznimi interesnimi stranmi predstavi
predlog, z namenom da se prilagodijo doloc¢be v zvezi s seznamom iz
odstavka 1.

Clen 24

1.  Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo ustanovi
in vodi podatkovno bazo in omrezje za obdelavo podatkov (v nadalj-
njem besedilu: podatkovna baza Eudravigilance), v katerih se zbirajo
informacije o farmakovigilanci zdravil, odobrenih v Uniji, ter ki omogo-
¢ajo pristojnim organom hkraten dostop do informacij in njihovo
skupno uporabo.

Podatkovna baza Eudravigilance vsebuje informacije o domnevnih
resnih neZelenih ucinkih pri ljudeh zaradi uporabe zdravila v skladu s
pogoji dovoljenja za promet in zaradi uporabe izven okvira pogojev
dovoljenja za promet, ter o tistih, ki se pojavijo med Studijami po
pridobitvi dovoljenja za promet v zvezi z zdravilom ali zaradi poklicne
izpostavljenosti.

2. Agencija v sodelovanju z drZzavami ¢lanicami in Komisijo pripravi
funkcijske specifikacije za podatkovno bazo Eudravigilance in ¢asovni
rok za njihovo izvedbo.

Agencija pripravi letno poroc€ilo o podatkovni bazi Eudravigilance ter ga
poslje Evropskemu parlamentu, Svetu in Komisiji. Prvo letno porocilo
se pripravi do 2. januarja 2013.

Uprava Agencije na podlagi neodvisnega revizijskega porocila, ki
uposteva priporoCilo Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance, potrdi in napove, kdaj bo podatkovna baza Eudravi-
gilance popolno funkcionalna, sistem pa bo zadostil opredeljenim funk-
cijskim specifikacijam, pripravljenim v skladu s prvim pododstavkom.

Ob vsaki bistveni spremembi podatkovne baze Eudravigilance in funk-
cijskih specifikacij se vedno uposteva priporocilo Odbora za ocenje-
vanje tveganja na podro¢ju farmakovigilance.

Podatkovna baza Eudravigilance je v celoti dostopna pristojnim
organom drzav cClanic, Agenciji in Komisiji. Imetnikom dovoljenj za
promet je dostopna v ustreznem obsegu, da lahko izpolnijo svoje obvez-
nosti v zvezi s farmakovigilanco.
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Agencija zagotovi ustrezen dostop do podatkovne baze Eudravigilance
tudi zdravstvenim delavcem in javnosti, ob zagotovitvi varstva osebnih
podatkov. Agencija sodeluje z vsemi interesnimi skupinami, vkljuc¢no z
raziskovalnimi ustanovami, zdravstvenimi delavci ter organizacijami
bolnikov in potro$nikov, da se opredeli ,ustrezna raven dostopa“ do
podatkovne baze Eudravigilance za zdravstvene delavce in javnost.

Podatki, ki se hranijo v podatkovni bazi Eudravigilance, so javno
dostopni v zdruzeni obliki skupaj s pojasnilom o razlagi podatkov.

3.  Agencija, v sodelovanju z imetnikom dovoljenja za promet ali
drzavo clanico, ki je bazi Eudravigilance posredovala porocilo o posa-
meznem domnevnem neZelenem ucinku, je odgovorna za operativne
postopke, ki zagotavljajo kakovost in celovitost informacij, zbranih v
podatkovni bazi Eudravigilanfce.

4.  Porocila 0o posameznem domnevnem resnem nezelenem ucinku in
nadaljnja porodila, ki jih v podatkovno bazo Eudravigilance predlozijo
imetniki dovoljenja za promet, se po prejemu v elektronski obliki posre-
dujejo pristojnemu nacionalnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je do
resnega nezelenega ucinka prislo.

Clen 25

Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami razvije standardne spletne
oblike, prek katerih lahko zdravstveni delavci in bolniki porocajo o
domnevnih nezelenih ucinkih v skladu z dolo¢bami iz ¢lena 107a Dire-
ktive 2001/83/ES.

Clen 25a

Agencija v sodelovanju s pristojnimi nacionalnimi organi in Komisijo
vzpostavi in vzdrzuje arhiv rednih posodobljenih poroc¢il o varnosti
zdravila (v nadaljnjem besedilu: arhiv) in ustreznih porocil o oceni,
tako da so ta v celoti in stalno dostopna Komisiji, pristojnim nacio-
nalnim organom, Odboru za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farma-
kovigilance, Odboru za zdravila za humano uporabo in skupini za uskla-
jevanje iz Clena 27 Direktive 2001/83/ES (v nadaljnjem besedilu:
skupina za usklajevanje).

Agencija v sodelovanju s pristojnimi nacionalnimi organi in Komisijo
po posvetovanju z Odborom za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farma-
kovigilance pripravi funkcijske specifikacije za arhiv.

Uprava Agencije na podlagi neodvisnega revizijskega porocila, ki
uposteva priporocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju farma-
kovigilance, potrdi in napove, kdaj bo arhiv popolno funkcionalen in bo
zadostil funkcijskim specifikacijam opredeljenim v skladu z drugim
odstavkom.
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Ob vsaki bistveni spremembi arhiva in funkcijskih specifikacij je treba
vedno upoStevati priporo¢ilo Odbora za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance.

Clen 26

1.  Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo postavi
in vodi evropski spletni portal o zdravilih, namenjen Sirjenju informacij
o zdravilih, odobrenih v Uniji. Agencija prek tega portala objavi vsaj
naslednje:

(a) imena ¢lanov odborov iz tock (a) in (aa) ¢lena 56(1) te uredbe in
Clanov skupine za usklajevanje, skupaj z njihovimi poklicnimi
kvalifikacijami in izjavami v skladu s ¢lenom 63(2) te uredbe;

(b) dnevne rede in zapisnike vsakega sestanka odborov iz tock (a) in
(aa) Clena 56(1) te uredbe ter skupine za usklajevanje v zvezi z
dejavnostmi farmakovigilance;

(c) povzetek nacrtov obvladovanja tveganj za zdravila, odobrena v
skladu s to uredbo;

(d) seznam zdravil iz ¢lena 23 te uredbe;

(e) seznam mest v Uniji, kjer se hrani glavni dosje o sistemu farmako-
vigilance in naslove za vpraSanja o farmakovigilanci za vsa zdravila,
odobrena v Uniji;

(f) informacije o tem, kako pristojnim nacionalnim organom prijaviti
domnevne nezelene ucinke zdravil ter standardne obrazce iz
Clena 25 za spletne prijave bolnikov in zdravstvenih delavcev,
vkljuéno s povezavami na nacionalna spletna mesta;

(g) referencne datume Unije in pogostost posiljanja rednih posod-
obljenih poro¢il o varnosti zdravil, dolo¢ene v skladu s
¢lenom 107c¢ Direktive 2001/83/ES;

(h) protokole in javne povzetke rezultatov, kar zadeva Studije varnosti
po pridobitvi dovoljenj za promet, navedene v €Clenih 107n in 107p
Direktive 2001/83/ES;

(1) zacetek postopka v skladu s cleni od 1071 do 107k Direktive
2001/83/ES, zadevne ucinkovine ali zdravila ter obravnavano vpra-
Sanje, kakrSne koli javne obravnave v skladu z navedenim
postopkom in informacije o predlozitvi podatkov in sodelovanju v
javni obravnavi;
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(j) ocenjevalne sklepe, priporocila, mnenja, odobritve in sklepe, ki jih
na podlagi ocene sprejmejo odbori iz tock (a) in (aa) ¢lena 56(1) te
uredbe ter skupina za usklajevanje, pristojni nacionalni organi in
Komisija v skladu s postopki iz ¢lenov 28, 28a in 28b te uredbe
ter oddelkov 2 in 3 poglavja 3 ter poglavja 4 naslova IX Direktive
2001/83/ES.

2. Pred ustanovitvijo tega portala in pri poznejSih pregledih se Agen-
cija posvetuje z zadevnimi interesnimi skupinami, vkljuéno s skupinami
bolnikov in potrosnikov, zdravstvenimi delavci in predstavniki
industrije.

Clen 27

1.  Agencija spremlja izbrano medicinsko literaturo glede porocil o
domnevnih nezelenih uc€inkih zdravil, ki vsebujejo dolocene zdravilne
ucinkovine. Objavi seznam zdravilnih ucinkovin, ki se spremljajo in
medicinske literature v zvezi s tem spremljanjem.

2. Agencija v podatkovno bazo Eudravigilance vnese zadevne infor-
macije iz izbrane medicinske literature.

3. Agencija po posvetovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in inte-
resnimi skupinami pripravi podrobne smernice glede spremljanja medi-
cinske literature in vnaSanja zadevnih informacij v podatkovno bazo
Eudravigilance.

Clen 28

1.  Obveznosti imetnikov dovoljenj za promet in drzav ¢lanic, dolo-
¢ene v ¢lenu 107 in 107a Direktive 2001/83/ES, se uporabljajo za
evidentiranje in porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravil,
odobrenih v skladu s to uredbo.

2. Obveznosti imetnikov dovoljenj za promet, dolocene v ¢lenu 107b
Direktive 2001/83/ES, ter postopki v skladu s ¢lenom 107b in 107c
navedene direktive se uporabljajo za posiljanje rednih posodobljenih
porocil o varnosti zdravil, doloc¢itev referencnih datumov Unije in spre-
membe pogostosti posiljanja rednih posodobljenih porocil o varnosti
zdravil za humano uporabo, odobrenih v skladu s to uredbo.

Dolocbe, ki se uporabljajo za poSiljanje rednih posodobljenih porocil o
varnosti zdravil iz drugega pododstavka ¢lena 107c(2) navedene dire-
ktive se uporabljajo za imetnike dovoljenj za promet, izdanih pred
2. julijem 2012, za katere pogostost in datumi posiljanja rednih posod-
obljenih porocil o varnosti zdravil niso doloceni kot pogoj za izdajo
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dovoljenja za promet, dokler se ne dolo¢i druga pogostost ali drugi
datumi posiljanja poroCil v dovoljenju za promet ali v skladu s
¢lenom 107c navedene direktive.

3. Oceno rednih porodil o varnosti zdravila izvede porocevalec, ki ga
imenuje Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance.
Porocevalec tesno sodeluje s porocevalcem, ki ga imenuje Odbor za
zdravila za humano uporabo ali referencna drzava c¢lanica za zadevna
zdravila.

Porocevalec v 60 dneh od prejema rednega posodobljenega porocila o
varnosti zdravila pripravi poroCilo o oceni in ga poSlje Agenciji ter
¢lanom Odbora za ocenjevanje tveganja na podroc¢ju farmakovigilance.
Agencija posreduje poro¢ilo imetniku dovoljenja za promet.

Imetnik dovoljenja za promet in ¢lani Odbora za ocenjevanje tveganja
na podro¢ju farmakovigilance lahko Agenciji in poroéevalcu predlozijo
pripombe v 30 dneh od prejema porocila o oceni.

Po prejemu pripomb iz tretjega pododstavka porocevalec v 15 dneh
posodobi poro¢ilo o oceni, pri ¢emer upoSteva vse posredovane
pripombe, in ga posreduje Odboru za ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmako-
vigilance na svojem naslednjem sestanku sprejme porocilo o oceni z
nadaljnjimi spremembami ali brez njih in izda priporocilo. V priporocilu
se navedejo razlike in razlogi za njih. Agencija vkljuci sprejeto porocilo
0 oceni in priporocilo v arhiv, vzpostavljen v skladu s ¢lenom 25a, ter
ju posreduje imetniku dovoljenja za promet.

4. Ce se v porodilu o oceni priporodi kakrden koli ukrep v zvezi z
dovoljenjem za promet, Odbor za zdravila za humano uporabo v 30
dneh po prejemu porocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance preuc¢i porocilo in sprejme mnenje o ohranitvi, spre-
membi, za¢asnem preklicu ali ukinitvi zadevnega dovoljenja za promet,
vkljuéno s &asovnim razporedom za izvajanje mnenja. Ce se mnenje
Odbora za zdravila za humano uporabo razlikuje od priporocila Odbora
za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance, Odbor za zdra-
vila za humano uporabo svojemu mnenju prilozi podrobno znanstveno
razlago za razhajanja skupaj s priporocilom.

Kadar je v mnenju doloceno, da je potreben regulativni ukrep glede
dovoljenja za promet, Komisija sprejme odlocbo o spremembi,
za¢asnem preklicu ali ukinitvi dovoljenja za promet. Clen 10 te uredbe
se uporablja za sprejetje navedene odlocbe. Kadar Komisija sprejme
tako odloc¢bo, lahko v skladu s ¢lenom 127a Direktive 2001/83/ES
sprejme tudi odloc¢bo, naslovljeno na drzave ¢lanice.
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5. Pri enotni oceni rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravil za
ve¢ kot eno dovoljenje za promet v skladu s ¢lenom 107e(1) Direktive
2001/83/ES, ki vkljuCuje najmanj eno dovoljenje za promet, izdano v
skladu s to uredbo, se uporablja postopek iz clenov 107e in 107g
navedene direktive.

6. Koncna priporocila, mnenja in odlo¢itve iz odstavkov od 3 do 5
tega Clena se objavijo prek evropskega spletnega portala o zdravilih iz
¢lena 26.

Clen 28a

1. Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami v zvezi z zdravili za
humano uporabo, odobrenimi v skladu s to uredbo, sprejme naslednje
ukrepe:

(a) spremljanje rezultatov ukrepov za zmanj$anje tveganj, vkljucenih v
nacrte obvladovanja tveganj, ter pogojev iz tock (c), (ca), (cb) in
(cc) Clena 9(4) ali tock (a) in (b) ¢lena 10a(1) ter ¢lena 14(7) in (8);

(b) ocenjevanje posodobitve sistema obvladovanja tveganj;

(c) spremljanje podatkov v podatkovni bazi Eudravigilance, da se
ugotovi, ali je pris§lo do novih tveganj ali da so se tveganja spre-
menila in ¢e ta vplivajo na razmerje med tveganjem in koristjo
zdravila.

2. Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance
opravi zacetno analizo in prednostno razvrsti informacije o novih ali
spremenjenih tveganjih ali spremembah razmerja med tveganjem in
koristjo. Kadar meni, da so morda potrebni nadaljnji ukrepi, se ocena
teh informacij in dogovor o kakr$nih koli nadaljnjih ukrepih glede
dovoljenja za promet izvedeta v Casovnem okviru, ki je sorazmeren z
obsegom in resnostjo zadeve.

3.V primeru odkritja novih ali spremenjenih tveganj ali sprememb
razmerja med tveganjem in Koristjo zdravila se Agencija, pristojni
nacionalni organi in imetnik dovoljenja za promet o tem obvestijo.

Clen 28b

1.  Za neintervencijske Studije varnosti po pridobitvi dovoljenja za
promet z zdravili za humano uporabo, odobrenimi v skladu s to uredbo,
ki izpolnjujejo eno od zahtev iz ¢lenov 10 in 10a te uredbe, se uporablja
postopek iz ¢lena 107m(3) do (7), ¢leni 107n do 107p in ¢len 107q(1)
Direktive 2001/83/ES.
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2. Kadar Odbor za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmakovigi-
lance v skladu s postopkom iz odstavka 1 tega ¢lena izda priporocila
za spremembo, zacasni preklic ali ukinitev dovoljenja za promet, Odbor
za zdravila za humano uporabo sprejme mnenje na podlagi priporocila,
Komisija pa sprejme odlo¢bo v skladu s ¢lenom 10.

Ce se mnenje Odbora za zdravila za humano uporabo razlikuje od
priporocila Odbora za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigi-
lance, se mnenju Odbora za zdravila za humano uporabo prilozi
podrobna znanstvena razlaga razhajanj, skupaj s priporo¢ilom.

Clen 28¢

1. Agencija v zadevah v zvezi s farmakovigilanco sodeluje s
Svetovno zdravstveno organizacijo in sprejme potrebne ukrepe, da ji
takoj poslje ustrezne in zadostne informacije o ukrepih, sprejetih v
Uniji, ki lahko vplivajo na varovanje javnega zdravja v tretjih drzavah.

Agencija Svetovni zdravstveni organizaciji takoj zagotovi dostop do
vseh porocil o domnevnih neZelenih ucinkih, ki so se pojavili v Uniji.

2. Agencija in Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z
drogami si izmenjujeta prejete informacije o zlorabi zdravil, vklju¢no z
informacijami o prepovedanih drogah.

Clen 28d

Na zahtevo Komisije Agencija v sodelovanju z drZavami ¢lanicami
sodeluje pri mednarodnem usklajevanju in standardizaciji tehni¢nih
ukrepov v zvezi z dejavnostjo farmakovigilance.

Clen 28e

Agencija in drzave Clanice sodelujejo pri nenehnem razvijanju sistemov
farmakovigilance, ki lahko dosezejo visoke standarde varovanja javnega
zdravja za vsa zdravila, ne glede na nacin pridobitve dovoljenja za
promet, vkljuéno z uporabo sodelovalnih pristopov, da se tako ¢im
bolj poveca izraba virov, dostopnih v Uniji.

Clen 28f

Agencija izvaja redne neodvisne preglede svojih nalog v zvezi s farma-
kovigilanco in o rezultatih vsaki dve leti poroca upravi.

Clen 29

Komisija objavi poro€ilo o izvajanju nalog Agencije v zvezi s farma-
kovigilanco najpozneje do 2. januarja 2014, nato pa vsaka tri leta.
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NASLOV 111
DOVOLJENJE ZA PROMET IN NADZOR VETERINARSKIH ZDRAVIL
Poglavje 1
Predlozitev in pregled vlog — Pridobitev dovoljenj za promet
Clen 30

1. S tem je ustanovljen Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo.
Odbor je del agencije.

2. Brez poseganja v Clen 56 in druge naloge, ki jih lahko pravo
»M7 Unije € prenese na odbor, zlasti po Uredbi (EGS)
§t. 2377/90 (1), je Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo odgovoren
za sestavljanje mnenja agencije o katerem koli vprasanju, ki zadeva
sprejemljivost dokumentov, predlozenih v skladu s centraliziranim
postopkom, izdajo, spremembo, umik ali razveljavitev dovoljenja za
promet, s katerim se daje v promet veterinarsko zdravilo, in se pojavi
v skladu z doloc¢bami tega naslova in s farmakovigilanco.

3. Na zahtevo izvrSnega direktorja agencije ali predstavnika Komisije
Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo sestavi tudi mnenja o katerih
koli znanstvenih temah, ki zadevajo vrednotenje veterinarskih zdravil.
Odbor ustrezno upoSteva vse zahteve drzav clanic, ki Zelijo mnenje.
Odbor oblikuje mnenje tudi, ko pride do nesoglasja pri ocenjevanju
veterinarskega zdravila po postopku z medsebojnim priznavanjem.
Mnenje odbora je javno dostopno.

Clen 31

1.  Vsaka vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za
veterinarsko uporabo natancno in izérpno vkljucuje podrobne podatke in
dokumente, kot je navedeno v ¢lenih 12(3), 13, 13a, 13b in 14 ter v
Prilogi I k Direktivi 2001/82/ES. Ti podrobni podatki in dokumenti pri
pros$nji za pridobitev dovoljenja uposStevajo edinstveno naravo
» M7 Unije < in, drugace kot v izjemnih primerih v zvezi z uporabo
prava o blagovnih znamkah, vkljucujejo uporabo enega imena za
zdravilo.

Vlogi se prilozi pristojbina, ki je placljiva agenciji za pregled vloge.

2.V primeru veterinarskih zdravil, ki vsebujejo gensko spremenjene
organizme ali jih sestavljajo gensko spremenjeni organizmi v smislu
¢lena 2 Direktive 2001/18/ES, se vlogi prilozi:

(") Uredba Sveta (EGS) §t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolo¢itvi postopkau
uporabo v veterinarski medicini v zivilih zivalskega izvora (UL L 224,
18.8.1990, str. 1). Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo
Komisije (ES) st. 1029/2003 (UL L 149, 17.6.2003, str. 15).
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(a) izvod pisnega soglasja pristojnega organa k namernemu sprosc¢anju
gensko spremenjenih organizmov v okolje zaradi raziskav in
razvoja, kot je predvideno v delu B Direktive 2001/18/ES ali v
delu B Direktive Sveta 90/220/EGS;

(b) popoln tehni¢ni dosje s podatki, ki jih zahtevata prilogi III in IV
Direktive 2001/18/ES;

(c) oceno tveganja za okolje v skladu z naceli priloge I k Direktivi
2001/18/ES; in

(d) rezultate kakrsnih koli preiskovanj, izvedenih za namene raziskav in
razvoja;

Cleni 13 do 24 Direktive 2001/18/ES se ne uporabljajo za veterinarska
zdravila, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme ali jih sestavljajo
gensko spremenjeni organizmi.

3. Agencija zagotovi, da Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo
da mnenje v 210 dneh po prejemu formalno popolne vloge.

V primeru veterinarskega zdravila, ki vsebuje gensko spremenjene
organizme ali ga sestavljajo gensko spremenjeni organizmi, mora nave-
deni odbor v svojem mnenju upostevati okoljevarstvene zahteve, ki so
dolocene z Direktivo 2001/18/ES. Med procesom ocenjevanja vlog za
pridobitev dovoljenj za promet z veterinarskimi zdravili, ki vsebujejo
gensko spremenjene organizme ali jih sestavljajo gensko spremenjeni
organizmi, se porocevalec obvezno posvetuje z organi, ki so jih vzpo-
stavile »M?7 Unija « ali drzave cClanice v skladu z Direktivo
2001/18/ES.

4.  Komisija po posvetu z agencijo, drzavami ¢lanicami in zainteresi-
ranimi strankami sestavi podrobno navodilo glede oblike, v kateri je
treba predloziti vloge za pridobitev dovoljenja za promet.

Clen 32

1. Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo pri pripravi svojega
mnenja:

(a) preveri, ¢e podrobni podatki in dokumenti, ki so predlozeni v
skladu s ¢lenom 31, izpolnjujejo zahteve Direktive 2001/83/ES, in
pregleda, ali so izpolnjeni pogoji, doloCeni v tej uredbi za izdajo
dovoljenja za promet;

(b) lahko zahteva, da uradni kontrolni laboratorij za analizno presku-
Sanje zdravil ali laboratorij, ki ga drzava ¢lanica doloci za ta namen,
preskusi veterinarsko zdravilo, vhodne snovi in po potrebi vmesne
izdelke ali druge sestavne snovi in tako zagotovi, da so kontrolne
metode, ki so jih uporabili izdelovalci in so opisane v vlogi,
zadovoljive;
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(c) lahko zahteva, da referen¢ni laboratorij »M7 Unije <, Uradni
kontrolni laboratorij za analizno preskusanje zdravil ali laboratorij,
ki ga drzava Clanica doloci za ta namen, z uporabo predlagateljevih
vzorcev preveri, ali so analitske detekcijske metode, ki jih predlaga
predlagatelj za namene druge alinee ¢lena 12(3)(j) Direktive
2001/82/ES, zadovoljive in je zdravilo primerno za uporabo, ki
naj odkrije vrednosti zaostankov, posebno tistih nad najvi§jo vred-
nostjo zaostankov, ki jo sprejme »M?7 Unija <« v skladu z dolo¢-
bami Uredbe (EGS) §t. 2377/90;

(d) lahko zahteva, da predlagatelj v posebej dolo¢enem roku dopolni
podrobne podatke, ki se prilozijo vlogi. Kadar navedeni odbor izko-
risti to moznost, rok, predpisan v prvem pododstavku ¢lena 31(3),,
ne teCe do takrat, ko se preskrbijo zahtevani dodatni podatki.
Podobno ta rok ne teCe kadar predlagatelj pripravlja ustno ali
pisno obrazlozitev.

2. Kadar analitska metoda ni preverjena v zgoraj navedenih labora-
torijih s postopki, ki jih doloca Uredba (EGS) st. 2377/90, se prever-
janje izvede v okviru tega Clena.

Clen 33

1. Po prejemu pisne zahteve Odbora za zdravila za veterinarsko
uporabo drzava clanica poslje podatke, da izdelovalec veterinarskega
zdravila ali uvoznik iz tretje drzave lahko izdeluje zadevno zdravilo
in/ali izvaja potrebne kontrolne preskuse v skladu s podrobnimi podatki
in dokumenti, predloZzenimi v skladu s ¢lenom 31.

2. Kadar navedeni odbor za zakljucek pregledovanja vloge Steje to za
potrebno, lahko zahteva od predlagatelja, da opravi poseben inspekcijski
pregled mesta izdelave za zadevno zdravilo. Ti inSpekcijski pregledi so
lahko nenapovedani.

Inspekcijski pregled, ki se opravi v roku iz prvega pododstavka
¢lena 31(3) izvedejo inSpektorji drzave €lanice, ki so ustrezno usposo-
bljeni; lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga doloci
navedeni odbor.

Clen 34

1. Agencija takoj obvesti predlagatelja, ¢e Odbor za zdravila za vete-
rinarsko uporabo meni, da:

(a) vloga ne izpolnjuje meril za pridobitev dovoljenja za promet, dolo-
Cenih v tej uredbi;

(b) je treba povzetek glavnih znacilnosti zdravila spremeniti;

(c) ovojnina ali navodilo za uporabo zdravila ni v skladu z naslovom V
Direktive 2001/83/ES;
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(d) je dovoljenje za promet treba izdati ob uposStevanju pogojev, pred-
videnih v ¢lenu 39(7).

2. Po prejemu mnenja iz odstavka 1 lahko predlagatelj v 15 dneh
poslje agenciji pisno obvestilo, da zeli ponoven pregled mnenja. V tem
primeru predlagatelj poslje agenciji podrobne razloge za zahtevo v 60
dneh po prejemu mnenja.

V 60 dneh po prejemu razlogov za zahtevo navedeni odbor ponovno
pregleda svoje mnenje v skladu s pogoji iz Cetrtega pododstavka
¢lena 62(1). Razloge za dosezeni sklep prilozi h konénemu mnenju.

3. Agencija poslje kon¢no mnenje navedenega odbora v 15 dneh po
njegovem sprejemu Komisiji, drzavam ¢lanicam in predlagatelju skupaj
s poroc¢ilom, v katerem odbor predstavi oceno veterinarskega zdravila in
razloge za svoje sklepe.

4. Ce je mnenje v korist izdaji ustreznega dovoljenja za dajanje
ustreznega veterinarskega zdravila v promet, se mnenju prilozijo
naslednji dokumenti:

(a) osnutek povzetka glavnih znacilnosti zdravila, kot je navedeno v
¢lenu 14 Direktive 2001/82/ES; kadar je primerno, naj ta osnutek
odraza razlike veterinarskih pogojev v drzavah Clanicah;

(b) v primeru veterinarskega zdravila, namenjenega dajanju zivalim, ki
so vir hrane, izjava o najvisji vrednosti zaostankov, ki jo sprejme
» M7 Unija <« v skladu z Uredbo (EGS) §t. 2377/90;

(c) podatki o kakrsnih koli pogojih ali omejitvah, ki jih je treba uvelja-
viti pri dobavi ali uporabi zadevnega veterinarskega zdravila,
vkljuéno s pogoji, pod katerimi je veterinarsko zdravilo dostopno
uporabnikom, v skladu z merili iz Direktive 2001/82/ES;

(d) podatki o kakrsnih koli priporo¢enih pogojih ali omejitvah v zvezi z
varno in ucinkovito uporabo zdravila;

(d) osnutek besedila na ovojnini in navodilu za uporabo zdravila, ki ga
predlaga predlagatelj, predstavljen v skladu z naslovom V Direktive
2001/82/ES;

(f) porocilo o oceni.

Clen 35

1. 'V 15 dneh po prejemu mnenja iz ¢lena 30(2) Komisija pripravi
osnutek odlocbe, ki se sprejme v zvezi z vlogo.

Kadar osnutek odloc¢be predvideva izdajo dovoljenja za promet, ta
vkljuci ali se sklicuje na dokumente, navedene v ¢lenu 34(4)(a) do (e).

Kadar osnutek odlocbe ni v skladu z mnenjem agencije, Komisija
prilozi podrobno razlago razlogov za razlike.
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Osnutek odlocbe se poslje drzavam ¢lanicam in predlagatelju.

2. Komisija sprejme koncéno odloc¢bo v skladu s ¢lenom 87(3) v 15
dneh po zakljuc¢ku navedenega postopka.

3. Stalni odbor za zdravila za veterinarsko uporabo iz clena 87(1)
prilagodi poslovnik tako, da uposteva naloge, ki so zanj s to uredbo
obvezne.

Prilagoditve predpisujejo, da:

(a) se mnenje navedenega stalnega odbora daje pisno;

(b) imajo drzave Clanice na voljo 22 dni, da pisne opazke v zvezi z
osnutkom odlo¢be posljejo Komisiji; ¢e pa je treba odlo¢bo nujno
sprejeti, lahko predsednik glede na stopnjo nujnosti dolo¢i krajsi
rok. Razen v izjemnih primerih ta rok ni krajSi od 5 dni;

(¢) drzave Clanice lahko pisno zahtevajo, da se o osnutku odlocbe iz
odstavka 1 razpravlja na plenarnem zasedanju navedenega stalnega
odbora, in podrobno predstavijo svoje razloge.

4.  Kadar po mnenju Komisije pisne opazke drzave Clanice odpirajo
pomembna nova vpraSanja znanstvene ali tehni¢ne narave, ki jih mnenje
agencije ni obdelalo, predsednik zacasno ustavi postopek in napoti
vlogo nazaj na agencijo v nadaljnji pregled.

5. Komisija sprejme dolocbe, potrebne za izvajanje odstavka 4 v
skladu s postopkom iz Clena 87(2).

6.  Agencija razsiri dokumente, navedene v ¢lenu 34(4)(a) do (e).

Clen 36

Ce predlagatelj vlogo za pridobitev dovoljenja za promet, predlozeno
agenciji, umakne, Se preden je dano mnenje o vlogi, predlagatelj agen-
cijo obvesti o razlogih za to dejanje. Agencija omogoci javnosti dostop
do teh podatkov in objavi porocilo o oceni zdravila, ¢e je na voljo, po
izbrisu vseh podatkov trzno zaupne narave.

Clen 37

1. Dovoljenje za promet se zavrne, ¢e se po preverjanju podrobnih
podatkov in dokumentov, predlozenih v skladu s ¢lenom 31, pokaze, da:

(a) predlagatelj ni pravilno ali zadostno dokazal kakovosti, varnosti ali
ucinkovitosti veterinarskega zdravila;

(b) v primeru zootehniskih veterinarskih zdravil in ojacevalcev uéinka
varnost in dobro pocutje Zzivali in/ali potroSnikov niso zadostno
upostevani;
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(c) karencna doba, ki jo priporoca predlagatelj, ni dovolj dolga, da bi
hrana, pridobljena iz zdravljenih zivali, zanesljivo ne vsebovala
zaostankov, ki lahko predstavljajo nevarnost za zdravje potrosnika,
ali pa to ni zadostno utemeljeno;

(d) je veterinarsko zdravilo predstavljeno za uporabo, ki je prepovedana
po drugih dolo¢bah »M7 Unije «.

Dovoljenje se prav tako zavrne, ¢e so podrobni podatki ali dokumenti,
ki jih predlagatelj preskrbi v skladu s ¢lenom 31, nepravilni ali ce
ovojnina ali navodilo za uporabo zdravila, ki ga predlaga predlagatelj,
ni v skladu z naslovom V Direktive 2001/82/ES.

2. Zavmitev dovoljenja za promet » M7 Unije <« za zadevno zdra-
vilo pomeni prepoved dajanja zadevnega vetarinarskega zdravila v
promet na podro¢ju celotne »M?7 Unije <.

3.  Podatki o vseh zavrnitvah in razlogih zanje morajo biti javno
dostopni.

Clen 38

1.  Brez poseganja v ¢len 71 Direktive 2001/82/ES je dovoljenje za
promet, izdano v skladu s to uredbo, veljavno v vsej M7 Uniji €.V
vsaki drzavi ¢lanici daje iste pravice in obveznosti kot dovoljenje za
promet, ki ga izda ta drzava Clanica v skladu s ¢lenom 5 Direktive
2001/82/ES.

Veterinarska zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet, se vnesejo v
Register zdravil »M7 Unije <; dodeli se jim Stevilka, ki je vidna na
ovojnini.

2. Obvestilo o dovoljenju za promet se objavi v Uradnem listu
Evropske unije, zlasti navede datum pridobitve dovoljenja ter registra-
cijska Stevilka v registru M7 Unije <, kakr$no koli mednarodno
nelastniSko ime (INN) zdravilne ucinkovine zdravila, njegova farma-
cevtska oblika in kakr$na koli anatomsko terapevtsko kemijska veteri-
narska oznaka (ATC Vet Code).

3. Agencija takoj objavi porocilo o oceni veterinarskega zdravila, ki
ga sestavi Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo, in razloge za
mnenje v korist izdaje dovoljenja za promet po izbrisu vseh podatkov
trzno zaupne narave.

Evropsko javno poro€ilo o oceni zdravila (EPAR) vkljucuje povzetek,
pisan tako, da je razumljiv javnosti. Povzetek vsebuje zlasti del, ki se
nanaSa na pogoje uporabe zdravila.

4. Po izdaji dovoljenja za promet imetnik dovoljenja obvesti agencijo
o datumih dejanskega dajanja veterinarskega zdravila v promet v
drzavah clanicah, ob upostevanju razlicnih odobrenih oblik pakiranj.

Imetnik obvesti agencijo tudi, ¢e zacasno ali za stalno ustavitvi dajanje
zdravila v promet. Razen v izrednih primerih se to obvestilo poslje
najkasneje v 2 mesecih pred prekinitvijo dajanja zdravila v promet.
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Na zahtevo agencije, zlasti v smislu farmakovigilance, imetnik dovo-
ljenja za promet agenciji preskrbi vse podatke v zvezi z obsegom
prodaje zdravila na ravni » M7 Unije <, kot ga razdeli drZava ¢lanica,
in vsakr$ne podatke, ki jih ima imetnik, glede obsega receptov.

Clen 39

1.  Brez poseganja v odstavka 4 in 5 je dovoljenje za promet veljavno
pet let.

2. Dovoljenje za promet se lahko obnovi po petih letih na podlagi
ponovnega vrednotenja razmerja med tveganjem in koristmi zdravila s
strani agencije.

Imetnik dovoljenja za promet predlozi agenciji precisen seznam vseh
dokumentov, vlozenih glede kakovosti, varnosti in ucinkovitosti,
vkljuéno z vsemi spremembami, ki so bile uvedene od izdaje dovoljenja
za promet, vsaj Sest mesecev pred prenchanjem veljavnosti dovoljenja
za promet v skladu z odstavkom 1. Agencija lahko od predlagatelja
zahteva, da kadarkoli predlozi nastete dokumente.

3. Ko je dovoljenje za promet obnovljeno, je veljavno za nedolocen
Cas, razen Ce se Komisija iz upravi¢enih razlogov v zvezi s farmakovi-
gilanco odlo¢i, da nadaljuje z dodatnim petletnim obnovitvenim
obdobjem v skladu z odstavkom 2.

4.  Vsako dovoljenje za promet, ki mu ne sledi dejansko dajanje
veterinarskega zdravila v promet v roku treh let po pridobitvi dovolje-
nja, prencha veljati.

5. Ko odobreno zdravilo, ki je predhodno dano v promet, dejansko ni
vec prisotno v prometu tri zaporedna leta, preneha veljavnost dovoljenja
za promet.

6. V izjemnih okoli§¢inah in zaradi javnega zdravja in/ali zdravja
zivali lahko Komisija odobri izjeme od dolo¢b odstavkov 4 in 5. Te
izjeme je treba ustrezno utemeljiti.

7. 'V izjemnih okoli¢inah in po posvetu s predlagateljem se dovo-
ljenje za promet lahko izda ob upoStevanju zahteve, da predlagatelj
uvede posebne postopke, zlasti take, ki zadevajo varnost zdravila,
obvescanje pristojnih organov o kakrSnem koli pripetljaju v zvezi z
uporabo zdravila in predvidene ukrepe. To dovoljenje za promet se
lahko izda le zaradi objektivnih in preverljivih razlogov. Podaljsanje
dovoljenja za promet je povezano z vsakoletno ponovno oceno teh
pogojev.

8. Ko je predlozena vloga za pridobitev dovoljenja za promet z
veterinarskimi zdravili, ki so ve€jega pomena zlasti s stalis¢a zdravja
zivali in s staliSCa terapevtskih inovacij, lahko predlagatelj zaprosi za
pospesen postopek ocene. Pros$njo je treba ustrezno utemeljiti.
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Ce Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo sprejme pro$njo, se rok iz
prvega pododstavka ¢lena 31(3 skrajSa na 150 dni.

9.  Navedeni odbor pri sprejemanju svojega mnenja vkljuci predlog,
ki zadeva pogoje za predpisovanje ali uporabo veterinarskih zdravil.

10.  Za veterinarska zdravila, ki so odobrena v skladu z dolo¢bami te
uredbe, veljajo dolocbe o varstvu v ¢lenih 13 in 13a Direktive
2001/82/ES.

Clen 40

Izdaja dovoljenja za promet ne vpliva na civilno in kazensko odgovor-
nost proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet v skladu z veljavnim
nacionalnim pravom v drZzavah clanicah.

Poglavje 2

Nadzor in kazni

Clen 41

1. Po izdaji dovoljenja za promet v skladu s to uredbo uposteva
imetnik dovoljenja za promet pri metodah proizvodnje in kontrole, pred-
videnih s ¢lenom 12(3)(d) in (i) Direktive 2001/82/ES, tehnicni in znan-
stveni napredek in opravi kakrSne koli spremembe, ki so morda
potrebne, da bi se zdravila lahko proizvajala in preverjala s splosno
sprejetimi znanstvenimi metodami. Imetnik zaprosi za odobritev taksnih
sprememb v skladu s to uredbo.

2. Pristojni organ drzave Clanice ali agencije lahko zahteva od imet-
nika dovoljenja za promet, da za izvedbo preskusov predlozi zadostne
koli¢ine snovi, da je mogoce analizirati zaostanke zadevnih veterinar-
skih zdravil v Zivilih Zivalskega izvora.

3. Na zahtevo pristojnega organa drzave Clanice ali agencije imetnik
dovoljenja za promet predlozi tehni¢no izvedensko mnenje, ki naj refe-
rencnem laboratoriju ™ M?7 Unije < ali po potrebi nacionalnim refe-
ren¢nim laboratorijem, imenovanim v skladu z Direktivo Sveta
96/23/ES z dne 29. aprila 1996 o ukrepih za spremljanje nekaterih
snovi in njihovih ostankov v zivih Zivalih in Zivalskih proizvodih (1),
olajsa uporabo analitske metode za detekcijo zaostankov veterinarskih
zdravil.

4.  Imetnik dovoljenja za promet nemudoma poslje agenciji, Komisiji
in drzavam ¢lanicam vsakr$ne nove podatke, ki bi lahko privedli do
spremembe podatkov ali dokumentov iz ¢lenov 12(3), 13, 13a, 13b in
14 Direktive 2001/82/ES ter priloge I k tej direktivi ali iz ¢lena 34(4) te
uredbe.

(M UL L 125, 23.5.1996, str. 10. Direktiva, kot je bila spremenjena z Ured-
bo (ES) st. 806/2003 (UL L 122, 16.5.2003, str. 1).
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Zlasti pa nemudoma obvesti agencijo, Komisijo in drzave ¢lanice o
vsakr$nih prepovedih ali omejitvah, ki so jih uvedli pristojni organi
katere koli drzave, v kateri je veterinarsko zdravilo v prometu, in o
kakrsnih koli drugih novih podatkih, ki bi lahko vplivali na oceno
koristi in tveganj zadevnih veterinarskih zdravil.

Da se lahko neprestano ocenjuje razmerje med tveganjem in koristmi,
lahko agencija kadarkoli zahteva od imetnika dovoljenja za promet, da
posreduje podatke, ki dokazujejo, da razmerje med tveganjem in
koristmi ostaja ugodno.

5. Ce imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom pred-
laga kakrsno koli spremembo podrobnih podatkov in dokumentov iz
odstavka 4, predlozi agenciji ustrezno vlogo.

6. Komisija po posvetovanju z agencijo sprejme ustrezne dolocbe za
pregled sprememb dovoljenja za promet v obliki uredbe. Ti ukrepi,
namenjeni spreminjanju nebistvenih dolo¢b te uredbe z njenim dopol-
njevanjem, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom
iz Clena 87(2a).

Clen 42

Predlagatelj ali imetnik dovoljenja za promet je odgovoren za to¢nost
dokumentov in predlozenih podatkov.

Clen 43

1. Pri veterinarskih zdravilih, izdelanih v P»M7 Uniji 4, so
nadzorni organi pristojni organi drzave Clanice ali drzav clanic, ki so
izdale dovoljenje za izdelavo, predvideno v c¢lenu 44(1) Direktive
2001/82/ES glede izdelave zadevnega zdravila.

2.V primeru veterinarskih zdravil, uvozenih iz tretjih drZav, so
nadzorni organi pristojni organi drzave Clanice ali drzav clanic, ki so
uvozniku izdali dovoljenje za izdelavo, predvideno v ¢lenu 44(3) Dire-
ktive 2001/82/ES, razen c¢e so sklenjeni ustrezni sporazumi med
» M7 Unijo < in drzavo izvoznico, da se zagotavlja izvedba nadzora
v drzavi izvoznici in da izdelovalec uposteva standarde dobre proiz-
vodne prakse, ki so najmanj enakovredni tistim, ki jih je dolocila
» M7 Unija «.

Drzava clanica lahko zaprosi za pomo¢ drugo drZavo clanico ali
agencijo.

Clen 44

1. Nadzorni organi so v imenu »M?7 Unije <« odgovorni za prever-
janje, da imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom ali
izdelovalec ali uvoznik, ki ima sedez v »M7 Uniji <, izpolnjuje
zahteve, ki so dolo¢ene v naslovih IV, VII in VIII Direktive
2001/82/ES.
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2. Kadar je v skladu s ¢lenom 90 Direktive 2001/82/ES Komisija
seznanjena z resnimi razlikami v mnenjih drzav c¢lanic, ali ¢e imetnik
dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom ali izdelovalec ali
uvoznik s sedezem v M7 Uniji 4 izpolnjuje zahteve iz odstavka
1, lahko Komisija po posvetu z zadevnimi drzavami ¢lanicami zahteva
od inSpektorja nadzornega organa, da opravi nov inSpekcijski pregled
pri imetniku dovoljenja za promet, izdelovalcu ali uvozniku; navede-
nega inSpektorja spremljata dva inSpektorja iz drzav ¢lanic, ki niso
vpletene v spor, ali pa dva strokovnjaka, ki ju imenuje Odbor za zdra-
vila za veterinarsko uporabo.

3. Ob upostevanju vseh sporazumov, ki so morda sklenjeni med
» M7 Unijo < in tretjimi drzavami v skladu s ¢lenom 43(2), lahko
Komisija zaradi utemeljene zahteve drzave clanice, navedenega odbora
ali na lastno pobudo zahteva od izdelovalca s sedezem v tretji drzavi, da
opravi inSpekcijski pregled.

Inspekcijski pregled izvedejo inSpektorji drzav ¢lanic, ki si ustrezno
usposobljeni; lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga
dolo¢i navedeni odbor. Poroéilo inSpektorjev je na voljo Komisiji,
drzavam clanicam in navedenemu odboru.

Clen 45

1. Kadar so nadzorni ali pristojni organi katere koli druge drzave
Clanice mnenja, da izdelovalec ali wuvoznik s sedezem v
» M7 Uniji € ve¢ ne izpolnjuje obveznosti, dolocenih v naslovu
VII Direktive 2001/82/ES, o tem takoj obvestijo Odbor za zdravila za
veterinarsko uporabo in Komisijo, podrobno razlozijo svoje razloge in
navedejo predlagano smer ukrepanja.

Isto se uporabi, kadar je drzava ¢lanica ali Komisija mnenja, da bi
morali v zvezi z zadevnim veterinarskim zdravilom uporabiti enega
od ukrepov, ki so predvideni v naslovu VIII Direktive 2001/82/ES,
ali ko je odbor v ta namen dal mnenje v skladu s ¢lenom 30 te uredbe.

2. Komisija zahteva mnenje agencije v roku, ki ga dolo¢i glede na
nujnost zadeve, da bi lahko preverila navedene razloge. Kadarkoli je
izvedljivo, se imetnika dovoljenja za promet z zdravilom povabi, da da
ustne ali pisne obrazlozitve.

3.V skladu z mnenjem agencije Komisija sprejme potrebne zacasne
ukrepe, ki se zacnejo uporabljati takoj.

Koncna odlocitev se sprejme v Sestih mesecih v skladu s postopkom,
navedenim v ¢lenu 87(3).

4. Kadar je hitro ukrepanje bistvenega pomena za varovanje zdravja
ljudi ali zivali ali varovanje okolja, lahko drZava c¢lanica na lastno
pobudo ali na zahtevo Komisije na svojem ozemlju umakne uporabo
veterinarskega zdravila, ki je odobreno v skladu s to uredbo.
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Kadar to naredi na lastno pobudo, drzava ¢lanica obvesti Komisijo in
agencijo o razlogih za tak$no ravnanje najkasneje naslednji delovni dan
po umiku. Agencija o tem nemudoma obvesti druge drzave Clanice.
Komisija takoj sprozi postopek, predviden v odstavkih 2 in 3.

5.V tem primeru drzava c¢lanica zagotovi, da so zdravstveni delavci
hitro obvesSceni o njenem ukrepu in razlogih zanj. V ta namen se lahko
uporabijo tudi mreze, ki so jih ustanovila strokovna zdruzenja. Drzave
¢lanice obvestijo Komisijo in agencijo o ukrepih, ki so jih sprejele v ta
namen.

6.  Odlozilni ukrepi iz odstavka 4 lahko ostanejo v veljavi, vse dokler
ni dosezena koncna odlocitev v skladu s postopkom, navedenim v
Clenu 87(3).

7.  Agencija na podlagi zahteve obvesti katero koli zadevno osebo o
konc¢ni odlocitvi in omogoc¢i javni dostop do odlocbe takoj, ko je
sprejeta.

Poglavje 3

Farmakovigilanca

Clen 46

Za namene tega poglavja se uporablja ¢len 77(2) Direktive 2001/82/ES.

Clen 47

Agencija v tesnem sodelovanju z nacionalnimi sistemi farmakovigi-
lance, vzpostavljenimi v skladu s ¢lenom 73 Direktive 2001/82/ES,
sprejema vse ustrezne podatke o domnevnih nezelenih ucinkih veterinar-
skih zdravil, ki jih je M7 Unija <« odobrila v skladu s to uredbo.
Glede na primernost Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo sestavi
mnenja o potrebnih ukrepih v skladu s ¢lenom 30 te uredbe. Ta mnenja
so javno dostopna.

Ti ukrepi lahko vkljucujejo spremembe dovoljenja za promet, izdanem v
skladu s ¢lenom 35. Sprejme se jih v skladu s postopkom, navedenim v
¢lenu 87(3).

Imetnik dovoljenja za promet in pristojni organi drzav ¢lanic zagotovijo,
da se vsi ustrezni podatki o domnevnih neZelenih ucinkih veterinarskih
zdravil, ki so odobrena po tej uredbi, posredujejo agenciji v skladu z
doloc¢bami te uredbe. Lastnike in rejce zivali se spodbuja, da o vsakr$nih
nezelenih ucinkih obvestijo zdravstvene delavce ali pristojne nacionalne
organe, odgovorne za farmakovigilanco.
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Clen 48

Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom, ki je bilo
izdano v skladu z dolo¢bami te uredbe, mora stalno in nepretrgoma
imeti na voljo primerno usposobljeno osebo, ki je odgovorna za
farmakovigilanco.

Ta usposobljena oseba prebiva v »M7 Uniji « in je odgovorna za
naslednje:

(a) vzpostavitev in upravljanje sistema, ki zagotavlja, da se podatki
glede vseh domnevnih neZelenih ucinkov, o katerih se poroca
osebju druzbe in predstavnikom zdravstva, zbirajo, vrednotijo in
sestavljajo tako, da so dostopni na eni sami tocki v »M?7 Uniji «;

(b) pripravo porocil iz ¢lena 49(3) za pristojne organe drzav Clanic in
agencijo v skladu z zahtevami te uredbe;

(c) zagotavljanje, da se vsaki zahtevi pristojnih organov po dodatnih
podatkih, potrebnih za oceno tveganj in koristi veterinarskega zdra-
vila, odgovori v celoti in pravocasno, vkljuéno s podatki, ki zade-
vajo obseg prodaje zadevnih veterinarskih zdravil ali receptov zanje;

(d) zagotavljanje pristojnim organom vseh drugih podatkov, potrebnoh
za oceno tveganj in Koristi veterinarskega zdravila, Se posebej poda-
tkov, ki zadevajo Studije varnosti, opravljene po pridobitvi dovo-
ljenja za promet, vklju¢no s podatki, ki zadevajo veljavnost
karenéne dobe, ucinkovitost, manjSo od pri¢akovane, ali mozne
okoljske tezave.

Clen 49

1. Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom zagotovi,
da se vsi domnevni resni nezeleni ucinki in nezeleni ucinki, ki jih ima
veterinarsko zdravilo, odobreno v skladu z dolo¢bami te uredbe, na ljudi
znotraj »M7 Unije < in na katere opozori zdravstveni delavec, zabe-
leZijo, drzave ¢lanice znotraj ozemlja, kjer je prislo do dogodka, pa so o
tem obvescene najkasneje v 15 dneh po prejemu podatkov.

Imetnik dovoljenja za promet vsakr$ne druge domnevne resne nezelene
ucinke in neZelene ucinke, ki se pojavljajo znotraj »M7 Unije < pri
ljudeh, zabelezi v skladu z navodilom iz ¢lena 51, za katerega se
razumno pricakuje, da ga pozna, in nemudoma obvesti drzave Clanice
na ozemlju, kjer je prislo do dogodka, in agencijo najkasneje v 15 dneh

po prejemu podatkov.

2. P»M3 Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom
zagotovi, da se vsi domnevni resni nezeleni uinki in nezeleni ucinki
na ljudi in vsakr$no domnevno prenasanje kakega povzrocitelja okuzbe
prek zdravila na ozemlju tretje drzave nemudoma sporo¢i drzavam
¢lanicam in agenciji in sicer najkasneje v 15 dneh po prejemu podatkov.
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Komisija sprejme dolocbe za porocanje o domnevnih nepri¢akovanih
nezelenih ucinkih zdravila, ki niso resni, ne glede na to, ali se pojavijo
v M7 Uniji <« ali tretji drzavi. Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju
nebistvenih dolo¢b te uredbe z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo
v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 87(2a). <«

Razen v izjemnih okolis¢inah se ti ucinki sporocajo elektronsko, v
obliki porocila in v skladu z navodilom, dolocenim v ¢lenu 51.

3. Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom hrani
podrobne evidence o vseh domnevnih nezelenih ucinkih zdravila znotraj
ali zunaj ™ M7 Unije <, o katerih dobi sporocilo.

Ce niso kot pogoj za izdajo dovoljenja za promet »M?7 Unije «
dolocene druge zahteve, se te evidence predlozijo agenciji in drzavam
¢lanicam v obliki z zadnjimi podatki dopolnjenega rednega porocila o
varnosti na njihovo zahtevo takoj ali vsaj vsakih Sest mesecev po
odobritvi dovoljenja, dokler zdravilo ni dano v promet. Z zadnjimi
podatki dopolnjeno redno porocilo o varnosti se predlozi takoj tudi na
zahtevo ali najmanj vsakih Sest mesecev v obdobju prvih dveh let po
zaCetnem dajanju v promet »M7 Unije < in enkrat letno naslednji
dve leti. Zatem se porocila predlozijo vsake tri leta ali na podlagi
zahteve takoj.

Tem porocilom je priloZzeno znanstveno vrednotenje, posebno Se
razmerje med tveganjem in koristmi zdravila.

4.  Komisija lahko predpiSe doloCbe za spremembo odstavka 3 glede
na izkusnje, pridobljene med njegovo uporabo. Ti ukrepi, namenjeni
spreminjanju nebistvenih dolo¢b te uredbe, se sprejmejo v skladu
s postopkom iz ¢lena 87(2a).

5. Imetnik dovoljenja za promet ne sme sporociti podatkov v zvezi z
odobrenim zdravilom, ki se nanaSajo na farmakovigilanco, splosni
javnosti, ne da bi prej ali istoasno obvestil agencijo.

V vsakem primeru pa imetnik dovoljenja za promet zagotovi, da so taki
podatki predstavljeni objektivno in da niso zavajajoci.

Drzave Clanice sprejmejo potrebne ukrepe, s katerimi zagotovijo, da
imetnik dovoljenja za promet, ki ne izpolni teh obveznosti, prejme
udinkovito, sorazmerno in odvracilno kazen.
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Clen 50

Vsaka drzava €lanica zagotovi, da se vsi domnevni resni nezeleni u€inki
in nezeleni ucinki, ki jih ima veterinarsko zdravilo, odobreno v skladu z
dolo¢bami te uredbe, na ljudi na njenem ozemlju in na katere je opozor-
jena, zabelezijo, agencija in imetnik dovoljenja za promet z veterinar-
skim zdravilom pa sta o tem nemudoma obvescena in sicer najkasneje v
15 dneh ppodatkov ze.

Agencija posreduje podatke nacionalnim sistemom farmakovigilance,
ustanovljenim v skladu s ¢lenom 73 Direktive 2001/82/ES.

Clen 51

Komisija po posvetu z agencijo, drzavami ¢lanicami in zainteresiranimi
strankami sestavi navodilo za zbiranje, preverjanje in predstavitev
porocCil o nezelenih ucinkih. Navodilo vsebuje zlasti priporocila, ki naj
koristijo zdravstvenim delavcem in ki zadevajo sporocanje podatkov o
nezelenih ucinkih.

V skladu s tem navodilom imetniki dovoljenja za promet uporabljajo
medicinsko izrazoslovje, ki je sprejeto na mednarodni ravni za posre-
dovanje porocil o nezelenih ucinkih.

Agencija po posvetu z drzavami Clanicami in Komisijo ustanovi mrezo
za obdelavo podatkov za hiter prenos podatkov med pristojnimi organi
» M7 Unije <, kadar gre za opozorilo v zvezi z neustrezno izdelavo,
resnimi neZelenimi uc¢inki in ostalimi podatki o farmakovigilanci pri
veterinarskih zdravilih, odobrenih v skladu s ¢lenom 5 Direktive
2001/82/ES.

V petletnem obdobju, ki sledi zacetku dajanja zdravila v promet
» M7 Unije «, lahko agencija zahteva, da imetnik dovoljenja za
promet organizira zbiranje doloCenih podatkov farmakovigilance od
ciljnih skupin zivali. Agencija navede razloge za takSno zahtevo.
Imetnik dovoljenja za promet sestavi in oceni zbrane podatke ter jih
predlozi agenciji v vrednotenje.

Clen 52

Agencija sodeluje z mednarodnimi organizacijami, ki se ukvarjajo z
veterinarsko farmakovigilanco.

Clen 53

Agencija in pristojni organi drzav €lanic sodelujejo pri nenehnem razvi-
janju sistemov farmakovigilance, ki lahko dosezejo visoke standarde
varovanja javnega zdravja za vsa zdravila, ne glede nain pridobitve
dovoljenja, vklju¢no z uporabo sodelovalnih pristopov, da bi kar najbolj
povecali izrabo virov, dostopnih v »M7 Uniji <.
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Clen 54

Komisija lahko sprejme vsakr$no spremembo, ki je morda potrebna za
posodobitev dolocb tega poglavja, da se uposSteva znanstveni in tehni¢ni
napredek. Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te
uredbe, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom
iz Clena 87(2a).

NASLOV IV

EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA - ODGOVORNOSTI IN
UPRAVNA UREDITEV

Poglavje 1

Naloge agencije
Clen 55
S to uredbo se ustanovi Evropska agencija za zdravila.

Agencija je odgovorna za koordiniranje obstojeCih znanstvenih virov, ki
so jih drzave €lanice dale na voljo zaradi vrednotenja, nadzora in farma-
kovigilance zdravil.

Clen 56

1. Agencijo sestavljajo:

(a) Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini, ki je odgovoren
za pripravo mnenja Agencije o kakrSnem koli vprasanju, ki se
nanaSa na vrednotenje zdravil za uporabo v humani medicini;

(aa) Odbor za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmakovigilance,
odgovoren za pripravo porocil za Odbor za zdravila za humano
uporabo in skupino za usklajevanje o vseh vprasanjih v zvezi z
dejavnostjo farmakovigilance zdravil za humano uporabo, sistemi
obvladovanja tveganj ter je odgovoren za spremljanje uéinkovitosti
teh sistemov obvladovanja tveganja;

(b) Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo, ki je odgovoren za
pripravo mnenja Agencije o kakrSnem koli vprasanju, ki se nanasa
na vrednotenje zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

(¢) Odbor za zdravila sirote;

(d) Odbor za zdravila rastlinskega izvora;

(da) Odbor za napredno zdravljenje;

(e) Odbor za pediatrijo;
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(f) sekretariat, ki daje tehni¢no, znanstveno in upravno podporo
odborom in zagotavlja njihovo medsebojno koordinacijo ter ki
daje tehni¢no in upravno podporo skupini za usklajevanje in zago-
tavlja ustrezno koordinacijo med skupino za usklajevanje in
odbori;

(g) 1izvrsni direktor, ki izvrSuje odgovornosti, dolocene v ¢lenu 64;

(h) uprava, ki izvrSuje odgovornosti, dolo¢ene v ¢lenih 65, 66 in 67.

2. Vsak od odborov, naveden »M2 v odstavku 1(a) do (da) <,
lahko ustanovi stalne in zacasne delovne skupine. Odbora, navedena v
odstavku 1(a) in (b), lahko ustanovita znanstvene svetovalne skupine v
povezavi z vrednotenjem dolocenih vrst zdravil ali zdravljenj, na katere
lahko zadevni odbor prenese doloCene naloge, povezane s pripravo
znanstvenih mnenj iz ¢lenov 5 in 30.

Ob ustanovitvi delovnih skupin in znanstvenih svetovalnih skupin
odbora v svojih poslovnikih na podlagi ¢lena 61(8) zagotovita:

(a) imenovanje ¢lanov teh delovnih skupin in znanstvenih svetovalnih
skupin na podlagi seznama strokovnjakov iz drugega pododstavka
¢lena 62(2); in

(b) posvetovanje s temi delovnimi skupinami in znanstvenimi svetoval-
nimi skupinami.

3. IzvrSni direktor v tesnem sodelovanju z Odborom za zdravila za
humano uporabo in Odborom za zdravila za veterinarsko uporabo dolo¢i
upravne strukture in postopke, ki naj omogocijo razvoj svetovanja za
podjetja, kot je navedeno v ¢lenu 57(1)(n), zlasti glede razvoja novih
terapij.

Vsak odbor ustanovi stalno delovno skupino, katere edina naloga je
preskrbeti znanstveno svetovanje za podjetja.

4.  Odbor za zdravila za humano uporabo in Odbor za zdravila za
veterinarsko uporabo lahko, ¢e menita, da je potrebno, prosita za
nasvete glede pomembnih vprasanjih splosno znanstvene ali etiCne
narave.

Clen 57

1. Agencija drzavam clanicam in institucijam P M7 Unije <«
preskrbi najboljSe mozno znanstveno svetovanje o katerem koli vpraSa-
nju, ki je povezano z vrednotenjem kakovosti, varnosti in ucinkovitosti
zdravil za humano in veterinarsko uporabo, ki se nanjo naslovi v skladu
z dolo¢bami zakonodaje ™ M7 Unije <« o zdravilih.

V ta namen agencija, ki deluje zlasti prek svojih odborov, opravlja
naslednje naloge:

(a) koordiniranje znanstvenega vrednotenja kakovosti, varnosti in ucin-
kovitosti zdravil, za katere veljajo postopki pridobitve dovoljenja za
promet »M?7 Unije «;

(b) posredovanje na zahtevo in omogocanje javnega dostopa do porocil
o oceni zdravil, povzetkov glavnih znacilnosti zdravil, ovojnin in
navodil za uporabo zdravil ali prilog zdravilom;
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(c)

(d)

(©)

03]

(&

(h)

(i)

@

(k)

M

usklajevanje spremljanja zdravil, odobrenih v Uniji, in svetovanje o
ukrepih, potrebnih za zagotovitev varne in uinkovite uporabe teh
zdravil, zlasti z usklajevanjem vrednotenja in izvajanja obveznosti
in sistemov s podro¢ja farmakovigilance ter spremljanjem tega
izvajanja;

zagotavljanje zbiranja in razSirjanja informacij o domnevnih neze-
lenih ucinkih zdravil, odobrenih v Uniji, s podatkovno bazo, ki je
stalno dostopna vsem drZzavam clanicam;

pomo¢ drzavam ¢lanicam tako, da informacije o pomislekih farma-
kovigilance takoj posreduje zdravstvenim delavcem in usklajuje
varnostna sporocila pristojnih nacionalnih organov;

razsirjanje ustreznih informacij o pomislekih farmakovigilance
splosni javnosti, zlasti s postavitvijo in vodenjem evropskega splet-
nega portala o zdravilih;

svetovanje o najvi§jih mejnih vrednostih ostankov zdravil za
uporabo v veterini in biocidnih pripravkov za uporabo v Zivinoreji,
ki so sprejemljive v zivilih zivalskega izvora v skladu z
Uredbo (ES) st. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. maja 2009 o dolocitvi postopkov Skupnosti za doloCitev mejnih
vrednosti ostankov farmakolosko aktivnih snovi v zivilih Zival-
skega izvora (1);

zagotavljanje znanstvenega svetovanja o uporabi antibiotikov pri
zivalih, ki so vir hrane, da bi zmanjsali pojavnost bakterijske
odpornosti v M7 Uniji €; to svetovanje se po potrebi
posodablja;

koordiniranje preverjanja, kako se izpolnjujejo nacela dobre proiz-
vodne prakse, dobre laboratorijske prakse, dobre klini¢ne prakse in
preverjanja, kako se izpolnjujejo obveznosti farmakovigilance;

na zahteve zagotavljanje tehnicne in znanstvene podpore, da bi
izboljSali sodelovanje med »M7 Unijo 4, njenimi drzavami
Clanicami, mednarodnimi organizacijami in tretjimi drZzavami na
podro¢ju znanstvenih in tehni¢nih vprasanj, ki so v zvezi z vred-
notenjem zdravil, Se posebno v smislu razprav, organiziranih v
okviru mednarodnih konferenc o usklajevanju;

vodenje stanja dovoljenj za promet z zdravili, ki so bila izdana v
skladu s postopki »M7 Unije «;

ustvarjanje baze podatkov o zdravilih, ki naj bo dostopna javnosti,
zagotavljanje njenega posodabljanja in upravljanja neodvisno od
farmacevtskih podjetij; baza podatkov olajsa iskanje podatkov ze

() UL L 152, 16.6.2009, str. 11.



02004R0726 — SL — 28.01.2019 — 008.001 — 46

odobrenih zdravil za navodila za uporabo; vkljucuje skupino poda-
tkov o zdravilih, odobrenih za zdravljenje otrok; podatki za javnost
se oblikujejo v primernem in razumljivem jeziku;

(m) pomo¢ »M7 Uniji € in drzavam c¢lanicam z zagotavljanjem

(n)

(0)

(P

(@

()

(s)

®)

2.

podatkov o zdravilih, ki jih je ovrednotila agencija, zdravstvenim
delavcem in javnosti;

svetovanje podjetjiem o vodenju razli¢nih preskusov in preskusanj,
ki so potrebni, da bi dokazali kakovost, varnost in ucinkovitost
zdravil;

preverjanje, ali se upoStevajo pogoji, doloCeni v zakonodaji
» M7 Unije « glede zdravil in dovoljenj za promet v primeru
paralelne distribucije zdravil, odobrenih v skladu s to uredbo;

priprava kakrSnega koli znanstvenega mnenja, ki ga zahteva Komi-
sija in zadeva vrednotenje zdravil ali vhodnih snovi, ki se upora-
bljajo v izdelavi zdravil;

z ozirom na varovanje javnega zdravja, zbiranje znanstvenih poda-
tkov glede patogenih povzrociteljev, ki bi se lahko uporabili v
bioloski vojni, vkljuéno s prisotnostjo cepiv in drugih zdravil, ki
so na voljo za preprecevanje ali zdravljenje ucinkov teh povzroci-
teljev;

koordiniranje nadzora kakovosti zdravil, danih v promet, z zahtevo
za preskusanje skladnosti z odobrenimi specifikacijami, ki ga
opravi uradni kontrolni laboratorij za analizno preskuSanje zdravil
ali pa laboratorij, ki ga je drzava Clanica imenovala v ta namen;

letno posiljanje vsakr$nih podatkov, ki so pomembni za izid
postopkov vrednotenja, organu za proracun;

sprejemanje odlocitev iz ¢lena 7(1) Uredbe (ES) §t. 1901/2006
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. december 2006 o zdra-
vilih za pediatri¢no uporabo ().

Baza podatkov, predvidena v odstavku 1(1), vkljucuje povzetke

glavnih znacilnosti zdravil, navodila za uporabo zdravila za bolnika ali
uporabnika in podatke, prikazane na ovojnini. Baza podatkov se razvija
v stopnjah: prednost dobijo zdravila, odobrena po tej uredbi, in tista, ki
so odobrena po poglavju 4 naslova III Direktive 2001/83/ES in Dire-
ktive 2001/82/ES. Baza podatkov se bo Sirila, da bo vkljucevala vsa
zdravila, dana v promet znotraj M7 Unije <.

() UL L 378, 27.12.20006, str. 1.
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Za namene podatkovne baze Agencija vzpostavi in vzdrZuje seznam
vseh zdravil za humano uporabo, odobrenih v Uniji. V ta namen se
sprejmejo naslednji ukrepi:

(a) Agencija najpozneje do 2. julija 2011 objavi obrazec za elektronsko
posiljanje informacij o zdravilih za humano uporabo;

(b) imetniki dovoljenj za promet najpozneje do 2. julija 2012 Agenciji
v elektronski obliki posljejo informacije o vseh zdravilih za uporabo
v humani medicini, odobrenih v Uniji, pri ¢emer uporabijo obliko iz
tocke (a);

(c) od datuma iz tocke (b) imetniki dovoljenj za promet obvescajo
Agencijo o vseh novih ali spremenjenih dovoljenjih za promet,
izdanih v Uniji, pri ¢emer uporabijo obrazec iz tocke (a).

Glede na primernost baza podatkov vkljucuje sklice na podatke o klini-
¢nih preskuSanjih, ki se trenutno izvajajo ali pa so Ze zakljueni in jih
hranijo v bazi podatkov o klini¢nih preskusanjih, predvideni v ¢lenu 11
Direktive 2001/20/ES. Komisija v dogovoru z drzavami ¢lanicami izda
smernice o podro¢jih podatkov, ki jih je mogoce vkljuditi in so lahko
dostopni javnosti.

Clen 58

1. Agencija lahko da znanstveno mnenje glede sodelovanja s
Svetovno zdravstveno organizacijo za vrednotenje dolo¢enih zdravil za
humano uporabo, namenjenih izkljucno za promet zunaj
» M7 Unije 4.V ta namen je treba agenciji predloziti vlogo v skladu
z dolo¢bami ¢lena 6. Odbor za zdravila za humano uporabo lahko po
posvetovanju s Svetovno zdravstveno organizacijo pripravi znanstveno
mnenje v skladu s ¢leni 6 do 9. Doloc¢be clena 10 se ne uporabljajo.

2. Navedeni odbor oblikuje posebna postopkovna pravila za izvajanje
odstavka 1, kot tudi za pripravo znanstvenih nasvetov.

Clen 59

1. Agencija zagotovi zgodnje prepoznavanje moznih virov spora med
svojimi znanstvenimi mnenji in mnenji drugih organov, ustanovljenih
po zakonodaji M7 Unije <, ki izvajajo podobne naloge v zvezi z
vprasanji skupnega interesa.

2. Kadar agencija ugotovi mozen vir spora, se poveze z zadevnim
organom, da bi zagotovila izmenjavo vseh ustreznih znanstvenih poda-
tkov in prepoznavanje tock, ki so moZen vir znanstvenega spora.

3. Kadar obstaja osnoven spor o znanstvenem vpraSanju in je zadevni
organ agencija ali znanstveni odbor »M7 Unije 4, agencija in
zadevni organ sodelujeta, da razreSita vprasanje ali da predlozita Komi-
siji skupen dokument, ki pojasnjuje tocke znanstvenega spora. Ta doku-
ment se objavi takoj po sprejetju.
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4. Ce ni drugage predvideno v tej uredbi, Direktivi 2001/83/ES ali v
Direktivi 2001/82/ES in obstaja osnoven spor o znanstvenem vprasanju
ter je zadevni organ v drzavi Clanici, potem agencija in zadevni nacio-
nalni organ sodelujeta, da razreSita vprasanje ali pripravita skupen doku-
ment, ki pojasnjuje tocke znanstvenega spora. Ta dokument se objavi
takoj po sprejetju.

Clen 60

Na zahtevo Komisije agencija glede odobrenih zdravil zbere kakrSne
koli razpolozljive podatke o metodah, ki jih pristojni organi drzav ¢lanic
uporabljajo za dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki jo nudi vsako
novo zdravilo.

Clen 61

1. Vsaka drzava c¢lanica po posvetovanju z upravnim odborom
imenuje za obdobje treh let, ki se lahko obnovi, enega ¢lana in enega
namestnika v Odbor za zdravila za humano uporabo in enega Clana ter
enega namestnika v Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo.

Namestniki zastopajo ¢lane in volijo namesto njih ob njihovi odsotnosti
in lahko delujejo kot porocevalci v skladu s ¢lenom 62.

Clani in namestniki so izbrani na podlagi svoje vloge in izkuSenj pri
vrednotenju zdravil za humano in veterinarsko uporabo in zastopajo
pristojne nacionalne organe.

2. Odbori se lahko odloc¢ijo za najve¢ pet dodatnih ¢Elanov, ki jih
izberejo na podlagi njihovih posebnih znanstvenih izkuSenj in znanja.
Ti ¢lani so imenovani za obdobje treh let, ki se lahko obnovi, in nimajo
namestnikov.

Pri izbiranju teh ¢lanov odbori opredelijo posebne dopolnilne znan-
stvene izku$nje in znanja dodatnega ¢lana (Elanov). Dodatni ¢lani so
izbrani med strokovnjaki, ki jih imenujejo drzave Clanice ali agencija.

3. Clane vsakega odbora lahko spremljajo strokovnjaki posebnih
znanstvenih ali tehni¢nih podrocij.

4.  Izvr$ni direktor agencije ali njegov predstavnik in predstavniki
Komisije imajo pravico biti navzo¢i pri vseh sreanjih odborov,
delovnih skupin in znanstvenih svetovalnih skupin in vseh ostalih sreca-
njih, na katerih se sestajajo agencija ali njena odbora.

5. Poleg njihove naloge ™ M7 Uniji < in drZavam ¢lanicam preskr-
beti objektivna znanstvena mnenja o vprasanjih, ki so naslovljena nanje,
Clani vsakega odbora zagotavljajo ustrezno koordinacijo med nalogami
agencije in delom pristojnih nacionalnih organov, vklju¢no s posveto-
valnimi organi, ki jih dovoljenje za promet zadeva.
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6. Clani odborov in strokovnjaki, ki so odgovorni za vrednotenje
zdravil, se opirajo na znanstveno vrednotenje in vire, ki so na voljo
nacionalnim organom za pridobitev dovoljenja za promet. Vsak
pristojen nacionalni organ spremlja znanstveno raven in neodvisnost
opravljenega vrednotenja ter olajSa dejavnosti imenovanih ¢lanov
odborov in strokovnjakov. Drzave clanice se vzdrzijo, da bi ¢lanom
odbora in strokovnjakom dajale kakr$na koli navodila, ki niso zdruzljiva
z njihovimi individualnimi nalogami ali nalogami ter odgovornostmi
agencije.

7.  Pri pripravi mnenja si vsak odbor kar najbolj prizadeva, da bi
dosegel znanstveno soglasje. Ce takega soglasja ni mogoée dosegi, je
mnenje sestavljeno iz staliSa vecine ¢lanov in odstopajocih staliS¢ z
razlogi, na katerih temeljijo.

8. Vsak odbor sprejme svoj poslovnik.
Ta poslovnik zlasti predpisuje:
(a) postopke za imenovanje in zamenjavo predsednika;

(b) postopke glede delovnih skupin in znanstvenih svetovalnih skupin;
in

(c) postopek za nujno sprejetje mnenj, zlasti v zvezi z dolo¢bami te
uredbe o nadzoru prometa in farmakovigilanci.

Poslovnik zacne veljati po prejetju pozitivnega mnenja Komisije in
uprave.

Clen 6la

1. Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance
sestavlja:

(a) po en ¢lan in en namestnik ¢lana, ki ju imenuje vsaka drzava
Clanica v skladu z odstavkom 3 tega clena;

(b) Sest Clanov, ki jih imenuje Komisija, da bi se odboru zagotovila
ustrezna strokovnost, vklju¢no s klini¢no farmakologijo in farma-
koepidemiologijo, na podlagi javnega razpisa;

(c) en Clan in en namestnik ¢lana, ki ju na podlagi javnega razpisa
imenuje Komisija po posvetovanju z Evropskim parlamentom, da
bi ti predstavljali zdravstvene delavce;

(d) en ¢lan in en namestnik ¢lana, ki ju na podlagi javnega razpisa
imenuje Komisija po posvetovanju z Evropskim parlamentom, da
bi ti predstavljali organizacije bolnikov.

Namestniki ¢lanov predstavljajo ¢lane, kadar so ti odsotni in glasujejo v
njihovem imenu. Namestniki ¢lanov iz tocke (a) se lahko imenujejo za
porocevalce v skladu s ¢lenom 62.

2. Drzava clanica lahko svoje naloge v Odboru za ocenjevanje
tveganja na podrocju farmakovigilance prenese na drugo drzavo clanico.
Vsaka drzava Clanica lahko zastopa najve¢ eno dodatno drzavo ¢lanico.
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3. Clani in namestniki ¢lanov Odbora za ocenjevanje tveganja na
podro¢ju farmakovigilance so imenovani na podlagi njihovega ustrez-
nega strokovnega znanja in izkuSenj v zvezi s farmakovigilanco in
ocenjevanjem tveganja zdravil za humano uporabo, in sicer tako, da
se zagotovijo najvi§je ravni specialisticnih kvalifikacij in Sirok spekter
ustrezne strokovnosti. V ta namen se drzave ¢lanice povezejo z upravo
in Komisijo, da se zagotovi, da kon¢na sestava odbora pokriva znan-
stvena podrocja, pomembna za njegove naloge.

4. Clani in namestniki &lanov Odbora za ocenjevanje tveganja na
podro¢ju farmakovigilance so imenovani za obdobje treh let, ki se
lahko enkrat obnovi in se nato podaljSuje v skladu s postopki iz
odstavka 1. Odbor izvoli predsednika med svojimi Clani za obdobje
treh let, ki se lahko enkrat obnovi.

5. Za Odbor za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmakovigilance
se uporablja ¢len 61(3), (4), (6), (7) in (8).

6.  Pristojnosti Odbora za ocenjevanje tveganja na podro¢ju farmako-
vigilance vkljuCujejo vse vidike obvladovanja tveganj pri uporabi zdra-
vil, vkljuéno z odkrivanjem, ocenjevanjem, zmanjSevanjem in sporoca-
njem tveganj povezanih z neZelenimi ucinki zdravil ob upostevanju
terapevtskih ucinkov zdravila, pripravo in oceno varnostnih $tudij po
pridobitvi dovoljenja za promet in presojo farmakovigilance.

Clen 62

1. »MS Kadar se v skladu s to uredbo od katerega koli odbora iz
Clena 56(1) zahteva, da ovrednoti zdravilo za humano uporabo, odbor
imenuje enega od svojih Clanov za porocevalca ob upostevanju obsto-
jeCega strokovnega znanja v drzavi Clanici. Zadevni odbor lahko
imenuje Se enega ¢lana za so-porocevalca.

Porocevalec, ki ga za ta namen imenuje Odbor za ocenjevanje tveganja
na podrocju farmakovigilance, tesno sodeluje s poroCevalcem, ki ga
imenuje Odbor za zdravila za humano uporabo ali referencna drZzava
Clanica za zadevno zdravilo za humano uporabo. <

Ob posvetovanju z znanstvenimi svetovalnimi skupinami, navedenimi v
¢lenu 56(2), jim odbor posreduje osnutek porocil(a) o oceni zdravila, ki
ga sestavi porocevalec ali soporo¢evalec. Mnenje, ki ga izda znanstvena
svetovalna skupina, se posreduje predsedniku ustreznega odbora na
nacin, da se zagotovi spoStovanje rokov, ki so doloceni v ¢lenih 6(3)
in 31(3).

Vsebina mnenja je vkljuena v porocilo o oceni zdravila, ki je obja-
vljeno v skladu s ¢leni 13(3) in 38(3).

Ce obstaja zahteva za ponoven pregled enega od mnenj, kadar je ta
moznost predvidena v zakonodaji Unije, zadevni odbor dolo¢i drugega
porocevalca in po potrebi drugega so-porocevalca, kot sta bila imeno-
vana za prvotno mnenje. Postopek ponovnega pregleda lahko obravnava
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le posamezne dele mnenja, ki jih je na zacetku opredelil predlagatelj, in
lahko temelji le na znanstvenih podatkih, ki so bili na voljo, ko je odbor
sprejel prvotno mnenje. Predlagatelj lahko zahteva, da se odbor v zvezi
s ponovnim pregledom posvetuje z znanstveno svetovalno skupino.

2. P»MS Drzave clanice posredujejo Agenciji imena nacionalnih
strokovnjakov z dokazanimi izku$njami pri vrednotenju zdravil za
humano uporabo, ki bi bili ob upostevanju ¢lena 63(2) na voljo za
delo v delovnih skupinah ali znanstvenih svetovalnih skupinah katerega
koli odbora iz €lena 56(1), skupaj z navedbo kvalifikacij in posebnih
strokovnih podrocij. <«

Agencija vzdrzuje azuriran seznam akreditiranih strokovnjakov. Seznam
vkljucuje strokovnjake iz prvega pododstavka in druge strokovnjake, ki
jih neposredno dolo¢i agencija. Seznam se posodablja.

3. Storitve porocevalcev in strokovnjakov so urejene s pisno
pogodbo med agencijo in zadevno osebo ali, kadar je potrebno, med
agencijo in delodajalcem te osebe.

Zadevna oseba ali delodajalec se placa v skladu z lestvico placil, ki naj
se vkljuc¢i v finan¢ne dogovore uprave.

Prvi in drugi pododstavek se uporabljata tudi za delo porocevalcev v
skupini za usklajevanje v zvezi z izpolnjevanjem njenih nalog v skladu
s ¢lenom 107c, 107e, 107g, 107k in 107q Direktive 2001/83/ES.

4.  Izvedba znanstvenih storitev, za katere je ve¢ moznih izvajalcev,
lahko privede do javnega razpisa, e to omogoCata znanstveni in
tehnic¢ni okvir in ¢e je zdruzljivo z nalogami agencije, zlasti z zagota-
vljanjem visoke ravni varovanja javnega zdravja.

Uprava na predlog izvr$nega direktorja sprejme primerne postopke.

5. Agencija ali katerikoli od odborov, navedenih v ¢lenu 56(1), lahko
uporablja storitve strokovnjakov za opravljanje drugih posebnih nalog,
za katere so odgovorni.

Clen 63

1. Clanstvo v odborih, navedenih v &lenu 56(1), je javno. Ko je
vsako imenovanje objavljeno, se natan¢neje dolocijo tudi poklicne
kvalifikacije vsakega Clana.

2. Clani uprave, ¢lani odborov, poroéevalci in strokovnjaki nimajo
finanénih ali drugih interesov v farmacevtski industriji, ki bi lahko
vplivali na njihovo nepristranost. ObveZzejo se, da bodo delovali v inte-
resu javnosti in neodvisno ter letno objavijo svoje finan¢ne deleze. Vsi
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posredni interesi, ki bi lahko bili povezani s to industrijo, se vnesejo v
register, ki ga vodi agencija in je na zahtevo dostopen javnosti v
prostorih agencije.

Kodeks ravnanja agencije predvideva uporabo tega Clena, posebej glede
sprejemanja daril.

Clani uprave, &lani odborov, porodevalci in strokovnjaki, ki sodelujejo v
sreCanjih delovnih skupin agencije, na vsakem sreCanju dajo izjavo o
kakr$nih koli posebnih interesih, za katere bi se lahko S$telo, da so v
Skodo njihovi neodvisnosti glede na tocke dnevnega reda. Te izjave so
dostopne javnosti.

Clen 64

1.  IzvrSnega direktorja imenuje upravni odbor na predlog Komisije
za obdobje petih let na podlagi seznama kandidatov, ki jih predlaga
Komisija po javnem razpisu, ki je bil objavljen v Uradnem listu
Evropske unije in, kot je ustrezno, na drug nacin. Pred imenovanjem
se kandidata, ki ga imenuje upravni odbor, nemudoma povabi, da poda
izjavo Evropskemu parlamentu in odgovarja na morebitna vpraSanja
poslancev. Upravni odbor lahko na predlog Komisije enkrat podaljsa
mandat izvr§nega direktorja. Upravni odbor lahko na predlog Komisije
izvrSnega direktorja razresi s polozaja.

2. Izvr$ni direktor je pravni zastopnik agencije. Odgovoren je za:

(a) vsakodnevno upravljanje agencije;

(b) upravljanje vseh sredstev Agencije, potrebnih za opravljanje dejav-
nosti odborov, navedenih v ¢lenu 56(1), vklju¢no z zagotavljanjem
primerne znanstvene in tehni¢ne podpore navedenim odborom, ter
za zagotavljanje ustrezne tehni¢ne podpore skupini za usklajevanje;

(c) zagotavljanje, da so roki, dolo¢eni v zakonodaji ™ M7 Unije <« za
sprejemanje mnenj agencije, izpolnjeni;

(d) zagotavljanje primerne koordinacije med odbori, navedenimi v
¢lenu 56(1), in po potrebi med odbori in skupino za usklajevanje;

(e) pripravo osnutka porocila o prihodkih in odhodkih agencije in izva-
janje njenega proracuna;

(f) vse kadrovske zadeve;
(g) zagotavljanje tajniskih storitev za upravo.

3. Izvrdni direktor vsako leto predloZzi osnutek porocila, ki zajema
dejavnosti agencije v preteklem letu, in osnutek delovnega programa
za naslednje leto v potrditev upravi, z razlikovanjem med dejavnostmi
agencije, ki zadevajo zdravila za humano uporabo, tistimi, ki zadevajo
zdravila rastlinskega izvora, in tistimi, ki zadevajo veterinarska zdravila.
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Osnutek porocila, ki zajema dejavnosti Agencije v preteklem letu, vklju-
Cuje podatke o Stevilu vlog, ovrednotenih v Agenciji, ¢as, potreben za
ovrednotenje, in zdravila za humano uporabo in veterinarska zdravila, ki
so odobrena, zavrnjena ali umaknjena.

Clen 65

1. Upravo sestavljajo en predstavnik vsake drzave Clanice, dva pred-
stavnika Komisije in dva predstavnika Evropskega parlamenta.

Poleg tega Svet po posvetovanju z Evropskim parlamentom in na
podlagi seznama, ki ga sestavi Komisija in vkljucuje znatno ve¢ imen
kot prostih mest, imenuje dva predstavnika organizacij bolnikov, enega
predstavnika zdravniskih organizacij in enega predstavnika veterinarskih
organizacij. Seznam, ki ga sestavi Komisija, se posreduje Evropskemu
parlamentu skupaj s ustreznimi dokumenti. Kakor hitro je mogoce in v
roku treh mesecev od uradnega obvestila lahko Evropski parlament
predlozi svoje mnenje v presojo Svetu, ki potem imenuje upravo.

Clani uprave so imenovani na nacin, ki zagotavlja najvisje ravni specia-
listi¢nih kvalifikacij, Sirok spekter ustrezne strokovnosti in najSirSo
mozno geografsko razprSenost v okviru Evropske unije.

2. Clani uprave so imenovani na podlagi svoje ustrezne strokovnosti
pri vodenju in, ¢e je primerno, izkusenj na podrocju zdravil za humano
ali veterinarsko uporabo.

3. Vsaka drzava ¢lanica in Komisija imenujejo svoje ¢lane uprave in
namestnika, ki zamenja ¢lana v njegovi odsotnosti in glasuje v
njegovem imenu.

4.  Mandat predstavnikov traja tri leta. Mandat se lahko obnovi.

5. Uprava izvoli predsednika med svojimi ¢lani.

Mandat predsednika traja tri leta in potecCe, ko preneha biti ¢lan uprave.
Mandat je enkrat obnovljiv.

6. Odlocitve uprave se sprejemajo z dvotretjinsko vecino ¢lanov.

7. Uprava sprejme svoj poslovnik.

8. Uprava lahko na sestanke povabi predsednike znanstvenih odbo-
rov, vendar ti predsedniki nimajo glasovalne pravice.

9.  Uprava odobri letni delovni program agencije in ga posreduje
Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji in drzavam ¢lanicam.

10.  Uprava sprejme letno porocilo o dejavnostih agencije in ga posre-
duje najkasneje do 15. junija Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji,
evropskemu Ekonomsko-socialnemu odboru, Racunskemu sodiscu in
drzavam clanicam.
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Clen 66

Uprava:

(a) sprejme mnenje o poslovnikih Odbora za zdravila za humano
uporabo in Odbora za zdravila za veterinarsko uporabo (Clen 61);

(b) sprejme postopke za izvedbo znanstvenih storitev (Clen 62);

(c) imenuje izvrsnega direktorja (Clen 64);

(d) sprejme letni delovni program in ga posreduje Evropskemu parla-
mentu, Svetu, Komisiji in drzavam ¢lanicam (Clen 65);

(e) odobri letno poroc€ilo o dejavnostih agencije in ga posreduje najkas-
neje do 15. junija Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji, evrop-
skemu Ekonomsko-socialnemu odboru, Racunskemu sodiS¢u in
drzavam clanicam (Clen 65);

(f) sprejme proracun agencije (¢len 67);

(g) sprejme interne finan¢ne dolocbe (> MS clen 68 «);

(h) sprejme dolocbe za izvajanje kadrovskih predpisov (Clen 75);

(i) razvija stike z interesnimi skupinami in pogodbeno doloci ustrezne
pogoje (¢len 78);

(j) sprejme dolocbe za zagotavljanje pomoci farmacevtskim druzbam
(¢len 79);

(k) sprejme pravila, ki zagotavljajo javnosti dostop do podatkov glede
pridobitve dovoljenja za promet ali nadzora zdravil (¢len 80).

Poglavje 2

Finan¢ne dolocbe

Clen 67

1. Za vsako financ¢no leto, ki ustreza koledarskemu letu, se pripravijo
ocene vseh prihodkov in odhodkov agencije in prikazejo v proracunu
agencije.

2. Prihodki in odhodki, prikazani v prora¢unu, morajo biti uravnote-
Zeni.

3. Prihodki Agencije so sestavljeni iz:

(a) prispevka Unije;

(b) prispevka tretjih drzav, ki sodelujejo pri delu Komisije in s katerimi
je Unija sklenila mednarodne sporazume za ta namen;
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(c) pristojbin, ki jih placajo podjetja:

(1) za pridobitev in vzdrZzevanje dovoljenj za promet za zdravila za
humano uporabo in veterinarska zdravila v Uniji ter za druge
storitve, ki jih zagotavlja Agencija, kot je doloceno v tej uredbi
in Uredbi (EU) 2019/6 in

(i) za storitve skupine za usklajevanje v zvezi z izpolnjevanjem
nalog v skladu s ¢leni 107c, 107e, 107g, 107k in 107q Dire-
ktive 2001/83/ES;

(d) stroskov za druge storitve, ki jih zagotavlja Agencija;

(e) sredstev Unije v obliki nepovratnih sredstev za sodelovanje pri
raziskovalnih in podpornih projektih v skladu s finanénimi pravili
Agencije iz Clena 68(11) ter dolocbami ustreznih instrumentov, ki
podpirajo politike Unije.

Evropski parlament in Svet (v nadaljnjem besedilu: proracunski organ)
po potrebi ponovno pregledata raven prispevka Unije iz tocke (a) prvega
pododstavka na osnovi vrednotenja potreb in ob upoStevanju viSine
pristojbin iz tocke (c) prvega pododstavka.

4.  Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco, delovanjem komunikacij-
skega omrezja in nadzorom trga so pod stalnim nadzorom uprave, da se
zagotovi neodvisnost Agencije. To ne izkljucuje zaraCunavanja
pristojbin imetnikom dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih izvaja
Agencija pod pogojem, da ji je zagotovljena popolna neodvisnost.

5. lzdatki agencije vkljuCujejo nagrajevanje osebja, upravne in infra-
strukturne stroSke, stroSke delovanja in tudi stroske, ki izhajajo iz
pogodb s tretjimi osebami.

6. Uprava na podlagi osnutka, ki ga sestavi izvrSni direktor, vsako
leto pripravi oceno prihodkov in odhodkov agencije za naslednje
finanéno leto. To oceno, ki vkljuuje osnutek kadrovskega naclrta,
uprava posreduje Komisiji najkasneje do 31. marca.

7.  Komisija posreduje oceno proratunskemu organu skupaj s pred-
hodnim osnutkom splo$nega proracuna Evropske unije.

8. Na podlagi ocene Komisija v predhodni osnutek sploSnega prora-
¢una Evropske unije vnese ocene, ki jih Steje za potrebne v kadrovskem
nacrtu, in znesek subvencije iz sploSnega proracuna, ki ga predlozi
proracunskemu organu v skladu s ¢lenom 272 Pogodbe.

9.  Proracunski organ agenciji odobri proracunska sredstva za
subvencijo.

Proracunski organ sprejme kadrovski nacrt agencije.

10.  Proracun sprejme uprava. Dokoncen postane po kon¢nem spre-
jetju splosnega proracuna Evropske unije. Kadar je to potrebno, ga je
treba ustrezno prilagoditi.
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11.  Pri vsakr$ni spremembi kadrovskega nacrta in proracuna je treba
upostevati tudi popravek proracuna, ki se poslje v vednost proracun-
skemu organu.

12.  Kakor hitro je mogoCe, uprava obvesti proracunski organ o
svojem namenu, da izvede kakrSenkoli projekt, ki ima lahko pomembne
finan¢ne posledice na financiranje proracuna, zlasti pri katerih koli
projektih v zvezi z nepremi¢ninami, kot je najem ali nakup zgradb. O
tem obvesti Komisijo.

Kadar podruznica proraunskega organa sporoCi svoj namen, da da
mnenje, to mnenje poslje upravi v Sestih tednih od datuma prijave
projekta.

Clen 68

1. Izvr$ni direktor izvaja proracun Agencije v skladu z Uredbo (EU)
2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta (') (v nadaljnjem besedilu:
finan¢na uredba).

2. Racunovodja Agencije do 1. marca proracunskega leta n+1 racu-
novodji Komisije in Racunskemu sodi$¢u poslje zacasni zaklju¢ni racun
za leto n.

3. Izvrsni direktor do 31. marca proracunskega leta n+1 Evropskemu
parlamentu, Svetu, Komisiji in Racunskemu sodis¢u poslje porocilo o
proracunskem in finan¢nem upravljanju za leto n.

4. Do 31. marca proraunskega leta n+1 racunovodja Komisije poslje
Racunskemu sodis¢u zacasni zakljuéni racun Agencije za leto n, konso-
lidiran z zacasnim zakljuénim ra¢unom Komisije.

Po prejemu pripomb Racunskega sodiS¢a v zvezi z zaCasnim zakljuénim
racunom Agencije v skladu s ¢lenom 246 finan¢ne uredbe, racunovodja
sestavi kon¢ni zakljuéni racun Agencije, izvr$ni direktor pa ga predlozi
upravnemu odboru, da ta izreCe mnenje.

5. Upravni odbor izda mnenje o konénem zakljuénem ra¢unu Agen-
cije za leto n.

6. Racunovodja Agencije do 1. julija proracunskega leta n+1 Evrop-
skemu parlamentu, Svetu, Racunskemu sodis¢u in ra¢unovodji Komisije
poslje konéni zakljuéni racun skupaj z mnenjem upravnega odbora.

7. Konéni zakljuéni ra¢un za leto n se objavi v Uradnem listu
Evropske unije do 15. novembra proracunskega leta n+1.

(") Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
18. julija 2018 o finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo za splo$ni proracun
Unije, spremembi Uredb (EU) §t. 1296/2013, (EU) st. 1301/2013, (EU)
§t.  1303/2013, (EU) & 1304/2013, (EU) st 1309/2013, (EU)
§t.  1316/2013, (EU) st. 223/2014, (EU) st. 283/2014 in Sklepa
§t. 541/2014/EU ter razveljavitvi Uredbe (EU, Euratom) $t. 966/2012 (UL
L 193, 30.7.2018, str. 1.).
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8. IzvrSni direktor poslje Racunskemu sodi§¢u odgovor na njegove
pripombe do 30. septembra proracunskega leta n+1. Izvrsni direktor ta
odgovor poslje tudi upravnemu odboru.

9.  Izvr$ni direktor predloZi Evropskemu parlamentu na zahtevo sled-
njega vse podatke, potrebne za ¢im lazjo uporabo postopka razresnice za
zadevno finan¢no leto, kakor je dolofeno v ¢lenu 261(3) financne
uredbe.

10.  Evropski parlament na priporocilo Sveta pred 15. majem prora-
Cunskega leta nt2 podeli izvrSnemu direktorju razreSnico v zvezi z
izvajanjem proracuna za leto n.

11.  Upravni odbor po posvetovanju s Komisijo sprejme financna
pravila, ki se uporabljajo za Agencijo. Ta ne odstopajo od Delegirane
uredbe Komisije (EU) §t. 1271/2013 ('), razen Ce se to posebej zahteva
za delovanje Agencije in ob predhodni privolitvi Komisije.

Clen 69

1. Zaradi boja proti goljufiji, korupciji in drugim nezakonitim dejav-
nostim se doloc¢be Uredbe (ES) §t. 1073/1999 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 25. maja 1999 o preiskavah, ki jih izvaja Evropski urad za
boj proti goljufijam (OLAF) (?), uporabljajo brez omejitev.

2. Agencija soglaSa z Medinstitucionalnim sporazumom z dne
25. maja 1999, ki zadeva notranje preiskave s strani Evropskega
urada za boj proti goljufijam (OLAF) in nemudoma izda ustrezne
dolocbe, ki se uporabljajo za vse usluzbence agencije.

Clen 70

1. Strukturo in visSino pristojbin iz ¢lena 67(3) na predlog Komisije
dolo¢i Svet, ki deluje pod pogoji, predvidenimi s Pogodbo, po posve-
tovanju Komisije z organizacijami, ki zastopajo interese farmacevtske
industrije na ravni » M7 Unije <.

2. Vseeno pa Komisija sprejme dolocbe, s katerimi zagotovi takSne
okolis¢ine, v katerih majhna in srednje velika podjetja lahko placujejo
znizane pristojbine, odlozijo placilo pristojbine ali prejmejo upravno
pomo¢. Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe
z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v skladu z regulativnim
postopkom s pregledom iz ¢lena 87(2a).

(") Delegirana uredba Komisije (EU) §t. 1271/2013 z dne 30. septembra 2013 o
okvirni finan¢ni uredbi za organe iz Clena 208 Uredbe (EU, Euratom)
§t. 966/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 328, 7.12.2013, str. 42).
(®» UL L 136, 31.5.1999, str. 1.
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Poglavje 3

Splosne dolocbe, ki urejajo agencijo

Clen 71

Agencija je pravna oseba. V vseh drZzavah clanicah ima kar najSirSo
pravno sposobnost, ki jo pravnim osebam priznava njihovo pravo. Zlasti
lahko pridobiva premicnine in nepremic¢nine ali z njimi razpolaga in je
lahko stranka v sodnih postopkih.

Clen 72

1.  Pogodbeno odgovornost agencije ureja pravo, ki se uporablja za
obravnavano pogodbo. Za razsojanje o katerikoli arbitrazni klavzuli v
pogodbi, ki jo sklene agencija, je pristojno »M?7 Sodis¢e Evropske
unije <.

2.V primeru nepogodbene odgovornosti agencija v skladu s splos-
nimi naceli, ki so skupna pravnim ureditvam drzav c¢lanic, nadomesti
kakrsno koli Skodo, ki jo je povzrocila sama ali njeni usluzbenci pri
opravljanju svojih dolznosti.

Sodisce je pristojno v vseh sporih v zvezi s povracili za vsako tako
skodo.

3. Osebno odgovornost usluzbencev do agencije urejajo ustrezne
dolocbe predpisov, ki se uporabljajo za osebje agencije.

Clen 73

Uredba (ES) st. 1049/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov Evropskega parla-
menta, Sveta in Komisije (') se nana$a na dokumente, ki jih ima
agencija.

Agencija vzpostavi register v skladu s c¢lenom 2(4) Uredbe (ES)
§t. 1049/2001, da so na voljo vsi dokumenti, ki so javno dostopni v
skladu s to uredbo.

Uprava sprejme dogovore za izvajanje Uredbe (ES) §t. 1049/2001 v
Sestih mesecih od zacetka veljavnosti te uredbe.

Odlocitve, ki jih sprejme agencija v skladu s ¢lenom 8 Uredbe (ES)
§t. 1049/2001, lahko povzrocijo vlaganje pritozb pri varuhu ¢lovekovih
pravic ali predstavljajo predmet tozbe pred sodis¢em pod pogoji, dolo-
¢enimi v Clenih 195 in 230 Pogodbe.

Clen 73a
Sklepi Agencije v skladu z Uredbo (ES) §t. 1901/2006 so lahko predmet
tozbe pred » M7 SodiS¢em Evropske unije <« pod pogoji, dolo¢enimi
v ¢lenu 230 Pogodbe.

() UL L 145, 31.5.2001, str. 43.
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Clen 74

Za agencijo se uporablja »M7 Protokol o privilegijih in imunitetah
Evropske unije <.

Clen 75

Osebje Agencije mora upostevati Kadrovske predpise za uradnike
Evropske unije in Pogoje za zaposlitev drugih usluzbencev Evropske
unije. Agencija v zvezi s svojim osebjem izvaja pooblastila, prenesena
na organ, odgovoren za imenovanja.

Uprava v dogovoru s Komisijo sprejme potrebne izvedbene dolocbe.

Clen 76

Od c¢lanov uprave, ¢lanov odborov iz ¢lena 56(1) in strokovnjakov,
uradnikov ter drugih usluzbencev agencije se tudi po prenehanju
njihovih dolZznosti zahteva, da ne razkrijejo podatkov, ki jih zajema
obveznost varovanja poslovne skrivnosti.

Clen 77

Komisija lahko v dogovoru z upravo in ustreznim odborom povabi
predstavnike mednarodnih organizacij, ki se zanimajo za usklajevanje
predpisov v zvezi z zdravili, da sodelujejo pri delu agencije kot opazo-
valci. Pogoje za sodelovanje predhodno dolo¢i Komisija.

Clen 78

1.  Uprava v dogovoru s Komisijo vzpostavi ustrezne stike med agen-
cijo in predstavniki industrije, potro§nikov in bolnikov ter zdravstvenih
delavcev. Ti stiki lahko vkljucujejo sodelovanje opazovalcev v dolo-
¢enih vidikih dela agencije pod pogoji, ki jih predhodno dolo¢i uprava
v dogovoru s Komisijo.

2. Odbori iz ¢lena 56(1) in katera koli delovna skupina ter znan-
stvene svetovalne skupine, ustanovljene v skladu s tem clenom, v
splosnih zadevah vzpostavijo stike svetovalne narave s strankami, ki
jih zadeva uporaba zdravil, zlasti z organizacijami bolnikov in zdruZenji
zdravstvenih delavcev. Porocevalci, ki so jih imenovali ti odbori, lahko
v okviru svetovanja vzpostavijo stike s predstavniki organizacij
bolnikov in zdruzenj zdravstvenih delavcev, ki ustrezajo indikacijam
zadevnega zdravila.
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Clen 79

V primeru veterinarskih zdravil, ki imajo omejene trge, ali v primeru
veterinarskih zdravil, ki so namenjena boleznim z regijsko porazdelit-
vijo, uprava sprejme potrebne ukrepe za zagotavljanje pomoci druzbam
v Casu, ko predlozijo svoje vloge.

Clen 80

Da bi zagotovili primerno raven transparentnosti, uprava na podlagi
predloga izvrsnega direktorja in v dogovoru s Komisijo sprejme pravila,
da zagotovi javnosti dostop do uredbenih, znanstvenih ali tehni¢nih
podatkov, ki niso zaupne narave in so v zvezi z pridobitvijo dovoljenja
za promet ali nadzorom zdravil.

Notranja pravila in postopki agencije, njenih odborov in delovnih
skupin so dostopni javnosti pri agenciji in na medmrezju.

NASLOV V

SPLOSNE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 81

1.  Vse odlo¢be o izdaji, zavrnitvi, spremembi, umiku, ukinitvi ali
razveljavitvi dovoljenja za promet, ki so sprejete v skladu s to uredbo,
morajo natan¢no navesti razloge, na katerih temeljijo. O teh odlocbah je
treba uradno obvestiti zadevno stranko.

2. Dovoljenje za promet z zdravilom, ki ga ureja ta uredba, se ne
izda, zavrne, spremeni, umakne, ukine ali razveljavi, razen po postopkih
in iz razlogov, ki so doloceni v tej uredbi.

Clen 82

1.  Za doloceno zdravilo se predlagatelju izda samo eno dovoljenje za
promet.

Vendar pa Komisija dovoli istemu predlagatelju, da predlozi agenciji
ve¢ kot eno vlogo za zdravilo, kadar obstajajo za to objektivno prever-
ljivi razlogi v zvezi z javnim zdravjem glede dostopnosti zdravil za
zdravstvene delavce in/ali bolnike ali zaradi razlogov skupnega trZenja.

2. Kar zadeva zdravila za humano uporabo, se ¢len 98(3) Direktive
2001/83/ES uporablja za zdravila, odobrena po tej uredbi.
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3.  Brez poseganja v edinstveno naravo vsebine dokumentov Unije iz
tock od (a) do (d) ¢lena 9(4) in tock od (a) do (e) ¢lena 34(4), ta uredba
ne prepoveduje uporabe dveh ali ve¢ trgovskih imen za dano zdravilo za
humano uporabo, zajeto v enem samem dovoljenju za promet.

Clen 83

1. Kot izjema od ¢lena 6 Direktive 2001/83/ES lahko drzave ¢lanice
dajo zdravilo za humano uporabo, ki spada v kategorije iz ¢lena 3(1) in
(2) te uredbe, na voljo za soCutno uporabo.

2. Za namene tega ¢lena pomeni ,,soCutna uporaba“ dajanje zdravila,
ki spada v kategorije iz ¢lena 3(1) in (2), na voljo zaradi socutja skupini
bolnikov s kroni¢no ali resno izérpavajoco boleznijo ali katerih bolezen
velja za ogrozujoco in ki jih ni mogoce zadovoljivo zdraviti z
odobrenim zdravilom. Za zadevno zdravilo je treba vloziti vlogo za
pridobitev dovoljenja za promet v skladu s c¢lenom 6 te uredbe in
zanj opraviti klini¢na preskusanja.

3. Kadar drzava ¢lanica uporabi moznost, predvideno v odstavku 1,
mora o tem obvestiti agencijo.

4.  Kadar se predvideva socutna uporaba, lahko Odbor za zdravila za
humano uporabo po posvetovanju s proizvajalcem ali predlagateljem
sprejme mnenja o pogojih uporabe, pogojih distribucije in ciljnih bolni-
kih. Mnenja se redno posodabljajo.

5. Drzave clanice uposStevajo vsa razpolozljiva mnenja.

6.  Agencija shranjuje najnovejsi seznam mnenj, sprejetih v skladu z
odstavkom 4, in ga objavi na svoji spletni strani. » M5 Smiselno se
uporabi ¢len 28(1) in (2). «

7.  Mnenja iz odstavka 4 ne vplivajo na civilno ali kazensko odgo-
vornost proizvajalca ali predlagatelja dovoljenja za promet.

8. Kjer je vzpostavljen program socutne uporabe, mora predlagatelj
zagotoviti, da imajo udeleZeni bolniki dostop do novega zdravila tudi v
casu med pridobitvijo dovoljenja za promet in dajanjem zdravila v
promet.

9.  Ta ¢len ne vpliva na Direktivo 2001/20/ES in na ¢len 5 Direktive
2001/83/ES.

Clen 84

1.  Brez vpliva na »M?7 Protokol o privilegijih in imunitetah
Evropske unije <« vsaka drzava Clanica dolo¢i kazni, ki se uporabljajo
za krSenje dolocb te uredbe ali uredb, sprejetih na njeni podlagi, in
sprejme vse ukrepe, ki so potrebni za njihovo izvajanje. Kazni morajo
biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracalne.
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Drzave Clanice obvestijo Komisijo o teh dolo¢bah najkasneje do
31. decembra 2004. Kar najhitreje jo morajo obvestiti tudi o vsakr$nih
kasnejsih spremembah.

2. Drzave clanice takoj obvestijo Komisijo o vsakem sporu, zaCetem
zaradi krSenja te uredbe.

Clen 84a

1.  Komisija lahko nalozi denarne kazni v obliki glob ali periodi¢nih
denarnih kazni imetnikom dovoljenj za promet, ki so izdana po tej
uredbi, ¢e ne izpolnjujejo katere od obveznosti, dolocenih v Prilogi II
v zvezi z dovoljenji za promet.

2. Komisija lahko, ¢e je to posebej dolo¢eno v delegiranih aktih iz
tocke (b) odstavka 10, nalozi denarne kazni iz odstavka 1 tudi pravnemu
subjektu ali pravnim subjektom, ki niso imetniki dovoljenja za promet,
¢e so ti del istega gospodarskega subjekta kot imetnik dovoljenja za
promet in ¢e so ti drugi pravni subjekti:

(a) odlocilno vplivali na imetnika dovoljenja za promet ali

(b) sodelovali pri neizpolnjevanju obveznosti, ki jo je zakrivil imetnik
dovoljenja za promet, oziroma bi to lahko preprecili.

3.  Kadar Agencija ali pristojni organ drZave ¢lanice meni, da imetnik
dovoljenja za promet ni izpolnil katere od obveznosti iz odstavka 1,
lahko zaprosi Komisijo, da preuci, ali je treba v skladu z navedenim
odstavkom naloziti denarne kazni.

4.  Komisija pri odlo¢anju, ali se nalozi denarna kazen, in pri dolo-
canju ustrezne vsote upoSteva nacela ucinkovitosti, sorazmernosti in
odvradanja, po potrebi pa tudi resnost in posledice neizpolnitve
obveznosti.

5. Za namene odstavka 1 Komisija uposteva tudi:

(a) vsak postopek za ugotavljanje krsitev, ki ga drzava Clanica sprozi
proti istemu imetniku dovoljenja za promet, ki temelji na isti pravni
podlagi in istih dejstvih, in

(b) vse sankcije, vkljucno s kaznimi, ki so istemu Ze nalozene in teme-
ljijo na isti pravni podlagi in istih dejstvih.

6. Kadar Komisija ugotovi, da imetnik dovoljenja za promet namerno
ali iz malomarnosti ni izpolnil obveznosti iz odstavka 1, lahko sprejme
odlocitev o nalozitvi globe, ki ne presega 5 % prometa imetnika dovo-
ljenja za promet v Uniji v poslovnem letu pred datumom te odloditve.
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Kadar imetnik dovoljenja za promet Se naprej ne izpolnjuje svojih
obveznosti iz odstavka 1, lahko Komisija sprejme odlocitev, s katero
naloZzi periodi¢ne denarne kazni na dan, ki ne presegajo 2,5 % povpre-
¢nega dnevnega prometa imetnika dovoljenja za promet v Uniji v
poslovnem letu pred datumom te odlocitve.

Periodi¢ne denarne kazni se lahko naloZijo za obdobje, ki traja od
datuma obvestila o zadevni odlo¢bi Komisije do takrat, ko preneha
neizpolnjevanje obveznosti iz odstavka 1 s strani imetnika dovoljenja
za promet.

7. Pri izvajanju preiskave o neizpolnjevanju obveznosti iz odstavka
1, lahko Komisija sodeluje s pristojnimi nacionalnimi organi in uporabi
vire, ki jih zagotavlja Agencija.

8. Kadar Komisija sprejme odloCitev o nalozitvi denarne kazni,
objavi kratek povzetek primera z imeni vpletenih imetnikov dovoljenj
za promet in zneski nalozenih denarnih kazni ter razlogi zanje, pri
¢emer uposteva legitimen interes imetnikov dovoljenj za promet glede
varovanja njihovih poslovnih skrivnosti.

9.  Sodisce Evropske unije ima neomejeno pristojnost za pregled skle-
pov, s katerimi je Komisija naloZila denarne kazni. SodiS¢e Evropske
unije lahko naloZeno globo ali periodi¢no denarno kazen, ki jo je nalo-
zila Komisija, preklice, zniza ali povisa.

10. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 87b za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo:

(a) postopkov, ki jih mora Komisija uporabljati pri nalozitvi glob ali
periodi¢nih denarnih kazni, vklju¢no s pravili o sprozitvi postopka,
ukrepi za preiskavo, pravicami do obrambe, dostopa do dokumen-
tacije, pravnega zastopanja in zaupnosti;

(b) dodatnih podrobnih pravil o nalaganju denarnih kazni Komisije
pravnim subjektom, ki niso imetniki dovoljenja za promet;

(c) pravil o trajanju postopka in zastaralnih rokih;

(d) elementov, ki jih mora Komisija upostevati pri doloCanju visine
glob in periodi¢nih denarnih kazni ter njihovem nalaganju, ter
pogojev in nacinov izterjave.

Clen 85

Ta uredba ne vpliva na pristojnosti, dodeljene Evropski agenciji za
varnost hrane, ustanovljeni z Uredbo (ES) §t. 178/2002 (1).

(") Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
28. januarja 2002 o dolocitvi sploSnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje,
ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo
varnost hrane (UL L 31, 1.2.2002, str. 1).
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Clen 86

Komisija najmanj vsakih deset let objavi splosno porocilo o izkusnjah,
dosezenih kot rezultat uporabe postopkov iz te uredbe, iz poglavja 4
naslova III Direktive 2001/83/ES in iz poglavja 4 naslova III Direktive
2001/82/ES.

Clen 86a

Komisija do leta 2019 pregleda regulativni okvir za pristojbine, ki se
Agenciji placujejo v zvezi z zdravili za humano uporabo in veterinar-
skimi zdravili. Komisija ustrezno pripravi zakonodajne predloge za
posodobitev tega okvira. Pri pregledu regulativnega okvira za pristoj-
bine, ki se placujejo Agenciji, je Komisija pozorna na morebitna
tveganja v zvezi z nihanji v prihodkih, ki jih Agencija prejme od
pristojbin.

Clen 87

1. Komisiji pomagata Stalni odbor za zdravila za humano uporabo,
ustanovljen s ¢lenom 121 Direktive 2001/83/ES, in Stalni odbor za
zdravila za veterinarsko uporabo, ustanovljen s ¢lenom 89 Direktive
2001/82/ES.

2. Kadar je naveden sklic na ta odstavek, se ob upostevanju dolocb
¢lena 8 uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa 1999/468/ES.

Obdobje, predpisano v Clenu 5(6) Sklepa 1999/468/ES, je tri mesece.

2a.  Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do (4) in
¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

3. Kadar je naveden sklic na ta odstavek, se ob upostevanju doloc¢b
¢lena 8 uporabljata ¢lena 4 in 7 Sklepa 1999/468/ES.

Obdobje, predpisano v ¢lenu 4(3) Sklepa 1999/468/ES, je en mesec.

Clen 87a

Za uskladitev izvajanja dejavnosti na podrocju farmakovigilance iz te
uredbe Komisija sprejme izvedbene ukrepe, kot je doloceno v ¢lenu 108
Direktive 2001/83/ES, na naslednjih podrodjih:
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(a) vsebina in vzdrzevanje glavnega dosjeja o sistemu farmakovigi-
lance, ki ga opravlja imetnik dovoljenja za promet;

(b) minimalne zahteve za sistem kakovosti za dejavnosti, ki jih izvaja
Agencija na podrocju farmakovigilance;

(c) uporaba mednarodno dogovorjenih terminologij, oblik in standardov
za izvajanje dejavnosti farmakovigilance;

(d) minimalne zahteve za spremljanje podatkov v podatkovni bazi
Eudravigilance, da se ugotovi, ali je priSlo do novih ali spreme-
njenih tveganj;

(e) oblika in vsebina elektronskega prenosa obvestil o domnevnih neze-
lenih ucinkih s strani drzav c¢lanic in imetnikov dovoljenja za
promet;

(f) oblika in vsebina elektronskih rednih posodobljenih porocil o
varnosti zdravila in nacrtov za obvladovanje tveganj;

(g) oblika protokolov, izvleckov in zakljuénih porocil za Studije o
varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet.

Navedeni ukrepi uposStevajo mednarodno usklajevalno delo, opravljeno
na podro¢ju farmakovigilance in se po potrebi spremenijo, da se
upoSteva tehni¢ni in znanstveni napredek. Sprejmejo se v skladu z
regulativnim postopkom iz ¢lena 87(2).

Clen 87b

1.  Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na
Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 10b(1), 14-
a(9), 16a(3), drugega odstavka clena 16b in ¢lena 84a(10) se prenese na
Komisijo za obdobje petih let od 28. januarja 2019. Komisija pripravi
porocilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem
petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljSuje za
enako dolga obdobja, razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje
temu podaljSanju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3.  Pooblastilo iz ¢lenov 10b(1), 4-a(9), 16a(3), drugega odstavka
¢lena 16b in ¢lena 84a(10) lahko kadar koli prekli¢e Evropski parlament
ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati prenos pooblastila iz
navedenega sklepa. Preklic zacne ucinkovati dan po njegovi objavi v
Uradnem listu Evropske unmije ali na poznej$i dan, ki je dolocen v
navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegi-
ranih aktov.
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4.  Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokov-
njaki, ki jih imenujejo drzave Clanice, v skladu z naceli, doloCenimi v
Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi
zakonodaje (1).

5.  Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lenov 10b(1), 14-a(9), 16a(3),
drugega odstavka ¢lena 16b in ¢lena 84a(10), zacne veljati le, ¢e mu niti
Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku treh mesecev od
uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu ali ¢e pred iztekom
roka tako Evropski parlament kot Svet obvestita Komisijo, da mu ne
bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali
Sveta podalj$a za tri mesece.

Clen 88

Uredba (EGS) st. 2309/93/ES se razveljavi.

Sklicevanja na razveljavljeno uredbo se Stejejo za sklicevanja na to
uredbo.

Clen 89

Obdobja zascite iz ¢lenov 14(11) in 39(10) se ne uporabljajo za refe-
renéna zdravila, za katera so bile vloge za dovoljenje vlozene pred
datumom iz drugega odstavka ¢lena 90.

Clen 90

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Z odstopanjem od prvega odstavka se naslovi I, II, IIT in V uporabljajo
od 20. novembra 2005, peta in Sesta alinea tocke 3 priloge pa se upora-
blja od 20. maja 2008.

Ta uredba je v celoti zavezujoa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.

(M) UL L 123, 12.5.2016, str. 1.
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la.

PRILOGA 1

ZDRAVILA, KI JIH ODOBRI »M7 UNIJA <«

Zdravila, izdelana po enem od naslednjih biotehnoloskih postopkov:
— tehnologija rekombinantne DNA,

— kontrolirana ekspresija genov, ki kodirajo biolosko aktivne proteine v
prokariontih in evkariontih, vkljuéno s transformiranimi celicami
sesalcev,

— metode hibridomov in monoklonskih protiteles.

Zdravila za napredno zdravljenje, kakor so opredeljena v ¢lenu 2 Ured-
be (ES) st. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra
2007 o zdravilih za napredno zdravljenje (1).

Zdravila za veterinarsko uporabo, ki so namenjena predvsem uporabi za
ojacanje ucinka, da bi povecala rast zdravljenih zivali ali povecala donosnost
pri zdravljenih Zivalih.

Zdravila za humano uporabo, ki vsebujejo novo zdravilno ucinkovino, ki na
dan zacetka veljavnosti te uredbe ni bila odobrena v »M7 Uniji < in za
katero je terapevtska indikacija zdravljenje katere koli od naslednjih bolezni:

— sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti,

— rak,

— nevrodegenerativna bolezen,

— sladkorna bolezen,

in z uporabo od 20. maja 2008

— avtoimune bolezni in druge imunske pomanjkljivosti,

— virusne bolezni.

Po 20. maju 2008 lahko Komisija po posvetovanju z Agencijo predlozi
kateri koli ustrezen predlog za spremembo te toCke, Evropski parlament in
Svet pa v skladu s Pogodbo o tem sprejmeta odlocitev.

Zdravila, ki so dolo¢ena kot zdravila sirote v skladu z Uredbo (ES)
§t. 141/2000.

(") UL L 324, 10.12.2007, str. 121.
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PRILOGA 11

SEZNAM OBVEZNOSTI 1Z CLENA 84A

(1) Obveznost predlozitve popolnih in to¢nih podatkov in dokumentov v vlogi
za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, predlozeni Agenciji, ali kot
odziv na obveznosti iz te uredbe in Uredbe (ES) st. 1901/2006, ¢e neizpol-
njevanje obveznosti zadeva vsebinsko napako;

(2) obveznost glede skladnosti s pogoji ali omejitvami, ki jih vsebuje dovo-
ljenje za promet in se nanasajo na dobavo ali uporabo zdravila za humano
uporabo iz tocke (b) ¢lena 9(4) in drugega pododstavka ¢lena 10(1);

(3) obveznost glede skladnosti s pogoji ali omejitvami, ki jih vsebuje dovo-
ljenje za promet v zvezi z varno in ucinkovito uporabo zdravila za humano
uporabo iz tock (aa), (c), (ca), (cb) in (cc) ¢lena 9(4) in ¢lena 10(1);

(4) obveznost uvedbe vseh potrebnih sprememb pogojev dovoljenja za promet
zaradi upoStevanja tehni¢nega in znanstvenega napredka in omogocanja, da
se zdravila za humano uporabo proizvajajo in preverjajo po splo$no spre-
jetih znanstvenih metodah, kot doloca ¢len 16(1);

(5) obveznost predlozitve novih informacij, ki bi lahko privedle do spremembe
pogojev dovoljenja za promet, obvestila o prepovedih ali omejitvah, ki so
jih uvedli pristojni organi katere koli drzave, v kateri je zdravilo za humano
uporabo v prometu, ali predlozitve informacij, ki bi lahko vplivale na oceno
tveganj in koristi zdravila, kot dolo¢a ¢len 16(2);

(6) obveznost posodabljanja informacij o zdravilu z novimi znanstvenimi
spoznanji, vkljuéno z zakljucki ocene, in priporo¢il, objavljenih na evrop-
skem spletnem portalu o zdravilih, kot doloca ¢len 16(3);

(7) na zahtevo Agencije obveznost predlozitve podatkov, ki dokazujejo, da
ostaja razmerje med tveganjem in koristmi ugodno, kot dolo¢a ¢len 16(3a);

(8) obveznost dajanja zdravila za humano uporabo v promet v skladu z vsebino
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, ovojnino in navodilom za uporabo,
kot so navedeni v dovoljenju za promet;

(9) obveznost glede izpolnjevanja pogojev iz Elena 14(8) in ¢lena 14-a;

(10) obveznost obves¢anja Agencije o datumih dejanskega dajanja v promet in
datumu, ko zdravilo za humano uporabo ni ve¢ v prometu, ter zagotavljanja
podatkov Agenciji o obsegu prodaje in receptov za zdravilo, kot doloca
Clen 13(4);

(11) obveznost vodenja celovitega sistema farmakovigilance za izvajanje nalog
farmakovigilance, vklju¢no z delovanjem sistema kakovosti, vzdrzevanjem
glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance in rednim izvajanjem revizij v
skladu s ¢lenom 21 te uredbe, ki se bere skupaj s ¢lenom 104 Direktive
2001/83/ES;
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(12) obveznost predlozitve kopije glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance
na zahtevo Agencije, kot doloca c¢len 16(3a);

(13) obveznost vodenja sistema obvladovanja tveganja, kot dolocata ¢len 14a in
Clen 21(2) te uredbe, ki se bereta skupaj s CElenom 104(3) Direktive
2001/83/ES in ¢&lenom 34(2) Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(14) obveznost evidentiranja in sporocanja domnevnih nezelenih ucinkov za
zdravila za humano uporabo v skladu s ¢lenom 28(1) te uredbe, ki se
bere skupaj s ¢lenom 107 Direktive 2001/83/ES;

(15) obveznost predlozitve posodobljenih rednih porocil o varnosti zdravil v
skladu s ¢lenom 28(2) te uredbe, ki se bere skupaj s clenom 107b Direktive
2001/83/ES;

(16) obveznost izvajanja Studij po dajanju v promet, vkljuéno s Studijami o
varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet in Studijami o uéinko-
vitosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet, ter predlozitve v pregled,
kot dolocata ¢len 10a te uredbe in €Elen 34(2) Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(17) obveznost zagotavljanja, da so javna obvestila o podatkih glede farmakovi-
gilance nepristransko predstavljena in niso zavajajoca, ter obveznost sporo-
Canja podatkov Agenciji, kot dolocata ¢len 22 te uredbe in ¢len 106a(1)
Direktive 2001/83/ES;

(18) obveznost spostovanja rokov za zacetek uvedbe ali ukinitev izvajanja
ukrepov iz sklepa Agencije o odlogu, ki je sledil prvotnemu dovoljenju
za promet z zadevnim zdravilom za humano uporabo, in v skladu z dokon-
¢nim mnenjem iz ¢lena 25(5) Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(19) obveznost dajanja zdravila za humano uporabo v promet v dveh letih od
datuma, ko je odobreno za pediatri¢no indikacijo, kot doloca ¢len 33
Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(20) obveznost prenosa dovoljenja za promet ali omogocanja tretji osebi, da
uporabi dokumentacijo iz dosjeja o zdravilu, kot dolo¢a prvi odstavek
¢lena 35 Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(21) obveznost predlozitve pediatriénih Studij Agenciji, vkljuéno z obveznim
vnosom informacij o klinicnih preskuSanjih v tretjih drzavah v evropsko
podatkovno zbirko, kot dolocajo ¢leni 41(1) in (2), 45(1) in 46(1)
Uredbe (ES) st. 1901/2006;

(22) obveznost predlozitve letnega poroCila Agenciji, kot dolo¢a Clen 34(4)
Uredbe (ES) st. 1901/2006, in obve$canja Agencije v skladu z drugim
odstavkom ¢lena 35 navedene uredbe.



