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

z dne 31. marca 2004

o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor
zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi
Evropske agencije za zdravila

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in zlasti
¢lenov 95 in 152(4)(b) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije ('),

ob upos$tevanju mnenja evropskega Ekonomsko-socialnega odbora (%),
po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu s postopkom iz ¢lena 251 Pogodbe (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1) Clen 71 Uredbe Sveta (EGS) §t. 2309/93 z dne 22. julija 1993, ki
doloca postopke Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za ljudi in za uporabo v veterini ter ustanavlja
Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil (*), predpisuje, da je v
Sestih letih po zacetku veljavnosti uredbe Komisija dolzna obja-
viti splo$no poroc¢ilo o izkusnjah, pridobljenih kot rezultat
uporabe postopkov iz te uredbe.

(2)  Na podlagi porocila Komisije o pridobljenih izkuSnjah se je poka-
zalo, da je treba delovanje postopkov pridobivanja dovoljenj za
dajanje zdravila v promet v Skupnosti izboljSati in spremeniti
nekatere upravne vidike Evropske agencije za vrednotenje
zdravil. Poleg tega je treba ime te agencije poenostaviti in spre-
meniti v Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu
»agencija®).

(3) Iz sklepov tega porocila izhaja, da spremembe centraliziranega
postopka iz Uredbe (EGS) st. 2309/93 predstavljajo popravki
nekaterih uporabljanih postopkov in prilagoditve, ki naj uposte-
vajo verjeten razvoj znanosti in tehnologije ter bodoco Siritev
Evropske unije. Iz porocila tudi izhaja, da je treba ohraniti pred-
hodno dolocena splosna nacela, ki urejajo centralizirani postopek.

(4) Ker pa sta Evropski parlament in Svet sprejela Direktivo
2001/83/ES z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini (°) in Direktivo

() UL C 75 E, 26.3.2002, str. 189 in UL C... (3¢ ni objavljeno v Uradnem
listu).

(®» UL C 61, 14.3.2003, str. 1.

(®) Mnenje Evropskega parlamenta z dne 23. oktobra 2002 (UL C 300 E,
11.12.2003, str. 308), Skupno stalis¢e Sveta z dne 29. septembra 2003
(UL C 297 E, 9.12.2003, str. 1), Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne
17. decembra 2003 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in Odlocba Sveta z
dne 11. marca 2004.

(*) UL L 214, 24.8.1993, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) §t. 1647/2003 (UL L 245, 29.9.2003, str. 19).

() UL L 311, 28.11.2001, str. 67. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo Sveta 2004/27/ES (glej str. 34 tega Uradnega lista).
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2001/82/ES z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini ('), je treba v Uredbi
(EGS) st. 2309/93 posodobiti vse sklice na sprejeti direktivi.

Zaradi preglednosti je treba navedeno uredbo nadomestiti z novo
uredbo.

Primerno je ohraniti mehanizem Skupnosti, ki ga vzpostavlja
razveljavljena zakonodaja Skupnosti za dogovarjanje pred vsako
nacionalno odlocitvijo v zvezi z visokotehnoloskim zdravilom.

Izkusnje, pridobljene po sprejetju Direktive Sveta 87/22/EGS z
dne 22. decembra 1986 o priblizevanju nacionalnih ukrepov v
zvezi z dajanjem v promet visokotehnoloskih zdravil, zlasti tistih,
ki so pridobljena z biotehnologijo (?), so pokazale, da je treba
oblikovati centraliziran postopek za pridobitev dovoljenja za
promet, ki bo obvezen za visokotehnoloska zdravila, zlasti tista,
ki izvirajo iz biotehni¢nih postopkov, da bi tako ohranili visoko
raven znanstvenega vrednotenja teh zdravil v Evropski uniji in
tako ohranili zaupanje bolnikov in zdravstvenih poklicev v vred-
notenje. To je zlasti pomembno v okviru pojava novih terapij, kot
je genska terapija, z njo povezane celi¢ne terapije in ksenogenske
somatske terapije. Ta pristop je treba ohraniti zlasti z vidika
zagotovitve ucinkovitega delovanja notranjega trga v farmacevt-
skem sektorju.

Zaradi usklajevanja notranjega trga za nova zdravila mora biti ta
postopek obvezen tudi za zdravila sirote in katero koli zdravilo za
humano uporabo, ki vsebuje popolnoma novo zdravilno uc¢inko-
vino, tj. u¢inkovino, ki v Skupnosti $e ni bila odobrena in katere
terapevtska indikacija je zdravljenje sindroma pridobljene
imunske pomanjkljivosti, raka, nevrodegenerativne bolezni ali
sladkorne bolezni. Stiri leta po zadetku veljavnosti te uredbe bi
moral postopek postati obvezen tudi za zdravila za humano
uporabo, ki vsebujejo novo zdravilno u¢inkovino in katerih tera-
pevtska indikacija je zdravljenje avtoimunih bolezni, drugih
imunskih pomanjkljivosti ali virusnih bolezni. Dolocbe v tocki
3 priloge naj bi bilo mogoce pregledati po poenostavljenem
postopku odlo¢anja najprej Stiri leta po zacetku veljavnosti te
uredbe.

Kar zadeva zdravila za humano uporabo, je treba moznost
dostopa do centraliziranega postopka predpisati tudi v primerih,
kjer uporaba enotnega postopka pomeni dodano vrednost za
bolnika. Ta postopek mora ostati mozen za zdravila, ki predstav-
ljajo, Ceprav ne spadajo med zgoraj omenjene kategorije, tera-
pevtsko inovacijo. Dostop do tega postopka je primerno dovoliti
tudi za zdravila, ki lahko kljub neinovativnosti koristijo druzbi ali
bolnikom, ¢e imajo ze od zacetka dovoljenje za promet na ravni
Skupnosti, kot so doloc¢ena zdravila, ki jih je mogoce dobiti brez
recepta. To moznost je mogoce razsiriti na genericna zdravila z
dovoljenjem za promet v Skupnosti pod pogojem, da to na noben
nacin ne razdere usklajenosti, dosezene pri vrednotenju referenc-
nega zdravila, ali rezultatov tega vrednotenja.

Na podro¢ju veterinarskih zdravil je treba predpisati upravne
ukrepe, da bi upostevali posebne znacilnosti tega podrocja, zlasti
tista, ki zadevajo regijsko porazdelitev nekaterih bolezni. Omogo-
Citi je treba uporabo centraliziranega postopka za pridobitev
dovoljenja za promet z veterinarskimi zdravili, ki se uporabljajo
v okviru dolo¢b Skupnosti glede preprecevalnih ukrepov za
epizootske bolezni. Mozen dostop do centraliziranega postopka
je treba ohraniti za veterinarska zdravila, ki vsebujejo novo zdra-
vilno uc¢inkovino.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena z Direk-
tivo Sveta 2004/28/ES (glej str. 58 tega Uradnega lista).

(®» UL L 15, 17.1.1987, str. 38. Direktiva, razveljavljena z Direktivo 93/41/EGS
(UL L 214, 24.8.1993, str. 40).
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Cas varstva podatkov v zvezi s predkliniénimi preskusi in klini¢-
nimi preskusanji zdravil za humano uporabo mora biti enak, kot
je predpisan v Direktivi 2001/83/ES. Cas varstva podatkov v
zvezi s predklini¢nimi preskusi in klini¢nimi preskusanji zdravil
za veterinarsko uporabo kot tudi s preskusi varnosti in zaostankov
mora biti enak, kot je predviden v Direktivi 2001/82/ES.

Da bi majhnim in srednje velikim podjetjem zmanjsali stroske s
trzenjem zdravil, ki so dovoljenja za promet pridobila s centrali-
ziranim postopkom, je treba sprejeti doloCbe o znizanju
pristojbin, podalj$anju roka placila pristojbin, prevzemu odgovor-
nosti za prevode in nudenju upravne pomoci tem podjetjem.

V interesu javnega zdravja je treba odlocitve o pridobitvi dovo-
ljenja za promet po centraliziranem postopku sprejeti na podlagi
objektivnih znanstvenih meril kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, z izkljuCevanjem ekonomskih in drugih
premislekov. Vseeno bi morale drzave clanice izjemoma imeti
moznost, da na svojem ozemlju prepovejo uporabo zdravil za
humano uporabo, ki krsijo objektivno dolocena nacela javne poli-
tike in javne morale. Poleg tega Skupnost ne odobri veterinar-
skega zdravila, ¢e njegova uporaba nasprotuje pravilom, sprejetim
v okviru skupne kmetijske politike ali e je predvideno za
uporabo, prepovedano po drugih dolo¢bah Skupnosti, med
drugim po Direktivi 96/22/ES (1).

V Direktivah 2001/83/ES in 2001/82/ES je treba sprejeti dolo¢bo
o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti, ki velja za zdravila, ki so
dovoljenje za promet pridobila v Skupnosti, omogocena pa mora
biti ocena razmerja med tveganjem in koristmi vseh zdravil, ko so
dana v promet, ob podaljSanju dovoljenja za promet ali ob
vsakem drugem casu, ki ga pristojni organ Steje za primernega.

Skupnost mora v skladu s ¢lenom 178 Pogodbe upostevati vidike
razvojne politike katerega koli ukrepa in spodbujati ustvarjanje
pogojev, primernih za ljudi po vsem svetu. Farmacevtsko pravo
naj Se naprej zagotavlja, da se izvazajo samo ucinkovita in varna
zdravila vrhunske kakovosti, Komisija pa naj razmisli o ustva-
rjanju novih pobud za raziskovanje zdravil proti razsirjenim trop-
skim boleznim.

Obstaja tudi potreba poskrbeti za eticne zahteve iz Direktive
2001/20/ES z dne 4. aprila 2001 Evropskega parlamenta in
Sveta o priblizevanju zakonov in drugih predpisovdrzav ¢lanic
v zvezi z izvajanjem dobre kliniéne prakse pri kliniénem presku-
Sanju zdravil za ljudi (%), ki naj se uporablja za zdravila, ki jih je
odobrila Skupnost. Zlasti pri kliniénih preskusanjih, opravljenih
izven Skupnosti z zdravili, ki so namenjena pridobitvi dovoljenja
za promet v Skupnosti, je treba v casu vrednotenja vloge za
pridobitev dovoljenja za promet preveriti, ali so bila ta presku-
Sanja opravljena v skladu z naceli dobre klini¢ne prakse in eti¢nih
zahtev, enakovrednih dolo¢bam navedene direktive.

Skupnost mora imeti sredstva za izvedbo znanstvene ocene
zdravil, predstavljena v skladu z decentraliziranimi postopki
pridobivanja dovoljenja za promet Skupnosti. Da pa bi zagotovili
ucinkovito uskladitev upravnih odlocitev drzav clanic glede
zdravil, predstavljenih v skladu z decentraliziranimi postopki
pridobivanja dovoljenja za promet, je treba Skupnosti dodeliti
sredstva za reSevanje nesoglasij med drzavami Clanicami glede
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravil.

Strukturo in delovanje razli¢nih organov, ki sestavljajo agencijo,
je treba oblikovati tako, da uposteva potrebo po stalnem obnav-

(") Direktiva Sveta 96/22/ES z dne 29. aprila 1996 o prepovedi uporabe v
zivinoreji dolocenih snovi, ki imajo hormonalno ali tirostaticno delovanje,
in beta-agonistov (UL L 125, 23.5.1996, str. 3).

(®» UL L 121, 1.5.2001, str. 34.
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ljanju znanstvenostrokovnega znanja, potrebo po sodelovanju
med Skupnostjo in nacionalnimi organi, potrebo po zadostni
vklju€enosti civilne druzbe in bodoce Siritve Evropske unije.
Razli¢ni organi agencije naj vzpostavijo in razvijajo ustrezne
stike z zadevnimi strankami, zlasti s predstavniki bolnikov in
zdravstvenimi delavci.

(19) Glavna naloga agencije je institucijam Skupnosti in drzavam
¢lanicam preskrbeti najboljSa mozna znanstvena mnenja, da jim
tako omogoci uresnicevanje pristojnosti glede pridobivanja dovo-
ljenja za promet in nadzora zdravil, ki jim jo daje zakonodaja
Skupnosti na podrogju zdravil. Sele ko agencija izvede enoten
znanstveni postopek vrednotenja glede kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti visokotehnoloskih zdravil in za to uporabi najvisje
mozne standarde, sme Skupnost izdati dovoljenje za promet in
sicer s hitrim postopkom, ki zagotavlja tesno sodelovanje med
Komisijo in drzavami c¢lanicami.

(20) Da bi zagotovili tesno sodelovanje med agencijo in znanstveniki,
ki delujejo v drzavah c¢lanicah, mora uprava s svojo sestavo
jamciti, da bodo pristojni organi drzav ¢lanic tesno vkljuceni v
splosno upravljanje sistema Skupnosti za pridobivanje dovoljenj
za promet z zdravili.

(21) Proracun agencije mora biti sestavljen iz pristojbin, ki jih je
placal zasebni sektor, in prispevkov, izplacanih iz proracuna
Skupnosti za izvajanje politike Skupnosti.

(22)  Odstavek 25 Medinstitucionalnega sporazuma z dne 6. maja 1999
med Evropskim parlamentom, Svetom in Komisijo o proracunski
disciplini in izboljSanju proracunskega postopka (!) predvideva
prilagajanje finan¢nega nacrta, da bi pokril nove potrebe, ki izha-
jajo iz Siritve.

(23)  Izklju¢no odgovornost za pripravo mnenj agencije o vseh vprasa-
njih glede zdravil za humano uporabo je treba podeliti Odboru za
zdravila za humano uporabo. Kar zadeva veterinarska zdravila, je
treba to odgovornost podeliti Odboru za zdravila za veterinarsko
uporabo. Glede zdravil sirot mora ta naloga pripasti Odboru za
zdravila sirote, ustanovljenem z Uredbo (ES) st. 141/2000 Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih
sirotah (?). Kar pa zadeva zdravila rastlinskega izvora, je treba to
odgovornost podeliti Odboru za zdravila rastlinskega izvora, usta-
novljenem z Direktivo 2001/83/ES.

(24)  Oblikovanje agencije bo omogocilo krepitev znanstvene vloge in
neodvisnosti odborov, posebno z ustanovitvijo stalnega tehnic-
nega in upravnega sekretariata.

(25) Podrocje dejavnosti znanstvenih odborov je treba razSiriti in
posodobiti metode njihovega delovanja ter sestavo. Bodocim
predlagateljem, ki si prizadevajo za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom, je treba preskrbeti splosnejse in bolj poglob-
ljeno znanstveno svetovanje. Podobno je treba vzpostaviti struk-
ture, ki omogocajo razvoj svetovanja druzbam, zlasti majhnim in
srednjevelikim podjetjem. Odbori naj bi imeli moznost, da prene-
sejo nekatere svoje naloge vrednotenja na stalne delovne skupine,
odprte za strokovnjake iz sveta znanosti, ki so imenovani za ta
namen, a ob tem obdrzijo popolno odgovornost za sprejeta znan-
stvena mnenja. Postopke ponovnega pregleda je zaradi boljsega
zagotavljanja predlagateljevih pravic treba spremeniti.

(26) V znanstvenih odborih se dolo¢i tako $tevilo ¢lanov, ki sodelujejo
v centraliziranem postopku, da bodo odbori obdrzali u¢inkovito
velikost tudi po Siritvi Evropske unije.

(M) UL C 172, 18.6.1999, str. 1.
(» UL L 18, 22.1.2000, str. 1.
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Vlogo znanstvenih odborov je treba tudi okrepiti na nacin, da bo
agencija lahko dejavno sodelovala v mednarodnem znanstvenem
dialogu in razvijala nekatere dejavnosti, ki bodo potrebne zlasti
pri mednarodnem znanstvenem usklajevanju in tehnicnem sode-
lovanju s Svetovno zdravstveno organizacijo.

Da bi poleg tega dosegli vecjo pravno varnost, je treba opredeliti
odgovornosti glede pravil transparentnosti pri delu agencije,
postaviti nekatere pogoje za trzenje zdravil, ki jih odobri Skup-
nost, pooblastiti agencijo za spremljanje distribucije zdravil, ki jih
odobri Skupnost, navesti kazni in postopke za njihovo izvajanje,
¢e se ne upostevajo dolocbe te uredbe, ter pogoje, vsebovane v
izdanih dovoljenjih za promet po postopkih, ki jih vzpostavlja.

Treba je tudi sprejeti ukrepe za nadzor nad zdravili, ki jih je
odobrila Skupnost, zlasti za mocan nadzor nezelenih ucinkov
teh zdravil v okviru farmakovigilanénih dejavnosti Skupnosti,
da se za katero koli zdravilo, ki pri normalnih pogojih uporabe
kaze negativno razmerje med tveganjem in koristmi, zagotovi
hiter umik iz prometa.

Da bi okrepili u¢inkovito nadzorovanje trga, mora biti agencija
odgovorna za koordiniranje farmakovigilan¢nih dejavnosti drzav
¢lanic. Uvesti je treba Stevilne dolocbe za stroge in ucinkovite
postopke farmakovigilance, da pristojni organ lahko sprejme
zaCasne izredne ukrepe, vkljuno z uvedbo sprememb v dovo-
ljenje za promet in nazadnje, da v vsakem trenutku dovoli
ponovno oceno razmerja med tveganjem in koristmi zdravila.

Komisiji je v tesnem sodelovanju z agencijo in po posvetovanju z
drzavami c¢lanicami tudi primerno zaupati koordinatorsko nalogo
pri izvedbi razli¢nih odgovornosti nadzorovanja, zaupanih v
drzavah Clanicah, zlasti pri zagotavljanju podatkov o zdravilih
in preverjanju, kako se upostevajo dobra proizvodna, laborato-
rijska in klini¢na praksa.

Zagotoviti je treba koordinirano izvajanje postopkov Skupnosti za
pridobitev dovoljenj za promet z zdravili in nacionalnih
postopkov drzav ¢lanic, ki so v veliki meri ze usklajene z Direk-
tivama 2001/83/ES in 2001/82/ES. Primerno je, da na osnovi
pridobljenih izkusenj Komisija vsakih deset let ponovno pregleda
delovanje postopkov iz te uredbe.

Da bi zlasti izpolnili upravic¢ena pri¢akovanja bolnikov in uposte-
vali vse hitrejsi napredek znanosti in terapij, je treba vzpostaviti
pospesene ocenjevalne postopke, rezervirane za zdravila vecjega
terapevtskega interesa, in postopke za pridobitev zacasnih dovo-
ljenj za promet, pogojenih z vsakoletnim preverjanjem nekaterih
pogojev. Na podrocju zdravil za humano uporabo je treba, kadar-
koli je mogoce, slediti splosnemu pristopu glede meril in pogojev
za socutno rabo novih zdravil v skladu z zakonodajami drzav
¢lanic.

Drzave clanice so razvile vrednotenje primerljive ucinkovitosti
zdravil, katerega namen je doloCiti polozaj novega zdravila
glede na Ze obstojeCe v istem terapevtskem razredu. Podobno
je Svet v svojih Sklepih o zdravilih in javnem zdravju (1), spre-
jetih 29. junija 2000, poudaril pomen prepoznavanja zdravil, ki
predstavljajo dodano terapevtsko vrednost. Vseeno tega vredno-
tenja ne bi smeli opravljati v okviru pridobitve dovoljenja za
promet, za katerega je dogovorjeno, da obdrzi temeljna merila.
Glede na to je koristno dovoliti moznost, da se zbirajo podatki o
metodah, ki jih uporabljajo drzave c¢lanice za doloCanje tera-
pevtske koristi vsakega novega zdravila.

V skladu s sedanjimi dolo¢bami Direktiv 2001/83/ES in
2001/82/ES je treba veljavnost dovoljenja Skupnosti za promet

() UL C 218, 31.7.2000, str. 10.
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na zacetku omejiti na obdobje petih let, po izteku katerih ga je
treba obnoviti. Po tem obdobju bi moralo dovoljenje za promet
imeti neomejeno veljavnost. Poleg tega bi bilo treba vsako dovo-
ljenje za promet, ki se ne uporablja tri zaporedna leta, kar
pomeni, da v tem obdobju ni prislo do dajanja zdravila v promet
Skupnosti, Steti za neveljavno, zlasti zaradi izogibanja upravnemu
bremenu vzdrzevanja teh dovoljenj. Vseeno je treba pri tem
pravilu upostevati izjeme, kadar so zaradi javnega zdravja upra-
vicene.

(36)  Pri zdravilih, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme ali jih
sestavljajo gensko spremenjeni organizmi, lahko pride do okolj-
skih tveganj. Zato je treba za ta zdravila opraviti postopek ocene
okoljskega tveganja, ki je podoben postopku iz Direktive
2001/18/ES  Evropskega parlamenta in Sveta 2z dne
12. marca 2001 o namernem sproscanju gensko spremenjenih
organizmov v okolje (1), ki se opravlja vzporedno z vrednotenjem
po enotnem postopku Skupnosti o kakovosti, varnosti in u¢inko-
vitosti zadevnega zdravila.

(37)  Ukrepe, ki so potrebni za izvajanje te uredbe, je treba sprejeti v
skladu s Sklepom Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o
dolocitvi postopkov za uresniCevanje Komisiji podeljenih izved-
benih pooblastil (?).

(38) Dolo¢be Uredbe (ES) st. 1647/2003 (}) o spremembi Uredbe
(EGS) st. 2309/93, ki se nana$ajo na proraunska in financ¢na
pravila, ki se uporabljajo za agencijo, in dostop do dokumentov
agencije je treba v celoti vkljuciti v to uredbo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

NASLOV 1

OPREDELITEV POJMOV IN OBSEG

Clen 1

Namen te uredbe je dolociti postopke Skupnosti za pridobitev dovo-
ljenja 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 doloc¢anju 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 ¢lena 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 Skupnosti. Imetnik je odgovoren za dajanje teh zdravil v

(") UL L 106, 17.4.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z

Uredbo (ES) st. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 268,
18.10.2003, str. 24).

(®» UL L 184, 17.7.1999, str. 23.

(®) UL L 245, 29.9.2003, str. 19.
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promet ne glede, ali to stori sam, prek ene ali ve¢ oseb, dolocenih v ta
namen.

Clen 3

1. Nobeno zdravilo, navedeno v prilogi, ne sme biti dano v promet
znotraj Skupnosti, ¢e Skupnost ni izdala dovoljenja za promet v skladu
z dolo¢bami te uredbe.

2. Kateremu koli zdravilu, ki ni navedeno v prilogi, sme Skupnost
izdati dovoljenje za promet v skladu z doloc¢bami te uredbe, Ce:

a) zdravilo vsebuje novo zdravilno ucinkovino, ki na dan zacetka
veljavnosti te uredbe ni imela dovoljenja za promet v Skupnosti; ali

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 Skupnosti.

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

3. Generi¢no zdravilo nekega referencnega zdravila, ki ga je odobrila
Skupnost, lahko odobrijo pristojni organi drzav clanic v skladu z Direk-
tivo 2001/83/ES in Direktivo 2001/82/ES pod naslednjimi pogoji:

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

(b) je povzetek glavnih znacilnosti zdravila v vseh ustreznih vidikih
skladen s povzetkom glavnih znacilnosti, ki ga je odobrila Skup-
nost, razen v tistih delih povzetka glavnih znacilnosti zdravila, ki se
nanaSajo na indikacije ali farmacevtske oblike, ki so bile v ¢asu, ko
je bilo generi¢no zdravilo trzeno, Se vedno vkljucene v patentnem
pravu; in

(c) ima generi¢no zdravilo v dovoljenju za promet isto ime v vsch
drzavah ¢lanicah, kjer je oddana vloga. Za namene te dolocbe se
vse jezikovne razli¢ice INN (mednarodno nalastnisko ime) Stejejo za
isto ime.

4. Po posvetovanju s pristojnim odborom agencije se lahko priloga
ponovno preuci na podlagi tehni¢nega in znanstvenega napredka, da se
vnesejo vsakr$ne potrebne spremembe brez povecevanja obsega centra-
liziranega postopka. Te spremembe se sprejmejo v skladu s postopkom
iz ¢lena 87(2).

Clen 4

1. Vloge za pridobitev dovoljenja za promet, navedene v ¢lenu 3, se
predlozijo agenciji.

2. Skupnost izda in nadzoruje dovoljenja za promet z zdravili za
humano uporabo v skladu z naslovom II.

3. Skupnost izda in nadzoruje dovoljenja za promet z veterinarskimi
zdravili v skladu z naslovom III.
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NASLOV 1T

DOVOLJENJE ZA PROMET IN NADZOR ZDRAVIL ZA
HUMANO UPORABO

Poglavje 1

Predlozitev 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 ¢len 56 ali druge naloge, ki jih lahko pravo
Skupnosti 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 dolo¢bami tega naslova in s farmakovigilanco.

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 ¢lanic 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 vklju¢uje podrobne podatke in
dokumente, kot je nevedeno v c¢lenih 8(3), 10, 10a, 10b ali 11 in
priloge I k Direktivi 2001/83/ES. Dokumenti morajo vkljucevati izjavo,
da klinicna preskusanja, 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.

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$éanju gensko spremenjenih organizmov v okolje (1);

(b) popoln tehnic¢ni 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.

(") 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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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 pro$nje 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 Skupnost ali drzave Cclanice 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.

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 doloci 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 dolo¢enem 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 c¢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, pred-
lozenimi 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.
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InSpekcijski pregled v roku, ki je doloen v prvem pododstavku
Clena 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, ce je Odbor za zdravila za
humano uporabo mnenja, da:

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

(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 uposStevanju pogojev, pred-
videnih v ¢lenu 14(7) in (8).

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 Clanicam 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 znalilnosti zdravila, kot je navedeno v
¢lenu 11 Direktive 2001/83/ES;

(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;

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

(e) porocilo o oceni zdravila.

Clen 10
1. 'V 15 dneh po prejemu mnenja iz ¢lena 5(2) Komisija pripravi
osnutek odlocbe, ki se sprejme v zvezi z vlogo.

Kadar osnutek odloc¢be predvideva izdajo dovoljenja za promet, ta
vklju¢i ali se sklicuje na dokumente, navedene v ¢lenu 9(4)(a), (b),

() in (d).

Kadar osnutek odlocbe ni v skladu z mnenjem agencije, Komisija
prilozi podrobno razlago razlogov za razlike.

Osnutek odlocbe se poslje drzavam ¢lanicam in predlagatelju.

2. Komisija sprejme kon¢no odlocbo v skladu s postopkom iz
Clena 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 ¢lanice na voljo 22 dni, da pisne opazke v zvezi z
osnutkom odlo¢be posljejo Komisiji. Ce pa je treba odloébo nujno
sprejeti, lahko predsednik glede na stopnjo nujnosti dolo¢i krajsi
rok. Razen v izjemnih primerih ta rok ni kraj$i od 5 dni;

(c) 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 ¢lena 87(2).

6.  Agencija razsiri dokumente, navedene v ¢lenu 9(4)(a), (b), (¢) in

().

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 Skupnosti za zadevno zdravilo
pomeni prepoved dajanja zdravila v promet na podro¢ju celotne Skup-
nosti.

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
Skupnosti. € V vsaki drzavi Clanici daje iste pravice in obveznosti
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 Register zdravil Skupnosti; dodeli se jim Stevilka, ki je vidna
na ovojnini.
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2. Obvestilo o dovoljenju za promet se objavi v Uradnem listu
Evropske unije in zlasti navede datum pridobitve dovoljenja ter regi-
stracijska Stevilka v registru Skupnosti, kakr$no koli mednarodno nelast-
niSko ime (INN) zdravilne ucinkovine zdravila, njegova farmacevtska
oblika in kakr$na koli anatomsko terapevtsko kemijska oznaka (ATC).

3. Agencija takoj objavi poro¢ilo 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
trzno zaupne narave.

Evropsko javno porocilo 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 clanicah, ob upostevanju razlicnih odobrenih oblik pakiranj.

Imetnik obvesti agencijo tudi, ¢e zaCasno ali za stalno ustavi dajanje
zdravila v promet. Razen v izrednih primerih se to obvestilo poslje
najkasneje v 2 mesecih pred prekinitvijo dajanja zdravila v promet.

Na zahtevo agencije, zlasti v smislu farmakovigilance, preskrbi imetnik
dovoljenja za promet agenciji vse podatke v zvezi z obsegom prodaje
zdravila na ravni Skupnosti, kot ga razdeli drzava cClanica, in vsakrs$ne
podatke, ki jih ima imetnik, glede obsega receptov.

Clen 14

1.  Brez poseganja v odstavke 4, 5 in 7 je dovoljenje za promet z
zdravilom 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 preskrbi pre¢iS¢en seznam vseh
dokumentov, vlozenih glede kakovosti, varnosti in ucinkovitosti,
vklju¢no 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.

3. Ko je dovoljenje za promet obnovljeno, je veljavno za nedolocen
Cas, razen Ce se Komisija iz upravicenih 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
zdravila za humano uporabo v promet, v roku treh let po pridobitvi
dovoljenja prencha veljati.

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

6. 'V izjemnih okolis¢inah in zaradi javnega zdravja lahko Komisija
odobri izjeme od odstavkov 4 in 5. Te izjeme je treba ustrezno uteme-
ljiti.

7. Po posvetu s predlagateljem lahko agencija izda dovoljenje za
promet ob upostevanju dolocenih posebnih obveznosti, ki jih vsako
leto pregleda agencija. Seznam teh obveznosti mora biti javno dostopen.

Z odstopanjem od odstavka 1 je tako dovoljenje za promet veljavno eno
leto in je obnovljivo.

Doloc¢be za izdajo takega dovoljenja za promet so predpisane v uredbi
Komisije, sprejete v skladu s postopkom iz ¢lena 87(2).
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8.  V izjemnih okolis¢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, obve-
SCanje pristojnih organov o kakrSnem koli pripetljaju v zvezi z uporabo
zdravila in predvidene ukrepe. To dovoljenje za promet se lahko izda le
zaradi objektivnih, preverljivih razlogov in mora temeljiti na razlogih,
doloc¢enih v prilogi I Direktive 2001/83/ES. Podaljsanje dovoljenja za
promet je povezano z vsakoletno ponovno oceno teh pogojev.

9. Ko je vlozena vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili
za humano uporabo, ki so vecjega pomena s stalisa javnega zdravja in
zlasti s staliSCa terapevtskih inovacij, lahko predlagatelj zaprosi za
pospesen postopek ocene. Pros$njo 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 last-
nine imajo zdravila za humano uporabo, ki so pridobila dovoljenje za
promet v skladu z dolo¢bami te uredbe, osemletno varstvo podatkov in
desetletno obdobje trzne zascite, v povezavi s katerim se zadnje obdobje
podaljsa 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 vredno-
tenjem pred pridobitvijo dovoljenja veljalo, da prinasajo pomembno
klini¢no korist v primerjavi z obstoje¢imi terapijami.

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 z zdravilom za humano uporabo pri metodah proiz-
vodnje in kontrole, predvidenih s ¢Elenom 8(3)(d) in (h) Direktive
2001/83/ES, uposteva tehnicni in znanstveni napredek in opravi kakr$ne
koli spremembe, ki so morda potrebne, da bi se zdravila lahko proiz-
vajala in preverjala s sploSno sprejetimi znanstvenimi metodami.
Imetnik zaprosi za odobritev tak$nih sprememb v skladu s to uredbo.

2. Imetnik dovoljenja za promet nemudoma poslje agenciji, Komisiji
in drzavam c¢lanicam vsakrSne nove podatke, ki bi lahko privedli do
spremembe podatkov ali dokumentov iz ¢lenov 8(3), 10, 10a, 10b in 11
Direktive 2001/83/ES ter priloge 1 k tej direktivi ali iz ¢lena 9(4) te
uredbe.

Zlasti pa nemudoma obvesti agencijo, Komisijo in drzave ¢lanice o
vsakr$nih prepovedih ali omejitvah, ki so jih uvedli pristojni organi
katere koli drzave, v kateri je zdravilo za humano uporabo v prometu,
in o kakr$nih koli drugih novih podatkih, ki bi lahko vplivali na oceno
koristi in tveganj zadevnih zdravil za humano uporabo.

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

3. Ce imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo
predlaga kakr$no koli spremembo podrobnih podatkov in dokumentov
iz odstavka 2, predlozi agenciji ustrezno vlogo.

4. Komisija po posvetu z agencijo sprejme ustrezne dolocbe za
pregled sprememb dovoljenja za promet v obliki uredbe v skladu s
postopkom iz Clena 87(2).

Clen 17

Predlagatelj ali imetnik dovoljenja za promet je odgovoren za tocnost
dokumentov in predlozenih podatkov.

Clen 18

1. Pri zdravilih za humano uporabo, izdelanih v Skupnosti, so
nadzorni organi pristojni organi drzave ¢lanice ali drzav ¢lanic, ki so
izdale dovoljenje za izdelavo, predvideno v ¢lenu 40(1) direktive
2001/83/ES, za zadevno zdravilo.

2.V primeru 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 40(3) Direktive 2001/83/ES,
razen ¢e so sklenjeni ustrezni sporazumi med Skupnostjo in drzavo
izvoznico, da se zagotavlja izvedba nadzora v drzavi izvoznici in da
izdelovalec uposteva standarde dobre proizvodne prakse, ki so najmanj
enakovredni tistim, ki jih je doloc¢ila Skupnost.

Drzava ¢lanica lahko zaprosi za pomo¢ drugo drzavo €lanico ali agen-
cijo.

Clen 19

1. Nadzorni organi so v imenu Skupnosti odgovorni za preverjanje,
da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo ali
izdelovalec ali uvoznik, ki ima sedez v Skupnosti, izpolnjuje zahteve, ki
so dolo¢ene v naslovih IV, IX in XI Direktive 2001/83/ES.

2. Kadar je v skladu s ¢lenom 122 Direktive 2001/83/ES Komisija
seznanjena z resnimi razlikami v mnenjih drzav ¢lanic, ali ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo ali izdelovalec ali
uvoznik s sedezem v Skupnosti izpolnjuje zahteve iz odstavka 1, lahko
Komisija po posvetu z zadevnimi drzavami c¢lanicami zahteva od
in§pektorja nadzornega organa, da opravi nov inSpekcijski pregled pri
imetniku dovoljenja za promet, izdelovalcu ali uvozniku; navedenega
inSpektorja spremljata dva inSpektorja iz drzav Clanic, 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
Skupnostjo in tretjimi drzavami v skladu s ¢lenom 18(2), lahko Komi-
sija 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 Clanic, ki so ustrezno
usposobljeni; lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga
dolo¢i navedeni odbor. Poro€ilo in$pektorjev je na voljo Komisiji,
drzavam clanicam in navedenemu odboru.
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Clen 20

1. Kadar so nadzorni ali pristojni organi katere koli druge drzave
Clanice mnenja, da izdelovalec ali uvoznik s sedezem na ozemlju Skup-
nosti ve¢ ne izpolnjuje obveznosti, dolo¢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 navedejo
predlagano smer ukrepanja.

Isto se uporabi, kadar je drzava cClanica 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 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 varovanje okolja, lahko drzava ¢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 takSno ravnanje najkasneje naslednji delovni dan po
umiku. Agencija o tem nemudoma obvesti druge drzave ¢lanice. Komi-
sija takoj sprozi postopek, predviden v odstavkih 2 in 3.

5.V tem primeru drzava clanica 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 kon¢na odloCitev v skladu s postopkom, navedenim v
¢lenu 87(3).

7. Agencija na podlagi zahteve obvesti katero koli zadevno osebo o

kon¢ni odlocitvi in omogo¢i javni dostop do odlocbe takoj, ko je spre-
jeta.

Poglavje 3

Farmakovigilanca

Clen 21

Za mnamene tega poglavja se uporablja clen 106(2) Direktive
2001/83/ES.

Clen 22

Agencija v tesnem sodelovanju z nacionalnimi sistemi farmakovigi-
lance, vzpostavljenimi v skladu s ¢lenom 102 Direktive 2001/83/ES,
sprejema vse ustrezne podatke, ki zadevajo domnevne nezelene ucinke
zdravil za humano uporabo, ki jih je Skupnost odobrila v skladu s to
uredbo. Glede na primernost Odbor za zdravila za humano uporabo



2004R0726 — SL — 30.12.2008 — 002.001 — 17

sestavi mnenja o potrebnih ukrepih v skladu s ¢lenom 5 te uredbe. Ta
mnenja so javno dostopna.

Ukrepi iz prvega odstavka lahko vkljucujejo spremembe v dovoljenju za
promet, izdanem v skladu s ¢lenom 10. 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, ki zadevajo domnevne neZelene ucinke
zdravil za humano uporabo, odobrenih v skladu s to uredbo, posredujejo
agenciji v skladu z dolocbami te uredbe. Bolnike se spodbuja, da o
vsakrs$nih nezelenih ucinkih obvestijo zdravstvene delavce.

Clen 23

Imetnik dovoljenja za promet zdravila za humano uporabo, 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 farma-
kovigilanco.

Ta usposobljena oseba prebiva v Skupnosti 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 Skupnosti;

(b) pripravo porocil iz ¢lena 24(3) za pristojne organe drzav ¢lanic 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 zdravila, odgovori v
celoti in pravocasno, vkljuéno s podatki, ki zadevajo obseg prodaje
zadevnih zdravil ali receptov zanje;

(d) zagotavljanje potrebnih podatkov pristojnim organom za oceno
tveganj in koristi zdravila, Se posebej podatke, ki zadevajo Studije
varnosti, opravljene po pridobitvi dovoljenja.

Clen 24

1.  Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo
zagotovi, da se vsi domnevni resni nezeleni ucinki zdravila, odobrenega
v skladu s to uredbo, ki se pojavijo v Skupnosti in na katere opozori
zdravstveni delavec, zabelezijo in takoj sporo¢ijo drzavam c¢lanicam
znotraj ozemlja, kjer je priSlo do dogodka, in najkasneje v 15 dneh
po prejemu teh podatkov.

Imetnik dovoljenja za promet zabelezi vsakrSne domnevne resne neze-
lene ucinke, ki se pojavijo znotraj Skupnosti, v skladu z navodilom iz
¢lena 26, za katerega se razumno pricakuje, da ga pozna, in nemudoma
obvesti pristojne organe drzav Clanic na ozemlju, kjer je prislo do
dogodka, ter agencijo najkasneje v 15 dneh po prejemu podatkov.

2. Imetnik dovoljenja za promet zdravila za humano uporabo zago-
tovi, da se vsi domnevni resni nezeleni ucinki in vsakrSno domnevno
prenasanje kakega povzrocitelja okuzbe prek zdravila na ozemlju tretje
drzave nemudoma sporo¢i drzavam c¢lanicam in agenciji in sicer najkas-
neje v 15 dneh po prejemu podatkov. Dolo¢be za porocanje o
domnevnih nepri¢akovanih nezelenih uc¢inkih zdravila, ki niso resni ne
glede na to, ali se pojavijo v Skupnosti ali tretji drzavi, se sprejmejo v
skladu s postopkom, navedenim v ¢lenu 87(2).

Razen v izjemnih okoliS¢inah se ti ucinki sporocajo elektronsko v obliki
porocila in v skladu z navodilom, navedenim v ¢lenu 26.
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3. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za humano uporabo
hrani podrobne evidence o vseh domnevnih nezelenih ucinkih zdravila
znotraj ali zunaj Skupnosti, ki mu jih sporo¢i zdravstveni delavec.

Ce niso kot pogoj za izdajo dovoljenja za promet Skupnosti dolodene
druge zahteve, se te evidence predlozijo agenciji in drzavam clanicam v
obliki z zadnjimi podatki dopolnjenega rednega porocila o varnosti na
njihovo zahtevo takoj ali vsaj vsakih Sest mesecev po odobritvi, dokler
zdravilo ni dano v promet. Z zadnjimi podatki dopolnjeno redno poro-
¢ilo o varnosti se predlozi takoj tudi na zahtevo ali najmanj vsakih Sest
mesecev v obdobju prvih dveh let po zacetnem dajanju v promet Skup-
nosti in enkrat letno naslednji dve leti. Zatem se porocila predlozijo
vsake tri leta ali na podlagi zahteve takoj.

Tem porocilom je prilozeno 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. Komisija sprejme vsake
take dolocbe v skladu s postopkom, navedenim v ¢lenu 87(2).

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 istoCasno 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
ucinkovito, sorazmerno in odvraéilno kazen.

Clen 25

Vsaka drZzava Clanica zagotovi, da se vsi domnevni resni nezeleni ucinki
zdravila, ki se pojavijo na njenem ozemlju v zvezi z zdravilom za
humano uporabo, odobrenim v skladu s to uredbo, in na katere je
opozorjena, zabelezijo in se o njih nemudoma poroca agenciji in imet-
niku dovoljenja za promet najkasneje v 15 dneh po prejemu podatkov.

Agencija posreduje podatke nacionalnim sistemom farmakovigilance,
vzpostavljenim v skladu s ¢lenom 102 Direktive 2001/83/ES.

Clen 26

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

V skladu s tem navodilom imetniki dovoljenja za promet z zdravilom
uporabljajo medicinsko izrazoslovje, ki je sprejeto na mednarodni ravni
za posredovanje poro€il o nezelenih ucinkih.

Agencija po posvetu z drzavami ¢lanicami in Komisijo ustanovi mrezo
za obdelavo podatkov za hiter prenos podatkov pristojnim organom
Skupnosti, kadar gre za opozorilo v zvezi z neustrezno izdelavo, resnimi
nezelenimi ucinki in ostalimi podatki o farmakovigilanci pri zdravilih,
odobrenih v skladu s ¢lenom 6 Direktive 2001/83/ES. Taksni podatki
so, ¢e so ustrezni, po vrednotenju javno dostopni.

V petletnem obdobju, ki sledi zacetku dajanja zdravila v promet v
Skupnosti, lahko agencija zahteva, da imetnik dovoljenja za promet
organizira zbiranje dolo¢enih podatkov v zvezi s farmakovigilanco od
ciljnih skupin bolnikov. Agencija navede razloge za takS$no zahtevo.
Imetnik dovoljenja za promet sestavi in oceni zbrane podatke ter jih
predlozi agenciji v vrednotenje.
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Clen 27

Agencija sodeluje s Svetovno zdravstveno organizacijo v zadevah
mednarodne farmakovigilance in sprejme potrebne ukrepe, da organiza-
ciji nemudoma predlozi ustrezne in zadostne podatke glede ukrepov,
sprejetih v Skupnosti, ki lahko vplivajo na varovanje javnega zdravja
v tretjih drzavah; izvod tega dokumenta poslje Komisiji in drzavam
¢lanicam.

Clen 28

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 na nacin pridobitve
dovoljenja, vklju¢no z uporabo sodelovalnih pristopov, da bi kar najbolj
povecali izrabo virov, dostopnih v Skupnosti.

Clen 29

Vsaka sprememba, ki je morda potrebna za posodobitev doloc¢b tega
poglavja, da se uposteva znanstveni in tehni¢ni napredek, se sprejme v
skladu s postopkom, navedenim v ¢lenu 87(2).

NASLOV III

DOVOLJENJE ZA PROMET IN NADZOR VETERINARSKIH
ZDRAVIL

Poglavje 1

PredlozZitev 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 ¢len 56 in druge naloge, ki jih lahko pravo
Skupnosti 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 dolo¢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.

(") Uredba Sveta (EGS) §t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi postopkau
Skupnosti za dolo¢anje najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za
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) §t. 1029/2003 (UL L 149, 17.6.2003, str. 15).
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Clen 31

1. Vsaka vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za
veterinarsko uporabo natan¢no in iz¢rpno 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
prosnji za pridobitev dovoljenja upostevajo edinstveno naravo Skupnosti
in, drugaée 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
Clena 2 Direktive 2001/18/ES, se vlogi priloZi:

(a) izvod pisnega soglasja pristojnega organa k namernemu spros¢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 II k Direktivi
2001/18/ES; in

(d) rezultate kakrs$nih 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 orga-
nizme ali ga sestavljajo gensko spremenjeni organizmi, mora navedeni
odbor v svojem mnenju upostevati okoljevarstvene zahteve, ki so dolo-
¢ene z Direktivo 2001/18/ES. Med procesom ocenjevanja vlog za prido-
bitev dovoljenj za promet z veterinarskimi zdravili, ki vsebujejo gensko
spremenjene organizme ali jih sestavljajo gensko spremenjeni orga-
nizmi, se poro¢evalec obvezno posvetuje z organi, ki so jih vzpostavile
Skupnost ali drzave ¢lanice 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, zado-
voljive;

(c) lahko zahteva, da referencni laboratorij Skupnosti, Uradni kontrolni
laboratorij za analizno preskusanje zdravil ali laboratorij, ki ga
drzava Clanica dolo¢i za ta namen, z uporabo predlagateljevih
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vzorcev preveri, ali so analitske detekcijske metode, ki jih predlaga
predlagatel] za namene druge alinee c¢lena 12(3)(j) Direktive
2001/82/ES, zadovoljive in je zdravilo primerno za uporabo, ki
naj odkrije vrednosti zaostankov, posebno tistih nad najvisjo vred-
nostjo zaostankov, ki jo sprejme Skupnost v skladu z dolo¢bami
Uredbe (EGS) §t. 2377/90;

(d) lahko zahteva, da predlagatelj v posebej doloCenem 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 dolo¢a Uredba (EGS) st. 2377/90, se preve-
rjanje izvede v okviru tega clena.

Clen 33

1. Po prejemu pisne zahteve Odbora za zdravila za veterinarsko
uporabo drzava cClanica 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, predlozenimi 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 Clanice, ki so ustrezno usposob-
ljeni; lahko jih spremlja porocevalec ali strokovnjak, ki ga dolo¢i nave-
deni 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;

(d) je dovoljenje za promet treba izdati ob upoStevanju 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 cCetrtega 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:
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(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 ¢lanicah;

(b) v primeru veterinarskega zdravila, namenjenega dajanju Zzivalim, ki

Skupnost v skladu z Uredbo (EGS) st. 2377/90;

(c) podatki o kakr$nih 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 priporoc¢enih pogojih ali omejitvah v zvezi z
varno in uc¢inkovito 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 odlo¢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.

Osnutek odlocbe se poslje drzavam ¢lanicam in predlagatelju.

2. Komisija sprejme kon¢no odlocbo v skladu s ¢lenom 87(3) v 15
dneh po zakljuc¢ku navedenega postopka.

3. Stalni odbor za zdravila za veterinarsko uporabo iz ¢lena 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 doloCi krajsi
rok. Razen v izjemnih primerih ta rok ni krajsi od 5 dni;

(c) 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 ¢lena 87(2).

6.  Agencija razsiri dokumente, navedene v Clenu 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
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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 ucinka
varnost in dobro pocutje Zzivali in/ali potroSnikov niso zadostno
upostevani,

(c) karenc¢na 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 dolocbah Skupnosti.

Dovoljenje se prav tako zavrne, ¢e so podrobni podatki ali dokumenti,
ki jih predlagatelj preskrbi v skladu s ¢lenom 31, nepravilni ali ¢e
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 Skupnosti za zadevno zdravilo
pomeni prepoved dajanja zadevnega vetarinarskega zdravila v promet
na podrocju celotne Skupnosti.

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 Skupnosti. 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 Skupnosti; dodeli se jim Stevilka, ki je vidna na ovoj-
nini.

2. Obvestilo o dovoljenju za promet se objavi v Uradnem listu
Evropske unije, zlasti navede datum pridobitve dovoljenja ter registra-
cijska Stevilka v registru Skupnosti, kakrSno koli mednarodno nelast-
niSko ime (INN) zdravilne ucinkovine zdravila, njegova farmacevtska

oblika in kakr$na koli anatomsko terapevtsko kemijska veterinarska
oznaka (ATC Vet Code).

3. Agencija takoj objavi poroc€ilo 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 ¢lanicah, ob upostevanju razlicnih odobrenih oblik pakiran;.

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 Skupnosti, kot ga razdeli drzava ¢lanica, in
vsakrSne 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,
vklju¢no 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 e se Komisija iz upravicenih 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 dovo-
ljenja, preneha veljati.

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

6. V izjemnih okolis¢inah in zaradi javnega zdravja in/ali zdravja
zivali lahko Komisija odobri izjeme od dolocb 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 uposStevanju zahteve, da predlagatelj
uvede posebne postopke, zlasti take, ki zadevajo varnost zdravila, obve-
$¢anje 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 vete-
rinarskimi zdravili, ki so vecjega pomena zlasti s staliS¢a zdravja zivali
in s stalis¢a terapevtskih inovacij, lahko predlagatelj zaprosi za pospesen
postopek ocene. Prosnjo je treba ustrezno utemeljiti.

Ce Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo sprejme prosnjo, se rok iz
prvega pododstavka Clena 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 clenih 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 drzavah clanicah.
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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,
predvidenih s ¢lenom 12(3)(d) in (i) Direktive 2001/82/ES, tehni¢ni in
znanstveni napredek in opravi kakrSne koli spremembe, ki so morda
potrebne, da bi se zdravila lahko proizvajala in preverjala s splo$no
sprejetimi znanstvenimi metodami. Imetnik zaprosi za odobritev taks$nih
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-
ren¢nem laboratoriju Skupnosti ali po potrebi nacionalnim referencnim
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 c¢lanicam vsakrSne 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.

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 kakr$no koli spremembo podrobnih podatkov in dokumentov iz
odstavka 4, predlozi agenciji ustrezno vlogo.

6. Komisija po posvetu z agencijo sprejme ustrezne dolocbe za
pregled sprememb dovoljenja za promet v obliki uredbe v skladu s
postopkom iz Clena 87(2).

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 Skupnosti, so nadzorni
organi pristojni organi drzave Clanice ali drzav ¢lanic, ki so izdale
dovoljenje za izdelavo, predvideno v c¢lenu 44(1) Direktive
2001/82/ES glede izdelave zadevnega zdravila.

(") UL L 125, 23.5.1996, str. 10. Direktiva, kot je bila spremenjena z Uredbo
(ES) st. 806/2003 (UL L 122, 16.5.2003, str. 1).
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2.V primeru veterinarskih zdravil, uvozenih iz tretjih drzav, so
nadzorni organi pristojni organi drzave ¢lanice ali drzav ¢lanic, ki so
uvozniku izdali dovoljenje za izdelavo, predvideno v ¢lenu 44(3) Direk-
tive 2001/82/ES, razen ¢e so sklenjeni ustrezni sporazumi med Skup-
nostjo in drzavo izvoznico, da se zagotavlja izvedba nadzora v drzavi
izvoznici in da izdelovalec uposteva standarde dobre proizvodne prakse,
ki so najmanj enakovredni tistim, ki jih je dolocila Skupnost.

Drzava clanica lahko zaprosi za pomo¢ drugo drzavo c¢lanico ali agen-
cijo.

Clen 44

1. Nadzorni organi so v imenu Skupnosti odgovorni za preverjanje,
da imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom ali izdelo-
valec ali uvoznik, ki ima sedez v Skupnosti, izpolnjuje zahteve, ki so
dolo¢ene v naslovih IV, VII in VIII Direktive 2001/82/ES.

2. Kadar je v skladu s ¢lenom 90 Direktive 2001/82/ES Komisija
seznanjena z resnimi razlikami v mnenjih drzav ¢lanic, ali ¢e imetnik
dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom ali izdelovalec ali
uvoznik s sedezem v Skupnosti izpolnjuje zahteve iz odstavka 1,
lahko Komisija po posvetu z zadevnimi drzavami c¢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 clanic, 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
Skupnostjo in tretjimi drzavami v skladu s ¢lenom 43(2), lahko Komi-
sija zaradi utemeljene zahteve drzave Clanice, navedenega odbora ali na
lastno pobudo zahteva od izdelovalca s sedezem v tretji drzavi, da
opravi inSpekcijski pregled.

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

Clen 45

1. Kadar so nadzorni ali pristojni organi katere koli druge drzave
¢lanice mnenja, da izdelovalec ali uvoznik s sedezem v Skupnosti veé¢
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 Clanica 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 cClanica na lastno
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pobudo ali na zahtevo Komisije na svojem ozemlju umakne uporabo
veterinarskega zdravila, ki je odobreno v skladu s to uredbo.

Kadar to naredi na lastno pobudo, drzava clanica 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 clanica 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
¢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
konéni odlocitvi in omogoc¢i javni dostop do odlocbe takoj, ko je spre-
jeta.

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 veteri-
narskih zdravil, ki jih je Skupnost odobrila v skladu s to uredbo. Glede
na primernost Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo sestavi mnenja
o potrebnih ukrepih v skladu s clenom 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
dolocbami te uredbe. Lastnike in rejce zivali se spodbuja, da o vsakr$nih
nezelenih u¢inkih obvestijo zdravstvene delavce ali pristojne nacionalne
organe, odgovorne za farmakovigilanco.

Clen 48

Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom, ki je bilo
izdano v skladu z dolocbami te uredbe, mora stalno in nepretrgoma
imeti na voljo primerno usposobljeno osebo, ki je odgovorna za farma-
kovigilanco.

Ta usposobljena oseba prebiva v Skupnosti 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 Skupnosti;
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(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 Kkoristi veterinarskega zdravila, Se posebej
podatkov, ki zadevajo S$tudije varnosti, opravljene po pridobitvi
dovoljenja za promet, vkljuéno s podatki, ki zadevajo veljavnost
karen¢ne 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 doloc¢bami te uredbe, na ljudi
znotraj Skupnosti in na katere opozori zdravstveni delavec, zabelezijo,
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 Skupnosti pri ljudeh,
zabelezi v skladu z navodilom iz ¢lena 51, za katerega se razumno
pricakuje, da ga pozna, in nemudoma obvesti drzave ¢lanice na ozemlju,
kjer je prislo do dogodka, in agencijo najkasneje v 15 dneh po prejemu
podatkov.

2. Imetnik dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom zagotavi,
da se vsi domnevni resni in nepri¢akovani nezeleni ucinki, nezeleni
uc¢inki na ljudi in vsakr$no domnevno prenasSanje katerega koli povzro-
citelja okuzbe prek zdravila, do katerega pride na ozemlju tretje drzave,
nemudoma sporo¢i drzavam ¢lanicam in agenciji in sicer najkasneje v
15 dneh po prejemu podatkov. Dolocbe za porocanje o domnevnih
nepri¢akovanih nezelenih ucinkih zdravila, ki niso resni ne glede na
to, ali se pojavijo v Skupnosti ali tretji drzavi, se sprejmejo v skladu
s postopkom, navedenim v ¢lenu 87(2).

Razen v izjemnih okoli§¢inah se ti ucinki sporocajo elektronsko, v
obliki porocila in v skladu z navodilom, dolo¢enim v ¢lenu 51.

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

Ce niso kot pogoj za izdajo dovoljenja za promet Skupnosti doloene
druge zahteve, se te evidence predlozijo agenciji in drzavam clanicam v
obliki z zadnjimi podatki dopolnjenega rednega porocila o varnosti na
njihovo zahtevo takoj ali vsaj vsakih Sest mesecev po odobritvi dovo-
ljenja, 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 Skupnosti 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. Komisija sprejme vsake
take doloc¢be v skladu s postopkom, navedenim v ¢lenu 87(2).

5. Imetnik dovoljenja za promet ne sme sporociti podatkov v zvezi z
odobrenim zdravilom, ki se nanaSajo na farmakovigilanco, splo$ni
javnosti, ne da bi prej ali istoCasno obvestil agencijo.
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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
ucinkovito, sorazmerno in odvracilno kazen.

Clen 50

Vsaka drzava Clanica 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 na njenem ozemlju in na katere je opozo-
rjena, zabelezijo, agencija in imetnik dovoljenja za promet z veterinar-
skim zdravilom pa sta o tem nemudoma obvescena in sicer najkasneje v
15 dneh po prejemu podatkov.

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 ¢lanicami in Komisijo ustanovi mrezo
za obdelavo podatkov za hiter prenos podatkov med pristojnimi organi
Skupnosti, kadar gre za opozorilo v zvezi z neustrezno izdelavo, resnimi
nezelenimi uc¢inki in ostalimi podatki o farmakovigilanci pri veterinar-
skih zdravilih, odobrenih v skladu s ¢lenom 5 Direktive 2001/82/ES.

V petletnem obdobju, ki sledi zacetku dajanja zdravila v promet Skup-
nosti, lahko agencija zahteva, da imetnik dovoljenja za promet organi-
zira zbiranje dolocenih podatkov farmakovigilance od ciljnih skupin
zivali. Agencija navede razloge za tak$no 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 nacin pridobitve
dovoljenja, vklju¢no z uporabo sodelovalnih pristopov, da bi kar najbolj
povecali izrabo virov, dostopnih v Skupnosti.

Clen 54

Vsaka sprememba, ki je morda potrebna za posodobitev dolocb tega
poglavja, da se uposteva znanstveni in tehni¢ni napredek, se sprejme v
skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 87(2).
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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,

(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;

(f) sekretariat, ki daje tehni¢no, znanstveno in upravno podporo
odborom in zagotavlja njihovo ustrezno medsebojno koordinacijo;

(g) izvrsni direktor, ki izvrSuje odgovornosti, dolo¢ene v ¢lenu 64;

(h) uprava, ki izvrSuje odgovornosti, dolocene v clenih 65, 66 in 67.

2. Vsak od odborov, naveden P 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
Clena 62(2); in

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

3. Izvr$ni 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
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podjetja, kot je navedeno v Clenu 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 Cclanicam in institucijam Skupnosti preskrbi
najboljSe mozno znanstveno svetovanje o katerem koli vprasanju, ki
je povezano z vrednotenjem kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravil
za humano in veterinarsko uporabo, ki se nanjo naslovi v skladu z
dolocbami zakonodaje Skupnosti 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 Skupnosti;

(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;

(c) koordiniranje nadzora v prakticnih pogojih uporabe zdravil,
odobrenih v Skupnosti, in svetovanje o ukrepih, potrebnih za zago-
tovitev varne in uéinkovite uporabe teh zdravil, Se posebej z vred-
notenjem, koordiniranjem izvajanja obveznosti iz sistema farmako-
vigilance in spremljanjem tega izvajanja;

(d) zagotavljanje razSirjenja podatkov o nezelenih ucinkih zdravil,
odobrenih v Skupnosti, z bazo podatkov, ki je stalno dostopna
vsem drzavam clanicam; zdravstveni delavci, imetniki dovoljenja
za promet in javnost imajo primerne ravni dostopa do teh baz
podatkov tako, da je tajnost osebnih podatkov zagotovljena;

(e) pomo¢ drzavam c¢lanicam tako, da podatke v zvezi s farmakovigi-
lanco takoj posreduje zdravstvenim delavcem;

(f) razsirjanje javnosti ustreznih podatkov glede farmakovigilance;

(g) svetovanje o najvi§jih mejah zaostankov veterinarskih zdravilih, ki
so sprejemljiva v zivilih zivalskega izvora v skladu z Uredbo
(EGS) st. 2377/90;

(h) zagotavljanje znanstvenega svetovanja o uporabi antibiotikov pri
zivalih, ki so vir hrane, da bi zmanjSali pojavnost bakterijske
odpornosti v Skupnosti; to svetovanje se po potrebi posodablja;

(i) koordiniranje preverjanja, kako se izpolnjujejo nacela dobre proiz-
vodne prakse, dobre laboratorijske prakse, dobre klinicne prakse in
preverjanja, kako se izpolnjujejo obveznosti farmakovigilance;

(j) na zahteve zagotavljanje tehni¢ne in znanstvene podpore, da bi
izboljsali sodelovanje med Skupnostjo, njenimi drzavami ¢lanicami,
mednarodnimi organizacijami in tretjimi drzavami na podrocju
znanstvenih in tehniénih vprasanj, ki so v zvezi z vrednotenjem
zdravil, Se posebno v smislu razprav, organiziranih v okviru
mednarodnih konferenc o usklajevanju;

(k) vodenje stanja dovoljenj za promet z zdravili, ki so bila izdana v
skladu s postopki Skupnosti;

(1) ustvarjanje baze podatkov o zdravilih, ki naj bo dostopna javnosti,
zagotavljanje njenega posodabljanja in upravljanja neodvisno od
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farmacevtskih podjetij; baza podatkov olajsa iskanje podatkov ze
odobrenih zdravil za navodila za uporabo; vkljucuje skupino
podatkov o zdravilih, odobrenih za zdravljenje otrok; podatki za
javnost se oblikujejo v primernem in razumljivem jeziku,

(m) pomo¢ Skupnosti in drzavam ¢lanicam z zagotavljanjem podatkov
o zdravilih, ki jih je ovrednotila agencija, zdravstvenim delavcem
in javnosti;

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

(o) preverjanje, ali se upostevajo pogoji, doloceni v zakonodaji Skup-
nosti glede zdravil in dovoljenj za promet v primeru paralelne
distribucije zdravil, odobrenih v skladu s to uredbo;

(p) priprava kakrsnega koli znanstvenega mnenja, ki ga zahteva Komi-
sija in zadeva vrednotenje zdravil ali vhodnih snovi, ki se uporab-
ljajo v izdelavi zdravil,

(Q) z ozirom na varovanje javnega zdravja, zbiranje znanstvenih
podatkov 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;

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

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

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

2. Baza podatkov, predvidena v odstavku 1(1), vkljucuje povzetke
glavnih znadilnosti 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 Direk-
tive 2001/82/ES. Baza podatkov se bo S$irila, da bo vkljucevala vsa
zdravila, dana v promet znotraj Skupnosti.

Glede na primernost baza podatkov vkljucuje sklice na podatke o
klini¢énih preskusanjih, ki se trenutno izvajajo ali pa so Zze zakljuceni
in jih hranijo v bazi podatkov o klini¢nih preskusanjih, predvideni v
¢lenu 11 Direktive 2001/20/ES. Komisija v dogovoru z drzavami ¢lani-
cami izda smernice o podrocjih podatkov, ki jih je mogoce vkljuciti 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 izklju¢no za promet zunaj Skupnosti. 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. Dolocbe c¢lena 10 se ne uporabljajo.

() UL L 378, 27.12.20006, str. 1.
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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 Skupnosti, 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
podatkov 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 Skupnosti, agencija in zadevni
organ sodelujeta, da razreSita vprasanje ali da predlozita Komisiji
skupen dokument, ki pojasnjuje tocke znanstvenega spora. Ta dokument
se objavi takoj po sprejetju.

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 ¢lanici, 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 kakr$ne
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 clanica 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 ¢lana 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 odlo¢ijo za najve¢ pet dodatnih ¢lanov, 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 c¢lanov odbori opredelijo posebne dopolnilne znan-
stvene izkus$nje in znanja dodatnega ¢lana (Clanov). Dodatni ¢lani so
izbrani med strokovnjaki, ki jih imenujejo drzave ¢lanice ali agencija.

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

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

5. Poleg njihove naloge Skupnosti in drzavam clanicam preskrbeti
objektivna znanstvena mnenja o vprasanjih, ki so naslovljena nanje,
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¢lani 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.

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 clanov
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 mogoce dosedi, je
mnenje sestavljeno iz staliS¢a veéine ¢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 dolocbami te
uredbe o nadzoru prometa in farmakovigilanci.

Poslovnik zacne veljati po prejetju pozitivnega mnenja Komisije in
uprave.

Clen 62

1. Kadar se v skladu z dolocbami te uredbe od Odbora za zdravila za
humano uporabo, Odbora za zdravila rastlinskega izvora ali Odbora za
zdravila za veterinarsko uporabo zahteva, da ovrednotijo zdravilo, odbor
dolo¢i enega od svojih ¢lanov, naj deluje kot porocevalec za koordini-
ranje vrednotenja. Zadevni odbor lahko imenuje drugega ¢lana za sopo-
rocevalca.

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 soporocevalec. 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 vkljucena v poroCilo o oceni zdravila, ki je objav-
ljeno v skladu s ¢leni 13(3) in 38(3).

Ce obstaja zahteva za ponoven pregled enega od mnenj, zadevni odbor
doloc¢i drugega porocevalca in po potrebi drugega soporocevalca, kot sta
bila imenovana za prvotno mnenje. Postopek ponovnega pregleda lahko
obravnava 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. Drzave clanice posredujejo agenciji imena nacionalnih strokov-
njakov z dokazanimi izkusnjami pri vrednotenju zdravil, ki bi bili na
voljo za delo v delovnih skupinah ali znanstvenih svetovalnih skupinah
Odbora za zdravila za humano uporabo, Odbora za zdravila rastlinskega
izvora ali Odbora za zdravila za veterinarsko uporabo, skupaj z navedbo
kvalifikacij in posebnih strokovnih podrogjih.
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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 vklju¢i v financne dogovore uprave.

4. Izvedba znanstvenih storitev, za katere je ve¢ moznih izvajalcev,
lahko privede do javnega razpisa, ¢e to omogocata znanstveni in
tehnic¢ni okvir in Ce je zdruzljivo z nalogami agencije, zlasti z zagotav-
ljanjem 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 ¢lana.

2. Clani uprave, &lani odborov, poroéevalci in strokovnjaki nimajo
finan¢nih ali drugih interesov v farmacevtski industriji, ki bi lahko
vplivali na njihovo nepristranost. Obvezejo se, da bodo delovali v inte-
resu javnosti in neodvisno ter letno objavijo svoje finan¢ne deleze. Vsi
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, poro&evalci in strokovnjaki, ki sodelujejo v
srecanjih delovnih skupin agencije, na vsakem srecanju dajo izjavo o
kakrsnih koli posebnih interesih, za katere bi se lahko S$telo, da so v
Skodo njihovi neodvisnosti glede na to¢ke 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 drugje. Pred imenovanjem je kandidat, ki ga imenuje
upravni odbor, povabljen, da takoj da izjavo za Evropski parlament in
odgovorja na kakr$na koli vprasanja njegovih ¢lanov. Njegov mandat se
lahko enkrat obnovi. Upravni odbor lahko na predlog Komisije razresi
izvrSnega direktorja z njegovega polozaja.

2. Izvrsni 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), vkljuéno z zagotavljanjem
primerne znanstvene in tehni¢ne podpore;

(c) zagotavljanje, da so roki, doloCeni v zakonodaji Skupnosti za spre-
jemanje mnenj agencije, izpolnjeni;

(d) zagotavljanje primerne koordinacije med odbori, navedenimi v
Clenu 56(1);
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(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. Izvr$ni direktor vsako leto predlozi 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.

Osnutek porocila, ki zajema dejavnosti agencije v preteklem letu, vklju-
Cuje podatke o Stevilu vlog, ovrednotenih v agenciji, ¢as, potreben za
ovrednotenje, in zdravila, ki so odobrena, zavrnjena ali ukinjena.

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-
listiénih kvalifikacij, Sirok spekter ustrezne strokovnosti in najsirsSo
mozno geografsko razprsenost v okviru Evropske unije.

2. Clani uprave so imenovani na podlagi svoje ustrezne strokovnosti
pri vodenju in, Ce 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 cClana 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 potece, 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
odborov, 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.

Clen 66

Uprava:

(a) sprejme mnenje o poslovnikih Odbora za zdravila za humano
uporabo in Odbora za zdravila za veterinarsko uporabo (Clen 61);
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(b) sprejme postopke za izvedbo znanstvenih storitev (¢len 62);
(c) imenuje izvrSnega direktorja (Clen 64);

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

(e) odobri letno porocilo 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 (Clen 67);
(g) sprejme interne finanéne dolocbe (Clen 67);
(h) sprejme dolocbe za izvajanje kadrovskih predpisov (¢len 75);

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

() 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 financno leto, ki ustreza koledarskemu letu, se pripravijo
ocene vseh prihodkov in odhodkov agencije in prikazejo v proracunu
agencije.

2. Prihodki in odhodki, prikazani v proracunu, morajo biti uravnote-
Zeni.

3. Prihodki agencije so sestavljeni iz prispevka Skupnosti in
pristojbin, ki jih placajo podjeta za pridobitev in ohranitev dovoljen;j
za promet Skupnosti ter za druge storitve, ki jih zagotavlja agencija.

Evropski parlament in Svet (v nadaljnjem besedilu ,,proracunski organ‘)
po potrebi ponovno pregleda raven prispevka Skupnosti na osnovi vred-
notenja potreb in upostevanja visine pristojbin.

4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco, delovanjem komunikacij-
skih mrez in nadzorom prometa so ustrezno javno financirane, sora-
zmermo z dodeljenimi nalogami.

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 izvr$ni direktor, vsako
leto pripravi oceno prihodkov in odhodkov agencije za naslednje
finan¢no leto. To oceno, ki vkljucuje osnutek kadrovskega nacrta,
uprava posreduje Komisiji najkasneje do 31. marca.

7.  Komisija posreduje oceno proracunskemu organu skupaj s pred-
hodnim osnutkom splosnega 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
prora¢unskemu organu v skladu s ¢lenom 272 Pogodbe.

9.  Proracunski organ agenciji odobri proracunska sredstva za subven-
cijo.
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Proracunski organ sprejme kadrovski nacrt agencije.

10.  Proracun sprejme uprava. Dokoncen postane po koncnem spre-
jetju splosnega proracuna Evropske unije. Kadar je to potrebno, ga je
treba ustrezno prilagoditi.

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 proracunskega organa sporo¢i svoj namen, da da
mnenje, to mnenje poslje upravi v Sestih tednih od datuma prijave
projekta.

Clen 68

1. Izvrsni direktor izvaja proracun agencije.

2. Najkasneje do 1. marca, ki sledi vsakemu finan¢nemu letu, racu-
novodja agencije sporoc¢i racunovodji Komisije zacasne racunovodske
izkaze skupaj s porocilom o proraCunskem in finan¢nem upravljanju za
to financno leto. Racunovodja Komisije pregleda zaCasne racunovodske
izkaze ustanov in decentraliziranih organov v skladu s ¢lenom 128
finan¢ne uredbe, ki se uporablja za splo$ni proracun Evropskih skup-
nosti (') (v nadaljnjem besedilu ,,splo$na finan¢na uredba®).

3. Najkasneje do 31. marca, ki sledi vsakemu finanénemu letu, racu-
novodja Komisije sporo¢i Rac¢unskemu sodiS¢u zacasne racunovodske
izkaze agencije, skupaj s poro€ilom o proracunskem in financnem
upravljanju za to finan¢no leto. PoroCilo o proracunskem in finan¢nem
upravljanju za to finan¢no leto se poslje tudi Evropskemu parlamentu in
Svetu.

4. Po prejemu pripomb Racunskega sodisa v zvezi z zaCasnimi
racunovodskimi izkazi v skladu s ¢lenom 129 splosne finan¢ne uredbe,
izvr$ni direktor na svojo odgovornost sestavi kon¢ne izkaze agencije in
jih predlozi upravi, da ta izreCe mnenje.

5. Uprava agencije izda mnenje o konénih izkazih agencije.

6. Najkasneje do 1. julija, ki sledi vsakemu finan¢nemu letu, izvr$ni
direktor poslje konéne racunovodske izkaze, skupaj z mnenjem uprave,
Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji in Racunskemu sodiscu.

7. Koncni racunovodski izkazi se objavijo.

8. Izvr$ni direktor agencije poslje Racunskemu sodis¢u odgovor na
njegove pripombe najkasneje do 30. septembra. Ta odgovor poslje tudi
upravi.

9. Izvrsni direktor predlozi Evropskemu parlamentu na njegovo
zahtevo kakrSne koli podatke, potrebne za ¢im lazjo uporabo zakljuc-
nega postopka za obravnavano financ¢no leto, kot je dolo¢eno Vv
Clenu 146(3) splosne finan¢ne uredbe.

10.  Evropski parlament na priporocilo Sveta, ki odloca s kvalificirano
vecino, pred 30. aprilom leta N + 2 da izvr$nemu direktorju razre$nico v
zvezi z izvajanjem proracuna za leto N.

11.  Po posvetovanju s Komisijo uprava sprejme finanéna pravila, ki
se uporabljajo za agencijo. Te se ne smejo oddaljiti od Uredbe Komisije

(") Uredba Sveta (ES, Euratom) $t. 1605/2002 z dne 25. junija 2002 o finan¢ni
uredbi, ki se uporablja za splo$ni proracun Evropskih skupnosti (UL L 248,
16.9.2002, str. 1).



2004R0726 — SL — 30.12.2008 — 002.001 — 39

(ES, Euratom) s§t. 2343/2002 z dne 19. novembra 2002 o okvirni
finan¢ni uredbi za organe iz ¢lena 185 Uredbe Sveta (ES, Euratom)
§t. 1605/2002 o finan¢ni uredbi za splos$ni proracun Evropskih skup-
nosti (1), razen Ce se to posebej zahteva za delovanje agencije in Komi-
sija predhodno da privolitev.

Clen 69

1. Zaradi boja proti goljufiji, korupciji in drugim nezakonitim dejav-
nostim se doloc¢be Uredbe (ES) st. 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 visino pristojbin iz ¢lena 67(3) na predlog Komisije
doloc¢i Svet, ki deluje pod pogoji, predvidenimi s Pogodbo, po posve-
tovanju Komisije z organizacijami, ki zastopajo interese farmacevtske
industrije na ravni Skupnosti.

2. Vseeno pa se sprejmejo dolocbe v skladu s postopkom, dolocenim
v Clenu 87(2), ob upostevanju okolis¢in, v katerih majhna in srednje
velika podjetja lahko plaCujejo znizane pristojbine, odlozijo placilo
pristojbine ali prejmejo upravno pomoc.

Poglavje 3

Splosne dolocbe, ki urejajo agencijo

Clen 71

Agencija je pravna oseba. V vseh drzavah ¢lanicah ima kar najSirSo
pravno sposobnost, ki jo pravnim osebam priznava njihovo pravo. Zlasti
lahko pridobiva premicnine in nepremicnine 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 Sodisce Evropskih skupnosti.

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

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

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

! L 357, 31.12.2002, str. 72.

() UL
(®» UL L 136, 31.5.1999, str. 1.
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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 nanasa na dokumente, ki jih ima agen-
cija.

Agencija vzpostavi register v skladu s ¢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) st. 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 clovekovih
pravic ali predstavljajo predmet tozbe pred sodis¢em pod pogoji, dolo-
¢enimi v ¢lenih 195 in 230 Pogodbe.

Clen 73a

Sklepi Agencije v skladu z Uredbo (ES) st. 1901/2006 so lahko predmet
tozbe pred Sodis¢em Evropskih skupnosti pod pogoji, dolo¢enimi v
¢lenu 230 Pogodbe.

Clen 74

Za agencijo se uporablja Protokol o privilegijih in imunitetah Evropskih
skupnosti.

Clen 75

Osebje agencije mora upoStevati pravila in predpise, ki veljajo za urad-
nike in ostalo osebje Evropskih skupnosti. Agencija v zvezi s svojim
osebjem izvaja pooblastila, prenesena na organ, odgovoren za imeno-
vanja.

Uprava v dogovoru s Komisijo sprejme potrebne izvedbene dolocbe.

Clen 76

Od clanov uprave, Clanov odborov iz clena 56(1) in strokovnjakov,
uradnikov ter drugih usluzbencev agencije se tudi po prenehanju
njihovih dolznosti 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, potrosnikov in bolnikov ter zdravstvenih
delavcev. Ti stiki lahko vkljucujejo sodelovanje opazovalcev v dolo-

() UL L 145, 31.5.2001, str. 43.
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¢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.

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 odlocbe o izdaji, zavrnitvi, spremembi, umiku, ukinitvi ali
razveljavitvi dovoljenja za promet, ki so sprejete v skladu s to uredbo,
morajo natanéno 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 doloc¢eno 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.

3.  Brez poseganja v edinstveno skupnostno naravo vsebine doku-
mentov iz Clena 9(4)(a), (b), (c) in (d) ter Clena 34(4)(a) do (e), ta
uredba ne prepoveduje uporabe dveh ali ve¢ trgovskih imen za dano
zdravilo, zajeto v enem samem dovoljenju za promet.
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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 iz¢rpavajoco 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 Clenom 6 te uredbe in
zanj opraviti klini¢na preskusanja.

3.  Kadar drzava clanica 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
bolnikih. Mnenja se redno posodabljajo.

5. Drzave Clanice upoS$tevajo vsa razpolozljiva mnenja.

6.  Agencija shranjuje najnovejsi seznam mnenj, sprejetih v skladu z
odstavkom 4, in ga objavi na svoji spletni strani. Smiselno se uporabita
¢len 24(1) in clen 25.

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 Protokol o privilegijih in imunitetah Evropskih
skupnosti 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 ucinko-
vite, sorazmerne in odvracalne.

Drzave c¢lanice obvestijo Komisijo o teh dolo¢bah najkasneje do
31. decembra 2004. Kar najhitreje jo morajo obvestiti tudi o vsakrSnih
kasnejsih spremembabh.

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

3. Na zahtevo agencije lahko Komisija nalozi denarne kazni imet-
nikom dovoljenj za promet, ki so izdana po tej uredbi, ¢e ne upostevajo
pogoji in nacini pobiranja teh kazni se predpisejo v skladu s postopkom
iz Clena 87(2).

Komisija objavi imena vpletenih imetnikov dovoljenj za promet, zneske
in razloge za nalozene denarne kazni.
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Clen 85

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

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 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 ¢lenu 5(6) Sklepa 1999/468/ES, je tri mesece.

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

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

4. Odbora sprejmeta svoja poslovnika.

Clen 88

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

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

Clen 89

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

Clen 90

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

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

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.

(") Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. janu-
arja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustano-
vitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost
hrane (UL L 31, 1.2.2002, str. 1).
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vB
PRILOGA
ZDRAVILA, KI JIH ODOBRI SKUPNOST

1. 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.

M2

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

vB

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

3. Zdravila za humano uporabo, ki vsebujejo novo zdravilno ucinkovino, ki na
dan zacetka veljavnosti te uredbe ni bila odobrena v Skupnosti 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.

VM2

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.

VB

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

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



