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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/27[ES

z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch spologenstva, tykajiicich sa lickov
na huménne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 95,

so zretefom na ndvrh Komisie (),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho
vyboru (2),

po konzultacii s Vyborom pre regiény,

konajiic v stlade s postupom stanovenym v c¢lanku 251
zmluvy (3),

kedze:

1)

0 U

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
z0 6. novembra 2001 o predpisoch spolocenstva, ktoré sa
tykaju liekov na humdnne pouzitie (*) v zdujme prehlad-
nosti a racionalizdcie kodifikuje a zostladuje znenia prav-
nych predpisov spolocenstva o lickoch na humanne pou-
zitie do jedného textu;

doteraz prijaté pravne predpisy spolocenstva vyrazne pri-
speli k dosiahnutiu ciela, ktory sa tyka volného a bezpec-
ného pohybu liekov na huménne pouzitie, a k odstrano-
vaniu prekdzok v obchodovani s tymito liekmi. Zo
ziskanych skdsenosti viak jasne vyplyva, Ze na odstrdne-
nie zvy$nych prekdzok volného pohybu sti potrebné nové
opatrenia;

preto sa musia upravit vnitrotitne zdkony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia, ktoré obsahujii odlisnosti so
zretelom na zdkladné zdsady, tak, aby podporovali fungo-
vanie vnitorného trhu a zdrovenn aby zabezpelovali
vysokd troven ochrany Iudského zdravia;

hlavnym dc¢elom kazdého predpisu o vyrobe a distribticii
lieckov na humdnne pouzitie by malo byt zabezpecenie
verejného zdravotnictva. Tento ciel by sa vSak mal

v. ES C 75 E, 26.3.2002, 5. 216 a U. v. ES C... (zatial neuverej-

nené v tiradnom vestniku).

® U

v.EU C 61, 14.3.2003, s. 1.

(}) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 23. novembra 2002 (U. v. EU
C 300 E, 11.12.2004, s. 353), spolo¢nd pozicia Rady z 29. septem-
bra 2003 (U. v. EU C 297 E, 9.12.2003, . 41), pozicia Eurépskeho
parlamentu zo 17. decembra 2003 (e$te neuverejnend v dradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 11. marca 2004.

(* U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy’zmenené
a doplnend smernicou Komisie 2003/63ES (U. v. EU L 159,
27.6.2003, s. 46).

dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré nebudu brzdit roz-
voj farmaceutického priemyslu alebo obchodovanie
s liekmi v spolocenstve;

¢ldanok 71 nariadenia Rady (EHS) ¢ 2309/93
z 22. jila 1993, ktorym sa stanovuji postupy spolocen-
stva pri povolovani lieckov na humdnne a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira na hodnotenie
lickov (%), uvddza, Ze od Komisie sa poZaduje, aby v prie-
behu Siestich rokov od nadobudnutia jeho t¢innosti uve-
rejnila vSeobecnd spravu o skusenostiach ziskanych
na zdklade vykondvania postupov registricie, ustanove-
nych v tomto nariadeni a v inych pravnych predpisoch
spolocenstva;

zo spravy Komisie o ziskanych skisenostiach jednoznac¢ne
vyplyva, Ze sa musi zdokonalit vykondvanie postupov
registricie lieckov v spolocenstve;

v dosledku vedeckého a technického pokroku by sa mali
objasnit definicie a posobnost smernice 2001/83/ES, aby
sa dosiahla vysokd troven kvality, bezpecnosti a G¢innosti
liekov na huménne pouzitie. Na t¢ely zohladnenia novych
liecebnych postupov, ako aj vzrastajiceho poctu tzv. ,hra-
ni¢nych“ vyrobkov medzi odvetvim lieckov a ostatnymi
odvetviami by sa mala upravit definicia vyrobku ,liek” tak,
aby sa zabrédnilo akymkolvek pochybnostiam o uplatnitel-
nych pravnych predpisoch v pripadoch, ked vyrobok, plne
zodpovedajtici definicii lieku, moze zodpovedat aj defini-
cii iného regulovaného vyrobku. Tato definicia by mala
blizsie ur¢it typ potencidlneho posobenia lieku na fyziolo-
gické funkcie. Tento zoznam uc¢inkov umozni zahrndt aj
také lieky, ktoré sa pouzivajii pri génovej terapii, radiofar-
maceutickych vyrobkov, ako aj niektorych vyrobkov urce-
nych na lokdlne pouzitie. Okrem toho by sa vzhladom
na charakteristiky farmaceutickych pravnych predpisov
mali prijat opatrenia na ich uplatfiovanie. S rovnakym cie-
lom, tykajicim sa objasnenia situdcie, je potrebné v pripa-
doch, ked urcity vyrobok vyhovuje definicii lieku, ale
mohol by vyhovovat aj definicii iného regulovaného
vyrobku, na tcely odstrinenia pochybnosti a zabezpece-
nia pravnej istoty, vyslovne stanovit, ktorymi predpismi sa
treba riadit. Ak vyrobok jednoznacne vyhovuje definicii
inej kategérie vyrobkov, predovietkym potravin, potravi-
novych doplnkov, zdravotnickych pomocok, biocidov

() U.v.ESL214,21.8.1993, s. 1. Nariadenie zruiené nariadenim (ES)
¢. 726/2004 (pozri s. 1 tohto Gradného vestnika).
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(10)

O]

alebo kozmetickych pripravkov, nemala by sa tdto smer-
nica na ne uplatiiovat. Dalej je vhodné zlepsit stlad termi-
noldgie farmaceutickych pravnych predpisov;

ak sa navrhuje zmena posobnosti centralizovaného postu-
pu, nemalo by sa nadalej umoziiovat zvolit postup vza-
jomného uzndvania alebo decentralizovany postup, ak ide
o lieky na ojedinelé ochorenia a o lieky, ktoré obsahuji
nové lie¢ivd, a ktorych terapeutickou indikdciou je liecba
ziskaného syndrému imunitnej nedostato¢nosti, rakoviny,
neurodegenerativneho ochorenia alebo cukrovky. Styri
roky po nadobudnuti dGc¢innosti nariadenia (ES)
¢. 7262004 (') by sa nemalo nadalej umoznovat zvolit
postup vzdjomného uzndvania alebo decentralizovany
postup, ak ide o lieky, ktoré obsahuji nové Gcinné latky,
ktorych terapeutickou indikdciou je lie¢ba autoimunitnych
ochoreni a inych portch imunity a virusovych chorob;

na druhej strane, v pripade generickych liekov, ktorych
referencny liek ziskal povolenie na uvedenie na trh
na zdklade centralizovaného postupu, mala by sa Ziadate-
lom o povolenie na uvedenie na trh za urcitych podmie-
nok umoznit volba medzi tymito dvomi postupmi. Pod-
obne by sa mala umoznif volba medzi postupom
vzdjomného uzndvania alebo decentralizovanym postu-
pom v pripade liekov, ktoré predstavuji terapeuticka
novinku alebo ktoré st prinosom pre spolo¢nost alebo pre
pacientov;

na zlep$enie dostupnosti liekov, predovsetkym na mensich
trhoch, by sa malo umoznit, aby sa v pripadoch, ked Zia-
datel neziada o povolenie pre lick v rdmci postupu vzdjom-
ného uzndvania v danom ¢lenskom S$téte, z opodstatne-
nych dévodov ochrany verejného zdravotnictva, povolilo
uvedenie lieku na trh;

z vyhodnotenia vykondvania postupov povolovania
na uvedenie na trh vyplyva potreba preskimat najmai
postup vzdjomného uzndvania, aby sa zlepsila moznost
spoluprdce medzi ¢lenskymi $tatmi. Tento proces spolu-
préce by sa mal stat oficidlnym pomocou vytvorenia koor-
dina¢nej skupiny pre tento postup a prostrednictvom defi-
novania jej ¢innosti tak, aby bolo mozné riesit spory
v ramci preskimaného decentralizovaného postupu;

¢o sa tyka sporov, zo ziskanych skisenosté vyplynula
potreba vhodného postupu, predovietkym v pripadoch
sporov stvisiacich s celou terapeutickou triedou alebo so
vietkymi liekmi, ktoré obsahujii rovnakd G¢innd latku;

Pozri stranu 1 tohto tiradného vestnika.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

’)

existuje potreba zabezpecit, aby sa etické poziadavky, usta-
novené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/20[ES zo 4. aprila 2001 o aproximécii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Stdtov suvisiacich s dodrziavanim spravnej klinickej praxe
pri vedeni klinického skusania lickov na humdnne
pouzitie (2), uplatiiovali na vietky lieky povolené v ramci
spolocenstva. Predovsetkym v pripade klinického skasania,
uskuto¢tiovaného mimo spolocenstva s liekmi, ur¢enymi
na vydanie povolenia v rdmci spolocenstva, by sa malo
pocas posudzovania Ziadosti o vydanie povolenia overit, ¢i
boli tieto skiisky vykonané v stlade so zdsadami spravnej
klinickej praxe a s etickymi poziadavkami, rovnocennymi
$ ustanoveniami tejto smernice;

kedZe generické lieky predstavuji velka ¢ast trhu s lieckmi,
ich pristup na trh spolocenstva by mal byt na zdklade zis-
kanych skasenosti zjednoduseny. Okrem toho by sa mali
zostladit lehoty ochrany tdajov, stvisiacich s predklinic-
kymi skiskami a s klinickymi skiskami;

biologické lieky podobné referencnému lieku nie vzdy
vyhovujt vSetkym podmienkam na to, aby sa mohli pokla-
dat za generické lieky, a to zvic3a z dovodu charakteristik
vyrobného procesu, pouzitych surovin, molekuldrnych
charakteristik a sposobu terapeutického posobenia. Ak
biologicky liek nevyhovuje vSetkym podmienkam na to,
aby sa mohol pokladat za genericky liek, musia sa predlo-
zit vysledky patri¢nych skasok, aby sa vyhovelo poziadav-
kdm, savisiacim s bezpe¢nostou (predklinické skusky)
alebo s t¢innostou (klinické skusky) alebo s bezpecnostou
aj s ucinnostou;

kritérid kvality, bezpecnosti a u¢innosti by mali umoznit
postidenie vyvazenosti rizika a prinosu u vetkych liekov
v Case ich umiestiiovania na trh, ale aj kedykolvek inokedy,
ked to bude prislusny organ pokladat za vhodné. V stivis-
losti s tym je potrebné zostladit a upravit kritérid pre
zamietnutie, pozastavenie a zruenie povolenia na uvede-
nie na trh;

povolenie na uvedenie na trh by sa malo obnovit (predizit)
pét rokov po jeho vydani. Dalej by uz malo mat neobme-
dzent platnost. Okrem toho, kazdé povolenie, ktoré sa
nepouzije v priebehu troch po sebe nasledujiicich rokov,
teda také povolenie, ktoré nevedie k uvedeniu liecku na trh
v prislusnom ¢lenskom $tte pocas tohto obdobia, by sa
malo pokladat za neplatné, aby sa zmensila najma admi-
nistrativna zdtaZ sdvisiaca so spravou takychto povoleni.
Mali by sa vSak poskytovat vynimky z tohto pravidla, odo-
vodnené ochranou verejného zdravotnictva;

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
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(18)

(19)

(21)

(23)

mal by sa posudit vplyv na zZivotné prostredie a pre jedno-
tlivé pripady by sa mali napldnovat blizsie uré¢ené mecha-
nizmy obmedzovania tohto vplyvu. V ziadnom pripade by
vplyv na zivotné prostredie nemal byt dovodom na zamiet-
nutie vydania povolenia na uvedenie na trh;

kvalita lieckov na humdnne pouzitie, vyrobenych alebo
dostupnych v spolocenstve, by mala byt zarucend tym, Ze
sa bude pozadovat, aby ac¢inné latky pouzité v ich zlozeni
vyhovovali zdsaddm spravnej vyrobnej praxe. Bola doka-
zand nevyhnutnost posilnenia opatreni spolocenstva tyka-
jucich sa inSpekcii a vypracovania registra spolocenstva,
ktory by obsahoval vysledky tychto ingpekecif;

mal by sa sprisnit dohlad nad liekmi a, vSeobecnejsie,
dozor nad trhom a postihy v pripade nedodrzania prislus-
nych ustanoveni. V oblasti dohladu nad liekmi by sa mala
venovat pozornost prostriedkom, ktoré poskytuji nové
informacné technoldgie na zlepSenie vymeny medzi ¢len-
skymi $tatmi;

ako sticast spravneho pouzivania liekov by sa mali prijat
pravidld o baleniach, zohladnujice ziskané skdsenosti;

mali by sa prijat opatrenia potrebné na realizdciu tejto
smernice, a to v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468ES
z 28. jina 1999, ktoré stanovuje postupy pri vykone rea-
liza¢nych pravomoci udelenych Komisii (1);

smernica 2001/83/ES by sa mala podla toho zmenit a dopl-
nit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a doplia takto:

()

¢lanok 1 sa meni takto:

a)

b)

bod 1 sa vypusta;

bod 2 sa nahrddza takto:

»2. Lick:

a)  Akdkolvek ltka alebo kombindcia ldtok s vlastno-
stami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu ocho-
reni u [udi; alebo

U.v.ES L 184,17.7.1999, 5. 23.

b)  Akakolvek litka alebo kombindcia ltok, ktord sa
moze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze byt pod-
and ¢loveku bud na tcely obnovenia, tipravy alebo
zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej
farmakologického, imunologického alebo metabo-
lického t¢inku alebo na dcely urcenia lekdrskej
diagnézy.

¢) bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Homeopaticky liek:

Akykolvek liek vyrobeny z ldtok nazyvanych
homeopatické zdklady podla homeopatického
vyrobného postupu opisaného v Eurépskom lieko-
pise alebo v pripade, ak tam nie je uvedeny, v lieko-
pisoch v stcasnosti oficidlne pouzivanych v ¢len-
skych 3tdtoch. Homeopaticky liek moze obsahovat
viac zdkladov.*;

d) ndzov bodu 8 sa nahrddza ndzvom ,Stiprava‘;

e) vkladd sa tento bod:

,18a Zdstupca drZitela povolenia na uvedenie na trh:
Osoba zvycajne zndma ako miestny zdstupca

poverend drzitelom povolenia na uvedenie na trh
zastupovat ho v prislu§nom ¢lenskom $tate.

f)  bod 20 sa nahradza takto:

,20. Ndzov lieku:
Nézov, ktorym moze byt bud vymysleny ndzov,
ktory sa nedd zamenit s beZnym ndzvom, alebo
bezny ¢ vedecky ndzov, doplneny o obchodni

zndmku alebo o meno drzitela povolenia na uve-
denie na trh.

g) zdhlavie bodu 26 sa nahrddza takto:

(tyka sa len portugalskej verzie);

h) bod 27 sa nahrddza takto:

.27. Agentiira:

Eurépska agentira pre lieky zriadend nariadenim
(ES) €. 726/2004();

() U.v.EUL 136, 30.4.2004,s. 1.4
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i) bod 28 sa nahrddza tymito bodmi:

,28. Rizikd sivisiace s pouzivanim liekov:

— akékolvek riziko vztahujiice sa na kvalitu, bezpec-
nost alebo acinnost lieku z hladiska zdravia pacien-
tov alebo verejného zdravotnictva;

— akékolvek riziko neziadicich dcinkov na Zivotné
prostredie;

28a. VyvdZenost rizika a prinosu: Postidenie pozitivnych
terapeutickych acinkov lieku vo vztahu k rizikim
definovanym v prvej zardzke bodu 28.

¢lanok 2 sa nahrddza takto:

,Cldnok 2

1. Tato smernica sa uplatiiuje na lieky na humdanne pouzi-
tie, ktoré sa majii umiestnit na trhu ¢lenskych $tatov a st
vyrobené bud priemyselne alebo pomocou met6dy zahrnu-
jucej priemyselny proces.

2. V pripade pochybnosti, ak vyrobok moze po zohladneni
vSetkych jeho charakteristik vyhovovat definicii lieku' aj defi-
nicii vyrobku, podliehajicej inym pravnym predpisom spo-
lo¢enstva, uplatiujii sa ustanovenia tejto smernice.

3. Napriek odseku 1 a ¢lanku 3 ods. 4 sa na lieky urcené len
na vyvoz a na medziprodukty uplatiiuje tdto smernica.;

¢lanok 3 sa menf takto:

a) bod 2 sa nahrddza takto:

,2. Kazdy liek, ktory sa pripravuje v lekdrni v sulade
s predpismi liekopisu a ktory sa md vydat priamo
pacientom v tejto lekdrni (vSeobecne zndmy ako
magistraliter liek).”

b) bod 3 sa nahrddza takto:

,3. Lieky urcené na vyskumné a vyvojové ticely, ale bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov vztahujtcich sa

na zavedenie spravnej klinickej praxe pri uskuto¢iiovani
klinického skiisania lickov na huménne pouzitie ().

() U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

¢) bod 6 sa nahrddza takto:

,6. Celd krv, plazma alebo krvné bunky ludského povo-
du, s vynimkou plazmy, ktord bola upravend pomocou
metody zahrnujiicej priemyselny proces.”;

¢lanok 5 sa nahrddza takto:

,Cldnok 5

1. Clensky stit moze v stlade s platnymi pravnymi pred-
pismi a na tcely realizdcie osobitnych poziadaviek vymat
spod ustanoveni tejto smernice lieky doddvané s dobrym
tmyslom na zéklade nevyziadanych objednavok, sformulo-
vanych v stlade so Specifikiciami opravneného odborného
zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny.

2. Clenské staty mozu docasne povolit distribticiu lieku bez
povolenia na zdklade predpokladaného alebo potvrdeného
roz§irenia patogénnych ¢initelov, toxinov, chemickych ¢ini-
telov alebo jadrového ziarenia, ktoré by mohli sposobit
skodu.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, ¢lenské Staty prijmi
opatrenia na zabezpeCenie toho, aby drzitelia povoleni
na uvedenie na trh, vyrobcovia a odborni zdravotnicki pra-
covnici nepodliehali ob¢ianskej alebo administrativnej zod-
povednosti za akékolvek dosledky pouzivania lieku na tcely,
ktoré nie st stcastou povolenych indikdcii, alebo pouZiva-
nia lieku bez povolenia, ak takéto uzivanie odporica alebo
pozaduje prislusny orgdn na zdklade predpokladaného alebo
potvrdeného rozsirenia patogénnych Cinitelov, toxinov, che-
mickych ¢initelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli
sposobit ujmu. Tieto opatrenia sa uplatiiuji nezavisle od
toho, ¢&i bolo alebo nebolo vydané povolenie na vndtrostat-
nej trovni alebo na trovni spolocenstva.

4. Odsek 3 nemd vplyv na zodpovednost za chybné
vyrobky, stanovent smernicou Rady 85/374/EHS
z 25. jula 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov stvisiacich
so zodpovednostou za chybné vyrobky ().

() U.v.ESL 210, 7.8.1985, s. 29. Smernica naposledy zme-
nend a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 1999/34/ES (U. v. ES L 141, 4.6.1999, s. 20).
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5. Clanok 6 sa meni takto: h) Popis kontrolnych metéd pouzivanych vyrobcom.

a)

v odseku 1 sa priddva tento pododsek:

,Ak bolo pre liek vydané prvotné povolenie na uvede-
nie na trh v stlade s prvym pododsekom, vyda sa povo-
lenie v sdlade s prvym pododsekom aj pre akékolvek
dodato¢né koncentracie, lickové formy, cesty poddvania,
prezentécie, ako aj pre vSetky zmeny a rozsirenia, alebo
sa zaclenia do prvotného povolenia na uvedenie na trh.
Vsetky tieto povolenia na uvedenie na trh sa pokladaji
za povolenia patriace k rovnakému globalnemu povole-
niu na uvedenie na trh, predovietkym na tcely uplatiio-
vania ¢lanku 10 ods. 1%

vklada sa tento odsek:

,1a Drzitel povolenia na uvedenie na trh bude zodpo-
vedny za obchodovanie s lickom. Vymenovanie
zdstupcu nezbavuje pravnej zodpovednosti drzitela
povolenia na uvedenie na trh*;

v odseku 2 sa vyraz ,radionuklidové sipravy” nahradza
vyrazom ,supravy*;

v ¢lanku 7 sa vyraz ,radionuklidové sapravy“ nahrddza vyra-
zom ,SUpravy";

¢lanok 8 ods. 3 sa meni takto:

a)

b)

9

pismend b) a ¢) sa nahrddzaja takto:

,b) ndzov lieku;

¢) kvalitativne a kvantitativne ddaje o vsetkych zloz-
kach lieku, vratane odkazu na jeho medzindrodny
neregistrovany ndzov (INN — international non-
proprietary name) odoporti¢any Svetovou zdravot-
nickou organizdciou, ak INN pre liek existuje, alebo
na prislusny chemicky ndzov;*;

vkladd sa toto pismeno:

,ca) posiudenie potencidlnych rizik lieku pre Zivotné
prostredie. Tento vplyv sa posidi a napldnuji sa
$pecifické opatrenia na jeho obmedzenie v jedno-
tlivych konkrétnych pripadoch.”;

pismend g), h), i) a j) sa nahrddzaji tymito pismenami:

,2) Dovody preventivnych a bezpe¢nostnych opatreni
prijatych v suvislosti so skladovanim lieku, s jeho
podadvanim pacientom a so zneskodiiovanim lickov
ako odpadu, spolu s ur¢enim potencidlneho rizika
lieku pre Zivotné prostredie.

d)

i) Vysledky:

— farmaceutickych (fyzikdlno-chemickych, biolo-
gickych alebo mikrobiologickych skasok,

— predklinickych (toxikologickych a farmakolo-
gickych) skusok,

— Klinickych skasok.

(ia) Podrobny opis systému dohladu nad liekmi (farma-
kobdelostou) a v pripade potreby aj systému riade-
nia rizik, ktoré Ziadatel zavedie.

(ib) Vyhldsenie o tom, Ze klinické skasky vykonané
mimo Eurdpskej tinie vyhovuju etickym poziadav-
kdm smernice 2001/20/ES.

j)  Sahrn charakteristik vyrobku v stlade s ¢lan-
kom 11, maketa vonkajsieho obalu s podrobnymi
informdciami pozadovanymi ¢lankom 54 a vnator-
ného obalu lieku s podrobnymi informdciami poza-
dovanymi ¢ldnkom 55, spolu s pribalovym letd-
kom v stlade s ¢lankom 59.%

priddvaja sa tieto pismend:

,m) Kopia oznalenia lieku za liek na ojedinelé ochore-
nia podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia (*), doplnend o pri-
slusné stanovisko agentdry.

n) Dokaz o tom, Ze Ziadatel vyuziva sluzby kvalifiko-
vanej osoby zodpovednej za dohlad nad liekmi
a md nevyhnutne potrebné prostriedky na ozna-
movanie vietkych podozreni na neziaduce ti¢inky,
ktoré sa vyskytli bud v spolo¢enstve alebo v tretej
krajine.

() U.v.ESL 18, 22.1.2000, s. 1.*

priddva sa tento pododsek:

,K dokumentom a informdcidm o vysledkoch farmaceu-
tickych a predklinickych skasok a klinickych skasok
uvedenym v pism. i) prvého pododseku sa prikladaji
podrobné sthrny v stlade s ¢lankom 12.%
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8. <¢lanok 10 sa nahradza takto: esterov alebo derivitov a ticinnej ldtky, pre ktort bolo

,Cldnok 10

1. Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli
dotknuté zdkony tykajice sa ochrany priemyselného
a obchodného vlastnictva, od ziadatela sa nepozaduje, aby
predlozil vysledky predklinickych skiisok a klinickych ska-
Sok, ak moze dokazat, Ze liek je genericky liek referenc¢ného
lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom §tdte alebo v spo-
locenstve vydané povolenie podla ¢ldnku 6, najmenej pred
osmimi rokmi.

Genericky liek, pre ktory bolo vydané povolenie na zdklade
tohto ustanovenia, sa neumiestni na trh dovtedy, kym
neuplynie desat rokov od vydania prvotného povolenia pre
referen¢ny liek.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak pre referen¢ny liek
nebolo vydané povolenie v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa pod-
dva ziadost pre genericky liek. V takom pripade Ziadatel vo
svojej ziadosti uvedie ndzov Clenského $tatu, v ktorom pre
referencny liek je alebo bolo vydané povolenie. Na Ziadost
prislusného orgdnu ¢lenského statu, v ktorom sa podéva zia-
dost, prislusny orgdn druhého ¢lenského stitu v priebehu
jedného mesiaca posle potvrdenie o tom, Ze pre referenény
liek je alebo bolo vydané povolenie, spolu s kompletnym zlo-
zenim referen¢ného vyrobku a v pripade potreby aj s prislus-
nou dokumentdciou.

Desatrocnd lehota, uvedend v druhom pododseku, sa predizi
maximalne na jedendst rokov, ak pocas prvych dsmich rokov
tohto desatroéného obdobia drzitel povolenia na uvedenie
na trh ziska povolenie pre jednu alebo viac novych terapeu-
tickych indikécii, o ktorych sa na zdklade vedeckého hodno-
tenia vykonaného pred vydanim povolenia predpoklada, Ze
budii predstavovat vyrazny klinicky prinos v porovnani s exi-
stujlcimi terapiami.

2. Na tcely tohto ¢lanku:

a) referen¢ny liek’ je lick povoleny na zdklade ¢lanku 6
v stilade s ustanoveniami ¢ldnku 8;

b) ,genericky liek‘ je liek, ktory md rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zlozenie uc¢innych latok a rovnaka lie-
kovt formu ako referen¢ny liek a ktorého biologickd
rovnocennost s referenénym lickom bola dokazana pri-
meranymi $tidiami biologickej dostupnosti. Rozli¢né
soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty acinnej latky sa pokladaji za rovnaka
Gcinnt latku, ak sa ich vlastnosti vyrazne neliSiia z hla-
diska bezpecnosti afalebo tG¢innosti. V takych pripadoch
ziadatel musi predlozit dopliujice informdcie, dokazu-
juce bezpecnost afalebo ucinnost rozliénych soli,

vydané povolenie. Rozli¢né perordlne lickové formy
s okamzitym uvoliovanim sa pokladajii za rovnakd lie-
kovi formu. Od Ziadatela netreba pozadovat sttidie bio-
logickej dostupnosti, ak moze dokédzat, Ze genericky liek
vyhovuje prislusnym kritéridm, definovanym v prislus-
nych podrobnych metodickych pokynoch.

3. Ak liek nezodpovedd definicii generického lieku podla
odseku 2 pism. b), alebo ak nie je mozné dokazat biologickt
rovnocennost prostrednictvom $tadii biologickej dostup-
nosti alebo v pripade zmeny G¢innej latky (G¢innych latok),
terapeutickej indikdcie, koncentrdcie, lieckovej formy alebo
sposobu poddvania vzhladom na referen¢ny liek, predlozia
sa vysledky prislusnych predklinickych sktisok alebo klinic-
kych skasok.

4. Ak biologicky liek, ktory je podobny referenénému bio-
logickému lieku, nevyhovuje podmienkam definicie generic-
kého lieku, predovietkym z dévodu rozdielov, stivisiacich so
surovinami alebo z rozdielov vo vyrobnom procese biologic-
kého lieku a referen¢ného biologického lieku, musia sa pred-
lozit vysledky prislusnych predklinickych skiisok alebo kli-
nickych skasok, stvisiacich s tymito podmienkami. Typ
a mnozstvo dopliujicich tdajov, ktoré sa maji predlozi,
musi vyhovovat prislusnym kritéridm, uvedenym v prilohe
[ a v prislusnych podrobnych metodickych pokynoch.
Vysledky dalsich skasok a skisok referencného lieku sa
nepredkladajt.

5. Ak sa predklada ziadost pre novu indikdciu osvedcenej
latky, poskytne sa okrem ustanoveni odseku 1 nekumula-
tivne jednoro¢né obdobie exkluzivnosti tidajov za predpokla-
du, ze na potvrdenie novej indikdcie boli vykonané predkli-
nické alebo klinické stadie.

6. Realizdcia potrebnych stidif a skisok na ticely uplatne-
nia odsekov 1, 2, 3 a 4 a splnenie ndslednych praktickych
poziadaviek sa nepokladd za porusenie patentovych prav
alebo dodato¢nych ochrannych osvedéeni pre lieky,*

vkladaji sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 10a

Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli
dotknuté prdvne predpisy, vztahujice sa na ochranu
priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa
nepozaduje, aby predlozil vysledky predklinickych skiigok
a klinickych skasok, ak moze dokazat, Ze a¢inné latky lieku
sa osvedcili pri liecebnom vyuziti v rdmci spolocenstva
v priebehu minimdlne desiatich rokov, uzndva sa ich
Gcinnost a maji prijatelnt droven bezpecnosti podla
podmienok, uvedenych v prilohe I. V takom pripade sa
vysledky skisok nahrddzaju prislusnou vedeckou literatdrou.
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10.

Cldnok 10b

Ak liek obsahuje G¢inné latky, pouzité v zlozeni povolenych
lickov, ale doteraz neboli v tejto kombindcii pouzité
na terapeutické ducely, predlozia sa vysledky novych
predklinickych skasok alebo novych klinickych skisok tejto
kombindcie v stilade s ¢linkom 8 ods. 3 pism. i), ale nie je
potrebné predkladat vedecké odkazy, tykajice sa kazdej
jednotlivej uc¢innej latky.

Cldnok 10c

Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze drzitel tohto
povolenia umoznit pouzitie farmaceutickej, predklinickej
a klinickej dokumenticie, obsiahnutej v spisovej
dokumentdcii o lieku na ticely posudzovania dalsich ziadosti
vztahujicich sa na iné lieky s rovnakym kvalitativnym
a kvantitativnym zloZenim ac¢innych latok a s rovnakou
liekovou formou.*;

¢lanok 11 sa nahrddza tymto textom:

,Cldnok 11

Sthrn charakteristik vyrobku obsahuje tieto informécie
a v tomto poradi:

1. ndzov lieku, doplneny o koncentriciu a lickovii formu;

2. kvalitativne a kvantitativne zlozenie G¢innych latok
a pomocnych ldtok, ktorych znalost je dolezitd pre
spravne podavanie lieku. Pouziva sa bezny nazov a che-
micky opis;

3. liekova forma;

4. klinické udaje:

4.1. terapeutické indikdcie,

4.2. ddvkovanie a sposob podévania dospelym, a v pri-
pade potreby aj defom,

4.3. kontraindikacie,

4.4. osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre
pouzivanie, a v pripade imunologickych liekov
vSetky osobitné preventivne opatrenia, ktoré maju
dodrziavat osoby, zaobchddzajice s tymito liekmi
a podavajtice ich pacientom, spolu so vietkymi pre-
ventivnymi opatreniami, ktoré md dodrziavat
pacient,

10.

11.

12.

4.5. interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii,
4.6. uzivanie pocas tehotenstva a dojcenia,

4.7. Gcinky na schopnost viest a obsluhovat stroje,
4.8. neziaddce aéinky,

4.9. predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, anti-
dotd);

farmakologické vlastnosti:

5.1. farmakodynamické vlastnosti,
5.2. farmakokinetické vlastnosti,

5.3. predklinické bezpecnostné tdaje;
farmaceutické ddaje:

6.1. zoznam pomocnych latok,

6.2. hlavné nekompatibility,

6.3. Cas pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstitt-
cii lieku alebo po prvom otvoreni vniitorného oba-
lu,

6.4. osobitné preventivne opatrenia pre uchovavanie,
6.5. charakter a obsah vnttorného obaluy,

6.6. osobitné preventivne opatrenia pre zneskodiiova-
nie pouzitého liecku alebo pripadne odpadového
materidlu, vzniknutého z tohto lieku;

drzitel povolenia na uvedenie na trh;

¢islo povolenia na uvedenie na trh (¢isla povoleni na uve-
denie na trh);

détum prvého povolenia alebo predlzenia povolenia;
détum revizie textu;

pre radioaktivne lieky, kompletné podrobné informacie
o vnutornej dozimetrii Ziarenia;

pre radioaktivne lieky, dodato¢né podrobné instrukcie
pre pripravu v Case potreby a kontrolu kvality tychto
pripravkov a v pripade potreby maximalny cas sklado-
vania, pocas ktorej md akykolvek medziprodukt, napri-
klad eludt alebo rddioaktivny liek, pripraveny na okam-
7ité pouZitie, zodpovedat pozadovanym 3pecifikdcidm.
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11.

12.

13.

V pripade vyddvania povoleni podla clanku 10 nemusia sa
uvddzat tie Casti sthrnu charakteristik referen¢ného lieku,
ktoré sa tykaju indikdcii alebo foriem ddvkovania a ktoré
podliehali patentovému zdkonu v ¢ase, ked bol genericky liek
uvedeny na trh.

¢lanok 12 sa nahradza takto:

,Cldnok 12

1. Ziadatel musi pred tym, ako predlozi prislusnym orga-
nom podrobny sthrn, uvedeny v poslednom pododseku
¢lanku 8 ods. 3, zabezpecit, aby ho vypracovali a podpisali
odbornici s potrebnou odbornou a profesiondlnou kvalifika-
ciou, ktord sa uvddza v struénom Zzivotopise.

2. Osoby s odbornou a profesiondlnou kvalifikdciou, uve-
dené v odseku 1, odovodnia kazdé pouzitie vedeckej litera-
tiry podla ¢lanku 10a v stilade s podmienkami, ustanove-
nymi v prilohe L.

3. Podrobné stihrny st sucastou spisovej dokumenticie,
ktorti ziadatel predklada prislusnym orgdnom,*;

¢lanok 13 sa nahrddza takto:

,Cldnok 13

1. Clenské stity zabezpecia, aby homeopatické lieky, vyro-
bené a uvedené na trh v rdmci spolocenstva, boli zaregistro-
vané a povolené v stilade s ¢lankami 14, 15 a 16, s vynim-
kou tych liekov, ktoré podliehali registricii a vydaniu
povolenia v stlade s vnutrostdtnymi pravnymi predpismi
k 31. decembru 1993. V pripade registracii sa uplatiuje ¢l4-
nok 28 a ¢lanok 29 ods. 1 a 3.

2. Clenské stéty stanovia osobitny zjednoduseny registraény
postup pre homeopatické lieky, uvedené v ¢lanku 14.%

¢lanok 14 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa vkladd tento druhy pododsek:

LAk to zaru¢uji nové vedecké dokazy, Komisia moze
zmenit tretiu zardzku prvého pododseku pomocou
postupu, uvedeného v ¢lanku 121 ods. 2

b) odsek 3 sa vypusta;

14.

15.

16.

¢lanok 15 sa meni takto:

a) druhd zardzka sa nahrddza tymto textom:

,— spisovd dokumentdcia, popisujica sposob ziskava-
nia a kontroly homeopatickych zdkladov a odo-
vodnujtica ich homeopatické pouzitie na zdklade
primeranej literattry,;

b) Siesta zardzka sa nahrddza takto:

,— jedna alebo viac makiet vonkajsieho obalu a vnd-
torného obalu liekov, ktoré sa majti zaregistrovat,”;

¢lanok 16 sa meni takto:

a) vodseku 1 sa text ,¢lanky 8, 10 a 11“ nahrddza textom
Jlanky 8, 10, 10a, 10b, 10c a 117,

b) v odseku 2 sa text ,toxikologické a farmakologické skii-
sky* nahradza textom ,predklinické skasky*;

¢lanky 17 a 18 sa nahradzaju takto:

,Cldnok 17

1. Clenské staty prijma vietky vhodné opatrenia na zabez-
pecenie toho, aby sa vyddvanie povoleni na uvedenie na trh
vykondvalo maximélne v priebehu 210 dni odo diia podania
platnej Ziadosti.

Ziadosti o vydanie povoleni na uvedenie na trh v dvoch alebo
vo viacerych ¢lenskych §titoch na ten isty liek sa poddvajii
v sulade s ¢lankami 27 az 39.

2. Ak clensky 3tdt zaznamend, Ze v inom ¢lenskom Stdte sa
posudzuje ind Ziadost o vydanie povolenia na uvedenie na trh
pre ten isty liek, dotknuty clensky stdt moze odmietnut posu-
dzovanie Ziadosti a ozndmit Ziadatelovi, Ze sa uplatiuji
¢lanky 27 az 39.

Cldnok 18

Ak je clensky stat v silade s ¢linkom 8 ods. 3 bod 1
informovany o tom, Ze iny ¢lensky $tdt vydal povolenie pre
liek, ktory je predmetom Zziadosti o vydanie povolenia
na uvedenie na trh v dotknutom ¢lenskom $tdte, zamietne
tato ziadost, ak nebola podand v stilade s ¢lankami 27 az 39.
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17.

18.

19.

20.

¢lanok 19 sa menf takto:

a) v uvodnej vete sa text ,Clanok 8 a ¢ldnok 10 ods. 1¢
nahrddza textom ,¢ldnky 8, 10, 10a, 10b a 10c*;

b) vbode 1 sa znenie ,¢lanok 8 a ¢lanok 10 ods. 1 nahra-
dza znenim ,¢lanky 8, 10, 10a, 10b a 10c*;

¢) vbode 2 sa znenie ,Statne laboratérium alebo laboraté-
rium uréené na tento Ucel“ nahrddza znenim ,dradne
uréené laboratérium na kontrolu lieciv alebo laborato-
rium, ktoré ¢lensky $tdt urcil na tento tcel;

d) vbode 3 sa znenie ,¢ldnok 8 ods. 3 a ¢lanok 10 ods. 1
nahrddza znenim ,¢lanky 8 ods. 1, 10, 10a, 10b a 10c*;

v pismene b) ¢ldnku 20 sa znenie ,vo vynimo¢nych a 0do-
vodnenych pripadoch” nahrddza znenim ,v oddvodnenych
pripadoch®;

v ¢lanku 21 sa odseky 3 a 4 nahrddzaju takto:

»3. prislusné organy bezodkladne spristupnia verejnosti
povolenie na uvedenie na trh spolu so sihrnom charakteri-
stik vyrobku pre kazdy liek, pre ktory vydali povolenie.

4. Prislusné organy vypracuji hodnotiacu spravu a pripo-
mienky k spisovej dokumentécii, tykajiicej sa vysledkov far-
maceutickych, predklinickych a klinickych skasok prislus-
ného lieku. Hodnotiaca sprdva sa aktualizuje vidy, ked sa
spristupnia nové informdcie dolezité pre hodnotenie kvality,
bezpecnosti alebo tcinnosti prislusného lieku.

Po vymazani akychkolvek informécii obchodne doverného
charakteru prislusné organy bezodkladne spristupnia verej-
nosti hodnotiacu spravu spolu s odovodnenim svojho stano-
viska. Odovodnenie sa poskytne samostatne pre kazdd indi-
kéciu, o ktorti bolo poziadané.;

¢lanok 22 sa nahradza tymto znenim:

,Cldnok 22

Za vynimo¢nych okolnosti a po konzultdcii so Ziadatelom sa
moze povolenie vydat s poziadavkou, aby Ziadatel vyhovel
ur¢itym  podmienkam, tykajacim sa  predovsetkym
bezpecnosti licku a oznamovaniu prislusnym orgdnom
vietkych  nehod, spojenych s  pouzivanim lieku
a s opatreniami, ktoré treba prijat. Toto povolenie sa moze

21.

22.

vydat len na zdklade objektivnych, overitelnych doévodov
a musi byt zalozené na jednom z odovodneni, uvedenych
v prilohe 1. Pokracovanie platnosti takéhoto povolenia zavisi
od kazdoroéného prehodnotenia tychto podmienok.
Zoznam tychto podmienok sa bezodkladne spristupni
verejnosti spolu s koneénymi terminmi a ddtumami ich
splnenia,’;

v ¢lanku 23 sa pridavaja tieto odseky:

,Drzitel povolenia okamzite predlozi prislusnému organu
vSetky nové informdcie, ktoré by mohli prispiet k zmene
tdajov alebo dokumentov, uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3,
v ¢lanku 10, 10a, 10b a 11 alebo v ¢lanku 32 ods. 5 alebo
v prilohe L

Predovsetkym okamzite informuje prislu§ny organ o kaz-
dom zdkaze alebo obmedzeni, zavedenom prislusnymi
organmi ktorejkolvek krajiny, v ktorej sa obchoduje s lickom
na humdnne pouZzitie, a o kazdej inej novej informdcii, ktord
by mohla mat vplyv na hodnotenie prinosu a rizik prislus-
ného lieku, uréeného na humdnne poufzitie.

Na ticely priebezného posudzovania vyvazenosti rizika a pri-
nosu moze prislusny orgdn kedykolvek poziadat drzitela
povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie tidajov, dokazu-
jucich, Ze vyvazenost rizika a prinosu zostdva priazniva.”;

vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 23a

Po vydani povolenia na uvedenie na trh drzitel povolenia
informuje prislusny organ prislusného ¢lenského Stitu
o datume skutocného uvedenia na trh licku na humdnne
pouzitie v tomto ¢lenskom $tite, zohladiujic aj rozli¢né
povolené prezenticie.

Drzitel povolenia informuje prisluny organ aj vtedy, ak sa
lick uz neuvadza na trh ¢lenského $tatu, bud docasne alebo
natrvalo. Takéto ozndmenie za inych ako vynimoénych
okolnosti sa zasle najneskor 2 mesiace pred prerusenim
uvéddzania lieku na trh.

Na zdklade Ziadosti prislusného orgdnu, predovsetkym
na tcely dohladu nad lickmi, drZitel' povolenia na uvedenie
na trh poskytuje prislusnému organu vetky tdaje, tykajtce
sa objemu predaja liecku a vietky tdaje o objeme
predpisovania, ktoré ma k dispozicii.*;
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23.

24,

¢lanok 24 sa nahrddza takto:

,Cldnok 24

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5, je povolenie
na uvedenie na trh platné pdt rokov.

2. Povolenie na uvedenie na trh moze byt predizené po pia-
tich rokoch na zdklade prehodnotenia vyvdZenosti rizika
a prinosu prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu, ktory vydal
povolenie.

Na tieto tcely drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne
prislusnému orgdnu konsolidovanti verziu spisovej doku-
mentécie, tykajicu sa kvality, bezpecnosti a t¢innosti, vra-
tane vsetkych zmien, zavedenych od vydania povolenia
na uvedenie na trh, a to najneskor Sest mesiacov pred tym,
ako povolenie na uvedenie na trh strati svoju platnost
v stllade s odsekom 1.

3. Predlzené povolenie na uvedenie na trh ma neobmedzenti
Casovi platnost, ak prislusny orgdn z opodstatnenych dovo-
dov, stvisiacich s dohladom nad liekmi nerozhodne o este
jednom dodato¢nom pitro¢nom obdobi pre dalsie predlze-
nie v stlade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, pri ktorom v priebehu troch rokov od
jeho vydania nenastane skuto¢né uvedenie povoleného licku
na trh v ¢lenskom $tdte, ktory vydal povolenie, strica svoju
platnost.

5. Ak sa povoleny liek, povodne uvedeny na trh v ¢lenskom
Stdte, ktory vydal povolenie, uz na trhu v skutocnosti nena-
chddza v priebehu troch po sebe nasledujticich rokov, povo-
lenie pre tento liek strica svoju platnost.

6. Prislusny orgdn modze za vynimoc¢nych okolnosti
a z dovodu ochrany verejného zdravotnictva povolit
vynimky z odsekov 4 a 5. Takéto vynimky musia byt riadne
odovodnené.”;

¢lanok 26 sa nahrddza takto:

,Cldnok 26

1. Vydanie povolenia na uvedenie na trh sa zamietne, ak po
overeni Gidajov a dokumentov, uvedenych v ¢lankoch 8, 10,
10a, 10b a 10c, sa zisti, Ze:

a) vyvazenost rizika a prinosu sa nepovazuje za priazniv(;
alebo

b) ziadatel nedostato¢ne dokdzal terapeutickd G¢innost lie-
ku; alebo

25)

26)

¢) kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie lieku sa lisi od
deklarovaného zloZenia.

2. Vydanie povolenia sa taktiez zamietne, ak ktorykolvek
z tdajov alebo dokumentov, predlozenych na podporu Zia-
dosti, nevyhovuje ¢ldnkom 8, 10, 10a, 10b a 10c.

3. Ziadatel alebo dr#itel povolenia na uvedenie na trh je zod-
povedny za presnost predlozenych dokumentov a ddajov,*;

zahlavie kapitoly 4 hlavy III sa nahrddza takto:

KAPITOLA 4

Postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany
postup®;

¢lanky 27 az 32 sa nahradzaju takto:

,Cldnok 27

1. Musi sa ustanovit koordina¢nd skupina, ktord sa ude
zaoberat posudzovanim vsetkych otdzok, suvisiacich s povo-
leniami na uvedenie na trh pre lieky v dvoch alebo viacerych
Clenskych statoch v sdlade s postupmi, uvedenymi v tejto
kapitole. Agentira zabezpedi sekretaridt tejto koordinacnej
skupiny.

2. Koordina¢na skupina pozostdva z jedného zdstupcu za
kazdy ¢lensky $tdt, vymenovaného na obnovitelné obdobie
troch rokov. Clenovia koordinacnej skupiny mézu byt spre-
vadzani odbornikmi.

3. Koordinacnd skupina vypracuje svoj vlastny rokovaci
poriadok, ktory nadobtda t¢innost po tom, ako Komisia
k nemu zaujme priaznivé stanovisko. Rokovaci poriadok sa
zverejni.

Cldnok 28

1. V pripade vydania povolenia na uvedenie na trh pre liek
vo viac ako jednom ¢lenskom $tdte ziadatel predlozi v tychto
¢lenskych statoch Ziadost na zaklade totoznej spisovej doku-
mentdcie. Spisovd dokumentdcia pozostdva z informdcif
a dokumentov, uvedenych v ¢ldnkoch 8, 10, 10a, 10b, 10c¢
a 11. Predlozené dokumenty obsahuji zoznam ¢lenskych
Statov zaoberajicich sa touto ziadostou.

Ziadatel poziada jeden clensky $tat, aby vystupoval v tlohe
;referencného clenského stétu‘ a aby vypracoval hodnotiacu
spravu o lieku v sdlade s odsekmi 2 alebo 3.
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2. Ak v ¢ase podania Ziadosti uz bolo pre liek vydané povo-
lenie na uvedenie na trh, dotknuté ¢lenské staty uznajti povo-
lenie na uvedenie na trh, vydané referenénym ¢lenskym §ta-
tom. Na tieto Gclely drzitel povolenia na uvedenie na trh
poziada referen¢ny clensky $tat bud o vypracovanie hodno-
tiacej spravy o lieku alebo v pripade potreby o aktualizciu
existujlicej hodnotiacej sprdvy. Referencny clensky stat
vypracuje alebo zaktualizuje hodnotiacu spravu v priebehu
90 dni od prijatia platnej Ziadosti. Hodnotiacu spravu spolu
so schvdlenym sthrnom charakteristtk vyrobku, etiketou
a pribalovym letdkom zasle dotknutym clenskym $tatom
a ziadatelovi.

3. Ak v ¢ase podania Ziadosti nebolo pre liek vydané povo-
lenie na uvedenie na trh, Ziadatel poziada referen¢ny ¢lensky
§tdt o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy, ndvrhu
sthrnu charakteristik vyrobku a ndvrhu etikety a pribalového
letdka. Referen¢ny ¢lensky $tat pripravi tieto ndvrhy v prie-
behu 120 dni od prijatia platnej Ziadosti a zasle ich dotknu-
tym Clenskym $tdtom a Ziadatelovi.

4. Dotknuté clenské Stity v priebehu 90 dni od prijatia
dokumentov, uvedenych v odsekoch 2 a 3, schvélia hodno-
tiacu spravu, sthrn charakteristik vyrobku, etiketu a priba-
lovy letdk a informujii o tom referen¢ny ¢lensky stat. Refe-
renény clensky $tdt zaznamend dohodu vsetkych stran,
uzavrie postup a informuje o tom Ziadatela.

5. Kazdy ¢lensky 3tdt, v ktorom bola podand Ziadost v stlade
s odsekom 1, prijme rozhodnutie v stilade so schvélenou
hodnotiacou spravou, sthrnom charakteristik vyrobku, eti-
ketou a pribalovym letdkom, a to v priebehu 30 dni od
potvrdenia dohody.

Cldnok 29

1. Ak ¢lensky 3tdt nemoze v lehote, stanovenej v ¢lanku 28
ods. 4, schvidlit hodnotiacu spravu, sthrn charakteristik
vyrobku, etiketu a pribalovy letdk z dovodu potencidlneho
zavazného rizika pre verejné zdravotnictvo, zasle vysvetle-
nie a odovodnenie svojho stanoviska referenénému ¢len-
skému §tatu, ostatnym dotknutym ¢lenskym Stitom a Ziada-
telovi. Sporné body sa okamzite ozndmia koordinacnej
skupine.

2. Potencidlne zdvazné riziko pre verejné zdravotnictvo je
definované v pokynoch, prijatych Komisiou.

3. V ramci koordinacnej skupiny sa vietky clenské Staty,
uvedené v odseku 1, ¢o najviac usilujii o dosiahnutie dohody
v stvislosti s opatreniami, ktoré sa maju prijat. Poskytna Zia-
datelovi moznost vyjadrit tstne alebo pisomne svoj ndzor.
Ak v priebehu 60 dni od ozndmenia spornych bodov ¢len-
ské Staty dospejii k dohode, referen¢ny ¢lensky stat zazna-
mend tto dohodu, uzavrie postup a informuje o tom Ziada-
tela. Uplatiiuje sa cldnok 28 ods. 5.

4. Ak clenské $tity nedosiahnu dohodu v priebehu
60-dennej lehoty, stanovenej v odseku 3, okamzite o tom
informujt agentdru, aby sa uplatnil postup podla ¢linkov
32, 33 a 34. Agentdre sa zasiela podrobné vyhldsenie o otdz-
kach, v ktorych c¢lenské $taty neboli schopné dosiahnut
dohodu a o pri¢inich ich sporu. Képia sa zasiela ziadatelovi.

5. Hned ako je ziadatel informovany o tom, Ze jeho vec bola
postipend agentdre, bezodkladne zasle agentire odpisy
informdcii a dokumentov, uvedenych v prvom pododseku
¢lanku 28 ods. 1.

6. Za okolnosti, uvedenych v odseku 4, moézu ¢clenské staty,
ktoré schvilili hodnotiacu spravu, sthrn charakteristik
vyrobku, etiketu a pribalovy letdk referen¢ného ¢lenského
§tdtu, na poziadanie Ziadatela vydat povolenie pre liek bez
toho, aby cakali na wvysledok postupu, uvedeného
v ¢lanku 32. V takom pripade nemd vydané povolenie vplyv
na vysledok tohto postupu.

Clanok 30

1. Ak boli v stlade s clankami 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11
podané dve alebo viac ziadosti o vydanie povolenia na uve-
denie na trh pre konkrétny liek a ak ¢lenské staty prijali roz-
dielne rozhodnutia v stvislosti s vydanim povolenia pre liek
alebo v stvislosti s pozastavenim ¢i zrudenim jeho platnosti,
moze Clensky stat, Komisia, ziadatel alebo drzitel povolenia
na uvedenie na trh postipit tito vec Vyboru pre lieky
na huménne poufzitie, dalej len ,Vybor’, aby sa mohol uplat-
nit postup, uvedeny v clankoch 32, 33 a 34.

2. Aby sa podporilo zostladenie povoleni, vydanych pre
lieky v spolocenstve, ¢lenské staty kazdy rok posielaaji koor-
dina¢nej skupine zoznam liekov, pre ktoré sa md vypracovat
harmonizovany sthrn charakteristik vyrobkov.

Koordinacnd skupina zostavi zoznam, zohladnujiici ndvrhy
vietkych ¢lenskych Statov, a zasle ho Komisii.
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Komisia alebo ¢lensky $tdit moze po dohode s agentirou, pri
zohladneni ndzorov zd¢astnenych stran, postipit tieto lieky
vyboru v stilade s odsekom 1.

Cldnok 31

1. V osobitnych pripadoch, tykajicich sa zdujmu spolocen-
stva, ¢lenské $taty, Komisia, Ziadatel alebo drzitel povolenia
na uvedenie na trh postiipia vec vyboru, pri¢om sa uplatiiuje
postup, uvedeny v ¢lankoch 32, 33 a 34, pred vydanim roz-
hodnutia o Ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh,
o pozastaveni alebo zruseni platnosti povolenia alebo o akej-
kolvek inej zmene, tykajtcej sa podmienok povolenia na uve-
denie na trh, ktoré sa javi ako potrebné predovietkym pri
zohladniovani informdcii, ziskanych v stlade s hlavou IX.

Prislusny ¢lensky stat alebo Komisia jednozna¢ne urcia otdz-
ku, ktord sa postupuje Vyboru na posidenie a informuji
o tom Ziadatela alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Clenské 3taty a ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie
na trh poskytni Vyboru vietky dostupné informdcie tykajice
sa prislu§ného problému.

2. Ak sa otazka, postiipend Vyboru, tyka niekolkych liekov
alebo terapeutickej triedy, agentiira moze obmedzit postup
na urcité Specifické Casti povolovacieho procesu.

V takom pripade sa na tieto lieky uplatiuje ¢ldnok 35, ak
podliehali povolovacim postupom, uvedenym v tejto kapi-
tole.

Cldnok 32

1. V pripade odkazu na postup, uvedeny v tomto ¢lanku,
Vybor postdi prislusnd vec a vydd odévodnené stanovisko
v priebehu 60 dni odo dna, kedy mu bola tito vec postii-
pena.

V pripadoch predlozenych Vyboru v stilade s clinkami 30
a 31 viak Komisia moze tato lehotu predlzit o dalsie obdo-
bie, trvajiice maximadlne 90 dni, pricom sa zohladriuji ndzory
prislusnych ziadatelov alebo drzitelov povoleni na uvedenie
na trh.

2. Na tcely postidenia prislusného problému Vybor poveri
jedného zo svojich ¢lenov funkciou spravodajcu. Okrem
toho moze Vybor poverit jednotlivych odbornikov poskyto-
vanim poradenstva v $pecifickych otdzkach. V rdmci pove-
renia odbornikov Vybor definuje ich dlohy a stanovi lehotu
na dokoncenie tychto tloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor poskytne Ziadate-
lovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh moznost
pisomného alebo ustneho prednesenia vysvetleni, a to
v ramci ¢asového limitu, stanoveného Vyborom.

Stanovisko Vyboru sa doplni o ndvrh stthrnu charakteristik
vyrobku a ndvrh textu etikety a pribalového letdka.

V pripade potreby méze Vybor vyzvat ktorikolvek ind oso-
bu, aby poskytla informdcie, tykajiice sa prislusného problé-
mu.

Vybor méze posunit lehotu, uvedend v odseku 1, aby tak
umoznil Ziadatelovi alebo drZitelovi povolenia na uvedenie
na trh pripravit vysvetlenia.

4. Agenttira bezodkladne informuje Ziadatela alebo drzitela
povolenia na uvedenie na trh, ak stanoviskom uvedenému
vyboru je, Ze:

a) ziadost nevyhovuje kritéridm pre vydanie povolenia;
alebo

b) sthrn charakteristik vyrobku, navrhnuty Zziadatelom
alebo drzitelom povolenia na uvedenie na trh, v stlade
s ¢lankom 11 by sa mal zmenit; alebo

¢) povolenie by sa malo vydat na zdklade ur¢itych podmie-
nok, pokladanych za délezité pre bezpecné a Gcinné
pouzivanie lieku, vritane dohladu nad liekmi; alebo

d) platnost povolenia na uvedenie na trh by sa mala poza-
stavit, zmenit alebo zrusit.

Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh moze
v priebehu 15 dni od prijatia stanoviska pisomne informo-
vat agentiru o svojom zamere poziadat o prehodnotenie sta-
noviska. V takom pripade zasle agenttire podrobné odévod-
nenie tejto Ziadosti, a to v priebehu 60 dni od prijatia
stanoviska.

V priebehu 60 dni od prijatia odovodnenia Ziadosti Vybor
prehodnoti svoje stanovisko v stlade so $tvrtym pododse-
kom ¢lanku 62 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Odévod-
nenie zdveru, ku ktorému dospeje, sa prilozi k hodnotiacej
sprave, uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku.

5. V priebehu 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska uve-
deného vyboru agentiira zasle toto stanovisko ¢lenskym sta-
tom, Komisii a Ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na uve-
denie na trh, spolu so spravou, opisujiicou hodnotenie lieku
a uvadzajlicou odévodnenie jeho zdverov.
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27.

28.

V pripade stanoviska v prospech vydania alebo ponechania
povolenia na umiestnenie prislusného lieku na trh, prilozia
sa k stanovisku tieto dokumenty:

a) ndvrh sthrnu charakteristtk vyrobku, uvedeny

v ¢lanku 11;

b) podmienky, ovplyviiujice vydanie povolenia v zmysle
odseku 4 pism. ¢);

¢) podrobné informdcie o vSetkych odportacanych pod-
mienkach alebo obmedzeniach z hladiska bezpecného
a ti¢inného uzivania lieku;

d) navrhovany text etikety a pribalového letdka.”

¢lanok 33 sa menf takto:

a) v prvom odseku sa vyraz ,30 dni“ nahrddza vyrazom
,15 dni

b) v druhom odseku sa spojenie ,¢ldnok 32 ods. 5 pism. a)
a b)“ nahrddza spojenim ,¢ldnok 32 ods. 5 druhy pod-
odsek;

¢) v Stvrtom odseku sa slovd ,alebo drzitel povolenia
na uvedenie na trh* pridavaja za slovo ,ziadatel*;

¢lanok 34 sa nahradza takto:

,Cldnok 34

1. Komisia prijme konecné rozhodnutie v silade s postu-
pom, uvedenym v ¢ldnku 121 ods. 3, a to v priebehu 15 dni
od jeho ukonéenia.

2. Rokovaci poriadok Stdleho vyboru, ustanoveného ¢lan-
kom 121 ods. 1, sa upravi tak, aby zohladrioval jeho tlohy,
vyplyvajiice z tejto kapitoly.

Tieto dpravy zohladnujii tieto ustanovenia:

a) s vynimkou pripadov, uvedenych v trefom odseku
¢lanku 33, sa stanovisko Stdleho vyboru vyjadruje
v pisomnej forme;

b) clenské Staty maja 22 dni na to, aby Komisii zaslali svoje
pisomné pripomienky k ndvrhu rozhodnutia. Ak sa vsak
md rozhodnutie prijat urychlene, predseda moze

29.

30.

31.

32.

stanovit kratsiu lehotu, v zdvislosti od naliehavosti pri-
slusného pripadu. S vynimkou vynimo¢nych okolnosti,
tato lehota nemoze byt kratsia ako 5 dnf;

¢) Clenské staty musia mat moznost predlozit pisomn Zia-
dost, aby sa ndvrh rozhodnutia prediskutoval na plenar-
nom zasadnut{ Stdleho vyboru.

Ak podla ndzoru Komisie vyvoldvaji pisomné pripomienky
¢lenskych $tatov nové otdzky vedeckého a technického cha-
rakteru, ktoré neboli riesené v stanovisku, predlozenom
agentdrou, predseda pozastavi postup a vrati ziadost spat
tejto agentdre na dalSie posidenie.

Komisia prijme opatrenia, potrebné pre vykonanie tohto
odseku, v stilade s postupom, uvedenym v ¢ldnku 121 ods. 2.

3. Rozhodnutie, uvedené v odseku 1, je adresované clen-
skym $tdtom a na tcely informovania sa ozndmi drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh alebo Ziadatelovi. Dotknuté
Clenské staty a referencny clensky §tat bud vydaji alebo
zamietnu povolenie na uvedenie na trh alebo zmenia podla
potreby jeho podmienky tak, aby zodpovedalo rozhodnutiu,
ato v priebehu 30 dni od jeho ozndmenia, a odvolajii sa nan.
Informujii o tom Komisiu a agenttiru.”;

treti pododsek ¢lanku 35 ods. 1 sa vypusta;

v ¢lanku 38 sa odsek 2 nahrddza takto:

»2. Minimdlne raz za desat rokov Komisia zverejni spravu
o skasenostiach, ziskanych na zdklade postupov, uvedenych
v tejto kapitole, a navrhne vietky zmeny, ktoré mozu byt

potrebné na zdokonalenie tychto postupov. Komisia pred-
klada tato spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade.”;

¢ldnok 39 sa nahradza takto:

,Cldnok 39

Clanok 29 ods. 4, 5 a 6 a ¢lanky 30 az 34 neplatia pre
homeopatické lieky, uvedené v clanku 14.

Clanky 28 a7 34 neplatia pre homeopatické lieky, uvedené
v ¢ldnku 16 ods. 2,

k ¢lanku 40 sa pridava tento odsek:
,4. Clenské $taty zasld agentire odpis povolenia, uvedeného

v odseku 1. Agentdra vlozi tito informdaciu do databédzy spo-
locenstva, uvedenti v clanku 111 ods. 6%
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33.

v ¢lanku 46 sa pismeno f) nahrddza takto:

) dodrziavat zdsady a metodické pokyny, vztahujice sa
na spravnu vyrobnt prax pre lieky a ako vstupné suro-
viny pouzivat len ¢inné latky, ktoré boli vyrobené
v stilade s podrobnymi metodickymi postupmi, vztahu-
jlcimi sa na spravnu vyrobnd prax vstupnych surovin.

Tento bod sa uplatiiuje aj na niektoré pomocné latky,
ktorych zoznam, ako aj $pecifické podmienky pouzitia
ustanovi smernica, prijatd Komisiou v sulade s postu-
pom, uvedenym v clanku 121 ods. 2%

34. vkladd sa tento c¢lanok:

35.

36.

37.

38.

,Cldnok 46a

1. Na tcely tejto smernice vyroba t¢innych latok, pouziva-
nych ako vstupné suroviny, zahrnuje Gplna alebo ¢iasto¢nt
vyrobu alebo dovoz ucinnej latky, pouZzivanej vo funkcii
vstupnej suroviny podla definicie, uvedenej v bode 3.2.1.1b)
Casti I prilohy I, ako aj rozne procesy delenia, balenia alebo
prezentdcie pred jej zaclenenim do lieku, vratane opitovného
balenia alebo opdtovného oznacovania etiketou, ktoré vyko-
nava distribator vstupnych surovin.

2. Akékolvek zmeny, potrebné na prisposobenie odseku 1
novému vedeckému a technickému rozvoju, sa vykonaji
v sulade s postupom, uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2%

v ¢ldnku 47 sa priddvaju tieto odseky:

,Zasady, vztahujlce sa na spravnu vyrobnu prax pre tcinné
latky, pouzivané vo funkcii vstupnych surovin, ktoré st uve-
dené v pismene ¢ldnku 46 pism. f), sa prijmi v podobe pod-
robnych metodickych pokynov.

Komisia popritom zverejni metodické pokyny o podobe
a obsahu povolenia, uvedeného v ¢lanku 40 ods. 1, o spri-
vach, uvedenych v ¢ldnku 111 ods. 3 a o podobe a obsahu
osvedCenia o sprdvnej vyrobnej praxi, uvedeného
v clanku 111 ods. 5%

v ¢ldnku 49 ods. 1 sa vypusta slovo ,minimum®;

v ¢lanku 49 ods. 2, $tvrty pododsek, prvd zarazka sa vyraz
,aplikovand fyzika“ nahrddza vyrazom ,experimentdlna

fyzika“;

v ¢lanku 50 ods. 1 sa slovd v prislusnom 3tdte” nahrddzaja
slovami ,,v rdmci spolocenstva®;

39. v ¢lanku 51 ods. 1 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) v pripade liekov, pochddzajtcich z tretich krajin, nezé-
visle od toho, ¢i tento vyrobok bol alebo nebol vyrobeny
v spolocenstve, aby v ¢lenskom stéte bola kazda vyrobnd
Sarza podrobend kompletnej kvalitativnej analyze, kvan-
titativnej analyze minimdlne v3etkych Gcinnych latok
a vSetkym inym skaskam alebo kontroldm, potrebnym
na zabezpecenie kvality lieckov v stlade s poziadavkami
povolenia na uvedenie na trh,*

40. ¢ldnok 54 sa meni takto:

a) pismeno a) sa nahradza takto:

,a) nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho koncentra-
cia a lickovd forma a pripadne oznacenie, ¢i je
urCeny pre kojencov, deti alebo pre dospelych; ak
liek obsahuje az tri a¢inné latky, uvedie sa medzi-
ndrodny neregistrovany ndzov (INN — international
non-proprietary name), alebo ak taky neexistuje,
bezny ndzov;*;

b) v pismene d) sa slova ,metodické pokyny“ nahrddzaji
slovami ,,podrobné pokyny*;

¢) pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) spOsob podania a v pripade potreby cesta podania.
Ponechdva sa priestor na zdpis predpisanej davky.

d) pismeno f) sa nahrddza takto:

) osobitné upozornenie, Ze liek sa musi uchovavat
mimo dosahu a dohladu detf;;

e) pismeno j) sa nahrddza takto:

,j)  Specifické preventivne opatrenia, tykajice sa zne-
$kodnovania nevyuzitych liekov alebo pripadne
odpadu, vzniknutého z liekov, ako aj odkaz na aky-
kolvek vhodny pouzivany systém ich zberu;

f)  pismeno k) sa nahrddza takto:

,K) meno a adresa drzitela povolenia na uvedenie na trh
a pripadne meno zdstupcu, povereného drzitelom,
aby ho reprezentoval;®;

g) pismeno n) sa nahrddza takto:

,n) v pripade lickov, dostupnych bez receptu, instruk-
cie o ich uzivani*
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41. ¢lanok 55 sa meni takto: ii) farmakoterapeutickd skupina alebo typ aktivity,

42.

43.

44,

a) vodseku 1 saslovd v ¢ldnkoch 54 a 62 nahrddzaju slo-
vami v clanku 54%

b) prva zardzka odseku 2 sa nahrddza takto:

,— nazov lieku podla pismena a) ¢lanku 54,

a) prvé zardzka odseku 3 sa nahrddza takto:

,— ndzov licku podla pismena a) ¢lanku 54 a v pripade
potreby cestu podavania,”;

vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 56a

Nazov lieku podla ¢lanku 54 pism. a) musi byt na obale
vyjadreny aj Braillovym pismom. Drzitel povolenia
na uvedenie na trh musi zabezpecit, aby bol pribalovy
informa¢ny letdk na poziadanie organizicii pacientov
dostupny aj vo formdtoch, vhodnych pre nevidiacich
a slabozrakych.”

v ¢lanku 57 sa pridava tento odsek:

,V pripade liekov s povolenim, vydanym na zdklade nariade-
nia (ES) ¢. 726/2004, clenské $tity musia pri uplatinovani
tohto ¢lanku dodrziavat podrobné pokyny, uvedené
v ¢lanku 65 tejto smernice.;

¢lanok 59 sa nahradza takto:

,Cldnok 59

1. Pribalovy letdk sa vypracuje v stlade so stthrnom charak-
teristik vyrobku; obsahuje tieto informacie a v tomto poradi:

a) na tcely identifikdcie lieku:

i)  ndzov lieku, po ktorom nasleduje jeho koncentrd-
cia a lieckové forma a pripadne aj to, ¢i je uréeny pre
dojcatd, deti alebo pre dospelych. Bezny ndzov sa
uvedie vtedy, ked liek obsahuje len jednu G¢innt
latku a ked je jeho ndzov vymysleny;

vyjadrené pomocou vyrazov, ktoré pacient lahko
pochopf;

terapeutické indikdcie;

zoznam informdcii, ktoré je nevyhnutne potrebné vediet
pred pouzitim lieku:

i)  kontraindikdcie;
ii) primerané preventivne opatrenia pri uzivani;

iii) interakcie s inymi lieckmi a iné interakcie (napriklad
s alkoholom, tabakom, potravinami), ktoré mozu
ovplyvnit posobenie lieku;

iv) osobitné upozornenia;

nevyhnutné a bezné instrukcie pre spravne pouZivanie,
predovietkym:

i)  davkovanie;
ii) sposob a v pripade potreby aj cesta podavania;

i) frekvencia poddvania, v pripade potreby s blizsim
urenim vhodného casu kedy sa lieck moze alebo
musi poddvat;

a pripadne v zdvislosti od charakteru vyrobku:
iv) dlzka trvania liecby, ak by mala byt obmedzend;

v)  kroky, ktoré treba podniknut v pripade predavko-
vania (ako st priznaky, prvd pomoc);

vi) Co robit, ak bola vynechand jedna dévka alebo viac
davok;

vii) v pripade potreby indikdcie rizika abstinen¢ného
syndromu;

viii

=

osobitné odportcanie konzultovat s lekdrom alebo
pripadne s lekdrnikom v pripade nejasnosti o pou-
Zivani vyrobku;

opis neziaducich G¢inkov, ktoré mézu vzniknit pri bez-
nom uzivani lieku, a v pripade potreby prislusné opatre-
nia pri vzniku neziaduceho d¢inku; pacient musi byt
vyslovene vyzvany, aby svojmu lekdrovi alebo lekdrni-
kovi oznamil kazdy neziaduci G¢inok, ktory nie je uve-
deny v pribalovom letdku;
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f)  odkaz na cas pouzitelnosti, uvedeny na etikete a:

i)  varovanie pred uzivanim lieku po tomto ddtume;

ii) pripadne osobitné preventivne opatrenia pri ucho-
vavani;

iliy v pripade potreby upozornenie, tykajice sa urci-
tych viditelnych priznakov pokazeného lieku;

iv) Gplné kvalitativne zloZenie (G¢innych a pomocnych
latok) a kvantitativne zloZenie ti¢innych latok, pou-
Zivajiic pri tom bezné ndzvy, pre kazdi prezenti-
ciu lieku;

v)  pre kazdi prezentaciu lieku liekovii formu a obsah
v hmotnostnych alebo objemovych jednotkich
alebo v jednotkéach davky;

vi) meno aadresa drzitela povolenia na uvedenie na trh
a pripadne aj mend jeho vymenovanych zdstupcov
v ¢lenskych Statoch;

vii) ndzov a adresa vyrobcu;

g) akbolo pre liek v dotknutych ¢lenskych $tatoch vydané
povolenie v stlade s ¢lankami 28 az 39 pod rozli¢nymi
ndzvami, zoznam ndzvov, povolenych pre jednotlivé
¢lenské staty;

h) détum poslednej revizie pribalového letdka.

2. Zoznam uvedeny v pismene c) odseku 1 musi:

a) zohladnovat konkrétne podmienky urcitych kategorif
uzivatelov (deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, starych
ludi, 0sob so $pecifickymi patologickymi stavmi);

b) pripadne uvddzat mozné Glinky na schopnost riadit
vozidlo alebo obsluhovat stroje;

¢) zoznam tych pomocnych latok, ktorych vedomost je
dolezitd pre bezpe¢né a ti¢inné pouzivanie licku a ktoré
st uvedené v podrobnych pokynoch, uverejnenych
podla ¢clanku 65.

3. V pribalovom letdku budi vyjadrené vysledky konzulti-
cif s cielovou skupinou pacientov na zabezpecenie toho, aby
bol ¢itatelny, jasny a lahko pouzitelny.

45.

46.

47.

48.

49.

¢lanok 61 ods. 1 sa nahrddza takto:

,1. Pri poddvan{ ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie
na trh sa orgdnom, prislusnym vyddvat tieto povolenia
na uvedenie na trh, predkladd jedna alebo viac makiet von-
kajsieho a vnitorného obalu lieku spolu s pribalovym letd-
kom. Prislusnému orgdnu sa poskytuji aj vysledky hodno-
teni, uskuto¢nenych v spoluprdci s cielovymi skupinami
pacientov.

v ¢lanku 61 ods. 4 sa slovd ,alebo pripadne” nahrddzaja spoj-
kou ,a

v ¢lanku 62 sa slova ,pre zdravotnicku osvetu® nahrddzaju
slovami ,pre pacienta®;

¢lanok 63 sa meni takto:

S

)k odseku 1 sa pridava tento pododsek:

,V pripade urcitych lieckov na ojedinelé ochorenia sa
mozu ddaje, vymenované v ¢lanku 54, na zdklade 0do-
vodnenej ziadosti uviest len v jednom z dradnych jazy-
kov spolocenstva.”;

b) odseky 2 a 3 sa nahrddzaju takto:

,2. Pribalovy letdk musi byt napisany a navrhnuty tak,
aby bol jasny a pochopitelny a aby umoznoval uZivate-
lom spravne konat, v pripade potreby za pomoci zdra-
votnickych odbornikov. Pribalovy letdk musi byt jasne
Citatelny v dradnom jazyku alebo v tradnych jazykoch
¢lenského statu, v ktorom je liek uvedeny na trh.

Prvy pododsek nebrani tomu, aby bol pribalovy letdk
vytlaceny vo viacerych jazykoch, ak vo vietkych pouzi-
tych jazykoch budi uvedené rovnaké informdcie.

3. Ak liek nie je uréeny na priame dodanie pacientovi,
prislusné orgdny mozu vydat vynimku z povinnosti uva-
dzat urcité tdaje na etikete a v pribalovom letdku
a z povinnosti, Ze pribalovy letdk musi byt napisany
v tradnom jazyku alebo v tradnych jazykoch ¢lenského
$tatu, v ktorom je liek uvedeny na trh.”.

¢lanok 65 sa nahrddza takto:

,Cldnok 65

Komisia po konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi a dotknutymi stra-
nami vypracuje a zverejni podrobné pokyny, tykajtice sa pre-
dovsetkym:
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50.

51.

52.

a) znenia urditych osobitnych upozorneni pre urcité kate-
gorie liekov;

b) osobitnych informaénych potrieb, vztahujicich sa
na lieky, ktoré st dostupné bez receptu;

) Ccitatelnosti Gidajov na etikete a v pribalovom letdku;

d) metdd identifikdcie a overovania pravosti lickov;

e) zoznamu pomocnych ldtok, ktoré sa musia nachddzat
na etikete lickov a sposobu uvaddzania tychto pomoc-
nych latok;

f)  zostladenych opatreni na vykonanie ¢lanku 57.%

Stvrtd zardzka clanku 66 ods. 3 sa nahrddza textom:

,— ndzov a adresa vyrobcu.”;

¢ldnok 69 ods. 1 na menf takto:

a) prva zarazka sa nahrddza takto:

,— vedecky nazov zékladu alebo zdkladov, po ktorom
nasleduje stupen zriedenia, pouzivajic symboly lie-
kopisu v stlade s ¢linkom 1 ods. 5; ak sa homeo-
paticky liek skladd z dvoch alebo viacerych zakla-
dov, mozu sa vedecké ndzvy zakladov na etikete
nahradit vymyslenym ndzvom®;

b) poslednd zarazka sa nahrddza takto:

,— upozornenie, ktoré odporica pouzivatelovi, aby sa
poradil s lekdrom, ak priznaky pretrvavaji‘

¢ldnok 70 ods. 2 sa meni takto:

a) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) lieky na lekdrsky predpis s obnovitelnym alebo
neobnovitelnym vydajom;*;

b) pismeno c) sa nahrddza takto:

,¢) lieky na ,obmedzeny lekdrsky predpis, vyhradené
pre pouzivanie v uréitom 3pecializovanom pro-
stredi.;

53.

54.

55.

56.

57.

¢lanok 74 sa nahradza takto:

,Cldnok 74

Ak sa prisluiné organy dozvedia nové fakty, postdia ich
a pripadne zmenia klasifikiciu licku uplatnenim kritérif
uvedenych v ¢ldnku 71.%

vklada sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 74a

Ak bola povolend zmena klasifikdcie licku na zdklade
vyznamnych predklinickych skasok alebo klinickych skasok,
prislusny orgdn sa nemoze odvoldvat na tieto skusky alebo
pokusy pri posudzovani Ziadosti iného Ziadatela o vydanie
povolenia na uvedenie na trh alebo drzitela povolenia
na uvedenie na trh tykajicej sa zmeny klasifikdcie tej istej
latky, a to v priebehu jedného roku od povolenia prvotnej
zmeny,*;

¢lanok 76 sa men takto:
a) existujlici text sa stiva odsekom 1;
b) pridévaju sa tieto odseky:

,2. V pripade velkoobchodnej distribicie a skladovania
lieky podliehajii povoleniu na uvedenie na trh, vydaného
podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo prislusnymi
organmi ¢lenského statu v stilade s touto smernicou.

3. Kazdy distribtitor, ktory nie je drzitelom povolenia
na uvedenie na trh a ktory dovdza vyrobok z iného ¢len-
ského $tatu, informuje drzitela povolenia na uvedenie
na trh a prisluiny organ v ¢lenskom state, do ktorého sa
vyrobok dovaza, o svojom zdmere dovézat ho. V pri-
pade vyrobkov, pre ktoré nebolo vydané povolenie
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, nemd toto
informovanie prislusného organu vplyv na dalsie postu-
py, zabezpecené pravnymi predpismi tohto ¢lenského
Stdtu.”;

druhd zardzka pismena e) ¢lanku 80 sa nahradza takto:
,— nazov lieku,*;

¢lanok 81 sa nahradza takto:

,Cldnok 81

V suvislosti s doddvanim liekov do lekdrni a osobdm,
opravnenym vydavat lieky verejnosti, c¢lenské Staty
nepozadujt od drzitela distribu¢ného povolenia, ktoré bolo
vydané inym clenskym Stdtom, prisnejsie plnenie
akychkolvek zdvizkov, predovsetkym zdvdzkov verejnej
sluzby, ako st zdvizky, ktorych plnenie pozaduji od os6b,
ktorym sami povolili vykondvat rovnocenné ¢innosti.
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58.

59.

60.

61.

62.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek a distribatori
prislusného lieku, skuto¢ne uvedeného na trh v ¢lenskom
Stdte, v ramci svojich zodpovednosti zabezpecia primerané
a plynulé dodévky tohto liecku do lekdrni a osobdm,
opravnenym vyddvat lieky, tak, aby boli dostato¢nym
mnozstvom zabezpefené potreby pacientov v prislusnom
¢lenskom stéte.

Opatrenia na realizaciu tohto ¢ldnku by mali byt okrem toho
odovodnené ochranou zdujmov verejného zdravotnictva
a mali by byt primerané vzhladom na ciel takejto ochrany,
atovsulade s pravidlami zmluvy, predovietkym s tymi, ktoré
sa tykaju volného pohybu tovaru a konkurencie.”;

v ¢lanku 82 sa druhd zardzka prvého odseku nahradza takto:
,— ndzov a liekova forma lieku,";

¢lanok 84 sa nahrddza takto:

,Cldnok 84

Komisia zverejni metodické pokyny, tykajice sa spravnej
distribu¢nej praxe. Ttito problematiku konzultuje s Vyborom
pre licky na huménne pouzitie a s Farmaceutickym vyborom,
ustanovenym na zdklade rozhodnutia Rady 75/320/EHS (°).

() U.v.ESL 147, 9.6.1975, 5. 23.%

¢lanok 85 sa nahrddza takto:

,Cldnok 85

Tato hlava sa uplatiiuje na homeopatické lieky,”;
Stvrtd zardzka clanku 86 ods. 2 sa nahrddza takto:

,— informdcie, tykajice sa zdravia alebo chorob ludi, za
predpokladu, Ze neexistuje Ziadny, ani nepriamy odkaz
na lieky*;

clanok 88 sa nahrddza takto:

,Cldnok 88
1. Clenské 3taty zakdzu reklamu liekov pre sirokd verejnost
v pripade tych liekov, ktoré:

a) sa smi vyddvat len na zdklade lekdrskeho predpisu,
v stilade s hlavou VI

63.

64.

b) obsahuju latky, definované medzindrodnym dohovo-
rom, napriklad Dohovormi OSN z rokov 1961 a 1971,
ako psychotropné latky alebo ako omamné ltky.

2. Lieky mozu byt predmetom reklamy pre Siroki verejnost,
ak st vzhladom na svoje zloZenie a el urCené na uZivanie
bez zdsahu praktického lekdra pri uréovani diagnézy alebo
pri liecbe alebo sledovani lie¢by, v pripade potreby, s pouce-
nim od lekdrnika.

3. Clenské $tity maja pravo zakdzat na svojom dzemi
reklamu lickov pre Sirokd verejnost, ak si uhrddzané
na zéklade zdravotného poistenia.

4. Zékaz, uvedeny v odseku 1, sa neuplatiiuje na ockovacie
kampane, organizované priemyslom a schvalené prislusnymi
organmi ¢lenskych Stdtov.

5. Zakaz, uvedeny v odseku 1, sa uplatiiuje bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 14 smernice 89/552/EHS.

6. Clenské $taty zakdzu priamu distribticiu liekov verejnosti
zo strany priemyslu na tcely reklamy.”;

za ¢lanok 88 sa vkladd tento text:

LHLAVA VIlla

INFORMACIE A REKLAMA

Cldnok 88a

V priebehu troch rokov od nadobudnutia Gi¢innosti smernice
2004/726[ES po konzulticidch s organizdciami pacientov
a spotrebitelov, s organizdciami lekdrov a lekdrnikov,
s ¢lenskymi $tdtmi a s inymi zGicastnenymi stranami Komisia
predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o sticasnych
postupoch v stvislosti so zabezpeCovanim informdcii —
predovSetkym prostrednictvom internetu — a o rizikdch
a prinosoch pre pacientov.

Po vykonani analyzy uvedenych tdajov Komisia pripadne
vypracuje ndvrhy, stanovujice informacnt stratégiu,
na zabezpeCenie kvalitnych, objektivnych, spolahlivych
a nepropagacnych informécii o liekoch a o inych sposoboch
liecby a zaoberd sa otdzkou spolahlivosti informacnych
zdrojov.;

¢lanok 89 sa menf takto:
a) prva zarazka pismena b) odseku 1 sa nahrddza textom:

(nemd vplyv na anglicka verziu);
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Clenské §tdty mozu rozhodntt o tom, Ze reklama
licku pre Siroku verejnost moze napriek odseku 1 obsa-
hovat len nézov lieku alebo jeho medzindrodny neregis-
trovany ndzov, ak taky existuje, alebo obchodnti znac-
ku, ak md slazit len ako reklamné pripomenutie,”;

pismeno 1) v ¢lanku 90 sa vypusta;

odsek 2 v ¢ldnku 91 sa nahrddza takto:

,2. Clenské Staty mozu rozhodntt o tom, Ze reklama lieku
pre osoby, opravnené predpisovat alebo vydavat lieky, moze
napriek odseku 1 obsahovat len ndzov lieku alebo jeho
medzindrodny neregistrovany ndzov, ak taky existuje, alebo
obchodnt znacku, ak md slazit len ako reklamné pripome-
nutie,;

¢lanok 94 ods. 2 sa nahrddza takto:

,2. Pohostenie na propaga¢nych podujatiach musi byt vzdy
prisne obmedzené len na svoj ticel a nesmie sa poskytovat
inym osobdm ako zdravotnickym pracovnikom.;

¢lanok 95 sa nahradza takto:

,Cldnok 95

Ustanovenia ¢linku 94 ods. 1 nebrédniia tomu, aby sa
pohostenie  priamo  alebo  nepriamo  poskytovalo
na podujatiach, uréenych vyhradne na odborné a vedecké
Ucely; takéto pohostenie musi byt vzdy prisne obmedzené
na hlavny vedecky t¢el podujatia; nesmie sa poskytovat inym
osobdm ako zdravotnickym pracovnikom.;

pismeno d) ¢lanku 96 ods. 1 sa nahradza takto:

,d) ziadna vzorka nesmie byt vicsia ako najmensie balenie
)
na trhu;*

v ¢lanku 98 sa pridava tento odsek:

,3. Clenské §tity nesma zakazovaf spoloénd propagdciu
lieku drzitefom povolenia na uvedenie na trh a jednou alebo
viacerymi spolo¢nostami, ktoré s nim poverené.”;

71.

72.

73.

74.

¢lanok 100 sa nahradza takto:

,Cldnok 100

Reklama homeopatickych liekov, uvedenych v ¢lanku 14
ods. 1, podlicha ustanoveniam tejto hlavy s vynimkou
¢lanku 87 ods. 1.

V reklamdch takychto liekov sa v§ak mozu pouzivat len
informdcie, uvedené v ¢lanku 69 ods. 1°

v ¢lanku 101 sa druhy odsek nahradza takto:

,Clenské stdty mozu zaviest $pecifické poziadavky na lekd-
rov a na inych zdravotnickych pracovnikov v suvislosti
s nahlasovanim podozreni na zdvazné alebo neocakdvané
neziaduce acinky,

¢lanok 102 sa nahradza tymto textom:

,Cldnok 102

Na tcely zabezpecenia prijimania vhodnych a zostladenych
regulacnych rozhodnuti, tykajtcich sa liekov, povolenych
v ramci spolocenstva, vzhladom na ziskané informacie
o neziaducich dc¢inkoch na lieky za beznych podmienok
pouzivania, clenské $tity pouzivaji systém dohladu nad
liekmi. Tento systém sa vyuziva na zhromazdovanie
informdcif, uzZito¢nych pre monitorovanie liekov,
s mimoriadnym dorazom na neziaduce tG¢inky u Iudi, a na
vedecké hodnotenie takychto informacii.

Clenské stity zabezpecia, aby sa vhodné informdcie,
zhromazdené v rdmci tohto systému, poskytovali aj inym
Clenskym S$titom a Agentire. Informdcie sa vkladaji do
databdzy, uvedenej v pismene I) druhého pododseku
¢lanku 57 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a musia byt
vzdy dostupné pre vietky clenské Stity a bezodkladne
spristupnené verejnosti.

Tento systém musi zohladnovat aj vsetky dostupné
informdcie o nespravnom pouzivani alebo zneuzivani liekov,
ktoré mézu mat vplyv na posudzovanie ich prinosu a rizik,

vklada sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 102a

Spréva fondov, uréenych na ¢innosti, stivisiace s dohladom
nad liekmi, s prevddzkou komunikaénych sieti a s dozorom
nad trhom, podlieha neustalej kontrole prislusnych orgénov,
aby sa zabezpecila nezavislost tychto ¢innosti.
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75.

76.

v ¢lanku 103 sa Gvodna fraza druhého odseku nahrddza tak-
to:, Tato kvalifikovand osoba musi mat trvalé bydlisko v spo-
locenstve a je zodpovedna za:*;

¢lanky 104 az 107 sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 104

1. Od drzitela povolenia na uvedenie na trh sa poZaduje, aby
viedol podrobné zdznamy o vSetkych podozreniach na nezia-
duce ti¢inky, ktoré sa vyskytli bud'v spolo¢enstve alebo v tre-
tej krajine.

Informdcie o tychto dc¢inkoch sa, okrem vynimo¢nych situ-
acil, elektronicky posielaji v podobe spravy v stlade s pred-
pismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1.

2. Od drzitela povolenia na uvedenie na trh sa poZaduje, aby
zaznamenaval vietky podozrenia na zdvazné neziaduce
tcinky, o ktorych sa dozvie od zdravotnickych odbornikov,
a aby ich okamzite hldsil prislusnému organu ¢lenského 3ta-
tu, na Gzemi ktorého takdto udalost vznikla, a to najneskor
do 15 dni od prijatia prislusnej informadcie.

3. Od drzitela povolenia na uvedenie na trh sa pozaduje, aby
zaznamendval vSetky ostatné podozrenia na zdvazné neZia-
duce ucinky, ktoré zodpovedaju nahlasovacim kritéridm
vstilade s predpismi, uvedenymi v ¢lanku 106 ods. 1, a u kto-
rych sa dd ocakavat, Ze o nich drzitel povolenia na uvedenie
na trh vie, a ihned ich ozndmi prislusnému organu ¢lenského
$tatu, na tzemi ktorého takdto udalost vznikla, a to najne-
skor do 15 dni od prijatia prislusnej informdcie.

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi, aby
vietky podozrenia zo zdvaznych neocakdvanych neziaducich
ucinkov a vetky podozrivé sirenia infekcii prostrednictvom
lieku, ktoré sa prejavia na tizemf tretej krajiny, boli okamzite
ozndmené v silade s predpismi, uvedenymi v ¢ldnku 106
ods. 1, tak, aby agenttra a prislusné organy clenskych $ta-
tov, v ktorych bolo pre liek vydané povolenie, boli informo-
vané o tejto skuto¢nosti, a to najneskor do 15 dni od prijatia
prislusnej informécie.

5. Odlisne od odsekov 2, 3 a 4, drzitel povolenia na uvede-
nie na trh v pripade lickov, ktoré podlichajid smernici
87[22[EHS alebo ktoré vyhovuji postupom, uvedenym
v ¢lankoch 28 a 29 tejto smernice alebo ktoré boli podro-
bené postupom podla ¢ldnkov 32, 33 a 34 tejto smernice,
zabezpedi, aby vsetky podozrenia na zdvazné neziaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli v spolocenstve, boli ozndmené
takym sposobom, aby boli dostupné pre referencny ¢lensky

Stat alebo pre ktorykolvek prislusny orgdn, vystupujici
v tlohe referen¢ného clenského $tatu. Referencny clensky
Stdt preberd zodpovednost za analyzu a sledovanie takychto
neziaducich acinkov.

6. Pokial iné poziadavky neboli stanovené ako podmienka
pre vydanie povolenia na uvedenie na trh alebo nésledne
podla predpisov, uvedenych v ¢clanku 106 ods. 1, spravy
o vietkych neziaducich G¢inkoch sa poddvaji prislusnym
orgdnom v podobe periodickych aktualizovanych sprav
o bezpe¢nosti, bud okamzite na poziadanie alebo minimélne
raz za Sest mesiacov pocas prvych dvoch rokov od prvot-
ného uvedenia lieku na trh a raz ro¢ne v priebehu nasledu-
jucich dvoch rokov. Potom sa tieto spravy podavaji v troj-
ro¢nych intervaloch alebo bezodkladne na poziadanie.

Periodické aktualizované spravy o bezpe¢nosti musia obsa-
hovat vedecké hodnotenie vyvdzenosti rizika a prinosu lie-
ku.

7. Komisia moZze stanovit opatrenia, pozmeiujtce odsek 6,
na zdklade skisenosti, ziskanych jeho vykondvanim. Komi-
sia prijme opatrenia v sdlade s postupom, uvedenym
v ¢lanku 121 ods. 2.

8. Drzitel povolenia na uvedenie na trh moze po vydani
povolenia na uvedenie na trh poziadat o zmenu ¢asovych
lehot, uvedenych v odseku 6, v stlade s postupom, stanove-
nym nariadenim Komisie (ES) ¢. 1084/2003 ().

9. Drzitel povolenia na uvedenie na trh nesmie ozndmit
informdcie, tykajtce sa dohladu nad liekmi, Sirokej verejno-
sti, v savislosti s jeho povolenym lickom, bez predchadzaji-
ceho alebo stcasného informovania prislusného organu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh v kazdom pripade
zabezpeci, aby sa takéto informdcie podavali objektivne a aby
neboli zavadzajtice.

Clenské $tity prijmd nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby bol drzitel povolenia na uvedenie
na trh, ktory nesplni tieto povinnosti, podrobeny d¢innym,
primeranym a odrddzajicim postihom.

Cldnok 105

1. Agentara zriadi v spoluprdci s ¢lenskymi $tatmi a Komi-
siou siet na spracovanie tidajov na ucely ulahcenia vymeny
informdcii o dohlade nad liekmi, tykajicom sa liekov, uve-
denych na trh v spolocenstve, aby mohli tieto informdcie
vyuzivat vietky prislusné orgdny stcasne.
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2. Pouzivanim siete, uvedenej v odseku 1, ¢lenské Stity
zabezpedia, aby boli sprivy o podozreniach na zdvazné
neziaduce t¢inky, ktoré sa vyskytli na ich tizemi, ihned k dis-
pozicii agenture a ostatnym ¢lenskym $tdtom, v kazdom pri-
pade najneskor v priebehu 15 dnf od ich ozndmenia.

3. Clenské staty zabezpecia, aby boli spravy o podozreniach
na zdvazné neziaduce U¢inky, ktoré sa vyskytli na ich dzemi,
ihned k dispozicii drzitelovi povolenia na uvedenie na trh,
v kazdom pripade najneskor v priebehu 15 dni od ich ozna-
menia.

Cldnok 106

1. Aby sa ulahcila vymena informécii o dohlade nad liekmi
v ramci spolodenstva, Komisia po konzultdcii s agentirou,
¢lenskymi $tdtmi a so zGcastnenymi stranami, vypracuje
metodické pokyny o zbere, overovani a prekladani sprav
o neziaducich t¢inkoch, vritane technickych poziadaviek
na elektronickd vymenu informdcii o dohlade nad liekmi
v stilade s medzindrodne dohodnutymi formatmi, a uverejni
odkaz na medzindrodne dohodnutd lekdrsku terminolégiu.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, konajic v sdlade
s metodickymi pokynmi, pouZivaji pri nahlasovani neziadu-
cich ti¢cinkov medzindrodne dohodnuti lekdrsku terminolé-
giu.

Tieto predpisy sa uverejnia v zvizku 9 pravidiel, ktoré si
platné pre lieky v Eurépskom spolocenstve a zohladiiujii pré-
cu, vykonant v oblasti medzindrodnej harmonizdcie dohladu
nad liekmi.

2. Pri vyklade definicii, uvedenych v bodoch 11 az 16
¢lanku 1 a zdsad, naznacenych v tejto hlave, pouzivaji drzi-
telia povoleni na uvedenie na trh a prislusné organy predpisy,
uvedené v odseku 1.

Cldnok 107

1. Ak v dosledku hodnotenia tidajov dohladu nad liekmi
Clensky stat dospeje k ndzoru, ze by sa mala platnost povo-
lenia na uvedenie na trh pozastavit, zrusit alebo by sa malo
povolenie zmenit v stlade s predpismi, uvedenymi
v ¢ldnku 106 ods. 1, bezodkladne o tom informuje agenti-
ru, ostatné Clenské Stdty a drzitela povolenia na uvedenie
na trh.

2. Ak na Gcely ochrany verejného zdravotnictva je potrebny
neodkladny zdsah, prislusny $tdt moZe pozastavit platnost
povolenia na uvedenie na trh pre lieck, ak najneskor

77.

nasledujici pracovny den o tom informuje agenttiru, Komi-
siu a ostatné ¢lenské $taty.

Ak v stlade s odsekom 1 alebo s prvym pododsekom tohto
odseku je agentdra informovand o pozastaveni alebo zruseni
platnosti povolenia na uvedenie na trh, vybor vypracuje svoje
stanovisko v ¢asovej lehote, v zavislosti od nalichavosti pri-
padu. Vybor moze v pripade zmien povolenia na uvedenie
na trh vypracovat svoje stanovisko na zaklade Ziadosti ¢len-
ského statu.

Komisia méze, konajiic na zdklade tohto stanoviska, pozia-
dat vsetky clenské staty, v ktorych sa s lieckom obchoduje,
o bezodkladné prijatie docasnych opatreni.

Kone¢né opatrenia sa prijimajii v stilade s postupom, uvede-
nym v ¢lanku 121 ods. 3.

() U.v.ESL 159, 27.6.2003,s. 1.5
¢lanok 111 sa meni takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Prisludny orgdn dotknutého ¢lenského $titu zabez-
pedi, aby sa dodrziavali zdkonné poziadavky, platné pre
lieky, a to prostrednictvom opakovanych inspekcif
a v pripade potreby neohldsenych in3pekcii, a pripadne
tym, Ze poziada dradne urcené laboratérium na kon-
trolu liec¢iv alebo laboratérium, vymenované na tento
ucel, o vykonanie skdsania vzoriek.

Okrem toho moéze prislusny organ vykondvat neohld-
sené in$pekcie v priestoroch vyrobcov ucinnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny alebo v priestoroch
drziteov povolenia na uvedenie na trh vzdy, ked sa
domnieva, Ze existuji dovody predpokladat nedodrzia-
vanie zdsad a metodickych pokynov o spravnej vyrob-
nej praxi, uvedenych v ¢ldnku 47. Tieto in3pekcie moze
na poziadanie vykondvat aj ¢lensky $tdt, Komisia alebo
agentura.

Na tiCely overenia toho, ¢i tidaje predlozené na ucely zis-
kania osvedcenia o zhode zodpovedaji monografidm
Eurdpskeho liekopisu, moZe normalizaény organ pre
nomenklatiru a normy dodrziavania kvality v zmysle
dohovoru, tykajiceho sa vypracovania Eurdpskeho lie-
kopisu (") (Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu liekov),
poziadat Komisiu alebo agentiru o vykonanie takejto
in$pekcie, ak je prislusnd vstupnd surovina predmetom
monografie Eurépskeho liekopisu.

Prislusny orgdn prislusného ¢lenského $tatu moze vyko-
nat indpekciu u vyrobcu vstupnej suroviny aj na oso-
bitnt ziadost samotného vyrobcu.
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Takéto indpekcie vykondvajii predstavitelia, ktor{ zastu-
pujt prislusné orgdny, a ktori st opravnent:

a) vykondvat indpekcie vyrobnych a obchodnych zaria-
deni vyrobcov liekov alebo ti¢innych latok, pouziva-
nych ako vstupné suroviny, a akychkolvek laboraté-
rif, pouzivanych drzitelom povolenia na vyrobu
na uskuto¢tiovanie kontrol podla ¢lanku 20;

A=A

odoberat vzorky aj na tcely nezdvislého skisania,
uskuto¢iiovaného dradne urcenym laboratériom
na kontrolu lie¢iv alebo laboratériom, urcenym
na tento tcel ¢lenskym Stdtom;

c) preverovat vSetky dokumenty, tykajice sa predmetu
in3pekcie, na zdklade opatreni, platnych v ¢lenskych
§tatoch k 21. maju 1975, obmedzujicich tieto pra-
vomoci v pripade opisu vyrobnej metddy;

d) vykondvat inspekcie priestorov, archivnych zdzna-
mov a dokumentov drZitelov povolenia na uvedenie
na trh alebo akychkolvek firiem, poverenych drzite-
fom povolenia na uvedenie na trh realizovat ¢inno-
sti, uvedené v hlave IX, a najmd v ¢ldnkoch 103
a 104.

() U.v.ESL 158, 25.6.1994, 5. 19.

odsek 3 sa nahrddza tymto textom:

,3. Pokazdej inspekcii, vykonanej podla odseku 1, pred-
stavitelia, ktori zastupuji prislusné orgdny, podavaju
spravu o tom, ¢i vyrobca dodrziava zdsady a metodické
pokyny o spravnej vyrobnej praxi, uvedené v clanku 47,
alebo pripadne poziadavky, stanovené v ¢lankoch 101
az 108. Obsah tychto sprdv sa oznamuje vyrobcovi
alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh, ktory bol
podrobeny ingpekcii.;

pridavaja sa tieto odseky:

,4. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek tpravy medzi
spolocenstvom a tretimi krajinami, ¢lensky stdt, Komi-
sia alebo agentira moézu pozadovat, aby sa vyrobca,
poOsobiaci v tretej krajine, podrobil inspekcii podla
odseku 1.

5. V priebehu 90 dni od in3pekcie, vykonanej podla
odseku 1, sa vyrobcovi musi vydat osvedcenie o sprav-
nej vyrobnej praxi, ak vysledok inspekcie ukdze, ze

78.

79.

80.

vyrobca dodrziava zdsady a metodické pokyny o sprav-
nej vyrobnej praxi, stanovené pravnymi predpismi spo-
locenstva.

Ak bola inspekcia vykonand ako sticast certifikacnej
procediry pre monografie Eurépskeho liekopisu, musi
sa vydat aj prislusné osvedcenie.

6. Clenské $tity zapisuji vydané osvedcenia o spravnej
vyrobnej praxi do databazy spolocenstva, spravovanej
agentdirou v mene spolocenstva.

7. Ak vysledkom in3pekcie, vykonanej podla odseku 1,
je zdver, Ze vyrobca nedodrziava zdsady a metodické
pokyny o spravnej vyrobnej praxi, stanovené pravnymi
predpismi spolocenstva, tito informdcia sa zapise do
databazy spolocenstva, uvedenej v odseku 6.%

v ¢lanku 114 ods. 1 a 2 sa text ,Statnym laboratériom alebo
laboratériom, vymenovanym na tento tcel“ nahrddza textom
,Uradne uréenym laboratériom na kontrolu lieciv alebo labo-
ratériom, vymenovanym na tento tcel ¢lenskym $tdtom;

¢lanok 116 sa nahrddza tymto znenim:

,Cldnok 116

Prislusné orgdny pozastavia, zrusia, alebo zmenia povolenie
na uvedenie na trh, ak dospejii k ndzoru, Ze liek je za beznych
podmienok pouzivania $kodlivy, Ze md nedostato¢nii
terapeutickd ic¢innost, Ze vyvazenost rizika a prinosu nie je za
beznych podmienok pouzivania pozitivna alebo Ze nemd
deklarované  kvalitativne a  kvantitativne  zloZenie.
Terapeutickd G¢innost je nedostato¢nd vtedy, ked sa zisti, ze
liek neumoziiuje dosiahnut terapeutické vysledky.

Povolenie sa pozastavi, zrusi alebo zmeni vtedy, ak st tidaje,
pripojené k Ziadosti podla ¢ldnku 8 alebo podla ¢lankov 10,
10a, 10b, 10c a 11, nesprévne, alebo ak neboli zmenené
v stlade s ¢lankom 23, alebo ak sa nevykonali kontrolné
opatrenia podla ¢ldnku 112.%

¢lanok 117 ods. 1 sa nahrddza tymto znenim:
,1. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia, uvedené
v ¢lanku 116, ¢lenské $tity podniknd vietky vhodné kroky

na zabezpecenie toho, aby bol vydaj lieku zakdzany a liek bol
stiahnuty z trhu, ak sa zisti, Ze:

a) liek je za beznych podmienok pouzivania $kodlivy;
alebo

b) ma nedostato¢nt terapeutickii ti¢innost; alebo
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¢) vyvdzenost rizika a prinosu nie je za povolenych pod- 2. Clenské stity ihned posielaji  sprdvy, uvedené

81.

82.

mienok pouzivania priazniva; alebo

d) nemd deklarované kvalitativne a kvantitativne zloZenie;
alebo

e) neboli vykonané kontroly lieku afalebo jeho zloziek
a kontroly medziproduktov pocas vyrobného procesu
alebo ak nebola splnend niektord ind poziadavka alebo
povinnost, stivisiaca s vydanim povolenia na vyrobu.”;

¢lanok 119 sa nahrddza takto:

,Cldnok 119

Ustanovenia tejto hlavy sa uplatiuji na homeopatické
lieky.;

¢lanky 121 a 122 sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 121

1. Komisii pri plneni dloh, stvisiacich s prispdsobovanim
technickému pokroku smernic o odstraniovani technickych
prekdzok pri obchodovani v odvetvi lickov, pomédha Stily
vybor pre lieky na humdanne pouzitie, dalej len ,Stély vybor".

2. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiuji ¢lanky 5
a 7 rozhodnutia 1999/468/ES, so zretelom na ustanovenia
¢lanku 8 tejto smernice.

Casové obdobie, uvedené v ¢&ldnku 5 ods. 6 smernice
1999/468/ES, sa stanovuje na tri mesiace.

3. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiuji ¢lanky 4
a 7 rozhodnutia 1999/468/ES, so zretelom na ustanovenia
¢lanku 8 tejto smernice.

Casové obdobie, uvedené v ¢&ldnku 4 ods. 3 smernice
1999/468|ES, sa stanovuje na jeden mesiac.

4. Staly vybor prijme svoj rokovaci poriadok, ktory zverejni.

Cldnok 122

1. Clenské stity prijmt vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby si dotknuté prislusné organy vzdjomne oznamo-
vali vietky také informdcie, ktoré st vhodné na zabezpece-
nie toho, aby boli splnené poziadavky stvisiace s vyddvanim
povoleni podla ¢ldnkov 40 a77, osvedéeni podla cldnku 111
ods. 5 alebo povoleni na uvedenie na trh.

83.

84.

v ¢lanku 111 ods. 3, prislusnym orgdnom inych ¢lenskych
$tdtov, ak o to poziadaji.

3. Zavery, dosiahnuté v stlade s ¢lankom 111 ods. 1, platia
v celom spoloéenstve.

Vo vynimoénych pripadoch viak, ak clensky $tit nie je
schopny z dovodov, stivisiacich s verejnym zdravotnictvom,
prijat zavery, dosiahnuté po inspekcii, podla ¢lanku 111
ods. 1, ihned o tom informuje Komisiu a agentiiru. Agenttira
informuje dotknuté ¢lenské staty.

Ak je Komisia informovana o tychto rozdielnych ndzoroch,
moze po konzultdcii s dotknutymi ¢lenskymi $tdtmi pozia-
dat ingpektora, ktory vykonal pévodna inspekciu, aby vyko-
nal novd inspekciu; in§pektor moze byt sprevadzany dvomi
dalsimi inpektormi z ¢lenskych stétov, ktoré nie st stranami
v tomto spore.;

v ¢lanku 125 sa treti pododsek nahrddza takto:

,Rozhodnutia o vydani alebo zruseni povolenia na uvedenie
na trh musia byt verejne pristupné.”;

vklada sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 126a

4. V pripade neexistencie povolenia na uvedenie na trh alebo
pocas posudzovania ziadosti o vydanie povolenia na uvede-
nie na trh pre liek v inom ¢lenskom 3tite v sdlade s touto
smernicou, moze ¢lensky $tit z opodstatnenych dovodov
ochrany verejného zdravotnictva povolit uvedenie prislus-
ného lieku na trh.

5. Ak ¢lensky 3tat vyuZije tito moznost, prijme nevyhnutne
potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa splnili
poziadavky tejto smernice, najmi poziadavky, ktoré s uve-
dené v hlavich V, VI, VIII, IX a XL

6. Pred vydanim takéhoto povolenia clensky 3tat:

a) informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh v ¢len-
skom §téte, v ktorom je prislusny liek povoleny, o tmy-
sle vydat povolenie pre prislusny liek podla tohto ¢lan-
ku; a

b) poziada prislusny orgdn tohto $titu o zaslanie kopie
hodnotiacej spravy, uvedenej v ¢lanku 21 ods. 4, a plat-
ného povolenia na uvedenie na trh pre prislusny liek.
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85.

86.

4. Komisia vytvori verejne pristupny register lickov, povole-
nych podla odseku 1. Clenské $tity ozndmia Komisii, ak sa
niektory liek povoli, alebo ak prestane byt povoleny, podla
odseku 1, vratane mena alebo nazvu spolo¢nosti a trvalej
adresy drzitela povolenia. Komisia v sdlade s tym upravi regi-
ster lieckov a spristupni ho na prislusnej internetovej stranke.

5. Najneskor do 30. aprila 2008 Komisia podd Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto ustanovenia
s cielom navrhntit potrebné zmeny.*

vkladd sa tento ¢ldnok 126b:

,Cldnok 126b

Na tcely zabezpecenia nezdvislosti a prehladnosti ¢lenské
Staty zabezpelia, aby prislusnici persondlu prislusného
orgdnu, zodpovedného za  vyddvanie  povolen,
spravodajcovia a odbornici, zaoberajiici sa vyddvanim
povoleni a dozorom nad lieckmi, nemali Ziadne finan¢né ani
iné zdujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nestrannost. Tieto osoby predkladaji ro¢né
vyhlasenia o svojich finanénych zdujmoch.

Okrem toho ¢lenské $taty zabezpedia, aby prislusny orgdn
verejne spristupnil svoj rokovaci poriadok a rokovacie
poriadky svojich vyborov, programy svojich zasadnuti
a zdznamy zo svojich porad, doplnené o prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu, vratane
mensinovych stanovisk.”;

vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 127a

Ak v sdlade s nariadenim (ES) €. 726/2004 mad byt pre lieck
vydané povolenie na uvedenie na trh a ak sa Vedecky vybor
vo svojom stanovisku odvoldva na odporticané podmienky
alebo obmedzenia, aby sa zarucilo bezpe¢né a ucinné
pouzivanie licku podla ¢ldnku 9 ods. 4 pism. ¢) tohto
nariadenia, musi sa na Gcely splnenia tychto podmienok
alebo obmedzeni prijat rozhodnutie, adresované ¢lenskym
Statom, v stilade s postupom, uvedenym v ¢lankoch 33 a 34
tejto smernice.”;

87. vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 127b
Clenské staty zabezpecia, aby boli k dispozicii vhodné zberné

systémy pre lieky, ktoré neboli douzivané alebo ktoré
expirovali,”

Cldnok 2
Ochranné obdobia, uvedené v ¢lanku 1 bod 8, ktorym sa menf
¢lanok 10 ods. 1 smernice 2001/83[ES, sa neuplatiuji

na referencné lieky, pre ktoré bola podand Ziadost o vydanie
povolenia pred ddtumom transpozicie podla ¢ldnku 3 ods. 1.

Cldnok 3
Clenské $tity prijma zdkony, predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou do
30. oktébra 2005. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.
Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri

ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské 3taty.

Cldnok 4

Tdto smernica nadobuda ticinnost v den jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Strasburgu 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
p. COX D. ROCHE



