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Kddex Unie tykajici sa liekov na humanne pouZitie

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 10. aprila 2024 o ndvrhu smernice Eurépskeho parlamentu

a Rady o kédexe Unie o liekoch na huménne pouZitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES

(COM(2023)0192 - C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))
(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

(C/2025/1328)

Eurdpsky parlament,

()

so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (COM(2023)0192),

so zretefom na ¢ldnok 294 ods. 2 a ¢ldnok 114 ods. 1 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej
tnie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eurépskemu parlamentu (C9-0143/2023),

so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 25. oktdbra 2023 (Y),

po porade s Vyborom regiénov,

so zretelom na ¢lidnok 59 rokovacieho poriadku,

so zretelom na stanovisko Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku,

so zretelom na list Vyboru pre pravne veci,

so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A9-0140/2024),
prijima nasledujticu poziciu v prvom ¢itanf;

ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahrddza, podstatne meni alebo ma v Gimysle podstatne zmenit svoj
navrh;

poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

U.v.EU C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj.
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Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom ¢itani 10. aprila 2024 na G&ely prijatia smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/... o kddexe Unie o liekoch na huménne pouZitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES
a smernice 2009/35/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na jej ¢lanok 114 ods. 1 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postiipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,
kedze:

(1) Vseobecné farmaceutické pravne predpisy Unie boli zavedené v roku 1965 s dvojakym cielom ochrany verejného
zdravia a harmonizdcie vnatorného trhu s lickmi. Odvtedy sa podstatne zmenili, ale tieto vSeobecné ciele sa
dodrzali pri vietkych revizidch. V uvedenych pravnych predpisoch sa upravuje udelovanie povoleni na uvedenie na
trh pre vSetky lieky na humdnne poutZitie, a to stanovenim podmienok a postupov ich vstupu na trh a zachovania
na trhu. Zdkladnou zdsadou je to, Ze povolenie na uvedenie na trh sa udeluje iba pre lieky s pozitivnou
vyvazenostou prinosu a rizika po postdeni ich kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti.

(2)  Najnovsia komplexna revizia sa uskuto¢nila v rokoch 2001 az 2004 a nésledne boli prijaté cielené revizie tykajtice
sa monitorovania po vydani povolenia (farmakovigilancia) a falSovanych lickov. Za takmer 20 rokov od poslednej
komplexnej revizie sa farmaceuticky sektor zmenil a viac globalizoval v oblasti vyvoja aj vyroby. Okrem toho sa
rychlym tempom vyvija aj veda a technoldgia. Stale vak existuji nenaplnené lie¢ebné potreby, t. j. choroby bez
liecby alebo len s neoptimalnou liecbou alebo s vel'mi zataZujiicou liecbou, alebo liecby zamerané vyluine na
subpopuldcie zasiahnuté chorobou. Okrem toho je moZné, Ze niektori pacienti nevyuZivaji vyhody inovcie,
pretoze si lieky nemozu dovolit, pripadne lieky nie st uvedené na trh v dotknutom ¢lenskom $tate. Takisto sme uz
lepsie obozndmeni s vplyvom liekov na Zzivotné prostredie. Neddvno rdmec zdtaZovo otestovala pandémia
ochorenia COVID-19. [PN 1]

(2a)  Tdto smernica by mala prispiet k vykondvaniu pristupu ,,jedno zdravie“, pricom by sa mala zdéraznit ustdlend
vzdjomnd prepojenost medzi zdravim ludi, zvierat a ekosystémov, ako aj potreba zahrniit tieto tri rozmery do
rieSenia ohrozeni verejného zdravia. Environmentdlny stres a degraddcia Zivotného prostredia vrdtane straty
biodiverzity prispievajii k prenosu chorob medzi ludmi a zvieratami a k zdfaZi ochorenia ludi a zvierat.
Znedistovanie tcinnymi farmaceutickymi latkami navyse negativne ovplyviiuje kvalitu vod a ekosystémov, o
predstavuje globdlne riziko pre verejné zdravie. [PN 2]

(3)  Tato revizia je sucastou vykondvania farmaceutickej stratégie pre Eurdpu a jej cielom je podporit inoviciu, najmé
v oblasti nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, pri sticasnom znizeni regula¢ného zataZenia a vplyvu lieckov na Zivotné
prostredie; vytvorif atraktivne prostredie pre vyskum, vyvoj a vyrobu liekov v Unii; zabezpecit pristup vrdtane
cenovej dostupnosti pacientov k inovativnym a zavedenym lickom s osobitnym dorazom na posilnenie
zabezpelenia doddvok a riesenie rizik nedostatku pri zohladneni vyziev, ktorym celia mensie trhy Unie; a vytvorif
vyvdzeny a konkurencny systém, v ramci ktorého budd lieky pre systémy zdravotnej starostlivosti a pacientov
cenovo dostupné, a zdrovent odmenovat inovéciu. [PN 3]
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(3a)

(3b)

(8a)

Stibezne s touto reviziou by Unia mala posilnif eurdpsky farmaceuticky ekosystém s cielom urychlit vyskum
a vyvoj nového lieku a podporit inovdcie prostrednictvom vytvorenia verejno-siikromnych partnerstiev,
zndsobenia institiitov univerzitnych nemocnic, centier excelentnosti a bioklastrov. [PN 4]

Na financovanie farmaceutickych vyskumnych projektov mozno pouZif cely rad programov Unie, ako sii
Horizont Eurépa, InvestEU, EU4Health, poltttka sildrZnosti a program Digitdlna Europa Unia by mala vo
svojom vyskumnom programe uprednostiiovat’ aj iicast na cezhranicnej spoluprdci umoZiiujiicej nadndrodny
vyskum s cielom uspokojit potreby v oblasti verejného zdravia. [PN 5]

Této revizia sa zameriava na ustanovenia tykajiice sa dosahovania jej Specifickych cielov; preto zahfna vsetky
ustanovenia okrem tych, ktoré sa tykaji falsovanych liekov, homeopatickych kekevwyrobkov a tradi¢nych
rastlinnych liekov. V zdujme jednoznacnosti je vak potrebné nahradif smernicu Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES (') novou smernicou. Ustanovenia o falSovanych liekoch, homeopatickych kekeehvyrobkoch
a tradi¢nych rastlinnych liekoch sa preto v tejto smernici zachovdvaji bez zmeny podstaty v porovnani
s predchddzajicimi harmonizdciami. Vzhladom na zmeny v riadeni agentidry sa vak Vybor pre rastlinné lieky
nahradza pracovnou skupinou. [PN 6]

Zékladnym cielom vSetkych pravidiel, ktorymi sa riadi udelovanie povoleni, vyroba, dozor, distribticia a pouzivanie
liekov, musi byt ochrana verejného zdravia. Tymito pravidlami by sa mal zabezpecit aj volny pohyb liekov
a odstranenie prekazok obchodu s lickmi pre vietkych pacientov v Unii.

V regulatnom rdmci na—petzivantetickovpre lieky na humdnne pouZitie by sa mali zohladiiovat aj potreby
podnikov vo farmaceutickom sektore a obchod s liekmi v rdmci Unie, a to bez ohrozenia kvality, bezpecnosu
a Gi¢innosti liekov. [PN 7]

EU a vietky jej clenské stity ako zmluvné strany Dohovoru o pravach 0sob so zdravotnym postihnutim st viazané
jeho ustanoveniami v rozsahu svojich prdvomoci. Zahfia to pravo na pristup k informdcidm stanovené v clanku 21
a pravo na dosiahnutie najvy$Sej moznej drovne zdravia bez diskrimindcie na zdklade zdravotného postihnutia
stanovené v clanku 25.

Pri tejto revizii sa zachovdva dosiahnutd droven harmonizicie. Tam, kde je to potrebné a vhodné, sa dalej
odstrafiujii pretrvavajiice nezrovnalosti stanovenim pravidiel dozoru nad liekmi a ich kontroly, ako aj priva
a povinnosti prislusnych orgdnov clenskych $tdtov v zdujme zabezpecenia dodrziavania pravnych poziadaviek.
Vzhladom na skiisenosti ziskané pri uplatnovam farmaceutickych pravnych predpisov Unie a hodnoteni ich
fungovania je potrebné upravit regula¢ny rdmec podla vedeckého a technologlckeho pokroku sucasnych trhovych
podmienok a hospodarskej reality v Unii. Vedecky a technologicky vyvoj podnecuje inovaciu a vyvoj liekov, a to aj
v terapeutickych oblastiach, v ktorych stdle existuje nenaplnend liecebnd potreba. V zdujme vyuzitia tohto vyvoja
by sa mal farmaceuticky ramec Unie upravit podla vedeckého vyvoja, napriklad v genomike, prisposobit
modernym liekom, napr. personalizovanym liekom, novym ltecebnym postupom a technologlcke] transformacii,
¢o zahffia napriklad analyzu tdajov, digitdlne ndstroje a vyuzivanie umelej inteligencie. Tieto Gpravy prispejd aj ku
konkurencieschopnosti farmaceutického priemyslu Unie. [PN 8]

Cielom tejto smernice by malo byt posilnenie otvorenej strategickej autondmie Unie, pokial ide o jej ciele
v oblasti verejného zdravia. ZvySovanie poctu klinickjch skiisok v EU a miestna vyroba ddinnych
farmaceutickych ldtok by podporili odolnejsi a udrZatel'nejsi eurépsky zdravotny ekosystém. [PN 9]

Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti by sa mali vztahovat tie isté podmienky tykajice sa ich kvality,
bezpecnosti a G¢innosti ako na akékolvek iné lieky, napriklad pri vymedzovani postupov udel'ovania povolenia na
uvedenie na trh a stanovovani poziadaviek na kvalitu a farmakovigilanciu. Vzhladom na ich jedine¢né vlastnosti sa
viak na ne vztahuju aj osobitné poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa v sticasnosti vymedzuji v osobitnych
pravnych predpisoch, by mali byt zaradené do vSeobecného farmaceutického prévneho ramca, aby sa zaistila
jednoznacnost a studrznost vetkych opatreni platnych pre tieto lieky. Okrem toho by sa mali do tejto smernice
zaclenit osobitné ustanovenia, kedZe niektoré lieky, ktoré je povolené pouzivat v pripade deti, povoluju ¢lenské

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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$tty. Malo by sa vyvinilt tsilie na rieSenie problémov, ktoré sa vyskytli a ktoré sa tykajii liekov pre deti, ako je
neschopnost véas dokondit pediatrické klinické Stiidie a ziskat iidaje potrebné na povolenie na uvedenie na trh,
Co vedie k znainému oneskoreniu pri schvalovani liekov pre deti v porovnani s dospelymi. [PN 10]

(10)  Systém smernice a nariadenia ako vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov by sa mal zachovat, aby sa
zabrénilo fragmentdcii vndtrodtitnych prdvnych predpisov o lickoch na humdinne poutzitie, kedZe tieto prdvne
predpisy vychddzaji zo systému povoleni na uvedenie na trh jednotlivych clenskych statov a Unie. Vniitrotatne
povolenla na uvedenie na trh sa v Jednothvych clenskych $tdtoch udeluji a spravuji na zdklade vndtrostdtneho
prava, ktorym sa vykondva farmaceutické privo Unie. Z hodnotenia vieobecnych farmaceutickych pravnych
predpisov nevyplynulo, Ze by vybraty pravny ndstroj sposobil konkrétne problémy alebo disharmonizaciu. Okrem
toho zo stanoviska platformy REFIT () z roku 2019 vyplynulo, Ze clenské $tity nepodporili zmenu
smernice 2001/83/ES na nariadenie.

(11) ~ Smernica by mala fungovat v synergii s nariadenim, aby sa umoznila inovdcia a podporlla konkurencieschopnost
farmaceutického priemyslu Unie, najmi MSP. V tomto zmysle sa navrhuje Vyvazeny systém stimulov, ktorym sa
odmetiuje inovicia najmé v oblastiach nenaplnenych hecebnych potrieb &, inovicia, ktord sa dotyka pacientov
a zlepsuje pristup v celej Unii, a inovdcia, ktord pochddza z vyvoja v Unii. S cielom zefektivnit regulaény systém
a zabezpecit jeho priaznivost pre inovdcie sa smernica zameriava aj na zniZenie administrativneho zataZenia
a zjednodusenie postupov podnikov. [PN 11]

(11a) Tdto smernica by mala byt v siilade s cielmi Unie tykajiicimi sa podpory vyskumu, inovdcii, digitalizdcie,
obchodu, medzindrodného rozvoja a konkurencieschopnosti priemyslu. [PN 12]

(12)  Mali by sa objasnit vymedzenia a rozsah posobnosti smernice 2001/83/ES s cielom dosiahnut prisne normy kvality,
bezpecnosti a Géinnosti liekov a riesit potencidlne regulacné nedostatky, a to bez zmeny celkového rozsahu alebo
ovplyvnenia vniitrostdtnych kompetencii v tomto ohl'ade, v dosledku vedeckého a technologického vyvoja, napr.
nizkoobjemovych vyrobkov, pripravy pri 16zku pacienta alebo personalizovanych liekov, ktoré si nevyzaduju
sériovi vyrobu. [PN 13]

(13) S cielom zabrénit duplicite poziadaviek na lieky v tejto smernici a v nariadeni sa vieobecné normy kvality,
bezpecnosti &, icinnosti a environmentdlneho rizika lickov stanovené v tejto smernici uplatiuji na lieky, ktorych
sa tyka vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh, ako aj na lieky, ktorych sa tyka centralizované povolenie na
uvedenie na trh. Preto poziadavky na Ziadost tykajiicu sa lieku platia pre oba tieto druhy liekov a pravidld tykajtce
sa viazanosti vydaja na lekdrsky predpis, informdcii o lieku, regulacnej ochrany a pravidld tykajice sa vyroby,
dodévania, reklamy, dozoru a dalsich vnitrostitnych poziadaviek sa uplatiiuji na lieky, ktorym bolo udelené
centralizované povolenie na uvedenie na trh. [PN 14]

(14)  To, & vyrobok patri do vymedzenia lieku, sa musf ur¢it na zéklade jednotlivych pripadov pri zohladneni faktorov
stanovenych v tejto smernici, akymi sii obchodnd tprava licku alebo jeho farmakologické, imunologické ¢i
metabolické vlastnosti.

(15)  Na tcely zohladnenia vzniku novych terapif a rastiiceho poctu takzvanych ,hrani¢nych vyrobkov medzi sektorom
liekov a inymi sektormi by sa mali upravit niektoré vymedzenia a odchylky, aby sa zabrdnilo akymkolvek
pochybnostiam o platnych pravnych predpisoch. V pripadoch, ked’ stdle nie je dostatocne jasny regulacny Statiit
vyrobku, by sa prislusné orgdny alebo agentiira a prislusné poradné orgdny zodpovedné za iné regulainé ramce,
konkrétne zdravotnicke pomdcky a ldtky Tudského povodu, mali zapojit do konzultdcii. V takychto pripadoch by
sa v relevantnych pnpadoch malo konzultovat s kompendiom uvedenym v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2024/ 1938 (). Ak po konzultdcii kompendia pretrvdvajii pochybnosti o regulacnom statuse,
prislusné orgdny by mali dalej viest konzultdcie s cielom urcit regulacny status. Komisia a clenské stdty by

() The EU's efforts to simplify legislation — 2019 Annual Burden survey (Snahy EU o zjednodusenie pravnych predpisov — ro¢ny

prieskum zafaZenia z roku 2019), https://commission.europa. eu/system/ﬁles/2020 08/annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/ 1938 z 13. jiina 2024 o normdch kvaltty a bezpecnosti pre litky ludského
povodu uréené na humdnne pouZitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(19)

mali ulahovat spolupmcu medzi agentiirou, prislusnymi vniitroStdtnymi organml a poradnymi orgdnmi
zrtadenymt ingmi pravnymi predpismi Unie. Stanoviskd a odporiania agentiiry a pnslusnych poradnych
orgdnov k regulacnému statusu vyrobku by sa mali po uskutocneni konzultdcii zverejnit. S tym istym cielom
objasnit situdcie, ked vyrobok v plnej miere patri do vymedzenia licku a spliia aj vymedzenie inych regulovanych
vyrobkov, sa uplatiuji pravidld pre licky podla tejto smernice. Dalej je na tGcely zabezpecenia zrozumitelnosti
platnych pravidiel takisto vhodné lepsSie zjednotif terminoldgiu farmaceutickych pravaych predpisov
a jednoznacne uviest vyrobky, ktoré st z rozsahu posobnosti tejto smernice vylicené. [PN 15]

Nové vymedzenie litky [udského povodu v [nariadent o ltkach Tudského povodu] sa tyka kazdej litky ziskanej
z Tudského tela akymkolvek sposobom, bez ohladu na to, ¢i obsahuje alebo neobsahuje bunky a ¢i splia
vymedzenie krvi‘, ,tkaniva“ alebo ,bunky“, napriklad ludského materského mlieka, ¢revnej mikrobioty
a akychkolvek inych litok Tudského povodu, ktoré sa moézu v budiicnosti vztahovat na cloveka. Takéto latky
Tudského povodu, iné ako tkanivd a bunky, sa mozu stat liekmi [udského povodu inymi nez liekmi na inovativnu
liecbu, ked sa na latku Tudského poévodu uplatiiuje priemyselny proces zahifiajici systematizdciu, reproduko-
vatelnost a operdcie na rutinnom zdklade alebo operacie v ramci $arzi, ktorych vysledkom je liek normalizovanej
konzistencie. Aj vtedy, ked proces obsahuje extrakciu G¢innej latky z latky ludského pdvodu inej ako tkaniva alebo
bunky, pripadne transformaciu latky ludského pévodu inej ako tkaniva alebo bunky tak, Ze sa zmenia jej inherentné
vlastnosti, by sa mal vyrobok povazovat za liek [udského povodu. Ked proces obsahuje zahustovanie, separovanie
alebo izolovanie prvkov pri priprave zloziek krvi, nemalo by sa to povaZovat za zmenu inherentnych vlastnosti
latok.

V zdujme odstrdnenia akychkolvek pochybnosti sa bezpecnost a kvalita ludskych orgdnov urcenych na
transplantaciu reguluje iba v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU (*) a bezpecnost a kvalita ldtok
Tudského povodu uréenych na lekdrsky asistovanii reprodukciu sa reguluje iba v [nariadeni o ltkach Tudského
povodu, pripadne ak nie je i¢inné, v smernici 2004/23ES].

Lieky na inovativnu lie¢bu, ktoré sa pripravia na nerutinnom zdklade podl'a osobitnych noriem kvality a pouzija sa
v rdmci toho istého clenského $titu v nemocnici s wfhradreuvylucnou odbornou zodpovednostou lekdra
a nemocnicného farmaceuta tak, aby vyhovovali osobitne vystavenému lekdrskemu predpisu pre konkrétneho
pacienta, by sa mali vyfat z rozsahu posobnost1 tejto smernice, pricom by sa zdroveii malo zabezpec1t aby neboli
porusené prislusné pravidldi Unie tykajice sa kvality a bezpecnosti (dalej len ,nemocniénd vynimka“). Zo
skisenosti vyplyva, ze medzi ¢lenskymi $titmi existujii velké rozdiely v uplatfiovani nemocni¢nej vynimky.
S cielom zlepsit a harmonizovat uplatfiovanie nemocni¢nej vynimky sa v tejto smernici zavadzaji opatrenia na
ziskavanie a nahlasovanie tdajov, ako aj kazdoro¢né skiimanie tychto tdajov prislusnymi orgdnmi a na ich
zverejiiovanie agenttirou v registri. Dalej by mala agenttra predlozit spravu o vykondvan{ nemocni¢nej V)’rnimky,
vypracovanu na zdklade prispevkov ¢lenskych statov, ktore) c1e10m je preskumat & by sa mal upraveny ramec
zaviest pre menej zlozité lieky na inovativnu liecbu oa ap 4
Ak sa z dovodu obdv o bezpelnost odoberie povolenle na Vyrobu a pouZivanie hekov na inovativnu hecbu v rdmci
nemocni¢nej vynimky, relevantné prislusné organy informuji prislusné orgdny ostatnych clenskych Statov.
Prislusné orgdny by mali podporovat akademické institiicie a iné neziskové subjekty prostrednictvom
poZiadaviek doloZky o nemocnicnej vynimke. [PN 16]

Agentira by mala zriadit program, ktorého cielom bude asistovat’ akademickym a inym neziskovym subjektom
pri uplatfiovani centralizovaného postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh. Tento program by mal méct
vychddzat z vysledkov pilotného programu agentiiry zameraného na zvySenii podporu akademickych
a neziskovych subjektov zaoberajiicich sa vyvojom liekov na inovativnu liecbu, ktory sa zacal v septembri 2022.
[PN 17]

Touto smernicou by nemali byt dotknuté ustanovenia smernice Rady 2013/59/Euratom (), a to ani tie, ktoré sa
tykaji od6vodnenia a optimalizdcie ochrany pacientov a ostatnych jednotlivcov vystavenych lekdrskemu oZiareniu
ionizujiicim Ziarenim. Ak sa pri terapii pouziji radioaktivne lieky, v pravidlach tykajacich sa povoleni na ich
uvedenie na trh, ddvkovania a poddvania sa musia dodrzat najma poziadavky smernice na individudlne pldnovanie

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/45 [EU zo 7. jiila 2010 o normdch kvality a bezpecnosti ludskych organov uréenych
na transplantéciu (U.v.EUL 207, 6.8.2010, s. 14).

() Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuji zédkladné bezpecnostné normy ochrany pred
nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku ionizujiiceho Ziarenia a ktorou sa zrusujii smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43(Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EUL 13, 17.1.2014, s. 1).
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cielového mnozstva Ziarenia a vhodny spdsob jeho aplikovania, s prihliadnutim na to, Ze ddvky necielovych
mnoZstiev a tkanfv st ¢o najniZsie a konzistentné s planovanym terapeutickym téelom oZiarenia.

(20)  V zdujme verejného zdravia by sa malo povolit uvedenie licku na trh v Unii len vtedy, ak sa povolenie na uvedenie
na trh udelilo lieku, ktorého kvalita, bezpecnost &, G¢innost a environmentdlne riziko boli preukdzané. Vynimka
z tejto poziadavky sa vSak moze udelit v situdcidch, ked je naliechavo potrebné podat liek na uspokojenie
osobitnych potrieb pacienta alebo na vyrieSenie potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov
alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli sposobit ujmu. Konkrétne by sa malo ¢lenskym $tdtom povolit na téely
uspokojenia osobitnych potrieb vynat spod ustanoveni tejto smernice lieky doddvané s dobrym tmyslom na
zdklade nevyziadanych objedndvok, zhotovené v siilade so $pecifikdciami opravneného odborného zdravotnickeho
pracovnika pre konkrétneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny. Clenskym $tatom
by sa takisto mohla docasne povolit distribiicia lieku bez povolenia na zdklade predpokladaného alebo potvrdeného
roz§irenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli sposobit ujmu.
[PN 18]

(21)  Rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh by sa mali prijimat na zdklade objektivnych vedeckych kritérii kvality,
bezpecnosti a G¢innosti dotknutého lieku bez prihliadnutia na hospodérske a akékol'vek iné ¢initele. Clenské Stdty
by vak mali mat moznost vynimoc¢ne zakdzat pouzivanie liekov na svojom tizemi.

(22)  Udaje a dokumenticia, ktoré sa maji prilozit k Ziadosti o povolenie na uvedenie licku na trh, preukazujd, Ze
terapeutickd ¢innost lieku prevaZuje nad jeho potencidlnymi rizikami. Vyvdzenost prinosu a rizika vietkych
liekov sa posudzuje pri ich uvddzani na trh a kedykolvek, ked' to prislusny orgdn pokladd za vhodné.

(22a) Osobitnd pozornost by sa mala venovat zloZeniu iicastnikov klinického skiisania s cielom zabezpecit rodovii
rovnost a komplexné klinické tidaje. [PN 19]

(23) KedZe samotné trhové sily sa ukdzali ako nedostatotné na podnietenie primeraného vyskumu, vyvoja
a povolovania liekov pre pediatrickt populdciu, bol zavedeny systém povinnosti, odmien a stimulov.

(24)  Preto je potrebné, pokial ide o nové lieky alebo vyvoj pediatrickych indikicii uz povolenych liekov chranenych
patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedéenim, zaviest poziadavku predkladat bud vysledky 3tadii na
pediatrickej populdcii v stlade so schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom, alebo potvrdenie o ziskani
vynimky alebo odkladu v ¢ase podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo Ziadosti o novii terapeutickd
indikdciu, novii liekovii formu alebo novil cestu podania. S cielom zabranit zbytoénému klinickému skisaniu na
detoch, pripadne z dévodu povahy liekov, by sa vSak tito poZiadavka nemala uplatiiovat na generikd alebo
podobné biologické lieky a lieky povolené na zdklade postupu osved¢eného lekdrskeho pouzitia, ani na
homeopatické hiekyvyrobky a tradi¢né rastlinné lieky povolené na zdklade zjednoduSenych postupov registricie
podla tejto smernice. [PN 20]

(25) S cielom zabezpecit spravne tidaje, na zdklade ktorych sa povolenie na uvedenie na trh tykajtce sa pouZivania lieku
u deti udeli podla tohto nariadenia, by mali prislusné organy pri overovani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
skontrolovat sdlad so schvalenym vyskumnym pediatrickym pldnom a vSetkymi vynimkami a odkladmi.

(26) S cielom odmenit dodrzanie vSetkych opatreni uvedenych v schvdlenom vyskumnom pediatrickom plane v pripade
liekov, na ktoré sa vztahuje dodatkové ochranné osvedcenie, ak informacie o lieku obsahuji relevantné informacie
o vysledkoch uskuto¢nenych $tidif, mala by sa udelit odmena vo forme $estmesa¢ného predlzenia dodatkového
ochranného osvedéenia vydaného podla [nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (°) — Urad
pre publikdcie: nahrad'te odkaz novym néstrojom po jeho prijati].

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 10).
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Niektoré daje a dokumentacia, ktoré sa maja za beznych okolnosti predlozit spolu so Ziadostou o povolenie na
uvedenie na trh, by sa nemali vyZadovat, ak je liek generickym lickom alebo podobnym b1010g1ckym lieckom
(biologicky podobnym), ktory je alebo bol povoleny v Unii. Generické aj biologicky podobné lieky st dolezité na
zabezpecenie pristupu SirSej populdcie pacientov k cenovo dostupne]stm liekom a vytvorenie konkuren¢ného
vnuatorného trhu. V spolo¢nom vyhldseni orgdnov ¢lenskych stdtov sa potvrdilo, Ze skdsenosti so schvdlenymi
biologicky podobnymi lieckmi za poslednych 15 rokov ukdzali, Ze pokial ide o dwc¢innost, bezpecnost
a imunogenitu, st porovnatelné so svojimi referen¢nymi liekmi, a preto zamenitelné, takze ich mozno pouzit
namiesto referen¢éného lieku (alebo naopak), pripadne nahradit inymi liekmi, ktoré st biologicky podobné tomu
istému referencnému lieku. [PN 21]

Skasenosti ukazali, Ze je vhodné presnejsie urcit pripady, ked nie je nutné poskytnit vysledky toxikologickych
a farmakologickych testov alebo klinickych $tadif na ziskanie povolenia na liek, ktory je v podstate rovnaky ako iny
uZ povoleny liek, pricom sa zabezpedi, aby podniky pondkajiice nové lieky neboli znevyhodnené. V pripade tychto
osobitnych kategérii liekov skritené konanie umoziuje Ziadatelom vyuzit ddaje predlozené predchddzajiicimi
7iadatel'mi, a teda predlozit iba urcita 3pecificki dokumentéciu.

V pripade generickych liekov je potrebné preukdzat len rovnocennost generického lieku s referen¢nym liekom.
V pripade biologickych lickov sa prislusnym orgdnom predkladaji iba vysledky testov a $tidif porovnatelnosti.
V pripade hybridnych liekov, t. j. ak liek nepatri do vymedzenia generického lieku alebo sa zmenila jeho sila,
liekové forma, cesta podania alebo terapeutické indikdcie v porovnani s referen¢nym liekom, sa predlozia vysledky
vhodnych predklinickych testov alebo klinickych 3tadii v rozsahu potrebnom na stanovenie vedeckého
premostenia k ddajom, na zdklade ktorych sa referenénému lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh. To isté sa
tyka hybridnych biologicky podobnych liekov, t. j. pripadov, ked sa zmenila sila, lickovd forma, cesta podania
alebo terapeutické indikdcie biologicky podobného licku v porovnani s referenénym biologickym lickom.
V poslednych dvoch pripadoch sa vedeckym premostenim stanovi, ze G¢innd latka hybridu sa podstatne nelisi
svojimi vlastnostami, pokial ide o bezpecnost alebo ticinnost. Ak sa tymito vlastnostami podstatne lisi, Ziadatel
musi predlozit Gplnd Ziadost.

Regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povolovani liekov, ako aj o dozore nad nimi moze byt podporené pristupom
k zdravotnym tdajom a ich analyzou vritane ddajov z praxe, t. j. zdravotnych ddajov generovanych mimo
klinickych $tadii, ak je to vhodné. Prislusné orgdny by mali maf moznost takéto udaje vyuzit, a to aj cez
interoperabilnii infrastruktiru eurépskeho priestoru pre zdravotné idaje. Na podporu regulacného rozhodovania
by sa v pripade potreby mohli pouZit aj iidaje ziskané pomocou metdd in silico, ako sii vypoctové modelovanie
a simuldcia, molekuldrne modelovanie, mechanistické modelovanie, digitdlne dvojcatd a umeld inteligencia.
[PN 22]

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU (') obsahuje ustanovenia o ochrane zvierat pouzivanych na
vedecké ucely, ktoré st zaloZené na zdsadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V kazdej $tadii tykajiicej sa
pouZivania zvierat, ktord poskytuje zdkladné informdcie o kvalite, bezpecnosti a ticinnosti lieku, by sa mali
zohladnovat uvedené zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti o Zivé zvieratd a ich
pouzivania na vedecké tcely; a mali by sa pouzivat iba podla potreby a optimalizovat, aby poskytovali co
najuspokojivejsie vysledky pri pouziti ¢o na]mzswho poctu zvierat. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh by
nemal vykondvat testovanie na zvieratdch, ak sii k dispozicii vedecky uspokojivé metidy, ktoré si nevyZadujii
testovanie na zvieratdch. Ak nie si k dispozicii vedecky uspokojivé metody, ktoré si nevyZadujii testovanie na
zvieratdch, Ziadatelia, ktori vyuZivajii testovanie na zvieratdch, by mali zarucit, aby sa pri Stididch na
zvieratdch uskutocnenych na tcely podloZenia Ziadosti postupovalo podla zdsad nahradenia, obmedzenia
a zjemnenia, pokial ide o akékolvek testovanie na zvieratdch na vedecké tcely. Postupy takéhoto testovania by
mali byt navrhnuté tak, aby zabranili sposobovaniu bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia zvierat,
a mali by sa pri nich dodrziavat dostupné usmernenia agentiiry EMA a konferencie ICH. Konkrétne by mali
ziadatel o povolenie na uvedenie na trh a drZitel povolenia na uvedenie na trh zohladnit zdsady stanovené
v smernici 2010/63/EU a tam, kde je to mozné, aj pouZif namiesto testovania na zvieratich metodiky nového
pristupu. Tie mozu okrem iného zahfiat: modely in vitro, akymi st mikrofyziologické systémy vratane orgdnu na
¢ipe, (2D a 3D) modelov bunkovych kultir, organoidov a modelov ludskych kmenovych buniek; ndstroje in silico
alebo zoskupovanie a krizové modely, modely vodnych vajec, ako aj druhy bezstavovcov. [PN 23]

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké Gcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(32) Mali by byt zavedené postupy na ulahéenie spolo¢ného testovania na zvieratich vzdy, ked je to mozné, aby sa
zabrdnilo zbytecnej-duplicitetestovantazbytotnému testovaniu na Zivych zvieratdch, kfefehe—sa—fykana ktoré sa
vztahuje smernica 2010/63/EU. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh a drZitel povolenia na uvedenie na trh by
mali vyvinif maximdlne Usilie o opakované vyuzitie vysledkov $tadii na zvieratich a zverejnenie vysledkov
ziskanych zo §tidif na zvieratich. V pripade skrdtenych Ziadosti by mali Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh
odkdzat na relevantné $tadie vypracované pre referencny liek. [PN 24]

(33)  Najmd v pripade klinickych skdsok vykonavanych mimo Unie pre lieky uréené na ziskanie povolenia v Unii by sa
malo pri posudzovanf ziadosti o povolenie na uvedenie na trh overit, ¢i tieto skﬁéky boli vykonané v silade so
zdsadami sprdvnej Klinickej praxe a s etickjmi poziadavkami rovnocennymi s ustanoveniami nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ().

(34)  Za urcitych okolnosti je mozné udelif povolenia na uvedenie na trh na zdklade osobitnych povinnosti alebo
podmienok, a to bud podmienec¢ne, alebo vynimocne. V pravnych predpisoch by sa malo za podobnych okolnosti
umoziovat podmiene¢né alebo vynimocné povolenie lieckov na nové terapeutické indikdcie, ktoré uz maja
standardné povolenie na uvedenie na trh. Lieky, ktoré st povolené podmienecne alebo vynimocne, by mali
v zésade spliat poziadavky na $tandardné povolenie na uvedenie na trh s vynimkou osobitnych odchylok alebo
podmienok uvedenych v prislusnom podmiene¢nom alebo vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh a malo by sa
na ne vztahovat osobitné preskimanie splnenia uloZenych osobitnych podmienok alebo povinnosti. Dévody
zamietnutia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v takychto pripadoch uplatiiovat mutatis mutandis.

(34a) Ak je posiidenie environmentdlnych rizik neiiplné alebo nedostatocne podloZené v pripade lieku povoleného pred
30. oktébrom 2005, malo by byt moZné zrusit vniitrostdtne povolenie na uvedenie na trh. NdleZitd pozornost by
sa v$ak mala venovat tomu, aby sa zabrdnilo obmedzeniu pristupu pacientov k takymto liekom, pred prijatim
akéhokolvek rozhodnutia o ich zruseni. [PN 25]

(35) S vynimkou tych liekov, ktoré podliehaji centralizovanému postupu udelovania povoleni zavedenému

v [revidovanom nariadeni (EU) & 726/2004], by mal povolenie na uvedenie lieku na trh udelif prislusny organ

v jednom clenskom $tte. S cielom predist zbytocnému administrativnemu a finanénému zatazeniu Ziadatelov

a prislusnych orgdnov by sa mala Ziadost o povolenie licku tiplne a dokladne posudit iba raz. Preto je vhodné

stanovit osobitné postupy vzdjomného uzndvania vnutrostitnych povoleni. Okrem toho by malo byt mozné

predlozit ti istdl Ziadost sicasne vo viacerych clenskych $titoch, aby sa zabezpetilo spolocné posidenie pod
vedenim jedného dotknutého ¢lenského statu.

(36)  Okrem toho by sa mali v rdmci tychto postupov stanovit pravidld na bezodkladné riesenie vietkych nezhod medzi
prislusnymi orgdnmi v Koordina¢nej skupine pre postupy vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy
(dalej len ,koordinacnd skupina®). V pripade, Ze sa clenské $tdty nezhodnd na kvalite, bezpecnosti alebo Gcinnosti
lieku, malo by sa v sdlade s normami Unie vykonat vedecké hodnotenie v dotknute] veci, ktoré bude viest
k jednotnému rozhodnutiu v spornych bodoch a ktoré bude pre dotknuté ¢lenské staty zavizné. Toto rozhodnutie
sa md prijat skratenym rokovacim postupom, ktorym sa zabezpeci izka spolupraca medzi Komisiou a ¢lenskymi
$tdtmi.

(37)  V niektorych pripadoch zdsadnych sporov, ktoré nie je mozné vyriesit, by sa mala vec postipit na vypracovanie
vedeckého stanoviska agentdry, ktoré sa potom vykond prostrednictvom rozhodnutia Komisie.

(38)  V zdujme lepSej ochrany verejného zdravia a vylacenia zbytocnej duplicity pri hodnoteni Ziadosti o povolenie na
uvedenie liekov na trh by mali ¢lenské 3taty systematicky vypractvat hodnotiace spravy pre kazdy liek, pre ktory
maju vydat povolenie, a na poziadanie si tieto spravy vymieniat. Okrem toho by ¢lenské $tity mali mat moZnost
pozastavit hodnotenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v pripade lieku, ktory je prdve predmetom
aktivneho hodnotenia v inom ¢lenskom 3téte, aby mohlo byt uznané rozhodnutie tohto ¢lenského stétu.

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5362014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humdanne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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lieku povol ovanému na zéklade decentralizovaného postupu a postupu Vza]omneho uzndvania, moznost zicastnit
sa na danom postupe.

Na zlepsenie dostupnosti liekov, predovietkym na mensich trhoch, by sa malo umoznit, aby sa v pripadoch, ked
ziadatel neziada o povolenie pre liek v rdmci postupu vzdjomného uzndvania v danom ¢lenskom §tdte, umoznilo
danému ¢lenskému $tdtu z opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia povolit uvedenie lieku na trh.

V pripade generickych liekov, ktorych referenény liek ziskal povolenie na uvedenie na trh na zaklade
centralizovaného postupu, by sa mala ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh za uréitych podmienok umoznit
volba medzi tymito dvomi postupmi. Podobne by sa mala umoznit volba medzi postupom vzdjomného uzndvania
alebo decentralizovan)'fm postupom v pripade ur¢itych liekov, a to aj vtedy, ked predstavuju terapeutickd novinku
alebo st prinosom pre spolo¢nost alebo pre pacientov. KedZe generické lieky tvoria velkd cast trhu s liekmi, ich
pristup na trh Unie by sa mal vzhladom na ziskané skiisenosti ulahcit, a preto by sa mali d'alej zjednodusit postupy
na zahrnutie dalsich dotknutych ¢lenskych stitov do takéhoto postupu.

Zjednodusenie postupov by nemalo mat vplyv na normy alebo kvalitu vedeckého hodnotenia liekov s cielom zaistit
ich kvalitu, bezpe¢nost a ti¢innost, a preto by sa malo ponechat obdobie vedeckého hodnotenia. Predpokladd sa
viak skrétenie celkového obdobia postupu udelovania povolenia na uvedenie na trh z 210 dni na 180 dni.

Clenské $taty by mali zabezpecit dostatocné financovanie prislusnych organov na vykondvanie tloh podla tejto
smernice a [revidovaného nariadenia (EU) ¢. 726/2004]. Okrem toho by mali ¢lenské stity zabezpecit, aby
prislusné orgdny vyclenili dostatocné zdroje na to, aby mohli prispievat k Cinnosti agentiry, pricom sa zohladni
odmena zaloZend na ndkladoch, ktort dostdvajii od agenttiry.

Pokial ide o pristup k lickom, v prechddzajicich zmendch farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa tito
problematika riesila zabezpecenim zrychleného postidenia Ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo
umoznenim vydania podmiene¢ného povolenia na uvedenie lickov na trh v pripade nenaplnenej lie¢ebnej potreby.
Hoci sa tymito opatreniami v niektorych oblastiach zrychlilo povolovanie inovativnych a slubnych liecebnych
postupov, stdle existujii nerieSené priority v oblasti verejného zdravia a uvedené licky sa k pacientovi nedostand
vidy, takZe pacienti v Unii stale nemajd rovnaky pr1stup k lickom. Pristup pacientov k liekom zdvisi od viacerych
faktorov. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh nie st povinn{ uvadzat liek na trh vo v3etkych ¢lenskych statoch;
mozu sa rozhodnif, Ze svoje lieky v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch neuvedd na trh alebo z trhu
stiahnu, éasto z obchodnych dévodov. Dalsimi faktormi, ktoré majti vplyv na uvddzanie na trh a pristup pacientov,
st vniitro$tatne politiky uréovania cien a thrad, velkost populdcie, organizdcia systémov zdravotnej starostlivosti
a vnitro$titne administrativne postupy. Okrem toho zloZité regulacné prostredie a sivisiaca administrativna
zdtaZ mozu MSP, vyskumnym tistavom a akademickym institicidm brdnit vo vyvoji slubnych inovativnych
lieCebnych postupov a v poddvani Ziadosti o podmienecné povolenie na uvedenie na trh. [PN 26]

S cielom zlepsit dostupnost liekov a prispiet k zniZeniu nerovnosti v pristupe v ramci Unie by drZitelia povolenia
na uvedenie na trh mali na poZiadanie predloZit Ziadost o urlenie cien a ithrad v clenskych stdtoch. [PN 27]

RieSenie nerovnakého pristupu pacientov a cenovej dostupnosti liekov sa stalo klti¢ovou prioritou farmaceutickej
stratégie pre Eurépu, ako sa to zdoraziiuje aj v zdveroch Rady (°) a uzneseni Eurépskeho parlamentu (*%). Clenské
Staty vyzvali na revidované mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré by boli na mieru prispdsobené
trovni nenaplnenych lieCebnych potrieb a zdrovei by zabezpecovali udrzatelnost systému zdravotnej
starostlivosti, pristupu pacientov a existencie cenovo dostupnych liekov vo vSetkych clenskych Statoch.
Monitorovanie a hodnotenie pristupu k liekom na drovni Unie je dbleZité na porozumenie vysledkom
dosiahnutym prostrednictvom stimulov. [PN 28]

() Zavery Rady o posilneni vyvézenosti farmaceutickych systémov v Eurépskej tnii a jej clenskych stdtoch (U.v.EU C, C[269, 23.7.2016,
s. 31). Zdvery Rady o pristupe k lickom a zdravotnickym pomockam pre silnejsiu a odolnt EU (2021/C 269 1/02).

(') Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu k lieckom [2016/2057(INI)], o nedostatku
liekov [2020/2071(INT)].
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(46)  Sacastou pristupu je aj cenova dostupnost. V tomto zmysle sa vo farmaceutickych pravnych predpisoch Unie respektuje
pravomoc ¢lenskych $titov, pokial ide o urcovanie cien a tihrad. V dopliiujiicom zmysle sa usiluje o pozitivny vplyv na
cenovii dostupnost a udrZatelnost systémov zdravotnej starostlivosti pomocou opatreni, ktorymi sa podporuje
hospodarska sataz vyplyvajica z generickych a biologicky podobnych lickov. Hospodarska sitaz vyplyvajica
z generickych a biologicky podobnych lickov by mala zdroven zlepSovat pristup pacientov k liekom.

(46a) Clenské stdty uplatiiuji rozne postupy a opatrenia pri uréovani cien a ithrad za lieky. Tieto postupy a opatrenia
vyrazne ovplyviiujii pristup k liekom, najmd pokial ide o to, ako rychlo sa dd k lieku dostat. Rovnako tak
clenské stdty uplatiiuji osobitné postupy a opatrenia v sivislosti s podporou konkurencieschopnosti generick)?ch
a bwlogtcky podobnych lieckov. Vzhladom na prdvomoci c'lenskych Stdtov, ako aj na rozdiely, ktoré mozno
pozorovat v pnstupe k lickom v celej Unii, mala by vymena najlepsich postupov medzi prislusnymi
vniitrostdtnymi orgdnmi v tejto oblasti dostat vysSiu prioritu. Komisia by v tejto sivislosti mala zohrdvat
osobitnii iilohu pri ul'ahovani vymeny najlepsich postupov. [PN 29]

(47)  V zdujme zabezpecenia dialégu medzi vSetkymi aktérmi v Zivotnom cykle liekov sa diskusie o politickych otdzkach
tykajucich sa uplatiiovania pravidiel spojenych s predizenim regulacnej datovej ochrany z-dovoduuvedentana-trh
uskutociiuji vo Farmaceutickom vybore. Komisia moze podla potreby vyzvat organy zodpovedne za hodnotenie
zdravotmcke) technoldgie uvedenej v nariadeni (EU) 2021/2282, pripadne vndtrostitne organy zodpovedné za
urlovanie cien a thrad, aby sa zicastiiovali na zasadnutiach Farmaceutického vyboru. [PN 30]

(48)  Hoci rozhodnutia o uréovani cien a tthrad st v pravomoci ¢lenskych $titov, vo farmaceutickej stratégii pre Eurpu sa ozndmili
opatrenia na podporu spoluprdce ¢lenskych $tdtov s ciefom zlepsit cenovi dostupnost. Zatial co cena zaplatend v danom
denskom Stdte odrdZa preferencie vniitrostdtneho systému zdravotnej starostlivosti, lepSia koordindcia urfovania cien
a verejného obstardvania by mohla prispiet k spravodlivejSiemu a véasnejSiemu pristupu k liekom, a to aj pre lenské Stdty
s niZSou kipnou silou. Komisia moZe podporit iniciativy, ako sil iniciativa Beneluxa tykajiica sa farmaceutickej politiky
a vyhldsenie z Valletty. Komisia zmenila charakter skupiny vnitrostdtnych orgdnov pre urovanie cien a thrad a verejnych
platcov zdravotnej starostlivosti (National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement and public healthcare payers -
NCAPR) z ad hoc f6ra na platformu pre nepretrzitti dobrovolnii spolupracu s cielom zabezpecit vymenu informacif a najlepsich
postupov v oblasti politik ur¢ovania cien, platieb a obstardvania na zlepenie cenovej dostupnosti a nakladovej ti¢innosti liekov
a udrzatelnosti systému zdravotnej starostlivosti. Komisia je odhodland zintenzivnif tdto spoluprdcu a dalej podporovat
vymenu informdcii medzi vnitrodtitnymi orgdnmi vritane informicii o verejnom obstardvani liekov, a to pri plnom
re§pektovani pravomoci clenskych $titov v tejto oblasti. Komisia by mala vydat usmernenie o tom, ako Co najlepsie
uplatiiovat’ kritérid ,,ekonomicky najvyhodnejSej ponuky* vo verejnom obstardvani, ktorého cielom je zabezpecit najlepsi
pomer medzi kvalitou a cenou namiesto samotného kritéria najniZej ceny. Komisia moze takisto vyzvat clenov siete NCAPR,
aby sa zdcastilovali na zasadnutiach Farmaceutického vyboru tykajicich sa tém, ktoré mozu mat vplyv na politiky urcovania
cien alebo thrad, akou je napriklad stimul na uvedenie na trh. Ciefom spolocného obstardvania by nemalo negativne
ovplyvnit pristup k liekom pre krajiny, ktoré sa na procese predkladania poniik nezicastiiujii. [PN 31]

(49)  Spolocnym obstardvanim, ¢ uz v rémci krajiny alebo medzi krajinami, sa moze zlepsit pristup, cenovd dostupnost
a zabezpecenie doddvok liekov, a to najmi v mensich krajinich. Clenské $taty, ktoré majii zdujem o spolo¢né
obstaravanie liekov, mozu vyuzit smernicu 2014/24/EU (), v ktorej sa stanovuji postupy nakupu pre verejnych
obstardvatelov, dohodu o spolo¢nom obstardvani ('¥) a navrhované revidované nariadenie o rozpoctovych
pravidldch (). Na Ziadost ¢lenskych $titov moze Komisia podporit zainteresované clenské 3tity tym, ze ulahef
koordindciu, aby sa umoznil pristup pacientov v Unii k liekom, ako aj vymenu informéci, a to najmi v pripade

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom obstardvani a o zrugenf smernice 2004/18/ES
(U.v.EUL 94, 28.3.2014, 5. 65).

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU.

(") COM(2022) 223 final.
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(51)

(51a)

(52)

(55)

lickov na zriedkavé a chronické choroby. Pri spolocnom obstardvani liekov ako zdravotnickeho protiopatrenia
v pripadoch zdvaZnych cezhranicnych ohrozeni zdravia sa uplatiiuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 (). [PN 32]

Na podporu vyvoja liekov v terapeutickych oblastiach, ktorym sa v si€asnosti nevenuje dostatoénd pozornost, sa
vyzaduje, aby sa na zdklade kritérii vymedzil pojem ,nenaplnené liecebné potreby“. S cielom zabezpecit, aby
pojem nenaplnené lie¢ebné potreby odrdzal vedecky a technologicky vyvoj a sicasné poznatky o chorobdch,
ktorym sa nevenuje dostato¢nd pozornost, a zabratioval rozsireniu ochrany iidajov, ktoré by nebolo v siilade
s tymto cielom z dovodu nejasného vykladu pojmu ,,nenaplnenej liecebnej potreby*, by Komisia po vykonani
vedeckého hodnotenia agentirou mala prestrednietvom—vykondvacich—aktov stanovit a—aktualizevat kritérid
uspokojivej diagnostickej metddy, prevencie alebo liecby, ,pretrvavajicej vysokej chorobnosti a Gmrtnosti“
a ,relevantnej populécie pacientov“. Agentira bude pozadovat vstupy od najroznejsich orgdnov alebo subjektov
posobiacich v ramci zivotného cyklu liekov v kontexte konzulta¢ného procesu zavedeného podla [revidovaného
nariadenia (ES) & 726/2004] a takisto zohladn{ vedecké iniciativy na drovni EU alebo medzi ¢lenskymi statmi,
ktoré stvisia s analyzovanim nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, so zdtaZou ochorenia a s prioritizovanim vyskumu
a vyvoja. Agentiira by sa mala snaZit ziskat informicie aj od inych relevantnych zainteresovanych strdn, a to aj
od prislusnych populdcii pacientov. Kritérid tykajiice sa ,nenaplnenych liecebnych potrieb“ mozu ndsledne pouzit
¢lenské staty na urcenie osobitnych terapeutickych oblasti ziujmu, ale nemusia mat Ziadny automaticky vplyv na
rozhodnutia clenskych Stdtov o stanovovani cien a iihraddch liekov, ktoré by mali zohl'adfiovat iné faktory,
najmd hodnotenie zdravotnickych technoldgii, neZ je definicia stanovend v tejto smernici. [PN 33]

Pojem chorobnost vo vymedzeni pojmu ,nenaplnend lieCebnd potreba“ by mal zahffiat viacero faktorov.
Chorobnost by sa mala chdpat tak, Ze zahiria aspekty kvality Zivota pacientov, vysokého zataZenia chorobou
a liecbou a neschopnosti vykondvat kaZdodenné tinnosti. Pri posudzovani ,nenaplnenej lieCebnej potreby* by sa
preto mali zohl'adnit relevantné tidaje o skiisenostiach pacientov. [PN 34]

Zaradenie novych terapeutickych indikdcif do povolenych liekov prispieva k pristupu pacientov k dal$im terapidm,
a preto by sa malo podporovat.

Mala by sa podporovat zmena indikdcie nepatentovanych liekov s cielom vyviniit nové terapeutické moZnosti,
pretoZe tak moZno cenovo dostupnym spésobom rozsirit pristup a poskytniit pacientom znainé vyhody. [PN 35]

V pripade Ziadosti o prvetné povolenie na uvedenie lickov obsahujiicich novi G¢innt litku na trh by sa malo
podporovat predkladanie klinickych skasok, pri ktorych sa ako kompardtor pouziva existujtca liecba zaloZzend na
dokazoch, aby sa posilnilo ziskavanie komparativnych klinickych dokazov, ktoré sii relevantné, a preto dokdzu
fungovat ako podklady pre nédsledné hodnotenie zdravotnickej technoldgie a prijimanie rozhodnuti ¢lenskych
§titov o urcovani cien a thrad. Prislusné vniitrostdtne orgdny a agentira by mali, ak je to moZné, podporovat
pouZivanie komparativnych $tiidii, ktoré porovndvajii nové iiinné litky s existujiicou liecbou pri poskytovani
regulacného poradenstva pred udelenim povolenia na uvedenie liekov na trh. [PN 36]

Mikropodniky, malé a stredné podniky (dalej len ,MSP*), neziskové subjekty alebo subjekty s obmedzenymi

skiisenostami v systeme Unie by mali méct vyuzit vyhodu dodatoéného casu na uvedenietiekuna—trhpodanie

zmdostt 0 urcenie ceny a vys“ky uhmdy za liek v ¢lenskych stdtoch, v ktorych plati povolenie na uvedenie na trh,
a kde to clensky $tdt poZaduje. [PN 38]

atitovat ; stimulochna-tvedeniena malt DrZitelia povolenia na uvedenie na trh a ¢lenské
Staty by malt ur0b1t Vsetko pre to, aby sa vzajomne dohodh na dodavkach liekov v stlade s potrebami dotknutého
¢lenského $titu bez zbyto¢nych odkladov alebo branenia druhej strane vo vyuziti jej prav podla tejto smernice.
[PN 39]

(**) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zdvaZnych cezhranilnyich ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U.v. EU L 314, 6.12.2022, . 26).
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vset—kyethdost o urceme cien a uhmd v clenskych statoch—v—kteﬂfh—p}aﬁ—peve}eme—naﬂwedeme—na—ﬂ%—najma
> nikdy neovplyvni pravomoci clenskych stitov, pokial ide o doddvky,
urcenie cien hekov ani poklal 1de oich zarademe do narodnych systemov zdravotneho p01sten1a Clenské-Statysa

(58)  Alternativnym sposobom zabezpecenia doddvok je zaradenie lieckov do kladného zoznamu liekov hradenych
nédrodnym systémom zdravotného poistenia v siilade so smernicou Rady 89/105/EHS (*¥). Stvisiace rokovania
medzi spolo¢nostami a ¢lenskym $tdtom by sa mali viest v dobrej viere a vSetky strany by mali dodrZiavat lehoty
stanovené v smernici 89/105/EHS. [PN 42]

(58a) Cezhranicnd zdravotnd starostlivost je doleZitd cesta, ako sa pacienti mozu dostat k liekom, ktoré by inak pre
nich nemuseli byt dostupné. V zdujme podpory pristupu k lickom, najmdi v pripade mensich populdcii pacientov,
ako sii pediatrické alebo zriedkavé ochorenia, ktoré sii Casto znevyhodnené, pokial ide o pristup k liekom, alebo
v pripadoch, ked' si podavame licku vyZaduje osobitné kompetencie alebo infrastruktiru, by sa malo podporovat
1ipIné vykondvanie smernice Europskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU (). V tejto siivislosti je doleZité zvdzit
vsetky alternativne spdsoby spristupnenia liekov pacientom. Prislusné orgdny clenskych stdtov by preto mali
vyuZivat siet’ prislusnych vniitrostdtnych orgdnov pre urcovanie cien a iihrad a verejnych platcov zdravotnej
starostlivosti (NCAPR) na vymenu a zdielanie najlepSich postupov implementovania dohdd o cezhranicnom
pristupe a rokovani. [PN 43]

(60)  Komisia a ¢lenské 3taty by mali neustdle monitorovat vietky tidaje a zistenia z uplatiiovania systému stimulov, aby
mohli zlepSovat uplatiiovanie uvedenych ustanoveni, a to aj prostrednictvom vykonavacich aktov. Komisia na tieto
tcely zostavi zoznam nérodnych kontaktnych bodov.

P , e e s e

(61)  Ked prislusny orgin v Unii vydévydal ndtend licenciu
zdraviapodla podmienok stanovenych v prave Unie a v silade s medzindrodnymi dohodami, regulacnd ditova
ochrana moze, ak je stile v platnost1 branif G¢innému vyuzivaniu natenej licencie, kedZe obmedzuje povolovanie
gener1ckych hekov a tym aJ prlstup k hekom potrebny na rieSenie kr1zy Z tohto dovodu by sa vpripadevydania

: ¢ v avia mala ddtovd a trhovd ochrana pozastavit.

Taketo pozastaveme regula¢nej datovej ochrany by sa malo povolit iba v suvislosti s vydanou niitenou licenciou

a jej prijemcom. Pozastavenie je v sulade s ciefom, Gzemnou pdsobnostou, trvanim a predmetom vydanej nitenej
licencie. [PN 45]

(62) Regulatnd ditovd ochrana by sa mala pozastavit iba na obdobie trvania nitenej licencie v Elenskych Stdtoch,
v ktorych bola udelend niitend licencia. ,Pozastavenie* ddtovej a trhovej ochrany v pripadech-ntidzovej situdete
v—eb}asﬁ—vefejﬂehe—zdfa*ﬁasulade s niitenou licenciou udelenou pnslusnym orgdnom v Unii podla podmtenok
stanovenych v prave Unie a v silade s nwdzmarodnymt dohodami, znamend, Ze ddtovd a trhovd ochrana nemaji
ziadny vplyv na konkrétneho nadobudatela nitenej licencie, kym je dand niitend licencia i¢innd. Ked sa t¢innost

(") Smernica Rady 89/ 105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujiicich stanovovanie cien humdnnych liekov
a ich zarad ovanie do vniitrotdtnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 8).

(') Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011 /24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranitnej zdravotnej
starostlivosti (U v.EUL 88,4.4.2011, s. 45).
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ndtenej licencie skonci, ddtovd a trhovd ochrana sa za¢nd znovu uplathovat. Pozastavenie by nemalo mat za
nasledok predizenie povodného trvania. [PN 46]

Ziadatelia o povolenie na uvedenie generickych, biologicky podobnych, hybridnych a hybridnych biologicky
podobnych lickov na trh mézu v sicasnosti uskutocnovat stidie, skiasky a ndsledné praktické poziadavky na
ziskanie regulacnych schvileni uvedenych liekov pocas obdobia ochrany referen¢ného lieku na zéklade patentu
alebo dodatkového ochranného osved¢enia bez toho, aby sa to povazovalo za porudenie patentu alebo
dodatkového ochranného osvedéenia. Uplatiiovanie tejto obmedzenej vynimky je viak v Unii fragmentované a na
tcely ulahcenia vstupu generickych, biologicky podobnych, hybridnych a hybridnych biologicky podobnych
liekov vychddzajucich z referen¢ného lieku na trh sa povazuje za potrebné objasnit jej rozsah, aby sa zabezpecilo
jej harmonizované uplattiovanie vo vSetkych ¢lenskych $tdtoch na prijemcov aj na ¢innosti, ktoré zahffia. Vynimka
sa musi obmedzovat na uskutoctiovanie $tidif a skaSok a dalSich ¢innosti potrebnych pri procese regulacného
schvalovania, hodnoteni zdravotnickej technoldgie a Ziadosti o uréenie cien a thradu, a to aj napriek tomu, Ze si to
moze vyzadovat rozsiahlu testovaciu vyrobu na preukdzanie spolahlivej vyroby. Pocas obdobia trvania ochrany
referenéného liecku na zdklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedéenia sa vysledné konecné lieky
ziskané na tcely procesu regula¢ného schvalovania nemézu komer¢ne vyuzivat.

Okrem iného sa tym untezniumozZnia vsetky potrebné kroky na podporu viasného pristupu ku generickym
liekom, vykondvanie $tidii na podporu urCovania cien a thrad, ako aj vyroby alebo obstardvania G¢innych latok
chranenych patentom na tcely ziskania povoleni na uvedenie na trh pocas daného obdobia, ¢im sa prispeje
k véasnému vstupu liekov na trh, najmd vstupu na trh generickych a biologicky podobnych liekov na trh v prvy
deni po uplynuti platnosti ochrany na zdklade patentu alebo dodatkového ochranného osved¢enia. [PN 47]

Viasnd dostupnost’ generickych a biologicky podobnych liekov bola zdéraznend ako priorita v zdveroch Rady
o posdnem rovnovdhy vo farmaceutickych systémoch v Eurépskej tnii a jej clenskych Stdtoch ("), v zdveroch
Rady o pristupe k lickom a zdravotnickym pomdckam pre s1lne)s1u a odolni EU (¥) a v uzneseni Europskeho
parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepSenie pristupu k liekom (). Prisluiné organy by mali
zamietnuf validdciu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktord sa odvoldva na tdaje o referenénom lieku, iba na
zdklade dovodov stanovenych v tejto smernici. To isté sa tyka kazdého rozhodnutia o udeleni, zmene, pozastaveni,
obmedzeni alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh. Prislusné orgdny nemoézu svoje rozhodnutie podlozit
ziadnymi inymi dovodmi. Konkrétne sa tieto rozhodnutia nemo6zu podlozZit stavom patentu alebo dodatkového
ochranného osvedcenia referencného lieku. Je preto vhodné tito prax vyslovne zakdzat. [PN 48]

Pristup ,,jedno zdravie“ je potrebny na rieSenie anttmtkrobmlne] rezistencie, ktord je jednym z najvyznamnejsich
sucasnych ohrozeni zdravia. Odhaduje sa, Ze viac ako 35 000 ludi v Unii/Eurépskom hospoddrskom priestore
a viac ako 1,2 miliona l'udi na celom svete umiera kaZdy rok na priame ndsledky infekcie sposobenej baktériami
rezistentnymi voci antibiotikdm (). VyZaduje sa vysokd iiroveii medziodvetvovej a medzindrodnej spoluprdce.
Tdto smernica zavddza koordinované opatrenia na zabezpelenie prevencie a minimalizdcie environmentdlnych
rizik v celom doddvatelskom refazci, pouZivania a likviddcie antimikrobidlnych ldtok, zvySovania
informovanosti pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych pracovnikov a obozretného a zodpovedného
pouZivania antimikrobidlnych litok. [PN 49]

S cielom riesit problematiku antimikrobidlnej rezistencie by sa antimikrobidlne ldtky mali balit v mnozstvich
vhodnych na jeden terapeuticky cyklus relevantny pre dany liek, a to aj v pripade potreby dispenzdcie na
jednotku, pricom by vnitrostitne pravidld tykajice sa antimikrobidlnych ldtok, ktorych vydaj je viazany na
predpis, mali zabezpecit, aby sa tieto litky vyddvali v mnozstvich stanovenych v predpise. Dispenzdcia presného
poctu potrebnych jednotiek by mohla poméct rieSit antimikrobidlnu rezistenciu, ako aj vplyv na Zivotné
prostredie. [PN 50]

(") U.v. EU C 269, 23.7.2016, 5. 31.
(*) U.». EUC2691,7.7.2021, 5. 3.

() U.v.EU C 263, 25.7.2018, 5. 4.
(*)

) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., a kol. ,,Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis
(Globdlna zdtaZ bakteridlnej antimikrobidlnej rezistencie v roku 2019: systematickd analyza)“, Lancet, zv. 399, ¢ 10325,
s. 629-655.
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(67)  Poskytovanie informdcii zdravotnickym pracovnikom a pacientom o vhodnom pouziti, uskladfiovani a likvidacii
antimikrobidlnych ldtok je spolocnou povinnostou drzitelov povolenia na uvedenie na trh a clenskych Stétov;
ktoré. Clenské stdty by mali zabezpecovat vhodny systém zberu a likviddcie vietkych liekov. [PN 51]

(67a) Lekdrnici a ini zdravotnicki pracovnici by mali zohrdvat zodpovedajiicu iillohu v oblasti uvdZlivého pouZivania
antimikrobidlnych ldtok vrdtane poradenstva o obozretnom pouZivani antibiotik a inych antimikrobidlnych
ldtok, ako aj o ich sprdvnej likviddcii. [PN 52]

(68)  Hoci sa v tejto smernici obmedzuje pouiivanie antimikrobidlnych ldtok stanovenim uréityehkategérifantibiotik a
antlmlkroblalnych latok, ktoré majii identifikované riziko rezistencie podla viazanosti vyda]a na lekarsky predpis,
v dosledku zvysujlcej sa antlmlkroblalne) rezistencie v Unii by prlslusne organy Clenskych $tdtov mali zvazit dalste

viacero opatreni vrdtane rozirenia viazanosti vydaja antimikrobidlnych latok na
predpis, obmedzenia pouZivania urcitych antimikrobildnych litok v nemocniciach, povinného skolenia
zdravotnickych pracovnikov o environmentdlnych désledkoch pouZivania liekov a uvdZlivom pouZivani
antimikrobidlnych ldtok alebo pevimné—uskutecnentepovinného uskutocnenia diagnostickych testov pred ich
predpisanim. Clenské Stdty by tieZ mali zabezpecit, aby sa zaviedli opatrenia na ochranu predpisovania
antibiotik pred vplyvom akejkolvek formy hospoddrskeho stimulu poskytovaného priamo alebo nepriamo
osobdm, ktoré predpisujii lieky, vzhladom na rizikd spojené s antimikrobidlnou rezistenciou a na predchddzanie
rizikdm pre Zivotné prostredie v siilade so strategickym pristupom Eurdpskej iinie k liekom v Zivotnom prostredi.
Kombinované pouZitie viacerych antimikrobidlnych ticinnych litok moZe navyse predstavovat osobitné riziko,
pokial ide o vznik antimikrobidlnej rezistencie. Takéto kombinované pouZitie by sa preto malo predpisovat len
vo vynimocnych pripadoch, ked je vyvdZenost prinosu a rizika kombindcie priaznivd. Prisluiné orgdny clenskych
Stitov by mali podporovat dostupnost rychlych diagnostickych testov v clenskych stdtoch a mali by zabezpecit
dostupnost rychlych diagnostickych testov v clenskych Stdtoch a zvizit takéto dalsie opatrenia podla toho, akd
troven dosiahla antimikrobidlna rezistencia na ich Gzemi, a podla potrieb pacientov. [PN 53]

(69)  Znecistenie vody a pddy reziduami liekov predstavuje novy environmentilny problém, pricom z vedeckych
dokazov vyplyva, Ze pritomnost tychto litok v Zivotnom prostredi v dosledku ich vyroby, pouzivania a likvidacie
predstavuje riziko pre Zivotné prostredie a verejné zdravie. Z hodnotenia pravnych predpisov vyplynulo, Ze sa
vyzaduje posilnenie existujicich opatreni na znizenie vplyvu zivotného cyklu liekov na zivotné prostredie a verejné
zdravie. Opatrenia podla tehto—natriadeniatejto smernice dopliiaji hlavné environmentdlne pravne predpisy,
ktorymi sG rdmcovd smernica o vode (2000/60/ES (%)), smernica o environmentdlnych norméch
kvality (2008/105/ES (%), smernica o ochrane podzemnych vdéd (2006/118/ES (¥)), smernica o Eisteni
komundlnych odpadovych vod (91/271/EHS (¥), smernica o kvalite vody urcenej na [udskd
spotrebu  (2020/2184 (¥)) a smernica o priemyselnych emisidch (2010/75/EU (*)) a rdmcovd smernica
0 odpade (2008/98/ES (*)). [PN 54]

(69a) Emisie ticinnych litok uvol'nené pocas vyroby mozu byt hrozbou pre Zivotné prostredie a verejné zdravie. Preto by
sa mali posidit a rieSit environmentdlne rizikd pocas celého Zivotného cyklu liekov, pocniic vyrobou, cez
pouZivanie aZ po likviddciu. [PN 55]

(69b) Jednotné balenie liekov, najmd v nemocnicnych lekdrfiach, kde sa takéto lieky balia a distribuujii vol'ne vyloZené,
by mohlo viest k zniZeniu pouZivania obalovych materidlov, a tym prispiet k environmentdlnej stope liekov
vrdtane ich odpadu. MoéZe tieZ prispiet k zmierneniu nedostatku liekov a antimikrobidlnej rezistencie.
PouZivanie balenia na jednorazové podanie, ktoré obsahuje vsetky relevantné informidcie, v nemocnicnom

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60[ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec pdsobnosti pre opatrenia
Spolocenstva v oblasti vodného hospoddrstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008 o environmentdlnych normach kvality v oblasti vodnej
politiky, o zmene a dop neni a ndslednom zruenf smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS
a 0 zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES (U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84).

() Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnyjch vod pred znecistenim
a zhorsenim kvality (U. v. EU L 372, 27.12.2006, 5. 19).

(% Smernica Rady 91/271/EHS z 21. mdja 1991 o Cisten komundlnych odpadovych vod (U. v. ES L 135, 30.5.1991, s. 40).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na ludskd spotrebu
(prepracované znenie) (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1),

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnjch emisidch (integrovani prevencia
a kontrola znecistovania Zivotného prostredia) (prepracované znenie) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).

(*') Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zruseni urtitych smernic (U.v. EUL 312,
22.11.2008, s. 3).
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(70a)

(71)

(73)

prostredi by mohlo dalej zlepsit situdciu a minimalizovat riziko chyby v medikdcii, a zvysila by sa tak aj ochrana
pacientov. Clenské stdty by mali podporovat pouZivanie vopred oddelenych pretlatovacich baleni v nemocnicnom
prostredi a v pripade potreby postupne vo vyddvajiicich lekdrfiach. [PN 56]

Za poslednych 20 rokov sa zvysilo pouZivanie liekov, vrdtane antimikrobidlnych ldtok, v humdnnych
a veterindrnych liekoch a zvﬁs’th sa wh koncentrdcie v mnohych prirodnych rezervodroch, ako sii pody, sedimenty
a vodné ftvary, a predpokladd sa, Ze ich koncentrdcia v Zivotnom prostredi sa dalej zvysi v dosledku rastu
a starnutia populdcie. Vypiistanie liekov do Zivotného prostredia moZe nielen poskodit ekosystémy a volne
Zijtice Zivocichy, ale moZe tieZ oslabit tcinnost tychto liekov. Chemickd a metabolickd stabilita niektorych liekov
sposobuje, Ze aZ 90 % ich tcinnej lditky sa po pouZiti vylici do Zivotného prostredia v pévodnej forme. [PN 57]

Ziadosti o povolenie na uvedenie liekov na trh v Unii by mali obsahovat postdenie rizik pre Zivotné prostredie
a opatrenia na zmiernenie rizik. Ak Ziadatel nepredlozi Gplné alebo dostatocne podlozené postdenie rizik pre
zivotné prostredie alebo nenavrhne opatrenia na zmiernenie rizik na dostato¢né riesenie rizik zistenych v postideni
rizik pre zZivotné prostredie, povolenie na uvedenie na trh sa zamietne. Postidenie rizik pre Zivotné prostredie by sa
malo aktualizovat, ked budii dostupné nové tidaje alebo poznatky o prislusnych rizikdch.

Vo vynimocnych pripadoch, ked je posiidenie rizik pre Zivotné prostredie pre chybajiice iidaje nedplné a drZitel

povolenia na uvedenie na trh to méZe riadne odévodnit a podloZit, malo by byt stdle moZné v zdujme verejného
zdravia uviest liek na trh s urcitymi podmienkami a povinnostami po vydani povolenia na uvedenie na trh. Ak

bol liek povoleny a posiidenie rizik pre Zivotné prostredie je nedplné z dévodu chybajiicich iidajov, drZitel

povolenia na uvedenie na trh by mal predloZit iipIné posidenie rizik pre Zivotné prostredie v lehote dohodnutej
s orgdnmi a splnit vSetky dalSie povinnosti po vydani povolenia na uvedenie na trh. [PN 58]

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh by mali prihliadnut aj na postupy postdenia rizik pre Zivotné prostredie
podla inych pravnych raimcov EU, ktoré sa mozu uplatnovat na chemikélie v zdvislosti od ich pouzivania. Okrem
tohto nariadenia existuji daldie Styri hlavné rdmce: i) priemyselné chemikilie [REACH — nariadenie (ES)
¢. 1907/2006]; ii) biocidy [nariadenie (ES) ¢ 528/2012]; iii) pesticidy [nariadenie (ES) ¢. 1107/2009] a iv)
veterindrne lieky [nariadenie (EU) 2019/6]. V ramci Zelenej dohody Komisia navrhuje pre chemikdlie pristup
yjedna latka — jedno postdenie” (*¥) s cielom zvysit G¢innost registraéného systému, zniZit néklady a zbyto¢né
testovanie na zvieratdch. Postidenie rizik pre Zivotné prostredte sa vztahuje na rizikd spojené s vyrobou. Siilad
s prislusnymi pravnymi predpismi Unie a Elenskych Stdtov, pokial ide o ochranu Zivotného prostredia vo fdze
vyroby, by sa mal vo vSeobecnosti povaZovat za relevantné opatreme na zmiernenie rizika z hladiska vyroby.
Malo by sa to vztahovat aj na vyrobu v tretich km)mach s tiroviiou ochmny Zivotného prostredia rovnocennou
s tiroviiou ochrany Unie. Lieky Setrnejsie k Zivotnému prostrediu by pozitivne prispeli k Tudskému zdraviu.
[PN 59]

Emisie a tniky antimikrobidlnych ldtok do Zivotného prostredia z miest vyroby mozu viest k antimikrobidlnej
rezistencii, ktord predstavuje globélny problém bez ohladu na to, kde k emisidm alebo tinikom dochddza. Preto by
sa mal rozsah postdenia rizik pre Zivotné prostredie rozsirit tak, aby zahfial aj riziko vyberu na zaklade
antimikrobidlnej rezistencie pocas celého Zivotného cyklu antimikrobidlnych ldtok vritane vyroby. V defi prijatia
tejto smernice neexistuje na iiely posiidenia rizik pre Zivotné prostredie vedecky dohodnutd metéda merania
antimikrobidlnej rezistencie okrem rezistencie voci antibiotikdm. Komisia by preto mala po konzultdcii
s Eurdpskou agentiirou pre lieky (EMA), Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC)
a Eurdpskou environmentdlnou agentiirou (EEA) vydat usmernenia o tom, ako vykondvat posiidenia rizik pre
Zivotné prostredie pri vybere antimikrobidlnej rezistencie pre iné mikrobidlne ldtky ako baktérie. [PN 60]

Névrh obsahuje aj ustanovenia tykajiice sa pristupu zaloZeného na riziku, pokial ide o povinnosti drZitelov
povolenia na uvedenie na trh v rdmci postidenia rizik pre Zivotné prostredie do oktébra 2005, a zavedenia systému
monografii posidenia rizik pre Zivotné prostredie pre u¢inné latky. Tento systém monografii postdenia rizik pre
zivotné prostredie by mal byt k dispozicii Ziadatelom pri vykondvani posudzovania rizik pre zZivotné prostredie na
tcely novej ziadosti.

(*) Ozndmenie Komisie Eur6pskemu parlamentu, Eurépskej rade, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov s ndzvom Eurdpska zelend dohoda, Brusel (2019) [COM(2019) 640 final].
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(74)  Pre lieky povolené do oktébra 2005 bez vykonania postdenia rizik pre Zivotné prostredie by sa mali zaviest
osobitné ustanovenia na zavedenie programu prioritizicie na zaklade rizik, aby mohli drzitelia povolenia na
uvedenie na trh predkladat alebo aktualizovat postdenia rizik pre Zivotné prostredie.

(74a) Podla Aarhuského dohovoru o pristupe k informdcidm, iidasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe
k spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného prostredia () md verejnost prdvo ziskat informdcie o zdleZitostiach
Zivotného prostredia vrdtane informdcii o posideni rizik pre Zivotné prostredie farmaceutického vyrobku.
[PN 61]

(75)  Cyprus, Irsko, Malta a Severné [rsko sa spravidla spoliehajti na doddvky lickov zo Spojeného kralovstva ¢i jeho asti
(okrem Severného Irska) alebo ich prostrednictvom. Po Vystupem SpOJeneho kral'ovstva Velkej Britdnie a Severného
Irska z Eurépskej dnie a Europskeho spolocenstva pre atdmovi energiu je s cielom zabranit nedostatku liekov
a napokon zabezpecit vysokd troveni ochrany verejného zdravia potrebné zahrntf urcité odchylky od tejto
smernice tykajice sa liekov doddvanych na Cyprus, do frska, na Maltu a do Severného Irska zo Spojeného
kralovstva & ]eho Casti (okrem Severného [rska) alebo ich prostrednictvom. V snahe zabezpecit jednotné
uplatiiovanie prava Unie v ¢lenskych statoch by vynimky uplatnitelné na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat len
docasny charakter.

(76) S cielom zabezpecit, aby mali vetky deti v Unii pristup k liekom, ktoré boli osobitne povolené na pediatrické
poutzitie, ked schvdleny vyskumny pediatricky pldn viedol k povoleniu pediatrickej indikdcie lieku, ktory bol uz
uvedeny na trh pre iné terapeutické indikdcie, by mal byt drzitel povolenia na uvedenie na trh povinny uviest liek
na tie isté trhy do dvoch rokov od datumu schvélenia indikécie.

(77)  V zdujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit neustdlu dostupnost bezpe¢nych a t¢innych liekov povolenych
na tcely pediatrickych indikécii. Preto, ak drzitel povolenia na uvedenie na trh zamysla stiahnut takyto liek z trhu,
mali by sa zaviest opatrenia, aby pediatrickd populdcia mala nadalej pristup k danému lieku. Na dosiahnutie tohto
ciela by agentira mala byt v¢as informovand o kazdom takomto zdmere a mala by ho uverejnit.

(78) S cielom zabranit zbyto¢nému administrativnemu a finanénému zataZeniu drZitelov povolenia na uvedenie na trh
a prislusnych orgdnov by sa mali zaviest urcité zjednodusujiice opatrenia v silade so zdsadou digitdlnych sluzieb
ako standardu. Mala by sa zaviest elektronickd Ziadost o povolenie na uvedenie na trh a o zmeny podmienok
povolenia na uvedenie na trh.

(79) Vo vSeobecnosti plati, Ze plany riadenia rizik pre generické a biologicky podobné lieky by sa s vynimkou osobitnych
pripadov, ked sa predloZenie planu riadenia riztk vyZaduje, nemali vypracivat a predkladat, pretoze takyto plan md
referen¢ny liek. Dalej vo vSeobecnosti plati, Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit na neobmedzené
obdobie; vynimo¢ne mozno rozhodnit o jednom obnoveni na zdklade opodstatnenych dévodov tykajicich sa
bezpecnosti lieku.

(80) Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo prislusné orgdny by mali mat
moznost zaviest nalichavé obmedzenia bezpecnosti alebo i¢innosti z vlastnej iniciativy. V takom pripade by sa
malo po zacati postupu preskiimania zabrdnit akejkolvek duplicite postdenia.

(81) Vv zau]me rieSenia potrieb pacientov sa ¢oraz viac inovativnych liekov ziskava z inych liekov alebo sa kombinuje
s inymi liekmi, ktoré mozu byt vyrdbané alebo testované a regulované podla viacerych pravnych ramcov Unie.
Podobne aj nad tymi istymi miestami ¢oraz Castejsie vykondvajti dohlad orgény zriadené podla roznych pravnych
rdamcov Unie. Na zaistenie bezpecnej a efektivnej vyroby a dozoru nad takymito lickmi, ako aj Vhodnych dodévok
pacientom je dolezité zabezpecit sidrznost. Sudrznost a dostatocné zostladenie je mozné zabezpec1t iba
prostrednictvom vhodnej spoluprace pri VYVOJI postupov a zdsad uplatnovanych podla réznych pravnych ramcov
Unie. Vhodnd spolupréca by preto mala byt stcastou viacerych ustanoven tejto smernice, napriklad tych, ktoré sa
tykaji poradenstva o klasifikicii, dohladu alebo vypracovania usmerneni.

) U.v.EUL 124,17.5.2005, s. 4.
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V pripade vyrobkov, ktoré sii kombindciou lieku a zdravotnickej pomdcky, by sa mala stanovit uplatnitelnost dvoch
prislusnych regulaénych rdimcov a zabezpedit spravny vztah medzi dvomi prislusnymi regulaénymi rdmcami. To
isté by sa malo uplatiiovat na kombindcie lickov a vyrobkov inych nez zdravotnicke pomocky.

S cielom zabezpecit, aby mali prislusné orgdny vsetky informacie potrebné na vykonanie postidenia v pripade
integralnych kombindcii lieku so zdravotnickou pomockou alebo kombindcii lieku s inym vyrobkom nez so
zdravotnickou pomockou, predlozi Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh tidaje, ktorymi sa preukazuje bezpecné
a u¢inné pouzivanie integrdlnej kombindcie licku so zdravotnickou pomockou alebo kombindcie liecku s inym
vyrobkom. Prislusny orgdn by mal postdit vyvdzenost prinosu a rizika integrdlnej kombindcie, pricom zohladni
vhodnost pouzivania lieku spolo¢ne so zdravotnickou poméckou alebo s inym vyrobkom.

S ciefom zabezpecit, aby mali prislusné orgdny vSetky informdcie potrebné na vykonanie postdenia lickov na
vylu¢né pouzitie so zdravotnickou poméckou (Cize liekov, ktoré sa doddvaja v baliku so zdravotnickou pomockou
alebo sa majii pouzivat so zdravotnickou poméckou uvedenou v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku), by mal
ziadatel o povolenie na uvedenie na trh predlozZit idaje, ktorymi sa preukazuje bezpe¢né a Gi¢inné pouzivanie lieku
pri prihliadnuti na jeho pouZivanie so zdravotnickou pomoéckou. Prisluiny orgdn by mal posudif vyvazenost
prinosu a rizika lieku, a to aj vzhladom na pouzivanie lieku spolo¢ne so zdravotnickou pomockou.

V smernici sa okrem toho objasiiuje, Ze zdravotnicka pomocka, ktord je stcastou integralnej kombindcie, musi

splitat vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v prilohe I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (*). Zdravotnicka pomdcka na vylucné pouzitie so zdravotnickou pomdckou musi spinat
vietky poz1adavky nariadenia (EU) 2017/745. Liek na vyluéné poutitie so zdravotnickou pomockou, ktory nie je
pomocnym vo vztahu k danej zdravotnickej pomocke splita poziadavky tejto smernice a [revidovaného nariadenia
(ES) ¢. 726/2004] pri prlhhadnutl na Jeho pouzivanie so zdravotnickou pomoéckou, pricom nie st dotknuté
osobitné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745.

V pripade v3etkych tychto vyrobkov (integrdlnych kombinacii lieku so zdravotnickou pomdckou, liekov na vylu¢né
pouzitie so zdravotnou pomdckou a kombindcif lieku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomdockou) by mal
mat prislu§ny orgdn takisto moznost poziadat Ziadatela o povolenie na uvedenie na trh o postiipenie vetkych
potrebnych dodato¢nych informdcii, pricom Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh by mal byt povinny predlozit
vietky takého pozadované informécie. V pripade liekov na vylu¢né pouzitie so zdravotnickou pomockou, ktoré nie
st pomocné vo vztahu k danej zdravotnickej pomocke, Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh takisto na ziadost
prislusného orgdnu predlozi vietky dodatocné informdcie tykajice sa zdravotnickej pomocky pri prihliadnuti na
jej pouzivanie s lieckom a informdcie relevantné na monitorovanie po vydani povolenia lieku, a to bez toho, aby
boli dotknuté osobitné poziadavky [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

V pripade integrdlnej kombindcie lieku so zdravotnickou poméckou a kombindcif lieku s inym vyrobkom neZ so
zdravotnickou poméckou by mal drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto niest celkovii zodpovednost’ za cely
vyrobok, pokial ide o stilad licku s poZiadavkami tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004],
a mal by zabezpecit koordindciu toku informdcif medzi sektormi v celom postupe posudzovania a Zivotnom cykle
lieku.

S cielom zabezpecenia kvality, bezpecnosti a G¢innosti lieku vo vsetkych fazach vyroby a distribticie nesie drzitel
povolenia na uvedenie na trh zodpovednost vzdy, ked je potrebné vysledovat G¢innii, pomocni alebo akikolvek
ind latku, ktord bola pouzitd pri vyrobe lieku a mala byt sticastou lieku alebo sa ocakdvalo, Ze bude pritomnd
v lieku, napriklad necistoty, produkty rozkladu alebo kontaminanty.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83(ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢ 1223/2009 a o zrusen{ smernic Rady 90/385/EHS
2 93/42/EHS (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(89) V zdujme verejného zdravia by mali maf drZitelia povolenia na uvedenie na trh moZnost zabezpecit
vysledovatelnost akejkolvek latky, ktord sa pouzila, mala sa pouzit alebo sa oakédvala jej pritomnost v lieku, a to
vo vietkych fazach vyroby a distribucie, a urcit kazda fyzicki alebo pravnickii osobu, ktord tieto litky dodala.
Preto by mali byt zavedené postupy a systémy na poskytovanie uvedenych informdcii pre pripad, Ze by boli
potrebné z hlladiska kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti liekov.

(90)  Uzndva sa, Ze vyvoj liekov je oblastou, v ktorej veda ani technolégie nestoja na mieste. V poslednych desatrociach
sme boli svedkami vyvoja novych kategérii liekov z biologickych liekov na biologicky podobné lieky alebo lieky na
inovativiu lie¢bu, pripadne v budicich figovych terapidch. Uvedené kategérie lickov si mozu v niektorych
pripadoch vyZzadovat upravené pravidld na plné zohladnenie ich osobitnych vlastnosti. Z tohto dovodu by mal
pravny rdmec orientovany na buddcnost obsahovat ustanovenia, ktorymi sa umozni, aby sa na takéto upravené
ramce vztahovali prisne kritérid a pravomoc Komisie, ktord sa riadi vedeckymi informdaciami Eur6pskej agentiry
pre lieky.

(91)  Upravy mozu v porovnani so Standardnymi liekmi obsahovat prisposobené, posilnené, vynaté alebo odlozené
poziadavky. Konkrétne mozu obsahovat zmeny poziadaviek na dokumentdciu takychto liekov, poziadaviek na
sposob preukazovania ich kvality, bezpe¢nosti a i¢innosti Ziadatemi alebo na prisposobené vyrobné kontroly
a spravnu vyrobnu prax, ako aj metédy dodato¢nych kontrol pred poddvanim a pouZzivanim liekov a pocas ich
poddvania a pouzivania. Upravy by vsak nemali prekracovat to, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie ciela tGpravy
konkrétnych vlastnosti.

(92) S ciefom zlepsit pripravenost a schopnost reagovat na ohrozenia zdravia, a najmi na vznik antimikrobidlnej
rezistencie, upravené rimce mozu byt relevantné z hladiska umoznenia rychlej zmeny zloZenia antimikrobidlnych
latok, aby sa zachovala ich G¢innost. Pouzitie zavedenych platforiem by umoznilo efektivnu a v¢asnd Gpravu
uvedenych liekov podla klinického kontextu.

(93) S cielom optimalizovat vyuZzivanie zdrojov Ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh a prislusnych orgdnov
a zabrdnit duplicite posudzovania Gcinnych chemickych litok lickov, ktoré zahffia bunkové a génové terapie, by
mali mat Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh moznost vyuzit osvedcenie hlavného siboru ucinnej latky
alebo monografiu Eurépskeho liekopisu namiesto predkladania prislusnych tdajov, ako sa to vyzaduje podla
prilohy II. Osvedéenie hlavného stboru Géinnej litky moze vydat agentira, ked sa prislusné tidaje o dotknutej
ucinnej latke nenachddzaji v monografii Eurépskeho liekopisu alebo v inom osved¢eni hlavného stiboru Géinnej
latky. Komisia by mala byt splnomocnend zaviest postup jednotného postdenia hlavného stboru t¢innej latky.
S cielom dalej optimalizovat vyuZzivanie zdrojov by Komisia mala byt splnomocnend povolit pouzitie systému
osvedCovania aj na dalsie hlavné sibory vrdtane siborov o kvalite, t. j. v pripade G¢innych ltok inych nez
chemické G¢inné latky alebo inych latok pritomnych alebo pouzitych pri vyrobe lieku, ako sa vyzaduje podla
prilohy II, napr. ak ide o nové pomocné latky, adjuvans, suroviny, virdlne vektory a iné vychodiskové materidly,
rastové médid, prekurzory rddioaktivnych lickov a medziprodukty acinnej latky a ked je medziprodukt ticinnou
chemickou litkou sém alebo po pouziti v konjugicii s biologickou litkou, ako aj v pripade surovin a vstupnych
surovin pouZivanych na vyrobu bunkovych a génovych terapii. [PN 62]

(94) Z dovodu verejného zdravia a pravnej konzistentnosti a s ciefom zniZif administrativnu zdtaz a zvysit
predvidatelnost pre hospoddrske subjekty by mali zmeny vsetkych typov povoleni na uvedenie na trh podliehat
harmonizovanym pravidldm.

(95) Podmienky povolenia na uvedenie licku na trh sa moézu po jeho udeleni liit. Hoci zdkladné prvky zmeny sa
stanovujii v tejto smernici, Komisia by mala byt splnomocnend doplnit ich stanovenim dalsich potrebnych prvkov
na tpravu systému na zdklade vedeckého a technologického pokroku vritane digitalizdcie a zabezpecit, aby sa
zabrénilo zbytoénému administrativnemu zataZeniu drzitelov povolenia na uvedenie na trh a prislusnych organov.

(96)  Vedecky a technologicky pokrok v analyze Gdajov a ddtovej infrastruktire poskytuje cennd podporu pri vyvoji
a povolovani liekov, ako aj pri dozore nad nimi. Digitdlna transformdcia ovplyviiuje regulaéné rozhodovanie, ktoré
sa stdva viac orientovanym na tdaje, ¢im sa zvySuju mozZnosti regulacnych orgdnov na pristup k dékazom pocas
celého Zivotného cyklu lieku. V tejto smernici sa uzndva moznost prislusnych organov clenskych statov ziskat
pristup k tdajom, ktoré nezavisle predkladd Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel povolenia na
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uvedenie na trh, a analyzovat ich. Na tomto zdklade by mali prislu§né organy ¢lenskych $tatov prevziat iniciativu
a aktualizovat stihrn charakteristickych vlastnosti licku v pripade, Ze nové ddaje o Gcinnosti alebo bezpecnosti
maja vplyv na vyvaZenost prinosu a rizika lieku.

Dolezity je pristup k ddajom z klinickych 3tadii o jednotlivych pacientoch, ktory sa zabezpecuje v Struktiirovanom
formate, aby bola moznd Statistickd analyza, pretoZe regulaénym orgdnom umoziiuje pochopit predlozené dokazy
a podlozit nimi regula¢né rozhodovanie o vyvdZenosti prinosu a rizika lieku. Zavedenie takejto moZznosti
v pravnych predpisoch je dolezité na d'alsie umoZznenie postideni vyvaZenosti prinosu a rizika na zdklade idajov vo
vetkych fazach Zivotného cyklu lieku. V tejto smernici sa preto prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov udeluje
pravomoc Zziadat o takéto ddaje v rdmci posudzovania Ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh a Ziadosti
po vydani povolenia na uvedenie na trh. Vzhladom na citlivii povahu zdravotnych tdajov by prislusné orgdny mali
zaistit svoje operdcie spractivania tidajov a zabezpecit, aby sa dodrziavali zdsady datovej ochrany, a to zakonnost,
spravodlivost a transparentnost, obmedzenie ticelu, minimalizacia ﬁdajov spravnost, minimalizdcia uchovavania,
integrita a dovernost. Ak je na tGcely tejto smernice potrebné spractivat osobné ddaje, takéto spracuvame by sa
malo vykonavat v siilade s pravom Unie v oblasti ochrany osobnych tdajov. Akékolvek spractivanie osobnych
Gdajov podla tejto smernice by sa malo vykondvat v sidlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 (*') a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (*3).

Pravidld farmakovigilancie st potrebné na ochranu verejného zdravia, aby bolo mozné predchddzat neziaducim
Gi¢inkom liekov uvedenych na trh v Unii, zistovat a posudzovat ich, pretoze celkovy bezpecnostny profil liekov je
mozné spoznat aZ po ich uvedeni na trh.

Aby sa zachovala bezpecnost pouzivanych liekov, je potrebné zabezpecit, aby sa systémy farmakovigilancie v Unii
ststavne upravovali tak, aby sa zohladnil vedecky a technicky pokrok.

Je nevyhnutné zohladnif zmeny vyplyvajice z medzindrodnej harmonizdcie vymedzeni, terminoldgie
a technického rozvoja v oblasti farmakovigilancie.

Zvysené pouzwame elektromckych sieti na odovzddvanie informdcif o neziaducich ac¢inkoch liekov uvedenych na
trh v Unii umozni prislusnym orgdnom zdroven si tieto informdcie vymieniat. V tejto siivislosti by sa clenské stdty
mali snaZit priamo informovat tie zainteresované strany, ktoré nahlasujii neZiaduce wcinky v pripade
akychkolvek aktudlnych informdcii o bezpecnostnom profile liekov. [PN 63]

Unia méd zdujem zabezpecit, aby systémy farmakovigilancie v pripade centrilne povolovanych liekov a liekov
povolovanych inymi postupmi boli zhodné.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maji byt proaktivne zodpovedni za prebiehajiicu farmakovigilanciu
v pripade liekov, ktoré uvddzajii na trh.

Pouzivanie farbiv v humédnnych a veterindrnych liekoch sa v sticasnosti reguluje v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/35/ES (*}) a obmedzuje sa na pouzivanie povolené v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o pridavnych ldtkach v potravindch (**), pre ktoré sa stanovuji $pecifikdcie v nariadeni

(*") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
uda]ov indtitdiciami, orgdnmi, Gradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto ddajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢.45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U.v.EUL 295,21.11.2018, s. 39).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mozu pridévat do liekov (U. v. EU L 109,
30.4.2009, s. 10).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach v potravinich
(U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16).
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Komisie (EU) ¢. 231/2012 (¥). Pouzivanie pomocnych litok inych ako farbiva v liekoch podlicha pravidlim Unie
o liekoch a hodnoti sa ako sticast celkového profilu prinosu a rizika lieku.

(105) Zo skasenosti vyplynulo, Ze do istej miery je potrebné zachovat zdsadu pouil'vania len tych farbiv v liekoch, ktoré
st povolene ako pridavné ldtky v potravinich. Takisto je viak primerané predpokladat osobitné postidenie
pouZivania farbiva v liekoch, ked je pridavnd litka v potravindch odstrinend zo zoznamu Unie obsahujticeho
pridavné latky v potravinich. V tomto konkrétnom pripade by preto mala EMA vykonat vlastné postdenie
pouzivania farbiv v liekoch, pri ktorom zohladni stanovisko tiradu EFSA a jeho zakladné vedecké dokazy, ako aj
vietky dalsie vedecké dokazy a osobitne prihliadne na ich pouzivanie v liekoch. EMA by takisto mala zodpovedat
za reSpektovanie vietkych vedeckych dokazov tykajiicich sa farbiv nadalej pouzivanych len v liekoch.
Smernica 2009/35/ES by sa preto mala zrusit.

(106) Pokial ide o dozor a inSpekcie, nad vyrobou a dovozom vstupnych surovin alebo medziproduktov, ako aj
funkénych pomocnych létok sa musi vykondvat dohlad, a to z dovodu ich posobenia, ktoré md vzhladom na
G¢innd latku pomocnt funkciu, a ich mozného vplyvu na kvalitu, bezpecnost a ticinnost liekov.

(107) Hlavnym téelom kazdého predpisu o vyrobe a distribucii liekov by mala byt ochrana verejného zdravia.

(108) Je potrebné zabezpecit, aby dozor nad vyrobou a distribdciou liekov a kontrolu vyroby a distribdcie liekov
v ¢lenskych stdtoch vykondvali oficidlni zastupcovia prislusného orgdnu, ktori spliiaji minimdlne kvalifikacné
poziadavky.

(109) V niektorych pripadoch moéze byt potrebné uskutociiovat kroky vyroby alebo testovania liekov na miestach
v blizkosti pacientov, napriklad v pripade lickov na inovativnu liecbu, ktoré maji krdtky cas pouiitel’nosti
V takychto pripadoch moze byt potrebné takéto kroky vyroby alebo testovania decentralizovat na viaceré miesta,
aby sa lieky dostali k pacientom v celej Unii. Ked sa kroky vyroby alebo testovania decentralizujii, za ich
vykondvanie by mala byt zodpovednd kvalifikovand osoba na povolenom centrdlnom pracov1sku S cielom
zabezpedit bezproblemove fungovame decentraltzovanych pracovisk podla tohto rdmca s Cinnostami
relevantnymi pre iné pravne rdmce Unie by prislusné orgdny clenskych Stdtov, ktoré vykondvajii dohl'ad nad
decentralizovanym pracoviskom, mali koordinovat svoje Cinnosti a ulohy dohladu s prislusnymi orgdnmi
zodpovednymi za dohlad nad vyrobnymi alebo skiiSobnymi Cinnostami podla inych "aktov Unie.
Decentralizované pracoviskd by si nemali vyZadovat samostatné povolenie na vyrobu okrem povolenia udeleného
prislusnému centrdlnemu pracovisku, ale mal by ich zaregistrovat prislusny organ ¢lenského $titu, v ktorom
prislusné decentralizované pracovisko sidli. V pripade liekov obsahujicich autoldgne latky ludského povodu,
pozostavajicich z takychto ldtok alebo z nich ziskanych musia byt decentralizované pracoviskd registrované ako
subjekt zaobchddzajiici s ldtkami [udského povodu, ako sa vymedzuje v [nariadeni o ldtkach ludského povodu]
a v stlade s nim, na tcely preskiimavania darcov a posudzovania ich oprdvnenosti, testovania darcov a odberu,
pripadne len odberu v pripade lickov vyrdbanych na autolégne pouzitie. [PN 64]

(110) Kvalita lieckov vyrobenych alebo dostupnych v Unii by mala byt zarucend tym, Ze sa bude pozadovat, aby t¢inné
latky pouzité v ich zloZeni vyhovovali zdsaddm sprévnej vyrobnej praxe, pokial ide o dané lieky. Ukdzalo sa, Ze je
potrebné posilnit ustanovenia Unie o inspekcidch a zriadit databdzu Unie, ktord bude obsahovat vysledky takychto
in3pekecil.

(111) Overenie dodrzania zdkonnych poziadaviek na vyrobu, distribiiciu a pouZivanie liekov prislusnymi subjektmi
prostrednictvom systému dozoru md mimoriadny vyznam pre G¢inné dosahovanie cielov tejto smernice. Preto by
mali mat prislusné orgdny clenskych stdtov pravomoc vykondvat v rdmci systému dozoru indpekcie na mieste
alebo inspekcie na dialku vo vietkych fizach vyroby, distribtcie a pouZivania lickov alebo cinnych ltok
a vyuzivat vysledky inSpekcii vykondvanych déveryhodnymi prislusnymi orgdnmi tretich krajin. V zdujme
zachovania t¢innosti inpekcii by prislusné organy mali mat moznost vykondvat spolo¢né in$pekcie a v pripade
potreby aj neohldsené inpekcie.

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujti Specifikdcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohdch II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EUL 83, 22.3.2012, s. 1).
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Frekvenciu kontrol by mali uréit prisluiné orgdny s ohladom na riziko a o¢akdvand tiroven dodrziavania predpisov
v roznych situdcidch. Uvedeny pristup by mal tymto prislu§nym organom umoznit pridelit zdroje tam, kde je riziko
najvyssie. V niektorych pripadoch by sa systém dozoru mal uplatiiovat bez ohladu na droven rizika alebo
predpokladaného nedodrziavania predpisov, napriklad pred udelenim povoleni na vyrobu.

V rdmci postupu ,osved¢ovania vhodnosti podla monografii Eurpskeho lickopisu“ Eurépske riaditelstvo pre
kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti inspekciami overuje, ¢i Gdaje predlozené Ziadatelom, ako ich stanovila
Rada Eur6py, potvrdzujii vhodnost monografii na kontrolu chemickej ¢istoty, mikrobiologickej kvality a rizika TSE
(v pripade relevantnosti). Takisto sa overuje, ¢i sa pri vyrobe dodrZiava sprdvna vyrobnd prax pre G¢inné latky.
V zévislosti od vysledku in$pekcie vydd Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti alebo
¢lensky stat, ktory sa zdcastiiuje na indpekcii, osved¢enie o dodrzani alebo nedodrzani spravnej vyrobnej praxe.

Kazdy podnik, ktory vyrdba alebo dovaza lieky, si musi vytvorit mechanizmus, ktory zabezpedi, aby vsetky
poskytnuté informdcie o lieku boli v stlade so schvalenymi podmienkami na pouZzivanie.

Podmienky vztahujtce sa na vydaj liekov verejnosti by mali byt harmonizované.

V tejto stvislosti majii osoby pohybujiice sa v ramci Unie pravo nosit so sebou primerané mnoZstvo legilne
ziskanych liekov pre svoju osobni potrebu. Osoba, ktord sa usad{ v jednom ¢lenskom $tdte, by mala mat tiez
moznost dostavat z iného ¢lenského $tatu primerané mnozstvo liekov urcenych na jej osobnt potrebu.

V zmysle [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] niektoré lieky podlichaji povoleniu na uvedenie na trh
v ramci Unie. V tomto kontexte treba v pripade liekov, na ktoré sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh v rdmci
Unie, stanovit viazanost vydaja na lekarsky predpis. Preto je dolezité urcit kritérid, na zdklade ktorych bude Unia
rozhodovat.

Je preto vhodné harmonizovat zékladné zasady platné pre lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, v Unii
alebo v dotknutom ¢lenskom state, pricom vychodiskovym bodom mézu byt zdsady, ktoré v tejto oblasti uz
zaviedla Rada Eurdpy, ako aj ukonéené prace na harmonizécii omamnych latok a psychotropnych latok, ktoré sa
vykonali v rdmci Organizicie Spojenych ndrodov — Jednotny dohovor OSN z roku 1961 o omamnych ldtkach
a Dohovor o psychotropnych latkach z roku 1971.

Mnoho ¢innosti savisiacich s velkoobchodnou distribiiciou lickov méze zahfiiat si¢asne niekolko ¢lenskych $tatov.

Je potrebné vykonévat kontrolu nad celym refazcom distribtcie lickov, od ich vyroby alebo dovozu do Unie az po
ich vydaj verejnosti, aby bolo zarucené, ze tieto vyrobky budi skladované, prepravované a bude sa s nimi
manipulovat vo vhodnych podmienkach. Poziadavky, ktoré by sa mali na tento dcel prijat, vyznamne ulahcia
stahovanie chybnych vyrobkov z trhu a umoznia G¢innejsie pdsobit proti falsovanym vyrobkom.

Kazdd osoba podielajica sa na velkoobchodnej distribucii lieckov musi byt drziteflom osobitného povolenia.
Lekdrnici a osoby oprdvnené vydavat lieky verejnosti, ktoré vykondvaju iba tdto ¢innost, maji byt vynaté
z povinnosti ziskat takéto povolenie. Z dovodu kontroly celého distribu¢ného retazca liekov je viak potrebné, aby
lekdrnici a osoby oprdvnené vydavat lieky verejnosti viedli zdznamy o transakcidch s liekmi, ktoré dostantl.

Na povolenia na uvedenie na trh sa maji vztahovat urcité zdkladné podmienky a dotknuty clensky $tt je
zodpovedny za to, Ze zabezpedi, aby sa tieto podmienky plnili; pricom kazdy ¢lensky $tit ma uzndvat povolenia
vydané inymi ¢lenskymi $tatmi.

Niektoré ¢lenské Staty ukladaju velkoobchodnikom, ktori doddvaju lieky lekdrnikom, a osobdm oprdvnenym
vydavat lieky verejnosti niektoré zavizky vyplyvajice zo sluzieb vo verejnom zdujme. Tieto ¢lenské $tity by mali
mat moznost nadalej ukladat uvedené zdvizky velkoobchodnikom pdsobiacim na ich tzemi. Takisto by mali mat
moznost ukladat ich velkoobchodnikom v inych ¢lenskych $titoch za podmienky, Ze neukladaji prisnejsie
zdvizky, ako st tie, ktoré ukladaji svojim vlastnym velkoobchodnikom, a Ze tieto zdvizky mo6zu byt povazované
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za oprdvnené z dovodu ochrany verejného zdravia a primerané cielom tejto ochrany.

(123a) Lekdrnici a ini zdravotnicki pracovnici plnia déleZitii iilohu v primdrnej starostlivosti, najmd pokial ide
o mieSanie, vyddvanie a predaj liekov, ktoré pacienti potrebujii, poskytovanie poradenstva o ich sprdvnom
uZivani a moznych neZiaducich iicinkoch a podporu pacientov trpiacich akitnymi a chronickymi chorobami.
V nemocnicnom prostredi lekdrnici v nemocniciach pripravuji farmaceutické konzultdcie a vypracivajii
personalizované farmaceutické pliny v spoluprdci s inymi zdravotnickymi pracovnikmi, pacientmi
a opatrovatel'mi. Nemocnicni lekdrnici a komunitni lekdrnici by mohli zohrdvat vyznamnii dlohu pri pouZivani
elektronickych pisomnych informdcii pre pouZivatela, ako aj pri pochopeni informdcii uvedenych na
papierovych letdkoch. [PN 65]

(124) Je potrebné stanovit pravidld oznacovania lieckov a vypracovania pisomnej informdcie pre pouzivatelov. Pisomnd
informdcia pre pouZivatelov by mala byt lahko Citatelnd, jasne pochopitel'nd, najmdi v pripade cielovych skupin
pacientov, a neodstrdnitelnd. Pisomné informidcie pre pouiivatel’ov patria do kategérie nducného Citania, o
znamend, Ze prislusné informdcie by sa mali dat ndjst bez potreby Citania celej ptsomne; mformaae Pokial ide
o Citatelnost a zrozumitelnost, je v pisomnej informdcii pre pouZivatelov moiné pouZivat typogmﬁcku
hierarchiu a Citatelny typ pisma. Vyber dizajnu by mal byt v prvom rade funkény a zrozumitelny, a nie
zamerany na estetiku. [PN 66]

(125) Klicovym aspektom je vymena presnych informdcii so Sirokou verejnostou s cielom podporit déveru vo vedu
a regulacny systém a podporovat’ zdravotnii gmmotnost’ pacientov a spotrebitelov. V pripade potreby by si
prislusné orgdny mohli vymieriat aktudlne informdcie aj so zdravotnickymi pracovnikmi vrdtane lekdrnikov
a s vedeckou komunitou. Ustanovenia;ktorfmi-sa-upravujt platné pre informdcie poskytovane pouzivatelom; by
mali zabezpecCovat vysoky stupen ochrany spotrebitela, aby sa lieky mohli pouZivat spravne na ziklade Gplnych
a zrozumitelnych informdcii. [PN 67]

(126) Uvedenie na trh liekov, ktorych oznacenie a pisomnd informdcia pre pouzivatelov sa v stilade s touto smernicou, by
sa nemalo zakdzat alebo obmedzovat z dévodov suvisiacich s oznacenim alebo s pisomnou informdaciou pre
pouzivatelov.

(127) VyuZivanie elektronick)’rch a technologickych moznosti namiesto papierovej pisomnej informadcie pre pouzivatelov,
ktord doplna pisomné informdcie v papierovej podobe, ktoré si kliilové pre pacientov s obmedzenou
gramotnostou v oblasti digitdlneho zdravia, moze ulahcit pristup k liekom a distribiiciu liekov a malo by vzdy
vietkym pacientom zarucovat rovnako kvalitné alebo kvalitnejsie informdcie ako papierové informécie o lieku.
V tejto sivislosti je potrebné zabezpetit ochranu osobnych tidajov podla nariadenia (EU)2016/679 a zabrdnit
identifikdcii, profilovaniu alebo sledovaniu fyzickych osob. [PN 68]

(128) Clenské stity maji rozne Grovne digitdlnej gramotnosti a pristupu na internet. Okrem toho sa v nich mézu lisit
potreby pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Preto je potrebné aby mali ¢lenské $taty moznost na zdklade
vlastnej Gvahy rozhodniit o prijati opatreni, ktorymi sa umoziuje elektronické poskytovanie informécii o lieku
a zdroven zabezpeéuje aby sa nezabudlo na ziadneho pacienta, pricom sa prihliadne na potreby roznych vekovych
kategoru a rozne Grovne digitdlnej gramotnosti v populdcii a zaisti, aby boli informdcie o lieku jednoducho
pristupné vsetkym pacientom. G}eﬁske—sfafy—by—mah—pesﬁrpﬂe—tﬁﬁezﬁevafPtsomna informdcia pre pouzwatel ov
by sa mala spristupnit’ elektronicky a mala by byt’ uvedend v papierovej podobe s vynimkou pripadov, ked sa
clensky stat po konzultacu rozhodne spnstupmt len elektronické informdcie o lieku. Elektronické informécie
o lieku ¢ by sa mali poskytovat v plnom siilade s pravidlami ochrany
osobnych tdajov a dedrzavaniedodrani harmonizovanych noriem vypracovanych na trovni EU. Informidcie
v digitdlnom formdte by mali byt Tahko dostupné vSetkym pacientom. Na zdklade zisteni z pilotnych programov
nemocnic by sa povinnost poskytniit pisomnii informdciu v papierovej podobe nemala uplatiiovat v pripade
liekov, ktoré nie sii urcené na dodanie pacientovi, ktory si ich aplikuje sdim. [PN 69]

(129) Ak Clenské Stdty rezhednte—tem;—%eby mali pisomni informdciu pre pouzwatel’ov spristupnit’ elektronicky
a v papierovej podobe s vymmkou pripadov, ked' sa clensky Stdt rozhodne spristupnit len elektronické
informdcie o liecku. Ak je plsomna informdcia pre pouzivatelov by—ma{a—byi—k—é&pez-ten—v—pedﬁ&te—ibadostupna
len clektronicky, clenské Stity by mali by zabezpecit aj to, aby bola papierovd pisomnd informdcia pre
pouzivatelov dostupnd na poziadanie a bez dodato¢nych ndkladov pre pacientov. Takisto by sa malo zabezpecit,
aby boli informdcie v digitdlnom formate jednoducho pristupné vSetkym pacientom, napriklad tym, Ze sa na
vonkajSom obale liecku uvedie digitdlne citatelny &arovy kod, ktory pacienta nasmeruje na elektronickii verziu
pisomnej informdcie pre pouzivatelov. [PN 70]

22[213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



U.v. EU C, 13.3.2025

SK

(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

(135)

PouZivanie Viacjazyén)?ch obalov moZe byt nastrojom na prl’stup k lickom, a to najmd v prl’pade malych trhov
a nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia. Ak sa pouzwa)u viacjazy¢né obaly, ¢lenské $tity mozu v oznaceni
a v pisomnej informdcii pre pouZivatelov povoht aj pouZivanie tiradného jazyka Unie, ktory je bezne zrozumitel ny
v ¢lenskych §tatoch, v ktorych sa viacjazy¢ny obal uvddza na trh. Zatial o elektronické informdcie o liekoch mozu
ulahlovat prerozdelenie obalov medzi clenskymi Stdtmi, jazykové poZiadavky na etiketdch méZu byt aj nadalej
vyzvou. Priznanie vynimky z poZiadavky iiradného jazyka, ako aj povinnosti pouZivat medzindrodny
nechrdneny ndzov pre lieky, ktoré nie sii urlené na dodanie pacientovi, ktory si ich aplikuje sdm, by okrem
poskytovania elektronickych informdcii o vyrobkoch mohlo zlepsit dostupnost liekov a umoznit jednoduchsiu
redistribiiciu medzi dlenskymi $tdtmi. [PN 71]

S cielom zabezpecit vysokii transparentnost verejnej podpory vyskumu a vyvoja lickov by sa malo v pripade
vietkych liekov vyzadovat oznamovanie verejnych prispevkov na vyvoj konkrétneho lieku. Vzhladom na praktickd
nérocnost uréenia sposobu v tretich krajindch, akym ndstroje nepriameho verejného financovania, ako napriklad
dafiové zvyhodneme _prispeli ku konkrétnemu lieku, by sa vsak mala povmnost oznamovania financnej podpory
od subjektov mimo Unie tykat iba priamej verejnej financnej podpory, akou st priame granty alebo zmluvy. Preto
sa ustanoveniami tejto smernice zabezpecuje, bez toho, aby boli dotknuté pravidld ochrany dovernych a osobnych
tdajov, transparentnost kaZdejpriamej financnej podpory ziskanej od akéhokolvek subjektu verejného sektora
alebo verejného subjektu alebo filantropickej alebo neziskovej organizdcie alebo fondu na vykondvanie
akychkol'vek ¢innosti v oblasti vyskumu a vyvoja lickov. [PN 72]

S cielom zabezpecit spravnost informécii, ktoré zverejiiuje drzitel povolenia na uvedenie na trh, musi deklarované
informdcie overovat nezévisly auditor.

S cielom zabezpecit harmonizované a jednotné oznamovanie verejnych prispevkov na vyvoj konkrétnych lickov by
Komisia mala mat moznost prijimat vykondvacie akty, v ktorych sa objasnia zdsady a format, ktoré musi drzitel
povolenia na uvedenie na trh dodrzat pri oznamovani tychto informécii.

Touto smernicou nie je dotknuté uplatiiovanie opatreni prijatych podla smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/114/ES (*) alebo podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES (). Ustanovenia tejto
smernice o reklame na licky by sa preto mali v pripade potreby povazovat za lex specialis, pokial ide
o smernicu 2005/29/ES.

Reklamy, aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, by mohli mat vplyv na verejné zdravie
a narusit hospoddrsku sataz. Preto by reklama na lieky mala spliiat urcité kritérid. Osoby opravnené predpisovat,
poddvat alebo vydavat lieky si schopné sprévne vyhodnotit informécie dostupné v reklame vdaka svojim
znalostiam, odbornej priprave a skiisenostiam. Reklama na lieky urcend osobdm, ktoré nemozu nalezite posudit
riziko spojené s ich pouzivanim, moze viest k zneuZitiu alebo nadmernej spotrebe liekov, ¢o by mohlo po§k0dit’
verejné zdravie. Preto by mala byt zakdzand reklama na lieky, ktoré st dostupné iba na lekdrsky predpis, zamerand
na Siroku verejnost. Dalej sa md zakdzat distribiicia bezplatnych vzoriek Sirokej verejnosti na propagacné tcely,
ako aj telendkup liekov, a to podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU (*¥). V istych
obmedzenych podmienkach by malo byt mozné poskytovat bezplatné vzorky lieckov osobdm opravnenym ich
predpisovat alebo vyddvat, aby sa mohli obozndmit s novymi vyrobkami a nadobudnif skusenosti s ich
pouzivanim.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovndvacej reklame (U. v. EU L 376,
27.12.2006, s. 21).

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. mdja 2005 o nekalych obchodnych praktikich podnikatelov voci
spotrebitefom na vndtornom trhu, a ktorou sa meni a doplia smernica Rady 84/450/EHS smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 97/7[ES, 98/27[ES a 2002/65[ES a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (,smernica o nekalych
obchodnych praktikach®) (U. v. EU L 149, 11.6.2005, s. 22).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010 o koordindcii niektorych ustanoven{ upravenych zdkonom,
inym pravnym predpisom alebo spravnym opatrenim v ¢lenskych Statoch tykajiicich sa poskytovania audiovizudlnych medidlnych
sluzieb (smernica o audiovizudlnych medidlnych sluzbach) (U.v.EUL 095, 15.4.2010, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

23/213



SK U.v. EU G, 13.3.2025

(135a) Jasné, nestranné a nezdvislé informdcie verejnosti od zdravotnickych pracovnikov o lieku a jeho sprdvnom
pouZivani méZu zohrdvat doleZitii dlohu pri informovani oblanov a boji proti dezinformdcidm, najmd pocas
niidzovych situdcii v oblasti zdravia, ako je pandémia ochorenia COVID-19. Clenské stdty by mali zabezpecit,
aby sa nebrdnilo schopnosti zdravotnickych pracovnikov vymieriat si jasné, nestranné a nezdvislé informicie, Ci
uZ v priamom rozhovore s pacientom alebo v SirSej komunikdcii. [PN 73]

(136) Reklama na lieky by mala byt zamerand na Sirenie objektivnych a nestrannych informacii o lieku. Na tento tcel sa
vyslovne zakazuje negativne informovanie o inom lieku alebo naznaCovanie, Ze inzerovany liek moze byt
bezpecnejsi alebo Gcinnej§i ako iny liek. Porovndvanie lickov by malo byt povolené len vtedy, ak sa dané
informécie uvddzaji v sthrne charakteristickych vlastnosti pre prislusné indikdcie a populdcie pacientov
inzerovaného lieku. Tento zdkaz sa tyka vSetkych lickov, aj biologicky podobnych lickov, a preto by bolo
zavadzajice v reklame tvrdit, Ze biologicky podobny liek nie je zamenitelny za pévodny biologicky alebo iny
biologicky podobny liek tomu istému pévodnému biologickému lieku. V dalsich prisnych pravidlach tykajiicich sa
negativnej alebo porovnavacej reklamy konkurenénych liekov sa budii zakazovat tvrdenia, ktoré moézu zavadzat
osoby opravnené predpisovat, poddvat alebo vydavat lieky. [PN 74]

(137) Vramci koncepcie reklamy na lieky by sa malo zvazovat $irenie informdcif, ktorymi sa podporuje ndkup liekov, a to
aj vtedy, ked takéto informdcie neodkazuji na konkrétny liek, ale na neurcené lieky.

(138) Na reklamu na lieky by sa mali vztahovat prisne podmienky a Gi¢inné a primerané monitorovanie. V tejto stivislosti
by sa mal uviest odkaz na mechanizmy monitorovania stanovené v smernici 2006/114/ES.

(138a) Vzhl'adom na globdlny dosah socidlnych médii si pacienti a spotrebitelia Coraz viac vystaveni reklamnym
praktikdim vyuZivania celebrit na propagdciu lieckov. Komisia by mala posidit vplyv online reklamy
a propagdcie vo farmaceutickom odvetvi a vystavenie takémuto vplyvu a prijat osobitné pravidld na reguldciu
takychto reklamnych a propagacnych praktik. [PN 75]

(139) Lekdrski zdstupcovia maji délezitd dlohu pri propagovani liekov. Preto je potrebné ulozit im niektoré povinnosti,
predovsetkym povinnost poskytnit osobe, ktorti navstivia, sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(139a) Dokonca aj minimdlny stimul méZe viest k zaujatym rozhodnutiam, pokial ide o sprdvanie lekdrov pri
predpisovani liekov. S cielom zabrdnit konfliktu zdujmov by preto clenské Stity mali viest register
transparentnosti prevodu hodnoty, pokial ide o reklamné Cinnosti zamerané na osoby kvalifikované na
predpisovanie liekov. Komisia by mala zriadit webovy portdl, ktory by obsahoval zoznam vSetkych
vniitrostdtnych registrov pre prevody hodnét tykajiicich sa 0s6b oprdvnenych predpisovat lieky. [PN 76]

(140) Inovativne ,kombinované lieky“ a iné vyvinuté licky st zloZité svojim zloZenim aj sposobom poddvania. Preto je
potrebné, aby sa so vietkymi vlastnostami uvedenych liekov, a najmd s ich bezpe¢nym poddvanim a pouzivanim,
ako aj s komplexnymi pokynmi pre pacientov obozndmili nielen osoby opravnené predpisovat lieky, ale aj osoby
opravnené poddvat ich. Na tento ucel st informdcie o liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis,
jednoznaéne dostupné aj osobdm opravnenym ich podavat.

(141) Osoby opravnené predpisovat, podavat alebo vydavat lieky by mali mat pristup k neutrdlnemu, objektivnemu
zdroju informdcii o liekoch dostupnych na trhu. Je vSak na ¢lenskych statoch, aby prijali na tento dcel vsetky
potrebné opatrenia vzhladom na svoju konkrétnu situdciu.

(142) Pre nové liecky alebo pri vyvoji pediatrickych indikdcii uz povolenych liekov chrdnenych patentom alebo
dodatkovym ochrannym osvedéenim je preto s cielom zabezpecit primerané zohladnenie informdcii o pouzivani
lieku u deti v ¢ase udelovania povolenia na uvedenie na trh potrebné zaviest poziadavku predkladat bud vysledky
$tadii na pediatrickej populdcii v stlade so schvidlenym vyskumnym pediatrickym planom, alebo potvrdenie
o ziskani vynimky alebo odkladu v ¢ase podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo Ziadosti o novt
terapeutickd indikdciu, novii lickovi formu alebo novii cestu podania. S cielom zabezpelit tidaje, na zdklade
ktorych sa povolenie na uvedenie na trh tykajiice sa pouZivania lieku u deti, by mali prislu§né orgdny zodpovedné
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za povolenie lieku pri overovani Ziadost{ o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat stilad so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom a vietkymi vynimkami a odkladmi.

S cielom poskytniit zdravotnickym pracovnikom a pacientom informdicie o bezpeénom a ticinnom pouzivani
liekov v rdmci pediatrickej populdcie a vysledky Stadii uskutocnenych v sdlade s vyskumnym pediatrickym
plénom, a to bez ohladu na to, ¢ podporuji alebo nepodporuji pouzivanie liecku u deti, by sa mali vhodné
informacie zahrndt do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne do pisomnej informécie pre
pouzivatelov. Informdcie o vynimkach by sa mali takisto zahrnat do informécii o lieku. Po splneni vetkych
opatreni uvedenych vo vyskumnom pediatrickom plane by sa mala dand skuto¢nost zaznamenat do povolenia na
uvedenie lieku na trh a mala by potom byt zdkladom pre udelenie odmeny spolo¢nostiam.

Relevantné didaje a informdcie ziskané prostrednictvom khmckych stadif uskutocnenych pred zavedenim nariadenia
o liekoch na ped1atr1cke pouzitie v Unii a prijaté prislusnymi organmi by sa mali bezodkladne postdit a zohl'adnit
pri pripadnej zmene existujtcich povoleni na uvedenie na trh.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tehte—nariadeniatejto smernice by sa mali na Komisiu
preniest vykondvacie prdvomoci. Uvedené prdvomoci by sa mali vykondvat v silade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (**). [PN 77]

KedZe je potrebné skrétit celkovy cas schvalovania lickov, od prijatia stanoviska Vyboru pre liecky na humdnne
pouzitie do prijatia kone¢ného rozhodnutia o akomkolvek rozhodnuti Komisie, ktoré sa tyka vnutrostitnych
povoleni na uvedenie na trh, a najmé preskiimania, by malo uplynut v zdsade maximalne 46 dni.

Na zédklade stanoviska agenttry by mala Komisia prijat rozhodnutie o preskiimani formou vykondvacich aktov.
V opodstatnenych pripadoch méze Komisia vratit stanovisko na dalsie preskiimanie alebo sa méze vo svojom
rozhodnuti od stanoviska agentary odchylit. V zdujme prihliadnutia na potrebu okamzitej dostupnosti lieckov pre
pacientov by sa malo uznat, ze predseda Stdleho vyboru pre licky na humdnne pouzitie vyuzije vSetky dostupné
mechanizmy podla nariadenia ¢. 1822011, a najmi moznost ziskat stanovisko vyborov na zdklade pisomného
postupu a v krdtkych lehotdch, ktoré by v zdsade nemali byt dlhsie ako 10 kalenddrnych dni.

Komisia by mala mat prévomoc prijat vSetky nevyhnutné zmeny prilohy II, aby bolo mozné zohladnit vedecky
a technicky pokrok.

S cielom doplnit alebo zmenit urcité menej podstatné prvky tejto smernice by sa mala prdvomoc na prijimanie
aktov v stilade s ¢lankom 290 ZFEU delegovat na Komisiu, aby bolo mozné stanovit postup preskiimania ziadosti
o osvedcenie hlavného stboru t¢innej litky, vydania takychto osvedceni, postup vykonania zmien hlavného
siboru Gcinnej latky a jeho osvedCenia, pristup k hlavnému stiboru Gcinnej latky a stvisiacej hodnotiacej sprave;
stanovit dalsie hlavné sibory e—kvalite na poskytovanie informadcii o zlozke lieku, postup skiimania Ziadosti
o osvedéenie hlavného sdboru o kvalite alebo osvedcenie hlavného siiboru platformovej technoldgie, vydania
takychto osvedceni, postup vykonania zmien hlavného stiboru e-kvalite a jeho osvedcenia a pristup k hlavnému
suboru e-kvalite a k stivisiacej hodnotiacej sprave; urcit situdcie, v ktorych sa mozu vyzadovat tidie ticinnosti po
vydan{ povolenia; stanovit kategdrie lickov, pre ktoré sa moze udelit povolenie na uvedenie na trh na zdklade
osobitnych zdvazkov, a stanovit postupy a poZiadavky tykajiice sa udelenia takéhoto povolenia na uvedenie na trh
a jeho obnovenia; stanovit vynimky zo zmien a kategérie, v rdmci ktorych by sa mali zmeny klasifikovat, ako aj
zaviest postupy skdmania Ziadosti o vykonanie zmien v podmienkach povoleni na uvedenie na trh a stanovit
podmienky a postupy spoluprdce s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizdciami pri skiimani Ziadosti
o takého zmeny. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzulticie, a to aj
na drovni expertov, a aby tieto konzultdcie vykendvalaprebiehali v silade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitu-
ciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (**). Predovsetkym, v zdujme rovnakého zastipenia pri
priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu;u pravidld a vSeobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého &lenské itity kontrolujii vykondvanie vykondvacich privomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011,s. 13).

() U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
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expertom z ¢lenskych $tatov a experti Eurépskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia
skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov. [PN 78]

(150) Ciel'om tejto smernice je umozZnit spravny pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a vyuZivaniu lieéby na
zéklade podmienok stanovenych vo vnttro3tdtnych prévnych predpisoch a postupoch a zabezpecit vysokd troveii
ochrany ludského zdravia vo Vymedzenl a pri vykondvani vietkych politik a ¢innosti Unie stanovenych v ¢ldnku 35
Charty zékladnych prav Eur6pskej tinie.

(151) KedZe ciele tejto smernice, najma stanovenie pravidiel tykajticich sa lickov, ktorymi sa zabezpedi ochrana verejného
zdravia a Zivotného prostredia, ako aj fungovanie vnatorného trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na tirovni
¢lenskych $tdtov, pretoze vnutrostitne pravidld by viedli k disharmonizdcii, nerovnakému prlstupu pacientov
k liekom a prekazkam na vnttornom trhu, ale z dovodu jej Gi¢inkov ich mozno lepsie dosiahnut na tirovni Unie,
moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii. V stlade so
zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢ldnku tito smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto cielov.

(152) V stlade so spolo¢énym politickym vyhldsenim ¢lenskych $titov a Komisie z 28. septembra 2011 o vysvetlujicich
dokumentoch (") sa ¢lenské Stty zaviazali, ze v odévodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych
opatreniach pripoja jeden alebo viacero dokumentov vysvetlujicich vzfah medzi prvkami smernice
a zodpovedajiicimi ¢astami vnutro§titnych transpoziénych ndstrojov. V suvislosti s touto smernicou sa
zdkonodarca domnieva, Ze zasielanie takychto dokumentov je odévodnené,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
Kapitola I:
Predmet Gpravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah posobnosti
1.V tejto smernici sa stanovuju pravidld uvddzania lickov na humédnne pouzitie na trh, pravidld ich vyroby, dovozu,

vyvozu, doddvania, distribicie, kontroly, pouzivania a dohladu nad nimi (pravidld farmakovigilancie).

2. Tito smernica sa uplatiiuje na lieky na humdnne pouZitie, ktoré maji byt uvedené na trh v clenskych stdtoch.
[PN 79]

3. Okrem vyrobkov uvedenych v odseku 2 sa kapitola XI uplatiiuje aj na vstupné suroviny, Gi¢inné litky, pomocné latky
a medziprodukty.

4. Ak vyrobok po zohladneni vietkych jeho charakteristickych vlastnosti vyhovuje vymedzeniu pojmu Hliek
a vymedzeniu pojmu ,vyrobok* podla inych pravnych predpisov Unie a ak je medzi touto smernicou a inymi pravnymi
predpismi Unie rozpor, prednost majii ustanovenia tejto smernice.

V pripadoch, ked po zohladneni vsetkych jej charakteristik vzniknii otdzky tykajiice sa regulacného statusu ldtky alebo
lieku, prislusny orgdn alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh agentiira konzultuje s inymi
pristusnymi poradnymi a regulacnymi orgdnmi s cielom dospiet k rozhodnutiu o regulacnom statuse prislusnej litky
alebo lieku. Pri kaZdom rozhodnuti o takejto otdzke prislusny orgdn alebo agentiira zverejni stanoviskd inych
konzultovanych orgdnov alebo subjektov. [PN 80]

() U.v.EUC 369,17.12.2011, 5. 14.
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5. Smernica sa neuplatiiuje na:
a) lieky pripravené v lekdrni podla lekdrskeho predpisu pre konkrétneho pacienta (dalej len ,magistraliter lieky*);
b) lieky pripravené v lekdrni podla liekopisu a ur¢ené na vydanie priamo pacientom v danej lekdrni alebo urcené do

inej lekdrne, ktord md v dmysle doddvat liek priamo pacientovi (dalej len ,oficidlne lieky*); [PN 81]
0) sktisané lieky v zmysle ¢lanku 2 bodu 5 nariadenia (EU) &. 536/2014;

ca)  lieky pripravené vopred, v riadne odévodnenych pripadoch, farmaceutickym oddelenim nemocnice (dalej len
Lnemocniiné lieky“), ktoré jednému alebo viacerym pacientom doddva farmaceutické oddelenie nemocnice na
lekdrsky predpis. [PN 82]

6.  Lieky uvedené v odseku 5 pism. a) a b) moze nemocni¢nd lekdren pripravovat v riadne odoévodnenych pripadoch
vopred na zdklade predpokladanych lekdrskych predpisov v rdmci danej nemocnice na nasledujicich sedem dni alebo
v riadne odévodnenych pripadoch na zdklade stability lieku v inej lehote. [PN 83]

7. Clenské stity prijmii potrebné opatrenia na rozvoj vyroby a pouzivania liekov ziskanych z ldtok Iudského povodu
pochadzajticich z dobrovolného bezplatného darcovstva, v stilade s nariadenim (EU) 2024/1938. [PN 84]

8. Touto smernicou a Ziadnymi nariadeniami v nej uvedenymi nie je dotknuté uplatilovanie vnatrostatnych pravnych
predpisov zakazujicich alebo obmedzujtcich pouZivanie akéhokolvek $pecifického typu latky Tudského povodu alebo
zivoci$nych buniek, alebo predaj, dodévanie ¢i pouzivanie liekov obsahujtcich tieto Zivocisne bunky alebo ldtky fudského
povodu, pozostava]ucmh z nich alebo z nich 21skanych z dovodov, ktorymi sa uvedené prévne predpisy Unie nezaoberaja.
Clenské stéty oznamia dotknuté vnitrotitne pravne predpisy Komisii.

9.  Ustanovenia tejto smernice neovplyvnia pravomoci orgdnov ¢lenskych $tatov, ani pokial ide o stanovovanie cien
liekov, ani pokial ide o ich zaradenie do ndrodnych systémov zdravotného poistenia na zdklade zdravotnych,
ekonomickych alebo socidlnych podmienok.

10. Tdto smernica nemd vplyv na uplatiiovanie vnitrodtitnych pravnych predpisov, ktorymi sa zakazuje alebo
obmedzuje:

b) pouzivanie akéhokolvek Specifického typu ldtky Tudského povodu alebo Zivocisnych buniek z dovodov, ktorymi sa
uvedené pravne predpisy Unie nezaoberaju;

) predaj, doddvanie alebo pouzivanie liekov obsahujicich tieto ZivociSne bunky alebo litky ludského povodu,
pozostavajticich z nich alebo z nich ziskanych z dovodov, ktorymi sa pravne predpisy Unie nezaoberaju.

Cldnok 2
Lieky na inovativnu liecbu pripravené na zdklade nemocni¢nej vynimky

1. Odchylne od ¢linku 1 ods. 1 sa na lieky na inovativnu liecbu pripravované na nerutinnom zdklade v salade
s poziadavkami stanovenymi v odseku 3 a pouZivané v rdmci toho istého clenského $tdtu v nemocnici s vyhradnou
odbornou zodpovednostou lekdra a v pripade potreby nemocnicného lekdrnika uplatiiuje iba tento clinok. Na splnenie
kritérii ,,nerutinného zdkladu“ sa vynimka udeli len tak, aby vyhovovali osobitne vystavenému lekdrskemu predpisu
prena plnenie osobitnych potrieb konkrétneho pacienta (dalej len ,licky na inovativnu liecbu pripravované na zdklade

nemocni¢nej vynimky“)-uplatiitjetba-tento-clanok. [PN 86]

2. Vyroba lieku na inovativnu liecbu pripravovaného na zéklade nemocni¢nej vynimky si vyzaduje schvélenie
prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu (dalej len ,schvalenie nemocni¢nej vynimky*). Clenské staty kazdé takéto schvélenie,
ako aj jeho nésledné zmeny ozndmia agentdre.

Ziadost o schvélenie nemocni¢nej vynimky sa predkladd prislusnému orgdnu clenského $ttu, v ktorom sa nachddza
nemocnica. Ziadost obsahuje dokazy o kvalite, bezpecnosti a olakdvanej ticinnosti liekov na inovativnu liecbu
pripravenych na zdklade nemocnicnej vynimky. [PN 87]
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3. Clenské 3tity musia zabezpecif, aby licky na inovativnu liecbu pripravované na zéklade nemocnicnej Vymmky
zodpovedali pez-raéa’vkam—re’meeemymspmvne) praxi pnpmvy v lekdrni, ktord je prispdsobend nemocnicnym
postupom a zdroveri zaloZend na sprivnej vyrobnej praxi a vysledovatelnosti v pripade liekov na inovativnu liecbu
uvedenych v ¢ldnkoch 5 a 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 13942007 (*3), a poziadavkdm na
farmakov1g11ar1c1u rovinocennym poZiadavkdm stanovenym na trovni Unie podla [revidovaného nariadenia (ES)

726/2004]. To zahffia insSpekcie na mieste, ako aj pldny vysledovatelnosti a farmakovigilancie a hodnotenie
predklinick}?ch a klinickych tidajov ziskanych Ziadatelom. [PN 88]

4, Clenské 3tity musia zabezpecif, aby sa Gdaje o pouzivani, bezpecnosti a Gcinnosti liekov na inovativnu liecbu
pripravovanych na zdklade nemocnic¢nej vynimky, ako aj vsetky relevantné iidaje o ndslednej starostlivosti o pacienta po
dostatocne dlhii dobu po podani lieku na inovativnu liecbu zbierali a aby ich drzitel’ schvédlenia nemocni¢nej vynimky
prinajmensom kaZdorocne oznamoval prisluinému orginu clenského stitu. Udaje sa zbieraji a vykazuji
Struktirovanym a Standardizovanym sposobom, ktory umoZiiuje robustné, spolahlivé a porovnatelné vysledky
a zdvery. Prislusny orgédn clenského stdtu preskiima tieto tidaje a overi stilad liekov na inovativnu lie¢bu pripravovanych na
zdklade nemocni¢nej vynimky s poziadavkami uvedenymi v odseku 3. Prislusné orgdny zabezpecia, aby sa neziskovym
a akademickym institicidm poskytovalo vedecké a regulacné poradenstvo s cielom zabezpecit vhodné mechanizmy
nahlasovania tidajov. [PN 89]

5. Ak sa z dovodu obdv o bezpecnost alebo Gcinnost odoberie schvélenie nemocni¢nej vynimky, prislusny orgdn
¢lenského $tatu, ktory schvdlil nemocni¢ni vynimku, informuje agenttru a prislusné organy ostatnych ¢lenskych statov.

6.  Prislusny orgin clenského stitu kazdoro¢ne postupuje ddaje o pouzivani, bezpecnosti a tc¢innosti licku na
inovativnu lie¢cbu pripravovaného na zdklade schvalenia nemocni¢nej vynimky agentdre. Agentira v spolupraci
s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov a Komisiou zriadi a pravidelnymi aktualizdciami vedie databdzu uvedenyehtychto
tidajov, ako aj informdcii o povoleni, pozastaveni alebo odfiati schvdleni nemocnicnej vynimky, ktord sa pravidelne
aktualizuje. Register je verejne dostupny s vynimkou osobnych iidajov a komercne dovernych informdcii. [PN 90]

7. Komisia prijme vykondvacie akty, v ktorych stanovi:

b) formét ziskavania a oznamovania idajov uvedenych v odseku 4;

0) sposoby vymeny poznatkov medzi drZitemi schvélenia nemocni¢nej vynimky v rdmci toho istého ¢lenského $tatu
alebo v inych ¢lenskych stétoch;

ca)  sposoby usmernenia pre akademické a iné neziskové subjekty prostrednictvom poZiadaviek doloZky
o0 nemocnicnej vynimke. [PN 92]

zéklade [PN 93]

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Do... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto smernice] Komisia prijme delegované akty v siilade s clinkom
215 s cielom doplnit tito smernicu stanovenim:

a) podrobnosti Ziadosti o schvdlenie nemocnicnej vynimky uvedenej v odseku 1 druhom pododseku vrdtane dokazov
o kvalite, bezpecnosti a tcinnosti liekov na inovativnu liecbu pripravovanych na zdklade nemocnicnej vynimky na
uicely schvdlenia a ndslednych zmien;

b) sposobov harmonizovaného vykondvania pripravy a pouZivania liekov na inovativnu liecbu na zdklade nemocnicnej
vynimky na nerutinnom zdklade. [PN 94]

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa men{
a doplita smernica 2001/83[ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, 5. 1).
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8. Agentira predlozi Komisii spravu o skiisenostiach nadobudnutych v stvislosti so schvdlenim nemocni¢nych
vynimiek, ktord bude vypracovand na zdklade prispevkov ¢lenskych $titov a ddajov uvedenych v odseku 4. Sprdva sa
spristupni verejnosti. Prva sprava by sa mala predlozit tri roky po [Urad pre publikicie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo
dna nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] a potom by sa mala predkladat kazdych pit rokov. [PN 95]

8a.  Odchylne od odseku 1 mozZu clenské Stdty povolit cezhranicni vymenu liekov na inovativnu liecbu pripravenych
na zdklade nemocnicnej vynimky v odévodnenych pripadoch liecebnej potreby a pri neexistencii inych rieSeni pre
jednotlivého pacienta. Druhy lekdr a nemocnicny lekdrnik v prijimajiicom clenskom Stdte sii povereni vyhradnou
odbornou zodpovednostou za pouZivanie a zhromaZdovanie ndslednych tidajov o lieku na inovativnu liecbu. Informdcie
o cezhranicnej vymene predkladd prislusnym orgdnom oboch clenskych Stdtov a prislusny orgdn clenského Stdtu pévodu
lieku na inovativnu liecbu ich zdiela vo verejnom registri uvedenom v odseku 6. [PN 96]

Cldnok 3
Vynimky na zdklade urcitych okolnosti

1. Clensky stat moze na tcely splnenia osobitnych potrieb vyfat z rozsahu posobnosti tejto smernice lieky dodédvané
s dobrym tmyslom na zdklade nevyZiadanych objedndvok, pripravované v silade so $pecifikdciami opravneného
odborného zdravotnickeho pracovnika a na pouzitie pre konkrétneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo
osobne zodpovedny, alebo pripravované v siilade so Specifikdciami prislusného orgdnu. V takom pripade vsak ¢lenské
Staty vyzyvaju zdravotnickych pracovnikov a pacientov a vytvoria pre nich kandly, aby oznamovali idaje o bezpecnosti
pouzivania takychto vyrobkov prislusnému orgdnu ¢lenského sttu v stlade s ¢lankom 97. [PN 97]

V pripade alergénovych produktov doddvanych v stlade s tymto odsekom mézu prislusné orgdny ¢lenského $titu poziadat
o predlozenie relevantnych informaécii v stilade s prilohou IL

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 30 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004], mozu clenské Stity docasne
povolit pouzivanie a distribiiciu lieku bez povolenia na zdklade predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénov,
toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového Zziarenia, ktoré by mohli sposobit ujmu.

3. Clenské stity zabezpecia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vyrobcovia a zdravotnicki pracovnici
nepodlichali ob¢ianskej ani administrativnej zodpovednosti za akékolvek dosledky pouzivania lieku na téely, ktoré nie st
sucastou povolenych terapeutickych indikécii, alebo pouzivania licku bez povolenia, ak takéto pouzivanie odportica alebo
pozaduje prisluiny orgdn na zdklade predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych
faktorov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit ujmu. Tieto opatrenia sa uplatiiuji nezavisle od toho, ¢i bolo
alebo nebolo vydané vnutrosttne alebo centralizované povolenie na uvedenie na trh.

4. Na zodpovednost za chybné vyrobky, ktora sa stanovuje v [smernici Rady 85/374/EHS (*)) — Urad pre publikicie:
nahrad'te odkaz novym ndstrojom COM(2022) 495 po jeho prijati], nemd odsek 3 Ziadny vplyv.

Cldnok 4
Vymedzenie pojmov
1. Na tcely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. Jliek“ je akakolvek litka alebo kombinacia latok, ktord spliia aspon jednu z tychto podmienok:

a) akdkolvek latka alebo kombindcia latok prezentovand ako latka alebo kombindcia litok s vlastnostami
vhodnymi na liecbu alebo prevenciu chordb u Iudi; alebo

() Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a sprdvnych opatrenf ¢lenskych $tétov
o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ESL 210, 7.8.1985, s. 29).
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b) akdkolvek ldtka alebo kombindcia ldtok, ktord moze byt pouzitd u ludi alebo podand fudom s cielom obnovit,
napravit alebo upravit fyziologické funkcie prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo
metabolického ti¢inku alebo stanovit diagnézu;

2. Jlatka“ je akakolvek ldtka bez ohladu na povod, ktory moze byt:
a) Tudsky, napr. tkaniva a bunky, ludskd krv, [udské sekréty a vyrobky z [udskej krvi;

b) ZivociSny, napr. celé zvieratd, orgny zvierat a ich Casti, zvieracie tkanivd a bunky, zvieracie sekréty, toxiny,
extrakty, zvieracia krv a vyrobky zo zvieracej krvi;

¢) rastlinny, napr. rastliny vrdtane rias, Casti rastlin, rastlinné sekréty a exsudaty, extrakty;

d) chemicky, napr. prvky, prirodzene sa vyskytujice chemické materidly a chemické produkty ziskané chemickou
premenou alebo syntézou;

¢) mikroorganizmy, napr. baktérie, virusy a prvoky;
f)  huby vratane mikroskopickych hab (kvasinky);

3. ,ucinnd latka“ je akdkolvek ltka alebo zmes ldtok urcend na pouzitie pri vyrobe lieku, ktord sa pri vyrobe daného
lieku stdva jeho tc¢innou ldtkou a ktord md mat farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky t¢inok s cielom
obnovit, napravit alebo upravit fyziologické funkcie alebo stanovit diagnézu;

4. ,vstupnd surovina“ je akdkolvek surovina, z ktorej sa ti¢innd latka vyrdba alebo extrahuje;
5. ,pomocna litka“ je akdkol'vek zlozka lieku, ktord nie je ticinnou latkou;
6. ,funkénd pomocnd litka“ je pomocnd latka, ktord prispieva k G¢innosti lieku alebo jeho acinnost zvysuje, alebo ma

popri G¢inku acinnej latky pomocny Géinok, no sama osebe nemd terapeuticky prinos;

7. Lliek na inovativnu liecbu je liek na inovativnu liecbu v zmysle jeho vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 1394/2007;

8. yalergénovy produkt” je akykol'vek liek urceny na to, aby identifikoval alebo indukoval $pecifickd ziskant zmenu
imunologickej odpovede na alergén;

9. »prislusné organy” s agenttira a prislusné organy clenskych sttov;
10.  ,agenttra“ je Eurépska agentiira pre lieky;
11.  ,predklinicky“ je Stidia alebo test vykonané in vitro, ex vivo, in silico, alebo in chemico alebo test in vivo

nevykonany na [udoch v stvislosti so skiimanim bezpe¢nosti a tcinnosti lieku. Takyto test moze zahffiat
jednoduché a komplexné testy na lTudskych bunkdch, mikrofyziologické systémy vritane orgdnu na Cipe,
pocitatového modelovania a inych metéd in silico, inych testovacich met6d, ktoré nie st alebo st zalozené na
ludskej bioldgii, vrdtane modelov zaloZenych na ikrdch, ako aj druhov bezstavovcov, a testov na zvieratich;

[PN 98]
12, referencny liek“ je liek, ktory je alebo bol povoleny v Unii v zmysle ¢lanku 5 v stilade s clinkom 6;
13.  ,genericky liek” je liek, ktory md rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie a¢innych litok a rovnaka liekova

formu ako referencny liek;

14.  ,biologicky liek” je liek, ktorého ti¢innd latka je vyprodukovand alebo extrahovand z biologického zdroja a ktory si
vzhladom na svoju zloZitost, charakterizdciu a urCenie kvality moze vyZzadovat kombindciu fyzikdlno-chemicko-
biologického testovania spolu s jeho kontrolnou stratégiou;

15.  ,pisomné povolenie na pristup” je origindlny dokument podpisany vlastnikom tidajov alebo jeho zdstupcom,
v ktorom sa uvddza, Ze prislusné orgdny alebo Komisia mo6zu pouzit idaje v prospech tretej strany na tcely tejto
smernice;

16.  ,kombinovany liek s fixnou davkou“ je liek, ktory pozostdva z kombinacie ti¢innych latok a je uréeny na uvedenie

na trh ako jedna liekovd forma;
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

,balik viacerych liekov* je balik, ktory obsahuje viac ako jeden liek pod jednym vymyslenym ndzvom a ktory je
urfeny na pouzitie pri liecbe, pricom jednotlivé lieky v baliku st na medicinske ticely poddvané stcasne alebo
postupne;

,radioaktivny liek“ je akykolvek liek, ktory ked je pripraveny na pouzitie, obsahuje jeden alebo viac rddionuklidov
(rddioaktivnych izotopov) na medicinske tcely;

,radionuklidovy generator” je akykolvek systém obsahujici pevny matersky radionuklid, z ktorého sa tvorf dcérsky
radionuklid, ktory sa md ziskat eliciou alebo akoukol'vek inou metédou a pouzit v rddioaktivnom lieku;

Lkit“ je akykolvek pripravok, ktory sa md rekonstituovat alebo kombinovat s rddionuklidmi v kone¢nom
rddioaktivnom lieku, zvycajne pred jeho podanim;

,radionuklidovy prekurzor” je akykolvek iny radionuklid vyrobeny na oznacenie inej latky radioaktivnym izotopom
pred podanim;

,antimikrobidlna latka“ je akykolvek liek s priamym dc¢inkom na mikroorganizmy pouzivany na liecbu alebo
prevenciu infekcif alebo 1nfekcnych chorob vrdtane antibiotik, antivirotik &, antimykotik a antiprotozoik; [PN 99]

sintegrdlna kombindcia lieku so zdravotnickou poméckou“ je kombindcia licku so zdravotnickou poméckou
v zmysle jej vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745, pri¢om:

a) obe casti tvoria uceleny vyrobok a t¢inok lieku je vo vztahu k tc¢inku zdravotnickej pomocky hlavny a nie
pomocny, alebo

b) liek je urCeny na poddvanie zdravotnickou pomockou a obe Casti sa uvddzaji na trh tak, Ze tvoria jeden uceleny
vyrobok, ktory je urCeny vyluéne na pouzitie v danej kombindcii, priCom zdravotnicka pomdcka nie je
opakovane pouZitelnd;

,kombinovany liek na inovativnu liecbu“ je liek vymedzeny v ¢linku 2 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 vritane
pripadov, ked je sticastou kombinovaného heku na inovativnu lie¢bu liek na génova terapiu;

Jliek na V}’Iluéné pouzitie so zdravotnickou pomockou* je liek prezentovany v baleni so zdravotnickou pomédckou
alebo ur¢eny na pouZitie so speaﬁckou zdravotnickou pomoéckou v zmysle jej vymedzenia v nariadeni
(EU) 2017/745, a takéto poutitie sa zdroveii uvddza v stthrne charakteristickych vlastnostf lieku;

,kombindcia lieku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomackou” je kombindcia lieku s inym vyrobkom nez so
zdravotnickou pomockou (v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745} a nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 (*9)), pricom obe stiCasti sii uréené na pouZitie v danej kombindcii v stlade so sthrnom
charakteristickych vlastnost1 lieku; [PN 100]

~imunologicky liek“ je

a) akdkolvek vakcina alebo alergénovy produkt, alebo

b) akykolvek liek pozostdvajiici z toxinov alebo sér pouzitych na vytvorenie pasivnej imunity alebo
diagnostikovanie stavu imunity;

,vakcina“ je akykolvek liek urceny na vyvolanie imunitnej odpovede na tcely prevencie vritane profylaxie po
expozicii a na lie¢bu chordb sposobenych infekénym agensom;

Lliek na génovil terapiu® je liek s-+v¥nin

alebo z—tyehfe#z—lez—:elepezesf&wtypu 2;

aw}ebe—z—meh—pezesfava— [PN 101] -

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro

a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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29a. ,liek na génovii terapiu typu 1“ je liek, ktory obsahuje litku alebo kombindciu ldtok alebo z nich pozostdva,
ktoré upravujii hostitel'sky genom sekvencne Specifickym sposobom alebo ktoré obsahujii bunky vystavené
takejto modifikdcii alebo z nich pozostdvajii; [PN 102]

29b. ,liek na génowvii terapiu typu 2“ je liek, okrem vakcin proti ndkazlivym chorobdm, ktory obsahuje rekombinantnii
alebo syntetickii nukleovii kyselinu alebo z nej pozostdva, ktord je pouZivand u ludi alebo ludom poddvand
s cielom regulovat, nahradit alebo pridat genetickii sekvenciu, ktord sprostredkiiva jej ticinok transkripciou
alebo transldciou prenesenych genetickych materidlov alebo ktord obsahuje bunky vystavené tymto
modifikdcidm alebo z nich pozostdva; [PN 103]

30. liek na somatickii bunkov terapiu® je biologicky liek, ktory md tieto vlastnosti:

a) obsahuje bunky alebo tkaniva, ktoré boli predmetom zasadnej Gpravy, v dosledku ktorej sa zmenili biologické
vlastnosti, fyziologické funkcie alebo $truktiirne vlastnosti relevantné pre zamyslané klinické pouzitie, alebo
z takychto buniek alebo tkaniv pozostdva, alebo obsahuje bunky alebo tkanivd, ktoré nemaja plnif rovnakd
(-é) zdkladnt (-€) funkciu (-e) u prijemcu a darcu, alebo z takych buniek alebo tkaniv pozostava;

b) je prezentovany ako liek s vlastnostami vhodnymi na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku choréb u I'udi na
zdklade farmakologického, imunologického alebo metabolického tcinku jeho buniek alebo tkaniv, alebo sa
u T'udi na tento acel pouziva, resp. sa ludom podava.

Na dcely pismena a) sa najmé tpravy uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1394/2007 nepovaZuji za zdsadné
upravy;

30a. ,platformovd technologia“ je technologia alebo viacero komplexnych, dobre charakterizovanych, reproduko-
vatelnych technolégii pouZivanych vo vyrobnom procese, pri kontrole kvality alebo skiiSani liekov alebo ich
zloZiek, ktoré vychddzajii z doterajsich poznatkov a sii zaloZené na rovnakych zdkladnych vedeckych zdsaddch;
[PN 104]

30b. ,hlavny siibor platformovej technoligie“ je dokument vypracovany vlastnikom platformovej technologie
obsahujiici tidaje o platformovej technologii, ktorej prislusné vedecké zdsady, ktorymi sa dand platformovd
technoldgia riadi, majii primeranii vedecki istotou, Ze sa nezmenia u Sirokého spektra lickov a Ze sa budi
uplatiiovat bez ohl'adu na zlozky priddvané do platformy lieku; [PN 105]

31.  liek ludského povodu iny nez lieky na inovativnu lie¢bu® je akykolvek liek, ktory obsahuje latky Tudského povodu
(SoHO) v zmysle vymedzenia v nariadent [nariadenie o litkach ludského povodu (SoHO)], pozostdva z nich alebo je
z nich ziskany, s vynimkou tkaniv a buniek, ktory mé standardizovanti konzistenciu a pripravuje sa:

a) metddou, ktord zahffia priemyselny proces, ktorého stcastou je zhromazdovanie litok pochddzajicich
z darcovstva, na icely nad rdmec spracovania litok l'udského povodu pre koncentrdty alebo inaktivdciu
patogénov; alebo [PN 106]

b) procesom, v ktorom dochddza k extrakcii Gi¢innej latky z ldtky Tudského povodu alebo k transformdcii ldtky
Tudského povodu tak, Ze sa zmenia jej inherentné vlastnosti;

32.  ,plan riadenia rizik“ je podrobny opis systému riadenia rizik;

33.  ,postdenie rizik pre Zivotné prostredie” je hodnotenie rizik pre Zivotné prostredie alebo rizik pre verejné zdravie,
ktoré predstavuje uvolnenie liecku do Zivotného prostredia v dosledku vyroby, pouzivania a likviddcie lieku,
a identifikdcia opatreni na prevenciu, obmedzenie a zmiernenie rizika. V pripade lickov s antimikrobidlnym
mechanizmom u¢inku zahffia postdenie rizik pre Zivotné prostredie aj hodnotenie rizika vyberu na zdklade
antimikrobidlnej rezistencie v Zivotnom prostredi v désledku vyroby, pouzivania a likvidacie tohto lieku; [PN 107]

34.  ,antimikrobidlna rezistencia® je schopnost mikroorganizmu prezit alebo rdst v pritomnosti koncentracie
antimikrobidlnej latky, ktord je za beznych okolnosti alebo bola v minulosti dostatocnd na inhibiciu alebo
usmrtenie tohto mikroorganizmu; [PN 108]

35. ,rizikd stivisiace s pouzivanim liekov* st akékolvek rizika:
a) pokial ide o kvalitu, bezpecnost alebo ti¢innost licku z hladiska zdravia pacientov alebo verejného zdravia;

b) neziaducich G¢inkov lieku na Zivotné prostredie;

¢) neziaducich d¢inkov na verejné zdravie v dosledku uvolnenia lieku do Zivotného prostredia vritane
antimikrobidlnej rezistencie;
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Jhlavny stbor dcinnej latky” je dokument, ktory obsahuje podrobny opis vyrobného procesu, kontroly kvality
pocas vyroby a validdcie procesu, vypracovany ako samostatny dokument vyrobcom téinnej latky;

,vyskumny pediatricky pldn“ je program vyskumu a vyvoja, ktorého ciefom je zabezpelit ziskanie tdajov
potrebnych na stanovenie podmienok, za ktorych mozZe byt liek povoleny na liecbu pediatrickej populdcie;

L,pediatrickd populdcia“ je Cast populdcie vo veku od narodenia do 18 rokov;

Jekarsky predpis® je akykolvek lekdrsky predpis vystaveny odborne sposobilou osobou oprivnenou na tdto
¢innost;

,zneuzivanie liekov* je trvalé alebo sporadické damyselné nadmerné pouzivanie liekov sprevadzané skodlivymi
fyzickymi alebo psychickymi ti¢inkami;

,vyvazenost prinosu a rizika“ je postdenie pozitivnych terapeutickych t¢inkov lieku vo vztahu k rizikdm uvedenym
bode 35 pism. a);

,zastupca drzitela povolenia na uvedenie na trh je osoba bezne zndma ako miestny zdstupca poverend drzitelom
povolenia na uvedenie na trh, aby drzitela povolenia na uvedenie na trh zastupovala v prislusnom ¢lenskom $tdte;

,pisomnd informdcia pre pouZivatelov* je informdcia pre pouzivatelov, ktord je prilozend k lieku;
,vonkajsi obal” je obal, do ktorého sa vkladd vnutorny obal;

,vnitorny obal” je nddoba alebo ind forma obalu, ktord je v bezprostrednom kontakte s lickom;
,oznacenie“ st informdcie na vnttornom alebo vonkajsom obale;

,nazov lieku“ je ndzov, ktory méze byt bud vymysleny ndzov nezamenitelny s beznym ndzvom alebo bezny ¢i
vedecky ndzov doplneny o ochrannii zndmku alebo o meno drzitela povolenia na uvedenie na trh;

,bezny nazov* je medzindrodny nechrdneny ndzov odportcany Svetovou zdravotnickou organizdciou pre G¢innd
latku;

,sila“ je obsah acinnych latok v lieku vyjadreny kvantitativne na jednotku dévky, na jednotku objemu alebo na
jednotku hmotnosti v zavislosti od liekovej formy;

LfalSovany liek” je akykolvek liek s nepravdivymi ddajmi o:

a) jeho totoznosti vritane obalu a oznaCenia, ndzvu alebo zloZenia z hladiska ktorejkolvek zlozky vritane
pomocnych ldtok alebo sily tychto zloziek;

b) jeho zdroji vratane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny povodu alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh; alebo

¢) jeho histérii vratane zdznamov a dokumentov tykajdcich sa vyuzitych distribu¢nych kanalov.

Toto vymedzenie nezahffia netimyselné kvalitativne nedostatky a uplatiiuje sa bez toho, aby bolo dotknuté
porusovanie prav dusevného vlastnictva;

,ntidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia“ je ntidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia na trovni Unie uznand
Komisiou podla ¢ldnku 23 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20222371 (¥);

,subjekt, ktory nevykondva hospodérsku ¢innost” je akdkolvek pravnickd alebo fyzickd osoba, ktord nevykondva
hospodarsku ¢innost a ktora:

a) nie je podnikom ani nie je kontrolovand podnikom a
b) neuzavrela so ziadnym podnikom nijaké dohody tykajiice sa sponzorstva alebo Gcasti na vyvoji lieku;

,mikropodniky, malé a stredné podniky“ st mikropodniky, malé a stredné podniky, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2
odporticania Komisie 2003/361/ES (*).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)/ 20222371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,

ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, 5. 26).

(*) Odporticanie Komisie zo 6. maja 2003 tykajiice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé a stredné podniky (U. v. EU L 124,

20.5.2003, s. 36).
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54.  ,zmena“ alebo ,zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh“ je akdkolvek zmena:

a) obsahu tdajov a dokumentov uvedenych v ¢linku 6 ods. 2, ¢ldnkoch 9 az 14 a ¢lanku 62, v prilohdch I a II
k tejto smernici a v ¢lanku 6 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]; alebo

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie lieku na trh, vratane sihrnu charakteri-
stickych vlastnosti lieku a akychkolvek podmienok, povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na
povolenie na uvedenie na trh, alebo zmien oznacenia alebo pisomnej informdcie pre pouzivatelov spojenych
so zmenami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

55.  ,Stddia bezpenosti po vydani povolenia“ je akdkolvek Stidia tykajiica sa povoleného lieku vykonand s cielom
identifikovat, charakterizovat alebo kvantifikovat ohrozenie bezpec¢nosti, a zdroven potvrdit bezpecnostny profil
lieku alebo merat Gi¢innost opatreni na riadenie rizik;

56.  ,systém farmakovigilancie* je systém pouZivany drzitefom povolenia na uvedenie na trh a clenskymi Stdtmi pri
plneni dloh a povinnosti uvedenych v kapitole IX a zamerany na monitorovanie bezpe¢nosti povolenych liekov
a detekciu akejkolvek zmeny v ich vyvaZzenosti prinosu a rizika;

57.  hlavny stbor systému farmakovigilancie® je podrobny opis systému farmakovigilancie, ktory pouziva drzitel
povolenia na uvedenie na trh v savislosti s jednym alebo viacerymi povolenymi liekmi;

58.  ,systém riadenia rizik“ je sthrn farmakovigilanénych cinnosti a zdsahov, ktorych cielom je identifikovat,
charakterizovat a minimalizovat rizikd stvisiace s lickom alebo takymto rizikdim predchddzat, vratane postidenia
Gcinnosti takychto ¢innosti a zdsahov;

59.  ,neziaduci a¢inok” je reakcia na liek, ktord je skodliva a nechcend;

60.  ,zdvazny neziaduci Gcinok” je neZiaduci Gi¢inok, ktory md za nasledok smrt, ohrozuje Zivot, vyzaduje hospitalizaciu
alebo predlZenie prebiehajicej hospitalizacie, sposobuje trvalé alebo zdvazné zdravotné postihnutie alebo
vieobecnii nespdsobilost, alebo ide o vrodenti poruchu alebo vrodenti chybu;

61.  ,neolakdvany neziaduci Gi¢inok” je neziaduci Gi¢inok, ktorého povaha, zdvaznost alebo dosledok nie st v stlade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

62.  ,homeopaticky liekvyrobok” je lieck vyrobeny z homeopatického zikladu v silade s homeopatickymi vyrobnymi
postupmi opisanymi v Eurépskom liekopise alebo ak v fiom nie sii uvedené, v lieckopisoch, ktoré st v sticasnosti
oficidlne pouzivané v ¢lenskych $tatoch; [PN 109]

63. tradiény rastlinny liek” je rastlinny liek, ktory spifia podmienky stanovené v élanku 134 ods. 1;

64.  ,rastlinny liek” je akykolvek liek obsahujtci ako t¢inné latky vyluéne jednu alebo viac rastlinnych ldtok alebo jeden
alebo viac rastlinnych pripravkov alebo jeden alebo viac takychto rastlinnych litok v kombindcii s jednym alebo
viacerymi rastlinnymi pripravkami;

65. ,rastlinné latky“ s vSetky prevazne celé, fragmentované alebo rezané rastliny, casti rastlin, riasy, huby, lisajniky
v nespracovanej, zvyCajne suSenej alebo cerstvej forme, a urcité exsudaty, ktoré neboli podrobené $pecifickému
spracovaniu, sa tieZ povazuji za rastlinné latky. Rastlinné latky s presne vymedzené pouzitou Castou rastliny
a botanickym ndzvom podla binomického systému (rod, druh, odroda a autor);

66. ,rastlinné pripravky” sii pripravky ziskané spracovanim rastlinnych litok spdsobom, akym je extrakcia, destildcia,
lisovanie, frakciondcia, purifikdcia, zahustovanie alebo fermentdcia, vritane rozomletych alebo na prasok
rozdrvenych rastlinnych latok, tinktiir, extraktov, esencidlnych olejov, tiav ziskanych lisovanim a spracovanych
exsuddtov;

67.  ,rovnocenny tradi¢ny rastlinny liek“ je tradi¢ny rastlinny liek s rovnakymi G¢innymi ldtkami, bez ohladu na pouzité
pomocné latky, ktory md rovnaky alebo podobny zamyslany téel, rovnaki silu a rovnaké davkovanie, ako aj
rovnak alebo podobni cestu podania ako tradi¢ny rastlinny liek, ktory je predmetom Ziadosti;

68.  ,velkoobchodnd distribiicia lickov* st v3etky ¢innosti verejného obstardvania, drzania, doddvania alebo vyvozu
liekov, ziskové ¢i neziskové, okrem vydavania liekov verejnosti. Tieto ¢innosti sa vykonavajt s vyrobcami alebo ich
skladmi, dovozcami, alebo inymi velkoobchodnymi distribitormi alebo lekdrnikmi a osobami, ktoré maja
povolenie alebo sii opravnené vyddvat lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom $tate;
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69. ,sprostredkovanie lieckov* sii vietky innosti spojené s predajom alebo ndkupom lickov okrem velkoobchodnej
distribtcie, ktoré nezahfiaja fyzickd manipuldciu a ktoré spocivaji v nezdvislom rokovani a rokovani v mene inej
préavnickej alebo fyzickej osoby;

70.  ,zdvazok vyplyvajici zo sluzieb vo verejnom zdujme“ je povinnost trvale zabezpecovatzaistovat primerany
sortiment liekov, aby sa uspokojili poziadavky urcitej geografickej oblasti, a doruc¢ovat pozadované dodavky vo
vel'mi kritkom ¢ase do celej dotknutej oblasti. [PN 110]

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldnkom 215 s ciefom menif vymedzenie pojmov
uvedené v odseku 1 bodoch 2 az 6, 8, 14, 16 az 3428 a 30 na zéaklade technického a vedeckého pokroku a s ohladom na
vymedzenie pojmov dohodnuté na tirovni Unie a na medzindrodnej irovni bez toho, aby sa rozsiroval rozsah posobnosti
vymedzenia pojmov. [PN 111]

Kapitola II

Poziadavky na Ziadosti o vniitrostatne a centralizované povolenie na uvedenie na trh

Oddiel 1

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 5
Povolenia na uvedenie na trh

1. Liek sa uvedie na trh ¢lenského $tatu len vtedy, ak prislusné orgdny ¢lenského $tatu udelili povolenie na uvedenie na
trh v sdlade s kapitolou III (dalej len ,vniitrostitne povolenie na uvedenie na trh®), alebo bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh v stlade s [revidovanym nariadenim (ES) ¢. 726/2004] (dalej len ,centralizované povolenie na uvedenie
na trh®).

2. Ak bolo udelené prvotné povolenie na uvedenie na trh v silade s odsekom 1, pre kazdy vyvoj tykajuci sa lieku
zahrnutého v povoleni, akym sii dalsie terapeutické indikdcie, sily, lickové formy, cesty podania, obchodné Gpravy, ako aj
pre vetky zmeny povolenia na uvedenie na trh sa takisto musi udelit povolenie v stilade s odsekom 1, alebo sa takyto
vyvoj a zmeny musia zalenit do prvotného povolenia na uvedenie na trh. Vietky uvedené povolenia na uvedenie na trh sa
povazuju za povolenia patriace k tomu istému sthrnnému povoleniu na uvedenie na trh, a to najmé na acely ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh podla ¢lankov 9 az 12, aj pokial ide o uplynutie obdobia regulacnej ddtovej ochrany
v pripade Ziadosti obsahujticich referencny liek.

Cldnok 6
Vseobecné poziadavky na Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

1. Na ziskanie povolenia na uvedenie na trh sa dotknutému prislusnému orgdnu poddva elektronickd ziadost
o povolenie na uvedenie na trh, a to v spolonom formadte. Agenttira spristupni tento formdt po konzulticii s ¢lenskymi
$tatmi.

2. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh obsahuje tidaje a dokumentaciu uvedené v prilohe I, ktoré sa predkladaji

v stlade s prilohou IL.

2a.  Povolenie na uvedenie na trh sa moZe lieku udelit na zdklade hlavného siiboru iicinnej litky, dalSieho hlavného
siiboru o kvalite alebo hlavného siiboru platformovej technoldgie, ak takyto siibor existuje a odkazuje sa nafi v Ziadosti.
[PN 112]

3. K dokumentom a informacidm o vysledkoch farmaceutickych a predklinickych testov, ako aj ku klinickym $tadiam
uvedenym v prilohe I musia byt prilozené podrobné stihrny v siilade s ¢linkom 7 a podporné nespracované tdaje.

4. Systém riadenia rizik uvedeny v prilohe I md zodpovedat identifikovanym rizikdm a potencidlnym rizikdm lieku pre
Tudské zdravie alebo Zivotné prostredie a potrebe idajov o bezpecnosti po vydani povolenia. [PN 113]
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5. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh v pripade lieku, ktory nie je v ¢ase nadobudnutia G¢innosti tejto smernice
povoleny v Unii, a v pripade novych terapeutickych indikdcif vratane pediatrickych indikacii, novych liekovych foriem,
novych sil a novych ciest podania povolenych liekov, ktoré si chrdnené bud’ dodatkovym ochrannym osvedéenim podla
[nariadenia (ES) ¢. 469/ 2009 - Urad pre publikicie: nahradte odkaz novym nastro;om po jeho prijati], alebo patentom,
vdaka ¢omu st oprdvnené na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, musi obsahovat jeden z tychto dokumentov:

a) vysledky v3etkych uskutocnenych §tddii a podrobné informécie zhromazdené v stlade so schvilenym vyskumnym
pediatrickym planom;

b) rozhodnutie agentdry, ktorym sa udeluje vynimka pre konkrétny liek podla ¢lanku 75 ods. 1 [revidovaného nariadenia
(ES) &. 726/2004];

¢) rozhodnutie agentiry, ktorym sa udeluje vynimka pre triedu podla ¢lanku 75 ods. 2 [revidovaného nariadenia (ES)
& 726/2004];

d) rozhodnutie agentiry, ktorym sa udeluje odklad podla ¢lanku 81 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

e) rozhodnutie agentiry prijaté po konzulticidch s Komisiou podla clanku 83 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] o docasnej vynimke z ustanovenia uvedeného v pismendch a) az d) v pripade ntdzovych situdci
v oblasti zdravia.

Dokumenty predloZené podla pismen a) az d) sa musia kumulativne vztahovat na vsetky podskupiny pediatrickej
populdcie.

Ak neexistuje vyskumny pediatricky plin v sillade s prvym pododsekom pism. a), alebo ak sa v tejto sivislosti
nevykonala porovndvacia Stidia, predloZi sa odévodnenie a v pripade potreby sa ziskajii aj dokazy z dlhodobych stidii
po uvedeni na trh. [PN 114]

6.  Ustanovenia odseku 5 sa neuplatiujii na lieky povolené podla ¢linkov 9, 11, 13, ¢ldnkov 125 az 141 a lieky
povolene podla ¢lénkov 10 a 12, ktoré nie st chrdnené dodatkovym ochrannym osved¢enim podla [nariadenia (ES)

¢. 469/2009 - Urad pre publikdcie: nahrad'te odkaz novym néstrojom po jeho prijati], ani patentom, vdaka ¢omu by boli
oprdvnené na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia.

7. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh preukdZe, Ze sa pri vypractvani vetkych §tadii na zvieratdch
uskuto¢nenych na tcely podlozZenia Ziadosti postupovalo podla zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, pokial ide
o testovanie na zvieratach na vedecké téely v stlade so smernicou 2010/63/EU.

Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh nevykondva testovanie na zvieratich, ak sa k dispozicii vedecky uspokojivé
metddy, ktoré si nevyzaduji testovanie na zvieratich. Ak nie si k dispozicii vedecky uspokojivé metédy, ktoré si
nevyZadujii testovanie na zvieratdch, Ziadatelia, ktori pouZivajil testovanie na zvieratdch, zarudia, Ze sa pri vypracivani
vSetkych Stidii na zvieratdch uskutocnenych na icely podloZenia Ziadosti postupovalo podla zasady nahradenia,

s sy

obmedzenia a zjemnenia, pokial ide o testovanie na zvieratdch na vedecké dcely v silade so smernicou 2010/63/EU.

[PN 115]
Cldnok 7
Odborné overovanie
1. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh zabezpe¢i vypracovanie podrobnych sthrnov podla ¢lénku 6 ods. 3 a ich

podpisanie odbornikmi s potrebnou odbornou alebo profesiondlnou kvalifikiciou, ktoré potom predlozi prislusnym
organom. Odborna alebo profesiondlna kvalifikdcia odbornikov sa uvedie v stru¢nom Zivotopise.

2. Odbornici uvedeni v odseku 1 odovodnia kazdé pouzitie vedeckej literatiiry podla clanku 13 v stlade
s poziadavkami stanovenymi v prilohe II.
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Cldnok 8
Lieky vyrdbané mimo Unie

Clenské staty prijmu vietky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby:

a) prislusné orgdny clenskych statov overili, ¢i s vyrobcovia a dovozcovia liekov pochddzajiici z tretich krajin schopni
zabezpecovat vyrobu v silade s tdajmi poskytnutymi podla prilohy I alebo vykondvat kontroly podla metdd
opisanych v tidajoch prilozenych k Ziadosti v stlade s prilohou [;

b) prislusné orginy clenskych $titov mohli v odévodnenych pripadoch povolit vyrobcom a dovozcom liekov
pochddzajicim z tretich krajin, aby urcité §tadid vyroby alebo ur¢ité kontroly uvedené v pismene a) pre nich vykonali
tretie strany; v takych pripadoch sa aj overovanie prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov uskuto¢ni v poverenom

zariadeni.
Oddiel 2
Osobitné poziadavky na skrdtené ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
Cldnok 9
Ziadosti tykajdce sa generickych liekov
1. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 2 sa od Ziadatela o povolenie na uvedenie generického liecku na trh nevyzaduje, aby

poskytol prislusnym orgdnom vysledky predklinickych testov a klinickych $tadii, ak sa preukdZze rovnocennost
generického lieku s referenénym liekom.

2. Na ucely preukdzania rovnocennosti uvedenej v odseku 1 Ziadatel predlozi prislusnym orgdnom Stadie
rovnocennosti alebo oddvodnenie nevypracovania takychto $tidifl a preukaze, Ze genericky liek splia prislusné kritéria
stanovené v prislusnych podrobnych usmerneniach.

3. Odsek 1 sa uplatiiuje aj vtedy, ak pre referencny liek nebolo vydané povolenie v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa podava
ziadost o genericky liek. V takom pripade Ziadatel vo svojej Ziadosti uvedie ndzov ¢lenského §tdtu, v ktorom pre referen¢ny
liek je alebo bolo vydané povolenie. Na ziadost prislusného orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom sa poddva Ziadost, prislusny
organ druhého ¢lenského $tatu v priebehu jedného mesiaca posle potvrdenie o tom, Ze pre referen¢ny liek je alebo bolo
vydané povolenie, spolu s kompletnym zloZenim referencného licku a v pripade potreby aj s dalSou prislusnou
dokumentaciou.

Rozli¢né perordlne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim sa pokladaji za rovnaka liekovd formu.

4. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivéty tcinnej litky sa pokladajii za rovnaki
Gcinnd ldtku, ak sa ich vlastnosti vyrazne neliSia z hladiska bezpecnosti alebo Gcinnosti. V takychto pripadoch Ziadatel
predlozi dodato¢né informadcie, ktorymi sa preukazuje, Ze rozli¢né soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivdty t¢innej litky sa od tychto vlastnosti vyznamne neliSia.

5. Ak existuje vyznamny rozdiel vo vlastnostiach podla odseku 4, Ziadatel v Ziadosti podla ¢ldnku 10 predlozi
dodato¢né informécie s ciefom dokdzat bezpecnost alebo Géinnost rozlicnych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi
izomérov, komplexov alebo derivitov povolenej ticinnej latky referenéného lieku.
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Cldnok 10
Ziadosti tykajice sa hybridnych liekov

Ak liek nepatri do vymedzenia generického lieku alebo sa zmenila jeho sila, lickova forma, cesta podania alebo terapeutické
indikdcie v porovnani s referenénym liekom, vysledky vhodnych predklinickych testov alebo klinickych $tadii sa predlozia
prislusnym orgdnom v rozsahu potrebnom na stanovenie vedeckého premostenia na tdaje, na zdklade ktorych sa
referen¢nému lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh, a na preukdzanie profilu bezpecnosti a u¢innosti hybridného
licku. Agentira prijme usmernenia tykajiice sa vhodnych skiiSok a klinickych stidii na iicely povolenia na uvedenie
hybridnych liekov na trh. [PN 116]

Cldnok 11
Ziadosti tykajice sa biologicky podobnych liekov

V pripade biologického lieku, ktory je podobny referenénému biologickému lieku (dalej len ,biologicky podobny liek®), sa
prislusnym orgdnom predlozia vysledky vhodnych testov a §tddii porovnatelnosti. Typ a mnozstvo dopliiujicich ddajov,
ktoré sa maja predlozit, musi vyhovovat prislusnym kritéridm uvedenym v prilohe II a v prislusnych podrobnych
usmerneniach. Vysledky dalsich testov a $tudii z dokumentdcie referenc¢ného lieku sa nepredkladaja.

Cldnok 12
Ziadosti tykajice sa hybridnych biologicky podobnych liekov

Ak sa vyskytli zmeny biologicky podobného lieku, pokial ide o jeho silu, liekovil formu, cestu podania alebo terapeutické
indikdcie v porovnani s referenénym biologickym liekom (dalej len ,hybridny biologicky podobny liek), vysledky
vhodnych predklinickych testov alebo klinickych $tadii sa predlozia prislusnym orgdnom v rozsahu potrebnom na
stanovenie vedeckého premostenia na tidaje, na zaklade ktorych sa referenénému biologickému lieku udelilo povolenie na
uvedenie na trh, a na preukdzanie profilu bezpecnosti alebo ticinnosti biologicky podobného lieku. Agentiira prijme
usmernenia tykajiice sa vhodnych skiiSok a klinickych Stidii na icely povolenia na uvedenie hybridnych biologicky
podobnych liekov na trh. [PN 117]

Cldnok 13
Ziadosti zalozené na bibliografickych tidajoch

Ak nie je alebo nebol povoleny Ziadny referencny liek pre G¢inni ldtku dotknutého lieku, Ziadatel odchylne od ¢lanku 6
ods. 2 nie je povinny poskytniit vysledky predklinickych testov alebo klinickych $tidii, ak méze preukdzat, ze G¢inné latky
lieku majt v Unii osvedéené lekdrske pouZitie na ten isty terapeuticky tcel a tou istou cestu podania aspon desat rokov pri
uznanej G¢innosti a prijatelnej drovni bezpecnosti, pokial ide o podmienky stanovené v prilohe II. V takom pripade sa
vysledky testov a skii§ania nahradia primeranymi bibliografickymi tdajmi v podobe vedeckej literatiry. V sitvislosti
s vyznamom tejto literatiiry pre liek sa poskytne odévodnenie. [PN 118]

Cldnok 14

Ziadosti zalozené na sthlase

Po vydani povolenia na uvedenie na trh méze drzitel povolenia na uvedenie na trh na zdklade pisomného povolenia na
pristup umoznit pouZitie vietkej dokumentdcie uvedenej v ¢ldnku 6 ods. 2 na déely preskiimania ndslednych Ziadosti
tykajuicich sa inych liekov s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zloZenim t¢innych ldtok a s rovnakou liekovou
formou.
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Oddiel 3

Osobitné poziadavky na Ziadosti o urcité kategorie liekov

Cldnok 15

Kombinované lieky s fixnou dévkou, platformové technolégiepovolenia na uvedenie na trh a baliky viacerych liekov
[PN 119]

1. Ak je to opodstatnené terapeutickymi ticelmi, povolenie na uvedenie na trh sa moze udelit kombinovanému lieku
s fixnou dévkou.

2. Ak je to opodstatnené terapeutickymi tG¢elmi, povolenie na uvedenie na trh sa moze
udelif licku pozostévajicemu z fixnej a premenlivej zlozky, ktord je vopred vymedzend, aby sa mohlo v pripade potreby
zacielif na rozne varianty infekéného mikroorganizmu, prlpadne aby sa mohol liek prisposobit charakteristickym
vlastnostiam individudlneho pacienta alebo skupiny pacientov (dalej len ,platformové-technolégiaplatformové povolenie
na uvedenie na trh*). [PN 120]

Ziadatel, ktory zamysla predlozit Ziadost o povolenie na uvedenie takéhoto lieku na trh, si od dotknutého prislusného
organu vopred vyziada stihlas s predlozenim takejto Ziadosti.

3. Akje to opodstatnené z dovodov ochrany verejného zdravia a ak v rdmci kombinovaného lieku s fixnou davkou nie
je mozné Gc¢inné latky kombinovat, povolenie na uvedenie na trh sa moZe za vynimoénych okolnosti udelit baliku
viacerych liekov.

Ziadatel, ktory zamysla predlozit Ziadost o povolenie na uvedenie takéhoto lieku na trh, si od dotknutého prislusného
organu vopred vyziada stihlas s predloZenim takejto Ziadosti.

Clanok 16

Rédioaktivne lieky

1. Povolenie na uvedenie na trh sa vyzaduje v pripade rddionuklidovych generdtorov, kitov na pripravu radioaktivnych
liekov (dalej len ,kity“) a radionuklidovych prekurzorov, ak sa nepouZivajii ako vstupnd surovina, G¢innd ldtka alebo
medziprodukt rddioaktivnych liekov, na ktoré sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 5 ods. 1. [PN 121]

2. Povolenie na uvedenie na trh sa nevyZaduje pre radioaktivne lieky pripravené v Case pouzitia osobou alebo
zariadenim, ktoré si podla vnitrostitnych pravnych predpisov oprdvnené pouzivat takého rddioaktivne lieky
v schvélenych zariadeniach zdravotnej starostlivosti vylu¢ne z povolenych rddionuklidovych generdtorov, kitov alebo
radionuklidovych prekurzorov v stilade s pokynmi vyrobcu.

Cldnok 17

Antimikrobidlne latky

1. Aksa ziadost o povolenie na uvedenie na trh tyka antimikrobidlnej latky, musi Ziadost okrem informaécii uvedenych
v ¢ldnku 6 obsahovat tieto informdcie:

a) pldn uvédzlivého pouzivania antimikrobidlnych litok a pristupu k nim uvedeny v prilohe [; [PN 122]

b) opis osobitnych poziadaviek na informdcie uvedenych v ¢ldnku 69 a v prilohe L

la.  Prislusny orgdn clenského $tdtu po udeleni povolenia na uvedenie na trh zverejni dokumenty uvedené v odseku 1.
[PN 123]

2. Prislusny orgdn preskiima informdcie predloZené v siilade s odsekom 1 pism. b). Prislusny orgin mézewlozituloZi
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnosti, ak zisti, Ze opatrenia na zmiernenie rizik obsiahnuté v pldne uvazlivého
pouzivania antimikrobidlnych litok a pristupu k nim sti neuspokojivé. [PN 124]
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3. DrZitel' povolenia na uvedenie na trh vidy, ked je to moiné, zabezpeci, aby sa antimikrobidlna litka mohla
vyddvat na jednotku v mnoZstve zodpovedajiicom trvaniu liecby. Ak sa antimikrobidlna litka nemoZe vyddvat na
jednotku, drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi, aby velkost balenia antimikrobidlnej litky zodpovedala
zvy€ajnému ddvkovaniu a trvaniu liecby. [PN 125]

Cldnok 18

Integralne kombindcie liekov so zdravotnickymi poméckami

1. V pripade integralnych kombindcif lickov so zdravotnickymi pomockami predloZi Ziadatel o povolenie na uvedenie
na trh idaje o bezpe¢nom a G¢innom pouZivani integrlnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomockou.

V rdmci postidenia integrdlnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomockou v siilade s ¢linkom 29 postdia prislusné
orgdny vyvazenost prinosu a rizika integrélnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomockou, pri¢om zohladnia vhodnost
pouzivania lieku spolo¢ne so zdravotnickou pomockou, podla potreby najmdi u detskych pacientov vrdtane aspektov, ako
je skladovanie, montdz, Cistota a technika potrebnd na aplikdciu alebo prijem. [PN 126]

2. Pokial ide o bezpecnost a vykon Casti integrdlnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomoéckou, ktord tvori
zdravotnicka pomocka, uplatituji sa prislusné vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon vymedzené v prilohe
Ik narjadeniu (EU) 2017/745.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie integrdlnej kombindcie lieku so zdravotnickou poméckou na trh obsahuje
dokumentaciu, ktorou sa dokladd stlad zdravotnickej pomocky so v§eobecnymi poziadavkami na bezpeénost a vykon,
ako sa uvadzajt v odseku 2, v stlade s prilohou II, a to v pripade potreby aj vritane spravy o postideni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.

4. Vo svojom hodnoteni prislusnej integrélnej kombindcie licku s dotknutou zdravotnickou pomoéckou prislusné
orgdny uznaji vysledky postdenia zhody casti danej integrlnej kombindcie, ktori tvori zdravotnicka pomdcka, so
vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon podla prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745, pripadne aj vysledky
postidenia notifikovanou osobou.

5. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh predlozi na #adost prislusného orgdnu vietky dodatoéné informdcie
tykajiice sa zdravotnickej pomocky a informdcie, ktoré st potrebné na postidenie vyvaZenosti prinosu a rizika integralnej
kombinécie lieku so zdravotnickou pomockou uvedenej v odseku 1.

Cldnok 19

Lieky na vylu¢né pouzitie so zdravotnickymi poméckami

1. V pripade liekov na vylu¢né pouzitie so zdravotnickou pomockou predloZi Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh
tdaje o bezpe¢nom a i¢innom pouzivani lieku s prihliadnutim na jeho pouZivanie so zdravotnickou pomockou.

V rdmci postidenia lieku uvedeného v prvom pododseku v silade s ¢lankom 29 posidia prisluiné orgdny vyvazenost
prinosu a rizika lieku s prihliadnutim na jeho pouZivanie so zdravotnickou pomockou.

2.V pripade lickov na vylucné pouzitie so zdravotnickou poméckou musf zdravotnicka pomocka spliat poziadavky
stanovené v nariaden{ (EU) 2017/745.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie licku na vyluéné pouzitie so zdravotnickou poméckou na trh musi obsahovat
dokumentaciu, ktorou sa dokladd stlad zdravotnickej pomocky so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon,
ako sa uvddzaja v odseku 2, v stlade s prilohou I, a to v pripade potreby vritane spravy o posideni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.
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4. Vo svojom hodnoteni licku uvedeného v odseku 1 prislusné orgdny uznaji vysledky postdenia zhody dotknutej
zdravotnickej pomocky so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon podla prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/745, pripadne vratane vysledkov postdenia notifikovanou osobou.

5. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh predlozi na ziadost prislusného orgdnu vsetky dodatotné informdcie
tykajiice sa zdravotnickej pomocky a informdcie, ktoré si potrebné na postdenie vyvaZenosti prinosu a rizika lieku
uvedeného v odseku 1 s prihliadnutim na pouzivanie liecku so zdravotnickou poméckou.

6. Ak ucinok lieku nie je pomocny vo vztahu k danej zdravotnickej pomocke, liek musi spliat poziadavky tejto
smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] s prihliadnutim na jeho pouzivanie so zdravotnickou pomockou,
a to bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745.

V takomto pripade Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh na Ziadost prislusnych orgdnov predlozi vietky dodato¢né
informdcie tykajiice sa zdravotnickej pomocky s prihliadnutim na jej pouZzivanie s lickom a informdacie relevantné na
monitorovanie po vydani povolenia lieku, a to bez toho, aby boli dotknuté osobitné poZiadavky [revidovaného nariadenia
(ES) & 726/2004].

Clanok 20

Kombindcie liekov s vyrobkami inymi nez zdravotnicke pomocky

1.V pripade kombindcif lieku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomockou predlozi Ziadatel o povolenie na
uvedenie na trh tidaje o bezpe¢nom a i¢innom pouzivani kombindcie lieku a iného vyrobku.

V rémci postidenia kombindcie lieku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou poméckou v siilade s ¢lankom 29 posadi
prislusny orgdn vyvdZzenost prinosu a rizika kombindcie licku s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomockou pri
prihliadnuti na pouzivanie licku spolo¢ne so zdravotnickou poméckou.

2. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Zadost prislusného orgdnu vietky dodato¢né informdcie
tykajice sa vyrobku iného nez zdravotnicke pomocky a informacie, ktoré st potrebné na postidenie vyvazenosti prinosu
a rizika kombindcie liekov s inym vyrobkom neZ so zdravotnickymi pomockami, s prihliadnuti na vhodnost pouzivania
lieku s vyrobkom uvedenym v odseku 1.

Oddiel 4

Osobitné poziadavky na dokumenticiu

Clanok 21

Plan riadenia rizik

Ziadatel o povolenie na uvedenie licku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 na trh nie je povinny predlozit plan riadenia riztk
a jeho stihrn, ak v pripade referen¢ného licku neexistuji Ziadne dodatoéné opatrenia na minimalizdciu rizik a za
predpokladu, Ze povolenie na uvedenie referencného lieku na trh nebolo pred predlozenim Ziadosti stiahnuté.

Cldnok 22

Postidenie rizik pre Zivotné prostredie a dalsie informdcie o Zivotnom prostredi

1. Pri vypractvani posidenia rizik pre Zivotné prostredie, ktoré sa ma predlozit podla ¢lanku 6 ods. 2, prihliadne
ziadatel na vedecké usmernenia tykajiice sa postidenia rizik liekov na humdnne pouzitie pre Zivotné prostredie uvedené
v odseku 65 alebo vcas poskytne agentire, pripadne prislusnému orgdnu dotknutého ¢lenského $titu, riadne podloZené
dovody, pre ktoré sa v akejkolvek miere odchylil od vedeckych usmerneni. Ziadatel prihliadne na vsetky existujtice
dostupné postdenia rizik pre Zivotné prostredie vykonané podla inych pravnych predpisov Unie. [PN 127]
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2. Vposideni rizik pre Zivotné prostredie sa uvedie, ¢i liek, pripadne niektord z jeho zlozZiek alebo inych komponentov,
predstavuje niektord z tychto latok podla kritérif prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) perzistentné, bioakumulativne a toxické latky (PBT);
b) velmi perzistentné a velmi bioakumulativne ltky (vPvB);

¢) perzistentné, mobilné a toxické (PMT), velmi perzistentné a velmi mobilné (vPvM);
pripadne endokrinne aktivne latky.

3. Ziadatel by mal do posﬁdenia rizik pre Zivotné prostredie zahrnif aj opatrenia na zmiernenie rizik s cielom zabranit
emisidm zneCistujicich litok pocas vyroby, pouZivania a likviddcie lieku uvedenych v smernici 2000/60/ES,

smernici 2006/118/ES, smernici 2008/1 05/ES a smernici 2010/75/EU do ovzdusia, vody a pody, alebo ak to nie je
mozné, obmedzit ich. Ziadatel musi poskytnit podrobné vysvetlenie vhodnosti a dostatocnosti navrhovanych
zmierfujacich opatreni, ktorymi sa maji zistené rizikd pre Zivotné prostredie riesit. V pripade potreby Ziadatel zahrnie aj
informdcie o dostupnych technikdch a technikdch, ktoré sa pouZiji na zniZenie iinikov a emisii lieku, najmd tych, ktoré
sa vyskytuji v odpadovych voddch z vyroby predtym, ako tieto odpadové vody opustia vyrobné miesto. [PN 128]

4. Postdenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade antimikrobidlnych ldtok zahfna postidenie rizika, pokial ide o vyber
na zdklade ant1m1kr0blalnej rezistencie v Zivotnom prostredi, a to v dosledku celého vyrobného dodavatelského retazca
v Unii aj mimo nej, pouZivanie a likviddciu antimikrobidlnych litok, a to aj zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi,
v pripade potreby aj s prihliadnutim na existujiice medzindrodné normy, podla ktorych sa pre antibiotikd stanovila
predpokladand koncentracia, pri ktorej nedochddza k ziadnym tcinkom. [PN 129]

4a. Do... [12 mesiacov odo diia nadobudnutia iiinnosti tejto smernice] Komisia po konzultdcii s agentiirou,
Eurdpskou environmentdlnou agentiirou (EEA) a Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) vydd
usmernenia k vykondvaniu posidenia rizik antimikrobidlnych ldtok inych neZ antibiotik pre Zivotné prostredie.
[PN 130]

5. Agentura vypracuje vedecké usmernenia v stlade s ¢ldinkom 138 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004],
v ktorych stanovi technické podrobnosti poziadaviek na posidenie rizik liekov na humdnne pouzitie pre Zivotné
prostredie. V pripade potreby agenttra konzultuje ndvrh tychto vedeckych usmerneni s Eur6pskou chemickou agentirou
(ECHA), Eurépskym tradom pre bezpe¢nost potravin (EFSA) &, Eurépsket-environmentalnotagentirou~EEA), ECDC
a prislusnymi zainteresovanymi stranami vrdtane prevadzkovatel ov v oblasti pitnej vody a odpadovych vod. [PN 131]

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh bezodkladne aktualizuje postidenie rizik pre Zivotné prostredie pre relevantné
prislusné orgdny o nové informdcie v silade s ¢lainkom 90 ods. 2, ak st k dispozicii nové informécie, ktoré sa tykaji
kritérif postdenia uvedenych v ¢lanku 29 a ktoré by mohli viest k zmene zdverov postidenia rizik pre zivotné prostredie.
Aktualizdcia musi obsahovat v3etky relevantné informacie pochddzajiice z monitorovania Zivotného prostredia, a to aj
monitorovania podla smernice 2000/60[ES, zo $tadii o ekotoxicite, z novych alebo aktualizovanych posudem rizik
vypracovanych podla inych pravnych predpisov Unie, ako sa uvadza v odseku 1, ako aj tdaje o expozicii Zivotného
prostredia.

V pripade postidenia rizik pre Zivotné prostredie vypracovaného pred [Urad pre publikacie: vlozte ddtum = 18 mesiacov
odo dia nadobudnutia Glinnosti tejto smernice] prislusny orgdn poziada drzitela povolenia na uvedenie na trh
o aktualizovanie postidenia rizik pre Zivotné prostredie s cielom zahrniit opatrenia na zmiernenie rizik uvedené v odseku
3. Prislusny orgdn tieZ poZiada drZitela povolenia na uvedenie na trh, aby aktualizoval posidenie rizik pre Zivotné
prostredie, ak sa zistili chybajtce informdcie o liekoch, ktoré by mohli poskodzovat Zivotné prostredie. [PN 132]

7.V pripade liekov uvedenych v ¢lankoch 9 az 12 moze Ziadatel odkdzat na $tadie postdenia rizik pre Zivotné
prostredie vypracované pre referencny liek pri priprave postdenia rizik pre Zivotné prostredie a poskytne akékolvek
dalsie iidaje a vedecké usmernenia ako sa uvddza v odseku 1 tohto cldnku. [PN 133]

7a.  Vysledky hodnotenia posiidenia rizik pre Zivotné prostredie vrdtane tidajov, ktoré predloZil drZitel povolenia na
uvedenie na trh, zverejni agentiira alebo podla potreby prislusny orgdn clenského stdtu. [PN 134]

7b.  Pri zverejiiovani informdcii o posiideni rizik pre Zivotné prostredie vrdtane plinu uvdZlivého pouZivania
antimikrobidlnych ldtok a plinu pristupu uvedeného v cldnku 17 prislusny orgdn vymaZe vsetky informdcie doverného
obchodného charakteru. [PN 135]
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Cldnok 23

Postidenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade lickov povolenych pred 30. oktébrom 2005

1. Do [Urad pre publikicie: vlozte ditum = 3624 mesiacov odo dia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] agentiira
po konzultdcii s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych 3tdtov, ECDC, Eurdpskou chemickou agentiirou (ECHA), Eur6pskym
tradom pre bezpecnost potravin (EFSA) a Eurdpskou environmentdlnou agentirou (EEA) zavedie podla ¢lanku 22
program posudzovania rizik pre Zivotné prostredie pre lieky povolené pred 30. oktébrom 2005, v pripade ktorych nebolo
vykonané postdenie rizik pre Zivotné prostredie a ktoré agentira urcila ako potencidlne skodlivé pre Zivotné prostredie
v stilade s odsekom 2. [PN 136]

Tento program agenttira zverejni.

2. Agentira na zdklade pristupu zalozeného na riziku stanovi vedecké kritérid ur¢ovania potencidlnej skodlivosti liekov
pre Zivotné prostredie a prioritizicie postdenia ich rizik pre Zivotné prostredie. V rdmci tejto tGlohy méZe agentira
konzultuje s prisluSnymi zainteresovanymi stranami vrdtane subjektov spravujiicich rezidud z liekov a ich vyrobu
v Zivotnom prostredi a méZe od drzitelov povolenia na uvedenie na trh vyzadovat predloZenie relevantnych ddajov alebo
informacii. [PN 137]

3. Drtzitelia povolenia na uvedenie liekov ur¢enych v programe uvedenom v odseku 1 na trh predlozia postidenie rizik
pre zZivotné prostredie. Vysledok postidenia rizik pre Zivotné prostredie vritane ddajov a sithrnu Stidii rizik pre Zivotné
prostredie a ich vysledkov predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh agentira zverejni. [PN 138]

4. Ak sa v programe uvedenom v odseku 1 ur¢i viacero liekov, ktoré obsahuju ta isttl d¢innd latku a ktoré by mali
predstavovat tie isté rizikd pre Zivotné prostredie, prislusné organy clenskych Stitov alebo agentiira vyzva drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢né stidie na tcely postdenia rizik pre Zivotné prostredie s cielom
minimalizovat zbyto¢na duplicitu tidajov a pouzitie zvierat.

Cldnok 24
Systém monografii postidenia rizik pre Zivotné prostredie s tidajmi o postden rizik ic¢innych latok pre Zivotné prostredie

1. Agentiira v spolupréci s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Stitov zavedie pre povolené lieky systém preskiimania
tidajov o posudent rizik pre Zivotné prostredie (dalej len ,monografie postidenia rizik pre Zivotné prostredie) zaloZeny na
t¢innych ldtkach a zverejni prislusné informdcie o tomto systéme. Monografia postdenia rizik pre Zivotné prostredie
obsahuje komplexny stibor fyzikdlno-chemickych tddajov, ddajov o environmentilnom osude a tGdajov o ucinku
vyplyvajicich z postidenia uskuto¢neného prislusnym organom. [PN 139]

2. Zavedenie systému monografil postidenia rizik pre Zivotné prostredie vychddza z prioritizdcie u¢innych ldtok na
zéklade rizika a poZiadaviek na tidaje. [PN 140]

3. Pri vypractivani monografie postidenia rizik pre Zivotné prostredie uvedenej v odseku 1 moze agentira Ziadat od
prisludnych orgdnov ¢lenskych stdtov a od drzitelov povolenia na uvedenie na trh informacie, Studie a adaje.

4. Agentira v spoluprici s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Stitov do treeh—rokev30 mesiacov od nadobudnutia
Gcinnosti tejto smernice zrealizuje pilotny projekt na overenie koncepcie monografii postdenia rizik pre Zivotné
prostredie, pricom zohl'adni vysledky prislusnych iniciativ Unie, pokial ide o testovanie na zvieratdch. [PN 141]

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢ldnkom 215 a na zdklade vysledkov pilotného
projektu na overenie koncepcie uvedeného v odseku 4 s cielom doplnit tdto smernicu stanovenim:

a) obsahu a formdtu monografii postidenia rizik pre Zivotné prostredie;

b) postupov prijimania a aktualizicie monografii postdenia rizik pre Zivotné prostredie;
¢) postupov predkladania informacii, $tadif a tdajov uvedenych v odseku 3;

d)  kritérif prioritizacie na zdklade rizika pre vyber a prioritizaciu uvedené v odseku 2;

€) pouZivania monografii postidenia rizik pre Zivotné prostredie pri novych Ziadostiach o povolenie lickov na uvedenie
na trh na ticely podpory posudenia ich rizik pre Zivotné prostredie.
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Clanok 25

Osvedéenie hlavného stboru Gc¢innej latky

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu namiesto predlozenia relevantnych tdajov o chemickej t¢innej latke
lieku, ktoré sa vyzaduji podla prilohy II, pouzit hlavny sibor G¢innej latky, osved¢enie hlavného siboru tcinnej latky
udelené agentiirou v stlade s tymto ¢linkom (dalej len ,osvedcenie hlavného stboru tc¢innej litky“) alebo osvedCenie,
v ktorom sa potvrdzuje, Ze kvalita dotknutej Gcinnej ldtky sa ndlezite kontroluje prislusnou monografiou Eurépskeho
liekopisu.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu vyuzit hlavny stbor Géinnej latky len vtedy, ak pre ten isty hlavny stibor
ucinnej ltky neexistuje osvedcenie.

2. Osvedc¢enie hlavného stiboru Gcinnej latky moze vydat agentdra vtedy, ked sa prislusné tdaje o dotknutej Gicinnej
ldtke nenachddzaji v monografii Eurépskeho liekopisu alebo v osved¢eni hlavného siiboru t¢innej latky.

Ziadost o ziskanie osved¢enia hlavného siboru ti¢innej ldtky sa predkladd agentiire. Ziadatel o osvedcenie hlavného stiboru
Gcinnej latky preukaze, Ze na dotknutt U¢innd latku sa eSte nevztahuje monografia Eurépskeho liekopisu ani osvedéenie
hlavného stboru ucinnej latky. Agentira preskiima Ziadost a v pripade kladného vysledku udeli osvedcenie, ktoré plati
v celej Unii. V pripade centralizovanych povoleni na uvedenie na trh sa moze Ziadost o osvedcenie hlavného siboru
Ucinnej latky predlozit v ramci Ziadosti o povolenie na uvedenie prislu§ného lieku na trh.

Agentdra zriadi databazu hlavnych stborov ¢innych latok, ich hodnotiacich sprav a ich osved¢eni, pri¢om zabezpeci
ochranu osobnych tdajov. Agentiira zabezpecuje pristup prislusnych orgdnov ¢lenského stétu k tejto databaze.

3. Hlavny stbor Gc¢innej litky a osved¢enie hlavného stiboru t¢innej latky obsahuja vSetky informaécie o G¢innej latke
pozadované v prilohe II.

4. Drzitel osvedcenia hlavného stiboru ti¢innej litky musi byt vyrobcom t¢innej latky.

5. Drzitel osvedCenia hlavného saiboru tcinnej litky pravidelne aktualizuje hlavny stbor cinnej ldtky na zdklade
vedeckého a technologického pokroku a zavddza poZadované zmeny, aby sa zabezpecila vyroba a kontrola t¢innej latky
v stlade so vSeobecne prijimanymi vedeckymi metédami.

6.  Na ziadost agentiry sa vyrobca latky, pre ktorti bola podand Ziadost o osvedcenie hlavného stiboru t¢innej latky,
alebo drzitel osvedcenia hlavného stiboru tcinnej latky podrobia indpekcii s cielom overit informdcie uvedené v Ziadosti
alebo v hlavnom stbore Gcinnej latky, pripadne overit ich stlad so spravnou vyrobnou praxou pre G¢inné litky uvedenou
v ¢lanku 160.

Ak vyrobca t¢innej latky odmietne podstiipit takiito indpekciu, agentiira moze pozastavit alebo zrusit Ziadost o osvedcenie
hlavného stiboru Géinnej latky.

7. Akdrzitel osvedcenia hlavného stiboru t¢innej latky nesplni povinnosti stanovené v odsekoch 5 a 6, agentiira moze
pozastavit alebo zrusit osvedcenie a prislusné orgdny clenskych $titov mozu pozastavit alebo odobrat povolenie na
uvedenie licku na trh podlozené danym osvedc¢enim, pripadne prijat opatrenia na zakdzanie dodavok lieku podloZené
danym osvedcenim.

8. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh udeleného na zdklade osvedcenia hlavného siboru acinnej ltky je za
dany liek nadalej zodpovedny.

9.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sdlade s ¢ldnkom 215 s cieflom doplnit tdto smernicu
stanovenim:

a) pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a formdt Ziadosti o osved¢enie hlavného stiboru tcinnej litky;
b) pravidiel preskimania Ziadosti o osved¢enie hlavného stiboru t¢innej latky a udelenia osvedcenia;

¢) pravidiel zverejiiovania osved¢eni hlavnych stiborov t¢innych latok;
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d) pravidiel zavddzania zmien hlavného stboru ti¢innej latky a osvedéenia hlavného stiboru acinnej latky;

e) pravidiel pristupu prislusnych organov ¢lenskych Stitov k hlavnému stboru acinnej ldtky a stvisiacej hodnotiacej
sprave;

f) pravidiel pristupu Ziadate[ov o povolenie na uvedenie na trh a drzitelov povolenia na uvedenie na trh na zdklade
osvedCenia hlavného stiboru Gi¢innej latky k hlavnému siboru t¢innej litky a hodnotiacej spréve.

Clanok 26

Dalgie hlavné stibory o kvalite

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu namiesto predlozenia relevantnych tidajov o G¢innej latke inej ako
chemickej G¢innej latke, pripadne o inych latkach pritomnych v lieku alebo pouzitych pri vyrobe lieku, ktoré sa vyzaduji
podla prilohy II, pouzit dalsi hlavny stibor o kvalite, osved¢enie dalSicho hlavného stboru o kvalite udelené agentirou
v stlade s tymto ¢lankom (dalej len ,osved¢enie daldieho hlavného siboru o kvalite”) alebo osvedéenie, v ktorom sa
potvrdzuje, Ze kvalita danej latky sa naleZite kontroluje v prislusnej monografii Eurépskeho liekopisu.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mozu vyuzit osvedéenie dalsieho hlavného stiboru o kvalite len vtedy, ak pre ten
isty dal3i hlavny stibor o kvalite neexistuje osved¢enie.

2. Clanok 25 ods. 1 az 5, ¢lanok 25 ods. 7 a 8 sa uplatiiujti mutatis mutandis aj na osved¢enie dalsicho hlavného
stboru o kvalite.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 215 s ciefom doplnif tito smernicu
stanovenim:

a) pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a formaét Ziadosti o osvedcenie hlavného siboru t¢innej litky;

b) dalsich hlavnych siborov o kvalite, pre ktoré sa moze pouzit osvedcenie s cielom poskytniit konkrétne informdcie
o kvalite ltky, pripravku alebo dalSieho materidlu, ktoré sii pritomné pritemnej v licku alebo peuzitejpouZité pri
vyrobe lieku, vrdtane bunkovych terapii a génovych terapii; [PN 142]

¢) pravidiel preskiimania Ziadosti o zverejnenie osvedéeni dalsich hlavnych siborov o kvalite;
d) pravidiel zavddzania zmien dalsieho hlavného siboru o kvalite a osvedéenia;

e) pravidiel pristupu prislusnych orgdnov ¢lenského $tatu k dalsiemu hlavnému siboru o kvalite a k stvisiacej
hodnotiacej sprave;

f) pravidiel pristupu Ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh a drZitelov povolenia na uvedenie na trh na zdklade
osvedcenia dalsieho hlavného stboru o kvalite k dalsiemu hlavnému stiboru o kvalite a k hodnotiacej spréve.

4. Na ziadost agentiry sa vyrobca latky, ktord je pritomna v lieku alebo bola pouzitd pri vyrobe lieku a pre ktort bola
podand Ziadost o osvedcenie dalsiecho hlavného siboru o kvalite, alebo drzitel osvedéenia dalsieho hlavného siboru
o kvalite podrobia inspekcii s cielom overit informdcie uvedené v ziadosti alebo v hlavnom stbore o kvalite.

Ak vyrobca tejto latky odmietne podstipit takiito in$pekciu, agentira moze pozastavit alebo zrusit Ziadost o osvedcenie
dalsieho hlavného saboru o kvalite.

Clinok 26a
Dalsie hlavné stibory platformovej technoldgie

1.  Ziadatelia o povolenic na uvedenie na trh méZu namiesto predloZenia pristusnych iidajov sivisiacich
s platformovou technolégiou pouZit d'alsi hlavny siibor platformovej technoldgie alebo o osvedienie dalSieho hlavného
sitboru platformovej technoldgie udelené agentiirou v siilade s tymto linkom (dalej len ,,osvedCenie dalSieho hlavného
siiboru platformovej technoldgie*).

2. Clinok 25 ods. 1 aZ 5, 7 a 8 sa uplatituji mutatis mutandis aj na osvedienia dalSieho hlavného siiboru
platformovej technoldgie.
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3.V zdujme sprdvnosti opisu hlavného siiboru platformovej technoldgie, agentiira poskytne potrebné informdcie
uverejnené v jej vedeckych usmerneniach.

4.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s linkom 215 s cielom doplnit tiito smernicu
stanovenim:

a) pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a formdt Ziadosti o osvedCenie dalSieho hlavného siiboru platformovej
technologie;

b) dalSich hlavnych siiborov platformovej technologie, pre ktoré sa moZe pouZit osvedlenie s cielom poskytniit
konkrétne informdcie o platformovej technoldgii, pomocou ktorej je dand ldtka pritomnd v lieku alebo pouZitd pri
vyrobe lieku;

c) pravidiel preskiimania Ziadosti o zverejnenie osvedceni dalSich hlavnych siiborov platformovej technologie;

d) pravidiel zavddzania zmien v dalSom hlavnom siibore platformovej technoldgie a v jeho osvedceni;

e) pravidiel pristupu prislusnych orgdnov clenského stdtu k dalSiemu hlavnému sitboru platformovej technologie
a k jeho hodnotiacej sprdve;

f) pravidiel pristupu k dalSiemu hlavnému siiboru platformovej technoldgie a k jeho hodnotiacej sprdve pre Ziadatelov

o povolenie na uvedenie na trh a drZitelov povolenia na uvedenie na trh na zdklade osvedienia dalSieho hlavného
sitboru platformovej technoldgie.

5.  Agentitra vypracuje a uverejni vedecké usmernenia k poZiadavkim na dalsi hlavny siibor platformovej
technoldgie.

6.  Na Ziadost agentiiry sa vyrobca ldtky, ktord je pritomnd v lieku alebo pouZitd pri jeho vyrobe, a pre ktori bola
podand Ziadost o osvedlenie dalSieho hlavného siboru platformovej technoldgie, alebo drZitel osvedcenia dalSieho
hlavného siiboru platformovej technolégie podrobia inspekcii, ktorou sa overia informdcie uvedené v Ziadosti alebo
v hlavnom siibore.

Ak majitel dalSieho hlavného siboru platformovej technoligie odmietne podstipit takiito inSpekciu, agentiira moZe
pozastavit alebo zrusit Ziadost o osvedcenie d'alSieho hlavného siiboru platformovej technoldgie. [PN 143]

Cldnok 27

Pomocné latky

1. Ziadatel poskytne informédcie o pomocnych litkach pouzitych v licku v stlade s poziadavkami stanovenymi
v prilohe IL.

Pomocné latky skiimajui prislusné organy ako stcast lieku.

2. Farbiva sa v liekoch pouzivaji len vtedy, ak s uvedené v niektorom z tychto zoznamov:

a) zoznam Unie obsahujtici schvalené pridavné litky v potravinich, uvedeny v tabulke 1 Casti B prilohy II k nariadeniu
(ES) €. 1333/2008, pricom st v silade s kritériami Cistoty a Specifikdciami stanovenymi v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012;

b) zoznam zostaveny Komisiou podla odseku 3.

3. Komisia moéze zostavit zoznam farbiv, ktoré st schvilené na pouzitie v lickoch inych, ako st farbivd uvedené
v zozname Unie obsahujicom pridavné latky v potravinach.

V pripade potreby prijme Komisia na zdklade stanoviska agentiiry rozhodnutie o tom, ¢ sa dotknuté farbivo pridd do
zoznamu farbiv, ktoré st schvélené na pouzitie v lieckoch, uvedeného v prvom pododseku.

Do zoznamu farbiv, ktoré sii schvdlené na pouzitie v lickoch, mozno pridat len farbivo, ktoré bolo odstrinené zo zoznamu
Unie obsahujiiceho schvdlené pridavné latky v potravindch.

V pripade potreby zoznam farbiv, ktoré su schvdlené na pouzitie v liekoch, obsahuje kritérid Cistoty, $pecifikdcie alebo
obmedzenia platné pre farbivd uvedené v danom zozname.
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Zoznam farbiv, ktoré st schvalené na pouZzitie v liekoch, sa stanovi vo vykondvacich aktoch. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

4. Ak sa zo zoznamu Unie obsahujiceho pridavné litky v potravinich farbivo odstréni na zdklade vedeckého
stanoviska Eurdpskeho dradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®), agenttra na Ziadost Komisie alebo z vlastnej
iniciativy bezodkladne vydd vedecké stanovisko tykajiice sa pouzivania dotknutého farbiva v lieku, pricom

potreby prihliadne na stanovisko tiradu EFSA. Stanovisko agentiiry prijme Vybor pre licky na humédnne pouzitie. [PN 144]

Agentira bezodkladne zasle Komisii svoje vedecké stanovisko k pouzivaniu farbiva v lieku spolo¢ne s hodnotiacou
spravou.

Komisia na zdklade stanoviska agentiry bezodkladne rozhodne o tom, ¢i sa dotknuté farbivo moze pouzivat v liekoch,
pripadne ho aj zacleni do zoznamu farbiv, ktoré st schvalené na pouzitie v liekoch, uvedeného v odseku 3.

5. Ak bolo farbivo odstranené zo zoznamu Unie obsahujiceho schvalené pridavné litky v potravinch z dovodov,
ktoré si nevyzadujii stanovisko tradu EFSA, Komisia rozhodne o pouzivani dotknutého farbiva v liekoch, pripadne ho

AN

zacleni do zoznamu farbiv, ktoré st schvélené na pouzitie v liekoch, uvedeného v odseku 3. Komisia si smé#e v takych
pripadoch wyziadatvyZiada stanovisko agentiry. [PN 145]

6.  Farbivo, ktoré bolo odstrinené zo zoznamu Unie obsahujiceho schvalené pridavné litky v potravinch, je stile
mozné pouzivat ako farbivo v liekoch, kym Komisia neprijme rozhodnutie o tom, ¢ toto farbivo zacleni do zoznamu
farbiv, ktoré st schvédlené na pouzitie v lickoch v stlade s odsekom 3.

7. Odseky 2 az 6 sa uplatiiujd aj na farbivd pouzivané vo veterindrnych lickoch vymedzenych v ¢linku 4 bode 1
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (*).

Oddiel 5

Upravené poziadavky na dokumentdciu

Clanok 28

Upravené ramce v dosledku charakteristickych vlastnost{ alebo metéd tykajicich sa lieku

1. Na lieky uvedené v prilohe VII sa vztahuji osobitné vedecké alebo regula¢né poziadavky z dovodu charakteri-
stickych vlastnosti alebo metdd tykajiicich sa lieku, ked:

a) nie je mozné primerane postdit liek alebo kategériu liekov uplatnenim platnych poziadaviek, a to z dovodu vedeckych
alebo regula¢nych vyziev vyplyvajicich z charakteristickych vlastnosti alebo metdd tykajiicich sa lieku a

b) charakteristické vlastnosti alebo metddy pozitivne ovplyviiuji kvalitu, bezpecnost a acinnost lieku alebo kategérie
lieku, pripadne vyznamne prispievaji k pristupu pacientov alebo starostlivosti o pacientov.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢ldinkom 215, ktorymi sa men{ priloha VII, s cielom
zohladnit vedecky a technicky pokrok.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldinkom 215 s ciefom doplnif tGto smernicu
stanovenim:

a) podrobnych pravidiel udelovania povoleni na uvedenie na trh a dozoru nad liekmi uvedenymi v odseku 1;
b) technickej dokumentdcie, ktord majii Ziadatelia o povolenie na uvedenie lickov uvedenych v odseku 1 na trh predlozit.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lickoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES.
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4. Podrobné pravidld uvedené v odseku 3 pism. a) musia byt primerané riziku a vplyvu, ktory je s nimi spojeny. Mozu
zahfnat upravené, posilnené, vynaté alebo odlozené poziadavky. Kazdd vynimka alebo odklad musia byt v nevyhnutnom,
primeranom a riadne od6vodnenom rozsahu obmedzené charakteristickymi vlastnostami alebo metédami tykajicimi sa
lieku a musia sa pravidelne skimat a hodnotit. Okrem podrobnych pravidiel uvedenych v odseku 3 pism. a) sa uplatiiujt
vietky ostatné pravidla stanovené v tejto smernici.

5. Do prijatia podrobnych pravidiel podla odseku 3 pre osobitné lieky uvedené v prilohe VII sa moze Zziadost
o uvedenie daného lieku na trh predkladat v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2.

6.  Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku Komisia prihliadne na vetky dostupné informécie
vyplyvajiice z experimentdlneho regulacného prostredia zavedeného v siilade s ¢ldnkom 115 [revidovaného nariadenia
(ES) €. 726/2004].

6a.  Komisia predloZi Eurpskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani prisposobenych rdmcov. Prvd spriva sa
predloZi pat rokov po [Urad pre publikdcie: vioZte ditum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto
smernice] a potom sa predkladd kaZdych pit rokov. [PN 146]

Kapitola III

Postupy udelovania vnutro§titnych povoleni na uvedenie na trh

Oddiel 1

V3eobecné ustanovenia

Clanok 29

Preskimanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

1. Priskdmani ziadosti predloZenej v stlade s ¢lankom 6 a ¢ldnkami 9 aZ 14 prislusny orgdn clenského Statu:

a) over, ¢i s idaje a dokumentécia predloZené na podporu Ziadosti v stilade s ¢linkom 6 a ¢lankami 9 az 14 (dalej len
,validdcia“), a preskima, ¢i st splnené podmienky na vydanie povolenia na uvedenie na trh stanovené v ¢lankoch 43
az 45;

b) moZe podrobit liek, jeho vstupné suroviny alebo zlozky a v pripade potreby jeho medziprodukty alebo iné
komponenty testovaniu v tiradnom laboratériu na kontrolu lickov alebo v laboratériu, ktoré ¢lensky §tdt urcil na tento
Ucel, aby sa ubezpecil, Ze kontrolné metddy pouzité vyrobcom liekov a opisané v tdajoch priloZenych k Ziadosti
v stilade s prilohou I st uspokojivé;

¢) moéze v pripade potreby poziadat Ziadatela o doplnenie tdajov prilozenych k Ziadosti vo vzfahu k bodom
vymenovanym v ¢lanku 6 a ¢lankoch 9 az 14;

d) moze posudit dalsie dostupné dokazy a rozhodnit o nich, a to nezdvisle od tudajov predlozenych Ziadatelom
o povolenie na uvedenie na trh.

2. Ak prislusny organ ¢lenského $titu vyuzije moznost uvedent v prvom pododseku pism. ¢), plynutie ¢asového limitu
stanoveného v ¢lanku 30 sa pozastavi aZ do poskytnutia poZadovanych dopliiujicich informacii alebo na obdobie, ktoré
mé Ziadatel na poskytnutie Gstneho alebo pisomného vysvetlenia.

3. Ak prislusny orgdn ¢lenského $tatu usadi, Ze Ziadost o povolenie na uvedenie na trh nie je Giplnd alebo obsahuje
kritické nedostatky, ktoré mozu brdnit hodnoteniu lieku, informuje o tom Ziadatela a stanovi lehotu na predlozenie
chybajtcich informdcii a dokumentdcie. Ak Ziadatel nepredloZi chybajice informdcie a dokumentéciu v stanovenej lehote,
ziadost sa Standardne povazuje za stiahnutti. [PN 147]

4. Ak pri skiimani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny organ ¢lenského $tatu usidi, Ze predlozené tidaje
nie st dostato¢nej kvality alebo nie si dostatoéne podrobné na to, aby bolo mozné skimanie Ziadosti dokoncit,
preskiimanie mozno ukoncit do 90 dni od validdcie Ziadosti.
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Prislusny organ ¢lenského $tatu zhrnie nedostatky v pisomnej forme. Na zdklade toho prislusny orgdn ¢lenského $tatu
nalezite informuje Ziadatela a stanovi primeranti lehotu na odstranenie nedostatkov. Ziadost sa pozastavi dovtedy, kym
ziadatel' nedostatky neodstrdni. Ak Ziadatel uvedené nedostatky neodstrdni v lehote stanovenej prislusnym orgdnom
¢lenského $tétu, ziadost sa Standardne povazuje za stiahnutti. [PN 148]

4a.  Pri zverejiiovani informdcii o posiideni rizik pre Zivotné prostredie a plinu uvdZlivého pouZivania antimikro-

bidlnych ldtok a plinu pristupu uvedeného v Clinku 17 prislusny orgdn vymaZe vSetky informdcie déverného
obchodného charakteru. [PN 149]

Cldnok 30

Trvanie preskiimania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
Clenské staty prijma vietky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa vyddvanie povoleni na uvedenie liekov na trh

dokon¢ilo maximélne v priebehu 180 dni odo dna predloZenia platnej Ziadosti, ktoré plyni odo dna validdcie Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh.

Cldnok 31

Druhy postupov udelovania vnitrotitnych povoleni na uvedenie na trh
Vnitrostitne povolenia na uvedenie na trh moZno udelit v stlade s postupmi stanovenymi v ¢lanku 32 (vylucne
vnutro§titny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh), ldnkoch 33 a 34 (decentralizovany postup udelovania

vnutrodtatnych povoleni na uvedenie na trh) alebo ¢ldnkoch 35 a 36 (postup vzdjomného uzndvania vnutro§titnych
povoleni na uvedenie na trh).

Oddiel 2

Povolenia na uvedenie na trh platné v jednom ¢lenskom §tate

Cldnok 32

Vylu¢ne vniitrostatny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh
1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podla ¢ldnku 6 ods. 2 v ramci vylu¢ne vnitrostitneho postupu udelovania
povoleni na uvedenie na trh sa predkladd prislusnému orgdnu v tom ¢lenskom S§tdte, v ktorom sa Ziada o povolenie na

uvedenie na trh.

2. Prislusny orgin v dotknutom ¢lenskom $tdte preskima Ziadost v sdlade s ¢lankami 29 a 30 a udeli povolenie na
uvedenie na trh v sdlade s ¢ldnkami 43 aZ 45 a platnymi vnitrostdtnymi ustanoveniami.

3. Povolenie na uvedenie na trh udelené v rdmci vylu¢ne vnutrostitneho postupu udelovania povoleni na uvedenie na
trh je platné len v ¢lenskom §tdte prislusného organu, ktory ho udelil.

Oddiel 3

Povolenia na uvedenie na trh platné vo viacerych ¢lenskych statoch

Cldnok 33

Rozsah posobnosti decentralizovaného postupu udelovania vniitrostatnych povoleni na uvedenie na trh

1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh v rdmci decentralizovaného postupu udelovania vniitrostdtnych povoleni na
uvedenie toho istého licku na trh vo viacerych ¢lenskych Stitoch sa predkladd prislusnym orgdnom v tych clenskych
Statoch, v ktorych sa Ziada o povolenie na uvedenie na trh.

2. Prislusné organy v dotknutom clenskom $tdte preskimaji Ziadosti v stlade s ¢lankami 29, 30 a 34 a udelia
povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankami 43 az 45.
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3. Ak prislusny organ clenského 3tdtu zaznamend, Ze prislusny orgdn v inom clenskom 3tdte skiima ind Ziadost
o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek, prislusné orgdny dotknutych ¢lenskych stitov odmietnu preskdmat
ziadost a ozndmia Ziadatelovi, Ze sa uplatiiuji ustanovenia clankov 35 a 36.

4. Ak st prisluiné organy ¢lenskych $tatov informované o tom, Ze iny ¢lensky $tat povolil liek, ktory je predmetom
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v dotknutom ¢lenskom 3tite, zamietnu Ziadost, ak nebola podand v stlade
s ustanoveniami ¢ldnkov 35 a 36.

5. Povolenia na uvedenie na trh udelené v rdmci decentralizovaného postupu udelovania vnitrotitnych povoleni na
uvedenie na trh sii platné len v clenskych §tdtoch prislusného orgdnu, ktory ich udelil.

Cldnok 34

Decentralizovany postup udelovania vnitro$tatnych povoleni na uvedenie na trh

1. Scielom ziskat vniitrostitne povolenie na uvedenie toho istého lieku na trh vo viacerych ¢lenskych stdtoch v ramci
decentralizovaného postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh Ziadatel predloZi Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh na zdklade totoznej dokumenticie prislusnému organu ¢lenského §tatu podla svojho vyberu na Glely vypracovania
hodnotiacej spravy o lieku v stilade s ¢lankom 43 ods. 5 a dodrzania sdladu s tymto oddielom (dalej len ,referen¢ny
¢lensky stat pre decentralizovany postup®), ako aj prislusnym orgdnom v ostatnych dotknutych ¢lenskych $tatoch.

2. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh obsahuje:
a) Udaje a dokumentéciu uvedené v ¢lanku 6, ¢lankoch 9 az 14 a ¢lanku 62;

b) zoznam clenskych stdtov dotknutych Ziadostou.

3. ZiadatelPrislusny orgdn referencného clenského Stdtu pre decentralizovany postup informuje v3etkyo Ziadosti
koordinacnii skupinu pre decentralizované postupy a postupy vza;omne’ho uzndvania, ktord ndsledne informuje
prislusné orgdny vsetkych clenskych statov Zenta. Prislusny orgdn clenského §tatu moze
z opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia poziadat o zapojenie do uvedeného postupu, pri¢om o tejto svojej
poziadavke informuje Ziadatela a prislusny orgdn referencného clenského $tétu pre decentralizovany postup do 30 dni
odo diia predlozenia Ziadosti. Ziadatel bezodkladne poskytne Ziadost prislusnym orgdnom uvedenych ¢lenskych statov,
ktoré sa zapdjaji do postupu. [PN 150]

4. Ak pri skimani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny orgdn referenéného ¢lenského stitu pre
decentralizovany postup usidi, Ze predlozené tidaje nie st dostatocnej kvality alebo nie st dostato¢ne podrobné na to, aby
bolo mozné skiimanie Ziadosti dokon¢it, preskiimanie mozno ukon¢it do 90 dni od validdcie Ziadosti.

Prislusny orgdn referen¢ného clenského $tatu pre decentralizovany postup zhrnie nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny orgdn referenéného ¢lenského stitu pre decentralizovany postup nalezite informuje Ziadatela a prislusné
orgény dotknutych ¢lenskych $titov a stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov. Ziadost sa pozastavi dovtedy, kym
ziadatel' nedostatky neodstrdni. Ak Ziadatel uvedené nedostatky neodstrdni v lehote stanovenej prislusnym orgdnom
referencného clenského tétu pre decentralizovany postup, Ziadost sa Standardne povazuje za stiahnutti. [PN 151]

Prislusny orgdn referen¢ného ¢lenského $titu pre decentralizovany postup o tom informuje prisluiné organy dotknutych
¢lenskych stitov a Ziadatela.

5. Do 120 dni od validicie Ziadosti prislusny orgdn referenc¢ného ¢lenského Stitu pre decentralizovany postup
vypracuje hodnotiacu spravu, sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnii informdciu pre pouzivatelov
a zasle ich dotknutym ¢lenskym §tdtom a ziadatelovi.
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6.  Prislusné organy dotknutych ¢lenskych statov do 60 dni od prijatia hodnotiacej spravy schvalia hodnotiacu spravu,
stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomni informdciu pre pouzivatelov a informuji o tom prislusny
organ referencného ¢lenského stdtu pre decentralizovany postup. Prislusny orgdn referenc¢ného clenského stitu pre
decentralizovany postup zaznamend dohodu vSetkych strdn, uzavrie postup a informuje o tom Ziadatela.

7. Do 30 dni od uznania dohody prisluiné orgny vietkych dotknutych ¢lenskych statov, v ktorych bola predlozend
ziadost v stlade s odsekom 1, prijma rozhodnutie podla ¢ldnkov 43 az 45 a v stlade so schvélenou hodnotiacou sprévou,
schvélenym stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim a pisomnou informéciou pre pouzivatelov.

Oddiel 4

Vzdjomné uzndvanie vnitrostitnych povoleni na uvedenie na trh

Cldnok 35

Rozsah postupu vzdjomného uzndvania vnitrodtatnych povolen{ na uvedenie na trh

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh v rdmci postupu vzdjomného uzndvania vnitrostitnych povoleni na uvedenie na
trh udelenych podla ¢lankov 43 az 45 a v stilade s ¢lankom 32 sa predkladd prislusnym orgdnom inych ¢lenskych Statov
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 36.

Cldnok 36

Postup vzdjomného uzndvania vnatrostatnych povoleni na uvedenie na trh

1. Ziadost o vzdjomné uznanie povolenia na uvedenie toho istého liecku na trh, udeleného podla ¢linkov 43 az 45
a v stlade s ¢ldnkom 32 vo viacerych ¢lenskych Statoch, sa predklada prislusnému organu clenského $tatu, ktory udelil
povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,referencny clensky $tit pre postup vzdjomného uzndvania®), a prislusnym
organom dotknutych ¢lenskych $titov, v ktorych sa ziadatel usiluje ziskat vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh.

2. Ziadost obsahuje zoznam ¢lenskych statov dotknutych Ziadostou.

3. Prislusny orgdn referencného ¢lenského §titu pre postup vzdjomného uzndvania zamietne Ziadost o vzdjomné
uznanie povolenia na uvedenie licku na trh do jedného roka od udelenia daného povolenia na uvedenie na trh, ak
prislusny organ clenského Stitu neinformuje prislusny orgdn referenéného ¢lenského $tdtu pre postup vzdjomného
uzndvania o svojom zdujme o tento liek.

4. ZiadatelPrislusny orgdn referentného Clenského Stdtu pre decentmlizovan}? postup informuje o Ziadosti
koordinacnii skupinu pre decentralizované postupy a postupy vzdjomného uzndvania, ktord ndsledne informuje
prislusné organy vsetkych clenskych Stitov e-svejej-ziadosti-v—<asejej-predlozenta. Prislusny organ ¢lenského $titu moze
z opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia poziadat o zapojenie do uvedeného postupu, pricom o tejto svojej
poziadavke informuje Ziadatela a prislusny orgédn referenc¢ného ¢lenského $titu pre postup vzdjomného uzndvania do 30
dni odo diia predloZenia Ziadosti. Ziadatel bezodkladne poskytne Ziadost prislusnym orgdnom uvedenych ¢lenskych
Statov, ktoré sa zapdjaja do postupu. [PN 152]

5. Ak to prislusné organy dotknutych ¢lenskych stitov vyzadujd, drzitel povolenia na uvedenie na trh poziada
prislusny orgdn referenéného clenského sttu pre postup vzdjomného uzndvania o aktualizovanie hodnotiacej spravy
vypracovanej o lieku, ktorého sa ziadost tyka. V takom pripade referen¢ny ¢lensky $tat aktualizuje hodnotiacu spravu do
90 dni od validdcie ziadosti. Ak prislusné organy dotknutych ¢lenskych stitov nevyZaduji aktualizovanie hodnotiacej
spréavy, referencny clensky stat predlozi hodnotiacu spravu do 30 dni.
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6.  Prislusné organy dotknutych ¢lenskych statov do 60 dni od prijatia hodnotiacej spravy schvalia hodnotiacu spravu,
stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomni informéciu pre pouzivatelov a informuji o tom prislusny
organ referen¢ného ¢lenského statu.

7. Prisludny orgdn referenéného ¢lenského stitu pre postup vzdjomného uzndvania zaznamend dohodu vietkych stran,
uzavrie postup a informuje o tom Ziadatela. Hodnotiaca sprava sa spolo¢ne so stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenim a pisomnou informdciou pre pouzivatelov schvalenymi prislusnym orgdnom referen¢ného ¢lenského $titu pre
postup vzdjomného uzndvania zasld dotknutému ¢lenskému $tdtu a ziadatelovi.

8. Do 30 dni od uznania dohody prislusné organy vietkych dotknutych ¢lenskych statov, v ktorych bola predlozend
ziadost v stlade s odsekom 1, prijmii rozhodnutie podla ¢lankov 43 az 45 a v stlade so schvélenou hodnotiacou spravou
a schvélenym sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim a pisomnou informdciou pre pouzivatelov.

Oddiel 5

Koordindcia vnatro§tatneho povolenia na uvedenie na trh

Cldnok 37

Koordina¢na skupina pre decentralizovany postup a postup vzdjomného uzndvania

1. Zriaduje sa koordinacnd skupina pre decentralizovany postup a postup vzdjomného uzndvania (dalej len
,koordina¢nd skupina®) na tieto tcely:

a) preskiimanie vSetkych otdzok stvisiacich s vnitro§tatnym povolenim na uvedenie lieku na trh v dvoch alebo viacerych
¢lenskych stdtoch v stlade s postupmi stanovenymi v oddieloch 3, 4 a 5 tejto kapitoly a v ¢lanku 95;

b) preskiimanie otdzok stivisiacich s dohladom nad liekmi, ktorych sa vndtrostitne povolenia na uvedenie na trh tykajad,
atovsilade s ¢lankami 108, 110, 112, 116 a 121;

¢) preskiimanie otdzok stvisiacich so zmenami vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh v stilade s ¢linkom 93 ods. 1.

Pri plneni svojich tloh v oblasti farmakovigilancie uvedenych v prvom pododseku pism. b) vritane schvalovania systémov
riadenia rizik a monitorovania ich G¢innosti sa koordina¢nd skupina spolieha na vedecké hodnotenie a odportiania
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uvedeného v ¢lanku 149 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

2. Koordina¢nd skupma pozostdva z jedného zdstupcu za kazdy ¢lensky stat Vy—meﬂev&ﬁehe—ﬂa—efe)feeﬂea ;edného

zdstupcu z orgamzacu pacientov vymenovanych na obnovitelné obdobie; E5t4
é troch rokov. Ndhradnici méZu byt vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré moZno
ebnevitje obnovitel'né. Clenov koordinacnej skupiny mozu sprevadzat odbornici. [PN 153]

Clenovia koordina¢nej skupiny a odbornici sa pri plneni svojich tloh opieraji o vedecké a regulacné zdroje, ktoré st
k dispozicii prislusnym orgdnom ¢lenskych Stitov. Kazdy prislusny orgdn ¢lenského $titu monitoruje odbornii Groven
vykonanych hodnoteni a poméha vymenovanym ¢lenom koordina¢nej skupiny a odbornikom pri ich ¢innosti.

Pokial ide o transparentnost a nezdvislost ¢lenov koordina¢nej skupiny, uplatiiuje sa ¢lanok 147 [revidovaného nariadenia
(ES) & 726/2004].

3. Agenttira zabezpe¢i sekretaridt tejto koordinacnej skupiny. Koordina¢na skupina vypracuje svoj vlastny rokovaci
poriadok, ktory nadobudne t¢innost po kladnom stanovisku Komisie. Rokovaci poriadok sa zverejni.

4. Vykonny riaditel agentary alebo jeho zdstupca a zdstupcovia Komisie musia byt pritomni na vetkych zasadnutiach
koordina¢nej skupiny.

5. Clenovia koordina¢nej skupiny zabezpecia primerand koordindciu dloh skupiny s ¢innostou prislusnych orgdnov
¢lenskych stdtov vratane poradnych subjektov zapojenych do vydania povolenia na uvedenie na trh.
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6.  Pokial v tejto smernici nie je stanovené inak, vSetci zdstupcovia clenskych $tdtov zastiipenych v koordinacnej
skupine vyvinii ¢o najvicsie Usilie na dosiahnutie stanoviska k prijimanému opatreniu na zdklade konsenzu. Ak takyto
konsenzus nie je mozné dosiahnut, prevézi stanovisko vacsiny ¢lenskych $titov zastipenych v koordina¢nej skupine.

7. Od clenov koordinacnej skupiny sa aj po ukonceni ich ¢lenstva vyZzaduje, aby zachovdvali mlcanlivost v pripade
informdcii, na ktoré sa vztahuje povinnost zachovévat sluzobné tajomstvo.

Cldnok 38

Rozdielne stanoviskd ¢lenskych $tatov pri decentralizovanom postupe alebo postupe vzdjomného uzndvania

1. Ak na konci obdobia stanoveného v ¢lanku 34 ods. 6 alebo ¢lanku 36 ods. 6 panuje z dovodu potencidlneho
zdvazného rizika pre verejné zdravie medzi ¢lenskymi $tdtmi nezhoda v tom, ¢i mozno vydat povolenie na uvedenie na
trh, dotknuté ¢lenské $taty, ktoré vyjadrili nestihlas, predlozia podrobné vysvetlenie spornych bodov a doévody svojho
stanoviska referenénému clenskému $tdtu, ostatnym dotknutym clenskym $tdtom a Zziadatelovi. Sporné body sa bez
zbyto¢ného odkladu postiipia koordina¢nej skupine.

2. Potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravie sa vymedzuje v usmerneniach, ktoré prijme Komisia.

3.V rdmci koordina¢nej skupiny sa vSetky dotknuté clenské Stity, ktoré vyjadrili nestihlas, ¢o najviac usiluji
o dosiahnutie dohody v stavislosti s opatrenim, ktoré sa md prijat. Ziadatelovi poskytnd moznost Gstne alebo pisomne
vyjadrit stanovisko. Ak do 60 dni od ozndmenia spornych bodov ¢lenské stity dospeji k dohode na zdklade konsenzu,
referencny clensky §tit zaznamend tGto dohodu, uzavrie postup a informuje o tom Ziadatela. Uplatiiuje sa postup
stanoveny v ¢lanku 34 ods. 7 alebo ¢lanku 36 ods. 8.

4. Ak v priebehu 60-diiovej lehoty stanovenej v odseku 3 nie je mozné dosiahnut dohodu na zéklade konsenzu,
stanovisko vacsiny ¢lenskych Statov zastdpenych v ramci koordina¢nej skupiny sa predlozi Komisii, ktord uplatni postup
stanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

5. Za okolnosti uvedenych v odseku 4 mo6zu ¢lenské staty, ktoré schvalili hodnotiacu spravu, sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnd informéciu pre pouzivatelov predlozené referenénym ¢lenskym $tatom, na Ziadost
ziadatela povolit liek bez toho, aby cakali na vysledok postupu stanoveného v clanku 41. V takom pripade nie je udelenym
vnitrodtitnym povolenim na uvedenie na trh dotknuty vysledok uvedeného postupu.

Cldnok 39

Postup preskiimania rozdielnych rozhodnuti ¢lenskych statov

Ak boli Ziadosti o vndtro$titne povolenie na uvedenie konkrétneho lieku na trh predlozené v stlade s ¢lankom 6
a ¢lankami 9 az 14 a ak clenské $tty prijali rozdielne rozhodnutia tykajice sa vnitrostitneho povolenia na uvedenie na
trh, jeho zmeny, pozastavenia alebo odobratia, pripadne sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, prislusny orgin
¢lenského $tdtu, Komisia alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh mézu vec postiipit Vyboru pre lieky na humdnne
poutzitie, ktory uplatni postup stanoveny v ¢linkoch 41 a 42.

Cldnok 40

Harmonizdcia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku

1. S cielom podporit harmonizaciu vndtrostitnych povoleni na uvedenie liekov na trh v celej Unii prislusné organy
¢lenskych Stdtov kazdy rok posielajii koordinacnej skupine uvedenej v ¢ldnku 37 zoznam liekov, pre ktoré sa md
vypracovat harmonizovany sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Koordina¢na skupina vypracuje zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat harmonizovany stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, pricom zohladni ndvrhy prislusnych orgdnov vietkych ¢clenskych $titov, a dany zoznam postiipi Komisii.
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3. Komisia alebo prislusny orgdn clenského 3$titu modze po dohode s agentirou a po zohladneni ndzorov
zainteresovanych strdn posttpit vec tykajicu sa harmonizdcie sihrnu charakteristickych vlastnosti uvedenych liekov
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktory uplatni postup stanoveny v ¢lankoch 41 a 42.

Cldnok 41

Vedecké hodnotenie Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie v rdmci postupu preskiimania

1. V pripade odkazu na postup uvedeny v tomto ¢lanku Vybor pre lieky na humdnne pouzitie uvedeny v ¢lanku 148
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] posudi dotknutt vec a vydd odévodnené stanovisko do 60 dni odo dia, ked
mu bola tito vec postipend.

V pripadoch predlozenych Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie v stlade s clinkami 39, 40 a 95 vSak moze Vybor pre
lieky na humdnne pouzitie toto obdobie predlzit o dalsich najviac 90 dni.

Na ndvrh predsedu moze Vybor pre lieky na humdnne pouzitie sthlasit aj s kratSou lehotou.

2. Na dcely postdenia veci Vybor pre lieky na humédnne pouzitie poveri jedného zo svojich ¢lenov funkciou
spravodajcu. Okrem toho mézZe vybor poverit jednotlivych odbornikov poskytovanim poradenstva v $pecifickych
otdzkach. V rdmci poverenia odbornikov Vybor pre liecky na humédnne pouzitie ur¢i ich tlohy a stanovi lehotu na
dokoncenie tychto tloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor pre lieky na humdinne pouzitie poskytne ziadatelovi alebo drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh moznost pisomného alebo tstneho vysvetlenia, a to v rdmci lehoty, ktord stanovi.

Stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie sa doplni o sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
a pisomnd informéciu pre pouzivatelov.

V pripade potreby moze Vybor pre lieky na humanne pouzitie vyzvat ktordkolvek inti osobu, aby mu poskytla informécie
tykajiice sa veci, alebo zvazit verejné vypocutie.

Agentdra po konzultécii s dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre organizaciu a vedenie verejnych vypocuti
v stlade s ¢lankom 163 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Vybor pre licky na huménne pouzitie moze pozastavit plynutie lehoty uvedenej v odseku 1, aby tak umoznil ziadatelovi
alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pripravit vysvetlenia.

4. Agenttra bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatela alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh, ak sa
v stanovisku Vyboru pre lieky na humanne pouzitie uvadza, Ze:

a) ziadost nevyhovuje kritéridm povolenia na uvedenie na trh;

b) stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory Ziadatel alebo drZitel povolenia na uvedenie na trh navrhol v silade
s ¢lankom 62, sa ma zmenit;

¢) povolenie na uvedenie na trh sa md udelit na zdklade urcitych podmienok, ktoré sa povazuji za dolezité na bezpecné
a (¢inné pouzivanie lieku, vratane farmakovigilancie;

d) povolenie na uvedenie na trh sa md pozastavit, zmenit alebo odobrat;

e) liek vyhovuje podmienkam stanovenym v ¢lanku 83 pre lieky na riesenie nenaplnenej lie¢ebnej potreby.

Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh méze do 12 dnf od prijatia stanoviska pisomne informovat agentiru
o svojom zadmere poZiadat o opdtovné preskimanie stanoviska. V takom pripade do 60 dni od prijatia stanoviska zasle
agenttire podrobné odovodnenie tejto Ziadosti.
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Do 60 dni od prijatia odovodnenia Ziadosti Vybor pre lieky na humdnne pouzitie opitovne preskiima svoje stanovisko
v stlade s ¢lankom 12 ods. 2 tretim pododsekom [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. Oddvodnenie zdverov, ku
ktorym sa dospelo po opdtovnom preskimani, sa prilozi k hodnotiacej sprave uvedenej v ¢lanku 12 ods. 2 trefom
pododseku [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

5. Do 12 dni od prijatia zdverecného stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne pouZitie agentiira postipi toto
stanovisko prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov, Komisii a Ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
spolu so spravou, v ktorej sa opisuje hodnotenie licku a uvddzaji dovody jeho zaverov.

V pripade kladného stanoviska tykajiiceho sa udelenia alebo ponechania povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh sa
k zévere¢nému stanovisku prilozia tieto dokumenty:

a) sthrn charakteristickych vlastnosti licku uvedeny v ¢lanku 62;

b) podrobnosti o vSetkych podmienkach, ktoré maji vplyv na povolenie na uvedenie na trh v zmysle odseku 4 prvého
pododseku pism. c);

¢) podrobnosti o vetkych odporicanych podmienkach alebo obmedzeniach z hladiska bezpe¢ného a wc¢inného
pouzivania lieku;

d) oznaclenie a pisomnd informdcia pre pouzivatelov.

Cldnok 42

Rozhodnutie Komisie

1. Do 12 dni od prijatia stanoviska Vyboru pre licky na humanne pouzitie Komisia predlozi Stalemu vyboru pre lieky
na humdénne pouzitie uvedenému v ¢lanku 214 ods. 1 ndvrh rozhodnutia o Ziadosti na zdklade poZiadaviek stanovenych
Vv tejto smernici.

V riadne oddvodnenych pripadoch méze Komisia vratit stanovisko agenttire na dalsie postdenie.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpokladd udelenie povolenia na uvedenie na trh, tento ndvrh musi obsahovat alebo
odkazovat na dokumenty uvedené v ¢lanku 41 ods. 5 druhom pododseku.

Ak sa ndvrh rozhodnutia odlisuje od stanoviska agentiry, Komisia poskytne podrobné vysvetlenie dévodov rozdielov.

Komisia posle ndvrh rozhodnutia prislusnym orgdnom c¢lenskych stitov a Zziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh a rozhodnutie vrdtane odévodnenia zverejni. [PN 154]

2. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dnf od ziskania stanoviska Staleho
vyboru pre lieky na humédnne pouzitie.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2 a 3.

3. Ak clensky stat vznesie nové dolezité otdzky vedeckého alebo technického charakteru, ktoré sa neriesili v stanovisku
agenttiry, Komisia moZe Ziadost vratit agentiire na dalsie postidenie. V takom pripade sa postupy stanovené v odsekoch 1
a 2 zanu znova po prijati odpovede agentiry.

4. Rozhodnutie uvedené v odseku 2 je ur¢ené vietkym clenskym $tdtom a na informacné Gcely sa postipi ziadatelovi
alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh. Dotknuté lenské $tity a referencny clensky §tdt prijmd rozhodnutie,
ktorym bud udelia, alebo odobert povolenie na uvedenie na trh, pripadne zmenia jeho podmienky, ak je to potrebné na
dodrzanie rozhodnutia uvedeného v odseku 2, a to do 30 dni od jeho ozndmenia. V rozhodnuti o udeleni, pozastaveni,
odobrat{ alebo zmene povolenia na uvedenie na trh ¢lenské $tity odkdzu na rozhodnutie prijaté podla odseku 2. Nilezite
o tom informuji agentdru.
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5. Ak sa rozsah posobnosti postupu iniciovaného podla ¢clinku 95 tyka liekov, pre ktoré bolo vydané centralizované
povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 95 ods. 2 treticho pododseku, Komisia v pripade potreby prijme v stlade
s tymto ¢lankom rozhodnutia o zmene, pozastaveni platnosti alebo odobrati povoleni na uvedenie na trh alebo
o zamietnuti obnovenia dotknutych povoleni na uvedenie na trh.

Oddiel 6

Vysledky preskiimania Ziadosti o vautro§titne povolenie na uvedenie na trh

Cldnok 43

Udelenie vniitrostatneho povolenia na uvedenie na trh

1. Ked prislusny orgdn clenského $titu udeli vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh, informuje Ziadatela
o povolenie na uvedenie na trh o sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnej informdcii pre pouzivatelov,
o oznaceni, ako aj o v3etkych podmienkach zavedenych podla ¢lankov 44 a 45 a o v3etkych lehotdch na splnenie tychto
podmienok.

2. Prislusné orgdny ¢lenskych $titov prijmi vSetky potrebné opatrenia s cielom zabezpecit, aby informdcie uvedené
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku boli v sdlade s tymi, ktoré boli prijaté pri udeleni povolenia na uvedenie na trh
alebo nésledne po nom.

3. Prislusné organy clenskych $tatov bez zbyto¢ného odkladu spristupnia vnutrostitne povolenie na uvedenie na trh
spolocne so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a s pisomnou informdciou pre pouzivatelov, pldn uvdzlivého
pouZivania antimikrobidlnych ldtok a pristupu k nim a osobitné poZiadavky na informdcie uvedené v clainku 17 ods. 1
pism. a) a b), ako aj vietky podmienky zavedené podla ¢linkov 17, 44 a 45 a vsetky povinnosti ulozené podla ¢linku 87
po jeho udeleni spolo¢ne so vietkymi lehotami na splnenie tychto podmienok a povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory
povolili. [PN 155]

4. Prisludny orgdn clenského $titu moze posudit dalsie dostupné dokazy a rozhodnit o nich, a to nezavisle od tdajov
predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh. Vzhladom na to sa sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
aktualizuje, ak maji dodatocné dokazy vplyv na vyvdzenost prinosu a rizika licku. Prislusny orgdn bez zbytotného
odkladu informuje drZitela povolenia na uvedenie na trh o svojom rozhodnuti vrdtane dévodov pre toto rozhodnutie.
[PN 156]

5. Prislusné orgdny clenskych $titov vypracuji hodnotiacu spravu a poskytnd pripomienky k spisu z hladiska
vysledkov farmaceutickych a predklinickych testov, klinickych $tadii, systému riadenia rizik, posidenia rizik pre Zivotné
prostredie a systému farmakovigilancie pre dotknuty liek.

6.  Prislusné organy clenskych $tatov po vymazani akychkolvek dovernych obchodnych informdcii bez zbyto¢ného
odkladu spristupnia hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim svojho stanoviska. Od6vodnenie sa poskytne samostatne
pre kazdi terapeutickd indikdciu, o ktort bolo poziadané.

7. Verejnd hodnotiaca spréva uvedend v odseku 5 musi obsahovat zhrnutie zostavené sposobom, ktory je
zrozumitelny verejnosti. Toto zhrnutie musi obsahovat najmi ¢ast o podmienkach pouzivania lieku.

Cldnok 44

Vnatro$tatne povolenie na uvedenie na trh viazané na splnenie podmienok

1. Udelenie povolenia na uvedenie licku na trh modze by viazané na splnenie jednej alebo viacerych z tychto
podmienok:

a) prijatie ur¢itych opatreni na zabezpecenie bezpe¢ného pouzivania lieku, ktoré sa zahrni do systému riadenia rizik;
b) vypracovanie $tidii bezpe¢nosti po vydani povolenia;

¢) splnenie povinnosti tykajiicich sa zaznamendvania alebo nahlasovania podozreni na neziaduce wcinky, ktoré si
prisnejsie ako tie, ktoré st uvedené v kapitole IX;
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d) ktorékol'vek iné podmienky alebo obmedzenia z hladiska bezpecného a ticinného pouzivania lieku;
e) existencia primeraného systému farmakovigilancie;

f)  uskutocnenie $tudif d¢innosti po vydani povolenia v pripadoch, ked sa vyskytnd obavy, ktoré stvisia s niektorymi
identifikovanymi aspektmi a¢innosti lieku a ktoré mozno vyriesit len po jeho uvedeni na trh;

g) splnenie povinnosti podlozZit po vydani povolenia klinicky prinos v pripade lickov vykazujiicich na zdklade riadne
odévodnenych dévodov stanovenych v hodnotiacej sprdave zivazn neistotu, pokial ide o vztah medzi ndhradnym
cielovym ukazovatefom a ocakdvanym prinosom pre zdravie, ak je to vhodné a délezitérelevantné pre vyvazenost
prinosu a rizika, prifom sa osobitnd pozornost venuje novym aktivnym lditkam a terapeutickym indikdcidm;
[PN 157]

h) uskutocnenie 3tidii po vydani povolenia tykajicich sa postdenia rizik pre Zivotné prostredie a zber ddajov
z monitorovania alebo informdcif o pouZivani, ak je po uvedeni lieku na trh potrebné podrobnejsie preskimat zistené
alebo potencidlne obavy tykajtce sa rizik pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vritane antimikrobidlnej
rezistencie;

i)  uskutocnenie $tudii po vydani povolenia s cielom zlepsit bezpe¢né a G¢inné pouzivanie lieku;

j) v pripade potreby uskutocnenie validacnych $tadii tykajacich sa konkrétneho lieku, aby sa kontrolné metddy
vychadzajtice z testovania na zvieratich nahradili kontrolnymi metédami bez testovania na zvieratach.

Povinnost uskuto¢nif $tidie o ucinnosti po vydani povolenia uvedend v prvom pododseku pism. f) vychddza
z delegovanych aktov prijatych podla ¢ldnku 88.

2. Vpripade potreby sa v povoleni na uvedenie na trh stanovuji terminy na splnenie podmienok uvedenych v odseku 1
prvom pododseku.

Cldnok 45

Vndtrostatne povolenie na uvedenie na trh za vynimoénych okolnosti

1. Zavynimo¢nych okolnosti, ak v Ziadosti podla ¢ldnku 6 o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo v ziadosti podla
lanku 92 o zaclenenie novej terapeutickej indikdcie do existujiceho povolenia na uvedenie na trh Ziadatel nedokdze
poskytnat dplné tidaje o G¢innosti a bezpecnosti lieku za beznych podmienok pouzivania, prislusny organ ¢lenského Statu
moze odchylne od ¢lanku 6 po splneni konkrétnych podmienok udelit povolenie podla ¢lanku 43, ak st splnené tieto
poziadavky:

a) ziadatel v stibore Ziadosti preukdzal, Ze existuji objektivne a overitelné dovody, pre ktoré nie je mozné predlozit tiplné
tdaje o ucinnosti a bezpetnosti liecku za beznych podmienok pouzivania na zdklade niektorého z dévodov
stanovenych v prilohe IT;

b) s vynimkou ddajov uvedenych v pismene a) je stibor Ziadosti Gplny a vyhovuje vietkym poziadavkdm tejto smernice;

c) osobitné podmienky st uvedené v rozhodnuti prislusnych orgdnov clenskych $titov, a to najmd s cielom zaistit
bezpe¢nost lieku, ako aj to, aby drzitel' povolenia na uvedenie na trh ozndmil prislusnym orgdnom ¢lenskych Statov
vetky incidenty spojené s jeho pouzivanim a v pripade potreby prijal vhodné opatrenia.

2. Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikdcie a platnost vnutrostitneho povolenia na uvedenie na trh je
spojené s opatovnym postidenim podmienok stanovenych v odseku 1, ktoré sa uskutoéni po dvoch rokoch odo dna
povolenia novej terapeutickej indikdcie alebo udelenia povolenia na uvedenie na trh, a nasledne s frekvenciou, ktorti maja
urcit prislusné orgdny ¢lenského $tdtu na zdklade analyzy rizika a ktord sa md uviest v povoleni na uvedenie na trh.

Toto opitovné postdenie sa uskutocni na zdklade Ziadosti drZitela povolenia na uvedenie na trh o zachovanie povolenej
novej terapeutickej indikdcie alebo obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh za vynimocnych okolnosti.
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Clanok 46

Platnost a obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, povolenie na uvedenie lieku na trh plati neobmedzeny ¢as.

Odchylne od prvého pododseku plati vniitrostitne povolenie na uvedenie na trh udelené v stlade s ¢linkom 45 ods. 1 pit
rokov a jeho platnost sa obnovuje v stlade s odsekom 2.

Odchylne od prvého pododseku moze prislusny orgdn ¢lenského $tatu z objektivnych a riadne oddévodnenych pricin
tykajacich sa bezpecnosti lieku rozhodniit v ¢ase udelovania vnutrostitneho povolenia na uvedenie na trh o obmedzeni
platnosti vnatrostatneho povolenia na uvedenie na trh na pat rokov.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh moze predlozif Ziadost o obnovenie vniitro$titneho povolenia na uvedenie na
trh udeleného podla odseku 1 druhého alebo treticho pododseku. Takéto zZiadost sa predloZi aspoit devit mesiacov pred
skoncenim platnosti vniitrostitneho povolenia na uvedenie na trh.

3. Po predlozeni Ziadosti o obnovenie platnosti v lehote stanovenej v odseku 2 zostane vniitro$titne povolenie na
uvedenie na trh platné, kym prislusny organ ¢lenského $titu neprijme rozhodnutie.

4. Prisludny orgin clenského $titu moZe obnovit platnost vnitrostitneho povolenia na uvedenie na trh na zaklade
prehodnotenia vyvdzenosti prinosu a rizika. Po obnoveni platnosti je povolenie na uvedenie na trh platné
neobmedzeny Cas.

Cldnok 47

Zamietnutie vndtro$titneho povolenia na uvedenie na trh

1. Vnutrostitne povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak sa po overeni udajov a dokumenticie uvedenych
v ¢ldnku 6 a na zdklade osobitnych poziadaviek stanovenych v ¢ldnkoch 9 az 14 prijme stanovisko, Ze:

a) vyvazenost prinosu a rizika sa nepovazuje za priaznivi;
b) ziadatel nepreukdzal kvalitu, bezpe¢nost alebo t¢innost lieku primerane alebo dostatoéne;

¢) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku sa lisi od deklarovaného zloZenia;

d) postdenie rizik pre Zivotné prostredie je netiplné alebo he—#tadatel dostatocne 7 nepodloZené
a dovod neiiplnej povahy posiideni rizik pre Zivotné prostredie nie je riadne odévodneny a podlozeny Ziadatelom,
alebo ak rizikd zistené pri postdeni rizik pre Zivotné prostredle sadatelneboli dostatoCne nevyriesilvyriesené
Ziadatelom alebo prostrednictvom opatreni Ziadatela na zmiernenie rizika v silade s clinkom 22 ods. 3; [PN 158]

da) v pripade liekov, kde prvé povolenie referencného lieku na uvedenie na trh bolo udelené pred 30. oktébrom 2005,
méoZe byt vniitrostdtne povolenie na uvedenie na trh zamietnuté, ak sa dospeje k zdveru, Ze posiidenie rizik pre
Zivotné prostredie je neiiplné alebo nedostatoine podloZené a tieto lieky mozZno identifikovat ako potencidlne
Skodlivé pre Zivotné prostredie; [PN 159]

€) oznalenie a pisomnd informdcia pre pouzivatelov navrhované ziadatelom nie st v stilade s kapitolou VI.

2. Vnitrodtitne povolenie na uvedenie na trh sa zamietne aj vtedy, ak ktorykolvek ddaj alebo ktordkolvek
dokumenticia predlozend na podporu Zziadosti nie st v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 1 az 6 a ¢linkami 9 az 14.

3. Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za spravnost predloZenych tdajov
a dokumentdcie.
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Oddiel 7

Osobitné poziadavky na lieky na pediatrické pouzitie

Cldnok 48
Sulad s vyskumnym pediatrickym pldnom

1. Prislusny orgin clenského Stdtu, ktorému sa podla ustanoveni tejto kapitoly alebo kapitoly VIII predkladd Ziadost
o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na uvedenie na trh, overi, ¢i Ziadost splia poZiadavky stanovené
v ¢ldnku 6 ods. 5.

2. Ak sa ziadost predkladd v siilade s postupom stanovenym v tejto kapitole oddieloch 3 a 4, overenie stladu vritane
ziadosti o vypracovanie stanoviska agentry v siilade s odsekom 3 pism. b), ak je to potrebné, vykondva referencny clensky
stat.

3. Vybor pre licky na humanne pouzitie uvedeny v ¢lanku 148 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] moze byt
v dalej uvedenych pripadoch poziadany o vypracovanie stanoviska k tomu, ¢i st $tadie uskuto¢nené ziadatelom v stlade
so schvdlenym vyskumnym pediatrickym pldnom podla vymedzenia v ¢ldnku 74 [revidovaného nariadenia (ES)
¢.726/2004], a to:

a) ziadatelom pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na uvedenie na trh;

b) prislusnym organom ¢lenského 3tatu pri validacii Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na
uvedenie na trh, ktord este takéto stanovisko neobsahuje.

4. V pripade poziadavky v stlade s odsekom 3 pism. a) zZiadatel nepredloZi ziadost, kym Vybor pre lieky na humédnne
pouzitie neposkytne svoje stanovisko, ktorého képia sa prilozi k Ziadosti.

5. Clenské $téty primerane zohladnia stanovisko vypracované v stilade s odsekom 3.

6.  Ked prislusny orgdn clenského $tdtu pocas vedeckého hodnotenia platnej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
alebo o zmenu povolenia na uvedenie na trh dospeje k zdveru, Ze $tddie nie s v stlade so schvilenym vyskumnym
pediatrickym planom, liek nebude opravneny ziskat odmeny a stimuly poskytované podla ¢lanku 86.

Cldnok 49
Udaje pochadzajiice z vyskumného pediatrického planu

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh alebo zmena povolenia na uvedenie na trh udeli v stlade s ustanoveniami tejto
kapitoly alebo ustanoveniami kapitoly VIII:

a)  vysledky vietkych klinickych $tadii uskuto¢nenych v stlade so schvélenym vyskumnym pediatrickym planom uvedené
v ¢ldnku 6 ods. 5 pism. a) sa zaclenia do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne aj do pisomnej informécie
pre pouzivatelov, alebo

b) vsetky schvédlené vynimky uvedené v ¢ldnku 6 ods. 5 pism. b) a ¢) sa zaznamenajii do sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, pripadne aj do pisomnej informdcie pre pouzivatelov k dotknutému lieku.

2. Akje ziadost v silade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom dokon¢enom vyskumnom pediatrickom
pldne a ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje vysledky s$tadii uskutocnenych v siilade s tymto
schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom, prislu§ny orgdn ¢lenského stitu uvedie v povoleni na uvedenie na trh
vyhlasenie, Ze Ziadost je v sillade so schvdlenym dokoncenym vyskumnym pediatrickym planom. Prislusny orgdn zverejni
zdvery hodnotenia tykajiiceho sa siiladu s dohodnutym ukoncenym vyskumnym pediatrickym plinom. [PN 160]
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3. Ziadost o nové terapeutické indikdcie vritane pediatrickych indikicii, nové liekové formy, nové sily a nové cesty
podania liekov povolenych v stilade s ustanoveniami tejto kapitoly alebo ustanoveniami kapitoly VIII, ktoré st chrdnené
bud dodatkovym ochrannym osved¢enim podla [nariadenia (ES) ¢ 469/2009 — Urad pre publikicie: nahradte odkaz
novym nastrojom po jeho prijati], alebo patentom, vdaka ¢omu s oprdvnené na udelenie dodatkového ochranného
osvedCenia, sa moze predlozit na zaklade postupu stanoveného v ¢lankoch 41 a 42.

4. Postup uvedeny v odseku 3 sa obmedzuje na posiidenie konkrétneho oddielu stthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, ktory sa ma zmenit.

Kapitola IV

Viazanost vydaja na lekdrsky predpis

Cldnok 50

Viazanost vydaja liekov na lekdrsky predpis

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh prisluiné organy na zdklade uplatnenia kritérif stanovenych v ¢lanku 51
stanovia viazanost vydaja lieku na lekdrsky predpis takto:

a) liek, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis; alebo

b) liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

2. Prislusné orgdny mozu stanovit podkategérie lickov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis. V takom pripade
stanovia takdto viazanost vydaja na lekdrsky predpis:

a) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis s obnovitelnym alebo neobnovitelnym vydajom;

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na osobitny lekdrsky predpis;

¢) lieky, ktorych vydaj je viazany na ,obmedzeny“ lekdrsky predpis a ktoré st vyhradené na pouZivanie v uréitom
$pecializovanom prostredi.

Cldnok 51
Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis

1. Liek je lickom, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis, ak:

a) moze priamo alebo nepriamo predstavovat nebezpecenstvo, aj ked sa pouziva spravne, ak sa pouZiva bez lekdrskeho
dozoru;

b) sa casto a vo velkom rozsahu pouZiva nespriavne a v dosledku toho predstavuje priame alebo nepriame
nebezpecenstvo pre [udské zdravie;

¢) obsahuje latky alebo pripravky z nich, ktorych posobenie alebo neziaduce t¢inky vyzaduji dalsi vyskum;
d) ho zvycajne predpisuje lekdr na parenterdlne podanie;

¢) ide o antibiotikum alebo akékolvek inii antimikrobidlnu litku, v pripade ktorych existuje identifikované riziko
antimikrobidlnej rezistencie; alebo [PN 161]

f) obsahu]e Gcinnd latku ktefé—jeqaefzisfeﬁﬁiérbieaiaimﬁ%a&vna—a—temekaadjuvans alebo ktoriikolvek inii zloZku alebo

3 3 komponent, ktoré si
per21stentne, bwakumulattvne a toxtcke alebo velml pefz-nsfeﬂ-t-naperzwtentne a velm1 mobilné—a—ktorejbioaku-
mulativne, alebo perzistentné, mobilné a toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi mobilné a ktorych vydaj si
vyzaduje lekdrsky predpis ako opatrenie na zmiernenie rizika pre Zivotné prostredie, ak si pouzivanie lieku
a bezpecnost pacientov nevyzadujii iné zaobchddzanie. [PN 162]

la. Komisia prijme vykondvacie akty s cielom doplnit dalSie antimikrobidlne lieky, ktoré sii viazané na lekdrsky
predpis, ak agentiira zistila riziko antimikrobidlnej rezistencie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v siilade
s postupom preskiimania uvedenym v clanku 214 ods. 2. [PN 163]
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2. Clenské staty mozu stanovit dodatocné podmienky tykajice sa predpisovania antimikrobidlnych ldtok, obmedzit
platnost lekdrskeho predpisu a obmedzit predpisované mnozstvo na mnozstvo potrebné na dotknuti lie¢bu alebo terapiu
povolenim pouZivania vopred nastrihanych blistrovych jednotiek alebo stanovit, Ze urcité antimikrobidlne licky buda
podliehat osobitnému alebo obmedzenému lekdrskemu predpisu. [PN 164]

2a.  Lekdrsky predpis na antibiotikd podlieha tymto podmienkam:
a) je obmedzeny na mnoZstvo vyZadované na prislusnii liecbu alebo terapiu;
b) predpisuje sa len na obmedzenii dobu tak, aby pokryl rizikové obdobie, ak sa pouZiva ako profylaxia;

c¢) v pripade, Ze sa diagnosticky test nevykonal, vyZaduje sa odévodnenie. [PN 165]

2b.  Clenské stdty vidy, ked je to moZné, stanovia predpisovanie a dispenzdciu na jednotku vyZadovanii na prislusni
liecbu alebo terapiu. [PN 166]

3. Pristanovovani podkategérie lickov, ktorych vydaj je viazany na osobitny lekarsky predpis, clenské Staty zohladnia
tieto faktory:

a) liek obsahuje v nevynatom mnozstve latku klasifikovani ako omamnd latka alebo psychotropnd litka v zmysle
medzindrodnych dohovorov;

b) liek mozZe pri nespravnom pouziti predstavovat vyznamné riziko liecebného zneuzitia, viest k zavislosti alebo moze
byt zneuzity na nelegélne ticely alebo

¢) liek obsahuje ldtku, ktord sa z dovodu svojej novosti alebo svojich vlastnosti méze povazovat za patriacu do skupiny
vymedzenej v pismene a) ako preventivne opatrenie.

4. Pri stanovovani podkategérie liekov, ktorych vydaj je viazany na obmedzeny lekdrsky predpis, ¢lenské stdty
zohladnia tieto faktory:

a) liek je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo svoju novost, pripadne v zdujme verejného zdravia, vyhradeny na
lie¢bu, ktord sa moze uskutocnovat iba v nemocni¢nom prostredi;

b) liek sa pouziva pri lie¢be stavov, ktoré musia byt diagnostikované v nemocni¢nom prostredi alebo v intitdcidch
s primeranym diagnostickym vybavenim napriek tomu, Ze jeho poddvanie a sledovanie sa moze uskuto¢nit aj inde;

) liek je urceny pre ambulantnych pacientov, ale jeho pouZivanie moze vyvolat velmi zdvazné neziaduce Gcinky, ktoré si
vyzadujt predpis vypracovany podla poziadaviek Specialistu a $pecidlny dozor pocas celej liecby;

ca) riziko antimikrobidlnej rezistencie vrdtane akychkolvek zmieriiujiicich opatreni v tejto sitvislosti vyplyvajiicich
z pouZivania lieku. [PN 167]

5. Prislusny orgdn moZe upustit od uplatiiovania odsekov 1, 3 a 4 so zretelom na:

a) maximélnu jednotlivi ddvku, maximalnu dennti ddvkuy, silu, liekovi formu, niektoré typy obalov alebo

by indokelnosti-pousivania_ktoréipecifikevak [PN 168]

6. Ak prislusny orgdn nezaradi lieky do podkategérii uvedenych v clanku 50 ods. 2, aj tak zohl'adn{ kritérid stanovené
v odsekoch 3 a 4 pri ur¢ovani toho, ¢i sa niektory liek zatriedi ako liek, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis.

Cldnok 52
Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis

Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekrsky predpis, st tie lieky, ktoré nesplfajii kritérid stanovené v clanku 51.
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Cldnok 53

Zoznam liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis

Prislusné orgdny vypracuji zoznam liekov, ktorych vydaj je na ich Gzemi viazany na lekdrsky predpis, v pripade potreby aj
s uvedenim kategérie viazanosti vydaja na lekdrsky predpis. Tento zoznam kazdoro¢ne aktualizuja.

Cldnok 54

Zmena viazanosti vydaja na lekdrsky predpis

Ak sa prislu§né organy dozvedia nové fakty, posidia ich a pripadne zmenia viazanost vydaja licku na lekarsky predpis
uplatnenim kritérii uvedenych v ¢lanku 51.

Cldnok 55

Diétova ochrana pri dokazoch v prospech zmeny viazanosti vydaja na lekdrsky predpis

Ak bola zmena viazanosti vydaja lieku na lekdrsky predpis povolend na zaklade vyznamnych predklinickych testov alebo
klinickych $tadif, prislusny organ sa neodvoldva na vysledky tychto testov alebo studii pri skimani Ziadosti iného Ziadatela
o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh tykajicej sa zmeny viazanosti vydaja na lekdrsky
predpis pre td istd litku, a to v priebehu jedného roku od povolenia prvotnej zmeny.

Kapitola V

Povinnosti a zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

Clanok 56

Vseobecné povinnosti

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zodpovedd za spristupnenie lieku, pre ktory bolo vydané povolenie, na trhu.
Vymenovanie zdstupcu drzitela povolenia na uvedenie na trh nezbavuje drZitela povolenia na uvedenie na trh privnej
zodpovednosti.

2. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom $tdte, v ktorom ho uviedol na trh, informuje prislusny orgdn
dotknutého ¢lenského statu o datume skuto¢ného uvedenia lieku na trh v uvedenom ¢lenskom $tate s prihliadnutim na
rozne povolené obchodné tipravy.

3. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom $téte, v ktorom ho uviedol na trh, v rdmci svojich povinnosti
zabezpeCuje primerané a nepretrzité dodavky tohto liecku velkoobchodnym distribitorom, do lekdrni alebo osobam
oprdvnenym dodavat lieky, aby boli uspokojené potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom $tdte.

Opatrenia na realizaciu prvého pododseku by mali byt okrem toho odévodnené ochranou verejného zdravia a mali by byt
primerané vzhladom na ciel takejto ochrany, a to v stlade s pravidlami zmluvy, predovSetkym s tymi, ktoré sa tykaji
volného pohybu tovaru a hospodarskej stitaze.

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpetuje, aby boli vo vSetkych fazach vyroby a distribticie vstupné suroviny
a zlozky liekov, ako aj samotné lieky v stlade s poziadavkami tejto smernice, pripadne aj [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004] a inych pravnych predpisov Unie, a overuje splnenie tychto poziadaviek.

5.V pripade integrdlnej kombindcie licku so zdravotnickou poméckou a kombindcif licku s inym vyrobkom nez so
zdravotnickou pomockou je drzitel povolenia na uvedenie na trh zodpovedny za cely vyrobok, pokial ide o stlad licku
s poziadavkami tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi mat sidlo v Unii.
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7. Ak sa drzitel povolenia na uvedenie na trh domnieva alebo ma dévod sa domnievat, Ze liek, ktory uviedol na trh, nie
je v stlade s povolenim na uvedenie na trh alebo s touto smernicou a [revidovanym nariadenim (ES) ¢. 726/2004],
bezodkladne prijme potrebné ndpravné opatrenia, ktorymi sa dany liek zosdladi s poziadavkami, pripadne ho stiahne
z trhu alebo od pacientov. Drzitel povolenia na uvedenie na trh o tom bezodkladne informuje prislusné orgény
a dotknutych distribitorov.

8. Napoziadanie drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusnym orgdnom bezplatné vzorky v dostato¢nych
mnoZstvach na to, aby bolo mozné vykonat kontroly liekov, ktoré uviedol na trh.

9. Na poziadanie drZitel povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusnému organu vietky tdaje tykajiice sa objemu
predaja lieku a v3etky tidaje o objeme lekdrskych predpisov, ktoré mé k dispozicii.

Cldnok 57

Zodpovednost za nahldsenie verejnej finan¢nej podpory

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh verejne ozndmi vietku priamu finanénd podporu ziskant od kazdého subjektu
verejného sektora, verejne financovaného subjektu alebo dobrocinnej alebo neziskovej organizdcie alebo fondu bez
ohl'adu na ich zemepisni polohu a vSetku nepriamu financnii podporu od kazZdého subjektu verejného sektora alebo
verejne financovaného subjektu Unie alebo jej clenskych $tdtov urcenii na cinnosti vyskumu a vyvoja lieku, na ktory sa
vztahuje vnutrostitne alebo centralizované povolenie na uvedenie na trh, bez ohladu na to, ktord pravnickd osoba dant
podporu ziskala. [PN 169]

2. Do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh drZitel povolenia na uvedenie na trh:

a) vypracuje elektronicki spravu, v ktorej uvedie:

i) sumu prijatej finan¢nej podpory a datum jej poskytnutia;

ii) subjekt-verejného-sektora-alebo-verejnefinancovany subjekt, ktory poskytol finanéni podporu uvedent v bode
i); [PN 170]

iii) préavnickt osobu, ktord ziskala podporu uvedent v bode i);

iiia) v pripade potreby akykolvek nezdvisly privny subjekt, od ktorého dostal licenciu v siivislosti s lieckom alebo
ho ziskal v predchddzajiicich fazach vyvoja a v ktorej fize procesu vyskumu a vyvoja. DrZitel’ povolenia na
uvedenie na trh v Co najvicSej moZnej miere zahrnie do sprdvy informdcie o ziskanych financnych
prostriedkoch, ako sa uvddza v odseku 1, Specifické pre prislusny liek; [PN 171]
b) zabezpedi spravnost elektronickej spravy a jej audit nezavislym externym auditorom;

¢) spristupni elektronickd spravu verejnosti prostrednictvom vyhradenej webovej stranky;

d) oznami elektronicky odkaz na tito webovil stranku prislusnému orgdnu ¢lenského §tatu, pripadne agentdre.

3. V pripade lickov povolenych podla tejto smernice prislusny organ ¢lenského Stitu vcas ozndmi elektronicky odkaz
agentdre.
4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh elektronicky odkaz pravidelne aktualizuje a v pripade potreby kazdoro¢ne

aktualizuje spravu.

5. Clenské $taty prijmt primerané opatrenia na zabezpecenie dodrzania odsekov 1, 2 a 4 drzitelom povolenia na
uvedenie na trh so sidlom na ich tzemi.

6.  Komisia méze-prijatprijme vykonavacie akty, v ktorych stanovi zdsady a format informdcif, ktoré sa maji nahlasovat
podla odseku 2, do [12 mesiacov odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto smernice]. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2. [PN 172]

6a.  Agentiira poskytne na svojom webovom sidle odkazy na informdcie ozndmené agentiire v siilade s odsekmi 2 a 3,
ktoré sii v relevantnych pripadoch rozdelené podla lieku a clenského Stdtu. [PN 173]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 63/213



SK U.v. EU G, 13.3.2025

Cldnok 58

Vysledovatelnost latok pouzitych pri vyrobe lickov

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh v pripade potreby zabezpe¢i vysledovatelnost t¢innej latky, vstupnej suroviny,
pomocnej latky alebo kazdej inej latky, ktord ma byt alebo sa ocakéva, ze bude, pritomna v lieku, a to vo vietkych fazach
vyroby a distribtcie.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh dokdze urcit fyzickii alebo pravnicki osobu, ktord mu dodala G¢innd latku,
vstupni surovinu, pomocn latku alebo kazda ind latku, ktord mé byt alebo sa ocakéva, Ze bude, pritomna v lieku.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh a jeho doddvatelia G¢innej latky, vstupnej suroviny, pomocnej litky alebo
kazdej inej latky pouzitej pri vyrobe licku majii zavedené systémy a postupy, ktoré im umozujii na poZiadanie spristupnit
informdcie uvedené v odseku 2 prislusnym orgdnom.

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh a jeho dodédvatelia musia mat zavedené systémy a postupy na uréenie inych
fyzickych alebo pravnickych osob, ktorym boli vyrobky uvedené v odseku 2 dodané. Tieto informadcie sa na poZiadanie
spristupnia prislu§nym organom.

Clinok 58a
Povinnost predloZit Ziadost o urcenie cien a tihrad vo vsetkych clenskych stdtoch

1.  DrZitel povolenia na uvedenie na trh predloZi na Ziadost clenského Stdtu, v ktorom je povolenie na uvedenie na
trh platné, v dobrej viere a v rdmci svojich povinnosti Ziadost o urenie ceny a vysky iihrady za liek a v pripade potreby
rokuje. V pripade kladného rozhodnutia povolit uvedenie lieku na trh v siilade so smernicou 89/105/EHS sa uplatiiuje
povinnost uvedend v ldnku 56 ods. 3 tejto smernice zabezpedit primerané a nepretrZité doddvky na pokrytie potrteb
pacientov v tomto denskom Stdte. Ziadost o urlenie ceny a vysky uhmdy za liek sa predkladd najneskor do 12 mesiacov
odo dria, ked clensky stdt predloZil svoju Ziadost, alebo do 24 mesiacov od tohto ddtumu v pripade ktoréhokolvek
z tychto subjektov:

i)  malé a stredné podniky;
ii) subjekty, ktoré nevykondvajii hospoddrsku Cinnost (dalej len ,neziskovy subjekt); a

iii) podniky, ktoré do udelenia povolenia na uvedenie na trh ziskali najviac pit centralizovanych povoleni na uvedenie
na trh pre dotknuty podnik, alebo v pripade, Ze podnik je siicastou skupiny, pre skupinu, ktorej siicast tvori, a to od
zaloZenia podniku alebo skupiny, podla toho, o nastalo skor.

Lehoty stanovené v prvom pododseku tohto odseku sa prediZia o Sest mesiacov po ozndmeni drZitela povolenia na
uvedenie na trh prislusnému orgdnu. DrZitel povolema na uvedenie na trh v takychto pripadoch uvedie dévody
omeskania. DrZitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi cez systém EU na oznamovanie lickov uvedeny v ¢linku 58b,
Ze dodrZal povinnosti stanovené v prvom pododseku tohto odseku.

2. Naicely odseku 1 tohto linku clenské Stity bud podajii svoju Ziadost alebo ozndmenie, Ze poda)u svoju Ziadost
neskor, do ;edného roka od vydania povolenia na uvedenie na trh. Tdto skutocnost sa ozndmi v systéme EU na
oznamovanie liekov uvedenom v cldnku 58b tejto smernice a v pripade ozndmenia, Ze Ziadost bude podand neskoér, sa
k nej pripoji oddvodnenie. Po podani Ziadosti o urcenie cien a thrad drZitelom povolenia na uvedenie na trh sa
uplatiiuje smernica 89/105/EHS. Ak clensky s$tdt nedodrZi lehoty stanovené v smernici 89/105/EHS, povinnost
drZitela povolenia na uvedenie na trh stanovend v tomto clinku sa v danom clenskom Stdte povaZuje za splnenil.

3. Odchylne od odseku 1 sa drZitel povolenia na uvedenie na trh pre oznaceny liek na ojedinelé ochorenia alebo lick
na inovativnu liecbu moZe namiesto toho rozhodniit, Ze splni povinnosti stanovené v odseku 1 len v clenskych stdtoch,
v ktorych bola identifikovand pristusnd populdcia pacientov.
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4.  Po dohode medzi clenskym $tdtom a drZitelom povolema na uvedenie na trh sa moéZu uplatiiovat iné lehoty, ako
tie, ktoré sii stanovené v odsekoch 1 a 2. Clensky $tdt sa moZe po podani Ziadosti v siilade s odsekom 1 rozhodniit, Ze
pre konkrétny lick vydd vynimku, a v takom pripade sa povinnost predloZit Ziadost povaZuje za dodrZanii v danom
clenskom Stdte.

5. Komisia prijme delegované akty v siilade s clinkom 215 s cielom doplnit tiito smernicu stanovenim kritérii na
oslobodenie liekov od povinnosti stanovenych v tomto cldinku na zdklade povahy lieku alebo jeho trhu. Delegovanymi
aktmi sa subjektom zaoberajiicim sa vyvojom liekov objasni uplatfiovanie vynimiek a stanovia sa poZiadavky tykajiice
sa nestrannosti a transparentnosti v rozhodnutiach vykondvacich aktov uvedenych v tomto Clinku. Komisia po
konzultdcii s agentiirou prijme prostrednictvom vykondvacich aktov zoznam liekov, ktoré sa maji vyfiat z povinnosti
stanovenych v tomto cldnku. Pri zaradeni lieku do tohto zoznamu sa v pripade potreby zohladnia okolnosti sivisiace
s regulainymi postupmi a postupmi thrady, ktoré sa tykajii konkrétnych liekov, alebo s poddvanim lieku vo vicsine
clenskych $tdtov, ktoré nie je moZné vykonat. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v silade s postupom preskimania
uvedenym v ldnku 214 ods. 2.

6. Ak sapovolenie na uvedenie na trh prevedie na iny pravny subjekt pred uplynutim obdobia uvedeného v odseku 1,
povinnosti prechddzajii na nového drZitel'a povolenia na uvedenie na trh.

7. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov zriadi zmierovaci mechanizmus na ulahcenie diskusii medzi
Ziadatelmi a clenskymi $tdtmi s cielom vyriesit pripadné spory siivisiace s postupom predkladania Ziadosti o urcenie
cien a tihrad a so zretelom na lehoty stanovené v smernici 89/105/EHS. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v siilade
s postupom preskiimania uvedenym v Cldnku 214 ods. 2. V pripade pretrvdvajiicich nezhéd medzi Ziadatelom
a denskym Stdtom, pokial ide o dodrZiavanie povinnosti stanovenych v tomto cldnku, je Komisia splnomocnend vydat
na zdklade stanoviska agentiiry pravne zdvizné rozhodnutie.

8. Tento cldinok nebrdni drZitelovi povolenia na uvedenie na trh predloZit Ziadost o stanovenie ceny a thradu
a uviest liek na trh clenského Stdtu bez toho, aby clensky stdt predloZil Ziadost v stilade s odsekom 1. [PN 174]

Clénok 58b

Systém EU na oznamovanie lickov

1.  Komisia zriadi a spravuje elektronicky oznamovaci systém na oznamovanie plnenia povmnostt stanovenych
v &ldnku 58a (dalej len ,systém EU na oznamovanie lickov*). Systém EU na oznamovanie lickov je schopny
komunikovat s ostatnymi relevantnymi registrami iidajov o liekoch v Unii.

2. DriZitel povolenia na uvedenie na trh pouZiva pristup do systému EU na oznamovanie liekov na to, aby ozndmil
splneme povinnosti stanovenych v Cldnku 58a. V clenskych Stdtoch, v ktorych je povolenie na uvedenie na trh platné,
pouZiva prislusny vnutrostatny orgdn systém EU na oznamovanie lickov na to, aby potvrdil, Ze dritel povolenia na
uvedenie na trh splnil svoje povinnosti stanovené v ldnku 58a.

3. . [tri roky odo diia nadobudnutia Wilinnosti tejto smernice] Komisia prijme vykondvacie akty s cielom
stanowt techmcke a organizacné poZiadavky. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v silade s postupom preskiimania
uvedenym v ldnku 214 ods. 2.

4. Do... [pit rokov odo diia nadobudnutia Wicinnosti tejto smernice] Komisia posidi uskutocnitelnost rozsirenia
systému EU na oznamovanie liekov aj na iné aspekty procesu urcovania cien liekov, ako sa stanovuje
v smernici 89/105/EHS, a v pnpade potreby prijme vykondvacie akty na zriadenie takéhoto rozsireného systemu
Uvedené vykondvacie akty sa prt)tma)u v siilade s postupom preskumama uvedenym v clinku 214 ods. 2 te)to smernice.
Anonymizované iidaje agregované na tirovni denskych stdtov zo systému EU na oznamovanie lickov sa mozu zverejnit
na ticely poddvania sprdv o pristupe podla tlinku 86a. [PN 175]
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Cldnok 59

Uvadzanie liekov s pediatrickymi indikdciami na trh

Ak sa vydd povolenie pre lieky s pediatrickou indikdciou po dokonéeni schvileného vyskumného pediatrického plinu,
pricom dané lieky uz boli uvedené na trh s inymi terapeutickymi indikdciami, drzitel povolenia na uvedenie na trh do
dvoch rokov odo dna povolenia pediatrickej indikdcie uvedie liek na trh so zohladnenim danej pediatrickej indikacie vo
vietkych ¢lenskych Statoch, v ktorych uz bol liek uvedeny na trh.

V registri, ktory koordinuje agentira a ktory je pristupny verejnosti, sa tieto lehoty uvadzaju.

Cldnok 60

Prerusenie uvddzania vyrobkov na pediatrické pouzitie na trh

Ak je lick povoleny pre pediatrickti indikdciu a drzitel povolenia na uvedenie na trh ziskal odmeny alebo stimuly podla
¢lanku 86 tejto smernice alebo ¢lanku 93 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] a tieto ochranné obdobia uplynuli
a ak md drzitel povolenia na uvedenie na trh v dmysle prerusit doddvanie lieku na trh, prevedie toto povolenie na uvedenie
na trh na tretiu stranu alebo umozni tretej strane, ktord vyhldsi svoj zdmer pokracovat v doddvani predmetného lieku na
trh, pouzit farmaceutickd, predklinicki a klinickd dokumentaciu obsiahnutd v spise o lieku na zdklade ¢lanku 14.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje prisluiné orgdny o svojom zdmere prerusit uvadzanie liecku na trh aspon
dvandst mesiacov pred prerusenim dodévok. Prislusné orgdny tato skutocnost zverejnia.

Cldnok 61

Zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie na trh nemd vplyv na obcianskoprdvnu a trestni zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie

na trh.
Kapitola VI
Informdcie o lieku a oznacenie
Cldnok 62
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. Sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje tidaje uvedené v prilohe V.
2. V pripade povoleni na uvedenie na trh udelenych podla ¢lankov 9 a 11, ako aj ndslednych zmien takychto povoleni

na uvedenie na trh plati, Ze ak sa na jednu alebo viaceré terapeutické indikicie, ddvkovania, lickové formy, metddy alebo
cesty podania ¢&i akékolvek iné sposoby pouzitia lieku v Case uvedenia generického alebo biologicky podobného lieku na
trh stale vztahuje patentové pravo alebo dodatkové ochranné osvedcenie licku, Ziadatel o uvedenie generického alebo
biologicky podobného lieku na trh moéze poziadat o to, aby tieto informdcie neboli zaclenené do jeho povolenia na
uvedenie na trh.

3.V pripade v3etkych lickov sa do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku zacleni standardny text, v ktorom sa od
zdravotnickych pracovnikov vyslovne vyzaduje nahldsenie vSetkych podozreni na neZiaduce d¢inky v sulade
s vnutrodtitnym systémom nahlasovania uvedenym v ¢lanku 106 ods. 1. V silade s ¢lankom 106 ods. 1 druhym
pododsekom musia byt k dispozicii rézne moZnosti nahlasovania vratane elektronického nahlasovania.
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Cldnok 63
Vieobecné zdsady tykajice sa pisomnej informdcie pre pouzivatelov
1. PriloZenie pisomnej informdcie pre pouzivatelov k liekom je povinné.

2. Pisomnd informdcia pre pouzivatelov musi byt napisand a navrhnutd tak, aby bola jasnd a pochopitelnd a aby
umoziovala pouzivatelom spravne konat, v pripade potreby za pomoci zdravotnickych pracovnikov.

3. Clenské stdty mozu rozhodntt, Ze v pripade jednotlivych liekov, kategdrii lickov alebo vsetkych liekov sa pisomna
informdcia pre pouzivatelov spristupni v papierovej alebeaj elektronickej podobe; alebo ebema—spésebmiiba
v elektronickej podobe. V druhom pripade sa rozhodnutie prijme len po konzultdcii s pacientmi, opatrovatelmi a inymi
prislusnymi zainteresovanymi stranami. Ak takéto osobitné pravidld v ¢lenskom $tdte neexistujd, pisomnd informécia pre
pouzivatelov sa spristupni elektronicky a v papierovej podobe sa pritezivloZi do obalu licku. Ak je pisomnd informdcia pre
pouzivatelov k dispozicii iba v elektronickej podobe, pacient by mal mat zarucené pravo na poziadanie a bezplatne ziskat
tla¢enti verziu pisomnej informdcie pre pouzivatelov, pricom by sa malo zaistit, aby boli informdcie v digitdlnej podobe
jednoducho pristupné vsetkym pacientom a napisané a usporiadané jasnym a zrozumitel'nym sposobom. [PN 176]

3a. Ak tlensky Stdt rozhodol o tom, Ze pisomnd informdcia pre pouZivatelov sa spristupni iba elektronicky, pacienti
musia byt informovani o ich prdve na tlalenii képiu pisomnej informdcie. [PN 177]

3b. Ak densky Stit rozhodne, Ze pisomnd informdcia pre pouZivatelov sa spristupni elektronicky, okrem
elektronického formdtu moZe driitel povolenia na uvedenie na trh dobrovolne spristupnit pisomnii informdciu
v papierovej podobe. [PN 178]

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa pisomnd informdcia pre pouzivatelov nevyZaduje, ak sa informdcie pozadované
podla ¢linkov 64 a 73 uvaddzaji priamo na vonkaj$om alebo vnitornom obale.

4a.  Odchylne od odseku 3, ak je liek uréeny na vydaj a poddvanie kvalifikovanym zdravotnickym persondlom a nie na
poddvanie samotnym pacientom, moZe byt pisomnd informdcia pre pouZivatelov dostupnd len v elektronickej podobe.
[PN 179]

6.  Do... [12 mesiacov odo diia nadobudnutia iclinnosti tejto smernice] Komisia prijme v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 214 ods. 2 vykondvacie akty, v ktorych sa stanovia spolo¢né normy pre elektronickd
verziu pisomnej informdcie pre pouzivatelov, sihrnu charakteristickych vlastnosti licku a oznacenia s prihliadnutim na
dostupné technoldgie. [PN 181]

6a. Agentiira po konzultdcii s clenskymi Stdtmi a prislusnymi zainteresovanymi stranami spristupni systém na
umiestnenie elektronickych informdcii o vyrobku. Systém sa spristupni najneskor do... [24 mesiacov odo diia
nadobudnutia tinnosti tejto smernice]. [PN 182]

7. A—lqe—pﬂemﬁa—mfefmaetav pripade pnstupu k pisomnej informdcii pre pouzivatelov k-dispezieii v elektronickej
podobe—m—uﬁ—sa—z-a-bez-peert musi byt dodrZané pravo jednotlivca na stkromie. ZiadnaKaZdd technoldgia, ktord poskytuje

pristup k informdcidm, zarucuje ochranu osobnych tidajov v zmysle nariadenia (EU) 2016/679 a smernice 2002/58/ES
a nesmie umoziovat identifikdciu, profilovanie alebo vysledovanie jednotlivcov, ani sa nesmie vyuZivat na komercné
tcely vrdtane reklamnych alebo marketingovych Cinnosti. [PN 183]

Cldnok 64
Obsah pisomnej informécie pre pouzivatelov

1. Pisomnd informdcia pre pouZivatelov sa musi vypracovat v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku
uvedenym v ¢ldnku 62 ods. 1 a musi obsahovat tidaje uvedené v prilohe VI.
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2.V pripade vietkych liekov sa uvedie $tandardizovany text s vyslovnou Ziadostou, aby pacienti ozndmili vSetky
podozrenia na neZiaduce uc¢inky svojmu lekdrovi, lekdrnikovi, zdravotnickemu pracovnikovi alebo priamo
vnutrodtitnemu systému nahlasovania uvedenému v ¢lanku 106 ods. 1, a zdroveri sa uvedd jednotlivé dostupné sposoby
nahlasovania (elektronické nahlasovanie, postova adresa alebo iné) v stlade s ¢lankom 106 ods. 1 druhym pododsekom.

ietfPo konzultdcii s cielovymi skupinami

pacientov ﬁa—zabezpeéefﬁe—tehe—ab}Haela—éﬁafdhéjasnaa inymi relevantnymt zainteresovanymi stranami Komisia

prijme usmernenia, aby sa zabezpecilo, Ze pisomnd informdcia pre pouZivatelov bude zrozumitelnd, jasnd a lahko
pouzitelnd. [PN 184]

Clanok 65

Obsah ddajov tykajticich sa oznacenia

1. Udaje tykajice sa oznacenia uvedené v prilohe IV sa musia uviest na vonkajsom obale lieku, pripadne ak vonkajsi
obal neexistuje, na vnitornom obale, s vynimkou obalov uvedenych v ¢lanku 66 ods. 2 a 3.

2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢ldnkom 215 prijimat delegované akty s cielom:

a) zmenit zoznam udajov tykajiicich sa oznacenia uvedeny v prilohe IV na t¢ely zohladnenia vedeckého pokroku alebo
potrieb pacientov;

b) doplnit prilohu IV uvedenim skrateného zoznamu povinnych tdajov tykajicich sa oznacenia, ktoré sa majii uvadzat
na vonkajsich viacjazy¢nych obaloch.

Cldnok 66

Oznacenie pretlacovacich baleni alebo malych vnitornych obalov

1. Udaje stanovené v prilohe IV sa uvadzaji na injch vniitornych obaloch ako s tie, ktoré sa uvddzaji v odsekoch 2
a 3, a na Ziadost prislusnych vniitrostdtnych orgdnov umoZiiujii jednorazové ddvkovanie, najmi v pripade nedostatku
alebo zdvazného problému verejného zdravia. [PN 185]

2. Navnitornych obaloch, ktoré majii formu pretlacovacieho balenia a sti umiestnené vo vonkajsom obale, ktory splia
poziadavky stanovené v ¢ldnkoch 65 a 73, sa uvddzaja aspon tieto udaje:

a) ndzov lieku;

b) meno drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory uvadza liek na trh;

(a)

) ddtum exspirdcie;
d) dslo sarze.
2a.  KaZdd jednotlivd ddvka pretlacovacieho balenia obsahuje tieto iidaje tykajiice sa oznacenia:
a) ndzov lieku nasledovany jeho koncentrdciou a liekovou formou,
b) kdd matice iidajov, v ktorom sii zakédované tieto informdcie:
i)  islo globdlneho obchodného indexu (GTIN);
ii) ddtum expirdcie;
iii) Cislo SarZe. [PN 186]
3. Namalych vnitornych obaloch, na ktorych sa nedaji uviest Gidaje stanovené v ¢lankoch 65 a 73, sa uvadzaji aspon
tieto tidaje tykajtice sa oznacenia:

a) ndzov lieku a pripadne cesta podania;

=3

) spdsob podania;

(g)

) datum exspirdcie;
d) dislo sarze;

e) obsah vjednotkdch hmotnosti, objemu alebo dévky.
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Cldnok 67

Bezpecnostné prvky

1. Ak v sdlade s postupom podla odseku 2 druhého pododseku pism. b) neboli lieky, ktorych vydaj je viazany na
lekdrsky predpis, zapisané do zoznamu, musia byt vybavené bezpe¢nostnymi prvkami podla prilohy IV.

Ak v siilade s postupom podla odseku 2 druhého pododseku pism. b), alebo ak sa tak drZitel povolenia na uvedenie na
trh rozhodne, neboli licky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, nebelizapisané do zoznamu na zdklade

vynimky zapisané-de-zeznamu, nemusia byt vybavené bezpe¢nostnymi prvkami podla prilohy IV. [PN 187]

2. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢linkom 215 na doplnenie prilohy IV stanovenim podrobnych pravidiel
pre bezpe¢nostné prvky.

V uvedenych delegovanych aktoch sa stanovia:

a) charakteristické vlastnosti a technické $pecifikdcie jedine¢ného identifikdtora bezpe¢nostnych prvkov podla prilohy 1V,
ktoré umoznuji overenie pravosti lickov a identifikdciu jednotlivych baleni;

b) zoznamy lickov alebo kategorii lickov, ktoré v pripade lickov, ktorych vydaj je na lekdrsky predpis, nemusia byt
vybavené bezpe¢nostnymi prvkami a v pripade liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, musia byt
vybavené bezpecnostnymi prvkami podla prilohy IV;

¢) postupy oznamovania lieckov Komisii stanovené v odseku 4 a rychly systém vyhodnotenia tychto ozndmeni
a rozhodovania o nich na tcely uplatnenia pismena b);

d) postupy overovania bezpe¢nostnych prvkov uvedenych v prilohe IV vyrobcami, velkoobchodnymi distribttormi,
lekdrnikmi a fyzickymi alebo pravnickymi osobami, ktoré maji povolenie alebo st opravnené vydavat lieky

verejnosti, ako aj prislusnymi orgdnmi;

) ustanovenia o zriadeni, sprave a dostupnosti systému registrov, v ktorom sti obsiahnuté informécie o bezpe¢nostnych
prvkoch umoziujicich overenie pravosti a identifikdciu liekov podla prilohy IV.

Zoznamy uvedené v druhom pododseku pism. b) sa zavadzaji pri zohladneni rizika falSovania liekov alebo kategdrii
dotknutych liekov. Na tento tcel sa uplatiiuju aspon tieto kritéria:

a) cena a objem predaja lieku;

b) pocet a frekvencia predchddzajicich pripadov falsovania lickov, ktoré boli ozndmené v Unii a v tretich krajinach,
a vyvoj poctu a frekvencie takychto pripadov k danému diiy;

¢) osobitné vlastnosti dotknutych liekov;
d) zavaznost ochorenti, na ktorych lie¢bu st uréené;

e) dalsie mozné rizikd pre verejné zdravie.

Postupy uvedené v druhom pododseku pism. d) umoznia overit pravost kazdého dodaného balenia lieku vybaveného
bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v prilohe IV a urcia rozsah tohto overenia. Pri stanovovani tychto postupov sa
zohladnia osobitné charakteristické vlastnosti doddvatelskych retazcov v ¢lenskych $tatoch a potreba zabezpecit, aby bol
dosah overovacich opatreni na jednotlivé subjekty v dodavatel'skych retazcoch primerany.

Na tcely druhého pododseku pism. €) ndklady na systém registrov zndsaja drzitelia povoleni na vyrobu liekov, ktoré st
vybavené bezpe¢nostnymi prvkami.

3. Priprijimani delegovanych aktov uvedenych v odseku 2 Komisia nélezite zohladn{ aspoi tieto aspekty:
a) ochranu osobnych tdajov v siilade s pravom Unie;

b) legitimny zdujem na ochrane dévernych obchodnych informadcii;

) vlastnictvo a dovernost idajov vygenerovanych na zéklade pouZivania bezpe¢nostnych prvkov a

d) ndkladovi Gcinnost opatreni.
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4. Prislusné organy c¢lenskych Statov oznamia Komisii lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a v pripade
ktorych podla ich ndzoru existuje riziko falsovania, a mézu Komisiu informovat o liekoch, v pripade ktorych podla ich
nazoru toto riziko neexistuje v siilade s kritériami stanovenymi v odseku 2 druhom pododseku pism. b).

5. Clenské §téty mozu na Géely Ghrady alebo farmakovigilancie rozsirif rozsah uplatiiovania jedine¢ného identifikdtora
uvedeného v prilohe IV na akykolvek liek, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis alebo ktory sa uhradza.

6. Clenské stity mozu na Gcely thrady, farmakovigilancie, farmakoepidemioldgie alebo prediZenia ddtovej ochrany
z dovodu uvedenia na trh vyuZif informacie obsiahnuté v systéme registrov uvedenom v odseku 2 druhom pododseku
pism. e).

7. Clenské staty mozu na Gcely bezpecnosti pacientov rozsirit rozsah uplatiovania nastroja proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom uvedeného v prilohe IV na akykolvek liek.

7a. 'V zdujme bezpecnosti pacientov mozZu clenské stdty rozhodniit o tom, ¢i paralelne dovdZané alebo distribuované
lieky sa musia prebalit do nového vonkajsieho obalu. [PN 188]

Cldnok 68

Oznacenie a ndvod na pouzitie v pripade radionuklidov a radioaktivnych liekov

1. Okrem pravidiel stanovenych v tejto kapitole musi byt vonkajsi kartonovy obal a vautorny obal lieckov obsahujicich
rddionuklidy oznaceny v silade s predpismi pre bezpetni prepravu rddioaktivnych materidlov, ktoré stanovila
Medzindrodnd agentiira pre atdmovu energiu. Oznacenie musi byt okrem toho v siilade s ustanoveniami odsekov 2 a 3.

2. Na oznaceni na ochrannom obale musia byt uvedené tdaje stanovené v ¢lanku 65. Okrem toho sa na oznaceni na
ochrannom obale musi uviest podrobné vysvetlenie kddovania pouzitého na liekovke a v pripade potreby mnozstvo
rddioaktivity v ddvke alebo v liekovke a pocet kapsul pre dany ¢as a defi alebo pocet mililitrov v nddobe v pripade kvapalin.

3. Oznacenie lieckovky musi obsahovat tieto informacie:

a) ndzov alebo kdd lieku vratane ndzvu alebo chemickej znacky rddionuklidu;
b) islo arze a ddtum exspirdcie;

¢) medzindrodny symbol radioaktivity;

d) meno a adresu vyrobcu;

e) mnoZstvo radioaktivity podla odseku 2.

4. Prislusny orgdn zabezpeci, aby bol podrobny ndvod na pouzitie priloZeny v obaloch rddioaktivnych liekov,
radionuklidovych generdtorov, ridionuklidovych kitov alebo radionuklidovych prekurzorov. Text tohto navodu sa stanovi
v stilade s ¢lankom 64 ods. 1. Okrem toho musi navod obsahovat v3etky opatrenia, ktoré majii pouZivatel a pacient prijat
pocas pripravy a poddvania lieku, a osobitné opatrenia na likviddciu obalu a jeho nepouzitého obsahu.

Cldnok 69

Osobitné poziadavky na informdcie v pripade antimikrobialnych latok

1. Drmtel povolema na uvedeme na trh zabezpecu)e zdravotmckym pracovm’kom dostupnost vzdeldvacich materidlov;

8 ars Ry o vhodnom pouzwam
dlagnostlckych nastro;ov ao testovac1ch alebo mych d1agnost1ckych prlstupoch k patogenom rezistentnym voci
antimikrobidlnym ldtkam, ktoré sa moZu vyuZit pri pouzivani antimikrobidlnych litok. KaZdy informacny materidl musi
byt v siilade so sithrnom charakteristickych vlastnosti produktu. [PN 189]

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh vlozi do obalu antimikrobidlnej ldtky dokument obsahujici konkrétne
informdcie o dotknutom lieku, ktory bude pristupny pacientom spolu s pisomnou informdciou k lieku (dalej len
Linformacnd karta“) obsahujiicou informacie o antimikrobidlnej rezistencii a vhodnom pouzZivani a likvidovani antimikro-
bidlnych ldtok.
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Clenské 3tity mé? e raca
v paplerovej podobe alebo v papterove; iv elektromcke] podobe :

[PN 190]

3. Text informacnej karty je v stlade s prilohou VL.

Clenské stdty zavedii vhodné systémy likviddcie antimikrobidlnych litok v prostredi komunit a informujii Sirokii
verejnost o spravnych metédach likviddcie tychto antimikrobidlnych ldtok. [PN 191]

3a. Komisia moZe po konzultdcii s agentirou prijat vykondvacie akty, ktorymi sa stanovia dalSie normy pre
informacni kartu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade s postupom preskiimania uvedenym v clinku 214
ods. 2. [PN 192]

Cldnok 70
Citatelnost

Pisomnd informécia pre pouzivatelov a tdaje tykajiice sa oznacenia uvedené v tejto kapitole musia byt jasne Citatelné,
zrozumitelné a nezmazatelné.

Clanok 71

Pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim

Nézov lieku sa uvddza na obale aj Braillovym pismom. DrZitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby bola pisomnd
informdcia pre pouzivatefov uvedend v ¢lanku 63 na poziadanie spristupnend organizdcidm pacientov aj vo formdtoch
vhodnych pre osoby so zdravotnym postihnutym vratane nevidiacich a slabozrakych osob.

Clanok 72

Poziadavky ¢lenskych §tdtov na oznacovanie

1. Bez ohladu na ¢ldnok 77 mozu clenské Staty vyZadovat pouzivanie urcitych foriem oznacovania liekov, o umozni
Zistit:

a) cenu lieku;
b) podmienky thrady organizdciami socidlneho zabezpecenia;
¢) pravny stav pre vydaj pacientovi v stlade s kapitolou IV;

d) pravost a identifikdciu v stlade s ¢lankom 67 ods. 5.

2.V pripade liekov, pre ktoré bolo udelené centralizované povolenie na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 5, postupuji
¢lenské Stdty pri uplatriovani tohto ¢lanku podla podrobného usmernenia uvedeného v ¢lanku 77.

Cldnok 73
Symboly a piktogramy
Vonkajsi obal a vaiitorny obal a pisomnd informdcia pre pouzivatelov mozu obsahovat symboly alebo piktogramy uréené
na objasnenie niektorych informdcii uvedenych v ¢linku 64 ods. 1 a élénku—65cldnkoch 65 a 69 a iné informdcie

zhodujice sa so sthrnom charakteristickych vlastnosti licku, ktoré st uZitoéné pre pacienta, s vynimkou akéhokolvek
prvku propagacnej povahy. [PN 193]

Cldnok 74
Jazykové poziadavky

1. Udaje tykajice sa oznacenia uvedené v ¢lankoch 64 a 65 sa uvadzaja v dradnom jazyku alebo tradnych jazykoch
¢lenského $ttu, v ktorom sa liek uvddza na trh, ako je stanovené na téely tejto smernice danym ¢lenskym $tatom.
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2. Odsek 1 nebrani tomu, aby tieto tidaje boli uvedené v niekolkych jazykoch za predpokladu, Ze vo vsetkych jazykoch
sa uvadzaji tie isté tidaje.

3. Pisomnd informdcia pre pouzivatelov musi byt jasne ¢itatelnd v iradnom jazyku alebo tradnych jazykoch ¢lenského
$tatu, v ktorom sa liek uvddza na trh, ako je stanovené na ticely tejto smernice danym ¢lenskym statom.

4, Prislusné organy ¢lenského $tatu mozu udelit aj Gplnd alebo ¢Ciastoénd vynimku z povinnosti uvddzat oznacenie
a pisomnd informdciu pre pouzivatelov v Gradnom jazyku alebo dradnych jazykoch ¢lenského $tdtu, v ktorom sa liek
uvddza na trh, ako je stanovené na Géely tejto smernice danym ¢lenskym $tdtom. Ak prislusny orgdn udeli plni alebo
Ciastocnii vynimku z jazykovych poZiadaviek, ktoré sa vztahujii na etiketu alebo pisomnii informdciu, prdvo pacientov
na tlacenii képiu v tradnom jazyku alebo iradnych jazykoch Clenského $tdtu musi byt na poZiadanie a bezplatne
zarulené. [PN 194]

Na tclely viacjazyCnych obalov mézu ¢lenské tity v oznaleni a v pisomnej informécii pre pouZivatelov povolit aj
pouzivanie tiradného jazyka Unie, ktory je bezne zrozumitelny v ¢lenskych Statoch, v ktorych sa viacjazy¢ny obal uvddza
na trh.

Cldnok 75
Vynimky ¢lenskych Stdtov z poziadaviek na oznacovanie a pisomni informdciu pre pouZivatelov

Prislusné orgdny clenskych $tatov mozu po prijati opatreni, ktoré povaZuji za potrebné na ochranu verejného zdravia,
udelif vynimku z povinnosti uvedenia tidajov pozadovanych v ¢lankoch 64 a 65 v oznaceni a v pisomnej informdcif pre
pouzivatelov v tychto pripadoch:

a) akliek nie je urceny na vydaj priamo pacientovi;
b) ak sa vyskytna problémy s dostupnostou lieku;

¢) ak sa vyskytni priestorové problémy z dovodu velkosti obalu alebo pisomnej informdcie pre pouzivatelov alebo
v pripade viacjazy¢nych obalov alebo pisomnych informécii pre pouzivatelov;

d) v stvislosti s niidzovou situdciou v oblasti verejného zdravia;

e) naulahcenie pristupu k lieckom v ¢lenskych stdtoch.

Cldnok 76
Schvilenie informdcii tykajiicich sa oznacenia a pisomnej informdcie pre pouZivatelov

1. Pri poddvani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa prislu§nym orgdnom, ktoré vydavaja tieto povolenia na
uvedenie na trh, predkladd jedna alebo viac makiet vonkajsieho a vniitorného obalu lieku spolu s pisomnou informdaciou
pre pouzivatelov. Prislusnému orgdnu sa poskytuji aj vysledky hodnoteni, ktoré sa uskuto¢nili v spoluprici s cielovymi
skupinami pacientov.

2. Prislusny orgdn odmietne vydat povolenie na uvedenie na trh, ak oznacenie alebo pisomnd informdcia pre
pouzivatelov nezodpovedaji ustanoveniam tejto kapitoly alebo ak nie st v stlade s tidajmi uvedenymi v sthrne charakteri-
stickych vlastnosti lieku.

3. Vsetky navrhované zmeny vzhladu oznacenia alebo pisomnej informécie pre pouzivatelov, na ktoré sa tdto kapitola
vztahuje a ktoré nestvisia so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, sa predlozia prislusnym orgdnom. Ak prislusny
orgdn nenamieta proti navrhovanym zmendm do 90 dni od ozndmenia poZiadavky, ziadatel moze zmeny uskuto¢nit.

4. Skutocnost, Ze prislusny orgdn neodmietne vydat povolenie na uvedenie na trh podla odseku 2 alebo zmenu
oznacenia alebo pisomnej informdcie pre pouzivatelov podla odseku 3, nemeni vSeobecnii zdkonni zodpovednost
vyrobcu a drzitela povolenia na uvedenie na trh.
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Clanok 77

Usmernenie k ddajom tykajiicim sa oznacenia

Komisia po konzultdcii s ¢lenskymi §tatmi a dotknutymi stranami vypracuje a zverejni podrobné usmernenie tykajiice sa
predovietkym:

a) znenia urcitych osobitnych upozorneni pre urcité kategérie liekov;

aa) znenia tykajiiceho sa obozretného pouZivania a bezpecnej likviddcie antimikrobidlnych ldtok; [PN 195]
b) osobitnych informaénych potrieb vztahujtcich sa na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis;
¢) Citatelnosti tidajov v oznaceni lieku a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov;

d) metdd identifikdcie a overovania pravosti liekov;

e) zoznamu pomocnych ldtok, ktoré sa musia nachddzat v oznaceni liekov, a spésobu uvddzania tychto pomocnych
latok;

f) harmonizovanych ustanoveni na vykondvanie clanku 72.

Cldnok 78

Uvadzanie oznacenych liekov na trh

Clenské taty nesmt zakazat uvedenie liekov na trh na svojom tzemi z dovodov stivisiacich s oznacenim alebo s pisomnou
informdaciou pre pouzivatelov ani mu brénit, ak sii toto oznacenie alebo tdto pisomnd informécia pre pouzivatelov v stilade
s poziadavkami tejto kapitoly.

Cldnok 79

Nedodrzanie poziadaviek na oznacovanie a pisomnd informdciu pre pouzivatelov

Ak sa ustanovenia tejto kapitoly nedodrzia a upozornenie dotknutého drzitela povolenia na uvedenie na trh ostane bez
ucinku, prislusné orgdny ¢lenskych §titov mézu pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh dovtedy, kym oznacenie
a pisomnd informadcia pre pouzivatelov predmetného licku nebudd uvedené do stladu s poziadavkami tejto kapitoly.

Kapitola VII

Regula¢nd ochrana, nenaplnené lie¢ebné potreby a odmeny za lieky na pediatrické pouzitie

Clanok 80

Regula¢nd ddtova a trhové ochrana

1. Natdaje uvedené v prilohe I, ktoré boli pévodne predloZené s cielom ziskat povolenie na uvedenie na trh, nesmie
pocas obdobia stanoveného v silade s ¢ldnkom 81 (d'alej len ,,obdobie regulacnej ddtovej ochrany*) odkazovat iny Ziadatel
o ndsledné povolenie na uvedenie na trh.

2. Liek, pre ktory bolo vydané nasledné povolenie na uvedenie na trh podla odseku 1, sa neuvedie na trh v priebehu
dvoch rokov nasledujicich po uplynuti prislusnych obdobi regula¢nej dtovej ochrany uvedenych v ¢lanku 81.

2a.  Obdobie uvedené v odseku 2 tohto clinku sa predizi o dodatocné obdobie jedného roka, ak dritel povolenia na
uvedenie na trh ziska pocas obdobia ddtovej ochrany podla clinku 81 povolenie na dalSiu terapeutickii indikdciu,
ktorej vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujiicimi terapiami preukdZe drZitel' povolenia na uvedenie na trh na
zdklade podpornych tidajov. Toto predlZenie sa moZe udelit len raz. [PN 196]

3. Odchylne od odseku 1 moze dotknuty drzitel povolenia na uvedenie na trh udelit Ziadatelovi o dalsie povolenie na
uvedenie na trh pisomné povolenie na pristup k jeho tidajom podla prilohy I, ako sa uvddza v ¢lanku 14.
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4. Odchylne od odsekov 1 a 2 plati, Ze ak relevantny orgdn clenského Stdtu v Unii podla podmtenok ustunovenych
v pravnych predptsoch Ume av sulade s medzindrodnymi zmluvami udelil strane ndtent licenciu 5

, ddtovd a trhovd ochrana sa v pripade danej strany pozastavia podla toho, ako sa to
pozaduje v niitenej licencii, a na obdobie platnosti niitenej licencie v clenskom Stdte alebo clenskych Stdtoch, kde bola
niitend licencia udelend. [PN 197]

4a. Toto rozhodnutie sa bezodkladne ozndmi drZitelovi povolenia na uvedenie na trh lieku, na ktory bola niitend
licencia udelend. [PN 198]

5. Obdobie datovej ochrany stanovené v odseku 1 sa uplatiiuje aj v ¢lenskych $tatoch, v ktorych liek nie je povoleny
alebo uz nie je povoleny.

Cldnok 81

Obdobia regula¢nej datovej ochrany

1. Obdobie regulacnej ddtovej ochrany je Sesésedem rokov a Sest mesiacov odo diia udelenia povolenia na uvedenie
daného lieku na trh v sdlade s ¢lankom 6 ods. 2. V pripade povoleni na uvedenie na trh, ktoré patria k tomu istému
shrnnému povoleniu na uvedenie na trh, sa obdobie ddtovej ochrany zacina diom udelenia prvotného povolenia na
uvedenie na trh v Unii. [PN 199]

2. Nazéklade vedeckého hodnotenia relevantného prislusného organu sa obdobie ddtovej ochrany uvedené v odseku 1
predlzi o:
a)

b) 3est12 mesiacov, ak Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh v ¢ase Ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh
preukdze, Ze liek riesi nenaplnenti lie¢ebnti potrebu, ako sa uvddza v ¢lanku 83; [PN 201]

¢) Sest mesiacov v pripade liekov obsahujicich novii ti¢innd latku, ak sa pri klinickych skaskach na podloZenie Ziadosti
o prvotné povolenie na uvedenie na trh pouzZije relevantny a na dokazoch zalozeny kompardtor v stlade s vedeckym
odporticanim, ktoré poskytla agentira;

ca) Sest mesiacov, ak drZitel povolenia na uvedenie na trh preukdZe, Ze vyznamny podiel vyskumu a vyvoja vrdtane
predkltnwkych a klinickych skisok v stvislosti s lickom sa uskutocnil v rdmci Unie a aspoii &iastocne v spoluprici
s verejnymi subjektmi vrdtane univerzitnjch nemocnitnych iistavov, centier excelentnosti alebo bioklastrov
nachddzajiicich sa v Unii. [PN 202]

v pripade podmienecného povolenia na uvedenie na trh udeleného v stilade s clinkom 19 [revidovaného nariadenia (ES)

¢. 726/2004] sa predizenie uvedené v prvom pododseku pism. b) uplatiiuje len vtedy, ak do 3tyroch rokov od udelenia
podmlenecneho povolenia na uvedenie na trh bolo licku udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 19
ods. 7 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].
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az- [PN 204]

Do... [12 mesiacov odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto smernice] Komisia prijme delegované akty v siilade s dlinkom

215, ktorymi doplni tiito smernicu stanovenim procedurdlnych aspektov a kritérii sivisiacich s prvym pododsekom
pism. ca) tohto odseku. [PN 205]

3. Agentiira stanovi vedecké usmernenia uvedené v odseku 2 pism. ¢), ktoré sa tykaja kritérif navrhovania komparatora
pre klinické skasky, pricom sa zohladnia vysledky konzultdcii s Komisiou a orgdnmi alebo subjektmi zapojenymi do
konzultaéného mechanizmu uvedeného v ¢ldnku 162 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

3a. Regulaind ochrana uvedend v odsekoch 1 a 2 nesmie presiahnut’ osem rokov a Sest mesiacov. [PN 206]
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Clanok 83

Lieky na rie$enie nenaplnenej liecebnej potreby

1. Liek sa povazuje za liek, ktory riesi nenaplnent lie¢ebnii potrebu, ak sa aspoii jedna jeho terapeutickd indikdcia tyka
zivot ohrozujicej alebo mimoriadne invalidizujticej choroby, pri¢om st splnené tieto podmienky:

a) v Unii nie je povoleny Ziadny liek na takdto chorobu, pripadne napriek liekom, ktoré st v Unii povolené na takiito
chorobu, sa choroba spéja s pretrvavajicou vysokou chorobnostou alebo tmrtnostou;

b) pouzivanie licku ma za ndsledok vyznamné zniZenie chorobnosti alebo imrtnosti na chorobu v relevantnej populdcii
pacientov.

2. Lieky oznacené ako lieky na zriedkavé choroby uvedené v clinku 67 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] sa
povazuju za lieky na rieSenie nenaplnenej lieCebnej potreby.

3. Ak agentdra prijme vedecké usmernenia tykajice sa uplatfiovania tohto ¢lanku, konzultuje s Komisiou a orgdnmi
alebo so subjektmi a zainteresovanymi stranami uvedenymi v ¢linku 162 ods. 1 a 2 [revidovaného nariadenia (ES)
¢.726/2004]. [PN 208]

Cldnok 84

Diétova ochrana v pripade liekov s novou indikdciou

1. Stvorro¢né obdobie regulacnej détovej ochrany sa udelf lieku s novou terapeutickou indikdciou, ktord este nebola
povolend v Unii, a to za predpokladu, Ze:

a) sa uskutocnili primerané predklinické alebo klinické $tadie terapeutickej indikdcie, ktoré preukdzali, Ze tito indikdcia
ma vyznamny klinicky prinos, a

b) liek je povoleny v stlade s ¢ldnkami 9 aZ 12 a predtym nevyuzival ddtovii ochranu, pripadne uplynulo 25 rokov od
udelenia prvotného povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh.

2. Obdobie ditovej ochrany uvedené v odseku 1 sa moze kazdému lieku udelit iba raz.

3. Pocas obdobia ddtovej ochrany uvedeného v odseku 1 sa v povoleni na uvedenie na trh musi uviest, Ze liek je
existujicim liekom, ktory bol povoleny v Unii s dalSou terapeutickou indikdciou.
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Clanok 85

Vynimka z ochrany prav dusevného vlastnictva

Patentové prava alebo dodatkové ochranné osvedcenia podla [nariadenia (ES) & 469/2009 — Urad pre publikdcie: nahradte

odkaz novym ndstrojom po ]eho prijati] sa nepovazuji za peruSenieporusené, ak sa referenénytick-pousivavykonajil
potrebné stidie, pokusy a iné Cinnosti na Gcely: [PN 209]

&)
i)  povolenieziskania povolenia na uvedenie generického-biolog é bridného
bielegickypodebaéhotiekt na trh a ﬂa—Jehe—ﬂés}edﬂé—zmeﬂynaslednych zmien; [PN 21 1]
i) hodnoetenievypracovanie hodnotenia zdravotnickej technolégie podla vymedzenia v nariadenf (EU) 2021/2282;
[PN 212]
ili) uréente-eiena-tthradziskania sihlasu s cenotvorbou a ndhradami; a [PN 213]
iiia) ndslednych praktickych poZiadaviek spojenych s takymito cinnostami. [PN 214]
Cinnosti vykondvané vylu¢ne na Géely stanovené v pismene—ayprvom odseku mézu—zahffatzahfiiajii podla potreby

predloZenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a ponuku, vyrobu, predaj, dodavky, uskladiiovanie, dovoz, pouzivanie
a ndkup patentovanych liekov alebo procesov, a to aj doddvatelmi a poskytovatelmi sluzieb, ktor{ st tretimi stranami.
[PN 215]

Této vynimka sa netyka uvadzania lickov, ktoré st vysledkom takychto ¢innosti, na trh.

Cldnok 85a
Nenaruovanie prdv dusevného vlastnictva

1.  Clenské stdty povaZuji postupy a rozhodnutia uvedené v clinku 85 za regulainé alebo sprdvne postupy, ktoré sii
ako také nezdvislé od presadzovania prdv dusevného vastnictva.

2. Ochrana prdv dusevného vlastnictva nie je platnym dévodom na zamietnutie, pozastavenie, odloZenie, zrusenie
alebo odvolanie rozhodnuti uvedenych v clinku 85.

3. Odseky 1 a2 sa uplatiiuji bez toho, aby tym boli dotknuté privne predpisy Unie a vniitrostdtne prdvne predpisy
tykajiice sa ochrany dusevného viastnictva. [PN 216]

Cldnok 86
Odmeny za lieky na pediatrické pouzitie

1. Ak Ziadost o povolenie na uvedenie na trh obsahuje vysledky v3etkych stidif vykonanych v stlade so schvélen)?m
vyskumnym pediatrickym planom, drzitel' patentu alebo dodatkového ochranného osvedéenia méd narok na estmesacné
predlzeme obdobia uvedeného v ¢lanku 13 ods. 1 a 2 [nariadenia (ES) ¢. 469/2009 — Urad pre publikicie: nahrad'te odkaz
novym néstrojom po jeho prijati].

Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze dokonéenie schvdleného vyskumného pediatrického planu nevytsti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky uskuto¢nenych stidii sa odzrkadluji v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne v pisomnej informdcii pre pouzivatelov dotknutého lieku.

2. Zaclenenie vyhldsenia uvedeného v ¢ldnku 49 ods. 2 tejto smernice alebo v ¢lanku 90 ods. 2 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004] do povolenia na uvedenie na trh sa pouzije na tG¢ely uplatnenia odseku 1.

3. Ak sa pouZije postup stanoveny v kapitole IIl oddieloch 3 a 4, Sestmesaéné predizenie obdobia uvedeného v odseku
1 sa udeli len v pripade, ak je lick povoleny vo vietkych ¢lenskych 3tatoch.
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4. V pripade ziadosti 0 nové terapeutické indikécie vratane pediatrickych indikécii, nové liekové formy, nové sily a nové
cesty podania povolenych liekov, ktoré si chrdnené bud dodatkovym ochrannym osvedéenim podla [nariadenia (ES)

¢. 469/2009 - Urad pre publikdcie: nahradte odkaz novym ndstrojom po jeho prijati], alebo patentom, na zaklade ktorého
sa moZe udelit dodatkové ochranné osvedcenie, ktoré vedie k povolemu novej pedlatrlcke indikdcie, sa odseky 1,2 a 3
neuplatiiujii, ak Ziadatel poziada v stlade s ¢lankom 81 ods. 2 prvym pododsekom pism. d) o rocné predizenie obdobia
ochrany uvedenia na trh pre dotknuty liek na zdklade toho, Ze tato nové pediatrickd indikdcia bude znamenat vyznamny
klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapiami, a ziska ho.

Clinok 86a
Poddvanie sprdv o pristupe k lickom

Komisia v spoluprdci s lenskymi $tdtmi vytvori ukazovatele na meranie pristupu k lickom v Unii. Tieto ukazovatele
musia byt zaloZené na dokazoch, meratelné a pravidelne predmetom preskimania s cielom zohladnif vyvijajiice sa
prostredie zdravotnej starostlivosti v Unii.

Komisia uvere)m sprdvu, v ktore) posudt pristup k liekom a prek Zky brdniace zlepSeniu takéhoto pristupu v kaZdom
dlenskom Stdte a na sithrnnej iirovni Unie. Sprdva sa spristupni verejnosti.

Na zdklade tejto spravy Komisia vytvori osobitné webové sidlo s lahko dostupnymi informdciami o ukazovateloch
pristupu k liekom v Unii a o pristupe k nim, ktoré sii uréené Sirokej verejnosti a prislusnym zainteresovanym strandm.

Tdto sprdva sa vypracuje po prvykrdt do... [defi konca druhého roka po dni nadobudnutia tiinnosti tejto smernice]
a potom kaZdych pit rokov. [PN 217]

Kapitola VIII

Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

Cldnok 87
Povinné stidie po vydani povolenia

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh moze prislusny orgdn clenského stitu ulozit drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh povinnost:

a) vypracovat $tadiu bezpe¢nosti po vydani povolenia v pripade, ak existujii obavy tykajtice sa rizik povoleného lieku. Ak
sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez jedného lieku, prislusny organ ¢lenského $titu po konzultcii s Vyborom pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik vyzve dotknutych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby vypracovali
spolo¢ni $tidiu bezpe¢nosti po vydani povolenia;

b) vypracovat stidiu G¢innosti po vydani povolenia v pripade, ked poznanie choroby alebo klinickd metodolégia
naznacuji, Ze by sa predchddzajiice hodnotenia G¢innosti mali vyrazne prepracovat. Povinnost uskuto¢nit Stidiu
tcinnosti po vydani povolenia sa zakladd na delegovanych aktoch prijatych v silade s ¢lankom 88, pricom sa
zohladiiuje vedecké usmernenie uvedené v ¢lanku 123;

¢) uskutocnit po vydani povolenia $tadiu postdenia rizik pre Zivotné prostredie, zber tdajov z monitorovania alebo
informdcii o pouzivani, ak existujui obavy tykajice sa rizik pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane
antimikrobidlnej rezistencie, z dovodu povoleného lieku alebo stvisiacej acinnej litky; ak sa Stidia posiidenia
environmentdlnych rizik po vydani povolenia tyka antimikrobidlnych ldtok, musi obsahovat relevantné
a porovnatelné iidaje o ob)eme predaja a pouZiti podla jednotlivych druhov antimikrobidlnych liekov; agentum
spolupracu)e s clenskymi $tdtmi a dalSimi agenturamt Unie na analyze uvedenych tidajov a uverejiiuje vyrocnil
spravu; Agentiira uvedené tidaje zohladiiuje pri prijimani prislusnych usmerneni a odporiicani. [PN 218]

Ak sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez jedného lieku, prislusny orgdn ¢lenského $tatu po konzultdcii s agenttirou vyzve
dotknutych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢nii $tiidiu postidenia rizik pre Zivotné prostredie
po vydani povolenia.
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UloZenie takejto povinnosti musi byt naleZite odovodnené, ozndmené pisomne a musi obsahovat ciele a ¢asovy rdmec na
predloZenie a vypracovanie stadie. Informdcie o povinnych $tiididch po vydani povolenia sa zaznamenaji v eurépskej
verejnej hodnotiacej sprdve o produkte a databdze prislusného orgdnu. [PN 219]

2. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia o uloZenej povinnosti
poziada, prislusny orgdn ¢lenského §titu mu poskytne moznost vyjadrit pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti
v lehote, ktort stanovi.

3. Na zdklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitefom povolenia na uvedenie na trh prislusny orgdn
¢lenského $tatu zrusi alebo potvrdi uloZent povinnost. Ak prislusny orgdn clenského statu uloZend povinnost potvrdi,
dojde k zmene povolenia na uvedenie na trh tak, aby v fiom bola povinnost zahrnutd ako podmienka povolenia na
uvedenie na trh, pricom sa v pripade potreby zodpovedajiicim spdsobom aktualizuje systém riadenia rizik.

Cldnok 88
Delegované akty tykajtce sa $tadif G¢innosti po vydani povolenia
1. S ciefom identifikovat situdcie, v ktorych sa moze vyzadovat uskutocnenie $tidif G¢innosti po vydani povolenia

podla ¢ldnkov 44 a 87, moze Komisia prijat prostrednictvom delegovanych aktov v stilade s ¢ldnkom 215 opatrenia
dopliiujtce ustanovenia ¢ldnkov 44 a 87.

2. Komisia pri prijimani takychto delegovanych aktov kond v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

Clanok 89

Zaznamenanie podmienok tykajiicich sa povoleni na uvedenie na trh

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zapracuje vetky podmienky tykajice sa bezpecnosti alebo ticinnosti uvedené
v ¢lankoch 44, 45 a 87 do systému riadenia rizik.

2. Clenské $taty informujd agentiru o povoleniach na uvedenie na trh, ktoré vydali po splneni podmienok v zmysle
¢linkov 44 a 45, a o v3etkych povinnostiach uloZenych v zmysle ¢lanku 87.

Cldnok 90

Aktualizdcia povolenia na uvedenie na trh na zdklade vedeckého a technologického pokroku

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh v siilade s kapitolou III zohl'adni drzitel povolenia na uvedenie na trh vo
vztahu k vyrobnym a kontrolnym metédam uvedenym v Ziadosti o dané povolenie na uvedenie na trh vedecky a technicky
pokrok a zavedie vietky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby sa lieck mohol vyrabat a kontrolovat prostrednictvom
vieobecne uzndvanych vedeckych metdd.

Takéto zmeny podliehajii schvdleniu prislusnym orgdnom dotknutého ¢lenského $tatu.

2. Driitel povolenia na uvedenie na trh poskytne bez zbytocného odkladu prislusnému orgénu ¢lenského $tatu vietky
nové informdcie, ktoré by mohli sposobit zmenu tidajov alebo dokumentdcie uvedenych v ¢lanku 6, clankoch 9 az 13,
Clanku 62, ¢lanku 41 ods. 5, v prilohe I alebo prilohe II.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predovietkym bez zbyto¢ného odkladu informuje prislusny organ clenského $tatu
o kazdom zdkaze alebo obmedzeni ulozenom drzite[ovi povolenia na uvedenie na trh alebo subjektu v zmluvnom vztahu
s drzitefom povolenia na uvedenie na trh prislusnymi orgdnmi kazdej krajiny, v ktorej sa liek uviedol na trh,
a o akychkolvek inych novych informdcidch, ktoré by mohli mat vplyv na hodnotenie prinosov a rizik dotknutého lieku.
Tdto informdcia musi obsahovat pozitivne aj negativne vysledky klinickych skiisok alebo inych $tadii v pripade vietkych
terapeutickych indikdcii a populdcii, a to bez ohladu na to, ¢i sii alebo nie st sticastou povolenia na uvedenie na trh,
a takisto tidaje o pouzivani lieku, ak je takyto spdsob pouzitia lieku nad rdmec povolenia na uvedenie na trh.
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3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi neustéle aktualizovanie podmienok povolenia na uvedenie na trh
vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov na zdklade
sucasnych vedeckych poznatkov, ako aj zdverov hodnotenia a odportcani zverejnenych prostrednictvom eurépskeho
internetového portdlu o liekoch, zriadeného v stlade s ¢lankom 104 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

4. Prislusny orgédn ¢lenského $tdtu moze drzitela povolenia na uvedenie na trh kedykolvek poziadat, aby mu predlozil
tdaje preukazujiice pretrvavajicu priazniva vyvdzenost prinosu a rizika. DrZitel povolenia na uvedenie na trh akejkolvek
takejto Ziadosti plne a v stanovenej lehote vyhovie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote
vyhovie kazdej poziadavke prislusného orgdnu tykajiicej sa vykonania akychkolvek uz uloZenych opatreni vritane
opatreni na minimalizdciu rizik.

5. Prisludny organ ¢lenského $tatu moze drzitela povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek poziadat, aby mu predlozil
képiu hlavného stiboru systému farmakovigilancie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi tito képiu najneskor do
siedmich dni od dorucenia takejto Ziadosti.

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej poziadavke prislusného
orgdnu tykajticej sa vykonania akychkolvek uz uloZenych opatreni v nadviznosti na rizikd pre Zivotné prostredie alebo
verejné zdravie vratane antimikrobidlnej rezistencie.

Cldnok 91

Aktualizacia planov riadenia rizik

1. Drzitel povolenia na uvedenie lieku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 na trh predloZi prislusnym orgdnom dotknutych
¢lenskych Statov plan riadenia rizik a jeho sahrn, ak sa rusi povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na trh, ale povolenie
na uvedenie lieku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 na trh sa zachovdva.

Plin riadenia rizik a jeho sthrn sa predlozia prislusnym organom dotknutych ¢lenskych $tatov do 60 dni od zrusenia
povolenia na uvedenie referenéného lieku na trh prostrednictvom zmeny.

2. Prislusny orgdn ¢lenského 3tatu moze ulozit drzitelovi povolenia na uvedenie licku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 na
trh povinnost predloZit pldn riadenia rizik a jeho sthrn, ked:

a) Dboli pre referen¢ny liek uloZené dodato¢né opatrenia na minimalizdciu rizik alebo

b) je to opodstatnené dovodmi stvisiacimi s farmakovigilanciou.

3.V pripade uvedenom v odseku 2 pism. a) musi byt plan riadenia rizik zostladeny s plinom riadenia rizik pre
referen¢ny liek.

4. Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 3 musi byt riadne pisomne odévodnené, ozndmené drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh a musi obsahovat lehotu na predloZenie planu riadenia rizik a jeho sthrnu prostrednictvom zmeny.

Cldnok 92

Zmena povolenia na uvedenie na trh

1. Ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh poddva drzitel povolenia na uvedenie na trh elektronicky vo
formatoch spristupnenych agenttirou, ak zmena nie je aktualizdciou informdcii drZitela povolenia na uvedenie na trh
uloZenych v databaze.

2. Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategérii podla stupiia rizika pre verejné zdravie a potencidlneho vplyvu na
kvalitu, bezpe¢nost a t¢innost dotknutého lieku. Uvedené kategérie siahaji od zmien podmienok povolenia na uvedenie
na trh, ktoré maji najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo t¢innost lieku, aZ po zmeny, ktoré na ne
nemaju ziadny alebo maji len minimalny vplyv, a administrativne zmeny.
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3. Postupy na preskimanie Ziadosti o zmeny musia byt primerané riziku a vplyvu, ktoré st s nimi spojené. St to
postupy v rozsahu od tych, ktoré umoziiujui vykondvanie az po schvéleni na zdklade Gplného vedeckého postdenia, po
postupy umoziiujiice okamzité vykondvanie a nasledné ozndmenie prislusnému organu drzitelom povolenia na uvedenie
na trh. Takéto postupy mozu zahfiat aj aktualizdcie informécif ulozenych v databdze vykonané drzitelom povolenia na
uvedenie na trh. Ak to agentira povaZuje za opodstatnené, zrychlené postupy posudzovania sa predpokladajii aj
v pripade zmien, ktoré sii predmetom velkého zdujmu z hladiska verejného zdravia. [PN 220]

4. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldnkom 215 s cielom doplnif tito smernicu
stanovenim:

a) kategorii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikuji zmeny;

b) pravidiel preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh vritane postupov aktualizovania
prostrednictvom databézy;

¢) podmienok predloZenia jednotnej Ziadosti o viac ako jednu zmenu podmienok toho istého povolenia na uvedenie na
trh a o td istd zmenu podmienok viacerych povoleni na uvedenie na trh;

d) vynimiek z postupov zmeny, ak je mozné aktualizaciu informdcif v povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe
I vykonat priamo;

e) podmienok a postupov spoluprice s prislusnymi orgdnmi tretich krajin alebo medzindrodnymi organizdciami pri
skiimani Ziadosti 0 zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 93

Zmena povolenia na uvedenie na trh na zdklade decentralizovaného postupu alebo postupu vzdjomného uzndvania

1. Kazd4 ziadost drzitela povolenia na uvedenie na trh o zmenu povolenia na uvedenie na trh, ktoré bolo udelené
v stlade s ustanoveniami kapitoly III oddielov 3 a 4, sa predlozi vSetkym clenskym $tdtom, ktoré predtym povolili
dotknuty liek. To isté plati, ak boli prvotné povolenia na uvedenie na trh udelené prostrednictvom samostatnych postupov.

2.V pripade arbitrdzneho konania predlozeného Komisii sa na uskuto¢nenie zmien povoleni na uvedenie na trh
analogicky uplatiiuje postup ustanoveny v clankoch 41 a 42.

Cldnok 94

Zmena povoleni na uvedenie na trh na zdklade pediatrickych studii

1. Na zdklade relevantnych pediatrickych klinickych $tadii prijatych v stlade s ¢lankom 45 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 (*) mozu prislusné orgdny clenskych stitov po porade s drZitelom
povolenia na uvedenie na trh zodpovedajiicim sposobom zmenit povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh
a aktualizovat sthrn charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnd informdciu pre pouzivatelov dotknutého lieku.
Prislusné orgdny si vymiefiaji informdcie, ktoré sa tykaja predlozenych $tadii a pripadne ich vplyvu na akékolvek
dotknuté povolenia na uvedenie na trh. [PN 221]

2. Cinnosti podla odseku 1 sa dokoncia do piatich rokov od [Urad pre publikcie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo diia
nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].

3. Ak bol lick povoleny podla ustanoveni kapitoly III, prislusné organy ¢lenskych stitov mozu na zdklade informacii
prijatych v stlade s ¢ldnkom 91 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] zodpovedajiicim spdsobom zmenit povolenie
na uvedenie dotknutého lieku na trh a aktualizovat sihrn charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnd informdaciu pre
pouzivatelov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa menf
a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1).
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4. Clenské $taty si vymienaja informécie, ktoré sa tykaji predlozenych $tadif a pripadne ich vplyvu na akékolvek
dotknuté povolenie na uvedenie na trh.

5. Vymenu informdcii koordinuje agenttira.

Clanok 95

Postup preskiimania v zdujme Unie

1.V osobitnych pripadoch tykajicich sa zdujmov Unie ¢lenské stity alebo Komisia pred vydanim akéhokolvek
rozhodnutia vo veci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pozastavenia alebo odobratia povolenia na uvedenie na trh
alebo akejkolvek inej zmeny povolenia na uvedenie na trh, ktord sa javi ako potrebnd, predlozia podnet Vyboru pre lieky
na huménne pouzitie na uplatnenie postupu stanoveného v ¢lankoch 41 a 42. Clenské $tity a Komisia riadne prihliadnu
na vietky poziadavky Ziadatela alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Ak preskiimanie vyplyva z hodnotenia tidajov tykajticich sa dohladu nad povolenym liekom, vec sa postiipi Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik a mozZe sa uplatnit ¢ldnok 115 ods. 2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych
rizik vydd odporticanie podla postupu stanoveného v ¢lanku 41. Kone¢né odportcanie sa postipi podla potreby bud
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, alebo koordinacnej skupine a uplatni sa postup stanoveny v ¢lanku 115.

Ak je vSak splnené jedno z kritérii uvedenych v ¢lanku 114 ods. 1, uplatiiuje sa postup stanoveny v clankoch 114, 115
alle.

Dotknuty ¢lensky stat alebo Komisia jednoznacne urcia otdzku, ktord sa predklada vyboru na posiudenie, a informuja o tom
ziadatela alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Clenské staty a Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytnt vyboru vsetky dostupné informdcie tykajtce sa
prislusného podnetu.

2. Ak sa preskimanie vo vybore tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, agentiira moze obmedzit postup na
urcité konkrétne Casti povolovacieho procesu.

V takom pripade sa na tieto lieky uplatiiuje ¢ldnok 93 iba vtedy, ak podliehali povolovacim postupom uvedenym v kapitole
Il oddieloch 3 a 4.

Ak sa rozsah posobnosti postupu iniciovaného podla tohto ¢lanku tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, potom st
stcastou postupu aj lieky patriace do danej skupiny alebo triedy, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie
na trh.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, moze ¢lensky tt v pripade potreby uplatnenia naliehavého opatrenia v zdujme
ochrany verejného zdravia v ktorejkolvek faze postupu pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh a zakdzat
pouzivanie dotknutého liecku na svojom tzemi dovtedy, kym nebude prijaté kone¢né rozhodnutie. O dévodoch svojho
opatrenia informuje Komisiu, agentiru a ostatné ¢lenské §taty najneskor v nasledujtici pracovny defi.

4. Ak sa rozsah posobnosti postupu iniciovaného podla tohto ¢lanku, ako sa stanovuje v stlade s odsekom 2, tyka
liekov, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh, Komisia moze v pripade potreby uplatnenia
naliehavého opatrenia v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkolvek fize postupu pozastavit platnost povoleni na
uvedenie dotknutych liekov na trh a zakdzat pouzivanie tychto lickov dovtedy, kym nebude prijaté kone¢né rozhodnutie.
Komisia informuje o dévodoch svojho opatrenia agentiiru a ¢lenské staty najneskor v nasledujtci pracovny den.
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Kapitola IX

Farmakovigilancia

Oddiel 1

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 96

Systém farmakovigilancie ¢lenskych $titov

1. Clenské stity prevadzkujt systémy farmakovigilancie na Géely plnenia svojich dloh v oblasti farmakovigilancie
a Gcasti na ¢innostiach Unie tykajticich sa farmakovigilancie vrdtane farmakovigilancie nad dlhodobymi Stidiami
bezpecnosti a ticinnosti po vydani povolenia na uvedenie na trh u deti, a to aj v pripade prislusnych tidajov z pouZivania
mimo schvdlenej registrdcie. [PN 222]

Systém farmakovigilancie slizi na ziskavanie informdcii o rizikdch lickov z hladiska zdravia pacientov alebo verejného
zdravia. Tieto informdcie sa tykaji najmi neZziaducich G¢inkov u ludi sposobenych uzitim lieku v zmysle podmienok
povolenia na uvedenie na trh, ako aj jeho uzitim bez toho, aby boli dodrzané podmienky povolenia na uvedenie na trh,
a neZiaducich a¢inkov spojenych s expoziciou pri préci.

2. Clenské 3tity prostrednictvom systému farmakovigilancie uvedeného v odseku 1 vedecky vyhodnotia vsetky
informdcie, zvdzia moznosti minimalizacie rizik a prevencie a v pripade potreby zavedd regulaéné opatrenia tykajtce sa
povolenia na uvedenie na trh. Svoj systém farmakovigilancie podrobuji pravidelnému auditu a v pripade potreby prijimajt
napravné opatrenia.

3. Kazdy clensky $tat urci prislusny orgdn na plnenie tloh v oblasti farmakovigilancie.

4. Komisia moze clenské $tity poziadat, aby sa pod vedenim agentdry zicastnili na medzindrodnej harmonizacii
a Standardizacii technickych opatreni v stivislosti s farmakovigilanciou.

Cldnok 97

Povinnosti ¢lenskych Stdtov v oblasti ¢innosti farmakovigilancie

1. Clenské staty:

a) prijmd vietky primerané opatrenia, aby nabddali pacientov, lekdrov, lekdrnikov a ostatnych zdravotnickych
pracovnikov, aby nahlasovali podozrenia na neziaduce G¢inky prislusnému organu ¢lenského statu, a moézu do tychto
tloh podla potreby zapojit organizdcie zastupujtce spotrebitelov, pacientov a zdravotnickych pracovnikov;

b) ulah¢uja pacientom nahlasovanie tym, Ze okrem nahlasovania cez web umoznia aj alternativne formy nahlasovania;

¢) prijmd vSetky primerané opatrenia, aby ziskali presné a overitelné ddaje na vedecké vyhodnotenie hldseni
o podozreniach na neziaduce a¢inky;

d) zabezpecia, aby bola verejnost v¢as informovand o obavdch tykajicich sa farmakovigilancie a stvisiacich s uZivanim
lieku, a to prostrednictvom zverejnenia na internetovom portdli a podla potreby aj prostrednictvom dalsich
prostriedkov zverejiiovania informdcif;

e) zabezpeCia roznymi spOsobmi ziskavania informécii a v pripade potreby aj ndslednou kontrolou hldseni
o podozreniach na neziaduce ¢inky, Ze sa prijmad vsetky primerané opatrenia, aby bolo mozné jasne identifikovat
vetky biologické lieky, ktoré sii predmetom hldseni o podozreniach na neziaduce G¢inky a st predpisované, vyddvané
alebo preddvané na ich Gzemi, s ndleZitou pozornostou venovanou ndzvu lieku a &islu Sarze;

ea) ulahdia ochranu pacientov v sivislosti s neZiaducimi udalostami prostrednictvom vypracovania a vykondvania
pldnov bezpecného poddvania liekov a manipuldcie s nimi, ktoré moZu zahfriat pouZivanie digitdlnych systémov
bezpecnosti lieckov v nemocniciach a zariadeniach ambulantnej starostlivosti. [PN 223]
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2. Naducely odseku 1 pism. a) a e) mozZu ¢lenské 3taty ulozit lekdrom, lekdrnikom a inym zdravotnickym pracovnikom
osobitné povinnosti.

Cldnok 98

Delegovanie tiloh v oblasti farmakovigilancie ¢lenskymi $tatmi

1. Clensky $tét moze ktortkolvek z tdloh, ktoré mu boli podla tejto kapitoly zverené, delegovat na iny ¢lensky stdt za
predpokladu pisomnej dohody zo strany tohto druhého $ttu. Ziadny ¢lensky $tit nesmie zastupovat viac nez jeden dalsi
¢lensky stat.

2. Delegujuci ¢lensky stat o delegovani pisomne informuje Komisiu, agenttiru a vietky ostatné ¢lenské stdty. Delegujuci
Clensky $tat a agentiira tiito informdciu zverejnia.

Cldnok 99

Systém farmakovigilancie drzitela povolenia na uvedenie na trh

1. Drtzitelia povolenia na uvedenie na trh prevadzkuji na Gcely plnenia svojich tloh v oblasti farmakovigilancie systém
farmakovigilancie, ktory je rovnocenny s prislusnym systémom farmakovigilancie ¢lenského $tatu uvedenym v ¢lanku 96
ods. 1.

2. Drizitelia povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom systému farmakovigilancie uvedeného v ¢lanku 96 ods. 1
vedecky vyhodnotia vietky informdcie, zvazia moZznosti minimalizdcie rizik a prevencie a v pripade potreby prijma
primerané opatrenia.

3. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vykondvaji pravidelny audit svojho systému farmakovigilancie. Uvedd
pozndmku tykajiicu sa hlavnych zisteni auditu hlavného stiboru systému farmakovigilancie a na zdklade tychto zisteni
zabezpecia vypracovanie a vykondvanie vhodného akéného plinu ndpravy. Po tplnom vykonani ndpravnych opatreni
mozno poznamku odstranit.

4. Vrdmdi systému farmakovigilancie drzitelia povolenia na uvedenie na trh:

a) maju trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovanti osobu zodpovedn za farmakovigilanciu;
b) vedd a na poziadanie prislusného orgdnu spristupnia hlavny stibor systému farmakovigilancie;

¢) prevadzkuja systém riadenia rizik pre kazdy liek;

d) monitorujii vysledky opatreni na minimalizdciu rizik, ktoré si sticastou planu riadenia rizik podla ¢ldnku 21 alebo
ktoré st stanovené ako podmienky povolenia na uvedenie na trh podla ¢ldnkov 44 a 45, ako aj vietky povinnosti
uloZené v stlade s ¢clankom 87;

e) aktualizuja systém riadenia rizik a monitoruja Gidaje farmakovigilancie s cielom zistit, ¢i sa nevyskytli nové rizikd alebo
¢i sa rizikd nezmenili, pripadne ¢i nedoslo k zmendm vyvaZenosti prinosu a rizika liekov.

5. Kvalifikovand osoba uvedend v odseku 4 pism. a) md pobyt a posobi na tizemi Unie a zodpovedd za zriadenie
a spravu systému farmakovigilancie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnému orgdnu clenského statu
a agenttre meno a kontaktné tdaje kvalifikovanej osoby.

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh na Ziadost prislusného orgdnu ¢lenského stdtu menuje kontaktnt osobu pre

otdzky farmakovigilancie v danom ¢lenskom state, ktord poddva spravy kvalifikovanej osobe uvedenej v odseku 4 pism. a).

Cldnok 100

Systém riadenia rizik

1. Od drzitelov povolenia na uvedenie na trh udeleného pred 21. jilom 2012 sa odchylne od ¢lanku 99 ods. 4 pism. c)
nevyzaduje, aby prevadzkovali systém riadenia rizik pre kazdy liek.
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2. Prislusny orgdn clenského statu moze drzitelovi vnitrostitneho povolenia na uvedenie na trh uloZit povinnost
prevadzkovat systém riadenia rizik, ako je uvedené v ¢lanku 99 ods. 4 pism. c), v pripade, Ze existuji obavy tykajice sa
rizik vplyvajiicich na vyvazenost prinosu a rizika povoleného lieku. V tejto stivislosti prislusny organ ¢lenského $tatu ulozi
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh aj povinnost predloZit plan riadenia rizik pre systém riadenia rizik, ktory ma
v timysle zaviest v pripade dotknutého lieku.

3. Povinnost uvedend v odseku 2 je riadne opodstatnend, pisomne ozndmend a obsahuje lehotu na predloZenie planu
riadenia rizik.

4. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia o uloZenej povinnosti
poziada, prislusny organ ¢lenského $titu mu poskytne moznost vyjadrit pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti
v lehote, ktort stanovi.

5. Na zdklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitefom povolenia na uvedenie na trh prislusny orgin
¢lenského $titu zrusi alebo potvrdi uloZent povinnost. Ak prislusny orgdn clenského statu uloZend povinnost potvrdi,
dojde podla toho k zmene povolenia na uvedenie na trh tak, aby boli v podmienkach povolenia na uvedenie na trh
v zmysle ¢lanku 44 pism. a) uvedené opatrenia, ktoré sa maju prijat v rdmci systému riadenia rizik.

Cldnok 101

Finan¢né prostriedky na ¢innosti farmakovigilancie

1. Riadenie finan¢nych prostriedkov uréenych na ¢innosti stivisiace s farmakovigilanciou, prevddzkou komunikacénych
siet{ a s dohladom nad trhom st pod nepretrzitou kontrolou prislusnych orgdnov clenskych stitov s ciefom zarucit ich
nezdvislost pri vikone uvedenych ¢innosti farmakovigilancie.

2. Vodseku 1 sa nebréni prislusnym orgdnom ¢lenskych statov ukladat drzitefom povolenia na uvedenie na trh
poplatky za vykondvanie ¢innosti farmakovigilancie, pokial je striktne zarucend nezévislost vykonu uvedenych Cinnosti
farmakovigilancie.

Oddiel 2

Transparentnost a oznamovanie

Cldnok 102

Vndtro§tatny internetovy portél

1. Kazdy clensky $tat vytvori a spravuje vnutrostatny internetovy portdl o liekoch, ktory je prepojeny na eurépsky
internetovy portdl o liekoch zriadeny v silade s ¢ldnkom 104 [revidovaného nariadenia (ES) ¢ 726/2004].
Prostrednictvom vnitro$tatnych internetovych portélov o liekoch ¢lenské 3taty zverejiiuja aspon tieto informacie:

a) verejné hodnotiace spravy spolo¢ne s ich stithrnom;
b) sthrny charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informadcie pre pouzivatelov;

ba) vysledok posiidenia rizik pre Zivotné prostredie vrdtane iidajov predloZenych drZitelom povolenia na uvedenie na trh
v stilade s cldnkom 22 ods. 7a a Eldnkom 29 ods. 4a; [PN 224]

¢) sthrny pldnov riadenia rizik pre lieky, na ktoré sa vztahuje vnutrostitne povolenie na uvedenie na trh v siilade
s kapitolou IIf;

d) informdcie o roznych spésoboch nahlasovania podozreni na neziaduce t¢inky liekov prislusnym orgdnom ¢lenskych
Stdtov zo strany zdravotnickych pracovnikov a pacientov vritane webovych Struktiirovanych formuldrov uvedenych
v ¢ldnku 102 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

da) v pripade potreby informdcie tykajiice sa antimikrobidlnych ldtok v siilade s clinkom 17 ods. 2 a dnkom 29
ods. 4a; [PN 225]

db) v relevantnych pripadoch informaini kartu s informdciami o antimikrobidlnej rezistencii a vhodnom pouZivani
a likviddcii antimikrobidlnych ldtok; [PN 226]
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dc) pravidelne aktualizované sprdvy o bezpecnosti; [PN 227]

dd) informdcie o situdcii v nedostatku lieckov podla linku 121 ods. 1 pism. b) [revidovaného nariadenia (ES)
&.726/2004]. [PN 228]

2. Sthrny uvedené v odseku 2 pism. ¢) obsahuji v pripade potreby aj opis dodato¢nych opatreni na minimalizdciu
rizik.

Cldnok 103

Zverejiiovanie hodnoteni

Agentdra zverejni kone¢né zdvery hodnotenia, odporticania, odpordcania, stanoviskd a rozhodnutia uvedené v ¢lankoch
107 az 116 prostrednictvom eur6épskeho internetového portélu o liekoch.

Cldnok 104

Ozndmenia pre verejnost

1. Len ¢o sa drzitel povolenia na uvedenie na trh rozhodne verejne ozndmit informdcie o obavich tykajicich sa
farmakovigilancie a stvisiacich s uZivanim lieku, musi v kazdom pripade zdroven s uskutoénenim takéhoto verejného
ozndmenia alebo predtym informovat prisluiné orgdny ¢lenskych Stdtov, agentiru a Komisiu.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zarudi, Ze informécie uréené verejnosti st objektivne a nezavadzajice.

3. Pokial nie je potrebné urobit nalichavé verejné ozndmenia z doévodu ochrany verejného zdravia, clenské $tdty,
agenttira a Komisia sa navzdjom informuji najneskor do 24 hodin pred verejnym ozndmenim informacii o obavach
tykajacich sa farmakovigilancie.

4.V pripade G¢innych ldtok obsiahnutych v liekoch povolenych vo viac ako jednom ¢lenskom Stite agentdra
zodpovedd za koordindciu bezpecnostnych ozndmeni medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych 3titov a poskytne casové
harmonogramy zverejtiovania takychto informacii.

5. Clenské $taty koordinované agenttirou sa viemozne usilujii o dosiahnutie dohody v otdzke spolo¢ného vyhldsenia
v stuvislosti s bezpe¢nostou dotknutého lieku a v otdzke ¢asovych harmonogramov distribicie tohto usilia. Vybor pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik poskytne, ak o to agentiira poziada, poradenstvo v otizke uvedenych
bezpec¢nostnych ozndmeni.

6. Ak agentiira alebo prislusné organy clenskych $tatov zverejnia informdcie uvedené v odsekoch 2 a 3, potom sa

vietky osobné tidaje alebo doverné obchodné informécie vymazii, pokial ich zverejnenie nie je nevyhnutné pre ochranu
verejného zdravia.

Oddiel 3

Zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce G¢inky

Cldnok 105

Zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce ti¢inky drziteflom povolenia na uvedenie na trh
1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh zaznamenaji vietky podozrenia na neziaduce ti¢inky v Unii alebo v tretich
krajinach, na ktoré st upozorneni, ¢i uz na zaklade spontannych hldseni od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov,
alebo v kontexte $tadif po vydani povolenia vrtane Gdajov tykajiicich sa pouzitia liecku mimo schvalenej registrcie.

Dritelia povolenia na uvedenie na trh zarucia pristup k takymto hldseniam na jednom mieste v Unii.

Odchylne od prvého pododseku sa podozrenia na neziaduce dcinky, ktoré sa objavia pocas klinickej skiisky,
zaznamendvaji a nahlasujd v stlade s nariadenim (EU) ¢. 536/2014.
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2. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh neodmietnu posudit hldsenia o podozreniach na neziaduce ¢inky dorucené
v elektronickej podobe alebo akymkolvek inym vhodnym sposobom od pacientov, opatrovatelov &i inych relevantnych
0sob, napriklad rodinnych prislusnikov, alebo zdravotnickych pracovnikov. [PN 229]

3. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odosla elektronicky do databdzy a siete na spracovanie Gidajov uvedenych
v cldnku 101 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] (dalej len ,databdza EudraVigilance®) informdcie o vietkych
zdvaznych podozreniach na neZziaduce ucmky, ktoré sa objavia v Unii a v tretich krajindch, a to do 15 dnf odo dita,
v ktorom sa o tejto udalosti dotknuty drZitel povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odosld elektronicky do databdzy EudraVigilance informécie o vSetkych nezdvaznych
podozreniach na neziaduce tcinky, ktoré sa objavia v Unii, a to do 90 dnf odo diia, v ktorom sa o tejto udalosti dotknuty
drzitel povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Pokial ide o lieky obsahujiice t¢inné latky uvedené v zozname publikacii monitorovanych agenttirou podla ¢lanku 105
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004], drzitelia povolema na uvedenie na trh nemusia nahlasovat do databdzy
EudraVigilance podozrenia na neziaduce ucinky zaznamenané v publikdcidch uvedenych v zozname, ale monitoruja
vetku ostatnt zdravotnicku literatiru a nahlasuji akékol'vek v nej zaznamenané podozrenia na neziaduce t¢inky.

4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh stanovia postupy s cielom ziskat presné a overitelné tidaje na vedecké
vyhodnotenie hldseni o podozreniach na neziaduce acinky. Ziskavaju aj ndsledné informdcie po tychto hldseniach
a vkladaju aktualizované idaje do databdzy EudraVigilance.

5. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh spolupracuji s agentirou a prislusnymi orgdnmi clenskych statov pri
zistovan{ duplikdtov hldseni o podozreniach na neziaduce t¢inky.

6.  Tento ¢ldnok sa mutatis mutandis uplatiiuje na podniky dodavajice liecky pouzivané v sdlade s ¢lankom 3 ods. 1
alebo 2.

Cldnok 106

Zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce t¢inky ¢lenskymi $tdtmi

1. Kazdy clensky stdt zaznamendva vetky podozrenia na neziaduce G¢inky, ktoré sa na jeho izemi objavia a na ktoré
ho upozornia zdravotnicki pracovnici a pacienti. To sa tyka vetkych povolenych liekov a liekov pouzwanych v sulade
s ¢ldnkom 3 ods. 1 alebo 2. Pe—prijati—hlésenta—zapsjajit Clenské Staty v—pﬁ-padepodla potreby zapoja pacientov
a zdravotnickych pracovnikov do néslednych opatreni v nadviznosti na vsetky sprdvy, ktoré dostanii, s cielom dosiahnut
sillad s clinkom;—aby—dodrzaliustanevenia—<lanks 97 ods. 1 pism. ¢) a e) a usilujil o priame informovanie tych
zainteresovanych strdn, ktoré ozndmili podozrenie na neZiaduci iiinok lieku, o rozhodnutiach prijatych v sivislosti
s bezpecnostou lieku. [PN 230]

Clenské $tity zabezpecia, aby boli hldsenia o takychto wcinkoch predkladané prostrednictvom vndtrostatnych
internetovych portélov o liekoch alebo inym spésobom.

2.V pripade hldsenia, ktoré podéva drzitel povolenia na uvedenie na trh, moze ¢lensky §tdt, na tizemi ktorého sa
podozrenia na neziaduce tcinky vyskytli, zapojit drzitela povolenia na uvedenie na trh do opatreni nasledujiicich po
hlasent.

3. Clenské staty spolupracujd s agenttrou a drzitelmi povolenia na uvedenie na trh pri zistovani duplikdtov hldseni
o podozreniach na neziaduce t¢inky.

4. Clenské staty tieto hldsenia o zdvaznych podozreniach na neZiaduce G¢inky uvedené v odseku 1 odosli elektronicky
do databdzy EudraVigilance do 15 dni po ich prijati.

Do 90 dni odo diia prijatia hldsenia uvedeného v odseku 1 zasli ¢lenské stity elektronicky do databdzy EudraVigilance
hldsenia o nezdvaznych podozreniach na neziaduce a¢inky.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maja pristup k hldseniam uvedenym v tomto odseku prostrednictvom databazy
EudraVigilance.
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5. Clenské 3tdty zabezpecia, aby sa hldsenia profesiondlov o podozreniach na neziaduce tcinky spojenych
s nesprévaym pouzivanim lieku, vrdtane iicinkov spojenych s uZivanim, poddvanim a vydajom lieku a na ktoré boli
upozornené, vlozili do databdzy EudraVigilance a spristupnili vSetkym orgdnom, subjektom, organizdcidm alebo
institicidm zodpovednym za bezpe¢nost pacientov v dotknutom ¢lenskom $tdte. Takisto zabezpecia, aby boli orgdny
zodpovedné za lieky v danom ¢lenskom S§tdte informované o vietkych podozreniach na neziaduce Gcinky, na ktoré boli
upozornené ktorékolvek iné orginy v danom clenskom S§tite. Tieto hldsenia sa poddvaji postupom uvedenym
v ¢ldnku 102 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. [PN 231]

5a. Hldsenia o neZiaducich ticinkoch vyplyvajiicich z nesprdvneho podania alebo vydaja liecku sii k dispozicii
v databdze Eudravigilance a zahrnii sa do periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti. Ak je to relevantné, clenské
Stdty prijmil ndpravné opatrenia na dosiahnutie vysokej tirovne bezpecnosti liekov v zdravotnickych zariadeniach po
konzultdcii so zdravotnickymi pracovnikmi a inymi prislusnymi zainteresovanymi stranami. [PN 232]

6. Clenské $tdty neukladajti drzitefom povolenia na uvedenie na trh Ziadne dalsie povinnosti tykajice sa nahlasovania
podozreni na neziaduce tG¢inky, pokial na to nemaji opodstatnené dovody vyplyvajice z ¢innosti farmakovigilancie.

Oddiel 4

Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Cldanok 107

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

1. Drtzitelia povolenia na uvedenie na trh predkladajii agentire periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti, ktoré
obsahuja:

a) sthrny tdajov tykajicich sa vyvadZenosti prinosu a rizika lieku vratane vysledkov vsetkych 3tadii so zretefom na ich
potencidlny vplyv na povolenie na uvedenie na trh;

b) vedecké hodnotenie vyvdzenosti prinosu a rizika lieku;

¢) vietky tdaje o objeme predaja licku, ako aj v3etky ddaje o objeme lekdrskych predpisov, ktorymi disponuje drzitel
povolenia na uvedenie na trh, vratane odhadu poctu osob, ktoré boli lieku vystavené.

V tddajoch poskytnutych v sdlade s prvym pododsekom pism. c) sa rozliSuje medzi predajom a objemom vytvorenym
v Unii a mimo Unie.

2. Hodnotenie uvedené v odseku 1 prvom pododseku pism. b) vychddza zo vsetkych dostupnych tdajov vritane
tdajov z klinickych skasok v pripade nepovolenych terapeutickych indikécii a populdcii.

Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti sa predkladaju elektronicky.

3. Agentira spristupni hldsenia uvedené v odseku 1 prislusnym orgdnom clenskych Stitov, ¢lenom Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik, Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie a koordina¢nej skupine prostrednictvom
registra uvedeného v ¢ldnku 103 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

3a.  Agentiira alebo prislusné vniitrostdtne orgdny podla potreby zverejnia hldsenia uvedené v odseku 1 pism. a) a b).
[PN 233]

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa od drzitelov povolenia na uvedenie liekov uvedenych v ¢lanku 9 alebo 13 na
tth a drzitelov registricie lieckov uvedenych v ¢ldnku 126 alebo 134 ods. 1 vyzaduje predkladanie periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych liekov prislusnym orgdnom len v tychto pripadoch:

a) akje tdto povinnost stanovend ako podmienka povolenia na uvedenie na trh v silade s ¢ldnkami 44 alebo 45 alebo

b) ak o to poziada prislusny organ v dosledku obdv tykajicich sa farmakovigilanénych tdajov alebo v dosledku
chybajcich periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti v stvislosti s ti¢innou latkou po vydani povolenia na
uvedenie na trh.
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Hodnotiace spravy periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti uvedenych v prvom pododseku oznamuje prislusny
organ Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, ktory posudi, ¢i je potrebna jedna hodnotiaca sprava pre vietky
povolenia na uvedenie liekov obsahujicich ta istd Gi¢inni 1itku na trh, a podla toho informuje koordinaént skupinu alebo
Vybor pre lieky na huménne pouzitie, aby sa uplatnili postupy stanovené v ¢lanku 108 ods. 4 a ¢lanku 110.

Cldanok 108

Frekvencia periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti

1. Frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti sa spresni v povoleni na uvedenie na trh.

Détumy predkladania podla stanovenej frekvencie sa po¢itaji odo diia udelenia povolenia na uvedenie na trh.

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené pred 21. jillom 2012 a v pripade ktorych neboli frekvencia
a datumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti stanovené ako jedna z podmienok povolenia na
uvedenie na trh, predkladaji periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v sulade s druhym pododsekom, kym sa
v povoleni na uvedenie na trh nestanovi ind frekvencia alebo iné ddtumy predkladania takychto sprav alebo sa neurcia
v stilade s odsekmi 4, 5 a 6.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaji prislusnym orgdnom ihned na poZiadanie:

a) ak liek este nebol uvedeny na trh, aspon kazdych $est mesiacov po udeleni povolenia na uvedenie na trh az do jeho
uvedenia na trh;

b) ak uz liek bol uvedeny na trh, aspon kazdych $est mesiacov pocas prvych dvoch rokov po prvotnom uvedeni na trh
a raz ro¢ne pocas nasledujicich dvoch rokov a potom uz v trojro¢nych intervaloch.

3. Odsek 2 sa uplatiiuje aj na lieky, ktoré boli povolené len v jednom ¢lenskom 3téte a na ktoré sa odsek 4 neuplatiiuje.

4. Ak lieky, ktoré st predmetom roznych povoleni na uvedenie na trh, obsahujt rovnaka G¢innd latku alebo rovnaki
kombindciu u¢innych latok, potom sa frekvencia a ditumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti
v zmysle uplatiiovania odsekov 1 a 2 mézu upravit a harmonizovat tak, aby sa v rdmci spolo¢nej prace na periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecnosti mohlo uskutocnif jednotné hodnotenie a uréil referencny datum Unie, od ktorého sa
maja vypocitat terminy predkladania sprav.

Harmonizovani frekvenciu predkladania sprév a referenény ddtum Unie mdze po konzultdcii s Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik urcit jeden z tychto subjektov:

a) Vybor pre licky na humdnne pouzitie, ak aspoi jedno z povoleni na uvedenie lickov obsahujticich dant ti¢innd latku
na trh bolo udelené v stlade s centralizovanym postupom stanovenym v ¢lanku 3 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 726/2004];

b) koordina¢nd skupina v inych pripadoch, ako st pripady uvedené v pismene a).

Harmonizovant frekvenciu predkladania sprav ur¢enti podla prvého a druhého pododseku zverejni agentdra. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh v stlade s tym predlozia Ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

5. Na dcely odseku 4 je pre lieky obsahujice rovnakd Gcinnd ldtku alebo rovnakd kombindciu dcinnych latok
referenénym datumom Unie jeden z tychto ddtumov:

a) ddtum udelenia prvého povolenia na uvedenie licku s obsahom danej d¢innej litky alebo danej kombinicie tcinnych
latok na trh v Unii;
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b) ak nie je mozné zistit daitum uvedeny v pismene a), tak prvy zo zndmych datumov povolenia na uvedenie licku
s obsahom danej ti¢innej latky alebo danej kombinacie ti¢innych ldtok na trh.

6.  Drzitelia povolenia na uvedenie na trh mozu Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie alebo pripadne koordinacnej
skupine predlozit Ziadosti o urcenie referen¢nych ddtumov Unie alebo o zmenu frekvencie predkladania periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti z jedného z tychto dévodov:

a) zdovodov stvisiacich s verejnym zdravim;
b) s cielom vyhnift sa duplicite hodnotenia;

¢) s ciefom dosiahnut medzindrodnii harmoniziciu.

Tieto Ziadosti sa predlozia pisomne a riadne sa zdévodnia. Vybor pre lieky na humdnne pouzitie alebo koordina¢nd
skupina po konzultdcii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik tieto Ziadosti schvili alebo zamietne. Zmenu
datumov alebo frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti zverejiiuje agentiira. DrZzitelia
povolenia na uvedenie na trh v stilade s tym predlozia Ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

7. Agentra zverejni zoznam s referenénymi ddtumami Unie a frekvenciou predkladania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti na eurépskom internetovom portéli o liekoch.

Vsetky zmeny tykajtce sa ditumov a frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti stanovenych
v povoleni na uvedenie na trh v dosledku uplatiiovania odsekov 4, 5 a 6 nadobudnii G¢innost Styri mesiace po ich
uverejneni uvedenom v prvom pododseku.

Cldnok 109

Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti

Prislusné orgdny ¢lenskych $tatov periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti zhodnotia a rozhodnd, ¢i existujii nové
rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili, alebo ¢&i doslo k zmendm vo vyvadZenosti prinosu a rizika liekov.

Cldanok 110

Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprév o bezpecnosti

1. Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti sa vykond pre lieky povolené vo viac ako
jednom ¢lenskom Stdte a v pripadoch uvedenych v cldnku 108 ods. 4, 5 a 6 aj pre v3etky lieky obsahujtice rovnakd t¢innt
latku alebo rovnaka kombindciu tc¢innych latok, pre ktoré bol stanoveny referenény datum Unie a frekvencia predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti.

Jednotné hodnotenie vykond jeden z tychto subjektov:

a) Clensky $tat uréeny koordina¢nou skupinou v pripade, Ze Ziadne z dotknutych povoleni na uvedenie na trh nebolo
udelené v stilade s centralizovanym postupom stanovenym v ¢ldnku 3 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004];

b) spravodajca uréeny Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik v pripade, Ze aspon jedno z dotknutych
povoleni na uvedenie na trh bolo udelené v silade s centralizovanym postupom stanovenym v clanku 3
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Pri vybere clenského Stitu v stlade s druhym pododsekom pism. a) koordinacnd skupina zohladnuje skuto¢nost, ¢i
niektory z ¢lenskych stitoch nevystupuje ako referenény ¢lensky stat v stilade s kapitolou IIl oddielmi 3 a 4.

2. Clensky $tit alebo pripadne spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu do 60 dni od dorucenia periodicky
aktualizovanej spravy o bezpecnosti a zasle ju agentire a dotknutému ¢lenskému §tatu. Agentdra zasle spravu drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh.

Do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy mozu ¢lenské $tity a drZitel povolenia na uvedenie na trh predlozit agenttire
a spravodajcovi alebo ¢lenskému $tatu svoje pripomienky.
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3. Po prijati pripomienok uvedenych v odseku 2 spravodajca alebo ¢lensky $tat do 15 dni aktualizuje hodnotiacu
spravu, pricom zohladni vSetky predlozené pripomienky, a zasle ju Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik.
Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik schvdli hodnotiacu spravu s dal§imi zmenami alebo bez nich na svojom
najblizom zasadnut{ a vydd odporicanie. V odportcani sa uvedd pripadné rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na
ktorych sa zakladajii. Agentira vloZi schvdlenti hodnotiacu spravu a odporticanie do registra zriadeného podla ¢lanku 103
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] a postiipi ich drZitelovi povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 111

Regula¢né opatrenie tykajiice sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti

Po vyhodnoteni periodicky aktualizovanych sprdv o bezpe¢nosti uvedenych v ¢lanku 107 prislusné orgdny clenskych
Stdtov zvézia, ¢i je potrebné opatrenie tykajiice sa povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh, a podla potreby
povolenie na uvedenie na trh zachovaji, zmenia, pozastavia alebo odobert.

Cldanok 112

Postup regula¢ného opatrenia tykajiiceho sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti

1. V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti v stlade s ¢lankom 110 ods. 1,
v ktorom sa odportica opatrenie tykajice sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nenachddza
centralizované povolenie na uvedenie na trh, koordina¢nd skupina do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik hodnotiacu spravu posidi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni
alebo odobrati dotknutych povoleni na uvedenie na trh vritane casového harmonogramu vykonania schvileného
stanoviska.

2. Ak denské staty zastipené v rdmci koordinacnej skupiny dospejii k dohode o opatreni, ktoré md byt prijaté na
zdklade konsenzu, predsedajiici zaznamena dohodu a zasle ju drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tdtom.
Clenské $tity prijma potrebné opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutych povoleni na
uvedenie na trh v stilade s ¢asovym harmonogramom vykonania stanovenym v dohode.

V pripade zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym orgdnom ¢lenskych $tdtov v rdmci stanoveného
¢asového harmonogramu vykondvania ndlezitd Ziadost o zmenu vrtane aktualizovaného sthrnu charakteristickych
vlastnosti licku a aktualizovanej pisomnej informécie pre pouzivatelov.

Ak nie je mozné dosiahnut dohodu na zdklade konsenzu, potom sa Komisii predloZi stanovisko va¢siny ¢lenskych $tatov
zastipenych v rdmci koordina¢nej skupiny a Komisia uplatni postup stanoveny v ¢lanku 42.

Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych $tatov zastipenych v ramci koordinaénej skupiny alebo stanovisko vacsiny ¢lenskych
Statov odliuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, koordina¢nd skupina pripoji k dohode
alebo k stanovisku vicsiny podrobné vedecké zd6vodnenie rozdielov spolu s odporticanim.

3. V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti v stlade s ¢lankom 110 ods. 1,
v ktorom sa odporica opatrenie tykajice sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nachddza
aspori jedno centralizované povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie do 30 dnif od dorucenia
spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik spravu posidi a prijme stanovisko o zachovani, zmene,
pozastaveni alebo odobrati dotknutych povoleni na uvedenie na trh vritane casového harmonogramu vykonania
stanoviska.

4. Ak sa stanovisko Vyboru pre liecky na humdnne pouzitie uvedené v odseku 3 odlisuje od odportcania Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné
vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporticanim.
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5. Na zaklade stanoviska Vyboru pre licky na humanne pouZitie, ktoré sa uvadza v odseku 3, Komisia prostrednictvom
vykondavacich aktov:

a) prijme rozhodnutie urcené ¢lenskym $tdtom tykajice sa prijatia opatreni v stivislosti s povoleniami na uvedenie na trth
udelenymi ¢lenskymi $tdtmi, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny v tomto oddiele, a

b) pokial zo stanoviska vyplyva potreba regula¢ného opatrenia tykajiceho sa povolenia na uvedenie na trh, prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo odobrati centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, na ktoré sa vztahuje
postup stanoveny v tomto oddiele.

6.  Na prijatie rozhodnutia uvedeného v odseku 5 pism. a) a na jeho vykondvanie ¢lenskymi $titmi sa uplatiiuje
¢lanok 42.

7. Narozhodnutie uvedené v odseku 5 pism. b) sa uplatiiuje ¢ldnok 13 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. Ak
Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat aj rozhodnutie uréené ¢lenskym Stitom podla ¢lanku 55 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Oddiel 5

Detekcia signdlov

Clanok 113

Monitorovanie a detekcia signdlov
1. Pokial ide o lieky povolené v stlade s kapitolou III, prisluné orgdny clenskych Stitov prijmd v spolupraci
s agentdrou tieto opatrenia:

a) monitorovanie vysledkov opatreni na minimalizdciu rizik, ktoré sii sGcastou pldnov riadenia rizik, a podmienok
uvedenych v ¢lankoch 44 a 45, ako aj vietkych povinnosti uloZenych v silade s ¢lankom 87;

b) hodnotenie aktualizdcii systému riadenia rizik;
¢) monitorovanie idajov v databdze EudraVigilance s cielom zistit, ¢i existuji nové rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili a &

maju tieto rizikd vplyv na vyvdZenost prinosu a rizika.

2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uskutoéni prvotnd analyzu a prioritizdciu signdlov o existencii
novych rizik alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo o zmendch vo vyvdZenosti prinosu a rizika. Ak vybor uznd mozni
potrebu nédsledného postupu, potom k postideniu takychto signdlov a k dohode o akomkolvek dalsom postupe
v stivislosti s povolenim na uvedenie na trh dojde v ¢asovom rozmedzi imernom rozsahu a zdvaznosti problému.

3. Agentira a prislusné orgdny clenskych Stitov a drzitel povolenia na uvedenie na trh sa navzdjom informuja
v pripade, Ze sa zistili nové rizikd alebo sa rizikd zmenili, alebo sa zistili zmeny vo vyvdZenosti prinosu a rizika.

4. Clenské $tdty zarucia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh informovali agenttru a prisluiné orgdny ¢lenského
Statu v pripade, Ze sa zistili nové rizikd alebo Ze sa rizikd zmenili, alebo sa zistili zmeny vo vyvaZenosti prinosu a rizika.

Oddiel 6

Naliehavy postup Unie

Cldnok 114

Zacatie naliehavého postupu Unie

1. Clensky tit alebo v pripade potreby Komisia na zdklade obév vyplyvajicich z hodnotenia tidajov tykajticich sa
¢innosti farmakovigilancie iniciuje postup stanoveny v tomto oddiele (dalej len ,nalichavy postup Unie®) informovanim
ostatnych ¢lenskych $tdtov, agentiiry a Komisie, ked:

a) uvaZuje o pozastaveni platnosti alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh;
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b) uvazuje o zdkaze dodévok lieku;
) uvaZuje o zamietnut{ predlZenia platnosti povolenia na uvedenie na trh alebo

d) od drzitela povolenia na uvedenie na trh ziska informdcie, Ze na zdklade obadv o bezpecnost drzitel povolenia na
uvedenie na trh prerusil doddvanie lieku na trh alebo prijal opatrenie na zrusenie povolenia na uvedenie na trh, alebo
zamysla prijat takéto opatrenie, alebo nepoziadal o predlzenie platnosti povolenia na uvedenie na trh.

2. Clensky stit alebo v pripade potreby Komisia na zdklade obdv vyplyvajicich z hodnotenia tdajov tykajacich sa
¢innosti farmakovigilancie informuje ostatné clenské Stty, agentiru a Komisiu, ked uvaZuje o potrebe novej
kontraindikdcie, zniZenia odportcanej ddvky alebo obmedzenia terapeutickych indikdcii licku. V informdcidch sa uvddza
zvaZované opatrenie a jeho dovody.

Kazdy ¢lensky stat alebo pripadne Komisia iniciuje naliehavy postup Unie, ak sa naliehavé opatrenie povazuje za potrebné
v niektorom z pripadov uvedenych v prvom pododseku.

Ak sa neiniciuje naliehavy postup Unie, pokial ide o lieky povolené v stilade s kapitolou Il oddielmi 3 a 4, vec sa posttpi do
pozornosti koordina¢nej skupiny.

Clénok 95 sa uplatiiuje v pripadoch tykajicich sa zdujmov Unie.

3. Aksainiciuje naliehavy postup Unie, agenttira overf, ¢i sa obava o bezpecnost tyka aj inych liekov nez tych, ktoré st
predmetom informdcii, alebo ¢i je spolo¢nd pre vsetky lieky patriace do rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy.

Ak je dany liek povoleny vo viac neZ jednom ¢lenskom S§tdte, agentiira bez zbyto¢ného odkladu informuje inicidtora
naliehavého postupu Unie o vysledku tohto overenia a uplatnia sa postupy stanovené v clankoch 115 a 116. Inak riesi
obavy o bezpe¢nost dotknuty clensky 3tat. Agentdra alebo pripadne ¢lensky stdt informuje drzitelov povolenia na
uvedenie na trh o iniciovani naliehavého postupu Unie.

4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2 a ¢lanky 115 a 116, moze ¢clensky $tat v pripade nutnosti nalichavého
postupu na ochranu verejného zdravia pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh a zakdzat pouZzivanie dotknutého
lieku na svojom tizemi dovtedy, kym nebude v rdmci naliehavého postupu Unie prijaté konecné rozhodnutie. Komisiu,
agenttiru a ostatné ¢lenské 3taty informuje o dovodoch svojho opatrenia najneskor v nasledujici pracovny deii.

5.V ktorejkolvek fize postupu stanoveného v ¢lankoch 115 a 116 moZe Komisia poziadat ¢lensky §tat, v ktorom je
liek povoleny, o bezodkladné prijatie do¢asnych opatreni.

Ak sa rozsah poOsobnosti postupu stanoveného v silade s odsekmi 1 a 2 tyka lickov povolenych na zdklade
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, Komisia méze v ktorejkolvek fize naliehavého postupu Unie prijat
okamzite v stivislosti s danymi povoleniami na uvedenie na trh docasné opatrenia.

6.  Informdacie uvedené v tomto ¢lanku sa moZu tykat jednotlivych lickov alebo skupiny lickov ¢i terapeutickej triedy.

Ak agenttra zisti, Ze obava o bezpecnost sa netyka iba liekov, ktoré st predmetom uvedenych informadcii, alebo Ze je
spolo¢nd pre vetky lieky patriace do rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy, zodpovedajiicim sposobom rozsiri
rozsah pdsobnosti postupu.

Ak sa rozsah posobnosti naliehavého postupu Unie tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, potom st sticastou
postupu aj lieky patriace do danej skupiny alebo triedy, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh.

7. Pri poskytnuti informdcif uvedenych v odsekoch 1 a 2 ¢lensky $tit obozndmi agentdru so vSetkymi relevantnymi
vedeckymi informdciami, ktoré ma k dispozicii, a takisto so vietkymi hodnoteniami vykonanymi ¢lenskym $tatom.
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Clanok 115

Vedecké hodnotenie naliehavého postupu Unie

1. Po prijati informdcii uvedenych v ¢lénku 114 ods. 1 a 2 agentiira_prostrednictvom europskeho internetového
portdlu o liekoch verejne ozndmi iniciovanie naliehavého postupu Unie. Clenské tity mozu sicasne s tym zverejnit
iniciovanie postupu na svojich vnutrostatnych internetovych portdloch o liekoch.

V ozndmeni sa uvedie vec predloZend agentire v stlade s ¢lankom 114 a dotknuté lieky a v pripade potreby aj dotknuté
ucinné latky. Obsahuje informdciu o prdve drzitelov povolenia na uvedenie na trh, zdravotnickych pracovnikov
a verejnosti poskytnit agentdre informdcie stvisiace s postupom, ako aj spdsob, akym sa takéto informdcie mozu

poskytnat.
2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik postdi vec predlozenii agentire v sdlade s ¢linkom 114.

Spravodajca uvedeny v ¢lanku 152 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] dzko spolupracuje so spravodajcom,
ktorého pre dotknuté lieky vymenuje Vybor pre lieky na huménne pouzme a referencny clensky stat.

Na tcely postdenia uvedeného v prvom pododseku moze drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozit pisomné
pripomienky.

Ak to naliehavost situdcie dovoli, Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik méoze uskutocnit verejné vypocutie, ak
to povazuje za vhodné z opodstatnenych doévodov, najmi vzhladom na rozsah a zdvaznost obavy o bezpecnost.
Vypocutia sa uskutoéiiujii v stlade s postupmi, ktoré stanovi agentlra, a oznamujii sa prostrednictvom eurépskeho
internetového portélu o liekoch. V ozndment sa uvedii spdsoby ticasti.

Agentara po konzultcii s dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre organizaciu a vedenie verejnych vypocuti
v stilade s ¢lankom 163 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004].

V pripade, Ze drZitel povolenia na uvedenie na trh alebo ind osoba, ktord chce poskytniit informécie, disponuje dévernymi
tdajmi stvisiacimi s predmetom postupu, moZe poziadat o povolenie predlozZit tieto tidaje Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik na neverejnom vypocuti.

3. Do 60 dni po predloZeni informacii vydd Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik odporiéanie, v ktorom
uvedie dovody, na ktorych je zalozené, pri¢om venuje nédleZitti pozornost terapeutickym téinkom lieku. V odporicani sa
uvedd pripadné rozdielne stanoviskd spolu s dévodmi, na ktorych sa zakladaji. V naliechavom pripade a na ndvrh svojho
predsedu moze Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sdhlasit so skratenim lehoty. Odporiicanie obsahuje
jeden z tychto zdverov alebo ich kombindciu:

a) na trovni Unie nie st potrebné Ziadne dalsie hodnotenia alebo opatrenia;

b) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat dalsie hodnotenie ddajov a prijat ndsledné kroky na zdklade
vysledkov tohto hodnotenia;

c¢) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal hradit vypracovanie tiidie bezpe¢nosti po vydani povolenia a ndsledné
vyhodnotenie vysledkov takejto Stddie;

d) clenské 3taty alebo drZitel povolenia na uvedenie na trh by mali vykonat opatrenia na minimalizaciu rizik;
e) povolenie na uvedenie na trh by sa malo pozastavit, odobrat alebo by sa nemalo obnovit;

f)  povolenie na uvedenie na trh by sa malo zmenit.

4. Naucely odseku 3 pism. d) sa v odporicani uvedi odporicané opatrenia na minimalizaciu rizik a vietky podmienky
alebo obmedzenia, ktorym by malo podlichat povolenie na uvedenie na trh, vratane lehoty na vykonanie.

5. Naucely odseku 3 pism. f), ak sa odporti¢a zmenit alebo doplnit informécie do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku alebo oznacenia ¢i pisomnej informacie pre pouzivatelov, potom sa v odpordéani navrhne znenie takejto zmeny
alebo doplnenia, ako aj miesto, na ktorom md byt toto znenie umiestnené v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku,
v oznaceni alebo pisomnej informdcii pre pouzivatelov.
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Clanok 116

Nasledné odporicanie vydané v rdmci naliehavého postupu Unie

1. Ak do rozsahu posobnosti nalichavého postupu Unie uréeného v stlade s clinkom 114 ods. 6 nepatri Ziadne
z centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, koordina¢nd skupina do 30 dni po prijati odportcania Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik odporacanie posidi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni, odobrati
alebo zamietnuti obnovenia dotknutého povolenia na uvedenie na trh vrdtane ¢asového harmonogramu na vykonanie
schvileného stanoviska. Ak je potrebné nalichavo prijat stanovisko, na ndvrh svojho predsedajiceho moze koordina¢nd
skupina sthlasit so skratenim lehoty.

2. Ak clenské stity zastiipené v rdmci koordinacnej skupiny dospeji k dohode o opatreni, ktoré md byt prijaté na
zdklade konsenzu, predsedajiici zaznamend dohodu a zasle ju drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tdtom.
Clenské $tity prijmd potrebné opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie, odobratie alebo zamietnutie obnovenia
dotknutého povolenia na uvedenie na trh v siilade s ¢asovym harmonogramom vykonania stanovenym v dohode.

V pripade schvilenej zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh predloZi prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov v ramci
stanoveného ¢asového harmonogramu vykondvania ndlezitt Ziadost o zmenu vratane aktualizovaného sihrnu charakteri-
stickych vlastnosti licku a aktualizovanej pisomnej informécie pre pouzivatelov.

Ak nie je mozné dosiahnut dohodu na zdklade konsenzu, potom sa Komisii predloZi stanovisko vi¢siny ¢lenskych $tatov
zasttipenych v rdimci koordina¢nej skupiny a Komisia uplatni postup stanoveny v ¢lanku 42.

Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych $titov zastapenych v ramci koordinacnej skupiny alebo stanovisko vacsiny ¢lenskych
Statov zastipenych v ramci koordina¢nej skupiny odlisuje od odporicania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych
rizik, koordina¢nd skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku vdcsiny podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu
s odportcanim.

3. Ak do rozsahu pdsobnosti postupu uréeného v silade s ¢linkom 114 ods. 6 patri aspoii jedno centralizované
povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre licky na humanne pouzitie do 30 dni od prijatia odporicania Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik odporacanie posidi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni, odobrati
alebo zamietnuti obnovenia dotknutych povoleni na uvedenie na trh. Ak je potrebné naliehavo prijat stanovisko, na navrh
svojho predsedajiceho méze Vybor pre lieky na humdnne pouzitie sahlasit so skratenim lehoty.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie odliSuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigi-
lan¢nych rizik, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké zddvodnenie
rozdielov spolu s odportcanim.

4. Na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na humédnne pouzitie, ktoré sa uvddza v odseku 3, Komisia prostrednictvom
vykondavacich aktov:

a) prijme rozhodnutie uréené ¢lenskym $tatom tykajiice sa prijatia opatreni v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh
udelenymi ¢lenskymi $tdtmi, na ktoré sa vztahuje nalichavy postup Unie;

b) pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulacného opatrenia tykajiceho sa povolenia na uvedenie na trh, prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni, odobrati alebo zamietnuti obnovenia centralizovanych povoleni na uvedenie na
trh, na ktoré sa vztahuje postup stanoveny v tomto oddiele.

5. Na prijatie rozhodnutia uvedeného v odseku 4 pism. a) a na jeho vykonavanie ¢lenskymi $tatmi sa uplatiiuje
¢lanok 42.

6. Na rozhodnutie uvedené v odseku 4 pism. b) sa uplatiiuje ¢lanok 13 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. Ak
Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat aj rozhodnutie urcené ¢lenskym stitom podla ¢lanku 55 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004].
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Oddiel 7

Dozor nad stidiami bezpec¢nosti po vydani povolenia

Clanok 117

Neintervenéné $tadie bezpeénosti po vydani povolenia

1. Tento oddiel sa uplatiiuje na neinterven¢né stidie bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré st iniciované, riadené
alebo financované drzitelom povolenia na uvedenie na trh dobrovolne alebo na zdklade uloZenych povinnosti v stlade
s ¢lankom 44 alebo 87 a ktorych sicastou je ziskavanie tidajov o bezpecnosti od pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov.

2. Tento oddiel sa uplatiuje bez toho, aby boli dotknuté poziadavky clenskych stitov a Unie na zabezpecenie dobrych
podmienok pre tG¢astnikov neintervenénych $tadii bezpecnosti po vydani povolenia a ich prav.

3. Stadie sa nevykonajd, ak sa vypracovanim stdie podporuje pouZivanie lieku.

4. Platby zdravotnickym pracovnikom za tcast na neintervencnych stididch bezpecnosti po vydani povolenia sa
obmedzujii na kompenzicie za ¢as a vzniknuté néklady.

5. Prislusny organ clenského §titu moéze od drzitela povolenia na uvedenie na trh Ziadat predloZenie protokolu
a spravy o pokroku prislusnym organom ¢lenského $tatu, v ktorom sa stiidia vykonava.

6.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh posle zdvere¢nd spravu o $tidii prislusnym organom ¢lenského s§tdtu, v ktorom
sa §tadia uskutocnila, a to do 12 mesiacov od skoncenia ziskavania ddajov.

7.V priebehu uskutocniovania $tidie drzitel povolenia na uvedenie na trh monitoruje ziskané ddaje a posudzuje ich
vplyv na vyvédzenost prinosu a rizika daného lieku.

Vsetky nové informacie, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika lieku, sa ozndmia prislusnym
organom ¢lenského stétu, v ktorom bol liek povoleny v stilade s ¢lankom 90.

Povinnosti stanovené v druhom pododseku sa netykajii informécif o vysledkoch sttdii, ktoré drzitel povolenia na uvedenie
na trh spristupni prostrednictvom periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je stanovené v ¢lanku 107.

8. Clanky 118 az 121 sa uplatiiujii vyluéne pri Stadidch uvedenych v odseku 1, ktoré sa vykondvaji na zéklade
uloZenych povinnosti v stlade s ¢ldnkami 44 alebo 87.

Clanok 118

Schvilenie protokolu pre neintervencné stidie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Pred vykonanim $tidie drZitel povolenia na uvedenie na trh predlozi Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych
rizik ndvrh protokolu s vynimkou $ttdii, ktoré sa majii vykonat len v jednom ¢lenskom stéte, ktory pozaduje $tadiu podla
¢lanku 87. Pri takych stadidch drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi ndvrh protokolu prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa $tidia vykonédva.

2. Do 60 dni od predlozenia ndvrhu protokolu uvedeného v odseku 1 prislusny organ ¢lenského $tétu alebo pripadne
Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik vyda:

a) sdhlas s ndvrhom protokoly;

b) ndmietku s jej podrobnym odévodnenim, ak:
i) sadomnieva, Ze sa vypracovanim $tidie podporuje pouzivanie lieku;
i) sa domnieva, Ze ndvrh Stadie nesp[ﬁa ciele stadie, alebo

¢) upozornenie pre drZitela povolenia na uvedenie na trh, ze $tddia je klinickou skdskou, ktord patri do rozsahu
pOsobnosti nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
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3. S uskuto¢nenim $tidie je mozZné zacat len vtedy, ak bol vydany pisomny stihlas prislusného organu ¢lenského statu
alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik.

V pripade, Ze bol vydany stihlas s navrhom protokolu, ako sa uvadza v odseku 2 pism. a), drzitel povolenia na uvedenie na
trh postipi protokol prislusnym orgdnom clenskych 3tdtov, v ktorych sa md §tudia vykonat, a potom moze zacat
uskutociiovat tadiu podla schvaleného protokolu.

Cldanok 119

Aktualizdcia protokolu pre neintervenéné Stidie bezpecnosti po vydani povolenia

Po zacati §tadie sa prislusnému orgdnu ¢lenského stétu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik
predlozia vSetky podstatné zmeny protokolu este predtym, ako sa vykonaji. Prislusny orgdn clenského $titu alebo
pripadne Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyhodnoti zmeny a informuje drZitela povolenia na uvedenie
na trh o svojom stihlase alebo ndmietkach. Ak je to potrebné, drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje ¢lenské $tdty,
v ktorych sa Stidia vykondva.

Cldnok 120

Zavere¢na sprava z neintervencnej stiidie bezpe¢nosti po vydani povolenia

1. Po dokonceni $tidie sa prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie farmakovigi-
lan¢nych rizik predloZi zdverecnd sprava zo §tidie do 12 mesiacov od skoncenia ziskavania idajov, pokial prislusny orgin
¢lenského $tdtu alebo pripadne Vybor pre posudzovanie rizik farmakovigilancie nevydal iny pisomny pokyn.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh vyhodnoti, ¢i maji vysledky $tidie vplyv na povolenie na uvedenie na trh,
a v pripade potreby predloZi prislusnému organu ¢lenského $tatu ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

3. Spolu so zdverecnou spravou zo $tddie drzitel povolenia na uvedenie na trh elektronicky predlozi prislusnému
organu ¢lenského stitu alebo Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik prehlad vysledkov stadie.

Cldnok 121
Odportcania po predloZeni zaverenej spravy z neintervenénej Stidie bezpec¢nosti po vydani povolenia

1. Nazdklade vysledkov stidie a po konzultdcii s drzitefom povolenia na uvedenie na trh méze Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik vydat odportcania tykajice sa povolenia na uvedenie na trh a uviest dévody, na ktorych st
zaloZené. V odportcaniach sa uvedd pripadné rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaja.

2. Ak sa vydaji odporticania zmeny, pozastavenia alebo odobratia vniitrodtitneho povolenia na uvedenie na trh,
Clenské Staty zastipené v rdmci koordinacnej skupiny sa dohodni v tejto veci na stanovisku, pricom zohladnia
odportcanie uvedené v odseku 1 a uvedt casovy harmonogram vykonania odstihlaseného stanoviska.

Ak clenské staty zastipené v ramci koordinacnej skupiny dospeji k dohode o opatreni, ktoré ma byt prijaté na zdklade
konsenzu, predsedajici zaznamend dohodu a zasle ju drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tatom. Clenské
$tity prijmd potrebné opatrenia na zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutého povolenia na uvedenie na trh
v stlade s casovym harmonogramom vykondvania stanovenym v dohode.

V pripade schvilenej zmeny drzitel povolenia na uvedenie na trh predloZi prislusnym organom ¢lenskych stitov v rdmci
stanoveného ¢asového harmonogramu vykondvania ndlezitt Ziadost o zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteri-
stickych vlastnosti licku a aktualizovanej pisomnej informécie pre pouzivatelov.
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Dohoda sa zverejni na eurdpskom internetovom portdli o liekoch zriadenom v stlade s ¢lankom 104 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004].

4. Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych $titov zastipenych v rdmci koordinacnej skupiny alebo stanovisko vicsiny
¢lenskych statov odlisuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, koordina¢nd skupina pripoji
k dohode alebo k stanovisku va¢siny podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odportcanim.

Oddiel 8

Vykondvanie, usmerfiovanie a poddvanie sprav

Cldnok 122

Vykondvacie opatrenia tykajice sa farmakovigilan¢nych ¢innosti

1. S cielom zharmonizovat vykondvanie farmakovigilanénych ¢innosti uvedenych v tejto smernici prijme Komisia
vykondvacie opatrenia pre tieto oblasti, pre ktoré st farmakovigilancné ¢innosti stanovené v prilohe I, ¢lankoch 96, 99,
100, ¢lankoch 105 az 107 a ¢lankoch 113, 118 a 120:

a) obsah a pravidld udrziavania hlavného stboru systému farmakovigilancie vedeného drzitelom povolenia na uvedenie
na trh;

b) minimélne poZiadavky na systém kvality vykondvania ¢innosti farmakovigilancie, ktoré uskutocriuja prislusné orgény
¢lenskych stdtov a drzitel povolenia na uvedenie na trh;

c) pravidld tykajice sa pouzivania medzindrodne dohodnutej terminoldgie, formdtov a noriem pre vykon ¢innosti
farmakovigilancie;

d) minimdlne poziadavky na monitorovanie tidajov v databaze EudraVigilance, aby bolo mozné urcit, ¢i existujii nové
rizikd alebo doslo k zmene rizik;

e) formdt a obsah elektronickych hldseni ¢lenskych stitov a drzitela povolenia na uvedenie na trh o podozreniach na
neziaduce acinky;

f) formait a obsah elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti a planov riadenia rizik;

g) format protokolov, prehladov a zdvere¢nych sprav zo §tudif bezpecnosti po vydani povolenia.

2. V uvedenych opatreniach sa prihliada na tsilie o medzindrodnd harmonizéaciu vynakladané v oblasti farmakovi-
gilancie. Uvedené opatrenia sa prijimaja v silade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Cldnok 123

Usmernenie na ulah¢enie vykondvania ¢innost{ farmakovigilancie

Agentdra v spolupréci s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov a inymi zainteresovanymi stranami vrdtane tych, ktoré sii
uvedené v lanku 162 [revidovaného nariadenia (ES) & 726/2004], vypracuje: [PN 234]

a) usmernenia pre prislu§né orgdny a drZitelov povolenia na uvedenie na trh o spravnych postupoch v oblasti farmakovi-
gilancie;

aa) usmernenia pre prislusné vniitrostdtne orgdny o tcinnom zapojeni pacientov a zdravotnickych pracovnikov do
zberu tidajov a oznamovania rizik liekov v rdmci farmakovigilancnych dinnosti; [PN 235]

b) vedecké usmernenia k $tididm t¢innosti po vydani povolenia.
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Cldnok 124

Poddvanie sprav o tilohdch v oblasti farmakovigilancie

Agentdra kazdé tri roky zverejni spravu o plneni dloh v oblasti farmakovigilancie ¢lenskymi $tdtmi a agentdrou. Prva
sprava sa zverejni do [troch rokov od ddtumu uplatiiovania [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Kapitola X

Homeopatické liekyvyrobky a tradiéné rastlinné lieky [PN 236]

Oddiel 1

Osobitné ustanovenia platné pre homeopatické lieky

Cldanok 125

Registricia alebo povolenie homeopatickych tiekevvyrobkov [PN 237]

1. Clenské stity zabezpecia, aby homeopatické hekyvyrobky, ktoré boli vyrobené a uvedené na trh v Unii, boli
zaregistrované v sulade s cldnkami 126 a 127 alebo povolené v silade s ¢linkom 133 ods. 1, s vynimkou tych
homeopatickych liekevvyrobkov, na ktoré sa vztahuje registrcia alebo povolenie udelené v stlade s vnutrodtdtnymi
pravnymi predpismi k 31. decembru 1993. V pripade registracii sa uplatiiuje kapitola IIT oddiely 3 a 4 a ¢lanok 38 ods. 1,
2a3.[PN 238]

2. Clenské stdty zavedd zjednoduseny postup registrdcie homeopatickych kekevvyrobkov uvedeny v ¢lnku 126.
[PN 239]

Cldanok 126

Zjednoduseny postup registricie homeopatickych kekevvyrobkov [PN 240]
1. Na homeopatické hekyvyrobky, ktoré splnia vietky dalej uvedené podmienky, sa moze vztahovat zjednoduseny
postup registracie: [PN 241]
a) podavaju sa Gstne alebo zvonka;

b) na oznaceni liekuhomeopatického vyrobku ani v Ziadnej informdcii o fiom sa nenachddza Specifickd terapeutickd
indikdcia; [PN 242]

¢) stupen zriedenia zaru€uje—bezpeénosttickisje dostatotny na zarucenie bezpecnosti homeopatického vyrobku.
[PN 243]

Na tcely pismena c) kekhomeopaticky vyrobok nesmie obsahovat bud viac ako jeden diel na 10 000 dielov materskej
tinktary, alebo viac ako 1/100 najmensej davky Gcinnej latky pouZitej pri alopatii, ktorej pritomnost v alopatickom
Lekuvyrobku mé za nésledok povinnost predlozit pri vydaji lekdrsky predpis. [PN 244]

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s ¢linkom 215, ktorymi sa meni prvy pododsek pism. c),
s ciefom zohladnit vedecky pokrok.

V priebehu registracie ¢lenské $taty urcia viazanost vydaja homeopatického hekuvyrobku na lekarsky predpis. [PN 245]

2. Kritérid a pravidld postupu stanovené v ¢lanku 1 ods. 10 pism. c), ¢lanku 30, kapitole III oddiele 6, ¢lankoch 191,
195 a 204 platia analogicky na zjednodueny postup registricie homeopatickych hekevwyrobkov s vynimkou
dokazovania terapeutickej G¢innosti. [PN 246]
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Cldnok 127
Poziadavky na ziadost o zjednoduseny postup registracie

Ziadost o zjednoduseny postup registricie sa moze vztahovat na sériu homeopatickych liekevvyrobkov ziskanych z toho
isttho homeopatického zdkladu alebo zdkladov. K ziadosti sa priloZia tieto informécie, ktoré preukdZu najma
farmaceutickd kvalitu a homogénnost jednotlivych sarzi dotknutych homeopatickych kekevvyrobkov: [PN 247]

a) vedecky ndzov alebo iny ndzov uvedeny v lickopise homeopatického zdkladu alebo zdkladov spolu s uvedenim
roznych ciest podania, liekovych foriem a stupfiov zriedenia, ktoré sa majii registrovat;

b) dokumentdcia obsahujiica opis sposobu ziskavania a kontroly homeopatickych zdkladov a odovodnenie ich
homeopatického pouzitia na zdklade primeranej literatdry;

c) spis o vyrobe a kontrole kazdej liekovej formy a opis metédy zriedovania a dynamizovania;
d) povolenie na vyrobu dotknutého homeopatického hekuvyrobku; [PN 248]

e) kopie vietkych registracif alebo povolen{ ziskanych pre ten isty homeopaticky hiekvyrobok v inych ¢lenskych Statoch;
[PN 249]

f) jedna alebo viac makiet vonkajsicho obalu a vniitorného obalu homeopatickych liekevvyrobkov, ktoré sa maji
zaregistrovat; [PN 250]

g) udaje o stdlosti homeopatického hekuvyrobku. [PN 251]

Cldnok 128

Ziadost o decentralizovany postup a postup vzdjomného uzndvania homeopatickych kekevvyrobkov [PN 252]

1. Clanok 38 ods. 4 a 6 a ¢clanky 39 az 42 a 95 sa neuplatiuji na homeopatické tiekyvyrobky uvedené v clanku 126.
[PN 253]

2. Kapitola Il oddiely 3 az 5 sa neuplatiiuje na homeopatické liekyvyrobky uvedené v ¢lanku 133 ods. 2. [PN 254]

Cldnok 129

Oznacovanie homeopatickych tiekevvyrobkov [PN 255]

Homeopatické liekyvyrobky st s vinimkou tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1, oznacené v siilade s ustanoveniami
kapitoly VI a na stitkoch sa jasnou a ¢itatelnou formou uvedie informdcia o ich homeopatickej povahe. [PN 256]

Clanok 130

Osobitné poziadavky na oznacovanie urcitych homeopatickych hekevvyrobkov [PN 257]

1. Oznacenie homeopatickych hekevwyrobkov uvedenych v ¢lanku 126 ods. 1, pripadne ich pisomnd informécia pre
pouzivatelov, obsahuje okrem jednoznac¢ného uvedenia slov ,homeopaticky hekvyrobok* aj tieto (a Ziadne iné) informécie:
[PN 258]

a) vedecky ndzov zdkladu alebo zdkladov, po ktorom nasleduje stupeti zriedenia, pouzivajiic symboly liekopisu v stlade
s clankom 4 ods. 62;

b) meno a adresu drzitela registrdcie a pripadne vyrobcu;

¢) sposob podania a v pripade potreby cestu podania;

d) liekova formu;

e) ddtum exspirdcie zrozumitelnym spésobom (mesiac, rok);
f)  obsah predajnych obchodnych tprav;

g) osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania, ak existujd;

h) osobitné varovanie tykajtce sa lieku, ak to je potrebné;
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i) Cislo vyrobnej Sarze;
j)  registratné &islo;
k) ,homeopaticky liekvyrobok bez schvilenych terapeutickych indikdcii; [PN 259]

1) varovanie, v ktorom sa odporica pouzivatelovi poradit sa s lekdrom, ak symptémy pretrvavaju.

Pokial ide o prvy pododsek pism. a), ak sa homeopaticky kekvyrobok skladd z dvoch alebo viacerych zékladov, vedecké
nazvy zakladov na oznadeni sa moéZu nahradit vymyslenym ndzvom. [PN 260]

2. Bez ohladu na odsek 1 ¢lenské $tity mozu pozadovat pouZivanie urcitych typov oznacenia, na ktorych sa uvddza:
a) cena homeopatického hekuvyrobku; [PN 261]

b) podmienky preplicania organizdciami socidlneho zabezpecenia.

Cldnok 131

Reklama na homeopatické Lelyvyrobky [PN 262]
1. Kapitola XIII sa uplatiiuje na homeopatické liekyvyrobky. [PN 263]

2. Odchylne od odseku 1 sa ¢ldnok 176 ods. 1 neuplatiiuje na liekyhomeopatické vyrobky uvedené v ¢clanku 126
ods. 1. [PN 264]

V reklamdch na takéto homeopatické kekyvyrobky sa viak mozu pouzivat len informdcie uvedené v ¢ldnku 130 ods. 1.
[PN 265]

Cldnok 132

Vymena informdcif o homeopatickych kekeekvyrobkoch [PN 266]

Clenské stity si navzdjom odovzdaji vietky informdcie potrebné na zarucenie kvality a bezpecnosti homeopatickych
kekevvyrobkov vyrobenych a uvddzanych na trh v Unii, a najmé informdcie uvedenych v cldnkoch 202 a 203. [PN 267]

Clanok 133

Ostatné poziadavky na homeopatické liekyvyrobky [PN 268]

1.  Homeopatickym lekemvyrobkom inym nez tym, ktoré si uvedené v ¢ldnku 126 ods. 1, sa udeli povolenie na
uvedenie na trh v sdlade s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 aZ 14 a oznadia sa v stlade s kapitolou VI. [PN 269]

2. Clensky $tit moze na svojom tGzemi zaviest alebo ponechaf v platnosti osobitné pravidld pre predklinické testy
a klinické stadie homeopatickych kekevvyrobkov inych nez tych, ktoré st uvedené v ¢ldnku 126 ods. 1, v stilade
s pravidlami a charakteristickymi vlastnostami homeopatickej praxe v tomto ¢lenskom $téte. [PN 270]

V tomto pripade dotknuty ¢lensky stdt informuje Komisiu o platnych osobitnych pravidlach.

3. Kapitola IX sa uplatiuje na homeopatické liekyvyrobky s vynimkou tych, ktoré sii uvedené v ¢lanku 126 ods. 1.
Kapitola XI, kapitola XII oddiel 1 a kapitola XIV sa uplatfiujii na homeopatické liekyvyrobky. [PN 271]
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Oddiel 2

Osobitné ustanovenia platné pre tradi¢né rastlinné lieky

Cldnok 134

Zjednoduseny postup registracie tradi¢nych rastlinnych liekov

1. Narastlinné lieky, ktoré splnia vietky dalej uvedené podmienky, sa moze vztahovat zjednoduseny postup registricie
(dalej len ,registracia tradiéného pouzivania“):

a) maju terapeutické indikdcie vhodné len pre tradi¢né rastlinné lieky, ktoré st vzhladom na svoje zloZenie a ticel uréené
na pouzivanie bez dozoru lekdra, a to na diagnostické tcely alebo na predpisovanie alebo monitorovanie liecby;

b) st uréené vyhradne na podédvanie v stlade s uréenou silou a davkovanim;
¢) st to pripravky, ktoré sa podavaji ordlne alebo st na vonkajsie pouZitie, pripadne na inhaldciu;
d) uplynulo obdobie tradi¢ného pouzivania stanovené v ¢lanku 136 ods. 1 pism. c);

e) ddaje o tradi¢nom pouzivani rastlinného lieku uvedené v ¢ldnku 136 ods. 1 pism. c) st dostato¢né.

Udaje o pouzivani lieku uvedené v prvom pododseku pism. e) sa povazujii za dostatoéné, ak sa preukaze, 7e rastlinny liek
nie je za stanovenych podmienok pouZivania $kodlivy a Ze farmakologické acinky a wcinnost rastlinného lieku st
hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim a skiisenostami.

2. Napriek ustanoveniam ¢ldnku 4 bodu 1 podbodu 64 nebude pritomnost vitaminov alebo minerédlov v rastlinnom
lieku, o ktorych bezpecnosti existuji riadne zdokumentované ddkazy, branit tomu, aby bol rastlinny liek oprévneny na
registraciu v stlade s odsekom 1, a to za predpokladu, Ze i¢inok vitaminov alebo minerdlov je len vedl'ajsi pri porovnani
s Gi¢inkom rastlinnych G¢innych latok vzhladom na stanovent pozadovand terapeuticki indikaciu (terapeutické indikdcie).

3.V pripadoch, ked prislusné organy rozhodnt o tom, 7e rastlinny liek, ktory splia podmienky stanovené v odseku 1
(dalej len ,tradi¢ny rastlinny liek”), vyhovuje kritéridm pre vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 5
alebo pre zjednodusent registrciu v stlade s ¢ldnkom 126, sa v§ak nebudii uplatiiovat ustanovenia tohto oddielu.

Cldnok 135

PredloZenie dokumenticie k tradi¢nému rastlinnému lieku

1. Ziadatel o registraciu tradiéného pouzivania a jej drzitel maji sidlo v Unii.
2. Na ziskanie registrcie tradi¢ného pouzivania ziadatel predlozi Ziadost prislusnému orgdnu dotknutého ¢lenského
Statu.

Cldnok 136

Poziadavky na Ziadost o registraciu tradi¢ného pouzivania

1. Kziadosti o registriciu tradi¢ného pouzivania sa prilozia:
a) Udaje a dokumentécia:
i) uvedené vbodoch 1, 2, 3, bodoch 5 az 9, bodoch 16 a 17 prilohy I;
ii)  vysledky farmaceutickych testov uvedenych v prilohe ;
iii) sthrn charakteristickych vlastnosti lieku bez klinickych ddajov uvedenych v prilohe V;

iv) v pripade kombindcii uvedenych v ¢ldnku 4 bode 1 podbode 64 alebo ¢linku 134 ods. 2 informdcie uvedené
v ¢lanku 134 ods. 1 prvom pododseku pism. €¢) o kombindcii ako takej; ak jednotlivé a¢inné latky nie st
dostato¢ne zndme, tieto tdaje sa tykaja aj jednotlivych t¢innych latok;
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b) vSetky vnitrostitne povolenia na uvedenie na trh alebo registricie ziskané Ziadatelom v inom ¢lenskom §tdte alebo
v tretej krajine na uvedenie rastlinného lieku na trh a podrobnosti o vietkych rozhodnutiach o zamietnuti udelenia
vndtrostitneho povolenia na uvedenie na trh alebo registracie, ¢i uz v Unii alebo v tretej krajine, a odovodnenia
vietkych tychto rozhodnuti;

c) bibliograficky alebo odborny dokaz o tom, Ze predmetny rastlinny liek alebo zodpovedajtici liek sa pouZival na liecenie
v priebehu asponi 30 rokov predo diiom podania Ziadosti, z toho aspoti 15 rokov v Unii;

d) bibliograficky prehlad ddajov o bezpecnosti spolu so spravou experta a v pripade dopliiujiicej Ziadosti prislusného
organu ¢lenského $titu aj idaje nevyhnutne potrebné na postdenie bezpe¢nosti rastlinného lieku.

Na tcéely prvého pododseku pism. c) vypracuje na zdklade Ziadosti ¢lenského $titu, v ktorom bola Ziadost o registraciu
tradi¢ného pouzivania predloZend, pracovnd skupina pre rastlinné lieky stanovisko k primeranosti dokazov uvedenych
v prvom pododseku pism. ¢) o dlhodobom pouZivani rastlinného licku alebo zodpovedajiceho rastlinného vyrobku.
Clensky $tat predlozf prislusnd dokumentdciu podporujicu preskiimanie.

Na tcely prvého pododseku pism. d) plati, Ze ak jednotlivé ticinné ltky nie st dostato¢ne zndme, idaje uvedené v prvom
pododseku pism. a) bode iv) sa tykaju aj jednotlivych G¢innych latok.

Priloha II sa analogicky uplatiiuje na tidaje a dokumentdciu uvedené v prvom pododseku pism. a).

2. Poziadavka tykajiica sa dokazu o lie¢ebnom pouZivani v priebehu aspori 30 rokov stanovend v odseku 1 prvom
pododseku pism. ¢) je splnend aj vtedy, ak uvedenie rastlinného lieku na trh nebolo zaloZené na konkrétnom povoleni na
uvedenie na trh. Rovnako je splnend aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia zniZil pocet alebo obsah zloziek rastlinného lieku.

3. Ak sa rastlinny liek pouzival v Unii menej ako 15 rokov, ale inak je oprdvneny na registraciu tradiéného pouzitia
v stlade s odsekom 1, prislusny orgdn ¢lenského 3tdtu, v ktorom bola predlozend Ziadost o registriciu tradiéného pouZzitia,
postiipi Ziadost tykajicu sa tradi¢ného rastlinného lieku pracovnej skupine pre rastlinné lieky a predlozi prislusnd
dokumentaciu podporujiicu toto preskiimanie.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky posudi, ¢i st dodrzané iné kritérid ako obdobie prechodného pouzivania registracie
tradi¢ného pouzivania uvedené v ¢lanku 134. Ak to pracovnd skupina pre rastlinné lieky povazuje za mozné, zavedie
monografiu Unie o lie¢ivych rastlindch podla ¢lanku 141 ods. 3, ktord prislusny organ ¢lenského statu zohladni pri
prijimani kone¢ného rozhodnutia o Ziadosti o registraciu tradicného pouzitia.

Cldnok 137

Ziadost o vzdjomné uzndvanie tradi¢nych rastlinnych liekov

1. Kapitola Ill oddiely 3 az 5 sa analogicky uplatiiuje na registricie tradi¢ného pouzitia udelené v siilade s ¢linkom 134
za predpokladu, Ze:

a) bola zavedend monografia Unie o lieCivych rastlinich v sdlade s ¢linkom 141 ods. 3 alebo

b) tradi¢ny rastlinny liek je zloZeny z rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov alebo ich kombindcii, ktoré sa nachadzaja
v zozname uvedenom v ¢lanku 139.

2.V pripade tradi¢nych rastlinnych liekov, na ktoré sa nevztahuje odsek 1, prislusny orgdn kazdého ¢lenského 3titu
v rdmci posudzovania Ziadosti o registriciu tradi¢ného pouZivania ndlezite zohladni registrdcie udelené prislusnym
organom iného ¢lenského stétu v stlade s tymto oddielom.
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Cldanok 138

Zamietnutie registracie tradi¢nych rastlinnych liekov

1. Registricia tradi¢ného pouZivania sa zamietne, ak Ziadost nie je v stilade s ¢ldnkom 134, 135 alebo 136 alebo ak je
splnend aspon jedna z tychto podmienok:

a) kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie nezodpovedd deklarovanému zloZeniu;
b) terapeutické indikdcie nezodpovedaji podmienkam stanovenym v ¢lanku 134;
¢) tradi¢ny rastlinny lick by mohol byt za beznych podmienok pouzivania skodlivy;

d) ddaje o tradi¢nom pouzivani st nedostato¢né, predovsetkym ak farmakologické tcinky alebo acinnost licku nie st
hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim a skisenostami;

e) farmaceutickd kvalita nie je uspokojivo preukdzana.

2. Prisluné orgdny ¢lenskych stitov ozndmia Ziadatelovi, Komisii a ktorémukolvek prislusnému organu clenského
§ttu, ktory o to poziada, vietky svoje prijaté rozhodnutia o zamietnuti registracie tradiéného pouzivania a dévody tohto
zamietnutia.

Cldnok 139

Zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombindci

1.  Komisia prijme vykondvacie akty na vypracovanie zoznamu rastlinnych ltok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcii ur¢enych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, pri¢om zohladni ndvrh zoznamu vypracovany
pracovnou skupinou pre rastlinné lieky. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 214 ods. 2. Tento zoznam obsahuje pre kazdu rastlinnd latku jej terapeutickd indikdciu, urcend silu a davkovanie,
cestu podania a vSetky ostatné informdcie nevyhnutne potrebné na bezpeéné pouzivanie rastlinnej litky vo forme
tradi¢ného rastlinného lieku.

2. Ak sa ziadost o registriciu tradi¢ného pouzivania tyka rastlinnej ldtky, rastlinného pripravku alebo ich kombindcie,
ktoré sa nachddzaji v zozname uvedenom v odseku 1, Gidaje stanovené v ¢lanku 136 ods. 1 pism. b), ¢) a d) sa
nepredkladajii a ¢lanok 138 ods. 1 pism. ¢) a d) sa neuplatiiuje.

3. Ak sarastlinnd latka, rastlinny pripravok alebo ich kombindcia uz nenachddzajii v zozname uvedenom v odseku 1,
registracie udelené na zdklade odseku 2 rastlinnym lieckom obsahujicim tato litku sa odobert, ak sa v priebehu troch
mesiacov nepredlozia Gidaje a dokumentécia uvedené v ¢lanku 136 ods. 1.

Cldnok 140
Dalsie poziadavky na tradi¢né rastlinné lieky

1. Clanok 1 ods. 5 pism. a) a b) a ¢ldnok 1 ods. 10 pism. ¢), clénky 6 az 8, ¢clénky 29, 30, 44, 46, 90, 155, ¢lanok 188
ods. 1 a 11, ¢lanky 191, 195, 196, 198, ¢ldnok 199 ods. 2, ¢lanky 202, 203 a 204 a kapitoly IX a XI tejto smernice, ako aj
smernica Komisie 2003/94/ES (*') sa mutatis mutandis uplatiiujii na registricie tradi¢ného pouzivania udelované podla
tohto oddielu.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v ¢ldnkoch 63 az 66, clankoch 70 az 79 a prilohe IV obsahuje kazdé oznacenie
a kazd4 pisomna informdcia pre pouzivatelov tradi¢ného rastlinného liecku vyhldsenie, Ze:

a) vyrobok je tradi¢nym rastlinnym liekom urcenym na pouZzivanie pri stanovenej terapeutickej indikdcii (indikdcidch)

vyhradne na zdklade dlhodobého pouzivania a

(') Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktobra 2003, ktorou sa ustanovuji zdsady a metodické pokyny sprévnej vjrobnej praxe tykajticej
sa lickov na humdnne pouzitie a skiidanych liekov na huménne pouzitie (U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22).
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b) pouzwatel by sa mal poradit s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, ak symptomy pocas
pouzivania tradi¢ného rastlinného lieku pretrvavaji alebo ak sa objavia neziaduce ucinky;

v-pisomnej-informacit-pre-pouzivatelov:; a [PN 272]

ba) pouZivatel konzultuje s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom informdcie o moZnych
kontraindikdcidch alebo farmakologickych interakcidch s inymi liekmi. [PN 273]

Clensky $tit moze pozadovat, aby sa v oznaceni a pisomnej informécii pre pouzivatelov uvddzal aj charakter predmetnej
tradicie.

3. Okrem poziadaviek stanovenych v kapitole XIII obsahuje kazdd reklama na tradi¢ny rastlinny liek registrovany
podla tohto oddielu toto vyhldsenie: Tradicny rastlinny liek uréeny na stanovenu terapeutickd indikdciu (indikdcie)
zalozent vyhradne na dlhodobom pouzZivani. Pre viac informdcii sa obrdtte na zdravotnickeho pracovnika. [PN 274]

Cldnok 141

Pracovnd skupina pre rastlinné lieky

1. Pracovnd skupina pre rastlinné lieky sa zriaduje podla ¢ldnku 142 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].
Uvedend pracovnd skupina je sii¢astou agentdry a ma tieto kompetencie:

a) v suvislosti s registraciami tradi¢ného pouZivania ma za tlohu:
i)  vykondvat dlohy vyplyvajtce z ¢lanku 136 ods. 1 a 3;
ii) vykondvat tlohy vyplyvajiice z clanku 137;

iii) vypracovat ndvrh zoznamu rastlinnych ldtok, rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uvedeny v ¢lanku 139
ods. 1;

iv) zavadzat monografie Unie pre tradi¢né rastlinné lieky uvedené v odseku 3;

b) v stvislosti s povoleniami na uvedenie rastlinnych lickov na trh ma za tlohu zavidzat monografie Unie o lie¢ivych
rastlindch pre rastlinné lieky uvedené v odseku 3;

¢) v stvislosti s preskimaniami v agentire podla kapitoly III oddielu 5 alebo ¢lanku 95 tykajicimi sa tradi¢nych
rastlinnych liekov uvedenych v ¢ldnku 134 md za Glohu vykondvat Glohy stanovené v ¢lanku 41;

d) ak je agentdre podla kapitoly IIl oddielu 5 alebo ¢lanku 95 predlozeny podnet tykajici sa liekov inych ako lieckov na
tradi¢né pouzivanie, pripadne inych liekov obsahujticich rastlinné latky, ma za dlohu v pripade potreby predlozit
stanovisko k rastlinnej latke.

Primerand koordindcia s Vyborom pre lieky na humdnne pouZitie sa zabezpecuje na zdklade postupu, ktory uréi vykonny
riaditel agentdry v stlade s ¢linkom 145 ods. 10 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

2. Kazdy clensky stat vymenuje na trojrocné obdobie, ktoré méze byt obnovené, jedného ¢lena pracovnej skupiny pre
rastlinné lieky a jeho nédhradnika.

Néhradnici zastupuji nepritomnych ¢lenov a hlasuja za nich. Clenovia a nahradnici sa vyberajd na zéklade ich funkcie
a skiisenosti z oblasti hodnotenia rastlinnych liekov a zastupuja prislusné orgdny ¢clenskych $tatov.

Clenov pracovnej skupiny pre rastlinné lieky mozu sprevddzat odbornici v osobitnych vedeckych alebo technickych
oblastiach.

3. Pracovnd skupina pre rastlinné licky zavedie monografie Unie o liecivych rastlinich pre rastlinné licky na
predkladanie Ziadosti v stilade s ¢ldnkom 13, ako aj pre tradi¢né rastlinné lieky.

Po ich zavedeni prislusné organy clenskych $titov prihliadajii na monografie Unie o lieCivych rastlindch pri skiimani
Ziadosti. Ak este nebola zavedend Ziadna monografia Unie o lie¢ivych rastlinich, mozu sa pouzit iné vhodné monografie,
publikicie alebo tdaje.
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Ak sa zavedd nové monografie Unie o lie¢ivych rastlindch, drzitel registricie tradi¢ného pouzitia zvazi, ¢ je potrebné
zodpovedajiicim spdsobom upravit registracni dokumentdciu. Drzitel registricie tradi¢ného pouzitia ozndmi kazdd
takiito Gpravu prislusnému orgdnu dotknutého ¢lenského $tatu.

Monografie o lie¢ivych rastlindch sa zverejnia.

4. Ustanovenia ¢ldnku 146 ods. 3 az 5 [revidovaného nariadenia (ES) €. 726/2004] uplatiiujice sa na pracovnd stranu
sa uplatfiuji analogicky aj na pracovnii skupinu pre rastlinné lieky.

5. Pracovnd skupina pre rastlinné lieky navrhne svoj rokovaci poriadok.

Kapitola XI

Vyroba a dovoz

Oddiel 1

Vyroba a dovoz liekov

Clanok 142

Povolenie na vyrobu

1. Clenské staty prijma vietky primerané opatrenia s cielom zabezpecif, aby sa vyroba liekov na ich Gzemi
uskutociiovala na zdklade povolenia (dalej len ,povolenie na vyrobu“). Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj vtedy, ked st
vyrdbané lieky urcené na vyvoz.

2. Povolenie na vyrobu uvedené v odseku 1 sa vyZaduje na kompletnd aj ¢iastkovil vyrobu, aj na rozne procesy
rozdelovania, balenia alebo obchodnej Gpravy.

3. Odchylne od odseku 2 sa povolenie na vyrobu nevyzaduje v tychto pripadoch:

a) priprava, rozdelovanie alebo zmeny obalu & obchodnej dpravy vylu¢ne pre mateebehedné dodivky do maloobchodu

a nemocnic, ked tieto ¢innosti vykondvaja lekdrnici v lekdriiach alebo osoby s legdlnym povolenim vykondvat tieto
¢innosti v ¢lenskych $tatoch;; alebo [PN 275]

b) ked decentralizované pracoviskd vykondvajii kroky vyroby alebo testovania, za ktoré zodpoveda kvalifikovand osoba
na centrdlnom pracovisku uvedend v ¢lanku 151 ods. 3.

4. Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj v pripade dovozu liekov pochddzajicich z tretich krajin do ¢lenského $tatu.
Tato kapitola a ¢ldnok 195 ods. 5 a ¢ldnok 198 sa uplatiiujii na dovoz liekov z tretich krajin.

5. Clenské staty vlozia informdcie tykajtice sa povoleni uvedenych v odseku 1 do databazy Unie uvedenej v élanku 188
ods. 15.

Cldnok 143
Poziadavky na povolenie na vyrobu
1. Na ziskanie povolenia na vyrobu Zziadatel elektronicky predlozi ziadost prislusnému orgdnu dotknutého ¢lenského
Statu.
V uvedenej Ziadosti sa uved tieto tdaje:

a) lieky a lieckové formy, ktoré sa maja vyrobit ¢i doviest, a vyrobné operacie, ktoré sa majii vykonat, a miesto, na ktorom
sa dand ¢innost vykondva;

b) dokaz, ze ziadatelia maju k dispozicii na vyrobu alebo dovoz vyssie uvedenych vyrobkov vyhovujice a vhodné
priestory, technické zariadenia a kontrolné vybavenie, ktoré splnaji zdkonné poziadavky platné v dotknutom
¢lenskom 3téte pre vyrobu aj kontrolu a skladovanie liekov v stilade s ¢lankom 8;
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c) dokaz, ze ziadatelia majii k dispozicii sluzby aspon jednej kvalifikovanej osoby v zmysle ¢lanku 151;

d) vysvetlenie, ¢i je pracovisko centrdlnym pracoviskom zodpovednym za dohlad nad decentralizovanymi pracoviskami.

2. Ziadatel elektronicky poskytne daje o splnenf vyssie uvedenych podmienok vo svojej Ziadosti.

Cldnok 144

Udelenie povolenia na vyrobu

1. Oficidlni zdstupcovia prislusného organu dotknutého clenského sttu vykonaji inspekciu s cielom zabezpecit
spravnost udajov uvedenych v Ziadosti predloZenej v siilade s ¢lankom 143.

Ak sa potvrdi spravnost tidajov v stlade s prvym pododsekom a najneskoér 90 dni po prijati ziadosti predlozenej v stlade
s ¢lankom 143, prislusny orgdn ¢lenského $tatu udeli alebo zamietne povolenie na vyrobu.

2. Scielom zabezpeit riadne predloZenie tidajov uvedenych v ¢lanku 143 mozZe prislusny organ ¢lenského stdtu udelit
povolenie na vyrobu po splneni podmienok.

V pripade centralnych pracovisk obsahuje povolenie na vyrobu v pripade kazdého decentralizovaného pracoviska pisomné
potvrdenie, Ze vyrobca licku overuje dodrZiavanie zdsad spravnej vyrobnej praxe uvedenej v ¢lanku 160 decentralizovanym
pracoviskom, a to vykondvanim pravidelnych auditov v stlade s ¢lankom 147 ods. 1 prvym pododsekom pism. ).

3. Povolenie na vyrobu sa vztahuje iba na lieky, liekové formy, vyrobné operacie a priestory uvedené v Ziadosti a na
priestory zodpovedajiceho centrdlneho pracoviska, na ktorom sa vykondvaji ¢innosti decentralizovanej vyroby alebo
testovania v ramci decentralizovanych pracovisk, ktoré st registrované v stlade s ¢lankom 148.

Cldanok 145

Zmeny povolenia na vyrobu

Ak drzitel povolenia na vyrobu poziada o zmenu ktoréhokol'vek idaja uvedeného v ¢lanku 143 ods. 1 druhom pododseku,
prislusny orgdn clenského Stdtu zmeni povolenie na vyrobu najneskor 30 dni od predloZenia takejto Ziadosti. Vo
vynimoé¢nych pripadoch mozno tdto lehotu predlzit na 90 dni.

Cldnok 146

Ziadost o dodato¢né informdcie

Prisluny orgdn ¢lenského §titu moze pozadovat od Ziadatela, aby predlozil dodato¢né informdcie tykajiice sa tidajov, ktoré
poskytol podla ¢lanku 143 ods. 1, a kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 151; ak prislusny organ ¢lenského Statu takito
ziadost predlozi, plynutie lehot uvedenych v ¢lanku 144 ods. 1 druhom pododseku a ¢lanku 145 sa pozastavi, kym sa
nepredlozia dodato¢né informdcie.

Cldnok 147

Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu

1. Clenské §téty zabezpecia, aby dritelia povolenia na vyrobu:

a) mali k dispozicii sluzby zamestnancov, ktor{ splifiajt zdkonné poziadavky platné v clenskom state, pokial ide o vyrobu
aj kontroly;

b) likvidovali lieky, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh, iba v stilade s pravnymi predpismi ¢lenskych
Statov;
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¢) vopred oznamovali prislusnému orgdnu clenského Stitu kazdd zamys$lanti zmenu ktoréhokolvek z tdajov
poskytnutych v stlade s ¢lankom 143;

d) umoznovali oficidlnym zdstupcom prislusného organu clenského statu kedykolvek ziskat pristup do ich priestorov
a v pripade, Ze sa na pracoviskdch uskuto¢fiujii ¢innosti vyroby alebo testovania v savislosti s centrdlnym

pracoviskom v ramci decentralizovaného pracoviska, aj do priestorov centrlnych alebo decentralizovanych pracovisk;

¢) umoziovali kvalifikovanym osobdm uvedenym v ¢ldnku 151 plnit si povinnosti, v pripade potreby aj na decentrali-
zovanych pracoviskdch, napriklad tym, Ze im poskytnt k dispozicii vietky potrebné zdroje;

f)  vidy dodrziavali na kazdom prislusnom mieste zdsady spravnej vyrobnej praxe lickov;

g) pouzivali len G¢inné latky, ktoré boli vyrobené v siillade so spravnou vyrobnou praxou pre Gi¢inné latky a distribuované
v stilade so spravnou distribu¢nou praxou pre tcinné latky;

h) bezodkladne informovali prislusny orgin clenského §titu a drzitela povolenia na uvedenie na trh, ak sa dozvedia
o liekoch patriacich do rozsahu posobnosti ich povolenia na vyrobu, ktoré st falsované alebo v pripade ktorych

existuje podozrenie, Ze sti fal§ované, bez ohladu na sposob distribtcie tychto liekov;

i) overovali, ¢i st vyrobcovia, dovozcovia alebo distributori, od ktorych ziskavaja G¢inné latky, registrovani v prislusnom
organe ¢lenského $tatu, v ktorom maja sidlo; a

j)  overovali pravost a kvalitu G¢innych latok a pomocnych latok;
ja) pouZivali vhodny systém iipravy odpadovych vod; [PN 276]

jb) dodrZiavali prislusné opatrenia na zmiernenie rizik identifikované v siilade s clinkom 22. [PN 277]

Pokial ide o prvy pododsek pism. c), prislusny orgdn clenského $titu je v kazdom pripade bezodkladne informovany
o necakanom nahradenf kvalifikovanej osoby uvedenej v clanku 143 ods. 1 pism. ) a ¢lanku 151.

Na tcely pismen f) a g) drzitelia povolenia na vyrobu overuji, & vyrobca alebo distribitori ticinnych latok dodrziavaja
spravnu vyrobnd a distribund prax, a to vykondvanim auditov na vyrobnych a distribuénych miestach vyrobcu
a distribatorov t¢innych latok. DrZitelia povolenia na vyrobu toto dodrziavanie overuji bud sami, alebo prostrednictvom
subjektu konajtceho v ich mene na zdklade zmluvy.

2. Drzitel povolenia na vyrobu zabezpeéi prostrednictvom postdenia vhodnej spravnej vyrobnej praxe na zdklade
formalizovaného postidenia rizik, aby boli pomocné litky vhodné na pouzitie v liekoch.

3. Drzitel povolenia na vyrobu zabezpeci, aby sa uplatiiovala vhodnd sprdvna vyrobnd prax postidend v silade
s odsekom 2. Drzitel povolenia na vyrobu zdokumentuje opatrenia prijaté v stlade s odsekmi 1 a 2.

Cldanok 148

Proces registracie a zostavenia zoznamu decentralizovanych pracovisk

1. Drzitel povolenia na vyrobu z centrdlneho pracoviska registruje vsetky svoje decentralizované pracoviskd v sulade
s ustanoveniami tohto ¢lanku.

2. Drizitel povolenia na vyrobu z centrdlneho pracoviska poziada prislusny orgdn clenského $titu, v ktorom md
decentralizované pracovisko sidlo, o registraciu decentralizovaného pracoviska.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh moze zacat ¢innost na decentralizovanom pracovisku v stvislosti s centrdlnymi
pracoviskom az vtedy, ked je decentralizované pracovisko registrované v databaze Unie uvedenej v ¢linku 188 ods. 15,
prifom sa v databdze uvddza odkaz na povolenie zodpovedajiceho centrdlneho pracoviska prislusnym orgdnom
Clenského §tdtu, v ktorom sa decentralizované pracovisko nachddza.
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4. Prislusny organ ¢lenského tatu, v ktorom ma decentralizované pracovisko sidlo, zodpoveda v siilade s ¢lankom 188
za dozor nad ¢innostami vyroby a testovania vykondvanymi na decentralizovanom pracovisku.

5. Na ucely odseku 2 predlozi drzitel povolenia na vyrobu z centrdlneho pracoviska formuldr registracie, ktory
obsahuje aspon tieto informécie:

a) meno alebo ndzov a trvald adresu decentralizovaného pracoviska, ako aj doklad o jeho sidle v Unii;

b) lieky, na ktoré sa vztahujii kroky vyroby alebo testovania na decentralizovanom pracovisku vratane ¢innosti vyroby
alebo testovania, ktoré sa maja v pripade danych lickov vykonavat;

¢) udaje o priestoroch decentralizovaného pracoviska a technickom vybaveni na vykonavanie prislusnych ¢innosti;
d) odkaz na povolenie centrdlneho pracoviska na vyrobu;

¢) pisomné potvrdenie uvedené v ¢linku 144 ods. 2 druhom pododseku, Ze vyrobca licku na zdklade vykonania auditov
overil stilad decentralizovaného pracoviska so zdsadami spravnej vyrobnej praxe uvedenymi v ¢lanku 160.

6.  Prislusny orgdn clenského $titu vykondvajici dozor nad decentralizovanym pracoviskom podla odseku 4 moze
rozhodnit o vykonani inspekcie, ako sa uvddza v ¢lanku 188 ods. 1 prvom pododseku pism. a). V takychto pripadoch
uvedeny prislusny orgdn spolupracuje s prislusnym orgdnom ¢lenského $titu zodpovedného za dozor nad centrdlnym
pracoviskom.

7. Po registricii decentralizovaného pracoviska podla odseku 2 uvedie drzitel povolenia na vyrobu z centrdlneho
pracoviska registrované decentralizované pracovisko v povoleni centrdlneho pracoviska na vyrobu.

8. Prislusny orgin clenského stitu, ktory vykondva dozor nad decentralizovanym pracoviskom podla odseku 4,
spolupracuje s relevantnymi orgdnmi zodpovednymi za dozor nad ¢innostami vyroby alebo testovania podla inych aktov
Unie, pokial ide o tieto pripady:

a) lieky, ktoré boli vyrobené na decentralizovanom pracovisku a ktorych testovanie alebo vyroba zahfiia pouzitie surovin,
lieky regulované podla inych relevantnych pravnych predpisov Unie alebo lieky, ktoré sa maji kombinovat so
zdravotnickymi pomockami;

b) ked sa konkrétne cinnosti vyroby alebo testovania uplatiuji na lieky obsahujice litky ludského povodu,

pozostavajiice z nich alebo z nich ziskané, v pripade ktorych sa na decentralizovanom pracovisku, ktoré je povolené aj
podla [nariadenia o ldtkach Iudského povodu], uplatiiuji konkrétne Cinnosti vyroby alebo testovania.

9.V pripade potreby sa mézu prislusné orgny clenského stitu, ktory vykondva dozor nad centralnymi a decentrali-
zovanymi pracoviskami, skentaktevaéskontaktuji s prislusnym orgdnom clenského $titu zodpovedného za dozor nad
povolenim na uvedenie na trh. [PN 278]

Cldnok 149

Podmienky tykajtice sa bezpe¢nostného prvku

1. Bezpecnostné prvky uvedené v prilohe IV je mozné Ciastocne alebo tplne odstranit alebo prekryt len vtedy, ak st
splnené tieto podmienky:

a) drzitel povolenia na vyrobu pred ¢iastoénym alebo dplnym odstranenim alebo prekrytim tychto bezpe¢nostnych
prvkov over, Ze prislusny liek je pravy a Ze sa s nim nijako nemanipulovalo;

b) drzitel povolenia na vyrobu nahradi bezpecnostné prvky v silade s prilohou IV takymi bezpecnostnymi prvkami,

ktoré st rovnocenné, pokial ide o moZnost overenia pravosti, identifikiciu a poskytnutie dékazov o manipuldcii
s lieckom. Takéto nahradenie sa vykona bez otvorenia vnatorného obalu.

Bezpecnostné prvky sa povazuji za rovnocenné, ak:

i) splfaji poziadavky stanovené v delegovanych aktoch prijatych podla clinku 67 ods. 2 a
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ii) st rovnako G¢inné, pokial ide o moznost overenia pravosti a identifikdciu liekov a poskytnutie doékazov
o manipuldcii s liekmi;

¢) nahradenie bezpe¢nostnych prvkov sa vykondva v stlade s prislusnou spravnou vyrobnou praxou pre lieky a

d) nahradenie bezpecnostnych prvkov podlieha dozoru vykondvanému prislunym organom ¢lenského $tatu.

2. Drzitelia povolenia na vyrobu vritane drzitelov, ktori vykondvajii ¢innosti uvedené v odseku 1, sa povazuji za
vyrobcov, a teda st takisto zodpovedni za $kody v pripadoch a za podmienok stanovenych v smernici 85/374/EHS.

Cldnok 150

Potencidlne falsované lieky

1. Odchylne od ¢ldnku 1 ods. 2 a bez toho, aby bola dotknutd kapitola XII oddiel 1, ¢lenské $tdty prijmd potrebné
opatrenia na zabrdnenie tomu, aby sa licky, ktoré si dovezené do Unie, ale nie st uréené na uvedenie na trh v Unii,
dostavali do obehu, ak existuje dostato¢ne odovodnené podozrenie, Ze tieto lieky st sfalSované.

2. Clenské 3tity zorganizujli stretnutia s organizdciami pacientov a spotrebitelov a v pripade potreby s tiradnikmi
organov presadzovania prava ¢lenskych 3tatov, aby poskytli verejné informaécie o prijatych opatreniach v oblasti prevencie
a presadzovania prdva s cielom bojovat proti falSovaniu liekov.

3. S cielom stanovit, ktoré si nevyhnutné opatrenia uvedené v odseku 1, je Komisia splnomocnend prijimat
delegovane akty v sdlade s ¢ldnkom 215 na doplnenie odseku 1 na zdklade stanovenia kritérii, ktoré je potrebne zvazit,
a overeni, ktoré je potrebné vykonat pri hodnoteni toho, ¢i st lieky, ktoré st do Unie dovezené, ale nie st uréené na
uvedenie na trh Unie, falSované alebo nie.

Cldnok 151

Dostupnost kvalifikovanej osoby

1. Clenské 3tity prijmd vSetky primerané opatrenia, aby zabezpecili, ze drzitel povolenia na vyrobu md v stlade
s podm1enkam1 stanovenymi v ¢ldnku 152 trvale a sdstavne k dispozicii sluzby aspoii jednej kvalifikovanej osoby, ktord
mé pobyt a posobi v Unii a ktor je zodpovednd najmi za vykondvanie povinnosti stanovenych v ¢lanku 153.

2. Drzitel povolenia na vyrobu, ktory je fyzickou osobu a osobne spliia podmienky stanovené v prilohe III, moze
prevziat zodpovednost uvedenti v odseku 1.

3. Ak sa povolenie na vyrobu udeli centrdlnemu pracovisku uvedenému v Ziadosti podla ¢lanku 144 ods. 3,
kvalifikovand osoba uvedend v odseku 1 zodpovedd aj za plnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 153 ods. 4 pre
decentralizované pracoviska.

Cldnok 152

Kvalifikdcia kvalifikovanej osoby

1. Clenské stity zabezpecia, aby kvalifikovand osoba uvedend v clanku 151 spinala podmienky kvalifikicie stanovené
v prilohe III.
2. Drzitel povolenia na vyrobu a kvalifikovand osoba zabezpecia, aby nadobudnuté praktické skiisenosti zodpovedali

druhom liekov, ktoré sa majii osvedcit.

3. Prisludny organ clenského stitu modze stanovit vhodné administrativne postupy na overenie toho, ¢i kvalifikovana
osoba uvedena v odseku 1 spliia podmienky stanovené v prilohe IIL.
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Cldanok 153

Povinnosti kvalifikovanej osoby

1. Clenské stity prijmG vietky primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby kvalifikovand osoba uvedend
v ¢lanku 151, bez toho, aby bol dotknuty jej vztah s drzitelom povolenia na vyrobu, zodpovedala v kontexte postupov
uvedenych v ¢ldnku 154 za zabezpecenie toho, aby:

a) v pripade lickov vyrdbanych v dotknutych c¢lenskych Stitoch kazdd vyrobnd Sarza liekov bola vyrobend
a skontrolovand v stilade so zdkonmi platnymi v danom ¢lenskom $tate a v stlade s poZziadavkami povolenia na
uvedenie na trh;

b) v pripade liekov dovazanych z tretich krajin, nezdvisle od toho, ¢i boli alebo neboli vyrobené v Unii, bola v ¢lenskom
Stite kazdd vyrobnd Sarza podrobend kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze aspon vietkych
Gcinnych latok, ako aj vietkym inym skaskam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality lickov v stlade
s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

Kvalifikovand osoba uvedend v ¢lanku 151 v pripade lickov uréenych na uvedenie na trh v Unii zabezpeci, aby na obale boli
umiestnené bezpe¢nostné prvky uvedené v prilohe IV.

Sarze liekov, ktoré presli kontrolami uvedenymi v prvom pododseku pism. b) v niektorom ¢lenskom Stéte, st vytaté
z kontrol, ak sa uvddzaja na trh v inom ¢lenskom 3téte, a prikladd sa k nim sprava o kontrole podpisand kvalifikovanou
osobou.

2.V pripade lickov dovezenych z tretej krajiny, ked Unia s vyvazajiicou krajinou podnikla prisluiné opatrenia, ktorymi
zabezpecila, Ze vyrobca lieku uplatiiuje normy spravnej vyrobnej praxe aspoi rovnocenné normam stanovenym v Unii a Ze
kontroly uvedené odseku 1 prvom pododseku pism. b) sa uskuto¢nili vo vyvazajicej krajine, moze byt kvalifikovand osoba
zbavend zodpovednosti za vykondvanie tychto kontrol.

3. Vo vietkych pripadoch, a najmd, ked sa lieky uvoltiuji do predaja, kvalifikovand osoba osved¢i v registri alebo
v rovnocennom formate uréenom na tento tGcel, Ze kazda vyrobna $arza je v siilade s ustanoveniami tohto ¢lanku; uvedeny
register alebo rovnocenny formdt sa aktualizuje pocas vykondvania operdcif a zostdva k dispozicii oficidlnym zdstupcom
prislusného orgdnu clenského $titu pocas celého obdobia stanoveného v ustanoveniach dotknutého ¢lenského $ttu,
v kazdom pripade vsak aspon pit rokov.

4. Natcely ¢lanku 151 ods. 3 kvalifikovana osoba okrem toho:

a) dozerd na to, aby sa ¢innosti vyroby alebo testovania vykondvali na decentralizovanych pracoviskich v stlade so
zdsadami prisludnej spravnej vyrobnej praxe uvedenej v ¢ldnku 160 a zodpovedali povoleniu na uvedenie na trh;

b) predklada pisomné potvrdenie uvedené v ¢lanku 144 ods. 2 druhom pododseku;

¢) oznamuje prislusnému orgdnu ¢lenského 3tétu, v ktorom md decentralizované pracovisko sidlo, siipis zmien, ktoré sa
vykonali, pokial ide o informacie uvedené v registratnom formuldri predlozenom podla ¢ldnku 148 ods. 5.

Vietky zmeny, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost liekov vyrdbanych alebo testovanych na
decentralizovanom pracovisku, musia byt bezodkladne ozndmené.

Komisia je splnomocnend prijat delegovany akt v siilade s ¢lankom 215, ktorym sa doplni prvy pododsek pism. c)
a v ktorom sa uvedie ozndmenie uskuto¢nené kvalifikovanou osobou.

Cldnok 154

Profesijny eticky kodex

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa plnili povinnosti kvalifikovanych osdb uvedenych v ¢ldnku 151, a to bud
prostrednictvom primeranych administrativnych opatreni, alebo profesijného etického kddexu, ktory sa bude na tieto
osoby vztahovat.
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2. Clenské $taty mozu docasne odvolat kvalifikovanti osobu uvedent v ¢ldnku 151 po zacati administrativneho alebo
disciplindrneho konania vedeného proti nej za nesplnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 153.

Cldanok 155

Osvedcenie o vyvoze lieku
1. Na poziadanie vyrobcu, vyvozcu alebo prislusnych organov dovdzajicej tretej krajiny clenské $tity osvedcia, Ze
vyrobca liekov je drzitefom povolenia na vyrobu. Pri vyddvani takychto osvedéeni ¢lenské staty:
a) dodrzia platné administrativne ustanovenia Svetovej zdravotnickej organizacie;

b) pri liekoch uréenych na vyvoz, ktoré uz st povolené na ich dzemi, poskytnd sihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory schvilili v stlade s ¢linkom 43.

2. Ked vyrobca nie je drzitelom povolenia na uvedenie na trh, poskytne prislusnym orgdnom zodpovednym za vydanie
osved¢enia uvedeného v odseku 1 vyhldsenie, v ktorom vysvetli, pre¢o nemd povolenie na uvedenie na trh.

Oddiel 2

Vyroba, dovoz a distribicia G¢innych latok

Cldnok 156
Vyroba G¢innych latok

Na tcely tejto smernice vyroba tG¢innych litok pouzivanych v procese vyroby lieku zahfna tplna alebo ¢iastoénd vyrobu
alebo dovoz ucinnej litky a rozne procesy rozdelovania, balenia alebo obchodnej dpravy pred jej zaclenenim do lieku
vratane opitovného balenia alebo opdtovného oznacenia, ktoré vykondva distribator ticinnych latok.

Cldnok 157

Registracia dovozcov, vyrobcov a distribttorov d¢innych litok

1. Dovozcovia, vyrobcovia a distribiitori G¢innych latok so sidlom v Unii registruja svoju ¢innost v prislusnom orgéne
Clenského §tatu, v ktorom maja sidlo.

2. Registra¢ny formuldr, ktory sa mé predlozit elektronicky, musi obsahovat aspon tieto informdcie:
a) meno alebo ndzov a trvald adresu;
b) acinné latky, ktoré sa maju dovazat, vyrdbat alebo distribuovat;

¢) podrobnosti o priestoroch a technickom vybaveni, ktoré budii pri svojej ¢innosti vyuzivat.

3. Osoby uvedené v odseku 1 elektronicky predloZia registra¢ny formular prislusnému organu ¢lenského $tatu aspon
60 dni pred zamyslanym zacatim svojej ¢Cinnosti.

4. Prislusny orgdn ¢lenského $titu moze na zdklade postdenia rizika rozhodnit o vykonani inspekcie. Ak do 60 dni od
prijatia registracného formuldra prislusny organ clenského §titu ozndmi Ziadatelovi, Ze bude vykonand in§pekcia, ¢innost
nezacne, kym prisludny organ ¢lenského statu ziadatelovi neozndmi, Ze ju moze zacat. Ak prislusny organ ¢lenského Statu
neozndmi Zziadatelovi do 60 dni od prijatia registracného formuldra, ze bude vykonand indpekcia, Ziadatel moze zacat
¢innost.
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5. Osoby uvedené v odseku 1 kazdoro¢ne elektronicky predloZia prislusnému organu ¢lenského statu sipis zmien, ku
ktorym doslo, pokial ide o informécie poskytované v registratnom formuldri. V3etky zmeny, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu
alebo bezpecnost vyrdbanych, dovdzanych alebo distribuovanych ticinnych latok, musia byt bezodkladne ozndmené.

6.  Prisludny orgén ¢lenského §titu vlozi informdcie poskytnuté v sdlade s odsekom 2 do databdzy Unie uvedenej
v ¢lanku 188 ods. 15.

Cldnok 158

Podmienky dovozu t¢innych latok

1. Clenské stéty prijma primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby vyroba, dovoz a distribicia G¢innych latok na ich
tzemi vrdtane G¢innych litok urcenych na vyvoz boli v stlade so zdsadami sprdvnej vyrobnej a distribucnej praxe pre
ucinné latky stanovenymi v delegovanych aktoch prijatych v stilade s ¢lankom 160.

2. Utinné litky sa dovazajii len vtedy, ak sii splnené tieto podmienky:

a) Gcinné litky boli vyrobené v stlade so zdsadami sprdvnej vyrobnej praxe aspoii na trovni zdsad stanovenych v Unii
podla ¢lanku 160 a

b) acinné latky sprevddza pisomné potvrdenie vydané prislusnym orgdnom vyvézajicej tretej krajiny o tom, Ze:

i) zdsady sprdvnej vyrobnej praxe platné pre miesto vyroby vyvezenej Gcinnej ldtky sd aspofi na drovni zdsad
stanovenych v Unii podla ¢ldnku 160;

ii) dotknuté miesto vyroby podlicha pravidelnym, prisnym a transparentnym kontroldm a G¢innému presadzovaniu
sprdvnej vyrobnej praxe vritane opakovanych a neohldsenych inspekcii, ¢im sa zabezpedi ochrana verejného
zdravia asponi na trovni ochrany verejného zdravia v Unii, a

iii) v pripade, Ze sa pri kontrolich odhali nestilad, vyvazajica tretia krajina bezodkladne ozndmi informdcie
o takychto zisteniach Unii.

3. Podmienky stanovené v odseku 2 pism. b) sa neuplatiiuji, ak je vyvaZajica krajina v zozname uvedenom
v ¢lanku 159 ods. 2.

4. Od podmienok stanovenych v odseku 2 pism. b) moze kazdy prislusny organ ¢lenského statu upustit na obdobie
nepresahujtice obdobie platnosti osvedcenia spravnej vyrobnej praxe vydaného v siilade s ¢lankom 188 ods. 13, ak na
mieste vyroby a¢innej latky na vyvoz prislusny orgdn ¢lenského $tatu vykonal inspekciu, z ktorej vyplynulo, Ze boli
dodrzané zdsady spravnej vyrobnej praxe stanovené v clanku 160.

Cldnok 159
Ucinné latky dovezené z tretich krajin

1. Komisia na Ziadost tretej krajiny posudi, ¢i regulacny ramec tejto krajiny uplatnitelny na G¢inné latky vyvazané do
Unie a prislusna kontrola a presadzovanie pravnych predpisov zabezpecuji Groven ochrany verejného zdravia rovnocenni
s droviiou ochrany v Unii.

Postidenie sa uskuto¢ni formou preskiimania prislusnej dokumentécie, ktord sa predklada elektronicky, pricom s vynimkou
pripadu, ak st v platnosti podmienky uvedené v ¢lanku 153 ods. 2, ktorymi sa upravuje tato oblast ¢innosti, sticastou tohto
postidenia je hodnotenie regula¢ného systému tejto tretej krajiny na zdklade preskiimania na mieste a v pripade potreby aj
riadend inspekcia jedného alebo viacerych miest vyroby tc¢innych latok v tretej krajine.
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2. Na zaklade hodnotenia uvedeného v odseku 1 moéze Komisia prijat vykondvacie akty, ktorymi sa zacleni tretia
krajina do zoznamu a uplatnia poziadavky stanovené v druhom pododseku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Pri hodnotent tretej krajiny podla odseku 1 Komisia zohl'adn tieto skuto¢nosti:
a) pravidld krajiny tykajtce sa spravnej vyrobnej praxe;

b) pravidelnost in$pekcii na overenie dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe;
¢) ucinnost presadzovania spravnej vyrobnej praxe;

d) pravidelnost a v¢asnost informdcii poskytovanych trefou krajinou, pokial ide o vyrobcov t¢innych latok nedodrzia-
vajucich predpisy.

3. Komisia pravidelne overuje, ¢i st splnené podmienky uvedené v odseku 1. Prvé overenie sa uskuto¢ni najneskor do
troch rokov od zaradenia tretej krajiny do zoznamu uvedeného v odseku 2.

4. Komisia vykond hodnotenie uvedené v odseku 1 a overenie uvedené v odseku 3 v spoluprici s agentirou
a prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov.

Oddiel 3

Zéasady spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe

Cldnok 160

Pravidld platné pre lieky a ti¢inné latky
Komisia méze-prijat-vykondvacicje splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢linkom 234-eds—2215 s cielom
doplnit tato smernicu stanovenim: [PN 279]

a) zdsad spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe pre lieky, ktoré si v pripade potreby doplnené o osobitné opatrenia platné
najmi pre lickové formy, lieky alebo vyrobné ¢innosti v stilade so zdsadami sprévnej vyrobnej praxe;

b) zdsad spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe pre tcinné latky;
ba) opatreni na zniZenie negativnych vplyvov na Zivotné prostredie, ktoré predstavuje vyroba lieku. [PN 280]

V pripade potreby sa uvedené zdsady stanovia v stlade s akymikolvek zdsadami sprdvnej praxe zavedenej podla
akéhokolvek iného pravneho rdmca Unie.

Cldnok 161

Pravidla platné pre pomocné latky

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢linkom 215, ktorymi doplni tito smernicu o formalizované
postdenie rizik na zistenie vhodnej spravnej vyrobnej praxe v pripade pomocnych latok uvedenej v ¢ldnku 147 ods. 2. Pri
tomto posudeni rizik sa prihliadne na poziadavky inych prislusnych systémov kvality, ako aj na povod a zamyslané
pouzitie pomocnych ldtok a predchddzajtce pripady nedostatkov kvality.
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Kapitola XII

Velkoobchodnd distribticia a predaj na dialku

Oddiel 1

Velkoobchodna distribicia a sprostredkovanie liekov

Cldnok 162

Velkoobchodn4 distribucia liekov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 5, ¢lenské $tity prijma vietky primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby sa na
ich Gizemi distribuovali iba také lieky, pre ktoré bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s pravom Unie.

2.V pripade velkoobchodnej distribiicie vritane uskladfiovania sa na lieky vztahuje bud’ centralizované povolenie na
uvedenie na trh, alebo vniitro§titne povolenie na uvedenie na trh.

3. Distribatori, ktori zamyslaji dovazat liek z iného ¢lenského 3tétu, informuja drzitela povolenia na uvedenie na trh
a prislusny orgén ¢lenského 3tdtu, do ktorého sa liek dovdza, o svojom zdmere dovazat tento liek.

4.V pripade lickov, na ktoré sa vzfahuje vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh, ozndmenie podla odseku 3
prislusnému orgdnu clenského $tdtu nemd vplyv na dalsie postupy uvedené v pravnych predpisoch daného ¢lenského stétu
a poplatky, ktoré sa majii zaplatit prislusnému orgdnu ¢lenského $titu za preskimanie ozndmenia.

5.V pripade lickov, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh, predlozi distribator to isté
ozndmenie uvedené v odseku 3 agenttire, ktord bude zodpovednd za kontrolu dodrZania podmienok stanovenych v prave
Unie platnych pre lieky a v povoleniach na uvedenie na trh. Za tato kontrolu prindlezi agentiire poplatok.

Cldnok 163

Povolenie na velkoobchodnt distribaciu liekov

1. Prislusny orgdn dotknutého dlenského §tatu prijme vietky primerané opatrenia, aby zabezpecil viazanost
velkoobchodnej distribucie liekov na povolenie na vykondvanie ¢innosti ako velkodistribtitor s liekmi (d'alej len ,povolenie
na velkoobchodnd distribiiciu®). V povoleni na velkoobchodnt distribiiciu sa uvedd priestory, liekykategorie liekov
a ¢innosti velkoobchodnej distribucie, pre ktoré plati. [PN 281]

2. Ked osoby, ktoré majii povolenie alebo st opravnené vydéavat lieky verejnosti, moézu podla vnitrotitneho prava
vykonavat aj velkoobchodnd distribu¢nd ¢innost, vztahuje sa na ne povinnost ziskat povolenie uvedené v odseku 1.

3. Povolenie na vyrobu vyzadované podla ¢linku 142 obsahuje povolenie na velkoobchodnt distribiiciu lieku, ktorého
sa tyka. Povolenie na velkoobchodnti distribiciu neoslobodzuje od povinnosti stanovenej v ¢lanku 142 ziskat povolenie na
vyrobu a dodrzat podmienky stanovené v tomto zmysle, a to ani vtedy, ak st vyroba alebo dovoz druhoradé.

4. Prislusny orgdn dotknutého ¢lenského stdtu vlozi informdcie tykajtice sa povolen{ na velkoobchodnd distribdciu do
databdzy Unie uvedenej v ¢ldnku 188 ods. 15.

5. Prisludny orgdn ¢lenského $tdtu, ktory udelil povolenie na velkoobchodnii distribticiu priestorom nachddzajicim sa
na jeho tizemi, zabezpecuje, aby sa kontroly 0s6b opravnenych vykondvat ¢innost ako velkodistributor s liekmi a in§pekcie
ich priestorov uskuto¢iiovali s primeranou frekvenciou.

Prisluny orgén ¢lenského $tatu, ktory udelil povolenie na velkoobchodni distribiiciu, pozastavi alebo odoberie povolenie,
ak sa prestant plnit podmienky stanovené v ¢lanku 162, na zdklade ktorych bolo udelené. V takom pripade o tom ¢lenské
Staty bezodkladne informuja ostatné ¢lenské $taty a Komisiu.
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6. Ak sa prislusny orgin clenského $titu domnieva, Ze nie st splnené podmienky udelenia povolenia na
velkoobchodnd distribaciu stanovené v ¢lanku 162, pokial ide o povolenie na velkoobchodnt distribtciu udelené
prislusnym orgdnom iného ¢lenského $titu, bezodkladne o tom informuje Komisiu a prisluiny orgdn iného ¢lenského
Statu. Prisludny organ iného ¢lenského $tatu prijme opatrenia, ktoré povazuje za potrebné, a informuje o nich a o ich
dovodoch Komisiu a prislusny orgdn prvého ¢lenského $ttu.

Cldnok 164

Poziadavky na povolenie na velkoobchodnt distribiciu

1. Na ziskanie povolenia na velkoobchodnt distribiiciu Ziadatelia elektronicky predlozia ziadost prislusnému orgdnu
dotknutého ¢lenského stitu.

2. Ziadost uvedend v odseku 1 obsahuije tieto tidaje:

a) potvrdenie a dokaz o tom, Ze Ziadatelia maja k dispozicii vhodné a primerané priestory, zariadenia a vybavenie, aby
zabezpecili spravne uchovévanie a distribaciu liekov;

b) potvrdenie a dokaz o tom, Ze Ziadatelia majt k dispozicii primerane vyskolenych zamestnancov, a najma kvalifikovant
osobu uréent ako zodpovedného pracovnika, ktory spliia podmienky stanovené v pravnych predpisoch dotknutého
¢lenského Statu;

¢) zévizok plnit povinnosti, ktoré st im ulozené podla podmienok ¢lanku 166.

Cldnok 165

Udelenie povolenia na velkoobchodni distribtciu

1. Oficidlni zdstupcovia prislusného organu dotknutého ¢lenského $titu vykonaji inspekciu s cieflom potvrdit
spravnost udajov poskytnutych v silade s ¢lankom 164.

Ak sa potvrdi spravnost idajov v stlade s prvym pododsekom a najneskoér 90 dni po prijati ziadosti predlozenej v stlade
s ¢lankom 164, prislusny orgdn ¢lenského $tdtu udeli alebo zamietne povolenie na velkoobchodnt distribuciu.

2. Prislusny orgdn dotknutého clenského $titu moze od Ziadatela pozadovat, aby elektronicky predlozil vietky
potrebné informadcie s Gidajmi na udelenie povolenia na velkoobchodnd distribtciu. V takom pripade sa plynutie obdobia
stanoveného v odseku 1 pozastavi, kym sa nepredloZia pozadované dodato¢né informdcie.

3. Prisludny orgdn clenského $titu moze udelit povolenie na velkoobchodnt distribiciu po splneni podmienok.
4. Povolenie na velkoobchodnt distribiciu plati iba pre priestory uvedené v povoleni.
Cldnok 166
Povinnosti drZitela povolenia na velkoobchodnt distribiciu
1. Clenské stity zabezpecia, aby drzitelia povolenia na velkoobchodn distribticiu:

a) mali k dispozicii sluzby zamestnancov, ktori splfiaji zdkonné poziadavky platné v clenskom 3téte, pokial ide
o velkoobchodnd distribiciu;

b) umoznovali oficidlnym zdstupcom prislusného orgdnu ¢lenského Stitu kedykolvek ziskat pristup do ich priestorov,
k ich zariadeniam a vybaveniu, ktoré sa uvddzaji v ¢linku 164 ods. 2 pism. a);

c) ziskavali, a to aj na zdklade financnych transakcii, svoje dodévky liekov iba od osob, ktoré st drzitelmi povolenia na
velkoobchodnd distribiciu v Unii alebo povolenia na vyrobu uvedeného v ¢lanku 163 ods. 3;
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2.

dodaévali, a to aj na zdklade finan¢nej transakcie, lieky iba osobdm, ktoré st drzitelmi povolenia na velkoobchodnii
distribuciu alebo majii povolenie alebo st opravnené vyddvat lieky verejnosti;

overovali, Ze lieky, ktoré dostali, nie st falsované, a to prostrednictvom kontroly bezpecnostnych prvkov na vonkajsom
obale v siilade s poziadavkami stanovenymi v delegovanych aktoch prijatych v ¢lanku 67 ods. 2 druhom pododseku;

mali vypracovany pldn pre mimoriadne situdcie, podla ktorého zabezpecia akékolvek ticinné stiahnutie od pacientov
nariadené prislu§nymi orgdnmi alebo uskuto¢nené v spoluprici s vyrobcom ¢i drzitelom povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh;

viedli zdznamy o vSetkych prijatych, odoslanych alebo sprostredkovanych liekoch, a to aspoit v podobe tychto
informdcif:

i)  datum prijatia, odoslania alebo sprostredkovania lieku;

ii) ndzov lieku;

iiiy mnozZstvo prijatého, dodaného alebo sprostredkovaného lieku;

iv) ndzov a adresa dodavatela lieku alebo pripadne prijemcu lieku;

v) Cislo arze liekov aspori v pripade liekov, ktoré sii vybavené bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67;

zabezpecovali dostupnost zdznamov uvedenych v pismene g) pre prislusné organy clenskych $tatov na acely ingpekcie
pocas obdobia piatich rokov;

dodrziavali zdsady spravnej distribu¢nej praxe liekov stanovené v ¢lanku 160;

zaviedli systém kvality, v ktorom st stanovené povinnosti, procesy a opatrenia na riadenie rizik v svislosti s ich
¢innostami;
bezodkladne informovali prislusny orgén ¢lenského sttu a pripadne drzitela povolenia na uvedenie lickov, ktoré prijali

alebo ktoré im boli pontiknuté, na trh, ak zistia alebo existuje podozrenie, Ze ide o falSované lieky;

neustdle zabezpecovali primerané a nepretrzité doddvanie dostatocnej skupiny lickov na splnenie poZziadaviek
konkrétnej zemepisnej oblasti a dodévali ich pozadované mnozstvd do celej predmetnej oblasti v primeranej lehote,
ktora sa stanovuje vo vnutro§tatnych pravnych predpisoch;

spolupracovali s—drZitefmiso vSetkymi relevantnymi zainteresovanymi stranami vrdtane drZitelov povolenia na

uvedenie na trh a prisluSnymi—ergénmiprislusnych orgdnov clenskych stitov v oblasti zabezpecenia doddvok.
[PN 282]

Ak sa liek ziska od iného velkoobchodného distribtitora, drzitelia povolenia na velkoobchodnd distribiciu, ktorf

ziskali liek, overia, ¢i dodédvajici velkoobchodny distribiitor dodrziava zdsady spravnej distribu¢nej praxe. To zahffia
overenie, ¢i je dodédvajtci velkoobchodny distribuator drzitefom povolenia na velkoobchodnd distribiiciu alebo povolenia
na vyrobu uvedeného v ¢lanku 163 ods. 3.

3.

Ak sa liek ziska od vyrobcu alebo dovozcu, drzitelia povolenia na velkoobchodnd distribtciu overia, ¢i je vyrobca

alebo dovozca drzitefom povolenia na vyrobu.

4.

Ak sa liek ziska na zdklade sprostredkovania liekov, drzitelia povolenia na velkoobchodnii distribiiciu overia, ¢

sprostredkovatel lieku spfiia poziadavky stanovené v cldnku 171.

1.

Cldnok 167

Povinnost dodédvania liekov

V suvislosti s doddvanim liekov lekdrnikom a osobdm, ktoré maji povolenie alebo st opradvnené vydavat lieky

verejnosti, Clenské $taty neukladaji drzitelovi povolenia na velkoobchodni distribticiu, ktoré bolo udelené inym ¢lenskym
Stdtom, Ziaden zdvizok, najma nie zavizok vyplyvajici zo sluzieb vo verejnom zdujme, ktory by bol prisne;jsi ako zavizky,
ktoré ukladajii osobdm, ktorym sami povolili vykondvat rovnocenné ¢innosti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

117)213



SK U.v. EU G, 13.3.2025

2. Velkoobchodni distribatori lieku uvddzaného na trh v ¢lenskom §tite v rdmci svojich povinnosti zabezpecuji
primerané a nepretrzité doddvky daného lieku do lekdrni alebo osobdm opravnenym vyddvat lieky, aby boli zabezpecené
potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom $tate.

3. Opatrenia na realizdciu tohto ¢ldnku by mali byt okrem toho od6vodnené ochranou verejného zdravia a mali by byt
primerané vzhladom na ciel takejto ochrany, a to v stilade s pravidlami zmluvy, predovietkym s tymi, ktoré sa tykaja
volného pohybu tovaru a hospodarskej siitaze.

Cldnok 168

Dokumentdcia priloZend k doddvanym liekom

1. K Vsetkym dodédvkam liekov osobe, ktord ma povolenie alebo je opravnend vydavat lieky verejnosti v dotknutom
¢lenskom S$tdte, opravneny velkodistribator priteziposkytne dokument, ktory méZe byt predloZeny aj v elektronickom
formdte, v ktorom je mozné overit: [PN 283]

a) ddtum dodania;

b) nézov a liekovii formu lieku;

¢) mnozstvo dodaného lieku;

d) nézov a adresu dodévatela lieku, pripadne prijemcu lieku;

e) Cislo Sarze liekov aspon v pripade liekov, ktoré st vybavené bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

2. Clenské staty prijma vietky primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby osoby, ktoré maji povolenie alebo st
oprdvnené vydavat lieky verejnosti, boli schopné poskytnat informdcie, ktoré umoznia vysledovat odbytovii cestu
kazdého lieku.

Cldnok 169

Vnitrotitne poziadavky na velkoobchodnd distribiciu

Ustanovenia tejto kapitoly nebrdnia uplatfiovaniu prisnej$ich poziadaviek stanovenych clenskymi $titmi vo vztahu
k velkoobchodnej distribtcii:

a) omamnych alebo psychotropnych latok;
b) liekov ziskanych z krvi;
¢) imunologickych liekov a

d) radioaktivnych liekov.

Cldnok 170

Velkoobchodna distribicia do tretich krajin

V pripade velkoobchodnej distribticie liekov do tretich krajin sa ¢ldnok 162 a ¢ldnok 166 ods. 1 pism. ¢) neuplatiiujd.

V pripadoch, ked velkoobchodni distribiitori dodédvaji lieky osobdm v tretich krajindch, zabezpecia, aby sa tieto dodavky
poskytovali len osobdm, ktoré maji povolenie alebo sti oprdvnené na ziskanie liekov na velkoobchodnt distribticiu alebo
na ich vydaj verejnosti v stilade s platnymi pravnymi ustanoveniami a spravnymi opatreniami dotknutej tretej krajiny.

Clanok 168 sa uplatiiuje na doddvanie liekov osobdm v tretich krajinach, ktoré majt povolenie alebo st oprévnené vydavat
lieky verejnosti.
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Cldnok 171

Sprostredkovanie liekov

1. Osoby sprostredkivajice lieky zabezpecia, aby mali sprostredkované lieky platné povolenie na uvedenie na trh.

Osoby sprostredkavajice lieky majii trvalii adresu a poskytnt kontaktné tdaje v Unii, aby sa zabezpecila ich presna
identifikdcia, urcenie miesta, komunikacia a dozor prislusnych organov ¢lenskych stitov nad ich ¢innostou.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 166 ods. 1 pism. e) az j) sa uplatiiuji mutatis mutandis na sprostredkovanie liekov.

2. Osoby mozu sprostredkiivat lieky len za predpokladu, Ze ich zaregistruje prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom
maju trvald adresu uvedenti v odseku 1 druhom pododseku. Tieto osoby na tcely registracie prislusnym orgdnom
elektronicky zadaji aspon svoje meno, obchodny ndzov a trvali adresu. Prislusnému orgdnu ¢lenského $titu bezodkladne
elektronicky oznamujt aj vietky zmeny tychto tdajov.

Prislusny orgén ¢lenského $tdtu zaznamend informdacie uvedené v prvom pododseku do verejne dostupného registra.
3. Sacastou zdsad uvedenych v ¢ldnku 160 st osobitné ustanovenia o sprostredkovani.

4. Za vykondvanie in3pekcii uvedenych v clinku 188 je zodpovedny ten clensky 3tit, v ktorom je osoba
sprostredkujica lieky registrovana.

Ak osoba sprostredkujtica lieky nespliia poziadavky stanovené v tomto &lanku, prislusny organ clenského stitu moze
rozhodnit o odstrdnent tejto osoby z registra uvedeného v odseku 2. V takom pripade to prislusny orgdn ¢lenského $titu
danej osobe ozndmi.

Oddiel 2

Predaj na dialku verejnosti

Cldnok 172

Vieobecné poziadavky na predaj na dialku

1. Bez toho, aby boli dotknuté vnitrostitne pravne predpisy Zakazujﬁce ponuku predaja liekov na predpis verejnosti na
dialku prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti, clenské stity zabezpecia, aby sa na predaj liekov na dialku
verejnosti prostrednictvom sluzieb vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 (*2), ktorou
sa stanovuje postup pri poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujtcich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti, vztahovali tieto podmienky:

a) fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord pontika lieky, md povolenie alebo je opravnend wydévatdoddvat lieky verejnosti,
a to aj na dialku, v stlade s vnatro§titnymi pravnymi predpismi ¢lenského 3tdtu, v ktorom md tdto osoba sidlo,
a pripadne dodrZiava podmienky uvedené v odseku 2 tohto clanku; [PN 284]

b) osoba uvedend v pismene a) ozndmila ¢lenskému $tdtu, v ktorom md tato osoba sidlo, aspori tieto informacie:
i) meno alebo ndzov a trvald adresu miesta, z ktorého sa tieto licky doddvaj;
ii) datum zacatia poskytovania lickov na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej

spolo¢nosti;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujiicich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. EU L 241,
17.9.2015, s. 1).
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iii) adresu webového sidla pouzivaného na tento tcel a vietky prislusné informacie potrebné na jeho identifikdciu;

iv) ak je to potrebné, informdciu o viazanosti vydaja na predpis v stlade s kapitolou IV v pripade liekov pondkanych
na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti.

V pripade potreby sa tieto informécie aktualizuju;
¢) lieky st v stlade s vniitro$tatnymi pravnymi predpismi ¢lenského §tatu miesta urcenia v sulade s ¢lankom 5 ods. 1;

d) bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na informdcie stanovené v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/31/ES (*), sa na webovom sidle pondkajiicom lieky uvadzaju aspori:

i)  kontaktné informdcie prislusného orgdnu ¢lenského $titu alebo organu, ktory bol informovany podla pismena b);
ii) hypertextovy odkaz na webové sidlo ¢lenského 3tdtu sidla osoby uvedené v ¢lanku 174;
i) spolo¢né logo uvedené v ¢lanku 173, ktoré musi byt jasne uvedené na kazdej strane webového sidla s ponukou

predaja liekov na dialku verejnosti. Spolo¢né logo obsahuje hypertextovy odkaz na zdpis osoby v zozname
uvedenom v ¢lanku 174 ods. 1 pism. c).

2. Clenské $tity mozu pre maloobchodné dodévky lickov na dialku verejnosti na svojom tzemi prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti stanovit podmienky odovodnené ochranou verejného zdravia.

3. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/31/ES a podmienky stanovené v tomto oddiele, ¢lenské 3taty prijma
potrebné opatrenia s cielom zabezpetit, aby sa na iné osoby ako uvedené v odseku 1, ktoré pondkaju lieky na predaj na
dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti a ktoré posobia na ich tzemi, vztahovali Gi¢inné,
primerané a odradzajice sankcie.

Cldnok 173
Poziadavky na spolocné logo

1. Vytvori sa spoloéné logo, ktoré je rozpoznatelné v ramci celej Unie a ktoré zdroven umozni identifikciu ¢lenského
§tdtu, v ktorom md osoba ponukajica liek na predaj na dialku verejnosti sidlo. Toto logo je jasne viditelné na webovych
sidlach pontkajcich lieky na predaj na dialku verejnosti v siilade s ¢lankom 172 ods. 1 pism. d).

2. Naucely harmonizicie fungovania spolo¢ného loga prijme Komisia vykondvacie akty tykajiice sa:
a) technickych, elektronickych a kryptografickych poziadaviek umoziiujicich overenie pravosti spolo¢ného loga;
b) dizajnu spolo¢ného loga.

Tieto vykondvacie akty sa v pripade potreby zmenia na zdklade technického a vedeckého pokroku. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Cldnok 174

Informdcie o doddvkach na dialku verejnosti

1. Kazdy clensky $tdt zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie aspori tieto informdcie:

a) informécie o vnutrostitnych pravnych predpisoch platnych pre oblast ponuky liekov na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti vritane informécii o tom, Ze medzi ¢lenskymi §titmi mozu
existovat rozdiely v triedeni liekov a v podmienkach ich doddvania;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jtina 2000 o urcitych pravnych aspektoch sluzieb informacnej spolocnosti
na vnutornom trhu, najma o elektronickom obchode (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ESL 178, 17.7.2000, s. 1).
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b) informacie o ticele spolo¢ného loga;

¢) zoznam osdb pontkajicich lieky na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti
v stlade s ¢linkom 172, ako aj adresy ich webovych sidiel;

d) vSeobecné informdicie o rizikich spojenych s lickmi doddvanymi verejnosti nelegdlne prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti.

Toto webové sidlo obsahuje hypertextovy odkaz na webové sidlo uvedené v odseku 2.

2. Agentira vytvori webové sidlo poskytujice informdcie uvedené v odseku 1 prvom pododseku pism. b) a d),
informécie o pravnych predpisoch Unie platnych pre faliované lieky, ako aj hypertextové odkazy na webové sidla
¢lenskych $titov uvedené v odseku 1. Na webovom sidle agentiry sa vyslovne uvedie, Ze na webovych sidlach ¢lenskych
Stditov si uvedené informdcie o osobdch, ktoré majii povolenie alebo si oprdvnené vydavat licky verejnosti
prostrednictvom predaja na dialku v dotknutom ¢lenskom §tte.

3. Komisia v spolupraci s prisluSnymi orgdnmi zorganizuje alebo podpori informa¢né kampane uréené pre Sirokd
verejnost o nebezpecenstvach falsovanych liekov. Tymito kampafiami sa zvysi informovanost spotrebitelov o rizikich
spojenych s liekmi, ktoré st nelegdlne doddvané prostrednictvom predaja na dialku, ako aj o fungovani spolocného loga
a webovych sidiel uvedenych v odsekoch 1 a 2.

Kapitola XIII

Reklama

Cldanok 175

Vymedzenie reklamy na lieky

1. Na tcely tejto kapitoly ,reklama na lieky” zahfiia akdkolvek formu podomového oboznamovania, agitaént ¢innost
alebo podnecovanie smerujice k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo spotreby liekov.

Ide najmi o:

a) reklamu na lieky zamerand na $irokd verejnost;

b) reklamu na lieky zameranii na osoby kvalifikované predpisovat, poddvat alebo vydavat lieky;
¢) navstevy lekdrskych zdstupcov u 0sob kvalifikovanych predpisovat lieky;

d) dodavanie vzoriek liekov;

¢) poskytovanie podnetov smerujiicich k predpisovaniu alebo dodévaniu lickov, ako st dary, ponuky alebo prlsluby
akéhokolvek prospechu alebo mimoriadnej odmeny, ¢i pefiaznej alebo vecnej;s—=t ;

minimdlaa; [PN 285]
f) sponzorovanie propagaénych stretnuti, na ktorych sa zdcastiiuji osoby kvalifikované predpisovat alebo vydavat lieky;

g) sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zt¢astiiuji osoby kvalifikované predpisovat alebo vydavat lieky,
anajmi s tym savisiace prepldcanie ich cestovnych a ubytovacich nékladov;

h) reklama na lieky, ktord neodkazuje na konkrétne lieky.

2. Tato kapitola sa nevztahuje na:
a) oznaclenie a pisomné informdcie pre pouzivatelov, ktoré sii predmetom ustanoveni kapitoly VI

b) korespondenciu, ktord moze byt doplnend materidlom nepropagacnej povahy potrebnym na zodpovedanie urcitej
otdzky tykajiicej sa konkrétneho lieku;

c) faktické, informativne oznamy a odkazovy material tykajiici sa napriklad zmien balenia, varovani pred neziaducimi
Gc¢inkami ako stcast vSeobecnych preventivnych opatreni pri liekoch, obchodnych katalégov a cennikov, ak
neobsahujti Ziadne tvrdenia o liekoch;

d) informdcie tykajiice sa zdravia alebo chor6b ludi za predpokladu, Ze neexistuje Ziadny, ani nepriamy, odkaz na lieky.
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Clanok 176

Vieobecné ustanovenia o reklame na lieky
1. Clenské staty zakdzu akdkolvek reklamu na lieky, ktorym nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh.
2. Reklama na liek sa musi v kazdej Casti zhodovat s idajmi uvedenymi v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

3. Reklama na liek:
a) podporuje raciondlne pouzivanie liecku prostrednictvom objektivnej prezenticie a bez zveli¢ovania jeho vlastnost;
b) je presnd, overitelnd a nie je zavddzajtca;

ba) nesmie navddzat na naduZivanie alebo zneuZivanie licku. [PN 286]

4. Kazdé forma reklamy zamerand na negativne informovanie o inom lieku sa zakazuje. Reklama, ktorou sa naznacuje,
ze liek je bezpecnejsi alebo ticinnejsi ako iny liek, sa takisto zakazuje, pokial’ to nie je preukdzané a podlozené stthrnom
charakteristickych vlastnosti licku pre prislusné indikdcie a populdcie pacientov. [PN 287]

Cldnok 177

Obmedzenia reklamy na lieky

1. Clenské $téty zakdzu reklamu zameran na irokd verejnost v pripade liekov, ktoré:
a) st dostupné len na lekdrsky predpis v sulade s kapitolou IV;
b) obsahuju latky klasifikované ako psychotropné alebo omamné v zmysle medzindrodnych dohovorov;

ba) sii antibiotikd alebo antimikrobikd, v pripade ktorych existuje identifikované riziko antimikrobidlnej rezistencie,
ako sa uvddza v &ldnku 51 ods. 1a. [PN 288]

2. Lieky mozu byt predmetom reklamy zameranej na Siroki verejnost, ak sii vzhladom na svoje zloZenie a Gicel urcené
a navrhnuté na pouzivanie bez zdsahu lekérazdravotnickeho pracovnika na diagnostické dcely alebo na predpisanie liecby
alebo sledovanie liecby, v pripade potreby s poucenim lekdrnika. [PN 289]

3. Clenské $taty maji pravo zakdzaf na svojom tizemi reklamu na lieky zamerand na Sirokd verejnost, ktoré mozno
uhradit zo zdravotného poistenia.

4. Zakaz, uvedeny v odseku 1, sa neuplatiiuje na ockovacie kampane;ktorést-organizevanésubjektmi-odvetvia—a

schvélené prislusnymi orgdnmi ¢lenskych tatov. [PN 290]
5. Zdkaz uvedeny v odseku 1 sa uplatiiuje bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 21 smernice 2010/13/EU.

6. Clenské staty zakdzu priamu distribaciu liekov verejnosti zo strany subjektov odvetvia na propagacné ticely.

Cldanok 178

Reklama zamerand na $irokd verejnost

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 177, kazdd reklama na liek zamerand na Sirokd verejnost:
a) je zostavend tak, aby bolo jasné, ze sprava je reklamou, a aby sa vyrobok dal jasne rozpoznat ako liek;
b) obsahuje minimdlne tieto informdcie:

i) ndzov licku, ako aj bezny ndzov, ak liek obsahuje iba jednu G¢inni latku;

ii) informécie potrebné na sprévne pouzivanie a likviddciu licku; [PN 291]
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i) vyslovnd &, Citatelnd vyzvu na starostlivé precitanie pokynov v pisomnej informdcii pre pouzivatelov alebo
pripadne na vonkajSom obale a poZiadat lekdra alebo lekdrnika o poskytnutie dodatoinych informdcii.

[PN 292]
2. Clenské §tity mozu rozhodnit o tom, Ze reklama na liek zamerand na Sirokd verejnost moze napriek odseku 1
obsahovat len ndzov lieku alebo jeho G¢innt latku, pripadne jeho ochrannt zndmku, ak ma slazit len ako reklamné
pripomenutie.

2a. Komisia prijme delegované akty v siilade s clinkom 215 s cielom doplnit tiito smernicu stanovenim poZiadaviek
v stivislosti s priamou a nepriamou reklamou liekov prostrednictvom socidlnych médii a inych medidlnych platforiem
a umiestiiovanim produktov celebritami a influencermi. [PN 293]

Cldnok 179

Obmedzenia reklamy zameranej na $irokd verejnost

1. Reklama na lick zamerand na $irokd verejnost nesmie obsahovat Ziadny material, ktory:

a) vyvoldva dojem, Ze lekdrska konzultdcia alebo chirurgicky zdkrok je nepotrebny, najmi pondknutim diagnézy alebo
navrhnutim lie¢by postou;

b) vyvolava dojem, Ze ucinky pouZivania lieku st zarucené, nie st sprevadzané ziadnymi neziaducimi t¢inkami, pripadne
st lepsie alebo rovnaké ako acinky inej liecby alebo lieku;

¢) vyvoldva dojem, Ze zdravie osoby je mozné zlepsit pouzivanim lieku;
d) vyvoldva dojem, Ze nepouZivanie liecku moze mat vplyv na zdravie osoby;
€) je zamerany vylucne alebo hlavne na deti;

f) odkazuje na odportiania vedcov, zdravotnickych pracovnikov alebo osob, ktoré nepatria ani do jednej z tychto
skupin, ale pre svoju popularitu mézu zvysit spotrebu liekov;

g) vyvoldva dojem, Ze liek je potravina, kozmeticky alebo iny spotrebny vyrobok;

h) vyvoldva dojem, Ze bezpe¢nost alebo t¢innost licku spociva v tom, Ze je prirodny alebo nie chemicky; [PN 294]
i) mozZe prostrednictvom opisu alebo podrobného rozboru anamnézy viest k mylnému samourceniu diagnézy;

j)  odkazuje neprimerane, alarmujtico alebo klamlivo na tvrdenia o vylieceniach;

k) pouziva nespravnym, alarmujicim alebo klamlivym spdsobom zobrazenia zmien v [udskom tele sposobené chorobou
alebo zranenim, pripadne posobenim lieku na [udské telo alebo na jeho casti.

2. Zékaz stanoveny v odseku 1 pism. d) sa neuplatiiuje na ockovacie kampane uvedené v ¢lanku 177 ods. 4.

Cldnok 180

Reklama zamerand na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo vydavat lieky

1. Kazdd reklama na liek zamerand na osoby kvalifikované predpisovat, podavat alebo vydavat licky musi obsahovat:
a) zdkladné informdcie zhodné so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

b) informdciu o viazanosti vydaja licku na lekdrsky predpis.

Clenské $tity mozu vyzadovat aj to, aby takdto reklama obsahovala predajnd alebo orientacnt cenu roznych obchodnych
tprav a podmienky thrady orgdnmi socidlneho zabezpecenia.

2. Clenské $tdty mozu rozhodniit o tom, Ze reklama na liek zamerand na osoby kvalifikované predpisovat, podavat
alebo vydavat lieky moZe napriek odseku 1 obsahovat len nazov lieku alebo jeho medzindrodny nechrdneny ndzov, ak
taky existuje, pripadne ochrannii zndmku, ak ma slazit len ako reklamné pripomenutie.
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Cldnok 181

Podpornd dokumentécia pre reklamu zamerand na osoby kvalifikované predpisovat, poddvat alebo vydavat lieky

1. Kazdd dokumenticia tykajica sa lieku, ktord sa odovzddva ako sacast propagicie daného lieku osobdm
kvalifikovanym ho predpisovat, poddvat alebo vydavat, obsahuje minimdlne tidaje uvedené v ¢linku 180 ods. 1 a uvddza
sa v nej datum jej posledného vypracovania alebo revizie.

2. Vsetky informécie obsiahnuté v dokumentdcii uvedenej v odseku 1 st sprdvne, aktudlne, overitelné a dostato¢ne
tplné, aby prijemcovi umoznili vytvorit si vlastny ndzor na terapeutickii hodnotu dotknutého lieku.

3. Citdcie, ako aj tabulky a iné ilustrané prvky prevzaté z lekdrskych ¢asopisov alebo inych vedeckych prac a pouzité
v dokumentdcii uvedenej v odseku 1 sii reprodukované verne a s presnym uvedenim zdroja.

Cldnok 182

Povinnosti lekdrskych zdstupcov

1. Lekdrskym zdstupcom zabezpeci podnik, ktory ich zamestndva, primerané $kolenie, pricom maji dostato¢né
vedecké vedomosti, aby boli schopni poskytniit ¢o najpresnejsie a najkompletnejsie informdcie o lieku, ktory propaguja.
Informdcie poskytované lekdrskymi zdstupcami st v stilade s ¢linkom 176.

2. Pocas kazdej ndvstevy lekdrski zdstupcovia odovzdaji osobdm, ktoré navstivili, alebo maja pre ne k dispozicii stihrn
charakteristickych vlastnosti kazdého lieku, ktory predstavujd, a ak to povoluji privne predpisy clenského stitu, spolu
s podrobnymi tidajmi o cene a o podmienkach dhrady, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 180 ods. 1 druhom pododseku.

3. Lekdrski zdstupcovia odovzdajii vedeckej sluzbe uvedenej v ¢lanku 187 ods. 1 v3etky informacie o pouZivani lieku,
ktory propaguju, s osobitnym odkazom na vsetky neziaduce G¢inky nahldsené osobami, ktoré navstivili.

Cldnok 183
Propagicia liekov

1. Ak sa lieky propaguji u osob kvahﬁkovanych ich predpisovat alebo vydavat nesmu sa tymto osobdm poskytovat
pontkat ani slubovat Ziadne dary, penazné ani vecné vyhody, ani prospech;

fekérsku-alebolekérnicképrax. [PN 295]

2. Pohostenie na propaga¢nych podujatiach je vzdy prisne obmedzené len na svoj hlavny ticel a nesmie sa poskytovat
inym osobdm ako osobdm kvalifikovanym predpisovat alebo vydavat lieky.

3. Osoby kvalifikované predpisovat alebo vyddvat lieky nesmu vyzadovat ani prijat Ziadny stimul, ktory je zakdzany
podla odseku 1 alebo v rozpore s odsekom 2.

4. Pravidld stanovené v odsekoch 1, 2 a 3 nemajt vplyv na existujiice opatrenia alebo obchodnt prax v ¢clenskych

Statoch, pokial ide o ceny, marze a zlavy.

Cldnok 184

Pohostinnost na vedeckych podujatiach

Ustanovenia ¢lanku 183 ods. 1 nebrania tomu, aby sa pohostenie priamo alebo nepriamo poskytovalo na podujatiach
vyhradne odborného a vedeckého charakteru. Takéto pohostenie je vidy prisne obmedzené na hlavny vedecky ciel
podujatia. Nesmie sa poskytovat osobdm inym ako osoby kvalifikované predpisovat alebo vydavat lieky.
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Cldnok 185

Poskytovanie vzoriek liekov

1. Bezplatné vzorky lickov sa poskytuji vynimocne a iba osobdm kvalifikovanym ich predpisovat, a to za tychto
podmienok:

a) pocet vzoriek kazdého lieku viazaného na predpis na kazdy rok je obmedzeny;

b) v3etky doddvky vzoriek sa uskuto¢nia na podpisanti a datovani pisomnt Ziadost osob kvalifikovanych predpisovat
alebo vydavat lieky;

¢) osoby kvalifikované vydavat vzorky zabezpecuji primerany systém kontroly a zodpovednosti;
d) Ziadna vzorka nesmie byt vicsia ako najmensia obchodnd Gprava na trhu;

L

e) kazdd vzorka je oznacend ndpisom ,bezplatnd lekdrska vzorka — nepredajné“ alebo inym textom s rovnakym
vyznamom;

f)  kukazdej vzorke je prilozend kopia stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

g) vzorky lickov ebsahujtieetathkyklasifikevané-akos obsahom ldtok klasifikovanych ako antibiotikd, psychotropné
alebo omamné v zmysle medzindrodnych dohovorov sa nesmt dodévat. [PN 296]

2. Za vynimo¢nych okolnosti je mozné poskytovat bezplatné vzorky liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky
predpis, aj osobdm kvalifikovanym ich vyddvat, a to po splneni podmienok podla odseku 1.

3. Clenské stity mozu zaviest aj dalsie obmedzenia distribticie vzoriek niektorych liekov.

Cldanok 186

Vykondvanie ustanoveni o reklame ¢lenskymi $tatmi

1. Clenské stity zabezpecia primerané a G¢inné metédy meniterevaniasledovania reklamy liekov. Aspofi v pripade
reklamy cielenej na vSeobecnii verejnostna—licky: tieto metody—ktoré—mézu musia byt zaloZené na systéme
predchddzajiicej kontroly; a v kazdom pripade zahfiajii pravne ustanovenia, podla ktorych osoby alebo organizdcie, ktoré
sa podla vnatro$tatnych pravnych predpisov povazujii za osoby s opravnenym zdujmom na zakdzani akejkolvek reklamy,
ktora nie je v stilade s touto kapitolou, mozu podat sidnu Zalobu proti takej reklame alebo obritit sa vo veci takej reklamy
na prislusny organ ¢clenského $tatu, aby bud rozhodol o staznosti, alebo aby zacal prisluiné stidne konanie. [PN 297]

2. Podla pravnych ustanoveni uvedenych v odseku 1 ¢lenské $tity prenesti na stidy alebo prisluiné organy ¢lenskych
$tatov pravomoci, ktoré im umoznia v pripadoch, ked takéto opatrenia povazujii za nevyhnutné, zohladnit vietky zdujmy,
najma vak verejny zdujem:

a) nariadif ukoncenie alebo zacat prisluiné sidne konanie vo veci vydania prikazu na ukoncenie klamlivej reklamy alebo

b) ak klamlivd reklama e$te nebola uverejnend, ale uverejnenie sa bezprostredne blizi, nariadit zakdzanie alebo zacat
prisluiné stidne konanie vo veci zakazu takého uverejnenia.

Clenské $taty zveria stdom alebo prislusnym orgdnom ¢lenskych $tatov préavomoci uvedené v prvom pododseku pism. a)
a b) aj bez dokazu o skutocnej strate alebo skode, pripadne imysle ¢i nedbalosti na strane inzerenta.

3. Clenské $taty zaved ustanovenia s cielom zabezpecit, aby opatrenia uvedené v odseku 2 boli prijaté v skritenom
konani, bud s prechodnym t¢inkom, alebo s kone¢nym d¢inkom.

Kazdy clensky $tat saim rozhodne, ktort z dvoch moznosti stanovenych v prvom pododseku si zvoli.
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4. Clenské stity mozu zverif sidom alebo prislusnym orgdnom ¢lenskych Stétov pravomoci, ktoré im umoznia
s cielom eliminovat pokracujice ti¢inky klamlivej reklamy, ktorej ukoncenie bolo nariadené kone¢nym rozhodnutim:

a) ziadat uverejnenie daného rozhodnutia v plnom zneni alebo v Casti a v takej forme, akii povazuji za primerand;

b) Ziadat okrem toho uverejnenie vyhldsenia o ndprave.

4a.  Clenské stdty zriadia a vedd vniltrostdtny register transparentnosti pre prevody hodnot v stivislosti s reklamnymi
cinnostami uvedenymiv cldnkoch 175, 177, 180 a 182 aZ 185 zamerany na osoby oprdvnené predpisovat lieky. Komisia
na svojom webovom sidle zverejni zoznam s odkazom na vSetky vniitrostdtne registre. [PN 298]

4b.  VmiitroStdtne registre uvedené v odseku 4a tohto clinku musia zahffiat aspori tieto informdcie:

a) meno/ndzov drZitela povolenia na uvedenie na trh;

b) meno osoby oprdvnenej predpisovat lieky;

c) prislusny liek;

d) druh reklamnej cinnosti uvedeny v dldnku 175 ods. 1 druhom pododseku pism. b) aZ g) a v clanku 184;

e) pefiaznd hodnota. [PN 299]

4c.  Driitelia povoleni na uvedenie na trh pouZivajii vniitrostdtny register transparentnosti uvedeny v odseku 4a na
poddvanie informdcii uvedenych v odseku 4b v sivislosti s kazdou osobou oprdvnenou predpisovat lieky v clenskom
Stdte, v ktorom sa takdto cinnost vykondva. [PN 300]

5. Odseky 1 az 4 4c¢ nevy

lucuji dobrovolnd kontrolu reklamy

aatiekyliekov samoregulaénymi orgdnmi a—ekrem

O 5 PTEa 0

Cldnok 187
Vykondvanie ustanoveni o reklame drZitelom povolenia na uvedenie na trh
1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vytvoria vo svojom podniku alebo neziskovych subjektoch vedecka sluzbu,

ktora bude mat na starosti informadcie o liekoch, ktoré uvddzajii na trh.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh:

a) spristupni alebo ozndmi prislu§nym orgdnom ¢lenského stétu alebo tiradom zodpovednym za monitorovanie reklamy
na lieky vzorku kazdej reklamy vychddzajicej z jeho podniku alebo neziskového subjektu, a to spolu s vyhldsenim
o0 osobach, ktorym je uréend, sposobom jej sirenia a ditumom prvého $irenia;

b) zabezpedi silad reklamy na lieky svojho podniku alebo neziskového subjektu s poziadavkami tejto kapitoly;

c) overyje, ¢i lekdrski zdstupcovia, ktorych zamestndva jeho podnik alebo neziskovy subjekt, boli primerane vyskoleni
a plnia povinnosti, ktoré st im uloZené v ¢lanku 182 ods. 2 a 3;

d) poskytne prislusnym orgdnom clenskych stitov alebo tiradom zodpovednym za monitorovanie reklamy na lieky
informdcie a pomoc, o ktoré poziadaja pri vykone svojich povinnosti;

da) nahlasovat Cinnosti do vniitrostdtnych registrov, ako sa stanovuje v cldnku 186 ods. 4c; [PN 302]

e) zabezpeci, aby sa rozhodnutia prislusnych organov ¢lenskych $titov alebo tiradov zodpovednych za monitorovanie
reklamy na lieky vykonali bezodkladne a v plnej miere.
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3. Clenské stity nesmu zakazovat spolocnt propagaciu lieku drZitefmi povolenia na uvedenie na trh a jednou alebo
viacerymi spolo¢nostami, ktoré si nimi poverené.

Kapitola XIV

Dozor a kontroly

Oddiel 1

Dozor

Cldnok 188

Systému dozoru a vykondvania inspekcii

1. Prislusny orgdn dotknutého ¢lenského statu v spoluprici s agentirou, pripadne inymi ¢lenskymi $tatmi, zabezpeci
stlad s pravidlami tejto smernice, najmé so zdsadami spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe uvedenymi v ¢ldnkoch 160
alé6l.

Na tcely prvého pododseku prisluiny orgdn clenského stétu zavedie systém dozoru, ktory zahffia tieto opatrenia:
a) ohldsené, pripadne aj neohldsené, indpekcie na mieste;

b) inspekcie na dialku, ak s opodstatnené;

¢) opatrenia kontroly dodrzania predpisov;

d) a¢inné kroky v nadviznosti na opatrenia uvedené v pismendach a), b) a c).

2. Prislusné organy dotknutého ¢lenského $tatu a agentira si vymiefiaji informdacie o indpekcidch uvedenych v odseku
1 druhom pododseku pism. a) a b), ktoré sii planované alebo uz boli vykonané, a spolupracujii pri koordindcii takychto
inspekecii.

3. Prislusny orgin clenského Stdtu zabezpedi, aby opatrenia uvedené v odseku 1 druhom pododseku vykondvali
oficidlni zdstupcovia prislusného organu ¢lenského $tatu:

a) s vhodnou frekvenciou zalozenou na riziku v priestoroch alebo pri ¢innostiach vyrobcov liekov nachddzajtcich sa
v Unii alebo v tretich krajinich, pricom ak je to vhodné, aj na centrdlnych alebo decentralizovanych pracoviskdch
a v priestoroch alebo pri ¢innostiach velkoobchodnych distribiitorov liekov nachddzajticich sa v Unii;

b) s vhodnou frekvenciou zalozenou na riziku v priestoroch alebo pri cinnostiach vyrobcov Gcinnych ltok
nachddzajtcich sa v Unii alebo v tretich krajinich a v priestoroch alebo pri ¢innostiach dovozcov alebo distribitorov
Gcinnych litok nachddzajticich sa v Unii.

4. Na Glely stanovenia vhodnej frekvencie zalozZenej na riziku, ktord sa uvddza v odseku 3 pism. b), moze prislusny
orgéan ¢lenského Statu:

a)  vyuzit spravy o inspekcidch vypracované doveryhodnymi regulaénymi orgainmi mimo Unie;

b) zohladnit, Ze sa vyrobca t¢innej latky nachddza v tretej krajine uvedenej v zozname z ¢ldnku 159 ods. 2.

5. Ak to prislusny orgdn clenského $titu povazuje za potrebné, a najmi, ak md dovody sa domnievat, Ze neboli
dodrzané pravidld tejto smernice, ako ani zdsady spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe uvedené v ¢lankoch 160 a 161,
alebo na zdklade posiidenia rizik, moze poverit svojich oficidlnych zdstupcov vykonanim opatreni uvedenych v odseku 1
druhom pododseku v priestoroch alebo pri ¢innostiach: [PN 303]

a) vyrobcov alebo dovozcov liekov Zziadajiicich o povolenie na dovoz a vyrobu alebo velkoobchodnych distribiitorov
ziadajuicich o povolenie na velkoobchodn distribuciu;

b) vyrobcov Gcinnej latky Ziadajicich o registraciu alebo miest vyroby Ziadajtcich o registraciu ako decentralizovanych
pracovisk;
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¢) drzitelov povolenia na uvedenie na trh;

d) distribatorov lickov alebo vyrobcov alebo distribiitorov G¢innych litok nachédzajteichsaso sidlom v tretich krajindch;
[PN 304]

e) vyrobcov pomocnych latok, funkénych pomocnych latok, vstupnych surovin alebo medziproduktov nachddzajicich
sa na jeho tizem{ alebo v tretej krajine;

f) dovozcov pomocnych litok, funkénych pomocnych ldtok, vstupnych surovin alebo medziproduktov nachddzajiicich
sa na jeho tizemf;

g) osob sprostredkujticich lieky nachddzajicich sa na jeho tzemi.
5a.  Agentiira vypracuje usmernenia tykajtice sa pouZivania databdzy Unie. [PN 305]

6. Opatrenia uvedené v odseku 1 druhom pododseku sa moézu vykonat aj na ziadost prislusného organu ¢lenského
$tdtu, Komisie alebo agentiry v Unii alebo v tretich krajindch, pripadne na zdklade poZziadania tiradného laboratéria na
kontrolu liekov alebo laboratéria, ktoré ¢lensky $tat uréi na tento ticel, o vykonanie testov na vzorkéch.

7. Kazdy clensky $tat zabezpedi, aby boli oficidlni zdstupcovia jeho prislusnych orgdnov splnomocneni a povinni
vykondvat jednu alebo viaceré z tychto ¢innosti:

a) kontroly vyrobnych alebo obchodnych zariadeni vyrobcov lickov, t¢innych alebo pomocnych latok a akychkolvek
laboratérii pouzivanych drzitelom povolenia na vyrobu na téely overovania a kontrol podla ¢lanku 8;

b) odobratie vzoriek pocas inSpekcie alebo vyziadanie vzoriek v rdmci opatreni uvedenych v odseku 1 druhom
pododseku vrdtane kazdého pozadovaného testovacicho materidlu alebo reagentu, aby mohlo tradné laboratérium
na kontrolu liekov alebo laboratérium, ktoré ¢lensky stat urci na tento Gcel, vykondvat nezdvislé testy;

¢) kontroly priestorov, zdznamov, dokumentov a hlavného stiboru systému farmakovigilancie drzitela povolenia na
uvedenie na trh alebo akychkolvek podnikov poverenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh realizovat ¢innosti
opisané v kapitole IX.

8. InSpekcie uvedené v odseku 1 druhom pododseku pism. a) a b) sa vykondvaja v stilade so zdsadami uvedenymi
v ¢lanku 190.

9. Po kazdej in$pekcii vykonanej v stlade s odsekmi 3 a 5 vydd prislusny orgdn dotknutého clenského $titu spravu
o sulade kontrolovanych vyrobnych ¢innosti so spravnou vyrobnou, pripadne spravnou distribu¢nou praxou uvedenymi
v ¢lankoch 160 a 161.

10.  Prislusny organ clenského $tatu, ktorého oficidlni zdstupcovia vykondvaja in$pekcie v stilade s odsekmi 3 a 5, zasle
ndvrh svojej spravy kontrolovanému subjektu.

11.  Pred prijatim spravy prislusny organ ¢lenského $tatu poskytne kontrolovanému subjektu moznost predlozit
pripomienky.

12.  Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek podmienky dohodnuté medzi Uniou a tretimi krajinami, clensky $tét,
Komisia alebo agentiira moézu pozadovat, aby sa vyrobca lieku alebo Gcinnej litky so sidlom v tretej krajine podrobil
indpekcii podla tohto ¢lanku.

13. Do 90 dni od ukonéenia in$pekcie vykonanej v stlade s odsekmi 3 a 5 vydd prislusny orgdn dotknutého ¢lenského
§tdtu kontrolovanému subjektu osvedéenie o dodrzani spravnej vyrobnej alebo distribu¢nej praxe, ak z vysledku uvedenej
in3pekcie vyplynie, Ze kontrolovany subjekt dodrzal zdsady spravnej vyrobnej alebo distribucnej praxe uvedené v ¢lankoch
160a161.

14. Ak z vysledku inSpekcie vykonanej v stlade s odsekmi 3, 4 a 5 vyplynie, Ze kontrolovany subjekt nedodrzal zdsady
spravnej vyrobnej alebo distribu¢nej praxe uvedené v ¢lankoch 160 a 161, prislusny organ dotknutého ¢lenského $tatu
vyda vyhldsenie o nestlade.
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15.  Prisludny organ ¢lenského statu vloZi osvedenia o spravnej vyrobnej praxi alebo spravnej distribu¢nej praxi do
prisluinej databazy Unie, ktorti v mene Unie spravuje agenttra. Podla ¢lanku 157 prislusny organ clenskych stitov do
uvedenej databdzy vlozi aj informdcie tykajice sa registricie dovozcov, vyrobcov a distribatorov dcinnych latok
a decentralizovanych pracovisk vykondvajicich ¢innosti decentralizovanej vyroby, a to spolu s odkazom na prislusni
databdzu, v ktorej sa uvddza povolenie centrdlneho pracoviska na vyrobu.

16. Ak je vysledkom inspekcie vykonanej v stilade s odsekom 5 zdver, Ze kontrolovany subjekt nedodrziava zdkonné
poziadavky alebo zdsady sprdvnej vyrobnej alebo distribu¢nej praxe uvedené v ¢ldnkoch 160 a 161, tdto informdicia sa
vlozi do databdzy Unie uvedenej v odseku 15.

17. Ak zo zdverov ¢innosti vykonanej v stlade s odsekom 7 pism. c) vyplynie, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
nedodrziava systém farmakovigilancie opisany v hlavnom stibore systému farmakovigilancie, ani ustanovenia kapitoly IX,
prislusny organ dotknutého c¢lenského $titu upozorni drzitela povolenia na uvedenie na trh na tieto nedostatky
a poskytne mu moznost predlozit pripomienky.

V takomto pripade dotknuty ¢lensky $tdt o tom informuje ostatné clenské stdty, agentiru a Komisiu.

V pripade potreby dotknuty clensky $tét prijme potrebné opatrenia, aby zarudil, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh
bude podrobeny t¢innym, primeranym a odradzajicim sankcidm stanovenym v ¢lanku 206.

Cldnok 189

Spolupréca v oblasti in3pekcif

1. Na ziadost jedného alebo viacerych prislusnych organov mézu inspekcie uvedené v ¢lanku 188 ods. 3 a 5 vykonat
oficidlni zastupcovia viacerych ¢lenskych 3tatov spolo¢ne s inspektormi agentiry v stlade s ¢lankom 52 ods. 2 pism. a)
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] (dalej len ,,spolo¢nd ingpekcia®).

Prislusny orgdn clenského 3tdtu, ktory dostane ziadost o spolo¢nt in§pekciu, vynalozi vietko primerané Gsilie na prijatie

takejto ziadosti a koordinuje a podporuje uvedenti spolo¢nt inspekciu v pripadoch, ked:

a) sapreukdZe alebo sa mozno opodstatnene domnievat, Ze ¢innosti vykondvané na tizemi ¢lenského stdtu, ktory prijima
ziadost, predstavuju riziko pre bezpecnost a kvalitu v ¢lenskom $tdte prislusného organu, ktory Ziada o spolo¢nii
in$pekciu;

b) prislusné organy clenského stitu, ktory ziada o spolo¢nt indpekciu, vyZaduji $pecializované odborné znalosti
dostupné v ¢lenskom §tdte, ktory prijima Ziadost o spolo¢nti in§pekciu;

¢) prislusny orgin clenského statu, ktory prijima Ziadost, sihlasi s tym, Ze existuju dalsie opodstatnené dovody na
vykonanie spolo¢nej indpekcie, akymi st napriklad odbornd priprava in$pektorov a vymena osved¢enych postupov.

2. Prislusné orgdny, ktoré sa ziicastiujii na spolocnej in$pekcii, uzavra pred in§pekciou dohodu, v ktorej sa vymedzujt

aspon tieto prvky:

a) rozsah a ciel spolo¢nej indpekcie;

b) dlohy zacastnenych in$pektorov pocas indpekcie a po nej vratane urcenia organu, ktory bude inspekciu viest;

¢) pravomoci a povinnosti kazdého z prislusnych orgdnov.

3. Prislusné orgdny, ktoré sa zicastiuju na spolo¢nej inspekcii, sa v uvedenej dohode zaviazu, Ze prijma vysledky
in3pekcie.

4. Ak sa spolo¢nd inspekcia vykondva v niektorom ¢lenskom $tdte, prislusny orgdn, ktory spolo¢ni inspekciu vedie,
zabezpedi, aby sa spolo¢nd indpekcia vykonala v stlade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi ¢lenského $tatu, v ktorom sa
vykonava.

5. Clenské $taty mozu vytvorif programy spolo¢nych ingpekcif s cielom ulahcif rutinné spolo¢né inspekcie. Clenské
Staty moZu takéto programy realizovat na zdklade dohody uvedenej v odsekoch 2 a 3.
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6.  Prislusny organ ¢lenského stitu moze poziadat iny prislusny organ, aby prevzal niektord z jeho in3pekcii uvedenych
v ¢lanku 188 ods. 3 a 5.

7. Druhy prislusny orgdn clenského $titu do 10 dni ozndmi Zziadajicemu prislusnému orgdnu, ¢i prijme Ziadost
o vykonanie in§pekcie. Ak ju prijme, zodpovedd ako prislusny orgdn za vykonanie inSpekcif podla tohto oddielu.

8. Naucely odseku 6 a v pripade prijatia Ziadosti Ziadajiici prislusny orgdn vas predlozi prislusnému orgdnu ¢lenského
Statu, ktory prijal Ziadost, prisluiné informdcie potrebné na vykonanie in3pekcie.

Cldnok 190

Usmernenia tykajiice sa in§pekcif

1.  Komisia mdzZe prijat vykonavacie akty, v ktorych stanovi zdsady platné pre:
a) systém dozoru uvedeny v ¢lanku 188 ods. 1;
b) spolo¢né in3pekcie uvedené v ¢lanku 189 ods. 1;

¢) vymenu informdcii a spoluprdcu pri koordindcii inSpekcii v rdmci systému dozoru medzi ¢lenskymi $tdtmi
a agentdrou a

d) doveryhodné regulaéné organy mimo Unie.

Vykondvacie akty uvedené % v prvom pododseku sa prijma v siilade s postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

2. Clenské téty v spolupraci s agentidrou stanovia formu a obsah povolenia na vyrobu uvedeného v ¢ldnku 142 ods. 1
a povolenia na velkoobchodni distribiciu uvedeného v ¢lanku 163 ods. 1, spravy uvedenej v ¢lanku 188, osvedceni
o spravnej vyrobnej praxi a osvedéeni o spravnej distribu¢nej praxi uvedenych v ¢lanku 188 ods. 13.

Oddiel 2

Kontroly

Cldnok 191

Kontroly liekov

Clenské 3tity prijma vietky primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh
a v pripade potreby aj drzitel povolenia na vyrobu podali dokaz o vykonanych kontrolich lieku alebo jeho zloziek
a kontroldch vykonanych vo fize medziproduktov vyrobného procesu v stilade s metédami stanovenymi v prilohe 1.

Cldanok 192

Predkladanie sprav o kontrole imunologickych lickov

Na tcely vykondvania ¢ldnku 191 mozu ¢lenské Stity vyzadovat od vyrobcov imunologickych liekov, aby prislusnému
organu clenského stitu predlozili képie vietkych sprav o kontrole podpisané kvalifikovanou osobou v silade
s ¢lankom 153.
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Cldanok 193

Kontrola $arzi konkrétneho lieku ¢lenskymi $tdtmi

1. Clensky $tit moze v pripadoch, ked to povazuje za potrebné v zdujme verejného zdravia, vyzadovat od drzitela
povolenia na uvedenie:

a) zivych vakcin;
b) imunologickych liekov pouzivanych pri primdrnej imunizicii dojciat alebo inych rizikovych skupin;
¢) imunologickych liekov pouZivanych v imunizaénych programoch verejného zdravia;

d) novych imunologickych liekov alebo imunologickych liekov vyrobenych pomocou novych alebo upravenych
technoldgii alebo novych lieckov konkrétneho vyrobcu v priebehu prechodného obdobia, ktoré sa bezne urcuje
v povoleni na uvedenie na trh;

aby predlozil vzorky z kazdej $arze vyrobku alebo lieku pred jeho uvedenim na trh na preskisanie v tiradnom laboratériu
na kontrolu liekov alebo laboratériu urenom na tento ucel ¢lenskym $tdtom, pokial prislusny orgdn iného ¢lenského
§tdtu uz nepresktsal predmetnti Sarzu a nevyhldsil ju za zhodni so schvilenymi Specifikdciami. V takom pripade sa
vyhldsenie o zhode vydané inym ¢lenskym stdtom uznd priamo. Clenské 3taty zabezpecia, aby sa kazdé také preskimanie
ukoncilo do 30 dni od prijatia vzoriek.

2. Aksatov zdujme verejného zdravia stanovuje v pravnych predpisoch niektorého ¢lenského $tatu, prislusné organy
¢lenského $titu moézu vyzadovat od drzitela povolenia na uvedenie liekov ziskanych z ludskej krvi alebo z [udskej plazmy
na trh, aby predlozil vzorky z kazdej Sarze vyrobku alebo lieku pred jeho uvedenim na trh na preskasanie v dradnom
laboratériu na kontrolu liekov alebo v laboratériu uréenom na tento ticel clenskym $tdtom, pokial prislusné organy iného
¢lenského Stitu uz nepreskisali predmetnd Sarzu a nevyhldsili ju za zhodnd so schvélenymi $pecifikiciami. V takom
pripade sa vyhldsenie o zhode vydané inym &lenskym Stdtom uznd. Clenské $tity zabezpecia, aby sa kazdé také
preskiimanie ukon¢ilo do 60 dni od prijatia vzoriek. [PN 306]

Cldnok 194

Procesy pripravy liekov ziskanych z Fudskejkevi-alebo-tudskejplazmyldtok l'udského povodu [PN 307]

1. Clenské staty prl]mu vietky potrebne opatrema aby zabezpec111 rladnu Vahdacm Vyrobnych a c1st1ac1ch procesov
pouzivanych pri priprave liekov ziska d v plaz estvyrobenych
z ldtok Tudského povodu, dosahovania rovnorodostt ednothvych Sarzi a zaruc111 pok1a1 to dovoluJe stav technoldgie,
nepritomnost Speeifickejvirusevejpristusnych rizik pre ludské zdravie vrdtane kontamindcie. [PN 308]

2. Z—teh-te—deved—uNa tento ucel Vyrobcov1a oznamla prlslusnym organom clenskych statov mefed-u—petri—rt—u—na

tod pouzue na zabezpeceme kvaltty a bezpecnosu latok Tudského povodu, ako sa stanovu)e v narmdem
(EU) 2024/ I 938. Prislusny orgdn clenského $tdtu moze predlozit vzorky vyrobku alebo lieku na testovanie $titnemu
laboratériu alebo laboratériu uréenému na tento déel, a to bud v priebehu skiimania ziadosti podla ¢lanku 29, alebo po
udeleni povolenia na uvedenie na trh. [PN 309]
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Kapitola XV

Obmedzenia povoleni na uvedenie na trh

Cldnok 195

Pozastavenie, zrusenie alebo zmena podmienok povoleni na uvedenie na trh

1. Prislusné orgdny clenskych $tdtov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia
pozastavia, odobert alebo zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak dospeji k ndzoru, Ze liek je $kodlivy alebo ma
nedostatoént terapeutickdl uc¢innost, pripadne vyvdzenost prinosu a rizika nie je priaznivd alebo nemd deklarované
kvalitativne a kvantitativne zloZenie. Terapeutickd ucinnost sa povazuje za nedostatocni vtedy, ked sa zisti, ze liek
neumoziuje dosiahnut terapeutické vysledky.

2. Prislusné organy clenskych $titov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia mézu
pozastavit, odobrat alebo zmenit povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistilo zdvazné riziko pre Zivotné prostredie alebo
verejné zdravie, ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh dostatocne nevyriesil a ak rizikd nemoZno zmiernit zarucenim
podmienok vymedzenych v clinku 44 ods. 1 prvom pododseku pism. h) alebo v cldnku 87 ods. 1 prvom pododseku pism.
¢) po vydani rozhodnutia o pozastaveni alebo zmene. V kaZdom takomto rozhodnuti sa zohl'adnia klinické prinosy lieku
a potreby pacientov vrdtane dostupnej alternativnej liecby. [PN 310]

3. Povolenie na uvedenie na trh sa moze pozastavit, odobrat alebo zmenit aj vtedy, ak st tidaje pripojené k Ziadosti
podla ¢lanku 6, ¢linkov 9 az 14 alebo priloh I aZ V nespravne alebo ak neboli zmenené v stilade s ¢lankom 90, pripadne
neboli splnené podmienky uvedené v clankoch 44, 45 a 87, alebo ak sa nevykonali kontroly uvedené v clanku 191.

4. Odsek 2 sa uplatiiuje aj v pripadoch, ak sa pri vyrobe licku nepostupuje v silade s tidajmi poskytnutymi podla
prilohy I alebo ak sa kontroly nevykondvajii v stilade s kontrolnymi metédami opisanymi v prilohe I.

5. Prislusné organy ¢lenskych $tatov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia pozastavia
platnost povolenia na uvedenie na trh alebo ho odobert v pripade kategérie pripravkov alebo vietkych pripravkov, ked sa
prestane plnit niektord z poziadaviek stanovenych v ¢lanku 143.

Cldnok 196

Zékaz vydavania lieku alebo stiahnutie lieku z trhu

1. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia stanovené v ¢lanku 195, prislusné organy clenskych stitov alebo v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia podniknt vietky primerané kroky na zabezpecenie toho, aby bol
vydaj lieku zakdzany a liek bol stiahnuty z trhu, ak sa zisti, Ze:

a) liek je skodlivy;

b) liek md nedostato¢nii terapeutickii i€innost;

¢) vyvézenost prinosu a rizika lieku nie je priaznivé;

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku sa lisi od deklarovaného zloZenia;

e) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas vyrobného procesu alebo nebola
splnend niektord ind poziadavka alebo povinnost stvisiaca s udelenim povolenia na vyrobu alebo

f) liek predstavuje zdvazné riziko pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie prostrednictvom Zivotného prostredia,
ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil zarucenim podmienok vymedzenych v ldnku 44
ods. 1 prvom pododseku pism. h) alebo v Clinku 87 ods. 1 prvom pododseku pism. c); v kaZdom takomto
rozhodnuti sa zohladnia aj klinické prinosy lieku a potreby pacientov vrdtane dostupnej alternativnej liechy.
[PN 311]
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2. Prislusny orgdn ¢lenského $titu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia moze
obmedzit zdkaz vydaja lieku alebo jeho stiahnutie z trhu na tie SarZe, ktoré si predmetom sporu.

3. Prislusny orgdn clenského statu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia méze pre
liek, ktorého vydaj bol zakdzany alebo ktory bol stiahnuty z trhu v stlade s odsekmi 1 a 2, za vynimo¢nych okolnosti
pocas prechodného obdobia povolit vydaj licku pacientom, ktorf st uz liekom liecent.

Clanok 197

Podozrenie na falsované lieky a lieky s podozreniami na kvalitativne nedostatky

1. Clenské stity zavedd systém, ktorého cielom je zamedzit tomu, aby sa lieky, pri ktorych existuje podozrenie, Ze
predstavuji nebezpecenstvo pre zdravie, dostali k pacientovi.

2. Systém uvedeny v odseku 1 sa vzfahuje na prijimanie a spracvanie ozndmeni o liekoch, v stvislosti s ktorymi
existuje podozrenie, Ze st falsované, a o lieckoch s podozreniami na kvalitativne nedostatky. Systém sa vztahuje aj na
stiahnutie lickov od pacientov a od vietkych prislusnych tcastnikov dodavatelského refazca drzitelmi povolenia na
uvedenie na trh alebo stiahnutie lickov z trhu na zdklade nariadenia prislusnych organov ¢lenskych $tatov alebo v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh na zdklade nariadenia Komisie pocas bezného pracovného ¢asu i mimo
neho. Systém takisto umoziiuje stiahnutie lickov od pacientov, ktor{ takéto lieky dostali, v pripade potreby s pomocou
zdravotnickych pracovnikov.

3. Akvsuvislosti s predmetnym lickom existuje podozrenie, Ze predstavuje vazne riziko pre verejné zdravie, prislusny
organ Clenského $titu, v ktorom bol tento liek zisteny najskor, bez zbyto¢ného odkladu vydd ozndmenie o rychlom
varovani vSetkym clenskym 3$tdtom a vSetkym ucastnikom doddvatelského retazca v danom clenskom §tite. Ak sa
v pripade takychto lickov predpokladd, Ze sa dostali k pacientom, do 24 hodin sa urobia nalichavé verejné vyhldsenia
s ciefom stiahnut takéto lieky od pacientov. Tieto vyhldsenia musia obsahovat dostato¢né informdcie o podozreni
z kvalitativneho nedostatku alebo z falSovania a o stvisiacich rizikdch.

Cldnok 198

Pozastavenie alebo zrusenie povolenia na vyrobu

Okrem opatreni stanovenych v ¢lanku 196 méze prislusny orgdn clenského Statu pozastavit vyrobu alebo dovoz liekov
pochddzajiicich z tretich krajin alebo pozastavit platnost povolenia na vyrobu alebo povolenie odobrat pre kategériu
pripravkov alebo pre vietky pripravky, ked nie sa v stilade s ¢lankami 144, 147, 153 a 191.

Cldnok 199

Zamietnutie, pozastavenie alebo odobratie v rdmci obmedzeni smernice

1. Povolenie na uvedenie lieku na trh sa zamietne, pozastavi alebo odoberie len z dovodov, ktoré st uvedené v tejto
smernici.
2. Ziadne rozhodnutie tykajtice sa pozastavenia vyroby alebo dovozu liekov pochddzajtcich z tretich krajin, Ziadny

zdkaz vydaja alebo stiahnutie licku z trhu sa nemodze uskutocnit z inych dovodov okrem tych, ktoré st uvedené
v ¢lanku 195 ods. 5 a ¢lanku 196.
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Kapitola XVI

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 200
Prislusné organy ¢lenskych $tatov
1. Clenské staty urcia prisluiné organy na vykondvanie Gloh v rdmci tejto smernice.

2. Clenské §téty zabezpecia, aby mali prislusné orgdny k dispozicii primerané finanéné zdroje na zabezpecenie
persondlu a dalsich zdrojov vrdtane primeranej digitdlnej infrastruktiiry, ktoré potrebuji na vykondvanie ¢innosti
vyzadovanych v rdmci tejto smernice a [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004]. [PN 312]

3. Prislusné orgdny clenskych Stitov pri vykondvani svojich dloh v rdmci tejto smernice a [revidovaného nariadenia
(ES) €. 726/2004] spolupracu)u navzdjom a aj s agentirou a Komisiou s cieflom zabezpecit ich riadne uplatiiovanie
a presadzovame Prislusné organy ¢lenskych $tatov si vymienaja vietky potrebné informdcie.

4. Prislusny organ clenského $tdtu moze spracivat osobné zdravotné tdaje zo zdrojov inych ako klinické stidie
vrdtane iidajov z praxe pri vykondvani dloh stvisiacich s verejnym zdravim, a to najmi pri hodnoteni a monitorovani
liekov, na acely zlep3enia spolahlivosti vedeckého hodnotenia alebo overovania tvrdeni Ziadatela alebo drzitela povolenia
na uvedenie na trh. [PN 313]

Na spracovanie osobnych tidajov podla tejto smernice sa vztahuje nariadenie (EU) 2016679, pripadne (EU) 2018/1725.

Cldnok 201
Spoluprica s inymi orgdnmi

1. Clenské staty pri uplathovani tejto smernice zabezpecia, aby v pripade otdzok tyka)ucmh sa regulacného statusu
lieku vo vztahu k prepojeniu na litky Tudského povodu uvedené v nariadeni (EU) ¢. [nariadenie o litkach Tudského
povodu] prislusné organy ¢lenskych $tatov konzultovali s agentiirou a prislusnymi orgdnmi zriadenymi podla uvedeného
nariadenia. [PN 314]

2. Pri uplatriovani tejto smernice ¢lenské Stity prijmd potrebné opatrenia na zabezpefenie spoluprice medzi
prislusnymi organmi pre lieky a colnymi orgdnmi.

2a. Komisia s cielom zlepsit regulacnii istotu a medziodvetvovii spolupra’cu v pripade potreby organizuje spolocné
stretnutia medzi agentirou a prislusnymi poradnymt a regulanymi orgdnmi zriadenymi podla inych pravnych
predpisov Unie s cielom posiidit na iicely tejto smernice vznikajiice trendy a otdzky tyka;uce sa regulacného Statitu
produktov a dosiahnut dohodu o zdsaddch spoloiného regulainého Statiitu. Zhrnutia a zdvery tychto spolocnych
zasadnuti vrdtane stanovisk a zdverov kaZdého z prislusnych orgdnov sa zverejiiujii. [PN 315]

Cldnok 202

Vymena informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi o povoleniach na vyrobu alebo velkoobchodnii distribiciu liekov

1. Clenské stéty prijma vietky primerané opatrenia na zabezpelenie toho, aby si prislusné orgdny dotknutych
Clenskych $titov vzdjomne oznamovali také informdcie, ktoré si vhodné na zabezpelenie toho, aby boli splnené
poziadavky stvisiace s vyddvanim povoleni podla ¢ldnkov 142 a 163, osved¢eni podla ¢lanku 188 ods. 13 alebo povoleni
na uvedenie na trh.

2. Nazdklade odovodnenej ziadosti ¢lenské Staty zasla elektronicky spravu uvedent v ¢lanku 188 prislusnym organom
iného ¢lenského statu alebo agentare.

3. Zdvery dosiahnuté v sdlade s ¢linkom 188 ods. 13 alebo 14 platia v celej Unii.
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4. Vo vynimo¢nych pripadoch v3ak, ak ¢lensky $tat nie je schopny z dovodov stivisiacich s verejnym zdravim prijat
zdvery, ku ktorym sa dospelo po in3pekcii podla ¢lanku 188 ods. 1, bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Komisiu
a agentlru. Agentdra informuje dotknuté ¢lenské staty.

5. Ak je Komisia informovand o tychto rozdielnych ndzoroch, méze po konzultcii s dotknutymi ¢lenskymi $tdtmi
poziadat in§pektora, ktory vykonal povodni indpekciu, aby vykonal novt in$pekciu; inspektora moézu sprevadzat dvaja
dali in$pektori z ¢lenskych Sttov, ktoré nie sii stranami sporu.

Cldnok 203

Informacie o zdkaze vyddvania alebo inom opatreni tykajicom sa povolenia na uvedenie na trh

1. Kazdy clensky $tat prijme vSetky primerané opatrenia, aby agentdru bez zbyto¢ného odkladu upozornil na
rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na trh, zamietnuti alebo zrusen{ povolenia na uvedenie na trh, na zruenie
rozhodnutia o zamietnuti alebo zruSeni povolenia na uvedenie na trh, o zdkaze vydavania alebo o stiahnut{ lieku z trhu,
ako aj o dovodoch, z ktorych tieto rozhodnutia vychddzaj.

2. Okrem ozndmenia podla cldnku 116 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] drzitel povolenia na uvedenie na
trth bez zbyto¢ného odkladu informuje, ¢i takého oznidmené opatrenie vychddza z niektorych dévodov uvedenych
v ¢lanku 195 alebo ¢ldnku 196 ods. 1.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje podla odseku 2 aj vtedy, ak sa opatrenie prijima v tretej krajine a ak
takéto opatrenie vychddza z niektorych dovodov uvedenych v ¢lanku 195 alebo ¢lanku 196 ods. 1.

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh dalej informuje agentdru, ak opatrenie uvedené v odseku 2 alebo 3 vychddza
z niektorych dovodov uvedenych v ¢ldnku 195 alebo ¢ldnku 196 ods. 1.

5. Agentiira postipi ozndmenia prijaté v stlade s odsekom 4 bez zbyto¢ného odkladu vietkym ¢lenskym Statom.

6. Clenské $tity zabezpecia, aby sa na prislusné informacie o opatreniach podniknutych podla odsekov 1 a 2, ktoré
mozu ovplyvnit ochranu verejného zdravia v tretich krajindch, bez zbyto¢ného odkladu upozornila Svetové zdravotnicka
organizdcia a k6pia sa zaslala agentire.

7. Agentira kazdy rok zverejni zoznam liekov, ktorych povolenie na uvedenie na trh Unie bolo zamietnuté, odobraté
alebo pozastavené, ktorych vydavanie bolo zakdzané alebo ktoré boli stiahnuté z trhu, a pritom uvedie aj dovody takychto
opatreni.

Cldnok 204

Ozndmenie rozhodnuti tykajacich sa povoleni na uvedenie na trh

1. Kazdé rozhodnutie uvedené v tejto smernici, ktoré prijme prisluiny orgdn clenského 3titu, obsahuje podrobné
dovody, z ktorych vychddza.

2. Také rozhodnutie sa ozndmi dotknutej strane spolu s informdciami o moznostiach ndpravy podla platnych
pravnych predpisov a o lehote na ndpravu.

3. Rozhodnutia o udeleni alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh sa zverejiiuju.

Cldnok 205

Povolenie lieku z dévodov verejného zdravia

1. V pripade neexistencie povolenia na uvedenie na trh alebo pocas posudzovania ziadosti v stvislosti s lickom, ktory je
v inom ¢lenskom $tate povoleny v stilade s kapitolou III, moZe ¢lensky $tit z opodstatnenych dovodov ochrany verejného
zdravia povolit uvedenie prislusného lieku na trh.
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2. Ak clensky $tt vyuZije tito moznost, prijme potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa splnili poZiadavky
tejto smernice, najmd poziadavky, ktoré s uvedené v kapitoldch IV, VI, IX, XIII a XIV a v ¢lanku 206. Clenské stity mozu
rozhodnit, Ze ¢ldnok 74 ods. 1 az 3 sa nevztahuje na lieky, ktoré boli povolené podla odseku 1.

3. Pred udelenim takéhoto povolenia na uvedenie na trh ¢lensky $tdt:

a) obozndmi drzitela povolenia na uvedenie na trh v ¢lenskom $tdte, v ktorom je dotknuty liek povoleny, s ndvrhom
udelif podla tohto ¢lanku povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh;

b) mozZe poziadat prislusny orgdn v danom ¢lenskom $tdte o predloZenie kopie hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 43
ods. 5 a platného povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh. V pripade takejto Ziadosti prislusny orgdn v danom

¢lenskom §téte predlozi do 30 dni od prijatia Ziadosti kopiu hodnotiacej spravy a povolenia na uvedenie dotknutého
lieku na trh.

4. Komisia vytvori verejne pristupny register lickov povolenych podla odseku 1. Clenské stity ozndmia Komisii
povolenie kazdého lieku alebo ukoncenie jeho povolenia podla odseku 1, a to vritane mena alebo ndzvu a trvalej adresy
drzitela povolenia na uvedenie na trh. Komisia zodpovedajicim sposobom upravi register lickov a spristupni ho na
svojom webovom sidle.

Clanok 206

Sankcie

1. Clenské staty stanovia pravidld, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni vntitrostatnych ustanovenf prijatych
podla tejto smernice, a prijma vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Sankcie musia byt G¢inné,
primerané a odrédzajice. Clenské taty o tychto pravidlach a opatreniach bezodkladne informuji Komisiu a bezodkladne
jej ozndmia kazdd nasledujiicu zmenu, ktord ich ovplyvni.

Tieto sankcie nesmd byt nizsie ako sankcie uplatnitelné v pripadoch porusenia vnitrostitnych pravnych predpisov
podobnej povahy a vyznamu.

la.  Pristanovovani druhu a vysky sankcii, ktoré sa majii uloZit v pripade poruseni, prislusné orgdny clenskych stdtov

ndleZite zohl'adnia vSetky okolnosti konkrétneho porusenia a tieto kritérid:

a) povaha, zdvainost a rozsah poruSenia;

b) opakovany alebo jednorazovy charakter porusenia;

c¢) v pripade potreby limyselny alebo nedbanlivy charakter porusenia;

d) akékolvek opatrenia, ktoré porusujiica strana vykonala s cielom zmiernit alebo napravit spésobenii Skodu;

e) 1iroveri spoluprdce s prislusnymi orgdnmi pri ndprave poruSenia a zmierneni moZnych nepriaznivych désledkov
poruSenia. [PN 316]

2. Vustanoveniach uvedenych v odseku 1 prvom pododseku sa okrem iného riesia aj tieto otazky:

a) vyroba, distribicia, sprostredkovanie, dovoz a vyvoz fal§ovanych liekov, ako aj predaj falsovanych liekov na dialku
verejnosti;

b) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o vyrobe, distribiicii, dovoze a vyvoze G¢innych latok;
¢) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o pouzivani pomocnych latok;

d) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o farmakovigilancii;

¢) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o reklame;

ea) nesplnenie povinnosti stanovenych v Clinku 58a podlieha uloZeniu iiinnych, primeranych a odrddzajiicich
financnych sankcii. [PN 317]

3. Akje to vhodné, pri sankcidch sa zohladni ohrozenie verejného zdravia, ktoré falsovanie liekov predstavuje.
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Cldnok 207

Zber nepouzitych alebo exspirovanych lickov a nakladanie s nimi [PN 318]

Clenské stéty zabezpecia, aby boli k dispozicii vhodné zberné systémy pre nepouzité alebo exspirované lieky a systémy
nakladania s nimi, a aby sa so zozbieranymi lickmi nakladalo riadne bez tiniku do Zivotného prostredia, ktorému sa
dalo technicky zabrdnit. [PN 319]

la. Do... [18 mesiacov odo diia nadobudnutia dcinnosti tejto smernice] Clenské Stdty vypracuji ndrodné pliny
s opatreniami, ktorych cielom je:

a) monitorovat mieru spravnej a nesprdvnej likviddcie nepouZitych a exspirovanych liekov;

b) informovat Sirokii verejnost o environmentdlnych rizikdch spojenych s nesprdvnou likviddciou liekov, najmi
takych, ktoré obsahuji litky uvedené v dldnku 22 ods. 2;

¢) informovat zdravotnickych pracovnikov o environmentdlnych rizikdch spojenych s nesprdvnou likviddciou
nepouZitych alebo exspirovanych liekov, najmi takych, ktoré obsahujii litky uvedené v clinku 22 ods. 2;

d) zvysit mieru spravnej likviddcie nepouZitych alebo exspirovanych liekov a

e) urdit verejné alebo siikromné subjekty alebo oboje, ktoré budii zodpovedat za systémy zberu uvedené v odseku 1.
[PN 320]

1b. Clenské stdty predlozia ndrodné pliny Komisii. [PN 321]

Cldnok 208

Vyhlasenie o zdujmoch

1. Natclely zabezpecenia nezévislosti a transparentnosti ¢lenské $taty zabezpecia, aby zamestnanci prislusného organu
zodpovedného za udelovanie povoleni, spravodajcovia a odbornici zaoberajiici sa udelovanim povoleni a dohladom nad
liekmi nemali Ziadne priame ani nepriame finan¢né ani iné zdujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nestrannost a ich nezdvislost. Tieto osoby predkladaji ro¢né vyhldsenia o svojich finanénych zdujmoch
a kaZdorocne alebo podla potreby ich aktualizujii. Toto vyhldsenie sa spristupni na poZiadanie. [PN 322]

2. Okrem toho c¢lenské §taty zabezpecia, aby prislusny organ verejne spristupnil svoj rokovaci poriadok a rokovacie
poriadky svojich vyborov vrdtane ich pracovnych skupin a expertnych skupin, programy svojich zasadnuti a zdznamy zo
svojich porad, doplnené o prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych
stanovisk. [PN 323]

Kapitola XVII

Osobitné ustanovenia tykajiice sa Cypru, [rska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko

Cldnok 209

Ustanovenia tykajtice sa Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko

1. Odchylne od ¢ldnku 5 mozu prisluiné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, docasne povolit
doddvku lieku patriaceho do kategérii uvedenych v ¢linku 3 ods. 1 a 2 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] pre
pacientov v Severnom Irsku za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a) prislusny orgdn Spojeného krilovstva udelil dotknutému lieku povolenie na uvedenie na trh pre Casti Spojeného
kralovstva iné ako Severné Irsko;

b) dotknuty lick sa spristupfiuje len pacientom alebo koneénym spotrebitefom na tzemi Severného Irska
a nespristupniuje sa v Ziadnom ¢lenskom stéte.

Maximdlna platnost docasného povolenia je Sest mesiacov.
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Bez ohladu na stanovend platnost docasné povolenie strica platnost, ak bolo dotknutému lieku udelené povolenie na
uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 13 [revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] alebo ak bolo takéto povolenie na
uvedenie na trh v stlade s uvedenym ¢lankom zamietnuté.

2. Odchylne od ¢ldnku 56 ods. 4 mozu prisluiné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, udelit
povolenia na uvedenie na trh:

a) ziadatefom so sidlom v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko;

b) drzitefom povolenia na uvedenie na trh so sidlom v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko v stlade
s postupom vzdjomného uznévania alebo decentralizovanym postupom stanovenymi v kapitole Il oddieloch 3 a 4.

Prislusné orgény Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu drzitefom povolenia na uvedenie na trh so sidlom
v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko predizit platnost povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené
pred 20. aprilom 2022.

3. Odchylne od ¢ldnku 33 ods. 1, 3 a 4 a ¢ldnku 35 ods. 1 plati, Ze ak sa Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
predlozi v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych stitoch a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné frsko, alebo ak sa
v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko, predlozi Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek, ktory sa uz
skiima alebo uz bol povoleny v ¢lenskom §tdte, Ziadost tykajica sa Spo;eneho kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, sa
nepredkladé v stlade s kapitolou III oddielmi 3 a 4 za predpokladu, Ze sti splnené vsetky tieto podmienky:

a) povolenie na uvedenie na trh pre Spojené krdlovstvo, pokial ide o Severné [rsko, udeluje prislusny orgén Spojen¢ho
kralovstva, pokial ide o Severné [rsko, v stilade s pravom Unie a takyto stlad s pravom Unie je zabezpeceny pocas
obdobia platnosti daného povolenia na uvedenie na trh;

b) lieky povolené prislusnym orgdnom Spo]eneho kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, sa spristupfiujii pacientom
alebo kone¢nym spotrebitelom len na tizemi Severného [rska a nespristupfiujd sa v ziadnom inom ¢lenskom 3téte.

4. Drzitelovi povolenia na uvedenie na trh tykajiceho sa lieku, v pripade ktorého uz bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko, sa v stilade s kapitolou Il oddielmi 3 a 4 pred
20. aprilom 2022 povolu]e stiahnut povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko,
z postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu a predlozit Ziadost o povolenie na uvedenie daného
lieku na trh prislusnym organom Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, v siilade s odsekom 1.

5. Pokial ide o testovanie v ramci kontroly kvality uvedené v ¢linku 8 a vykondvané v Castiach Spojeného krélovstva
inych ako Severné [rsko, ktoré sa tyka liekov zaradenych do zoznamu uvedeného v ¢ldnku 211 ods. 9 okrem liekov
povolenych Komisiou, prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu usudit, Ze existuje
odovodneny pripad v zmysle ¢lanku 8 pism. b) bez vykonania individudlneho hodnotenia, a to za predpokladu, Ze:

a) kazdi Sarzu dotknutych lickov prepusti kvalifikovand osoba na mieste v Unii alebo v Severnom Irsku alebo
kvalifikovand osoba na mieste v Castiach SpOJeneho krlovstva inych ako Severné frsko, pricom sa uplatiiujii normy
kvality, ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré st stanovené v ¢lanku 153;

b) zariadenie urCené trefou stranou vykondvajiice testovanie v rdmci kontroly kvality je pod dohladom prislusného
orgdnu Spojeného kralovstva, ktorého sticastou je aj vykondvanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykondva kvalifikovand osoba, ktord md pobyt a posobi v ¢astiach Spojeného krdlovstva inych
ako Severné [rsko, drzitel povolenia na vyrobu vyhldsi, Ze k 20. aprilu 2022 nemd k dispozicii kvalifikovand osobu,
ktora ma pobyt a posobi v Unii.
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6. Odchylne od ¢lanku 142 ods. 1 prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, povolia dovoz
liekov z Casti Spojeného krédlovstva inych ako Severné Irsko drzitelmi povolenia na velkoobchodnt distribiciu uvedenymi
v ¢ldnku 163 ods. 1, ktorf nie st drzite[mi prislusného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze st splnené vetky tieto
podmienky:

a) lieky boli podrobené testovaniu v rdmci kontroly kvality, a to bud v Uni, ako sa stanovuje v cldnku 153 ods. 3, alebo
v Castiach Spojeného kralovstva inych ako Severné Irsko v stlade s ¢lainkom 8 pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia sarZe kvalifikovanou osobou v Unii v stilade s ¢linkom 153 ods. 1 alebo v pripade
liekov povolenych Spojenym krdlovstvom, pokial ide o Severné frsko, v Castiach Spo]eneho krélovstva inych ako
Severné [rsko, pri¢om sa uplatfiujii normy kvality, ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré st stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;

¢) povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny orgdn ¢lenského Stétu alebo Komisia v stlade s prdvom
Unie alebo v pripade liekov uvddzanych na trh v Severnom Irsku prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial ide
o Severné [rsko;

d) lieky sa spristupfiujii len pacientom alebo konecnym spotreb1telom v Clenskom $tite, do ktorého sa tieto lieky
dovazajt, alebo, ak sa dovazaji do Severného Irska, spristupfiuji sa len pacientom alebo konecnym spotrebitelom
v Severnom frsku;

e) lieky sti vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

7.V pripade Sarzi liekov, ktoré sa vyvdzajii do Casti Spojeného krdlovstva inych ako Severné frsko z ¢lenského $titu
a nasledne sa dovazaji do Severného [rska, sa kontroly pri dovoze uvedené v ¢lanku 153 ods. 1 prvom a druhom
pododseku nevyzaduji za predpokladu, Ze uvedené Sarze boli podrobene takymto kontroldm v ¢lenskom $tite pred
v§vozom do Casti Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko a Ze st k nim prilozené spravy o kontrole uvedené
v ¢lanku 153 ods. 1 trefom pododseku.

8. Ak povolenie na vyrobu udeli prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, kvalifikovand osoba
uvedend v ¢lanku 151 ods. 1 moZe mat pobyt a pdsobit v ¢astiach Spo]eneho kralovstva inych ako Severné frsko. Tento
odsek sa neuplatiiuje, ak drzitel vyrobného povolenia k 20. aprilu 2022 uz md k dispozicii kvalifikovant osobu, ktord md
pobyt a posobi v Unii.

9. Odchylne od ¢ldnku 99 ods. 5, ak povolenie na uvedenie na trh udelf prislusny orgdn Spojeného krélovstva, pokial
ide o Severné Irsko, kvalifikovand osoba uvedend v clinku 99 ods. 4 pism. a) moze mat pobyt a posobit v Castiach
Spojeného kralovstva 1nych ako Severné Irsko. Tento odsek sa neuplatnuje ak drzitel povolenia na uvedenie na trh
k 20. aprilu 2022 uz mé k dispozicii kvalifikovant osobu, ktord ma pobyt a posobi v Unii.

10.  Prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné frsko, zverejnia na svojom webovom sidle zoznam
liekov, na ktoré uplatiiujii alebo zamyslaji uplatiiovat vynimky stanovené v tomto ¢ldnku, a zabezpedia, aby sa tento
zoznam aktualizoval a nezdvislym spdsobom spravoval, a to aspon v Sestmesacnych intervaloch.

Cldnok 210

Regula¢né funkcie vykondvané v Spojenom kralovstve

1.  Komisia priebeZne monitoruje vyvoj v Spojenom kralovstve, ktory by mohol ovplyvnit tiroveri ochrany, pokial ide
o regula¢né funkcie uvedené v ¢lanku 99 ods. 4, clinku 151 ods. 3, ¢lanku 211 ods. 1, 2, 5 a 6, ¢linku 209 ods. 6 a 7,
ktoré sa vykondvajii v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné {rsko, pri¢om sa zohladfiujii najmi tieto prvky:

a) pravidld, ktorymi sa riadi udelovanie povoleni na uvedenie na trh, povinnosti drZitela povolenia na uvedenie na trh,
udelovanie povoleni na vyrobu, povinnosti drzitela povolenia na vyrobu, kvalifikované osoby a ich povinnosti,
testovanie v rdmci kontroly kvality, prepastanie Sarz{ a farmakovigilancia, ktoré st stanovené v prave Spojeného
kralovstva;
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b) & prislusné orgdny Spojeného kralovstva zabezpecujli na svojom tzemi G¢inné presadzovanie pravidiel uvedenych
v pismene a), okrem iného aj prostrednictvom in$pekcif a auditov v pripade drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
drzitelov povolenia na vyrobu a velkoobchodnych distribttorov nachddzajicich sa na ich tzemi a prostrednictvom
kontrol na mieste v ich priestoroch, pokial ide o vykon regula¢nych funkcii uvedenych v pismene a).

2. Ak Komisia zisti, Ze drovenn ochrany verejného zdravia zabezpeéené Spojen)’lm kralovstvom prostrednictvom
pravidiel, ktorym1 sa riadi Vyroba distribticia a pouzwame liekov, ako aj G¢inné presadzovame uvedenych pravidiel uz
v zésade nie st rovnocenné s Giroviiou zaruéenou v rdémci Unie, alebo ak Komisia nemd k dlSpOZlCll dostato¢né informdcie
na to, aby mohla stanovit, ¢i Spojené kralovstvo zabezpeCuje v zdsade rovnocennti Grovent ochrany verejného zdravia,
Komisia o tomto zisteni a jeho podrobnom odévodneni informuje Spojené krélovstvo pisomnym ozndmenim.

Pocas $iestich mesiacov nasledujtcich po pisomnom ozndmeni podla prvého pododseku Komisia za¢ne konzulticie so
Spojenym kralovstvom s cielom napravit situdciu, ktord viedla k uvedenému pisomnému oznameniu. V odovodnenych
pripadoch moze Komisia tiito lehotu predfZit o tri mesiace.

3. Ak nedojde k néprave situdcie, ktord viedla k pisomnému ozndmeniu podla odseku 2 prvého pododseku, v lehote
uvedenej v odseku 2 druhom pododseku, Komisia je splnomocnend prijat delegovany akt, v ktorom sa zmenia alebo
doplnia niektoré ustanovenia, ktoré sii uvedené v odseku 1 a ktorych uplatiiovanie sa pozastavuje.

4. Ak bol prijaty delegovany akt podla odseku 3, ustanovenia uvedené v ivodnej vete odseku 1 stanovené
v delegovanom akte sa prestanti uplatiiovat prvym diiom mesiaca nasledujiceho po nadobudnuti ti¢innosti delegovaného
aktu.

5. Ak dojde k ndprave situdcie, ktord viedla k prijatiu delegovaného aktu podla odseku 3, Komisia prijme delegovany
akt sprestiujlci uvedené pozastavené ustanovenia, ktoré sa opit zadinaju uplatiiovat. V takom pripade sa ustanovenia
stanovené v delegovanom akte prijatom podla tohto odseku za¢nii opdt uplatiovat prvym diiom mesiaca nasledujiiceho
po nadobudnut{ Gi¢innosti delegovaného aktu uvedeného v tomto odseku.

Cldnok 211

Ustanovenia tykajtice sa Cypru, Irska a Malty platné do 31. decembra 2024

1. Odchylne od ¢lanku 56 ods. 4 sa moézu povolenia na uvedenie na trh udelit v silade s postupom vzdjomného
uzndvania alebo decentralizovanym postupom stanovenymi v kapitole III oddieloch 3 a 4 drzitelom povolenia na
uvedenie na trh so sidlom v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko.

Do 31. decembra 2024 mozu prisluiné orgdny Cypru, frska a Malty drzitefom povolenia na uvedenie na trh so sidlom
v inych castiach Spojeného kralovstva ako Severné [rsko predlzit platnost povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli
udelené pred 20. aprilom 2022.

Povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelili alebo predfzili prislusné orgdny Cypru, rska alebo Malty v sdlade s prvym
a druhym pododsekom, stracajii platnost najneskor 31. decembra 2026.

2. Pokial ide o testovanie v rdmci kontroly kvality, ktoré sa uvddza v ¢lanku 8 a vykondva v castiach Spojeného
kralovstva inych ako Severné [rsko a ktoré sa tyka liekov zaradenych do zoznamu uvedeného v odseku 9 inych ako lieky
povolené Komisiou, do 31. decembra 2024 mézu prislusné organy Cypru, Irska a Malty bez vykonania individudlneho
hodnotenia ustdit, Ze ide o odévodneny pripad v zmysle ¢lanku 8 pism. b), a to za predpokladu, Ze:

a) kazdd sarzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovani osoba na mieste v Unii alebo v Severnom Irsku alebo
kvalifikovand osoba na mieste v Castiach SpOJeneho krilovstva inych ako Severné Irsko, pricom uplatiiuje normy
kvality, ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré st stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;

b) zariadenie urCené trefou stranou vykondvajiice testovanie v rdmci kontroly kvality je pod dohladom prislusného
organu Spojeného kralovstva, ktorého stcastou je aj vykondvanie kontrol na mieste;
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¢) ak prepustenie SarZe vykondva kvalifikovand osoba, ktord md pobyt a posobi v Castiach Spojeného krélovstva inych
ako Severné Irsko, drzitel povolenia na vyrobu vyhldsi, Ze k 20. aprilu 2022 nemd k dispozicii kvalifikovant osobu,
ktord méd pobyt a posobi v Unii.

3. Odchylne od ¢ldnku 142 ods. 1 prislusné organy Cypru, Irska a Malty povolia dovoz lickov z casti Spojeného
krilovstva inych ako Severné Irsko drzitelmi povolenia na velkoobchodnd distribiiciu uvedenymi v ¢lanku 163 ods. 1,
ktori nie st drzitelmi prislusného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze sii splnené vietky tieto podmienky:

O

) lieky boli podrobené testovaniu v rdmci kontroly kvality, a to bud v Uni, ako sa stanovuje v ¢ldnku 153 ods. 3, alebo
v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko v stlade s ¢lainkom 8 pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia $arze kvalifikovanou osobou v Unii v stlade s ¢lankom 153 ods. 1 alebo v pripade
liekov povolenych prislusnymi orgdnmi Spojeného krélovstva, pokial ide o Severné frsko, v ¢astiach Spojeného
krlovstva inych ako Severné frsko, priom sa uplatiujii normy kvality, ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré sii
stanovené v ¢lanku 153 ods. 1;

¢) povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislusny orgén ¢lenského $tétu alebo Komisia v stilade s prédvom
Unie alebo v pripade liekov uvddzanych na trh v Severnom frsku prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial ide
o Severné [rsko;

d) lieky sa spristupfiujii len pacientom alebo konecnym spotrebitefom v clenskom stdte, do ktorého sa tieto licky
dovazajt, alebo, ak sa dovazajii do Severného Irska, spristupfiuji sa len pacientom alebo konecnym spotrebitelom
v Severnom [rsku;

e) lieky st vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢lanku 67.

Clanok 166 ods. 1 pism. b) sa neuplatfiuje na dovoz, ktory spliia podmienky stanovené v prvom pododseku.

4.V pripade SarZ liekov, ktoré sa vyvdzaja do casti Spojeného krélovstva inych ako Severné [rsko z clenského §tatu
a ndsledne sa dovazajii do Severného Irska alebo, do 31. decembra 2024, na Cyprus, do Irska alebo na Maltu, sa kontroly
pri dovoze uvedené v ¢lanku 153 ods. 1 prvom a druhom pododseku nevyzadujii za predpokladu, Ze uvedené Sarze boli
podrobene takymto kontroldm v ¢lenskom $téte pred vyvozom do Casti Spojeného krlovstva inych ako Severné Irsko a Ze
st k nim prilozené spravy o kontrole uvedené v ¢ldnku 153 ods. 1 trefom pododseku.

5. Odchylne od ¢ldnku 205 ods. 1, ak neexistuje povolenie na uvedenie na trh alebo pocas posudzovania Ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie na trh, moéZzu prislusné organy Cypru a Malty do 31. decembra 2024 z opodstatnenych
dovodov tykajacich sa Verejneho zdravia povolit uvedenie licku povoleného v ¢astiach Spojeného krélovstva inych ako
Severné [rsko na svoje vniitrostitne trhy.

Prisluiné orgdny Cypru a Malty mézu takisto zachovat v platnosti alebo do 31. decembra 2024 predfzit platnost povoleni
na uvedenie na trh, ktoré boli udelené podla ¢ldnku 205 ods. 1 pred 20. aprilom 2022, ktorymi sa povoluje uvedenie lieku
povoleného v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko na vndtrostatny trh.

Povolenia, ktoré sii udelené, predizené alebo ponechané v platnosti podla prvého alebo druhého pododseku nie sii platné
po 31. decembri 2026.

6. Odchylne od ¢lanku 56 ods. 4 mo6zu prislusné organy Malty a Cypru udelit povolenia na uvedenie na trh uvedené
v odseku 5 drzitelom povolenia na uvedenie na trh so sidlom v astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné frsko.

7. Ak prisluiné organy Cypru alebo Malty udelia alebo predizia platnost povolenia na uvedenie na trh, ako sa uvidza
v odseku 5, zabezpecia stlad s poziadavkami tejto smernice.
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8. Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podla odseku 5 prislusné orgdny Cypru alebo Malty:

a) ozndmia drzitelovi povolenia na uvedenie na trh v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné [rsko ndvrh na
udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo na prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na trh podla odsekov 5 az
8 v stvislosti s dotknutym liekom;

b) moZu poziadat prislusny orgdn v Spojenom krédlovstve, aby predlozil prislusné informdcie tykajice sa povolenia na

uvedenie dotknutého lieku na trh.

9. Prislusné organy Cypru, [rska a Malty zverejnia na svojom webovom sidle zoznam liekov, na ktoré uplatfiujd alebo
zamy$laja uplatiiovat vynimky stanovené v tomto ¢lanku, a zabezpecia, aby sa tento zoznam aktualizoval a nezdvislym
spodsobom spravoval, a to aspoil v Sestmesacnych intervaloch.

Cldnok 212

Vynimky pre lieky uvddzané na trh Cypru, frska, Malty alebo Severného Irska

Vynimky stanovené v ¢lanku 211 ods. 1 a 6, ¢lanku 8, ¢lanku 209 ods. 6 a 7, ¢linku 153 ods. 3, ¢ldnku 99 ods. 4
a ¢lanku 211 ods. 5 nemajti vplyv na povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh tykajtice sa zabezpecenia kvality,
bezpecnosti a tG¢innosti lieku uvedeného na trhy Cypru, Irska, Malty alebo Severného [rska stanovené v tejto smernici.

Kapitola XVIII

ZavereCné ustanovenia

Cldanok 213

Zmena priloh

Komisia je splnomocnend prijat v silade s cldinkom 215 delegované akty, ktorymi sa menia prilohy I az VI s cielom
prisposobit ich vedeckému a technickému pokroku, a zmenit ¢ldnok 22, pokial ide o poziadavky na postdenie rizik pre
Zivotné prostredie stanovené v odsekoch 2, 3, 4 a 6 uvedeného ¢lanku.

Cldnok 214
Staly vybor pre licky na huménne pouZzitie

1. Komisii pomédha Staly vybor pre licky na humdnne pouzitie. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢ 182/2011.

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

3. Ak sa md stanovisko vyboru ziskat prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje sa na tento odsek, uvedeny
postup sa ukondi bez vysledku len vtedy, ked tak v lehote na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.

4. Rokovaci poriadok Stileho vyboru pre licky na humdnne pouzitie, zoznamy ziilastnenych subjektov jeho
zasadnuti, programy jeho zasadnuti a zdznamy z jeho zasadnuti spolu s prijatymi rozhodnutiami a pripadne
podrobnosti o hlasovaniach a vysvetleniach hlasovania vrdtane mensinovych stanovisk sa zverejni. [PN 324]

5. Staly vybor pre lieky na humdnne pouzitie zabezpecuje prisposobenie svojho rokovacieho poriadku potrebe
rychleho spristupnenia liekov pacientom a prihliada na dlohy, ktoré mu boli zverené podla kapitoly III, ako aj na postup
stanoveny v ¢lanku 42.
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Cldnok 215

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

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 2, ¢ldnku 24 ods. 5, ¢lanku 25 ods. 9, ¢lanku 26 ods. 3,
¢lanku 28 ods. 2 a 3, ¢lanku 27 ods. 3, ¢ldnku 63 ods. 5, ¢ldnku 65 ods. 2, ¢ldnku 67 ods. 2, ¢lanku 88 ods. 1, ¢lanku 92
ods. 4, ¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 150 ods. 3, ¢lanku 153 ods. 4, ¢linku 161, ¢ldnku 210 ods. 4 a ¢ldnku 213 sa Komisii
udeluje na obdobie piatich rokov od [Urad pre publikicie: vlozte datum nadobudnutia Ginnosti tejto smernice]. Komisia
vypracuje spravu t}’rka’ﬁcu sa delegovania prdvomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim uvedeného patroéného
obdobia. Delegovame prdvomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo
Rada nevznesit voci takémuto prediZeniu nimietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 210 ods. 3 a 5 sa Komisii udeluje na neurcity cas od [Urad pre
publikdcie: vlozte ddtum = ddtum nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢ldnku 4 ods. 2, ¢ldnku 24 ods. 5, ¢linku 25 ods. 9, ¢ldnku 26 ods. 3, ¢lanku 27
ods. 3, ¢lanku 28 ods. 2 a 3, clanku 63 ods. 5, ¢lanku 65 ods. 2, ¢ldnku 67 ods. 2, ¢ldnku 88 ods. 1, cldnku 92 ods. 4,
¢lanku 126 ods. 1, ¢ldnku 150 ods. 3, ¢ldnku 153 ods. 4, ¢ldnku 161, clanku 210 ods. 4 a ¢ldnku 213 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncu]e delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom
uvadza. Rozhodnutie nadobiida G¢innost diiom nasledujuam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo
k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost Ziadneho delegovaného aktu, ktory uz
nadobudol Gcinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi v stlade
so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla cldnku 6 ods. 2, ¢linku 26 ods. 3, ¢lanku 24 ods. 5, ¢linku 28 ods. 2 a 3, ¢linku 27
ods. 3, ¢lanku 63 ods. 5, ¢lanku 65 ods. 2, ¢lanku 67 ods. 2, ¢ldnku 88 ods. 1, ¢ldnku 92 ods. 4, ¢ldnku 126 ods. 1,
¢lanku 150 ods. 3, ¢ldnku 153 ods. 4, clanku 161, ¢ldnku 210 ods. 4 a ¢lanku 213 nadobudne Gé¢innost, len ak Eurépsky
parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predfzi
o dva mesiace.

Cldnok 216

Predkladanie sprav

1. Do [Urad pre publikicie: vlozte ddtum = 10 rokov po 18 mesiacoch odo diia nadobudnutia Géinnosti tejto smernice]
Komisia predlozi spravu Eurépskemu parlamentu a Rade o uplatiiovani tejto smernice, ktorej sticastou bude hodnotenie
plnenia jej cielov a zdrojov pozadovanych na jej vykondvanie, a to aj pokial ide o revidovany rdmec obdobi regulacnej
ddtovej ochrany. [PN 325]

la. Komisia do... [dva roky odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto smernice] predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade
sprdvu, v ktorej zhodnoti vhodnost rdmca homeopatickych vyrobkov, najmdi aspektov verejného zdravia a ochrany
pacientov. Sprdva sa pripadne doplni legislativnym ndvrhom. [PN 326]

Clinok 216a
Podpora vyskumu, inovdcif a vyroby liekov v Unii

1. Na zdklade vysledkov uverejnenych v sprdve uvedene) v odseku 2 stanovi Komisia strategtu v oblasti posilnenia
vyskumu, inovdcii a vyroby liekov v Unii. Clenskym Stdtom sa odporiica, aby sa do tejto stratégie zapojili.
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2. Deo... [dva roky odo diia nadobudnutia iidinnosti tejto smernice] Komisia predloZi posudeme vplyvu s hodnotenim
potencmlnych opatreni, ktoré sa majii vykonat na drovni Unie a na iirovni c'lenskych Stdtov na podporu vyskumu,
inovicie a vyroby kritickych liekov v Unii. V tejto sprave sa hodnoti ti¢inok opatreni, ako sii:

a) financovanie a motivacné a kompenzacné stimuly zamerané na podporu vyskumu a inovdcii v Unii vrdtane
verejného a siitkromného financovania predklinického a klinického vyskumu a inovicii;

b) verejno-sikromné partnerstvd v oblasti vyskumu a inovdcie;
¢) regulacnd podpora pre verejné vyskumné a inovainé subjekty;
d) stimuly na vyrobu kritickych lieckov v Unii.

Vsetky navrhované opatrenia musia byt v siilade s rozvojom strategickej autonémie Unie v oblasti lickov. [PN 327]

Cldnok 217
ZruSenia
1. Smernica 2001/83/ES sa zrusuje s Gcinnostou od [Urad pre publikicie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo diia
nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].
2. Smernica 2009/35(ES sa zruSuje s G¢innostou od [Urad pre publikicie: vlozte ddtum = 18 mesiacov odo dia

nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

3. Odkazy na zruSené smernice 2001/83/ES a 2009/35/ES sa povazuji za odkazy na tdto smernicu. Odkazy na
zruSenu smernicu 2001/83ES sa vykladaja sa v stilade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe VIIL

Cldnok 218

Prechodné ustanovenia

1. Postupy tykajice sa Zziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre licky overené v silade s ¢lankom 19
smernice 2001/83/ES pred [Urad pre publikdcie: vlozte ddtum = 18 mesiacov odo dila nadobudnutia Gcinnosti tejto
smernice] a Ziadosti, ktoré st k [Urad pre publikcie: vloite ditum = den pred uplynutim 18 mesiacov odo dna
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] stile posudzované, sa dokonéia v stilade s ¢lankom 29.

2. Postupy iniciované na zaklade ¢lankov 29, 30, 31 a 107i smernice 2001/83/ES pred [Urad pre publikdcie: vlozte
détum = 18 mesiacov odo dita nadobudnutia Gcinnosti tejto smernice] a postupy, ktoré k [Urad pre publikacie: vlozte
dtum = dei pred uplynutim 18 mesiacov odo dfia nadobudnutia Gcinnosti tejto smernice] stdle prebiehajt, sa dokoncia
v stilade s ¢lankami 32 az 34 alebo pripadne ¢linkom 107k uvedenej smernice uplatiiovanymi k [Urad pre publikacie:
vloZte ddtum = den pred uplynutim 18 mesiacov odo dia nadobudnutla tcinnosti tejto smernice].

3. Této smernica sa uplatfiuje aj na lieky povolené v stilade so smernicou 2001/83/ES pred [Urad pre publikicie: viozte
datum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].

Této smernica sa takisto uplatiluje aj na registrdcie homeopatickych liekov a tradi¢nych rastlinnych lieckov uskutocnené
v stilade so smernicou 2001/83/ES pred [Urad pre publikicie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia
u¢innosti tejto smernice].

4. Odchylne od kapitoly VI mozu byt licky uvedené na trh v silade so smernicou 2001/83[ES pred [Urad pre
publikdcie: vlozte ddtum = 18 mesiacov odo dfia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] nadalej k dispozicii na trhu az do
[Urad pre pubhkaae vlozte ddtum = pit rokov po 18 mesiacoch odo diia nadobudnutia G&innosti tejto smernice], za
predpokladu, Ze st v sdlade s ustanovenim o oznaleni a pisomnej informdcii pre pouzivatelov stanovenym v hlave
V smernice 2001/83ES uplatiiovanym k [Urad pre publikicie: vlozte ditum = def pred uplynutim 18 mesiacov odo diia
nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].
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5. Odchylne od ¢ldnku 81 sa na referencné lieky, pre ktoré bola predlozend Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie
na trh pred [Urad pre publikdcie: vlozte ddtum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia Gcinnosti tejto smernice], vztahujd
ustanovenia o obdobiach ddtovej ochrany stanovenych v ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES uplatnovanych k [Urad pre
publikicie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] az do [Urad pre publikdcie:
vlozte ddtum = 18 mesiacov odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].

6. Odchylne od odseku 3 sa povinnosti predkladania sprdv uvedené v cldnku 57 neuplatiiuji na lieky povolené v stilade
so smernicou 2001/83ES pred [Urad pre publikicie: vlozte ditum = 18 mesiacov odo dita nadobudnutia tcinnosti tejto
smernice].

Cldnok 219

Transpozicia

1. Clenské staty uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a sprévne opatrenia na dosiahnutie sdladu s touto
smernicou do [18 mesiacov od nadobudnutia Gcinnosti tejto smernice]. Znenie tychto opatreni bezodkladne ozndmia
Komisii.

2. Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tato smernicu.
Takisto uvedd, Ze odkazy v platnych zdkonoch, inych pravnych predpisoch a spravnych opatreniach na smernice zrusené

touto smernicou sa povaZuji za odkazy na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia ¢lenské stty.

3. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnitrostitneho prava, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clanok 220

Nadobudnutie G¢innosti

Této smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinic.

Cldnok 221
Adresiti
Tdto smernica je uréend clenskym Statom.
V..
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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Priloha I

INFORMACIE UVEDENE V ZIADOSTI

(12)

(13)

meno alebo ndzov pravnickej osoby a trvalé bydlisko Ziadatela a pripadne adresa vyrobcu;

néazov lieku;

kvalitativne a kvantitativne Gdaje o vSetkych zlozkdch lieku vritane odkazu na jeho medzindrodny nechrdneny
ndzov (INN) odporicany Svetovou zdravotnickou organizdciou, ak INN pre liek existuje, alebo odkazu na prislusny
chemicky ndzov;

postdenie rizik pre Zivotné prostredie v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lankoch 22 a 23;

v pripade lieku na humdanne pouzitie, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostéva,
postdenie rizika pre Zivotné prostredie, v rdmci ktorého sa identifikuji a opisuji mozné nebezpecenstva pre ludské
zdravie, zvieratd a Zivotné prostredie. Toto posidenie sa vykond v stlade s prvkami opisanymi v clanku 8
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 726/2004] a poZiadavkami uvedenymi v prilohe II k tejto smernici na zaklade
zdsad stanovenych v prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (') s prihliadnutim na
osobitosti lickov;

opis vyrobného procesu;

terapeutické indikdcie, kontraindikdcie a neziaduce t¢inky;

dévkovanie, lickové forma, sposob a cesta podania a predpokladany ¢as pouzZitelnosti;

dovody preventivnych a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa maji prijat v stvislosti so skladovanim lieku, s jeho
podanim pacientom a so zneskodiiovanim odpadu, spolu s uvedenim potencidlnych rizik lieku pre Zivotné
prostredie;

opis kontrolnych metéd pouzivanych vyrobcom;

pisomné potvrdenie, Ze vyrobca licku vykonanim auditov v stlade s ¢lankom 160 overil, Ze vyrobca t¢innej litky
dodrziava zdsady spravnej vyrobnej praxe. Toto pisomné potvrdenie obsahuje odkaz na datum auditu a vyhldsenie,
ze vysledok auditu potvrdzuje, Ze vyroba je v silade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe;

vysledky:

(a) farmaceutickych (fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) testov;
(b) predklinickych (toxikologickych a farmakologickych) testov;

(¢) klinickych skasok;

v pripade potreby dokazy z inych zdrojov klinickych tdajov (neintervenéné klinické stidie, registre);

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrueni smernice Rady 90/220/EHS — vyhldsenie Komisie (U. v. ES L 106, 17.4.2001, 5. 1).

146/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



U.v. EU C, 13.3.2025

SK

(14)

(15)

(16)

(20)

(21)

sthrnny opis systému farmakovigilancie Ziadatela, ktory obsahuje tieto tidaje:

(a) dokaz, ze ziadatel mé k dispozicii kvalifikovant osobu zodpovednt za farmakovigilanciu;
(b) clenské staty, v ktorych md kvalifikovand osoba pobyt a vykonava svoje tlohy;

(c) kontaktné daje kvalifikovanej osoby;

(d) ziadate[om podpisané vyhldsenie, Ze Ziadatel md prostriedky potrebné na plnenie tloh a povinnosti uvedenych
v kapitole VI;

(e) odkaz na miesto, kde sa nachddza hlavny sibor systému farmakovigilancie pre dany liek;

plan riadenia rizik opisujici systém riadenia rizik, ktory Ziadatel zavedie v pripade dotknutého lieku, spolo¢ne s jeho
zhrnutim;

vyhldsenie v tom zmysle, Ze klinické skasky vykonané mimo Eurépskej tnie splfiajii etické poziadavky nariadenia
(EU) €. 536/2014;

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku v stlade s ¢lankom 62, maketa vonkajsieho obalu obsahujtca podrobné
informdcie stanovené v prilohe IV a vnidtorného obalu lieku obsahujiica podrobné informécie stanovené
v {ldnku 66, spolu s pisomnou informéciou pre pouzivatelov v stilade s ¢ldnkom 64;

dokument preukazujici, Ze vyrobca md vo svojej vlastnej krajine povolenie vyrdbat lieky;

képie tychto dokumentov:

(a) vSetkych povoleni na uvedenie licku na trh ziskanych v inom ¢lenskom §téte alebo tretej krajine, zhrnutie
tdajov o bezpecnosti vritane Gdajov uvedenych v pravidelne aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti, ak
existujt, a v hldseniach podozreni na neziaduce t¢inky, spolu so zoznamom tych ¢lenskych statov, v ktorych sa
posudzuje Ziadost o povolenie na uvedenie na trh predlozend v stlade s touto smernicou;

(b) sdhrnu charakteristickych vlastnosti lieku navrhnutého Zziadatelom v siilade s ¢linkom 62 alebo schvéleného
prislusnymi orgdnmi ¢lenského $titu v stlade s clankom 43 a pisomnej informécie pre pouZivatelov
navrhnutej v stlade s ¢linkom 64 alebo schvélenej prislusnymi organmi ¢lenského $tatu v stlade s ¢lankom 76;

(c) podrobnosti o kazdom rozhodnuti o zamietnuti povolenia na uvedenie na trh v Unii alebo tretej krajine
a dovody takéhoto rozhodnutia;

képia kazdého oznalenia lieku ako licku na zriedkavd chorobu, ako sa vymedzuje v ¢lanku 63 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004], doplnend kopiou stanoviska prislusnej agentiry;

ak sa ziadost tyka antimikrobika, Ziadost musi obsahovat aj:

a) plan uvdzlivého pouZivania antimikrobidlnych litok a pristupnosti, v ktorom sa wvédzajtifuvadza najma:
[PN 328]

(i) informdcie o opatreniach na zmierfiovanie rizika vzniku antimikrobidlnej rezistencie v stvislosti
s pouzivanim, predpisovani a poddvanim lieku;

(i) ako drzitel povolenia na uvedenie na trh plidnuje monitorovat rezistenciu na antimikrobikum a podavat
0 nej spravy prislusnému organu;

iia) informdcie o opatreniach stratégie na podporu pristupu vrdtane navrhovanej kapacity vyrobného
retazca; [PN 329]

iib) informdcie o opatreniach na zabezpecenie véasného ziskania povoleni na uvedenie na trh pre klicové
tzemia; a [PN 330]

iic) informdcie o opatreniach na monitorovanie ticinnosti sprdvy a pristupu; [PN 331]
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b) opis osobitnych poziadaviek na informacie uvedenych v ¢lanku 58;
¢) podrobnosti o velkosti balenia, ktoré zodpovedaji obvyklému dédvkovaniu a trvaniu liecby;

(22) ak sa ziadost tyka povolenia na uvedenie radionuklidového generdtora na trh, popri poziadavkich stanovenych
v ¢lankoch 6 a 9 musi obsahovat aj:

a) vseobecny opis systému spolu s podrobnym opisom zloZiek systému, ktoré mozu ovplyvnif zloZenie alebo
kvalitu dcérskeho nukleidového pripravku, a

b) kvalitativne a kvantitativne tidaje o eludte alebo sublimate;

(23) osvedéenia o spravnej vyrobnej praxi.
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Priloha II

ANALYTICKE, TOXIKOLOGICKO-FARMAKOLOGICKE A KLINICKE NORMY A PROTOKOLY VZTAHU}UCE SA NA

SKUSANIE LIEKOV
OBSAH

Castl:  Standardizované poziadavky na spisovii dokumentéciu k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh
1. Modul 1: Administrativne tGidaje
1.1. Obsah
1.2 Tlacivo Ziadosti
1.3. Sthrnné vlastnosti vyrobku, oznacovanie a pribalovy letdk
1.3.1.  Sthrnné vlastnosti vyrobku
1.3.2.  Oznadovanie a pribalovy letak
1.3.3.  Modely a vzorky
1.3.4.  Sthrnné vlastnosti vyrobkov uZ schvdlenych v ¢lenskych stdtoch
1.4. Spravy odbornikov
1.5. Specifické poziadavky pre jednotlivé druhy Ziadosti
1.6. Postidenie environmentdlneho rizika
2. Modul 2: Sdhrny
2.1. Celkovy obsah
2.2. Uvod
2.3. Celkovy stihrn o kvalite
2.4. Neklinicky (toxikologicko—farmakologicky) stihrn
2.5. Klinicky sthrn
2.6. Podrobny toxikologicko—farmakologicky stihrn
2.7. Podrobny klinicky sahrn
3.

ucinné latky
3.1. Format a prezentdcia
3.2 Obsah: zdkladné zdsady a poziadavky
3.2.1.  Utinné litky
3.2.1.1.  V3eobecné informdcie a informdcie vztahujice sa na vstupné suroviny a ostatné suroviny
3.2.1.2. Vyrobny postup pre G¢innd latku (latky)
3.2.1.3. Vlastnosti u¢innej latky (latok)
3.2.1.4.  Kontrola t¢innej litky (a¢innych latok)
3.2.1.5. Normy alebo referencné latky
3.2.1.6. Balenie a systém uzatvorenia Gc¢innej litky
3.2.1.7. Stdlost Gc¢innej latky (latok)
3.2.2.  Hotovy liek
3.2.2.1. Opis a zloZenie hotového lieku
3.2.2.2. Farmaceuticky vyvoj
3.2.2.3.  Vyrobny postup hotového lieku
3.2.2.4. Kontrola pomocnych latok

Modul 3: Chemické, farmaceutické a biologické informacie o lickoch obsahujtcich chemické afalebo biologické

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

149/213



SK U.v. EU G, 13.3.2025

3.2.2.5. Kontrola hotového lieku
3.2.2.6. Normy alebo referen¢né materidly
3.2.2.7. Balenie a uzdver hotového licku

3.2.2.8. Stélost hotového lieku

4. Modul 4: Neklinické (toxikologicko—farmakologické) spravy
4.1. Format a prezentacia
4.2. Obsah: zakladné zdsady a poziadavky

4.2.1.  Farmakoldgia
4.2.2. Farmakokinetika

4.2.3. Toxicita

5. Modul 5: Sprévy z klinickych 3tadii
5.1. Format a prezenticia
5.2. Obsah: zdkladné zdsady a poziadavky

5.2.1.  Sprévy z biofarmaceutickych $tadii

5.2.2.  Sprévy zo $tudif vztahujicich sa na farmakokinetiku pri pouziti na ludskych biomateridloch
5.2.3.  Sprévy z farmakokinetickych $tadii na ¢loveku

5.2.4.  Spravy z farmakodynamickych $tadif na cloveku

5.2.5.  Spravy o $tadidch Gcinnosti a bezpecnosti

5.2.5.1.  Spravy o kontrolovanych klinickych stadidch tykajiicich sa overovanej indikdcie

5.2.5.2.  Spravy o nekontrolovanych klinickych $tididch, spravy o analyze Gdajov ziskanych z viac neZ jednej Stadie
a ostatné sprdvy o klinickych stadidch

5.2.6.  Spravy o skiisenostiach po umiestneni na trh
5.2.7.  Formuldre sprdv z pripadov a zoznam jednotlivych pacientov

CastIl:  Osobitnd spisovd dokumenticia povolenia na umiestnenie na trh a poziadavky

1. Osvedcené lekdrske pouzitie

2. Podstatou podobné lieky

3. Dopliujice tidaje vyZzadované za Specifickych okolnosti
4. Podobné biologické lieky

5. Viazané kombindcie liekov
6. Dokumenticia k Ziadosti o povolenie za vynimoé¢nych podmienok
7. Kombinované ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh

CastIIl:  Osobitné druhy liekov

1. Biologické lieky

1.1. Lieky vyrobené z plazmy

1.2. Vakeiny

2. Réadioaktivne lieky a ich prekurzory

2.1. Réadioaktivne lieky

2.2. Prekurzory radioaktivnych liekov urcené na radioaktivne znacenie
3. Homeopatické lieky

4, Rastlinné lieky

5. Lieky na ojedinelé ochorenia
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Cast IV:
1.

2.

2.1.
2.2,

3.

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.2.
3.3.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.2.1.
3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.2.6.
3.4.
3.4.1.
3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
5.
5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.

Lieky na inovativnu liecbu

Uvod

Vymedzenie pojmov

Liek na génova terapiu

Liek na somatickd bunkovi terapiu

Osobitné poziadavky tykajtce sa modulu 3

Osobitné poziadavky na vietky lieky na inovativnu liecbu
Osobitné poziadavky na lieky na génova terapiu

Uvod: hotovy vyrobok, tic¢innd litka a vychodiskové materidly

Liek na génovil terapiu obsahujici sekvenciu(-ie) rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky
modifikovany(-é) mikroorganizmus(-y) alebo virus(-y)

Liek na génovi terapiu obsahujtci geneticky modifikované bunky
Osobitné poziadavky

Osobitné poziadavky na lieky na somaticki bunkovii terapiu a na vyrobky pripravené metédou tkanivového
inZinierstva

Uvod: hotovy vyrobok, ti¢innd ldtka a vychodiskové materidly

Osobitné poziadavky

Vychodiskové materidly

Vyrobny proces

Charakterizdcia a stratégia kontroly

Pomocné latky

Vyvojové §tadie

Referen¢né materidly

Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu liecbu obsahujtice pomocky

Liek na inovativnu lie¢bu obsahujiici pomocky uvedené v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007
Kombinované lieky na inovativnu liecbu vymedzené v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007
Osobitné poziadavky tykajice sa modulu 4

Osobitné poziadavky na vietky lieky na inovativnu liecbu

Osobitné poziadavky na lieky na génovi terapiu

Farmakoldgia

Farmakokinetika

Toxikolbgia

Osobitné poziadavky na lieky na somatickti bunkovi terapiu a na vyrobky pripravené metédou tkanivového
inZinierstva

Farmakoldgia

Farmakokinetika

Toxikoldgia

Osobitné poziadavky tykajtce sa modulu 5

Osobitné poziadavky na vietky lieky na inovativnu lie¢bu
Osobitné poziadavky na lieky na génovi terapiu
Farmakokinetické $tadie u ludi

Farmakodynamické stadie u [udi

Stadie bezpecnosti
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5.3.

5.3.1.

5.3.2.
5.3.3.

5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Osobitné poZiadavky na lieky na somatickd bunkov terapiu

Lieky na somatickd bunkova terapiu, pri ktorych je spdsob tcinku zaloZeny na produkcii ur¢itej(-ych) aktivnej(-

ych) biomolekuly(-tl)

Biodistribticia, perzistencia a dlhodoby engraftment (uchytenie) zloZiek lieku na somaticka bunkovii terapiu

Sttdie bezpecnosti

Osobitné poziadavky na vyrobky pripravené metddou tkanivového inZinierstva

Farmakokinetické studie
Farmakodynamické stadie

Stadie bezpecnosti
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Uvod a vSeobecné zisady

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o udelenie povolenia na umiestnenie na trh podla ¢linku 8 a 10 ods. 1 sa
uvedd v stlade s poziadavkami ustanovenymi v tejto prilohe a riadia sa metodickymi pokynmi uverejnenymi
Komisiou v Nariadeni o liekoch v Eur6pskom spolocenstve, zvazok 2 B, Pokyny pre Ziadatelov, Humdnne lieky,
Forma a obsah spisovej dokumentdcie, spolo¢ny technicky dokument (STD).

Udaje a dokumenty sa predkladaji v piatich moduloch: modul 1 poskytuje komunitirne $pecifické
administrativne daje; modul 2 poskytuje sthrny o kvalite, o neklinickych (toxikologicko—farmakologickych)
a klinickych skiskach; modul 3 poskytuje chemické, farmaceutické a biologické informacie; modul 4 poskytuje
spravy o toxikologicko—farmakologickych $tadidch a modul 5 poskytuje spravy o klinickych $tadidch. Na
prezentéciu tidajov a dokumentov sa zavadza spolo¢ny format pre vietky krajiny ICH (') (Eurépske spolocenstvo,
Spojené $taty americké a Japonsko). Tychto pat modulov je presne v stlade s formdtom, obsahom a systémom
Cislovania, podrobne vymedzenym vo vyssie uvedenom zvizku 2 B, Pokyny pre Ziadatelov.

Prezentdcia STD Eurépskeho spolocenstva je uplatnitelnd pre vietky druhy Ziadosti o povolenie na umiestnenie na
trh bez ohladu na uplatiiovany postup (t. j. centralizovany, vzdjomného uzndvania alebo vnutrotdtny) a ¢i st
zalozené na tplnej alebo skratenej forme Ziadosti. Je tiez uplatnitelnd na vietky druhy vyrobkov, vritane novych
chemickych latok (NCHL), radioaktivnych liekov, derivatov z plazmy, vakein, rastlinnych liekov atd.

Pri zostavovani spisovej dokumentdcie k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh, Ziadatelia zohladnia tiez
metodické pokyny vztahujtice sa na kvalitu, bezpe¢nost a G¢innost humdnneho lieku prijaté Vyborom pre lieky
(CPMP) a uverejnené Eurdpskou agenttrou na hodnotenie liekov (EMEA) a dalsie metodické pokyny spolocenstva
uverejnené Komisiou v jednotlivych zvizkoch Nariadenia o liekoch v Eur6pskom spolocenstve.

Pokial ide o spisovti dokumentaciu, ktora sa tyka kvality (chemickej, farmaceutickej a biologickej), vztahuji sa na
nu vietky monografie, vratane vieobecnych monografii a v§eobecnych kapitol Eurdpskeho liekopisu.

Vyrobcovia musia spliat vietky poziadavky smernice Komisie 91/356/EHS ustanovujticej zdsady a usmernenia
spravnej vyrobnej praxe (SVP) pre humdnne lieky () a zdsady a usmernenia k SVP, uverejnené Komisiou
v Nariadeni o liekoch v Eurépskom spolocenstve, zvizok 4.

Do ziadosti sa zahrnt vSetky informdacie podstatné pre posudzovanie prislusného licku bez ohladu na to, ¢i sti pre
tento liek pozitivne alebo negativne. Uvedl sa najmi vietky podstatné tdaje o vsetkych nedplnych alebo
pozastavenych neklinickych alebo klinickych skiskach alebo o skdsaniach tykajiicich sa tohto lieku afalebo
o uplnych skaskach tykajtcich sa terapeutickych indikdcii nezhrnutych v ziadosti.

Vietky klinické skasky, uskutocfiované v ramci Eurépskeho spolodenstva, musia byt v sulade s poziadavkami
smernice 2001/20/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych §tdtov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov
s humdnnymi liekmi (). Pri posudzovani Ziadosti sa prihliadne na vysledky klinickych skasok, uskuto¢nenych
mimo Eurdpskeho spolocenstva, ktoré sa tykaju liekov uréenych na pouzitie v Eurépskom spolocenstve, ak st
navrhnuté, uskuto¢nené a zdokumentované podla zdsad sprdvnej klinickej praxe a etickych zdsad, ktoré st
rovnocenné s ustanoveniami smernice 2001/20/ES. Tieto sa uskutocnia v stlade s etickymi zdsadami, ktoré st

() Medzindrodnd konferencia o zostladeni technickych poZiadaviek na registraciu farmaceutik na humdnne pouZitie.
() U.v.ESL193,17.7.1991,s. 30.
¢) U.v.ESL121,1.5.2001,s. 34.
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vyjadrené napriklad v Helsinskej deklaracii.

9) Neklinické (toxikologicko-farmakologické) stidie sa uskutocnia v stlade s ustanoveniami tykajicimi sa spravnej
laboratérnej praxe uvedenymi v smerniciach Rady 87/18/EHS o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni, ktorymi sa upravuje uplatfiovanie zdsad spravnej laboratérnej praxe a jej overovania pri
testovani chemickych ldtok (*) a 88/320/EHS o overovani a kontrole spravnej laboratérnej praxe (SLP) ().

(10) Clenské 3tdty tiez zabezpeCia, aby sa vietky skisky na zvieratich uskutociiovali v sdlade so smernicou
Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych tatov tykajicich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké acely.

(11) Na tcely posudzovania pomeru vyhody/rizikd sa md kazdd novd informadcia, ktord nie je v povodnej Ziadosti
a vietky informdcie tykajice sa dohladu nad liekmi (farmakobdelosti) predlozit prislusnému orgdnu. Po vydani
povolenia na umiestnenie na trh sa kazdd zmena tidajov v spisovej dokumenticii predklada prislusnym orgdnom
v stlade s poziadavkami nariadeni Komisie (ES) €. 1084/2003 (°) a (ES) ¢. 1085/2003 (') alebo, ak je to vhodné,
v stilade s vniitrostatnymi opatreniami, ako aj s poziadavkami zvizku 9 publikdcie Komisie Nariadenia o liekoch
v Eurépskom spolocenstve.

Tdto priloha je rozdelend do Styroch casti:

— Cast 1 opisuje format Zadosti, sthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznacovanie obalov, pribalovy letak
a poziadavky na formu $tandardnej Ziadosti (moduly 1 az 5).

— Cast II ustanovuje vynimky pre ,3pecifické Ziadosti®, t. j. osvedcené lekdrske pouzitie, v podstate podobné vyrobky,
viazané kombindcie, vyrobky biologicky podobné, vynimo¢né okolnosti a kombinované Ziadosti (zalozené z Casti na
bibliografickych a z ¢asti na vlastnych stadidch).

— Cast 11l sa zaoberd ,Poziadavkami na osobitnt ziadost* pre biologické lieky (zdkladna spisovd dokumentacia o plazme,
zdkladnd spisovd dokumentdcia vakcinového antigénu), pre radioaktivne lieky, homeopatické lieky, rastlinné lieky
a Specifické lieky.

— Cast IV sa zaober4 ,Liekmi na inovativnu liecbu“ a pojednéva o Specifickych poziadavkéch na lieky na génovi terapiu
(vyuzivajice humanny autolégovy alebo alogénovy systém alebo xenogénovy systém), na licky na bunkovi terapiu
Tudského, ako aj Zivo¢isneho povodu a na lieky na xenogénovii transplantéciu.

CAST1
NORMALIZOVANE POZIADAVKY NA SPISOVU DOKUMENTACIU K ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UMIESTNENIE NA TRH

1. MODUL 1: ADMINISTRATIVNE UDAJE
1.1. Obsah

Uvedie sa obsah modulov 1 az 5 spisovej dokumenticie k predkladanej Ziadosti o povolenie na umiestnenie

na trh.
1.2. Tlaéivo Ziadosti

Liek, ktory je predmetom Ziadosti, sa identifikuje pomocou jeho ndzvu a ndzvu Géinnej latky (litok), liekovou
formou, spésobom podévania, koncentriciou tc¢innej litky a kone¢nou prezentdciou, vritane balenia.

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 29.

() U.v.ESL145,11.6.1988,s. 35.

(®) Pozri stranu 1 tohto tiradného vestnika.
0

5

’) Pozri stranu 1 tohto tiradného vestnika.
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1.3.

1.4.

1.5.

Meno a adresa Ziadatela sa uvedie spolu s ndzvami a adresami vyrobcov a miest zapojenych do jednotlivych
stupiiov vyroby [vratane vyrobcu hotového vyrobku a vyrobcu (vyrobcov) Géinnej litky (litok)] a v pripade
potreby aj meno a adresa dovozcu.

Ziadatel ozna¢i druh #iadosti a v pripade poskytnutia vzoriek uvedie, o aké vzorky ide.

K administrativnym tdajom sa prilozia képie povolenia na vyrobu, ako st definované v ¢lanku 40, spolu so
zoznamom krajin, v ktorych bolo vydané povolenie, képie vietkych sthrnnych charakteristik vyrobku v silade
s ¢lankom 11, ako boli schvélené ¢lenskymi §tatmi a zoznamom krajin, v ktorych bola Ziadost podana.

Ziadatel poskytne, okrem iného, tak ako je uréené v tlacive Ziadosti, Gidaje o lieku, ktoré je predmetom Ziadosti,

pravny zéklad pre Ziadost, navrhovaného drZitela povolenia na umiestnenie na trh a vyrobcu (vyrobcov),
informdcie o $tatite lieku na ojedinelé ochorenia, vedecké stanoviskd a pediatricky vyvojovy program.

Stihrnnd charakteristika vyrobku, oznacovanie a pribalovy letdk

Stihrnnd charakteristika vyrobku

Ziadatel navrhne sahrnnt charakteristiku vyrobku v sdlade s ¢lankom 11.

Oznalovanie a pribalovy letdk

Poskytne sa ndvrh textu na oznacenie vnitorného a vonkajsieho obalu, ako aj pre pribalovy letdk. Tieto maja byt
v stlade s povinnymi bodmi uvedenymi v hlave V o oznacovani lickov na humdnne pouzitie (ldnok 63)
a o pribalovom letdku (¢lanok 59).

Modely a vzorky

Ziadatel' poskytne vzorky afalebo modely vnitorného a vonkajsicho obalu, etikiet a pribalovych letdkov pre
prislusny liek.

Stihrnné vastnosti vyrobkov uz schvdlenyich v clenskych stdtoch

K administrativnym tGdajom sa prilozZia kopie vsetkych stihrnnych charakteristik vyrobku v stilade s ¢lankami 11
a 21, ako uz boli pripadne schvélené niektorymi ¢lenskymi $tdtmi a zoznam krajin, v ktorych bola Ziadost podand.

Spravy odbornikov

V stilade s ¢ldnkom 12 ods. 2 sa musia poskytnit podrobné spravy odbornikov o ich pozndmkach k dokumentdcii
a udajom, ktoré st stiastou spisovej dokumentdcie povolenia na umiestnenie na trh, a najma o moduloch 3, 4a 5
(chemickd, farmaceutickd a biologickd dokumentacia, toxikologicko—farmakologickd a klinickd dokumentécia).
Vyzaduje sa, aby sa odbornici kriticky vyjadrili k otdzkam vo vztahu ku kvalite lieku a vyskumom uskuto¢nenym
na zvieratich a T'udoch a uviedli vietky daje podstatné pre posudzovanie.

Tieto poziadavky sa naplnia poskytnutim tplného siihrnu o kvalite, podrobného toxikologicko—farmakologického
sthrnu ((daje o $tadidch uskutoénenych na zvieratdch) a klinického stthrnu, ktoré st sticastou modulu 2 spisovej
dokumentdcie k Zziadosti o udelenie povolenia na umiestnenie na trh. V. module 1 sa poskytne vyhldsenie
podpisané odbornikmi, spolu so stru¢nou informdaciou o ich vzdelani, odbornej priprave a profesiondlnej praxi.
Odbornici majii mat vhodnt odbornt alebo profesiondlnu kvalifikdciu. Uvedie sa profesiondlny vztah odbornika
k ziadatelovi.

Specifické poziadavky pre jednotlivé druhy ziadosti

Specifické poziadavky pre jednotlivé druhy Ziadosti sti uvedené v asti II tejto prilohy.
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1.6. Posiidenie environmentilneho rizika

Ak je to vhodné, Ziadosti o udelenie povolenia na umiestnenie na trh maji obsahovat prehlad postdenia rizika
vyhodnocujtceho environmentélne riziko v dosledku pouZivania liekov afalebo ich zneskodniovania a tieZ ndvrh
opatreni na prislusné oznacenie. Na riziko pre Zivotné prostredie stivisiace s uvedenim lieckov obsahujticich alebo
pozostavajicich z GMO (geneticky modifikované organizmy) sa odkazuje v stilade s c¢lankom 2
smernice 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (¥).

Informacie tykajice sa rizika pre Zivotné prostredie sa uvedi ako priloha k modulu 1.

Informadcie sa uvddzajii v stlade s ustanoveniami smernice 2001/18/ES, bertic do tvahy vietky metodické pokyny
uverejnené Komisiou v stivislosti so zavedenim uvedenej smernice.

Informdcia pozostdva z:
— fvoduy;

— kopie kazdého pisomného stihlasu alebo sthlasov s uvdzenym prepustanim GMO do Zivotného prostredia
pre vyskumné a vyvojové tcely v stlade s ¢astou B smernice 2001/18/ES;

— informdcif vyzadovanych v prilohdch Il az IV smernice 2001/18/ES, vritane metdd stanovenia a dokazu, ako
aj Specificky kéd GMO, plus akitikolvek dopliujiicu informédciu o GMO alebo o vyrobku vo vztahu
k postideniu environmentédlneho rizika;

— sprévy o vyhodnoten{ environmentélneho rizika (SVRZP), pripravenej na zdklade informécif $pecifikovanych
v prilohdch Il a IV smernice 2001/18/ES a v stlade s prilohou II smernice 2001/18/ES;

— bertdc do tvahy vysSie uvedené informdacie a spravu o vyhodnoteni environmentélneho rizika, zdver
s navrhom vhodnej stratégie na reguldciu rizika, ktord zahfna, v stvislosti s predmetnym GMO a vyrobkom,
pldn monitoringu po zavedeni do predaja a urcenie vietkych $pecifickych tdajov, ktoré sa majii objavit
v sthrnnej charakteristike vyrobku, na etikete a v pribalovom letdku;

— prislusnych opatreni na informovanie verejnosti.

Mé obsahovat ditum a podpis autora, informdciu o autorovom vzdelani, odbornej priprave a profesiondlnej praxi
a vyhldsenie o autorovom vztahu k Ziadatelovi.

2. MODUL 2: SUHRNY

Cielom tohto modulu je zhrniit chemické, farmaceutické a biologické tidaje, toxikologicko—farmakologické tdaje
a klinické ddaje uvedené v moduloch 3, 4 a 5 spisovej dokumenticie povolenia na umiestnenie na trh
a poskytnut spravy/prehlady opisané v €lianku 12 tejto smernice.

Uvedi a analyzuja sa problémové body. Poskytnt sa stthrny faktov vratane tabuliek. Tieto spravy maja poskytovat
odkazy na tabulky alebo na informdcie obsiahnuté v hlavnej dokumentacii v module 3 (chemickd, farmaceutickd
a biologickd dokumentdcia), module 4 (toxikologicko—farmakologickd dokumenticia) a module 5 (klinickd
dokumenticia).

Informdcie obsiahnuté v module 2 sa uvedii v stlade s formdtom, obsahom a systémom ¢&islovania uréenym vo

zvizku 2 v Pokynoch pre Zziadatelov. Prehlady a sthrny maji byt v silade so zdkladnymi zdsadami
a poziadavkami, ako st tu dalej stanovené:

2.1. Celkovy obsah

Modul 2 mé obsahovat obsah vedeckej dokumentécie predkladanej v moduloch 2 az 5.

¢) U.v.ESL 106, 17.4.2001,s. 1.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Uvod

Dodaju sa informécie o farmakologickej skupine, type G¢inku a navrhovanom klinickom pouziti lieku, pre ktory sa
ziada povolenie na umiestnenie na trh.

Celkovy sihrn o kvalite

V celkovom sihrne kvalitativnych ddajov sa poskytne prehlad informdcii tykajiicich sa chemickych,
farmaceutickych a biologickych tdajov.

Doéraz sa kladie na kli¢ové problémové parametre a body tykajiice sa hladiska kvality, ako aj zdovodnenie, ak sa
nepostupuje podla prislusnych smernic. Po tomto dokumente nasleduje vymedzenie rozsahu a obmedzenia pre
prislusné podrobné tdaje uvedené v module 3.

Celkovy neklinicky (toxikologicko-farmakologicky) sahrn

Vyzaduje sa komplexné a kritické zhodnotenie toxikologicko-farmakologického vyhodnotenia lieku na
zvieratdch/in vitro. Md obsahovat diskusiu a zdovodnenie stratégie skiasok a odchylky od prislusnych metodickych
pokynov.

S vynimkou biologickych lickov méd obsahovat vyhodnotenie necist6t a rozkladnych produktov a ich
potencialnych farmakologickych a toxikologickych ti¢inkov. Diskutované majii byt désledky vsetkych odchylok
stereoizomérnej a chemickej &istoty a druhu a obsahu necistot jednotlivych zla¢enin pouzitych v toxikologicko—-
farmakologickych studidch a vyrobku uréeného na trh.

Pri biologickych liekoch sa hodnoti porovnatelnost materidlu pouzitého v neklinickych $tadidch, klinickych
Stadidch a v lieku uréenom na trh.

Kazdd novd pomocnd latka mé byt predmetom $pecifického hodnotenia na bezpe¢nost.

Na zdklade toxikologicko-farmakologickych $tadii sa urcia vlastnosti lieku a maji byt diskutované zdvery
o bezpecnosti lieku pre zamyslané klinické pouzitie u [udi.

Celkovy klinicky siihrn

Cielom celkového klinického sthrnu je poskytnt kritickd analyzu klinickych tdajov obsiahnutych v klinickom
sthrne a module 5. Poskytne sa pristup od klinického vyvoja licku, vratane konceptu kritickej Stidie, prijaté
rozhodnutia a prevedenie $tidif.

Poskytne sa stru¢ny prehlad klinickych zisteni, vratane doleZitych obmedzent, ako aj vyhodnotenie vyhod a rizik
zaloZené na zaveroch klinickych $tidil. Vyzaduje sa interpretdcia takym spdsobom, pri ktorom pozorovania
(zistenia) vzfahujice sa na a¢innost a bezpecnost odovodnia navrhované dévkovanie vyrobku a navrhované
indikdcie, ako aj hodnotenie sposobu, ktorym sthrnnd charakteristika vyrobku a iné postupy prispievaji
k optimalizacii ziskov (vyhod) a k zvladnutiu rizik.

Vysvetlia sa sporné otdzky ucinnosti alebo bezpecnosti, ku ktorym sa doslo pri vyvoji a sporné nevyriesené
otdzky.

Podrobny neklinicky (toxikologicko-farmakologicky) sithrn

Vysledky farmakologickych, farmakokinetickych a toxikologickych $tudii uskuto¢nenych na zvieratach/in vitro sa
poskytnt ako faktové textové a tabulkové stthrny, ktoré sa uvedd v tomto poradi:

— Uvod

— Textovy farmakologicky stihrn

— Tabulkovy farmakologicky sihrn
— Textovy farmakokineticky sihrn
— Tabulkovy farmakokineticky stthrn
— Textovy toxikologicky sihrn

— Tabulkovy toxikologicky stthrn
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2.7.

3.1.

Podrobny klinicky sdhrn

Poskytne sa podrobny sthrn faktov klinickych informécii o lieku, ktory je uvedeny v module 5. Tento md
obsahovat vysledky vietkych biofarmaceutickych $tadii, klinickych farmakologickych stadif a $tadii klinickej
ucinnosti a bezpe¢nosti. Vyzaduje sa zhrnutie jednotlivych stadif.

Sahrnné klinické informdcie sa uvedd v tomto poradi:

— Biofarmaceuticky stihrn a priradené analytické metody

—  Sthrn klinickych farmakologickych stadii

— Sthrn klinickej ti¢innosti

— Sthrn klinickej bezpecnosti

— Zhrnutie jednotlivych stadif

MODUL 3: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE INFORMACIE O LIEKOCH OBSAHUJUCICH
CHEMICKE A/ALEBO BIOLOGICKE UCINNE LATKY

Format a prezenticia

Vseobecny charakter modulu 3 je takyto:
— Obsah

— Modul tdajov

Utinnd ldtka

Vieobecné informécie

— Nadzov

—  Struktara

— Vseobecné vlastnosti

Vyroba

— Vyrobca (vyrobcovia)

— Opis vyrobného postupu a kontrolného postupu
— Kontrola surovin

— Kontrola kl'i¢ovych stupriov a medziproduktov
— Postup validécie a/alebo hodnotenie procesov
— Vyvoj vyrobného postupu

Charakterizdcia

— Ur¢enie $truktiry a inych charakteristik

— Necistoty

Kontrola G¢innej latky

—  Specifikdcia

— Analytické postupy

— Validdcia analytickych postupov

— Analyzy Sarzi

— Zdovodnenie $pecifikicie

Normy alebo referen¢né materidly

Systém uzatvorenia balenia

Stalost

— Sthrn o stélosti a zavery

— Poregistra¢ny protokol o stalosti a opatrenia na jej zabezpecenie

— Udaje o stalosti
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Hotovy liek
Opis a zloZenie lieku
Farmaceuticky vyvoj
— Zlozky lieku
— Utinnd litka
— Pomocné latky
— Liek
— Vyvoj zlozenia
— Prekrocenie ddvkovania
— Fyzikdlno-chemické a biologické vlastnosti
— Vyvoj vyrobného postupu
— Systém uzatvorenia balenia
— Mikrobiologické vlastnosti
— Kompatibilita
Vyroba
— Vyrobca (vyrobcovia)
— Zlozenie 3arze
— Opis vyrobného postupu a kontrolného postupu
— Kontrola kli¢ovych stupriov a medziproduktov
— Postup validicie a/alebo hodnotenie procesov
Kontrola pomocnych latok
— Specifikdcie
— Analytické postupy
— Validdcia analytickych postupov
— Zdovodnenie $pecifikdcif
— Pomocné litky humanneho a Zivo¢isneho povodu
— Nové pomocné latky
Kontrola hotového lieciva
—  Specifikdcia
— Analytické postupy
— Validdcia analytickych postupov
— Analyzy Sarzi
— Charakterizicia necistot
— Odbvodnenie $pecifikicie (-)
Normy alebo referenéné materidly
Systém uzatvorenia balenia
Stalost
— Sthrn o stdlosti a zavery
— Poregistratny protokol o stédlosti a opatrenia na jej zabezpecenie
— Udaje o stalosti
Prilohy
— Zarjadenia a vybavenie (iba pre biologické lieky)
— Zhodnotenie bezpe¢nosti cudzorodych latok

— Pomocné latky
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— Komunitdrne doplriujiice informdcie
— Schéma validécie postupu hodnotenia lieku
— Zdravotnicke pomocky
— Osvedcenia o vhodnosti

— Lieky obsahujiice alebo pri vyrobe, ktorych sa pouZzivaji vo vyrobnom postupe suroviny
zivocisneho afalebo ludského povodu (postup prenosnej Spongiformnej encefalitidy)

— Odkazy na literattiru

3.2 Obsah: zdkladné zisady a poZiadavky

1. Poskytnt sa chemické, farmaceutické a biologické tidaje, ktoré majt zahfiat vSetky podstatné informacie
o Ucinnej latke (litkach) a hotovom lieku o vyvoji, vyrobnom postupe, charakteristikich a vlastnostiach,
o operdcidch a poziadavkdch na kontrolu kvality, ako aj opis zloZenia a prezentdcie lieku.

2. Poskytnt sa dva hlavné moduly informacif tykajice sa ticinnej latky (litok) a hotového lieku.

3. Tento modul md navySe poskytnitf podrobné informécie o vstupnych surovinich pouzitych pocas
vyrobnych operdcif G¢innej ldtky (litok) a pomocnych latok hotového lieku.

4. Vsetky postupy a metddy pouzité pri vyrobe a kontrole tcinnej litky a hotového lieku maji byt opisané
dostatoéne podrobne, aby umoznili reprodukovatelnost kontrolnych skusok, uskutoénenych na
poziadanie kompetentného orgdnu. Vietky postupy skiisok majii zodpovedat sticasnému stavu vedeckého
pokroku a maji byt validované. Poskytnt sa vysledky valida¢nych stadii. V pripade skiiSobnych postupov
obsiahnutych v Eurépskom liekopise sa tento opis nahradi vhodnym podrobnym odkazom na monografiu
(monografie) a vieobecnii kapitolu (kapitoly).

5. Monografie Eurépskeho liekopisu sa uplatnia na vsetky latky, pripravky a liekové formy, ktoré obsahuje. Co
sa tyka ostatnych latok, kazdy clensky stit moze vyzadovat dodrziavanie svojho vlastného ndrodného
liekopisu.

Ak sa v3ak ldtka zaradend do Eurépskeho liekopisu alebo do liekopisu ¢lenského $tatu pripravila metédou
vedtcou k vzniku necistdt nekontrolovanych v monografii liekopisu, musia byt uvedené tieto primesi a ich
maximaélna pripustnd medza obsahu a musi byt pre ne opisany vhodny skisobny postup. V pripadoch, ked
$pecifikdcia obsiahnutd v Eurépskom liekopise alebo v nirodnom lickopise ¢lenského 3titu moze byt
nedostato¢nd na zabezpelenie kvality latky, prislusné orgdny mozu od drzitela povolenia na umiestnenie
na trh pozadovat viac vhodnych $pecifikdcii. Prislusné organy budi o tom informovat zodpovedné organy
pre predmetny liekopis. Drzitel povolenia na umiestnenie na trh poskytne orgdnom zodpovednym pre
dany liekopis tidaje o potvrdenych nedostatkoch monografie a pouzité dopliujice Specifikicie.

V pripade analytickych postupov obsiahnutych v Eurépskom liekopise sa opis nahradi v kazdom
prislusnom odseku vhodnym podrobnym odkazom na monografiu (monografie) a vSeobecnii kapitolu
(kapitoly).

6.  V pripade vstupnych surovin pre G¢innd latku (litky) alebo pomocnu latku (litky) neopisanych ani
v Eurépskom liekopise ani v liekopise ¢lenského $titu, moze byt akceptovany silad s monografiou
liekopisu tretej krajiny. V tychto pripadoch Ziadatel predlozi képiu monografie doplnent zhodnotenim
analytickych postupov obsiahnutych v monografii a v pripade potreby preklady.
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10.

11.

12.

Ak je Gi¢innd ltka ajalebo vstupnd surovina predmetom monografie Eurdpskeho liekopisu, ziadatel moze
poziadat o osved¢enie zhody, ak je vyddvany Eurpskym riaditelstvom pre kvalitu liekov a uviest ho
v prislusnej casti tohto modulu. Tieto osvedCenia o zhode s monografiou Eurdpskeho liekopisu sa
povazuju za ndhradu prislusnych tdajov zodpovedajticich ¢asti opisanych v tomto module. Vyrobca vyda
ziadatelovi pisomnt zdruku, Ze vyrobny postup nebol pozmeneny od vydania osvedéenia o zhode
Eurépskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov.

Pre presne definované ti¢inné latky moze vyrobca tcinnej litky alebo Ziadatel zostavit podrobny opis:
i)  vyrobného postupu;

ii) kontroly kvality pocas vyroby a

ili) procesu validdcie,

aby ich vyrobca Gcinnej latky predlozil ako samostatny dokument priamo prislusnym orgdnom ako
zdkladnd spisovd dokumenticia ti¢innej latky.

V takomto pripade viak vyrobca moéze poskytniit Ziadatelovi vSetky tdaje, ktoré mozu byt potrebné pri
neskorSom prevzati zodpovednosti za liek. Vyrobca pisomne potvrdi Ziadatelovi, Ze zabezpedi reproduko-
vatelnost jednotlivych Sarzi a nepozmeni vyrobny postup alebo 3pecifikicie bez toho, aby o tom
informoval Ziadatela. Dokumenty a tidaje dokladané k Ziadosti pri takejto zmene sa poskytnd prislusnym
orgdnom; tieto dokumenty a tidaje budd tiez dolozené ziadatelovi, ak sa tykaji zmenenej Casti zdkladnej
spisovej dokumentacie t¢innej latky.

Ziadatel musf preukazat, Ze osobitné opatrenia tykajice sa prevencie prenosu zvieracich §pongiformnych
encefalopatii (materidly pochddzajiice z prezivavcov) v kazdom stupni vyrobného postupu st v silade
s materidlmi pouzitymi v Metodickych pokynoch pre minimalizovanie rizika prenosu nositela (agensu)
zvieracej $pongiformnej encefalopatie prostrednictvom liekov a v ich aktualizovanych dodatkoch,
uverejnenych Komisiou v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Stlad s uvedenymi metodickymi pokynmi sa
moze preukdzat bud, prednostne, osvedCenim o zhode s prislusnou monografiou Eurépskeho liekopisu,
ktory vydava Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu lickov alebo predlozenim vedeckych tidajov dokazujicich
tato zhodu.

Pre cudzorodé latky sa poskytnti informécie vyhodnocujtice riziko so zretelom na potencidlne znecistenie
cudzorodymi latkami, ¢i uz virusového alebo iného charakteru, v stlade s prislusnymi metodickymi
pokynmi a prislu§nymi vSeobecnymi monografiami a v§eobecnymi kapitolami Eurépskeho liekopisu.

OpiSu sa primerané podrobnosti o kazdom $pecidlnom zariadeni a vybaveni, ktoré méze byt pouzité
v ktoromkolvek stupni vyrobného postupu a pri kontrolnych operaciach.

Ak sa vyrobok v silade s ¢linkom 1 ods. 8 druhym pododsekom alebo s ¢ldnkom 1 ods. 9 druhym
pododsekom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 () riadi touto smernicou, v spise
o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa v pripade, Ze st k dispozicii, uvedi vysledky postdenia zhody
Casti pomocky s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon pomocky stanovenymi
v prilohe I k uvedenému nariadeniu, ktoré si stcastou vyrobcovho EU vyhldsenia o zhode alebo
prislusného certifikdtu vydaného notifikovanou osobou, ktorym sa vyrobcovi povoluje oznacit
zdravotnicku pomocku oznacenim CE.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83(ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢ 1223/2009 a o zrusen{ smernic Rady 90/385/EHS
2 93/42/EHS (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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Ak spis neobsahuje vysledky postidenia zhody uvedené v prvom odseku a v pripade, Ze sa na postdeni
zhody pomocky, ak sa pouziva osobitne, vyzaduje v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 dtcast
notifikovanej osoby, prislusny orgdn poziada ziadatela o predlozenie stanoviska k zhode ¢asti pomocky
s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpelnost a vykon pomdcky stanovenymi
v prilohe I k uvedenému nariadeniu vydaného notifikovanou osobou autorizovanou pre typ dotknutej
pomocky v siilade s uvedenym nariadenim.

3.2.1  Utinnd ldtka (ldtky)

3.2.1.1. VSeobecné informdcie a informdcie vztahujice sa na vstupné suroviny a ostatné suroviny

a) Poskytne sa informdcia o ndzve G¢innej latky, vratane odporuceného medzindrodného nechraneného ndzvu
(INN), pripadne ndzvu podla Eurépskeho liekopisu, v pripade potreby, chemicky ndzov (ndzvy).

Poskytne sa Struktiirny vzorec, vritane relativnej a absolttnej stereochémie, molekulovy vzorec a relativna
molekulovd hmotnost. Pre biotechnologické lieky sa pripadne uvedie schematickd sekvencia aminokyselin
a relativna molekulovd hmotnost.

Poskytne sa zoznam fyzikdlno-chemickych a inych podstatnych vlastnosti a¢innej latky, vratane biologickej
tcinnosti biologickych liekov.

b) Na tGcely tejto prilohy sa ,vstupnymi surovinami rozumejt vSetky suroviny, z ktorych sa Gi¢innd latka vyrdba
alebo extrahuje.

Pri biologickych liekoch sa ,vstupnymi surovinami“ rozumie akdkolvek latka biologického povodu ako st
mikroorganizmy, orgdny a tkanivd, ¢i uZz rastlinného alebo Zivocisneho povodu, bunky alebo tekutiny
(vratane krvi alebo plazmy) humdnneho alebo Zivo¢isneho pévodu a biotechnologické bunkové konstrukcie
(bunkové substraty, ako aj rekombinantné, vritane primdrnych buniek).

Biologicky liek je liek, ktorého G¢innd ltka je biologickd latka. Biologicka latka je ldtka, ktord je vyrobend
alebo extrahovand z biologického zdroja a na ktorej charakterizdciu a stanovenie kvality je potrebnd
kombindcia fyzikdlnych, chemickych a biologickych skisok, ako aj znalost vyrobného postupu a jeho
kontroly. Za biologické lieky sa povazuji: imunologické lieky a lieky ziskané z Tudskej krvi a plazmy,
definované v odsekoch 4 a 10 ¢lanku 1, lieky v posobnosti ¢asti A prilohy nariadenia (EHS) ¢. 2309/93
a lieky na inovativnu terapiu definované v Casti IV tejto prilohy.

Akékol'vek iné latky pouzité pri vyrobe alebo extrakcii G¢innej latky (litok), ale z ktorych nie je priamo

odvodend G¢innd ldtka, ako st ¢inidld, kultivaéné média, plodové telacie sérum, prisady a tlmivé roztoky
pouzité pri chromatografii atd. sa povaZujii za zostatkové suroviny.

3.2.1.2. Vyrobny postup G¢innej latky (ldtok)

a) Opis vyrobného postupu Gcinnej ldtky predstavuje Ziadatelov zdvizok k vyrobe ti¢innej ldtky. Primerane sa
opiSe vyrobny postup a postup kontroly, poskytnii sa pozadované informécie ustanovené v metodickych
pokynoch uverejnenych agentiirou EMEA.

b) Uvedi sa vietky suroviny potrebné na vyrobu ti¢innej latky (ltok), s uréenim, v ktorom stupni vyroby sa

kazda surovina pouZije. Poskytnii sa informacie o kvalite a kontrole tychto surovin. Poskytnii sa informacie
preukazujce, Ze tieto suroviny zodpovedajii normam primeranym k ich uréenému pouzitiu.

Uvedd sa zostatkové suroviny a tiez sa preukdze ich kvalita a kontrola.

Poskytne sa ndzov, adresa a zodpovednost kazdého vyrobcu, vritane doddvatelov a kazdé navrhované miesto
alebo zariadenie zahrnuté vo vyrobe a skaskach.

¢) Biologickych liekov sa tykaj tieto dopliujiice poziadavky.

OpiSe sa a preukdze povod a histéria vstupnych surovin.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

Vo vztahu k osobitnym opatreniam na prevenciu prenosu zvieracich $pongiformnych encefalopatii musi
ziadatel preukdzat, Ze G¢inné latky sii v stlade s Metodickymi pokynmi pre minimalizovanie rizika prenosu
nositela (agensu) zvieracej $pongiformnej encefalopatie prostrednictvom lickov a s ich aktualizovanymi
dodatkami, uverejnenymi Komisiou v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Ak sa pouzivajii bunkové kultary, preukdze sa, Ze vlastnosti buniek ostavajii nezmenené pri vyrobe a po ne;j.

Semend, bunkové kultiry, zdroje séra a plazmy a iné materidly biologického povodu a vzdy, ked je to mozné,
vychodiskové suroviny, z ktorych st vyrobené, sa skiidaji na cudzorodé latky.

Ak sa nedd vyhnat pritomnosti patogénnych cudzorodych latok, prislusny materidl sa pouzije, iba ak sa
preukdze, ze dalsim spracovanim sa zabezpeéi ich elimindcia afalebo inaktivdcia; tento postup sa md
validovat.

Vidy, ked je to mozné, vyroba vakcin vychddza zo systému Sarzi zdrodkov a z potvrdenych bunkovych
kultdr. Pri bakteridlnych a virusovych vakcinach sa charakteristika infekénej latky preukdze na zdrodkoch.
Okrem toho, pri Zivych vakcinach sa na zdrodkoch preukdze stdlost charakteristik; ak je tento dokaz
nedostato¢ny, stalost charakteristik sa preukdze aj vo vyrobnom $tadiu.

Pri liekoch vyrobenych z ludskej krvi alebo plazmy sa v stlade s opatreniami ustanovenymi v ¢asti III tejto
prilohy opiSe a preukdze povod a kritéria a postupy odberov, dopravy a skladovania vstupnych materialov.

OpiSu sa vyrobné zariadenia a vybavenie.

Primerane sa opiSu skuisky a vstupné kritéria uskutoctiované v kazdom kli¢ovom stupni, informécie o kvalite
a kontrole medziproduktov a validdciou procesov afalebo hodnotiacich stadit.

Ak sa nedd vyhnuat pritomnosti patogénnych cudzorodych latok, prislusny materidl sa pouzije, iba ak sa
dal$im spracovanim zabezpedi ich elimindcia a/alebo inaktivicia a v odseku zaoberajicim sa vyhodnotenim
bezpecnosti vodi virusom sa preukdze validdcia postupu.

Poskytne sa opis a diskusia podstatnych zmien vo vyrobnom postupe pri vyvoji afalebo pri vyrobe v mieste
vyroby t¢innej latky.

Charakterizdcia Gi¢innej latky (latok)

Poskytnii sa idaje objastiujice Struktdru a ostatné vlastnosti G¢innej latky (latok).

Poskytne sa potvrdenie Struktiiry G¢innej latky (litok) zaloZené na akychkolvek fyzikdlno-chemickych afalebo
chemickych afalebo biologickych metdédach, ako aj informdcie o necistotach.

Kontrola t¢innej latky (ldtok)

Poskytnti sa podrobné informdcie o $pecifikicidch pouzitych na rutinnG kontrolu w¢innej latky (latok),
zd6vodnenie vyberu tychto $pecifikdcif, o analytickych metdédach a ich validacii.

Uvedu sa vysledky kontrol uskutoénenych na jednotlivych Sarziach vyrobenych pocas vyvoja.

Normy alebo referen¢né latky

Urdia sa a podrobne sa opi$u normy a referencné pripravky. Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referencny
materidl z Eurépskeho liekopisu.

3.2.1.6. Balenie a systém uzatvorenia u¢innej latky

Poskytne sa opis balenia a systému (systémov) uzatvorenia a ich $pecifikdcie.
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3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.

Stalost ucinnej latky (ldtok)
a) Zhrnt sa typy uskutoénenych tidii, pouzité protokoly a vysledky tychto stadi.

b) Vo vhodnom formdte sa uvedd podrobné vysledky studii stdlosti, vritane informdcii o analytickych
postupoch pouzitych na ziskavanie tidajov a validdcie tychto postupov.

¢) Poskytne sa poregistracny protokol o stdlosti a opatrenia na jej zabezpecenie.

Hotovy liek

Opis a zlozenie hotového lieku

Poskytne sa opis hotového licku a jeho zloZenia. Tto informdcia ma zahrtiovat opis liekovej formy a zloZenie
s uvedenim v3etkych zloziek hotového lieku, ich mnozstva v jednotke balenia, funkcie zloZiek:

— aktivnej latky (latok),

— pomocnej litky (ldtok), bez ohladu na ich charakter alebo pouzité mnoZstvo, vritane farbiv, konzerva¢nych
latok, pomocnych latok, stabilizatorov, zahustujicich latok, emulgdtorov, litok upravujicich chut
avonu atd.,

— konstitu¢nych latok na pripravu liekovych foriem (tvrdé tobolky, makké tobolky, rektdlne ¢apiky, obalované
tablety, filmovou vrstvou potahované tablety) urcenych na perorédlne pouzitie,

— tieto tdaje sa doplnia vSetkymi podstatnymi ddajmi tykajicimi sa typu obalu a pripadne sposobu
uzatvorenia, spolu s podrobnymi pokynmi na pouZzitie a zaobchddzanie s lieckom a ktoré sa budii dodavat
spolu s liekom.

,Zvytajnou terminoldgiou” pouZzivanou pri opise zloziek licku sa bez ohladu na uplatiiovanie ostatnych
ustanoveni ¢lanku 8 ods. 3 pism. ¢) rozumie:

— pri vyrobkoch uvedenych v Eurépskom liekopise alebo, ak nie si v flom, tak v ndrodnom liekopise
niektorého z ¢lenskych $tatov, hlavny ndzov, podla prislusnej monografie s odkazom na prislusny liekopis,

— pri inych latkach medzindrodny nechraneny nézov (INN) odportcany Svetovou zdravotnickou organiziciou
alebo, ak takyto ndzov nemd presné vedecké oznacenie (ndzov); latky, ktoré nemaji medzindrodny
nechrdneny ndzov ani presné vedecké oznacenie, opiSu sa vo vyhldseni o tom, ako a z ¢oho sa pripravili
a pripadne sa doplnia v3etky iné dolezité podrobnosti,

— pri farbivich oznacenie kédom ,E, ktorym im bol priradeny v smernici Rady 78/25/EHS z 12. decembra
1977 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajicich sa farbiv, ktoré sa mézu priddvat do
lickov (") afalebo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/36/ES z 30. jina 1994 o farbivich na
pouzitie v potravinach ().

Aby sa dalo uviest ,kvantitativne zloZenie“ G¢innej ltky (litok) hotovych liekov, je potrebné, v zdvislosti od
prislusnej liekovej formy, urcit mnozstvo alebo pocet jednotiek biologickej aktivity bud’ na jednotku dévky,
alebo jednotku hmotnosti alebo objemu kazdej i¢innej latky.

Ucinné litky pritomné vo forme zltéenin alebo ich derivatov sa kvantitativne stanovia celkovou hmotnostou
a ak je to potrebné alebo vyznamnejsie, hmotnostou t¢innej frakcie molekuly.

(9 U.v.ESL11,14.1.1978, 5. 18.
(") U.v.ESL 237,10.9.1994, 5. 13.
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Pri liekoch obsahujtcich a¢innd latku, ktord je po prvykrat predmetom Ziadosti o povolenie na umiestnenie
na trh v ktoromkolvek ¢lenskom 3téte, kvantitativne zloZenie G¢innej ltky, ktord je solou alebo hydratom,
sa systematicky vyjadruje celkovou hmotnostou t¢innej frakcie molekuly. Vsetky ndsledne povolené lieky
v ¢lenskych $titoch maji mat kvantitativne zloZenie uvedené pre ta istti G¢innd latku rovnakym sposobom.

Jednotky biologickej aktivity sa pouzijii pri latkach, ktoré sa nemozu definovat chemicky. V pripadoch, ked
bola Svetovou zdravotnickou organiziciou definovand jednotka biologickej aktivity, pouzije sa tito jednotka.
Ked medzindrodna jednotka nebola definovand, jednotky biologickej aktivity sa vyjadria takym sposobom,
aby sa poskytli jednozna¢né informécie o aktivite pouzitej latky, v pripade potreby sa pouziji jednotky
Eurdpskeho liekopisu.

3.2.2.2. Farmaceuticky vyvoj

Tato kapitola mé byt venovand informacidm o vyvojovych $tadidch uskuto¢nenych tak, aby uréenie zloZenia,
liekovej formy, vyrobného postupu, systémov uzatvorenia balenia, mikrobiologickych vlastnosti a ndvodu na
pouzitie zodpovedali uréenému ticelu pouzitia uvedenému v spisovej dokumentdcii k Ziadosti o povolenie na
umiestnenie na trh.

Stadie opisané v tejto kapitole sa odlisuji od rutinnych kontrolnych skasok realizovanych v zdvislosti od
Specifikacii. Kritické parametre formuldcie a vyrobné vlastnosti ovplyviiujice reprodukovatelnost Sarzi, a¢innost
lieku a kvalitu lieku sa maja identifikovat a opisat. Dopliiujice podporné tidaje, v pripade potreby, sa maji uviest
s odkazom na prislusné kapitoly modulu 4 (spravy o neklinickych stididch) a modulu 5 (sprdvy o klinickych
Stadidch) spisovej dokumentdcie k Ziadosti o umiestnenie na trh.

a)

PreukdZe sa zndSanlivost (kompatibilita) d¢innej litky s pomocnymi litkami a zdkladné fyzikdlno-chemické
vlastnosti a¢innej ltky, ktoré mézu ovplyvnit d¢innost hotového vyrobku alebo v pripade kombinovanych
vyrobkov vzdjomni zndsanlivost jednotlivych d¢innych latok.

Dokumentuje sa vyber pomocnych ldtok, najma vo vztahu k ich prislusnym funkcidm a koncentrcii.

Poskytne sa opis vyvoja hotového vyrobku s ohladom na navrhovany spdsob podavania a pouzitia.

Musi sa odovodnit kazdé prekrocenie ddvkovania.

Co sa tyka fyzikdlno-chemickych a biologickych vlastnosti, uvedie sa a zdokumentuje kazdy parameter
podstatny pre ti¢cinnost hotového vyrobku.

Uvedie sa vyber a optimalizdcia vyrobného postupu, ako aj rozdiely medzi vyrobnym postupom (postupmi)
pouzitym na vyrobu zdkladnych klinickych $arzi a postupom pouZitym na vyrobu navrhovaného hotového
lieku.

Preukdze sa vhodnost obalu a systému uzatvorenia pouzitého na skladovanie, prepravu a pouzitie hotového
vyrobku. MoZe byt potrebné posudit mozna interakcia lieku s obalom.

Mikrobiologické vlastnosti zloZenia vo vztahu k nesterilnym a sterilnym vyrobkom maji byt v stilade
s ustanoveniami Eurépskeho liekopisu a maji byt zdokumentované.

Aby sa poskytla primerand a podpornd informdcia pri oznacovani, doloZi sa znd3anlivost (kompatibilita)
hotového vyrobku s roztokom na rekonstitticiu alebo ddvkovacim zariadenim.
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3.2.2.3.

3.2.2.4.

Vyrobny postup hotového lie¢iva

a) Opis sposobu vyroby prilozeny k Ziadosti o povolenie umiestnenia na trh podla ¢linku 8 ods. 3 pism. d) sa
vypracuje takym spésobom, aby poskytoval primerany prehlad o povahe pouzitych operacii.

Na tento tiel méd obsahovat aspon:

— zmienku o roznych $tddidch vyroby, vritane kontrolnych operdcii a zodpovedajicich kritéridch
akceptovatelnosti, aby bolo mozné postdit, ¢i by postupy pouzité pri vyrobe lickovej formy mohli
vyvolat negativne zmeny zloziek,

— v pripade nepretrzitej vyroby vietky tidaje tykajiice sa opatreni na zabezpecenie homogénnosti hotového
vyrobku,

— experimentdlne $tadie vyhodnocujiice vyrobny postup, ak sa pouzije nestandardny sposob vyroby alebo
kde je kriticky pre vyrobok,

— pri sterilnych liekoch podrobnosti o procese sterilizacie afalebo pouzitych aseptickych postupoch,
— podrobné zloZenie arze.

Poskytne sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu, vrtane zmluvnych dodédvatelov a kazdé
navrhované miesto vyroby alebo zariadenie zahrnuté do vyroby a skasok.

b) Zahrnd sa ddaje tykajice sa kontrolnych skiisok vyrobku, ktoré sa mozZu uskutoénit v medzistupfioch
vyrobného postupu s cielom zabezpecenia konzistentnosti vyrobného postupu.

Ked Zziadatel vynimoc¢ne navrhuje analyticki metédu na skasky hotového vyrobku, ktord nezahriiuje
stanovenie vSetkych acinnych latok (alebo vietkych pomocnych latok, ktoré st predmetom rovnakych
poziadaviek ako aktivne ldtky), tieto skasky st nevyhnutné pre kontrolu zhody vyrobku s uvddzanym
zloZenim.

To isté plati, ked kontrola kvality hotového lieku zavisi od kontrolnych skiok v priebehu vyroby, najmi ak
kvalita lieku je zavisld od sposobu jeho vyroby.

¢) Poskytnd sa opis, dokumentdcia a vysledky $tadii vyhodnocovania kritickych stupiiov alebo kritickych skisok
pouzitych vo vyrobe.

Kontrola pomocnych ldtok

a) Uvedie sa zoznam vietkych surovin potrebnych na vyrobu pomocnych ldtok s uvedenim, v ktorom $tddiu
vyroby sa kazda z nich pouzije. Poskytnt sa informdcie o kvalite a kontrole tychto surovin. Poskytni sa
informdcie preukazujice, Ze tieto suroviny zodpovedaji normdm primeranym k ich urenému pouZzitiu.

Vsetky farbivd musia spliat poziadavky smernic 78/25/EHS afalebo 94/36/ES. Okrem toho musia farbivd
spliiat zmenené a doplnené kritéria Cistoty, ustanovené smernicou 95/45/ES.

b) Pre kazdii pomocnd litku sa podrobne uvedii $pecifikicie a ich zdovodnenie. Opisu sa analytické postupy
a ich validdcia.

¢) Osobitnd pozornost sa venuje pomocnym ldtkam humdnneho alebo Zivoc¢isneho povodu.

Co sa tyka osobitnych opatreni na prevenciu prenosu zvieracich Spongiformnych encefalopati, ziadatel musi,
aj pre pomocné latky, preukdzat, z ktorych sa liek vyrdba, Ze si v zhode s Metodickymi pokynmi pre
minimalizovanie rizika prenosu nositela (agensu) zvieracej Spongiformnej encefalopatie prostrednictvom
liekov a s ich aktualizovanymi dodatkami, uverejnenymi Komisiou v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Zhoda s uvedenymi metodickymi pokynmi sa mozZe, najlepsie, preukdzat predlozenim bud osvedcenia
o zhode s prislusnou monografiou Eurdpskeho liekopisu o prenosnych $pongiformnych encefalopatidch
alebo predlozenim vedeckych tdajov dokazujtcich tdto zhodu.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Nové pomocné latky:

Pre pomocné litky po prvykrat pouzité v lieku alebo pri novom sposobe jeho podavania, sa poskytnu tiplné
tidaje o ich vyrobe, charakterizdcii a kontroldch, s odkazmi na podporné tidaje o toxikologicko-
farmakologickej a klinickej bezpe¢nosti, v stlade s vy3sie opisanym formdtom pre G¢innd latku.

Poskytne sa dokument obsahujici podrobné chemické, farmaceutické a biologické informdcie. Tieto
informdcie sa uved usporiadané v rovnakom poradi ako v kapitole venovanej ucinnej ldtke (litkam)
v module 3.

Informécie o pomocnej litke alebo o novej pomocnej latke (litkach) mozu byt uvedené ako samostatny
dokument vo forme opisanej v prislusnych odsekoch. Ak Ziadatel nie je vyrobcom novej pomocnej ltky,
uvedeny samostatny dokument sa spristupni Ziadatelovi, aby ho mohol predlozit prislusnému organu.

Doplaujice informécie o $tididch toxicity novej pomocnej latky sa poskytnit v module 4 tejto spisovej
dokumenticie.

Klinické $tidie sa poskytnt v module 5.

Kontrola hotového lieku

Pri kontrole hotového lieku je 3arza lieku jednotka, ktord zahffia modul jednotiek lieku, ktoré boli vyrobené
z rovnakého pociato¢ného mnozZstva suroviny a presli rovnakou sériou vyrobnych afalebo sterilizaénych
operdcii, alebo v pripade nepretrzitého procesu, modul jednotiek vyrobenych v ur¢itom ¢asovom intervale.

Ak to nie je primerane preukdzané, maximdlna povolend odchylka obsahu dcinnej latky nemd v case vyroby
presiahnut £5 %.

Poskytne sa podrobnd informdcia o $pecifikdcidch, (prepastanie a distribticia, Cas skladovania) zd6vodnenie ich
vyberu, analytické met6dy a ich validécia.

Normy alebo referen¢né materidly

Urdia sa a podrobne sa opi$u normy a referen¢né pripravky pouzité na skisky hotového lieku v pripade, Ze neboli
poskytnuté v Casti tykajtcej sa ic¢innej latky.

Balenie a uzdver hotového lieku

Poskytne sa opis obalu a systému (systémov) uzatvorenia, vratane identifikdcie kazdého materidlu na vndtorny
obal a jeho 3pecifikicie. Specifikdcie majii obsahovat opis a urcenie typu. Pripadne sa zahrnd neliekopisné
metddy (aj s ich validdciou).

Pre vonkajsi obalovy materidl bez priamej funkcie sa poskytne iba stru¢ny opis. Pre funkéné obalové materidly sa
poskytne dopliujiica informécia.

Stalost hotového lieku

a)  Zhrna sa druhy uskuto¢nenych skiisok, protokoly postupov a vysledky stadii.

b) Vo vhodnej forme sa uvedt podrobné vysledky stidif stdlosti, vritane informdcif o analytickych metddach
pouzitych na ziskanie idajov a o validdcii tychto metdd; v pripade vakein, ak je to potrebné, sa uvedie

informdcia o kumulativnej stélosti.

¢) Poskytne sa poregistracny protokol o stdlosti a opatrenia na jej zabezpecenie.
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4.1.

MODUL 4: TOXIKOLOGICKO-FARMAKOLOGICKE SPRAVY

Formidt a prezentdcia ddajov a dokumentov

Vseobecny charakter modulu 4 je takyto:

— Obsah

— Sprévy o $tadidch

—  Farmakoldgia

Primdrna farmakodynamika
Sekundérna farmakodynamika
Farmakoldgia bezpecnosti

Farmakodynamické interakcie

—  Farmakokinetika

Analytické metddy a spravy o ich validdcii

Absorpcia

Distribtcia

Metabolizmus

Vylu€ovanie

Farmakokinetické interakcie (toxikologicko-farmakologické)

Iné farmakokinetické studie

— Toxicita

Toxicita po jednorazovom podani

Toxicita po opakovanom podani

Genotoxicita

— Invitro

— Invivo (vratane podpornych toxikologicko-kinetickych hodnoteni)
Karcinogenita

— Dlhodobé stadie

— Krétko- a strednodobé stidie

— Iné stadie

Reprodukénd a vyvojovd toxicita

— Plodnost a pred¢asny zarodkovy (embryondlny) vyvoj
— Zérodkovy a plodovy vyvoj

— Vyvoj pred narodenim a po narodeni (prenatdlny a postnatilny vyvoj)

— Stadie, pri ktorych predchodcovia (mladé zvieratd) st liecenf a/alebo budt neskorsie hodnoteni

Lokdlna tolerancia

—  Ostatné toxikologické Stiidie

Antigenicita
Imunotoxicita
Mechanistické Stadie
Zavislost

Metabolity
Necistoty

Iné

Odkazy na literattiru
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4.2.

4.2.1.

Obsah: zikladné zisady a poziadavky

Osobitnd pozornost sa md venovat tymto vybranym bodom.

1.

Farmakologické a toxikologické skiisky musia preukazat:

a) potencidlnu toxicitu vyrobku a jeho vSetky nebezpecné alebo neziaduce toxické tcinky, ktoré sa mozu
vyskytntt u ludi pri navrhovanych podmienkach pouzitia; tieto G¢inky sa musia posidit vo vztahu
k patologickym podmienkam;

b) farmakologické vlastnosti vyrobku, v kvalitativnom aj kvantitativnom vztahu k navrhnutému pouzitiu
u Tudi. Vsetky vysledky musia byt spolahlivé a vSeobecne pouzitelné. Vidy, ked je to mozné, pri
navrhovani experimentdlnych metéd a pri vyhodnocovani vysledkov sa pouziji matematické
a Statistické postupy.

Okrem toho je pre klinickych lekdrov potrebné uviest informéciu o terapeutickom a toxikologickom
potenciéli vyrobku.

Pri biologickych liekoch ako sti imunologické lieky a lieky vyrobené z Iudskej krvi a plazmy moze byt

nevyhnutné prispdsobit poziadavky tohto modulu jednotlivym vyrobkom; preto Ziadatel odévodni
uskuto¢neny program skusok.

Pri stanovovani programu ski$ok sa do tivahy vezme toto:

vietky skasky vyzadujiice opakované podanie produktu sa navrhni tak, aby zohladnili moznd indukciu
protildtok a ich vzdjomné posobenie;

zohladn{ sa hodnotenie reprodukénej funkcie, zdrodkovej/plodovej a perinatdlnej toxicity, mutagénneho
potencidlu a karcinogénneho potencidlu. Ak si okrem uGcinnych latok podozrivé aj iné zlozky, moze
zhodnotenie ich odstrdnenia nahradit $tadiu.

Preskima sa toxicita a farmakokinetika pomocnej litky po prvykrat pouzitej vo farmaceutickej oblasti.

Ked je mozny znacny rozklad pocas skladovania lieku, posidi sa toxicita rozkladnych produktov.

Farmakoldgia

Farmakologické $tidie sa uberaji v dvoch linidch pristupu:

— Po prvé, primerane sa preskiimajii a opiSu t¢inky, na ktorych je zalozené navrhované terapeutické pouzitie.

Ked je to mozné, uzndvané a overené skiisky sa pouzija nielen in vitro ale aj in vivo. Nové experimentdlne
techniky sa musia opisat tak podrobne, aby ich bolo mozné reprodukovat. Vysledky sa vyjadria
kvantitativne, napriklad krivkami zdvislosti G¢inku od davky acinku od ¢asu atd. Vzdy, ked je to mozné,
porovnaju sa s dajmi tykajicimi sa litky alebo litok s podobnymi terapeutickymi G¢inkami.

Po druhé, ziadatel ma preskiimat potencidlne farmakodynamické a¢inky latky na fyziologické funkcie. Tento
vyskum sa uskutoéni pri vystaveni ddvkam v predpokladanom intervale a pri vy$sich davkach.
Experimentalne techniky, pokial nie st Standardnymi postupmi, sa musia opisat tak podrobne, aby ich bolo
mozné reprodukovat a skdsajici musi overit ich prdvoplatnost. Preskiimaji sa akékolvek podozrivé
modifikdcie Gi¢inkov vyplyvajiice z opakovaného podavania latky.

Pre farmakodynamické interakcie licku sa skisky kombindcii aéinnych litok mozu uskutocnit bud
sledovanim farmakologickych prejavov alebo prejavov terapeutickych dcinkov. V prvom pripade md
farmakodynamickd $tadia preukazat tie interakcie, ktoré mozu vytvorit cenni kombindciu pre terapeutické
pouzitie. V druhom pripade, ked sa vedecké overenie kombindcie hladd cez terapeutické experimenty,
vyskum md preukdzat, ¢i acinky ocakdvané od kombindcie sa mozu preukdzat na zvieratich a aspon sa
preskiima vyznam akychkol'vek stibeznych efektov.
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4.2.2.  Farmakokinetika

Farmakokinetika znamend $tidium sprdvania sa Gcinnej litky a jej metabolitov v organizme a zahffia Stidium
absorpcie, distribtcie, metabolizmu (biotransformdcii) a vylu¢ovania tychto latok.

Stdadium tychto roznych féz sa moze uskutocnif fyzikdlnymi, chemickymi alebo pripadne biologickymi metédami
a pozorovanim skuto¢nej farmakodynamickej aktivity samotnej latky.

Informdcie o distribicii a vylu¢ovani si potrebné pri chemoterapeutickych vyrobkoch (antibiotikd atd.), pri
vyrobkoch, ktorych pouZitie spo¢iva na nefarmakodynamickom t¢inku (napr. pocetné diagnostické prostriedky
atd") a vo vietkych pripadoch, ked st tieto ziskané (idaje nepostrddatelné pre podanie cloveku.

In vitro $tGdie sa mozu pre porovnanie so Zivolinym materidlom tiez prednostne uskuto¢nif na materidli
huménneho povodu (napr. viazanie na proteiny, metabolizmus, vzdjomna interakcia liekov).

Potrebny je farmakokineticky vyskum vSetkych farmakologicky t¢innych litok. V pripade novych kombindcif
znamych latok, ktoré boli preskimané v silade s ustanoveniami tejto smernice, sa nemusia vyZadovat
farmakokinetické $tadie, ak je ich vynechanie odévodnené skaskami toxicity a terapeutickym experimentovanim.

Farmakokineticky program md byt navrhnuty tak, aby umoznil porovnanie a extrapoldciu medzi zvieratami
a ludmi.

4.2.3.  Toxicita

a) Toxicita po jednorazovom podani (akdtna toxicita)

Skaskou akdtnej toxicity sa rozumie kvalitativne a kvantitativne $tadium toxickych reakcii, ktoré mézu
vznikniif po jednorazovom podani G¢innej latky alebo latok obsiahnutych v lieku v proporcidch a fyzikdlno-
chemickom stave, v akom st pritomné v skuto¢nom vyrobku.

Skuisky akdtnej toxicity sa musia uskutocnit v stlade s prislusnymi smernicami uverejnenymi Eurépskou
agentarou pre hodnotenie lickov.

b) Toxicita po opakovanom podani (subakiitna alebo chronickd toxicita)

Cielom sktisok toxicity po opakovanom podani je odhalit akékolvek fyziologické afalebo anatomicko-
patologické zmeny vyvolané opakovanym poddvanim t¢innej litky alebo kombindcie t¢innych latok, ktoré
sa skiimaju a stanovit, ako tieto zmeny stvisia s divkovanim.

Vo vieobecnosti je Ziaduce, aby sa vykonali dve skiisky: jedna krdtkodobd, trvajiica od dvoch do Styroch
tyzdiiov, druhd dlhodobd. Trvanie druhej skasky zdvisi od podmienok klinického poufzitia. Jej cielom je
experimentdlne opisat potencidlne neziaduce dcinky, na ktoré by sa mala kldst pozornost pri klinickych
Stadidch. Dlzka je stanovend v prislusnych smerniciach uverejnenych agentirou EMEA.

¢) Genotoxicita

Ucelom stidia mutagénneho a klastogénneho potencidlu je odhalit zmeny, ktoré moze litka sposobit na
genetickom materidli jednotlivcov alebo buniek. Mutagénne litky mozu predstavovat riziko pre zdravie,
kedze vystavenie mutagénnym ldtkam prinds$a riziko vyvolania mutdcie plodov s moznostou dedi¢nych
portch a riziko somatickych mutdcii vratane tych, ktoré vedu k rakovine. Tieto $tiidie st povinné pre kazda
novi latku.

d) Karcinogenita

Bezne sa vyzadujt skasky zamerané na odhalenie karcinogénnych t¢inkov:

1. Tieto $tadie sa uskuto¢nia pri akomkolvek lieku, pri ktorom sa predpokladd klinické pouzitie pocas
dlhsej Casti Zivota pacienta, nepreruSene alebo opakovane prerusovanym spdsobom.

2. Tieto §tidie sa odporicaji pre niektoré lieky, ak je podozrenie o ich karcinogénnom potencidli, napr. pri
vyrobku tej istej triedy alebo podobnej $truktiry alebo na zdklade Stidie toxicity po opakovanom podani.
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3. Nie st potrebné Stadie s jednoznacne genotoxickymi ldtkami, o ktorych sa predpokladd, Ze si
karcinogénne na viac druhov, vyvodzujiic z toho riziko pre [udi. Ak takyto liek je uréeny na chronické
podédvanie [udom, modze byt potrebnd chronickd $tddia na véasnii detekciu tumorigénnych déinkov.

Reprodukénd a vyvojovd toxicita

Preskiimanie moznosti poskodenia samcej alebo samicej reprodukénej funkcie, ako aj skodlivych t¢inkov na
potomstvo sa uskuto¢ni pomocou vhodnych skasok.

Tieto skiisky zahffiaji stidie Gc¢inku na reprodukénti funkciu dospelych samcov a samic, $tddie toxickych
a teratogénnych (plod poskodzujiicich) tcinkov vo vietkych stddidch vyvojovych $tadidch od pocatia po
pohlavnt dospelost, ako aj skrytych ac¢inkov, ked skiimany liek bolo poddvané samici pocas gravidity.

Vynechanie tychto skisok sa musi primerane zdévodnit.

V zévislosti od uréeného pouzitia licku, mozu byt zdrukou dopliujtce 3tadie sledujiice vyvoj pri podévani
lieku potomstvu.

Stadie zdrodkovej/plodovej toxicity sa majt bezne uskuto¢nit na dvoch druhoch cicavcov, jeden mé byt iny
ako hlodavec. Perinatdlne a postnatdlne $tidie sa uskuto¢nia asponi na jednom druhu. Ak je zndme, Ze
metabolizmus lieku u niektorého druhu je podobny ako u ¢loveka, je ziaduce zaradit tento druh. Tiez je
Ziaduce, aby to bol tento isty druh ako pri studidch toxicity pri opakovanom podani.

Pri stanoveni stratégie $tudif sa vezme do tivahy stav vedeckého poznania v ¢ase podavania Ziadosti.

Lokélna zn43anlivost

Ucelom stadia lokdlnej zndsanlivosti je zistit, ¢ sa liek ((éinné latky aj pomocné latky) znasa s tymi miestami
na tele, ktoré moézu prist do kontaktu s lickom v dosledku jeho podavania pri klinickom pouZiti. Stratégia
skiidok md byt takd, aby sa mohli rozlisit akékolvek mechanické ticinky poddvania alebo cisto fyzikdlno-
chemické posobenie vyrobku od toxikologickych alebo farmakodynamickych t¢inkov.

Skisky lokalnej znasanlivosti sa maji uskutocnit s pripravkami vyvinutymi na humdnne poutZitie, s pouZitim
nosica afalebo pomocnych litok pri poddvani kontrolnej skupine (skupindm). Podla potreby sa zahrnd
pozitivne kontroly/referen¢né latky.

Stratégia skuiSok lokdlnej zndsanlivosti (vyber druhov, trvanie, pocetnost a spdsob poddvania) bude zdvisiet
od skamaného problému a navrhovanych podmienok podavania pri klinickom pouziti. V pripade potreby sa
uskuto¢ni skiiska vratnosti (reverzibility) lokalnych poskodeni.

Stadie na zvieratdch sa mozu nahradit overenymi in vitro skiskami za predpokladu, Ze vysledky skasok
porovnatelnej kvality a uZitocnosti pre ticel overenia bezpe¢nosti.

Scitlivujiici potencidl chemikdlii nand$anych na pokozku (napr. dermdlnu, rektdlnu, vagindlnu) md byt
overeny asporfi na jednom v si¢asnosti dostupnom sktisobnom systéme (sktiska na morcatdch alebo lokdlna
skiigka na lymfatickych uzlindch).

MODUL 5: SPRAVY O KLINICKYCH STUDIACH

Format a prezenticia iidajov a dokumentov

Vseobecny charakter modulu 5 je takyto:

— Obsah sprév o klinickych stadidch

— Tabulkovy zoznam vsetkych klinickych $tadif

— Spravy o klinickych $tudidch

—  Sprdvy o biofarmaceutickych Stididch
— Sprévy o $tadiu biologickej dostupnosti
— Sprévy o porovndvacej $tidii biologickej dostupnosti a biologickej rovnocennosti
— Sprdva o $tadiu koreldcie in vitro — in vivo

— Sprévy o bioanalytickych a analytickych metédach
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Sprdvy o Stididch tykajiicich sa farmakokinetiky na humdnnych biomateridloch

— Spravy o $tdiu viazania na proteiny plazmy

— Sprévy o $tadidch metabolizmu a interakcidch v peceni

— Sprévy o $tadidch na inych humannych biomateridloch

Sprdvy o farmakokinetickych stididch na cloveku

— Sprévy o $tadiu farmakokinetiky a pociatocnej tolerantnosti zdravych jedincov

— Spravy o $tadiu farmakokinetiky a pociato¢nej tolerantnosti pacientov

— Sprava o $tadiu vnatornych faktorov farmakokinetiky

— Spravy o stadiu vonkajsich faktorov farmakokinetiky

— Sprévy o $tadiu popula¢nej farmakokinetiky

Sprdvy o farmakodynamickych Stididch na cloveku

— Sprévy o $tadiu farmakodynamiky a farmakokynetiky/farmakodynamiky zdravych jedincov
— Spravy o 3tadiu farmakodynamiky a farmakokynetiky/farmakodynamiky pacientov
Sprdvy o Studidch ticinnosti a bezpecnosti

— Spravy o kontrolovanych klinickych $tadidch vo vztahu k uvddzanej indikdcif

— Sprévy o neriadenych klinickych stididch

— Sprévy o analyze Gdajov ziskanych z viac ako jednej stidie vratane vSetkych formdlne zaclenenych
analyz, meta-analyz a krizovych analyz.

— Ostatné spravy o Studidch
Sprdvy o skiisenostiach po umiestneni na trh

— Odkazy na literatiru

Obsah: zikladné zdsady a poziadavky

Osobitnd pozornost sa ma venovat tymto vybranym Castiam.

a)

Klinické tidaje, ktoré sa majt poskytnit podla clinkov 8 ods. 3 bod i) a 10 ods. 1, musia umoznit zaujat
dostatocne dobre podlozené a vedecky platné stanovisko k tomu, ¢i liek splia urcené kritéria pre udelenie
povolenia na umiestnenie na trh. V dosledku toho je zdkladnou poziadavkou, aby sa uviedli vysledky
vietkych klinickych skdsok, bez ohladu na to, & sii priaznivé alebo nie.

Klinickym skdskam musia vidy predchddzat prislusné farmakologické a toxikologické skiisky vykonané na
zvieratich v stlade s poziadavkami modulu 4 tejto prilohy. Skisajici sa musi obozndmif so zdvermi
vyvodenymi z farmakologickych a toxikologickych $tadii a z toho dévodu mu musi Ziadatel poskytnat
aspoil brozuru pre skdsajiceho, pozostavajicu zo vsetkych doélezitych informdcii, ktoré si zndme pred
zaCatim klinickych skasok, vratane chemickych, farmaceutickych a biologickych tidajov, toxikologickych,
farmakokinetickych a farmakodynamickych tdajov u zvierat a vysledkov predchddzajicich klinickych
skisok, s prislusnymi Gdajmi zdévodnujicimi podstatu, rozsah a trvanie navrhnutej skisky; na poziadanie
sa poskytnd kompletné farmakologické a toxikologické sprévy. Pri materidloch Tudského alebo Zivocisneho
povodu sa pouziji vietky dostupné prostriedky, aby sa zabezpecila bezpecnost pred prenosom infekénych
Cinitelov pred zacatim pokusu.

Drzitel povolenia na umiestnenie na trh musi pre zdkladné dokumenty klinickych skdSok (vrdtane
pripadnych formuldrov sprdv), inych ako je zdravotnd dokumentdcia pacienta dohodnit, ze budt uchované
vlastnikmi tychto ddajov:

najmenej 15 rokov po skonceni alebo preruseni pokusu,

alebo najmenej dva roky po udeleni posledného povolenia na umiestnenie na trh Eurépskeho
spolocenstva a ked v Eurépskom spolocenstve nie st schvalované alebo planované Ziadosti o povolenie
umiestnenia na trh,

alebo najmenej na dva roky po formédlnom preruseni klinického vyvoja skimaného vyrobku.
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Zdravotna dokumentdcia pacientov by mala byt uchovana v stilade na maximédlnu dobu povolent nemocnicou,
institticiou alebo sikromnou praxou.

Dokumenty mozZu byt uchované na dlhsiu dobu, ak je to vyzadované platnymi regulaénymi poZiadavkami alebo
so stthlasom zadédvatela. Povinnostou zaddvatela je informovat nemocnicu, institticiu alebo sikromnt prax, Ze
tieto dokumenty uz nie je potrebné dalej uchovavat.

Zadavatel alebo iny vlastnik idajov uchovd vSetku ostatnii dokumentéciu tykajicu sa skiisok tak dlho, kym je
vyrobok povoleny. Tato dokumentacia md zahftiat: protokol obsahujiici odévodnenie, ciele a Statistickil stratégiu
a metodolégiu pokusu s podmienkami, za ktorych boli uskutoénené a organizované a podrobné udaje
o skidanom vyrobku, referen¢nom lieku afalebo pouzitom placebe; Standardné pracovné postupy; broziru pre
skiigajiiceho; vietky pisomné stanoviskd k protokolu a postupom; zdznamy o pozorovani kazdého jednotlivca,
zicastneného na pokusoch; zdverecni spravu; osvedCenie (osvedcenia) o audite, ak je k dispozicii. Zavere¢nt
spravu uchovd zaddvatel alebo ndsledny vlastnik pit rokov po uplynuti doby platnosti povolenia pre liek.

Okrem toho drzitel povolenia na umiestnenie na trh moze pre skiisky vykonané v rdimci Eurépskeho spolocenstva
urobif akékolvek dopliujiice dpravy archivicie dokumenticie, ktoré st v silade s ustanoveniami
smernice 2001/20/ES a podrobnymi vykondvacimi predpismi.

Zdokumentuje sa akdkolvek zmena vlastnictva Gidajov.
Vsetky tidaje a dokumenty sa na poZiadanie spristupnia prislu§nym orgdnom.
d) Udaje z kazdej klinickej skdsky musia obsahovat dostatok podrobnosti, aby bolo mozné objektivne postdit:

— protokol obsahujici od6vodnenie, ciele a $tatisticki stratégiu a metodoldgiu skisky s podmienkami, za
ktorych boli uskuto¢nené a organizované a podrobné tdaje o pouzitom skdsanom lieku;

— osvedCenie (osvedCenia) o audite, ak je k dispozicii;
— zoznam ski$ajicich a kazdy skasajaci uvedie svoje meno, adresu, funkcie, kvalifikdciu a klinické
povinnosti, miesto, kde bola sktska uskuto¢nend a modul informacii jednotlivo o kazdom pacientovi,

vratane zdznamov o pozorovani kazdého jednotlivca, zicastneného na skuskach;

— zdvere¢nd sprdva podpisand skdSajicim a pri multicentrickych skaskach vietkymi skdsajacimi alebo
koordinujicim (hlavnym) skdsajacim.

e) VyssSie uvedené ddaje o klinickych skaskach sa dorucia prislusnym orgdnom. Po dohode s prislusnymi

orgdnmi moZe Ziadatel vynechat Cast tychto informdcii. Na poZiadanie sa bezodkladne poskytne kompletnd
dokumentdcia.

Skiisajiici vo svojich zdveroch o experimentdlnych poznatkoch vyjadri zdver o neskodnosti vyrobku pri
normdlnych podmienkach pouzitia na jeho toleranciu, G¢innost a uvedie akékolvek uZitocné informdcie
tykajice sa indikdcii a kontraindikdcii, ddvkovania a priemernej dlzky liecby, ako aj v3etky osobitné
opatrenia, ktoré je potrebné urobif pocas liecby ako aj klinické priznaky preddvkovania. V sprave
o vysledkoch multricentrickej Stidie hlavny skiSajiici vyjadri vo svojich zdveroch ndzor na neskodnost
a t¢innost skasaného lieku v mene vietkych centier.

f)  Pre kazdu skasku sa zhrni klinické pozorovania a uvedie sa:
1. pocet a pohlavie skisanych jedincov;
2. vyber a rozdelenie pacientov zaradenych do vyskumu podla veku a porovndvacie skiisky;
3. pocet pacientov predcasne stiahnutych zo skaSok a pri¢iny tohto stiahnutia;
4. ked sa kontrolované skasky uskutoénili za vyssie uvedenych podmienok, ¢i kontrolnd skupina:
— nedostdvala Ziadnu liecbu,

— dostévala placebo,
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— dostavala iny liek so zndmym t¢inkom,
— dostévala int liecbu, ako je liecba pomocou liekov;
5. pocetnost vyskytu pozorovanych neziaducich t¢inkov;

6. podrobnosti tykajtce sa pacientov, ktorf mézu byt vystaveni va¢Siemu riziku, napr. starsi [udia, deti, Zeny
pocas gravidity alebo menstrudcie alebo takych, ktorych fyziologické alebo patologické podmienky
vyzaduji osobitnii pozornost;

7. parametre alebo kritérid hodnotenia G¢innosti a vysledky podla tychto parametrov;

8. statistické vyhodnotenie vysledkov, ked' si to vyzaduje stratégia skiisok a prislu§né premenné ¢initele.
g) Okrem toho skiiajuci vZdy zaznamena:

1. akykolvek ndznak ndvyku, narkomadnie alebo problémov pacientov po vysadent lieku;

2. vietky pozorované interakcie s inym liekmi, ktoré boli poddvané sticasne;

3. kritérid pre vyradenie urcitych pacientov zo skiisok;

4. vSetky amrtia, ktoré sa vyskytli pocas skiisok alebo v obdobi po nich.

h) Udaje tykajiice sa novych kombindcii liekov musia byt identické s tymi, ktoré sa pozaduji pre nové lieky
a musia dokazovat bezpe¢nost a ti¢innost kombindcie.

i)  Musi byt zdovodnené tplné alebo ciastoéné vynechanie ddajov. Ak by sa v priebehu skdsok vyskytli
neoCakdvané vysledky, musia sa vykonat a prehladne uviest daldie predklinické toxikologické
a farmakologické skusky.

j) Ak je liek uréeny na dlhodobé podivanie, uvedd sa vSetky modifikdcie farmakologického wcinku po
opakovanom podévani, ako aj stanovenie ddvkovania pre dlhodobé podévanie.

5.2.1.  Sprdvy o biofarmaceutickych stididch

Poskytnt sa spravy o $tadiu biologickej dostupnosti, spravy o porovnavacej studii biologickej dostupnosti
a biologickej rovnocennosti, spravy o $tadiu korelacie in vitro — in vivo a sprdvy o bioanalytickych a analytickych
metodach.

Okrem toho sa urobi zhodnotenie biologickej dostupnosti, ked je potrebné preukdzat biologickd dostupnost
liekov uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a).

5.2.2.  Sprdvy o Studidch vo vztahu k farmakokinetike na ludskych biomateridloch

Na ucely tejto smernice sa pod [udskymi biomateridlmi rozumeji akékolvek proteiny, bunky, tkanivd a pribuzné
materidly pochddzajice z ludskych zdrojov, ktoré sa pouziji in vitro alebo ex vivo na hodnotenie farmakoki-
netickych vlastnosti liekov.

V tomto ohlade sa poskytnd spravy o §tidiu viazania na proteiny plazmy, o $tddiu metabolizmu a interakcidch
v peceni a §tudif na inych humdnnych biomateridloch.

5.2.3.  Sprdvy o farmakokinetickych Stiididch na cloveku
a) OpiSu sa tieto farmakokinetické vlastnosti:
— absorpcia (rychlost a rozsah),
— distribticia,
— metabolizmus,
— vylucovanie.

Opisu sa klinicky vyznamné vlastnosti obsahujiice dosah kinetickych idajov na rezim ddvkovania, najma pre
rizikovych pacientov a rozdiely medzi ¢lovekom a zvieracimi druhmi, ktoré sa pouzili pri predklinickych
skusgkach.
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Okrem S$tandardnej multivzorkovej farmakokinetickej studie, aj populaénd farmakokinetickd analyza
zaloZend na rozptyle vzoriek pocas klinickych $tadii moze prispiet k vyjasneniu otdzok o prispevku
vnitornych a vonkajsich ¢initelov na premenlivost zévislosti farmakokinetickej odozvy od davkovania.
Poskytnt sa spravy o $tidiu farmakokinetiky a pociatocnej tolerantnosti zdravych jedincov a pacientov,
spravy o farmakokinetickych Stddidch na stanovenie vplyvu vniitornych a vonkajsich ¢initefov a spravy
o stadiu populacnej farmakokinetiky.

b) Ak sa mé lieck podivat sibezne s inymi lickmi, uvedi sa tdaje o skaskach spolo¢ného poddvania,
uskuto¢nenych na preukdzanie moznosti modifikicie farmakologického déinku.

Preskiimaju sa farmakokinetické interakcie medzi d¢innou latkou a inymi liekmi alebo latkami.

5.2.4.  Sprdvy o farmakodynamickych Stididch na cloveku
a) PreukdZe sa vzdjomny vztah farmakodynamického tcinku a G¢innosti, vratane:
— vztahu medzi davkou a Gi¢inkom a jeho vyvoji s ¢asom,
— odovodnenim davky a podmienok podavania,
— akje to mozné, spésobom ucinku.
Opisu sa farmakodynamické t¢inky, ktoré nestvisia s G¢innostou.

Preukdzanie farmakodynamickych d¢inkov u [udi samo o sebe nie je postacujlice na odévodnenie zdverov
tykajacich sa akéhokolvek terapeutického tcinku.

b) Ak sa md liek poddvat sibezne s inymi liekmi, uvedd sa udaje o skiskach spoloéného podévania,
uskuto¢nenych na preukdzanie moZznosti modifikacie farmakologického téinku.

Preskimajii sa farmakodynamické interakcie medzi a¢innou latkou a inymi liekmi alebo latkami.

5.2.5.  Sprdvy o Studidch ticinnosti a bezpecnosti

5.2.5.1. Studijné sprdvy o kontrolovanych klinickych stadidch tykajdcich sa overovanej indikacie

Vo vSeobecnosti sa klinické skiisky uskuto¢niuji ako ,kontrolované|riadené klinické skasky“ a ak je to mozné,
metoédou nadhodnosti (randomizdcie) a primerane voci placebu alebo voci uzndvanému licku s overenou
terapeutickou hodnotou; akdkolvek ind stratégia sa musi zdovodnit. Liecba kontrolnych skupin sa meni od
pripadu k pripadu a tiez zdvis{ od etickych tvah a terapeutickej oblasti; teda moze byt v niektorych pripadoch
viac zamerand na porovnanie u¢innosti nového lieku s d¢innostou uz zavedeného lieku s overenou terapeutickou
hodnotou, nez na porovnanie s Gi¢inkom placeba.

1. Pokial to je mozné, a najmd pri skiiskach, kde nie je mozné objektivne merat G¢inok vyrobku, je potrebné
podniknit kroky, aby nedoslo k skresleniu, vritane pouzitia metéd ndhodnosti (randomizicie) a metod
dvojitej porovnavacej skiisky.

2. Protokol o skiiske musi obsahovat podrobny opis Statistickych met6d, ktoré sa maji pouzit, pocet pacientov
a dovody pre ich zaradenie do skusky (vratane vypoctov Statistickej vyznamnosti skasky), pouziti Groven
vyznamnosti a opis jednotky Statistického vypoctu. Zdokumentuji sa opatrenia na predidenie skreslenia
vysledkov, najma met6dy ndhodnosti. Zaradenie velkého poctu pacientov do skuisky sa nesmie povazovat za
primerand nédhradu pre spravne vykonand kontrolovani skasku.

Poskytne sa prehlad ddajov o bezpe¢nosti, bertic do Gvahy metodické pokyny uverejnené Komisiou, s osobitnym
dorazom na pripady, ked bola zmenend ddvka alebo bola potrebnd stibeznd liec¢ba, pripady vediice k vyradeniu
alebo smrti. Urdia sa vSetci rizikovi pacienti alebo skupina rizikovych pacientov a osobitnd pozornost sa venuje
potencidlne citlivej$im pacientom, ktorf mézu byt zastiipeni malym poctom, napr. deti, gravidné Zeny, slabsi
star$i [udia, udia s anomaliami v metabolizme alebo vylu¢ovani, atd. OpiSu sa dosledky stadie posudzovania
bezpecnosti pre mozné pouzitie lieku.
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5.2.5.2. Spravy o nekontrolovanych klinickych $tadidch, sprdavy o analyze tdajov ziskanych z viac
nez jednej §tddie a ostatné spravy o klinickych §tadidch

Poskytnt sa tieto spravy.

5.2.6.  Sprdvy o skilsenostiach po umiestneni na trh

Ak je liek uz povoleny v inych krajindch, uvedt sa informdcie tykajiice sa neziaducich ac¢inkov daného lieku
a liekov, ktoré obsahuju ta istt G¢innd latku (latky), ak je to mozné, vo vztahu k spotrebe.

5.2.7.  Formuldre sprdv z pripadov a zoznam jednotlivych pacientov

Pri predkladani v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi uverejnenymi agentirou EMEA, sa poskytnil
formuldre sprdv z pripadovych §tidif a zoznam jednotlivych pacientov a uvedd sa v rovnakom poradi ako spravy
o klinickych $tudidch a oznacia sa podla druhu $tidie.

CASTII
OSOBITNA SPISOVA DOKUMENTACIA POVOLENIA NA UMIESTNENIE NA TRH A POZIADAVKY
Niektoré lieky maja také $pecifické vlastnosti, Ze je potrebné upravit vietky poziadavky kladené na spisovii dokumentécia

k ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh, stanovené v Casti I tejto prilohy. S cielom zohladnit tieto osobitné situdcie
dodrziavajt ziadatelia vhodnd a prisposobent spisovii dokumentdciu.

1. OSVEDCENE LEKARSKE POUZITIE

Pre lieky, ktorych a¢innd latka (latky) maja ,osvedcené lekdrske pouzitie“ podla ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod ii)
s uznanou ti¢innostou a prijatelnou tiroviiou bezpe¢nosti, sa uplatiuji tieto osobitné pravidld.

Ziadatel predlozi moduly 1, 2 a 3 opisané v Casti I tejto prilohy.

V moduloch 4 a 5 sa uvedie podrobna vedecka bibliografia tykajtca sa neklinickych a klinickych charakteristik.

Na preukdzanie osvedéeného lekdrskeho pouzitia sa uplatnia tieto osobitné pravidla:

a) Cinitele, ktoré musia byt vzaté do Gvahy na preukdzanie osved¢eného lekdrskeho pouzitia zloziek lieku, st:
— (as pouzivania latky,

— kvantitativne hladiskd pouzitia latky,

— miera vedeckého zdujmu o pouzitie ldtky (preukdzand v publikovanej vedeckej literatiire) a

— sulad vedeckych hodnoteni.

Pre rozne litky mozu byt na stanovenie osvedceného pouzitia preto potrebné rozne dlhé ¢asové obdobia,
aviak Casové obdobie vyZadované na stanovenie osvedéeného lekdrskeho pouzitia zlozky liecku nesmie byt
kratsie ako jedno desatrocie od prvého a zdokumentovaného pouzitia tejto latky ako lieku v spolocenstve.

b) Dokumentécia predlozend Ziadatelom by mala zahrnovat vietky hladiskd bezpecnosti ajalebo posudzovania
Ucinnosti a musi obsahovat alebo poskytnit odkazy na prehlad prislusnej literatiiry, bertic do tivahy $tadie
pred a po umiestneni na trh a najmi porovnavacie epidemiologické $tadie. Musi byt poskytnutd kompletnd
dokumentdcia, priaznivd aj nepriaznivd. So zretelom na opatrenia pre ,osvedcené lekdrske pouzitie” je
hlavne potrebné objasnif, Ze ,bibliograficky odkaz“ na iné zdroje dokazu (Stidie po umiestneni na trh,
epidemiologické Stadie, atd) a zjednodusene vietky skasky sa mozu povazovat ako platné overenie
bezpecnosti a Géinnosti vyrobku, ak Ziadost uspokojivo vysvetluje a potvrdzuje pouzitie tychto zdrojov
informdcii.

¢) Osobitnd pozornost musi byt venovand kazdej chybajiicej informdcii a musi byt uvedené zd6vodnenie, preco

moze byt podporené preukdzanie prijatelnej Grovne bezpecnosti afalebo Gcinnosti aj ked chybaji niektoré
Stadie.
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d) Neklinické a/alebo klinické prehlady musia vysvetlit platnost akychkolvek prelozenych tdajov, ktoré sa
tykaja iného vyrobku, nez ako je vyrobok urCeny na umiestnenie na trh. Musi byt poskytnuté postdenie, ¢i
sa moze Studovany vyrobok napriek existujicim rozdielom povazovat za podobny k vyrobku, pre ktory sa
podava Ziadost o povolenie na umiestnenie na trh.

e) Vyznam maji najmi skisenosti po umiestneni na trh u inych vyrobkov obsahujicich tie isté zlozky
a ziadatelia by mali osobitne zdoraznit tento bod.

2. PODSTATOU PODOBNE LIEKY

a) Ziadosti predkladané podla ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod i) (podstatou podobné vyrobky) maji obsahovat
udaje opisané v moduloch 1, 2 a 3 Casti I tejto prilohy za predpokladu, Ze drzitel povodného povolenia na
umiestnenie na trh udelil Ziadatelovi stihlas s odkazovanim na obsah jeho modulov 4 a 5.

b) Ziadosti predkladané podla ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod iii) (podstatou podobné vyrobky, t. j. generikd)
maji obsahovat tidaje opisané v moduloch 1, 2 a 3 Casti I tejto prilohy spolu s tdajmi preukazujiicimi
biologickt dostupnost a biologickii rovnocennost s pévodnym liekom za predpokladu, Ze povodny liek nie
je biologickym liekom (pozri ¢ast I, 4 Podobné biologické lieky).

Pri tychto vyrobkoch sa neklinické/klinické prehlady/sthrny maja ststredit najma na tieto prvky:
— dovody na uplatiiovanie podobnosti podstaty;

— sthrn necistot v $arziach G¢innej latky (latok), ako aj necistoty v hotovom vyrobku (a ked pocas skladovania
vznikaju prislusné rozkladné produkty) tak, ako je navrhovany na pouzitie v pripade, Ze vyrobok md byt
umiestneny na trh s vyhodnotenim tychto necistot;

— vyhodnotenie stidii biologickej rovnocennosti alebo odovodnenie, preco neboli stiidie uskutocnené podla
metodického postupu o ,vyskume biologickej dostupnosti a biologickej rovnocennosti;

— aktualizdciu publikovanej literatary tykajiicej sa latky v poddvanej Ziadosti. ,Stthrn aktualizdcie” na tento tcel
mozu byt prijatelné ¢asopisy uverejriujice prehladné clanky;

— kazdé tvrdenie v sthrne charakteristickych vlastnosti licku o nezndmych alebo usudzovanych vlastnostiach
licku afalebo jeho terapeutickej skupiny by malo byt diskutované v neklinickych/klinickych prehladoch/
stthrnoch a podlozené publikovanou literatirou afalebo dopliujiicimi Stiidiami;

— ak ziadatel preukazuje podobnost podstaty, tak by mal, ak je to uplatnitené, poskytnit dopliujiice tidaje na
preukdzanie rovnocennej bezpecnosti a G¢innosti roznych soli, esterov alebo inych derivitov povolenej
Gcinnej latky.

3. DOPLNUJUCE UDAJE VYZADOVANE ZA SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

Ak G¢innd latka podstatou podobného licku obsahuje rovnaki terapeuticky tc¢innd ¢ast molekuly ako povodne
povoleny vyrobok, ale je vo forme inej soli, esteru, komplexu alebo iného derivdtu tak sa preukazuje, Ze sa
nezmeneni farmakokinetika tejto ti¢innej Casti molekuly, farmakodynamika afalebo toxicita, ktoré by mohli mat
vplyv na vztah bezpe¢nosti a Gi¢innosti. Ak to tak nie je, tito kombinacia (derivat) sa posudzuje ako nové G¢innd
latka.

Ak je liek ur¢eny na rozdielne terapeutické pouzitie alebo je v inej liekovej forme alebo md byt podavany
rozdielnymi cestami podania alebo v inych ddvkach alebo inym sposobom dévkovania, poskytnd sa vysledky
prislusnych toxikologickych a farmakologickych skasok afalebo klinickych skiisok.

4, PODOBNE BIOLOGICKE LIEKY

Ustanovenia ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod iii) mozZu byt nepostalujice v pripade biologickych lickov. Ak
informdcie pozadované v pripade podstatou podobnych vyrobkov (generik) neumoziiuje preukdzanie podobnosti
podstaty dvoch biologickych liekov, poskytnt sa dopliujtice tidaje, najma toxikologické a klinické vlastnosti.
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Ak je biologicky liek, definovany v ¢asti I, ¢lanku 3.2 tejto prilohy, predmetom povolenia na umiestnenie na trh
inym Zziadatelom a po uplynuti lehoty na ochranu tdajov povodného lieku, na ktory tento liek odkazuje
a ktorému bolo udelené povolenie na umiestnenie na trh v spolocenstve, uplatiiuje sa tento postup.

— Informdcie sa nemajii obmedzit na moduly 1, 2 a 3 (farmaceutické, chemické a biologické udaje), doplnené
udajmi o biologickej rovnocennosti a biologickej dostupnosti. Druh a rozsah dopliujicich tidajov (napr.
toxikologické alebo iné neklinické a vhodné klinické ddaje) sa urcia od pripadu k pripadu na zaklade stladu
s prislusnymi vedeckymi usmerneniami.

— Kvoli roznorodosti biologickych liekov prislusné orgdny, beric do tivahy $pecifické vlastnosti kazdého
jednotlivého lieku, ur¢ia potrebu urcitych $tidif na umiestnenie v module 4 a 5.

Vseobecné zdsady, ktoré sa maju uplatnit, st uvedené v metodickych pokynoch zohladnujticich vlastnosti daného
biologického liecku uverejneného agentirou EMEA. V pripade, Ze povodne povoleny lick md viac nez jednu

indikdciu, musi byt preukdzand Gc¢innost a bezpecnost lieku, o ktorom je tvrdené, Ze je podobny alebo, ak je to
potrebné, preukdze sa kazda jednotlivd uvddzand indikdcia.

5. VIAZANE KOMBINACIE LIECTV

Ziadosti na zéklade ¢ladnku 10 ods. 1 pism. b) sa tykaji novych liekov vyrobenych asponi z dvoch t¢innych l4tok,
ktoré neboli doteraz povolené ako liek s viazanou kombinaciou.

Pri tychto Ziadostiach sa poskytne tplnd spisovd dokumentdcia (moduly 1 az 5) pre liek s viazanou kombinaciou.
Ak je to mozné, poskytnii sa informdcie tykajiice sa miest vyroby, vedlajsich ¢inidiel a zhodnotenia bezpe¢nosti.

6. DOKUMENTACIA K ZIADOSTIAM O POVOLENIE ZA VYNIMOCNYCH PODMIENOK

Ked ziadatel moze preukdzat, ako je stanovené v cldnku 22, Ze nie je schopny poskytnit komplexné tdaje
o ucinnosti a bezpe¢nosti za normalnych podmienok pouzZivania, pretoze:

— indikdcie, pre ktoré je predmetny vyrobok urceny, sa vyskytujua tak zriedka, Ze od Ziadatela sa logicky nemoze
ocakdvat, Ze poskytne tplné dokazy, alebo

— pri sicasnom stave vedeckého poznania nie je mozné poskytnut plné informacie, alebo

— zhromazdovanie takychto idajov je v rozpore so veobecne uznanymi zdsadami lekdrskej etiky,
povolenie na umiestnenie na trh sa moze udelit za ur¢itych $pecifickych podmienok.

Tieto podmienky mozu zahffiat toto:

— ziadatel dokon¢i ur¢ity program §tudii v priebehu ¢asového obdobia stanoveného prislusnym orgdnom
a vysledky tohto vyskumu budt podkladom na prehodnotenie profilu prospesnosti a rizika,

— predmetny liek sa moze vydavat len na lekdrsky predpis a moze sa poddvat len pod prisnym lekdrskym
dohladom, podla moznosti v nemocnici a v pripade radioaktivnych liekov len opravnenou osobou,

— pribalovy letdk a akdkolvek lekdrska informdcia upozorni praktického lekdra na skutocnost, Ze dostupné
udaje o predmetnom lieku este nie st v niektorych $pecifickych aspektoch postacujice.

7. KOMBINOVANE ZIADOSTI O POVOLENIE NA UMIESTNENIE NA TRH

Pod kombinovanymi Ziadostami o povolenie na umiestnenie na trh sa rozumie spisovd dokumentacia Ziadosti
o0 povolenie na umiestnenie na trh, v ktorych modul 4 afalebo 5 pozostavaji z kombindcie sprav o obmedzenych
neklinickych afalebo klinickych stididch uskuto¢nenych Ziadatelom a z bibliografickych odkazov. V3etky ostatné
moduly maji mat struktdru v stlade s jej opisom v asti [ tejto prilohy. Prislusné orgdny postupuji pri prijimani
navrhnutého formétu odovzdaného ziadatelom od pripadu k pripadu.
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CAST 111
OSOBITNE DRUHY LIEKOV

Této Cast stanovuje $pecifické poziadavky tykajice sa osobitnej povahy niektorych liekov.

1. BIOLOGICKE LIEKY

1.1. Lieky vyrobené z plazmy

Pre licky vyrobené z ludskej krvi alebo plazmy sa obmedzuje platnost opatreni pre modul 3 spisovej
dokumentdcie k Ziadosti uvedenych v ,Informdcii tykajicej sa vstupnych surovin®; pre vstupné a zostatkové
suroviny vyrobené z ludskej krvi/plazmy sa nahrddza zdkladnou spisovou dokumenticiou o plazme, ktord je
osved¢end v stlade s touto Castou.

a)

Zéasady

Na ticely tejto prilohy:

b)

sa zdkladnou spisovou dokumenticiou o plazme rozumie samostatnd dokumentdcia oddelend od spisovej
dokumentdcie povolenia na umiestnenie na trh, ktord poskytuje vietky podstatné podrobné informécie
o charakteristikdch celej [udskej plazmy pouZivanej ako vstupnd surovina afalebo zostatkovd surovina na
vyrobu ¢iastkovych/medzistupiiovych frakcii, zlozka pomocnej latky (latok) a G¢innej latky (latok), ktoré st
stcastou lieku alebo zdravotnickej pomocky vo vztahu k smernici 2000/70/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady zo 16. novembra 2000, ktorou sa meni{ a doplia smernica Rady 93/42/EHS, pokial ide
o zdravotnicke pomocky, ku ktorym patria stabilizované derivdty ludskej krvi alebo plazmy ('?);

kazdé stredisko alebo zariadenie na vyrobu frakcii/spracovanie ludskej plazmy spracuje a aktualizuje modul
podrobnych podstatnych informdcif tykajicich sa zdkladnej spisovej dokumentacie o plazme;

ziadatel o povolenie na umiestnenie na trh alebo drZitel povolenia na umiestnenie na trh predlozi agentire
EMEA zdkladnt spisovii dokumenticiu o plazme. Ak je Ziadatel o povolenie na umiestnenie na trh alebo
drzitel povolenia na umiestnenie na trh iny ako drzitel zdkladnej spisovej dokumentdcie o plazme, zdkladnd
spisova dokumentacia o plazme sa spristupni Ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na umiestnenie na trh na
jeho predlozenie prislusnému orgdnu. V kazdom pripade Ziadatel alebo drzitel povolenia na umiestnenie na
trh nest zodpovednost za liek;

prislusny orgdn, ktory vyhodnocuje povolenie na umiestnenie na trh, pockd na vydanie osvedéenia agenttirou
EMEA pred rozhodnutim o Ziadosti;

kazda spisovd dokumenticia povolenia na umiestnenie na trh, ktord obsahuje zlozku vyrobenti z ludskej
plazmy, méd obsahovat odkaz na zdkladni spisovii dokumentdciu o plazme, ktord zodpovedd plazme
pouzitej ako vstupnd/zostatkova surovina.

Obsah

V sidlade s ustanoveniami ¢lanku 109 zmenenymi a doplnenymi smernicou 2002/98[ES, ktord sa tyka
poziadaviek na darcov a skuskach darov, ma zdkladna spisovd dokumentdcia o plazme obsahovat informdcie
o plazme pouzitej ako vstupnd/zostatkovd surovina, predovsetkym:

1.

Povod plazmy

i) informécie o strediskdch alebo zariadeniach, v ktorych sa uskuto¢iuje odber krvi/plazmy, vritane dozoru
a overenia a epidemiologické iidaje o krvou prenosnych infekcidch;

ii) informécie o strediskdch alebo zariadeniach, v ktorych sa uskuto¢nujii skasky darov a zdrojov plazmy,
vritane dozoru a potvrdenia o $tatite;

iii) kritéria pre vyber/vyradenie darcov krvi/plazmy;

iv) miestny systém organizicie, ktory umoziiuje nastlpit cestu akéhokolvek daru od zariadenia na odber
krvi/plazmy aZ po hotové vyrobky a naopak.

() U.v.ESL 313, 13.12.2000, s. 22.
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Kvalita plazmy a bezpe¢nost
i) sulad s monografiami Eurépskeho liekopisu;

ii) skasky darov a zdrojov krvi/plazmy na pritomnost nositelov infekcii, vritane informdcii o metédach
skasok a v pripade zdrojov plazmy overenie Gidajov o pouzitych skaskach;

iii) technické vlastnosti vakov na odber krvi a plazmy, vratane informdacie o pouzitych antikoagulacnych
roztokoch;

iv) podmienky pri skladovani a preprave plazmy;
v) postupy pre stiahnutie z trhu afalebo pripadné karantény;
vi) charakterizdcia zdroja plazmy.

Miestny systém, na jednej strane medzi vyrobcom lieku z plazmy afalebo vyrobcom frakcii/spracovatelom
plazmy a na druhej strane medzi odberom krvi/plazmy a ski§obnymi strediskami alebo zariadeniami, ktory
uréuje podmienky ich spoluprace a uzatvérania vzéjomnych dohod.

Okrem toho md zdkladnd spisovd dokumenticia o plazme poskytovat zoznam liekov, pre ktoré je tito
zéakladna spisovd dokumenticia o plazme platny, ¢i uz bolo pre tieto lieky vydané povolenie na umiestnenie
na trh alebo je tento liek v povolovacom konani, vratane liekov uvedenych v ¢ldnku 2 smernice 2001/20/ES
Eurépskeho parlamentu a Rady tykajiicej sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov
s humannymi liekmi.

Posudzovanie a certifikdcia

— Pri liekoch, ktorym doteraz nebolo vydané povolenie na umiestnenie na trh, Ziadatel predlozi
prislusnému orgdnu Uplnd spisovii dokumentdciu doplnenti samostatnou zdkladnou spisovou
dokumentaciou o plazme, ak takd este nebola vystavend.

— Zékladnd spisova dokumenticia o plazme je predmetom vedeckého a odborného posudzovania
vykonaného agentirou EMEA. Pozitivne vyhodnotenie je podkladom pre vystavenie osved¢enia o zhode
zdkladnej spisovej dokumentdcie o plazme s pravnymi predpismi spolocenstva, ktord sa md doplnit
hodnotiacou spravou. Vydané osvedéenie je platné v celom spolocenstve.

— Zékladnd spisovd dokumentdcia o plazme sa mé aktualizovat a kazdoro¢ne opitovne osvedcit.

— Zmeny udajov zdkladnej spisovej dokumenticie o plazme sa musia vykonat postupom ustanovenym
nariadenim Komisie (ES) ¢. 542/95 (%), ktord sa tyka preskiimania zmien podmienok platnych pre
povolenie na uvedenie na trh spadajice pod posobnost nariadenia Rady (EHS) ¢ 2309/93
z 22.jula 1993 na zdklade ktorého sa stanovuji postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly
lickov pre pouzitie v humdnnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurpska agenttira na hodnotenie
lickov (*#). Podmienky posudzovania tychto zmien st ustanovené nariadenim (ES) ¢. 1085/2003.

— Ako druhy stupen opatreni v prvom, druhom, trefom a $tvrtom odseku, prislusny organ, ktory udeli
alebo udelil povolenie na umiestnenie na trh, vezme do tvahy certifikdciu, opatovnt certifikdciu alebo
zmeny zdkladnej spisovej dokumentdcie o plazme prislusného/-ych lieku (liekov).

— Odlisne od ustanoveni druhej zardzky tohto bodu (vyhodnotenie a certifikdcia) je, ked zdkladnd spisovd
dokumenticia o plazme sa vzfahuje len na liek vyrobeny z krvifplazmy, ktorého povolenie na
umiestnenie na trh je platné len v jednom ¢lenskom 3téte; vedecké a odborné vyhodnotenie takejto
zdkladnej spisovej dokumentdcie o plazme uskutocni prislusny vnitrostatny orgén tohto ¢lenského stétu.

(") U.v.ESL55,11.3.1995,5. 15.
() U.v.ESL 214, 24.8.1993,s. 1.
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1.2. Vakciny

Pre vakciny na humdnne pouzitie, s vynimkou ustanoveni modulu 3 o ,¢innej latke (litkach)“ sa pouzija tieto
poziadavky, ak st zaloZené na systéme pouzitia zdkladnej spisovej dokumentdcie vakcinového antigénu.

VyZzaduje sa, aby spisovd dokumentdcia k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh vakciny inej ako Iudskej
chripkovej vakciny obsahovala zdkladnd spisovii dokumenticiu vakcinového antigénu pre kazdy vakcinovy
antigén, ktory je i¢innou latkou tejto vakciny.

a)

Zasady

Na tcely tejto prilohy:

b)

sa pod zdkladnou spisovou dokumenticiou vakcinového antigénu rozumie samostatnd Cast spisovej
dokumentacie k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh, ktord poskytuje vietky podstatné podrobné
informdcie o biologickej, farmaceutickej a chemickej povahe tykajicej sa kazdej tcinnej latky, ktord je
sucastou lieku. Tdto samostatnd cast modzZe byt spolo¢nd pre jednu alebo viac jednozlozkovych
(monovalentnych) afalebo zlozenych (polyvalentnych) vakcin uvddzanych tym istym Ziadatelom alebo
drzitelom rozhodnutia o registraciu.

vakcina moze obsahovat jeden alebo niekolko réznych vakcinovych antigénov. Vo vakeine je tolko Géinnych
latok, kolko vakcinovych antigénov;

zlozend vakcina obsahuje aspon dva rozne vakcinové antigény, ticelom ktorych je prevencia proti jednej alebo
niekolkym infekénym chorobdm;

jednozlozkova (monovalentnd) vakcina je vakcina, ktoré obsahuje jeden vakcinovy antigén, déelom ktorého je
prevencia proti jednej infekénej chorobe.

Obsah

Zékladnd spisovd dokumentdcia vakcinového antigénu mé obsahovat tieto informécie vybrané z prislusnej Casti
(i¢innd latka) modulu 3 o ,kvalitativnych ddajoch” uvedené v Casti I tejto prilohy:

Ucinna latka

1.
2.

Vseobecnd informdcia, vrtane zhody s prislusnou monografiou (monografiami) Eur6pskeho lickopisu.

Informdcie o vyrobe acinnej litky; pod tymto nadpisom musi byt pokryty vyrobny postup, informécie
o vstupnych a zostatkovych surovindch, $pecifickych opatreniach pre TSE, ohodnoteni bezpe¢nosti pred
cudzorodymi litkami a o zariadeniach a vybaveni.

Charakteristika ti¢innej latky.

Kontrola kvality G¢innej latky.

Normy alebo referen¢né latky.

Balenie a systém uzatvorenia ti¢innej latky.

Stalost t¢innej latky.

Posudzovanie a certifikdcia

Pri novych vakcinach, ktoré obsahuji novy vakcinovy antigén, ziadatel predlozi prislusnému orgdnu tplnd
spisovii dokumentdciu k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh obsahujici zdkladnd spisovi
dokumentdciu vakcinového antigénu pre kazdy jeden vakcinovy antigén, ktory je sticastou novej vakeiny, ak
takd zdkladnd spisovd dokumentdcia eSte nebola vystavend. Vedecké a odborné posudzovanie zdkladnej
spisovej dokumenticie vakcinového antigénu vykond agentira EMEA. Pozitivne vyhodnotenie je podkladom
pre vystavenie osved¢enia o zhode s pravnymi predpismi spoloenstva pre kazdd zdkladnt spisovil
dokumentaciu vakcinového antigénu, ktory sa md doplnit hodnotiacou spravou. OsvedCenie je platné
v celom spolocenstve.

Ustanovenia v prvej zardzke platia pre kazdi vakcinu, ktord je zloZzend z novej kombindcie vakcinovych
antigénov, bez ohladu na to, ¢i uz bol jeden alebo viac tychto vakcinovych antigénov sticastou povolenych
vakcin v spoloéenstve.
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— Zmeny v obsahu zdkladnej spisovej dokumentdcie vakcinového antigénu pre vakcinu povolent
v spolocenstve st predmetom vedeckého a odborného posudzovania, ktoré v stlade s postupom
ustanovenym v nariadeni{ Komisie (ES) ¢. 1085/2003 vykondva agentiira EMEA. V pripade pozitivneho
stanoviska agenttira vydd osvedenie o zhode s pravnymi predpismi spolocenstva pre zidkladni spisovii
dokumentdciu vakcinového antigénu. Vydané osvedcenie je platné v celom spolocenstve.

— Odlisne od ustanoveni prvej, druhej a tretej zardzky tohto bodu (posudzovanie a certifikicia) je, ked zdkladnd
spisovd dokumentécia vakcinového antigénu prislicha len vakcine, na ktorti povolenie na umiestnenie na trh
nebolo/nebude vydané podla postupu spolocenstva a povolovana vakcina obsahuje vakcinové antigény, ktoré
neboli posudzované postupom spolocenstva. To za predpokladu, ze vedecké a odborné postdenie vyssie
uvedenej zdkladnej spisovej dokumentdcie vakcinového antigénu a jeho néslednych zmien vykond prislusny
vnutrodtatny orgdn, ktory vydal povolenie na umiestnenie na trh.

— Ako druhy stupen ustanoveni v prvej, druhej, tretej a $tvrtej zardzke, prislusny orgdn, ktory udeli alebo udelil
povolenie na umiestnenie na trh, vezme do tvahy certifikdciu, opitovni certifikdciu alebo zmeny zékladnej
spisovej dokumentdcie vakcinového antigénu prislusného/-ych lieku (lickov).

2. RADIOAKTIVNE LIEKY A ICH PREKURZORY
2.1. Rédioaktivne lieky

Na tcely tejto kapitoly md ziadost zalozend na ¢ldnkoch 6 ods. 2 a 9 poskytnit Gplnd spisovi dokumentaciu,

ktora obsahuje tieto $pecifické podrobnosti:

Modul 3

a) 'V kontexte siprav radioaktivnych liekov, ktoré majii byt radioaktivne oznacené po dodani od vyrobcu, je za
acinnd latku povazovand td zlozka lieku, ktorého tlohou je niest alebo viazat rddionuklid. Opis metdd
vyroby sdprav raddioaktivnych lieckov méd zahfnat podrobnosti o vyrobe stipravy a podrobnosti o jej
odporufenom zdvere¢nom spracovani na vytvorenie rddioaktivneho lieku. Potrebné Specifikicie
radionuklidu sa opiSu v sidlade, ak je takd, so vSeobecnou monografiou alebo $pecifickymi monografiami
Eurépskeho liekopisu. Okrem toho sa opiSu vietky zliceniny rozhodujiice pre rddioaktivne oznacenie. Tiez
sa opiSe $truktiira radioaktivne oznacenej Gi¢innej latky.

Pri rddionuklidoch sa diskutujii prebiehajiice jadrové reakcie.
V generdtore sa materské aj dcérske radionuklidy povazuji za a¢inné latky.

b) Poskytni sa podrobnosti o povahe rddionuklidu, identita izotopu, predpokladané necistoty, nosi¢, pouzitie
a $pecificka aktivita.

¢) Vstupné materidly, vratane materidlov, ktoré maji byt ozarované.

d) Poskytne sa postdenie chemickej/rddiochemickej Cistoty a jej vztah k biologickej distribucii.

e) OpiSe sa rddionuklidovi Cistota, radiochemickd Cistota a $pecifickd aktivita.

f)  Pri generdtoroch sa vyZaduji podrobnosti o skiiskach materskych a dcérskych radionuklidov. Pri eludtoch
z generdtora sa poskytni podrobnosti o skdskach materskych rddionuklidov a inych zloZiek systému
generatora.

g) Poziadavka na vyjadrenie obsahu t¢innych latok prostrednictvom hmotnosti G¢innych zloziek sa uplatni len
pri stipravich rddioaktivnych liekov. Pri rddionuklidoch sa rddioaktivita vyjadri v becquereloch v dany ddtum
a v pripade potreby o danom ¢ase s odkazom na ¢asové pasmo. Uré{ sa druh Ziarenia.

h) Pri sapravach Specifikdcie hotového lieku maja zahrriovat skiisky charakteristik vyrobku po rddioaktivnom
oznacen{. Zahrnd sa primerané kontroly radiochemickej a radionuklidovej Cistoty radioaktivne oznacenej
zliceniny. Identifikuje sa a ohodnoti akykolvek materidl podstatny pre ridioaktivne oznacenie.
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2.2

i)  Pri radionuklidovych generdtoroch, radionuklidovych stpravich a rddioaktivne oznacenych produktoch sa
uvedd tdaje o stdlosti. Zdokumentuje sa stdlost rddioaktivnych liekov vo viacddvkovych liekovkdch pocas
pouZitia.

Modul 4

Pri radioaktivnych liekoch sa uznava, Ze toxicita moze byt spojend s ddvkou Ziarenia. Pri diagnéze je to dosledkom
pouzitia rddioaktivnych liekov; pri terapii je to Ziaduca vlastnost. Hodnotenie bezpe¢nosti a w¢innosti
rddioaktivnych liekov sa preto zameria na poziadavky na lieky a na aspekty dozimetrie Ziarenia. Zdokumentuje sa
vystavenie orgdnov/tkaniv Ziareniu. Podla $pecifikovaného, medzindrodne uzndvaného systému sa pre konkrétny
sposob podavania vypocita odhadovand absorbovand dévka Ziarenia.

Modul 5

Ak je to uplatnitelné, poskytnil sa vysledky klinickych skasok; inak sa poskytnt zdévodnené klinické prehlady.

Prekurzory rddioaktivnych liekov uréené na radioaktivne oznacovanie

V $pecifickom pripade prekurzora radioaktivneho lieku urceného vyhradne na rddioaktivne oznacovanie je
primdrnym cielom uviest informdcie, ktoré sa tykaji moznych dosledkov nizkej dcinnosti rddioaktivneho
oznacovania alebo disocidcie rddioaktivne oznaceného konjugdtu in vivo, t. j. otdzky tykajice sa tGcinkov
vyvolanych volnym nuklidom u pacienta. Okrem toho je tieZ potrebné uviest podstatné informécie tykajiice sa
rizik spojenych s vykonom povolania, t. j. vystavenie nemocni¢ného persondlu Ziareniu a environmentdlnych
rizik.

Ak je to uplatnitelné, poskytnd sa predovsetkym tieto informadcie:
Modul 3

Ustanovenia modulu 3 sa uplatiiuji, ak je to mozné, pri registrcii prekurzorov radioaktivnych liekov, ako je
vysSie urCené (zardzky a) az i)).

Modul 4

Co sa tyka toxicity pri jednorazovej a opakovanej dévke, poskytnti sa vysledky $tadii uskutocnené v stilade
s ustanoveniami tykajicimi sa spravnej laboratérnej praxe ustanovenymi smernicami Rady 87/18/EHS
a 88/320/EHS, iba ak by boli inak zdévodnené.

Stadie mutagenity radionuklidov sa v tomto pripade nepovazuji za potrebné.
Uved sa informdcie tykajtice sa chemickej toxicity a vystavenia prislu§nému ,vyhasnutému“ nuklidu.
Modul 5

Klinické informdcie o klinickych $tididch s pouzitim samotného prekurzora sa nepovazuji za podstatné v pripade
prekurzora radioaktivnych liekov uréenych vyhradne na radioaktivne oznacovanie.

Avsak uvedu sa informdcie preukazujice klinickil uzitocnost prekurzora radioaktivneho lieku pri naviazani na
molekuly prislusného nosica.

HOMEOPATICKE LIEKY

Tento oddiel ustanovuje Specifické ustanovenia pre moduly 3 a 4 Ziadosti pre homeopatické lieky, ako st
definované v ¢lanku 1 ods. 5.

Modul 3

Ustanovenia modulu 3 st s tymito Gpravami platné pre dokumenty predlozené v siilade s ¢lankom 15 pri
zjednodusenej registracii homeopatickych liekov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, ako aj pre dokumenty na
povolenie ostatnych homeopatickych lieckov uvedenych v ¢lanku 16 ods. 1.

a) Ndzvoslovie

Latinsky ndzov homeopatického materidlu opisaného v zdkladnej dokumentdcii k Ziadosti o povolenie na
umiestnenie na trh musi byt v stlade s latinskym ndzvom Eurépskeho lickopisu alebo, ak tam nézov pre
neho nie je, v stilade s platnym liekopisom ¢lenského $tatu. Poskytne sa prislusny tradi¢ny ndzov (ndzvy)
pouzivany v kazdom ¢lenskom §téte.
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b) Kontrola vstupnych surovin

Udaje a dokumenty o vstupnych surovinch, t. j. o vietkych pouitych surovinich vritane zostatkovych
surovin, ako aj medziproduktoch az po findlne zriedenie, ktoré musia byt obsiahnuté v hotovom lieku,
sprevadzajtice Ziadost, sa doplnia o tidaje o homeopatickom zdklade.

Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vietky vstupné a zostatkové suroviny, ako aj pre medziprodukty
az po findlne zriedenie, ktoré st obsiahnuté v hotovom lieku. Ak je to mozné, vyZzaduje sa stanovenie, ak st
pritomné, toxickych zloziek, ak ich kvalita nemodze byt kontrolovand po findlnom zriedeni pre vysoky
stupefi zriedenia. Uplne sa musi popisaf kazdy stupen vyrobného postupu od vstupnych surovin az po
finalne zriedenie hotového lieku.

V pripade uplatnenia zriedeni, tieto stupne zriedenia by mali byt urobené v stlade s homeopatickymi
vyrobnymi metédami ustanovenymi v prislusnej monografii Eurépskeho liekopisu alebo, ak také nie st

opisané, v siilade s platnym liekopisom ¢lenského stdtu.

¢) Kontrolné skisky hotového lieku

Pre hotové homeopatické lieky platia vieobecné poziadavky na kvalitu; akékolvek vynimky musia byt
ziadate[om nalezite zd6vodnené.

Uskuto¢ni sa identifikdcia a stanovenie vSetkych toxikologicky vyznamnych zloZziek. Ak mozZe byt potvrdené,
ze identifikdcia afalebo stanovenie vsetkych toxikologicky vyznamnych zloZiek nie je mozné, napr. pre ich

zriedenie v hotovom lieku, kvalita sa preukaze celkovym postidenim postupu vyroby a zriedenia.

d) Skasky stalosti

Musi sa preukazat stalost hotového lieku. Udaje o stabilite homeopatického materidlu st vo veobecnosti
platné aj pre produkty z neho ziskané zriedenim/rozotrenim. Ak identifikdcia alebo stanovenie ti¢innej litky
nie st mozné pre vysoky stupen zriedenia, mdéZu byt posudzované daje o stilosti lickovej formy.

Modul 4

Ustanovenia modulu 4 sa pri zjednodusenej registracii homeopatického lieku uvedeného v ¢lanku 14 ods. 1
uplatiiuja s tymito $pecifikdciami.

Akdkolvek chybajica informdcia musi byt zdovodnend, t. j. musi zddovodnif, preco moze byt prijaté
preukdzanie prijatelnej miery bezpec¢nosti, hoci niektoré stidie chybaj.

RASTLINNE LIEKY

Pri rastlinnych liekoch maji Ziadosti poskytniit dplnii spisovi dokumentaciu, v ktorej st zahrnuté tieto $pecifické
podrobnosti.

Modul 3

Pri povolovani rastlinného lieku sa uplatfiujd ustanovenia modulu 3, vritane zhody s monografiou
(monografiami) Eurépskeho lickopisu. Zohladni sa pritom stupeii vedeckého poznania v ¢ase podania Ziadosti.

Posudzujti sa tieto Specifické aspekty pre rastlinné lieky:

1. Rastlinné latky a rastlinné pripravky

Na tcely tejto prilohy sa pojem ,rastlinné latky a pripravky“ povazuje za rovnocenné s pojmom ,rastlinné lieky
a rastlinné lie¢ivé pripravky*, ako st definované v Eurépskom lickopise.

Vo vztahu k ndzvosloviu rastlinnych latok sa poskytne dvojslovny vedecky ndzov rastliny (rod, druh, odroda
a autor) a chemotyp (ak sa dd uviest), ¢asti rastlin, definicia rastlinnej latky, iné nazvy (synonyma uvedené v inych
liekopisoch) a laboratérny kdd.
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Vo vztahu k ndzvosloviu rastlinnych pripravkov sa poskytne dvojzlozkovy vedecky ndzov rastliny (rod, druh,
odroda a autor) a chemotyp (ak sa dd uviest), Casti rastlin, definicia rastlinného pripravku, podiel rastlinnej latky
v rastlinnom pripravku, extrakéné rozptstadlo (rozpustadld), iné ndzvy (synonymd uvedené v inych liekopisoch)
a laboratdrny kod.

Na zdokumentovanie ¢asti Struktdry rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov) sa poskytnd, ak je
to uplatnitelné, tdaje o fyzikdlnej forme, opis zloziek so zndmou terapeutickou t¢innostou alebo markery
(molekulovy vzorec, relativna molekulovd hmotnost, struktirny vzorec vritane relativnej a absolitnej
stereochémie), ako aj ostatnych zloziek.

Na zdokumentovanie Casti o vyrobcovi rastlinnej latky sa v pripade potreby uvedie ndzov, adresa a zodpovednost
kazdého doddvatela, vritane subdoddvatelov a kazdé navrhované miesto alebo zariadenie zapojené do vyroby/
zberu a skdsok rastlinnej latky.

Na zdokumentovanie Casti o vyrobcovi rastlinného pripravku sa v pripade potreby uvedie ndzov, adresa
a zodpovednost kazdého vyrobcu, vritane subdodavatelov a kazdé navrhované miesto vyroby alebo zariadenie
zapojené do vyroby a skiigok rastlinného pripravku.

Co sa tyka opisu vyrobného postupu a procesu kontroly rastlinnej latky, poskytnd sa informécie, ktoré primerane
opi$u pestovanie a zber rastliny vrdtane geografického zdroja lieCivej rastliny a podmienky pestovania, zberu,
susenia a skladovania.

Co sa tyka opisu vyrobného postupu a procesu kontroly rastlinného pripravku, poskytnti sa informdcie, ktoré
primerane opiSu vyrobny postup rastlinného pripravku vratane opisu spracovania, rozpustadiel a ¢inidiel,
Cistiacich operdcif a $tandardizécie.

Vo vztahu k vyvoju vyrobného postupu sa v pripade potreby poskytne stru¢ny stthrn opisujtici vyvoj rastlinnej
latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov), bertic do tvahy navrhovany sposob podavania a pouZitia.
V pripade potreby sa vyhodnotia vysledky porovndvajiice fytochemické zloZenie rastlinnej latky (ldtok)
a rastlinného pripravku (pripravkov) pouzitych v podpornych bibliografickych tdajoch a rastlinnej latky (latok)
a rastlinného pripravku (pripravkov) obsiahnutych ako G¢innd litka v rastlinnom lieku, ktory je predmetom
ziadosti.

Co sa tyka objasnenia Strukttry a inych charakteristik rastlinnej litky, poskytnti sa informédcie o botanickej,
makroskopickej, mikroskopickej a fytochemickej charakterizicii a ak je to potrebné, o biologickej aktivite.

Co sa tyka objasnenia trukttry a inych charakteristik rastlinného pripravku, poskytnti sa informacie o fyto-
a fyzikdlno-chemickej charakterizicii a ak je to potrebné, o biologickej aktivite.

V pripade potreby sa uvedi $pecifikdcie rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov).

Ak je to mozné, uvedd sa analytické postupy pouzité na skasky rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku
(pripravkov).

Vo vztahu k vyhodnoteniu analytickych postupov, sa poskytnd, pokial je to mozné, informécie o analytickom
hodnoteni vritane experimentdlnych tidajov z analytickych postupov pouzitych na skisky rastlinnej latky (latok)
a rastlinného pripravku (pripravkov).

Co sa tyka analyz 3arZi, poskytne sa, ak je to mozné, opis 3arzi a vysledky analyzy Sarzi rastlinnej latky (litok)
a rastlinného pripravku (pripravkov) vrétane sa sarzi lieku.

Ak je to mozné, poskytne sa zdovodnenie Specifikacii rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov).

Ak je to mozné, poskytni sa informdcie o normdch alebo referenénych materidloch pouzitych pri skiskach
rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov).

Ak je rastlinnd latka alebo rastlinny pripravok predmetom monografie, Ziadatel moze poZiadat o osvedCenie
vhodnosti, ktory vyddva Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu liekov.
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2. Rastlinné lieky

Vo vztahu k vyvoju liekovej formy by sa mal poskytnit stru¢ny sthrn opisujici vyvoj rastlinného lieku, bertc do
tivahy navrhovany spdsob poddvania a pouzitia. V pripade potreby sa vyhodnotia vysledky porovnédvajtce
fytochemické zlozenie vyrobkov pouzitych v podpornych bibliografickych tidajoch a rastlinného lieku, ktory je
predmetom Ziadosti.

5. LIEKY NA OJEDINELE OCHORENIA

— V pripade lieku na ojedinelé ochorenie sa v zmysle nariadenia (ES) ¢. 141/2000 méZu uplatnit vSeobecné
ustanovenia Casti I1-6 (vynimocné okolnosti). Ziadatel musi potom v neklinickych a klinickych sahrnoch
preukdzat dovody, pre ktoré nie je mozné poskytniit dplné informdcie a poskytnit preukdzanie rovnovahy
medzi vyhodami a rizikom daného $pecifického lieku.

— Ak sa ziadatel o povolenie na umiestnenie $pecifického lieku na trh odvoléva na ustanovenia ¢lanku 10 ods. 1
pism. a) bod ii) a Casti [I-1 tejto prilohy (osvedcené lekdrske pouzitie), systematické a zdokumentované
pouzitie danej latky sa moze odkdzat, ako vynimka, na pouzitie tejto litky v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 5
tejto smernice.

CAST IV

LIEKY NA INOVATIVNU LIECBU

1. UvoD

Ziadosti o registriciu lickov na inovativnu liecbu vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 13942007 musia byt v stlade s poziadavkami na formdt (moduly 1, 2, 3, 4 a 5) opisanymi v Casti I tejto
prilohy.

Uplatiiujii sa technické poziadavky na biologické lieky stanovené v moduloch 3, 4 a 5 v Casti I tejto prilohy.
Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu liecbu opisané v oddieloch 3, 4 a 5 tejto Casti vysvetluji, ako sa
poziadavky uvedené v Casti I uplatiuji na lieky na inovativnu liecbu. Okrem toho boli v pripade potreby a so
zohladnenim osobitnych aspektov liekov na inovativnu lie¢bu stanovené dodato¢né poziadavky.

Vzhladom na osobitny charakter lickov na inovativnu liecbu je mozné na urcenie rozsahu kvalitnych
predklinickych a klinickych tdajov, ktoré sa maji uviest v Ziadosti o registriciu, v stlade s vedeckymi
usmerneniami tykajicimi sa kvality, bezpecnosti a tcinnosti lickov podla bodu 4 kapitoly Uvod a vieobecné
zdsady, uplatnit pristup zaloZeny na hodnotent rizik.

Analyza rizik sa moze vztahovat na cely vyvoj. Medzi rizikové faktory, ktoré sa moézu zohladnit, patria: povod
buniek (autolégovy, alogénny, xenogénny), schopnost proliferdcie a (alebo) diferencidcie a vyvolania imunitnej
odpovede, Groven manipuldcie buniek, kombindcia buniek s bioaktivnymi molekulami alebo Strukturdlnymi
materidlmi, charakter lickov na génov terapiu, trovei schopnosti replikdcie virusov alebo mikroorganizmov
pouzivanych in vivo, trovenl integricie sekvencii nukleovych kyselin alebo génov do genému, dlhodobd
funkénost, riziko onkogenity a sposob podévania alebo uzivania.

Pri analyze rizik sa moZzu zohladnit aj relevantné dostupné predklinické a klinické tidaje alebo skisenosti s inymi
pribuznymi liekmi na inovativnu liecbu.

Vsetky odchylky od poziadaviek tejto prilohy musia byt vedecky oddvodnené v module 2 dokumenticie
k ziadosti. V. module 2 musi byt v pripade pouZitia zahrnuta a opisand aj uvedend analyza rizik. V tomto pripade
je potrebné prediskutovat pouziti metodiku, charakter zistenych rizik a désledky vyplyvajice z pristupu
zalozeného na hodnoteni rizik pre program vyvoja a hodnotenia a je potrebné opisat vetky odchylky od
poziadaviek tejto prilohy vyplyvajice z analyzy rizik.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

VYMEDZENIE POJMOV

Na tcely tejto prilohy sa okrem vymedzeni pojmov uvedenych v nariadeni (ES) ¢. 1394/2007 uplatiuji
vymedzenia pojmov uvedené v oddieloch 2.1 a 2.2.

Liek na génovd terapiu
Liek na génovi terapiu je biologicky liek, ktory md tieto vlastnosti:

a) obsahuje tc¢innd latku, ktord obsahuje rekombinantnii nukleov kyselinu pouzivand u ludi alebo poddvant
Iudom na reguldciu, opravu, vymenu, doplnenie alebo odstrdnenie génovej sekvencie, alebo z takejto
rekombinantnej nukleovej kyseliny pozostava;

b) jeho terapeuticky, profylakticky alebo diagnosticky t¢inok sa vztahuje priamo na sekvenciu rekombinantnej
nukleovej kyseliny, ktorti obsahuje, alebo na produkt génovej expresie tejto sekvencie.

Lieky na génov terapiu nezahffiajii vakciny proti infekénym ochoreniam.

Liek na somatickd bunkovi terapiu

Liek na somaticki bunkovt terapiu je biologicky liek, ktory md tieto vlastnosti:

a) obsahuje bunky alebo tkanivd, ktoré boli predmetom zdsadnej manipuldcie, v dosledku ktorej sa zmenili
biologické vlastnosti, fyziologické funkcie alebo $truktirne vlastnosti relevantné pre zamyslané klinické
pouzitie, alebo z takychto buniek alebo tkaniv pozostdva, alebo z buniek alebo tkaniv, ktoré nemajii plnit
rovnaku(-é) zdkladni(-€) funkciu(-e) u prijemcu a darcu;

b) prezentuje sa tak, Ze md vlastnosti vhodné na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku ochoreni Tudi na zéklade
farmakologického, imunologického alebo metabolického t¢inku ich buniek alebo tkaniv, alebo sa na tento
ucel pouziva u ludi alebo sa ludom podéva.

Na tcely pismena a) sa za zdsadné manipuldcie nepovazuji najméd manipuldcie uvedené v prilohe I k nariadeniu
(ES) & 1394/2007.

OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 3

Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu

Uvedie sa opis systému sledovatelnosti, ktory chce drzitel rozhodnutia o registricii zriadit a viest, aby sa
zabezpecilo, Ze kazdy vyrobok a jeho vstupné materidly a suroviny vratane vSetkych latok, ktoré prichddzaji do
kontaktu s bunkami alebo tkanivami, ktoré moze obsahovat, je mozné vysledovat od zdroja cez vyrobu, balenie,
uskladiiovanie, dopravu a dodédvku do nemocnice, zariadenia alebo stikromnej ambulancie, kde sa vyrobok
pouziva.

Systém sledovatelnosti musi byt komplementdrny a zlucitelny s poziadavkami stanovenymi v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES (¥), pokial ide o ludské bunky a tkanivd iné ako krvné bunky,
a v smernici 2002/98|ES, pokial ide o ludské krvné bunky.

Osobitné poziadavky na lieky na génovi terapiu
Uvod: hotovy vyrobok, ticinnd ldtka a vychodiskové materidly

Liek na génovi terapiu obsahujici sekvenciu(-ie) rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky
modifikovany(-é) mikroorganizmus(-y) alebo virus(-y).

Hotovy liek pozostdva zo sekvencie(-i) nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovaného(-ych)
mikroorganizmu(-ov) alebo virusu(-ov) v kone¢nom bezprostrednom obale v dprave na zamyslané lekirske
pouzitie. Hotovy liek sa moze kombinovat so zdravotnickou pomdckou alebo aktivnou implantovatelnou
zdravotnickou pomdckou.

Utinnd litka pozostdva zo sekvencie(-) nukleovej kyseliny alebo modifikovaného(-ych) mikroorganizmu(-ov)
alebo virusu(-ov).

(%) U.v.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
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3.2.1.2. Liek na génova terapiu obsahujici geneticky modifikované bunky

Hotovy liek pozostiva z geneticky modifikovanych buniek v kone¢nom bezprostrednom obale v Gprave na
zamyslané lekdrske pouzitie. Hotovy liek sa moze kombinovat so zdravotnickou pomockou alebo aktivnou
implantovatelnou zdravotnickou pomockou.

Utinnd ldtka pozostéva z buniek geneticky modifikovanych jednym z vyrobkov uvedenych v oddiele 3.2.1.1.

3.2.1.3. V pripade vyrobkov pozostavajicich z virusov alebo virusovych vektorov st vychodiskovymi materidlmi zlozky,
z ktorych sa virusovy vektor ziskava, t. j. vychodiskovd kultira virusového vektoru alebo plazmidy pouzité na
transfekciu obalovych buniek a materskd bunkovd banka obalovej bunkovej linie.

3.2.1.4. V pripade vyrobkov pozostdvajicich z plazmidov, nevirusovych vektorov a geneticky modifikovaného(-ych)
mikroorganizmu(-ov) inych ako virusy alebo virusové vektory st vychodiskovymi materidlmi zlozky pouzivané
na tvorbu produkénej bunky, t. j. plazmid, hostitel'skd baktéria a materskd bunkovd banka rekombinantnych
mikrobidlnych buniek.

3.2.1.5. V pripade geneticky modifikovanych buniek st vychodiskovymi materidlmi zlozky pouZzivané na ziskanie
geneticky modifikovanych buniek, t. j. vychodiskové materidly na tvorbu vektora, vektorovych a udskych alebo
zvieracich buniek. Uplatnia sa zdsady sprdvnej vyrobnej praxe zo systému banky pouzitého na produkciu vektoru.

3.2.2.  Osobitné poziadavky

Okrem poziadaviek stanovenych v oddieloch 3.2.1 a 3.2.2 v ¢asti [ tejto prilohy sa uplatiiujt tieto poziadavky:

a) Poskytnd sa informdcie o vetkych vychodiskovych materidloch pouzitych na vyrobu Géinnej litky vritane
vyrobkov potrebnych na genetickii modifikdciu Tudskych alebo zvieracich buniek a podla potreby na
ndslednd kultiviciu a konzervdciu geneticky modifikovanych buniek, s ohladom na pripadnii absenciu
purifika¢nych krokov.

b) V pripade vyrobkov obsahujicich mikroorganizmus alebo virus sa poskytnii tidaje o genetickej modifikdcii,
sekven¢nej analyze, oslabeni virulencie, tropizme v pripade osobitnych tkaniv a typov buniek, zdvislosti
mikroorganizmu alebo virusu od bunkového cyklu, o patogenite a vlastnostiach rodi¢ovského kmena.

¢) V prislusnych oddieloch dokumentdcie musia byt opisané necistoty stvisiace s procesmi a vyrobkami a najma
virusové kontaminanty schopné replikicie, ak dany vektor nemd byt schopny replikécie.

d) V pripade plazmidov sa kvantifikujii rozne formy plazmidov pocas celého obdobia pouzitelnosti vyrobku.

e) V pripade geneticky modifikovanych buniek sa testujii vlastnosti buniek pred genetickou modifikdciou a po
nej a pred pripadnymi ndslednymi postupmi zmrazenia/skladovania a po nich.

V pripade geneticky modifikovanych buniek sa okrem osobitnych poziadaviek na lieky na génova terapiu pouziji
poziadavky na kvalitu lickov na somatickii bunkovi terapiu a vyrobkov pripravenych metédou tkanivového
inZinierstva (pozri oddiel 3.3).

3.3. Osobitné poziadavky na lieky na somatickd bunkovi terapiu a na vyrobky pripravené metédou
tkanivového inZinierstva

3.3.1. Uvod: hotovy vyrobok, iicinnd ldtka a vychodiskové materidly

Hotovy liek pozostiva z tcinnej latky v bezprostrednom obale v tprave na zamyslané lekdrske pouzitie
a v konecnej kombindcii v pripade kombinovanych liekov na inovativnu liecbu.

Ucinnd latka sa sklad4 z upravenych buniek a (alebo) tkaniv.

Za vychodiskové materidly sa povazuji dalsie litky [napr. nosné skelety, matrice, zdravotnicke pomocky,
biomateridly, biomolekuly a (alebo) iné zlozky] v kombindcii s manipulovanymi bunkami, ktorych st integrdlnou
stcastou, aj ked nemusia mat biologicky povod.
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Materidly pouzité pri vyrobe Gcinnej latky (napr. kultivaéné média, rastové faktory), ktoré nemaji byt stcastou
ucinnej latky, sa povaZujua za suroviny.

3.3.2.  Osobitné poziadavky

Okrem poziadaviek stanovenych v oddieloch 3.2.1 a 3.2.2 v Casti [ tejto prilohy sa uplatriuja tieto poziadavky:

3.3.2.1. Vychodiskové materidly

a)

Poskytnt sa sihrnné informdacie o darcovstve, odbere a testovani [udskych tkaniv a buniek pouzitych ako
vychodiskové materidly a uskutoénenych v silade so smernicou 2004/23/ES. Ak sa ako vychodiskové
materidly pouZiji nezdravé bunky alebo tkaniva (napr. rakovinové tkanivo), musi sa ich pouzitie zddvodnit.

Ak sa vytvdraji zmesi alogénnych bunkovych populacii, opiSu sa spdsoby vytvdrania zmesi a opatrenia na
zabezpecenie sledovatelnosti.

V rdmci validdcie vyrobného procesu, charakterizdcie ti¢innej litky a hotového vyrobku, vyvoja skisok,
stanovenia $pecifikdcii a stability je potrebné zohladnit potencidlnu variabilitu sposobent ludskymi alebo
zvieracimi tkanivami a bunkami.

V pripade xenogénnych vyrobkov na bdze buniek sa poskytnii informécie o povode zvierat (ako napr.
zemepisny povod, chov zvierat, vek), osobitnych kritéridch prijatelnosti, opatreniach na prevenciu
a sledovanie infekcii v pripade zvieracich zdrojov/darcov, skiiskach zvierat na pritomnost infekénych
agensov vratane vertikdlne prendSanych mikroorganizmov a virusov, a dokazy o vhodnosti chovnych
zariadeni.

V pripade vyrobkov na baze buniek pochddzajiicich z geneticky modifikovanych zvierat sa opiSu osobitné
vlastnosti buniek stvisiace s genetickou modifikiciou. Uvedie sa podrobny opis sposobu, akym bolo
transgénne zviera vytvorené, a jeho charakterizacia.

V pripade genetickej modifikdcie buniek sa uplatiiuji technické poziadavky uvedené v oddiele 3.2.

V pripade skdsania akejkolvek dalfej litky (nosnych skeletov, matric, zdravotnickych pomdcok,
biomateridlov, biomolekdl alebo inych zloziek) kombinovanej s upravenymi bunkami, ktorych je integralnou
stcastou, sa uvedie opis a odovodnenie.

V pripade nosnych skeletov, matric a zdravotnickych pomocok, na ktoré sa vztahuje definicia zdravotnickej
pomdcky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky, sa uvedd informécie pozadované v rdmci
oddielu 3.4 na hodnotenie kombinovaného lieku na inovativnu lie¢bu.

3.3.2.2. Vyrobny proces

a)

Vyrobny proces musi byt validovany, aby sa zabezpecila zhoda medzi jednotlivymi SarZami a procesmi,
funk¢nd integrita buniek pocas celej vyroby a prepravy az do okamihu aplikdcie alebo podania a spravna
uroveri diferencidcie.

Ak sa bunky kultivuji priamo vnitri matrice, nosného skeletu alebo zdravotnickej pomécky, alebo na
matrici, nosnom skelete alebo zdravotnickej pomocke, uvedil sa informécie o validacii procesu kultivicie
buniek, pokial ide o rast buniek, funkciu a integritu kombinacie.

3.3.2.3. Charakterizécia a stratégia kontroly

a)

Uvedii sa podstatné informdacie o charakterizacii bunkovej populdcie alebo zmesi buniek, pokial ide
o identitu, Cistotu (napr. cudzi mikrobidlny agens a bunkové kontaminanty), Zivotaschopnost, G¢innost,
karyoldgiu a tumorogenitu a vhodnost na zamyslané liecebné pouzitie. Je potrebné preukdzat genetickd
stabilitu buniek.

Uvedd sa kvalitativne a podla mozZnosti kvantitativne tidaje o neistotdch stivisiacich s vyrobkami a procesmi
a o vSetkych materidloch, ktoré by mohli pocas vyroby spdsobit vznik rozkladnych produktov. Je potrebné
odovodnit rozsah stanovenia necistot.

Ak urcité skasky uvolfiovania nie je mozné realizovat na Gcinnej latke alebo na hotovom vyrobku, ale len na
hlavnych medziproduktoch a (alebo) ako skiisky v priebehu vyrobného procesu, je potrebné uviest
odovodnenie.
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d) Ak st ako zlozky vyrobku na baze buniek pritomné biologicky aktivne molekuly (ako napr. rastové faktory,
cytokiny), je potrebné charakterizovat ich vplyv a interakciu s inymi zlozkami a¢innej latky.

e) Ak je sacastou zamyslanej funkcie trojrozmernd $truktdra, musi charakterizdcia tychto vyrobkov na baze
buniek obsahovat troveri diferencidcie, Struktdrne a funkéné usporiadanie buniek a pripadne vytvorend
extraceluldrnu matricu. Podla potreby sa fyzikdlno-chemickd charakterizicia doplni o predklinické
hodnotenia.

3.3.2.4. Pomocné latky

V pripade pomocnej(ych) latky(-ok) pouzivanej(-ych) v bunkovych alebo tkanivovych liekoch (napr. zlozky
transportného média) sa uplatilujii poziadavky na nové pomocné latky stanovené v casti I tejto prilohy, ak
neexistuji tidaje o interakcidch medzi bunkami alebo tkanivami a pomocnymi latkami.

3.3.2.5. Vyvojové stidie

Opis vyvojového programu sa tyka vyberu materidlov a procesov. Prediskutuje sa najmi integrita bunkovej
populdcie v kone¢nom zloZeni.

3.3.2.6. Referen¢né materidly

Musi byt doloZeny a charakterizovany referen¢ny $tandard, relevantny a $pecificky pre dand tc¢innd latku a (alebo)
hotovy vyrobok.

3.4. Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu liecbu obsahujiice pomdcky

3.4.1.  Liek na inovativnu liecbu obsahujtici pomdcky uvedené v cldnku 7 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

Uvedie sa opis fyzikdlnych vlastnosti a i¢inku vyrobku a opis metdd vyvoja vyrobku.

OpiSe sa interakcia a kompatibilita medzi génmi, bunkami a (alebo) tkanivami a $truktirnymi zlozkami.

3.4.2.  Kombinované lieky na inovativnu liecbu vymedzené v cldnku 2 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

V pripade bunkovej alebo tkanivovej casti kombinovaného lieku na inovativnu liecbu sa uplatiiuji osobitné
poziadavky na lieky na somatickti bunkovi terapiu a na vyrobky pripravené metddou tkanivového inZinierstva
uvedené v oddiele 3.3 a v pripade geneticky modifikovanych buniek sa uplatiiuji osobitné poziadavky na lieky na
génovu terapiu uvedené v oddiele 3.2.

Zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka moze byt integrdlnou stcastou
ucinnej latky. V pripade, Ze je zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka pocas
vyroby, aplikicie alebo podania hotového vyrobku kombinovand s bunkami, povazuje sa za integrdlnu stcast
hotového vyrobku.

Uved sa informdcie tykajice sa zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky
(ktord je integrdlnou sicastou ucinnej ltky alebo hotového vyrobku), ktoré st relevantné na hodnotenie
kombinovaného lieku na inovativnu lie¢bu. Tieto informécie zahfnaja:

a) Informicie o vybere a zamyslanej funkcii zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky a o preukdzani kompatibility pomdcky s inymi zlozkami vyrobku.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

b) Preukdzanie zhody Casti pozostdvajicej zo zdravotnickej pomocky so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe I k smernici 93/42/EHS (") alebo zhody casti pozostdvajiicej z aktivnej
implantovatelnej ~ zdravotnickej ~ pomocky  so  zdkladnymi = poziadavkami  stanovenymi
v prilohe I k smernici 90/385/EHS (V).

¢) Pripadné preukdzanie stladu zdravotnickej pomocky alebo implantovatelnej zdravotnickej pomocky
s poziadavkami tykajiicimi sa BSE/TSE stanovenymi v smernici Komisie 2003/32/ES (*%).

d) Ak st dispozicii, vysledky akéhokolvek postdenia Casti pozostavajticej zo zdravotnickej pomocky alebo Casti
pozostdvajlicej z aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky, ktoré vykonal notifikovany orgin
v stlade so smernicou 93/42/EHS alebo smernicou 90/385/EHS.

Notifikovany orgdn, ktory vykonal postdenie uvedené v pism. d) tohto oddielu, poskytne na poziadanie
prislusného organu, ktory dand Ziadost posudzuje, vSetky informdcie tykajice sa vysledkov tohto postidenia
v stlade so smernicou 93/42/EHS alebo so smernicou 90/385/EHS. MoZu sem patrit informdcie a dokumenty
zahrnuté v prislusnej Ziadosti o posidenie zhody, ak je to potrebné na hodnotenie kombinovaného lieku na
inovativnu liecbu ako celku.

OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 4

Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu

Z dovodu jedine¢nych a rozmanitych $truktarnych a biologickych vlastnosti liekov na inovativnu liecbu nemusia
byt poziadavky casti I modulu 4 tejto prilohy o farmakologickych a toxikologickych skiigkach lickov vidy
vhodné. Technické poziadavky uvedené v oddieloch 4.1, 4.2 a 4.3 slizia na vysvetlenie toho, ako sa poZziadavky
uvedené v Casti I tejto prilohy uplatiiuji na lieky na inovativnu liecbu. V pripade potreby a so zohladnenim
osobitnych aspektov lickov na inovativnu liecbu boli stanovené dodatocné poziadavky.

V predklinickom sthrne sa prediskutuje a odoévodni predklinicky vyvoj a kritérid vyberu prislusnych druhov
a modelov (in vitro a in vivo). Zvoleny(-€) zvieraci(-ie) model(-y) moze(-u) zahffiat zvieratd so zniZenou imunitou,
zvieratd s vyradenym (knock-out) génom, humanizované alebo transgénne zvieratd. Najmd v pripade studif
imunogenity a imunotoxicity sa zvazi pouzitie homologickych modelov (napr. bunky mysi analyzované u mysi)
alebo modelov imitujiicich ochorenia.

Okrem poziadaviek uvedenych v €asti I sa musia poskytniit tidaje o bezpe¢nosti, vhodnosti a biokompatibilite
vietkych Struktirnych zloziek (ako s matrice, nosné skelety a zdravotnicke pomocky) a pripadnych dalsich latok
(ako st vyrobky na baze buniek, biomolekuly, biomateridly a chemické latky), ktoré st pritomné v hotovom
vyrobku. Zohl'adnia sa ich fyzikdlne, mechanické, chemické a biologické vlastnosti.

Osobitné poziadavky na lieky na génovi terapiu

Aby sa urcil rozsah a typ predklinickych stidif potrebnych na stanovenie vhodnej Grovne predklinickych tdajov
o0 bezpecnosti, musi sa zohladnit koncepcia a typ lieku na génovt terapiu.

Farmakoldgia

a) Poskytnt sa Stadie pdsobenia in vitro a in vivo tykajice sa navrhnutého terapeutického pouzitia (t. j.
farmakodynamické $tadie na ,overenie koncepcie), s pouzitim modelov a prislusnych druhov zvierat,
s cielom preukdzat, ze sekvencia nukleovej kyseliny dosiahne svoj zamyslany ciel (cielovy orgin alebo
bunky) a splni svoju zamysland funkciu (Grovefl expresie a funkénd aktivitu). Poskytnd sa ddaje o trvani
funkcie sekvencie nukleovej kyseliny a o navrhnutych schémach ddvkovania v klinickych stadidch.

b) Cielend selektivnost: ak md mat liek na génova terapiu selektivnu funkénost alebo funkénost s obmedzenym
zacielenim, poskytnd sa $tidie na potvrdenie $pecifickosti a trvania funkénosti a G¢innosti v cielovych
bunkach a tkanivich.

() U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1.
() U.v.ES L 189, 20.7.1990, . 17.
(%) U.v.EUL 105, 26.4.2003, . 18.
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4.2.2.  Farmakokinetika

a) Stadie biodistribiicie musia zahffiat hodnotenie perzistencie, klirensu a mobilizacie. Sttdie biodistribicie sa
okrem toho musia zamerat na riziko prenosu v zdrodo¢nej linii.

b) Spolu s posiidenim rizika pre Zivotné prostredie sa poskytnii tidaje o hodnoteni exkrécie a rizika prenosu na
tretie strany, ak ich neposkytnutie nie je v Ziadosti s ohladom na typ prislusného vyrobku nilezite
odovodnené.

4.2.3.  Toxikoldgia

a) Posidi sa toxicita hotového lieku na génovi terapiu. Okrem toho sa v zdvislosti od typu vyrobku zohladnia
jednotlivé skasky tcinnej latky a pomocnych ldtok a zhodnoti sa in vivo G¢inok vyrobkov odvodenych od
exprimovanej sekvencie nukleovej kyseliny, ktoré nemaji mat fyziologickd funkciu.

b) Stddie toxicity po jednej ddvke mozu byt kombinované s farmakologickymi a farmakokinetickymi $ttdiami
bezpecnosti, napr. na hodnotenie perzistencie.

¢) Stadie toxicity po opakovanych ddvkach sa poskytnt v pripadoch, Ze sa planuje viacnasobné dédvkovanie
u Tudi. Sposob a schéma poddvania musi presne zodpovedat pldnovanému klinickému ddvkovaniu.
V pripadoch, Ze jednorazové davkovanie moéze u ludi sposobit predlzent funkénost sekvencie nukleovej
kyseliny, sa zvazi $tadia toxicity po opakovanych davkach. Trvanie $tadii moze byt dlhsie ako v pripade
Standardnych $tadii toxicity v zdvislosti od perzistencie lieku na génovi terapiu a ocakdvanych potencidlnych
rizik. Poskytne sa odovodnenie trvania.

d) Preskiima sa genotoxicita. Standardné stidie genotoxicity sa viak vykonaju iba v pripadoch, ak st potrebné
pre skuisky urcitej necistoty alebo zlozky prendsaca.

e) Preskima sa karcinogenita. NepoZaduji sa S$tandardné celoZivotné Stadie karcinogenity u hlodavcov.
V zévislosti od typu vyrobku sa vSak v prislusnych modeloch in vivo[in vitro musi zhodnotit tumorogénny
potencial.

f)  Reprodukénd a vyvojovd toxicita: poskytnd sa $tidie tcinkov na fertilitu a vSeobecnt reproduként funkciu.
Poskytnt sa Studie embryonélnej/fetdlnej a perinatlnej toxicity a $tiidie prenosu v zdrodo¢nej linii, ak ich
neposkytnutie nie je v Ziadosti s ohladom na typ prislusného vyrobku nélezite odovodnené.

g) Doplnkové stiidie toxicity

— Integra¢né Stidie: na kazdy liek na génovi terapiu sa poskytnil integra¢né $tadie, ak nie je neposkytnutie
tychto stadii vedecky odovodnené, napr. pretoze sekvencie nukleovej kyseliny nepreniknt do bunkového
jadra. Integracné $tadie sa vykonaji v pripade liekov na génovi terapiu, pri ktorych sa neocakdva
schopnost integracie, aviak tdaje o biodistribticii sved¢ia o riziku prenosu v zdrodoé¢ne;j linii.

— Imunogenita a imunotoxicita: preskiimaji sa potencidlne imunogénne a imunotoxické acinky.

4.3 Osobitné poziadavky na liecky na somatickd bunkovi terapiu a na vyrobky pripravené metédou
tkanivového inZinierstva

4.3.1.  Farmakoldgia

a) Primdrne farmakologické $tidie musia byt vhodné na overenie koncepcie. Skiima sa interakcia vyrobkov na
baze buniek s okolitym tkanivom.

b) Stanovi sa mnozstvo vyrobku potrebné na dosiahnutie pozadovaného ticinku/¢innd dévka a v zavislosti od
typu vyrobku frekvencia podévania.

¢) Zohladnia sa sekunddrne farmakologické stidie na zhodnotenie potencidlnych fyziologickych tcinkov, ktoré
nestvisia s oakdvanym terapeutickym ti¢inkom lieku na somatickii bunkova terapiu, vyrobku pripraveného
met6dou tkanivového inZinierstva alebo dalsich latok, kedze okrem sledovanej(-ych) bielkoviny(-in) moze
dojst k vylaceniu biologicky aktivnych molekiil alebo sledovand(-€) bielkovina(-y) by mohla(-lij posobit na
nezelané cielové miesta.
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Farmakokinetika

a) Nepozaduju sa konvenéné farmakokinetické stddie na hodnotenie absorpcie, distribticie, metabolizmu
a vyluCovania. Preskiimaji sa vSak parametre ako Zivotaschopnost, dlzka Zivota, distribticia, kultivacia,
diferencidcia a migracia, ak ich nepreskimanie nie je v Ziadosti s ohladom na typ prislusného vyrobku
nélezite odévodnené.

b) V pripade lickov na somatickii bunkovi terapiu a vyrobkov pripravenych metédou tkanivového inZinierstva,
ktoré systematicky produkuji aktivne biomolekuly, sa preskiima distribucia, trvanie a droven expresie tychto
molekdl.

Toxikoldgia

a) Posudi sa toxicita hotového vyrobku. Zohladnia sa jednotlivé skisky aéinnej(-ych) litky(-ok), pomocnych
latok, dalsich latok a vsetkych necistot stvisiacich s procesmi.

b) Trvanie pozorovania moze byt dlhsie ako v pripade $tandardnych $tidif toxicity a zohladni sa aj o¢akdvand
zivotnost lieku spolu s jeho farmakodynamickym a farmakokinetickym profilom. Poskytne sa odévodnenie
trvania.

¢) Nepozaduji sa konven¢né Studie karcinogenity a genotoxicity okrem $tadii tumorogénneho potencidlu
vyrobku.

d) Preskdamajii sa potencidlne imunogénne a imunotoxické acinky.

e) V pripade vyrobkov na bdze buniek obsahujtcich zvieracie bunky sa treba zamerat na stvisiace $pecifické
obavy tykajtice sa bezpe¢nosti, ako je prenos xenogénnych patogénov na cloveka.

OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 5

Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu

Osobitné poziadavky uvedené v tomto oddiele casti IV si doplnkovymi poziadavkami k poziadavkim
stanovenym v module 5 v Casti I tejto prilohy.

Ak si klinickd aplikdcia liekov na inovativnu liecbu vyZaduje osobitnt sprievodnt liecbu a st s fiou spojené
chirurgické zdkroky, preskiima a opiSe sa cely liecebny postup. Poskytnii sa informdcie o Standardizécii
a optimalizdcii tychto zdkrokov v priebehu klinického vyvoja.

Ak mozu mat zdravotnicke pomocky pouzité v priebehu chirurgickych zdkrokov na aplikdciu, implantdciu alebo
podanie licku na inovativnu liecbu vplyv na acinnost alebo bezpecnost licku na inovativnu liecbu, poskytni sa
informdcie o tychto poméckach.

Stanovi sa, akd odbornd sposobilost je potrebnd na aplikdciu, implanticiu, poddvanie alebo nadvdzné ¢innosti.
Podla potreby sa poskytne plin odbornej pripravy zdravotnickeho persondlu, pokial ide o postupy uZivania,
aplikacie, implantacie alebo podavania tychto vyrobkov.

Ked?Ze vzhladom na povahu liekov na inovativnu lie¢bu sa moze ich vyrobny proces v priebehu klinického vyvoja
zmenit, mozu sa na preukdzanie porovnatelnosti pozadovat dalsie Stidie.

V priebehu klinického vyvoja sa treba zamerat na rizikd vyplyvajice z potencidlnych infekénych agensov alebo
pouzitia materidlu Zivo¢i§neho povodu a na opatrenia prijaté na znizenie takéhoto rizika.

Volba ddvok a rozvrh pouzitia sa urcia na zdklade §tiidif na stanovenie ddvky.

Ucinnost navrhnutych indikdcii musi byt podlozena prislusnymi vysledkami klinickych stadii s vyuzitim klinicky
vyznamnych parametrov na zamyslané pouzitie. V urcitych klinickych podmienkach sa moze pozadovat dokaz
o dlhodobej ticinnosti. Poskytne sa stratégia hodnotenia dlhodobej ti¢innosti.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Pldn riadenia rizik musi obsahovat stratégiu dlhodobého sledovania bezpe¢nosti a ti¢innosti.

V pripade kombinovanych lickov na inovativnu lie¢bu sa $tidie bezpecnosti a G¢innosti navrhujii a vykondvaji
tak, aby sa vztahovali na kombinovany vyrobok ako celok.

Osobitné poziadavky na lieky na génovii terapiu

Farmakokinetické Stidie u ludi

Farmakokinetické $tidie u ludi zahfriaju tieto aspekty:

a) Stadie exkrécie na rieSenie exkrécie lickov na génovt terapiu;
b) stadie biodistribticie;

¢) farmakokinetické stiidie licku a funkénych skupin zodpovednych za expresiu génov (napr. exprimované
bielkoviny alebo genomické podpisy).

Farmakodynamické stidie u Tudi

Farmakodynamické stidie u lud{ sa musia zamerat na expresiu a funkciu sekvencie nukleovej kyseliny po podani
lieku na génov terapiu.

Stiidie bezpecnosti

Stadie bezpecnosti sa musia zameraf na tieto aspekty:
a)  vyskyt vektoru schopného replikdcie;

b) vyskyt novych kmeiiov;

¢) vymena existujicich sekvencii genému;

d) neoplasticka proliferacia sposobend mutagenitou po inzercii.

Osobitné poziadavky na lieky na somatickd bunkovii terapiu

Licky na somatickii bunkovii terapiu, pri ktorych je spdsob tcinku zaloZeny na produkcii urcitej(-ych) aktivnej(-ych)
biomolekuly(-iil)

V pripade liekov na somatickd bunkovi terapiu, pri ktorych je sposob t¢inku zaloZeny na produkcii urcitej(-ych)

aktivnej(-ych) biomolekuly(-il), je podla moZnosti potrebné zaoberat sa farmakokinetickym profilom (najma
distribiciou, trvanim a Grovilou expresie) tychto molekdl.

Biodistribiicia, perzistencia a dlhodoby engraftment (uchytenie) zloZiek lieku na somatickii bunkovi terapiu

V priebehu klinického vyvoja je potrebné zamerat sa na biodistribiiciu, perzistenciu a dlhodoby engraftment
zloziek lieku na somatickd bunkov terapiu.

Stiidie bezpecnosti

Stadie bezpecnosti sa musia zamerat na tieto aspekty:
a) distribdcia a engraftment po podant;

b) ektopicky engraftment;

¢) onkogénna transformdcia a stdlost buniek/tkaniv.
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5.4. Osobitné poziadavky na vyrobky pripravené metédou tkanivového inZinierstva
5.4.1.  Farmakokinetické stidie

Ak pre vyrobky pripravené metédou tkanivového inZinierstva nie sd relevantné konvencné farmakokinetické
Stadie, je potrebné sa v priebehu klinického vyvoja zamerat na biodistribuciu, perzistenciu a odbtiravanie zloziek
vyrobku pripraveného metédou tkanivového inZinierstva.

5.4.2.  Farmakodynamické stidie

Farmakodynamické $tidie musia byt navrhnuté a prisposobené s ohladom na osobitné aspekty vyrobkov
pripravenych metédou tkanivového inZinierstva. Poskytne sa ddkaz o overeni koncepcie a kinetike vyrobku na
dosiahnutie zamyslanej regeneracie, opravy alebo vymeny. Zohladnia sa vhodné farmakodynamické markery
stvisiace so zamyslanou(-ymi) funkciou(-ami) a $truktdrou.

5.4.3.  Stidie bezpecnosti
Pouzije sa oddiel 5.3.3.
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Priloha III

PODMIENKY KVALIFIKACIE KVALIFIKOVANE] OSOBY

Kvalifikovand osoba musi mat ukonc¢ené vysokoskolské vzdelanie v jednej alebo vo viacerych tychto vedeckych
disciplinach: farmdcia, medicina, veterindrna medicina, chémia, farmaceutickd chémia a farmaceutickd technolégia,

bioldgia.

Kvalifikovand osoba musi mat aspon dva roky praktickych skdsenosti na plny pracovny avizok v jednom alebo vo
viacerych podnikoch, ktoré st oprdvnenymi vyrobcami, v rdmci ktorych ziskala dostatoéné znalosti o vyrobe,
skiani, dodévatelskych refazcoch, sprdvnej vyrobnej praxi a systémoch farmaceutickej kvality, ako aj
o regula¢nych procesoch a obsahu dokumentécie na zabezpecenie kvality liekov.

Kvalifikovand osoba musi vlastnif diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikdcii udeleny po
absolvovani univerzitného $tidia alebo $tidia, ktoré dotknuty ¢lensky $tit povaZuje za rovnocenné a ktoré zahfiia
aspon $tyri roky teoretického a praktického Stidia v niektorej z tychto vedeckych disciplin: farmdcia, medicina,
veterindrna medicina, chémia, farmaceutickd chémia a farmaceuticka technoldgia, bioldgia.

Minimélne trvanie univerzitného $tidia v§ak moze byt tri a pol roka v pripade, Ze po stidiu nasleduje obdobie
teoretickej a praktickej pripravy trvajice minimalne jeden rok, v ktorom je zahrnutd aj minimalne estmesa¢na prax
v lekdrni otvorenej verejnosti ukoncend skigkou na univerzitnej tirovni.

Ak v ¢lenskom Stdte existuji sticasne dva typy univerzitného $tadia alebo dva typy Stddia povazované $titom za
rovnocenné, pricom jedno z nich trvd Styri roky a druhé tri roky, vychddza sa z toho, Ze trojro¢né $tidium
ukoncené diplomom, osved¢enim alebo inym dokladom o tiradne uznanej kvalifikdcii udelenym po ukonceni
univerzitného alebo rovnocenného stidia splita podmienku dizky trvania $tidia uvedend v druhom pododseku,
pokial dotknuty ¢lensky $tat uzndva tieto diplomy, osvedCenia alebo iné doklady o tradne uznanej kvalifikdcii
udelené po ukonceni oboch typov stiidia ako rovnocenné.

Stadium musi zahffiat teoretickd aj praktickd pripravu, ktord spociva aspoii v tychto zdkladnych predmetoch:

experimentalna fyzika;

vSeobecnd a anorganickd chémia;

organickd chémia;

analytickd chémia;

farmaceutickd chémia vratane analyzy liekov;
vSeobecnd a aplikovand biochémia (lekarska);
fyzioldgia;

mikrobioldgia;

farmakoldgia;

farmaceuticka technoldgia;

toxikoldgia;

farmakognézia (Stidium zloZenia a G¢inkov prirodnych G¢innych latok rastlinného a Zivoc¢isneho poévodu).

Stadium tychto predmetov md byt vyvdzené tak, aby dotknutd osoba mohla splnit povinnosti stanovené
v ¢lanku 153.

Pokial niektoré diplomy, osvedcenia alebo iné doklady o tradne uznanej kvalifikicii uvedené v prvom pododseku
nespliiajii kritérid stanovené v tomto odseku, prislusny orgn clenského 3titu zabezpeci, aby dotknutd osoba
poskytla dokaz o primeranych vedomostiach z uvedenych predmetov.

196/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



U.v. EU C, 13.3.2025 SK

4. Kvalifikovand osoba musi mat aspon dvojro¢né praktické skisenosti v jednom alebo viacerych podnikoch alebo
neziskovych subjektoch, ktoré maji povolenie vyrabat lieky, a to v oblasti kvalitativnej analyzy liekov, kvantitativnej
analyzy Gcinnych latok a skdsania a kontrole potrebnej na zabezpecenie kvality liekov.

5. Osoba vykondvajiica Cinnosti osoby uvedenej v ¢clinku 152 od zaciatku uplatiiovania druhej smernice
Rady 75/319[EHS (') v ¢lenskom $tdte bez toho, aby splitala ustanovenia tejto prilohy, je sposobild pokracovat vo
vykondvani tychto ¢innosti v rdmci Unie.

6.  Drzitel diplomu, osved¢enia alebo iného dokladu o formalnej kvalifikcii udeleného po ukonéeni univerzitného
Stadia alebo 3tadia, ktoré sa v dotknutom ¢lenskom $téte uzndva za rovnocenné, vo vedeckej discipline, ktord mu
umoziiuje vykondvat ¢innosti osoby, ako sa uvddza v ¢lanku 48, v stlade so zdkonmi daného ¢lenského $tatu, sa
moze — ak zacal $tdium pred 21. mdjom 1975 — povazovat za kvalifikovaného vykondvat v tomto ¢lenskom $tdte
povinnosti osoby uvedenej v ¢ldnku 152 pod podmienkou, Ze sa aspon dva roky pred 21. mdjom 1985 po
ozndmeni tejto smernice zaoberal v jednom alebo vo viacerych podnikoch alebo neziskovych subjektoch, ktoré
majii povolenie na vyrobu, tymito ¢innostami: kontrola vyroby alebo kvalitativna a kvantitativna analyza u¢innych
latok, ako aj potrebné skisanie a kontrola, aby sa zabezpecila kvalita liekov, a to pod priamym dohladom osoby
uvedenej v ¢lanku 152.

() Druhd smernica Rady 75/319/EHS z 20. mdja 1975 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych prévnych predpisov alebo sprdvnych
opatreni tykajacich sa liekov na humdnne pouzitie (U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13). Smernica uZ nie je platna.
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Priloha IV
UDAJE TYKAJUCE SA OZNACENIA

Na vonkajsom obale liekov alebo, ak vonkajsi obal nie je, na vnitornom obale sa musia nachddzat tieto tidaje:

(a) ndzov lieku vratane ndzvu Braillovym pismom, po ktorom nasleduje jeho sila a lickovéd forma a pripadne informdcia, ¢i
je ureny pre dojcatd, deti alebo dospelych; ak liek obsahuje az tri Gi¢inné létky, uvedie sa medzindrodny nechrdneny
nézov (INN), pokial uZ nie je sticastou ndzvu lieku, alebo ak taky neexistuje, bezny nazov; [PN 332]

(b) vymenovanie Gicinnych latok vyjadrené kvalitativne a kvantitativne na jednotku ddvky alebo podla spdsobu podania na
dany objem alebo hmotnost, pricom sa pouziji ich bezné nazvy;

() liekové forma a obsah v jednotkdch hmotnosti, objemu alebo poctu ddvok lieku;

(d) zoznam pomocnych latok, o ktorych sa vie, Ze majii zndmy dcinok alebo efekt a s obsiahnuté v podrobnych
pokynoch uverejnenych podla ¢lanku 68;

(e) spdsob podania a v pripade potreby cesta podania. Ponechdva sa priestor na uvedenie predpisanej davky;
(f) osobitné upozornenie, Ze lieck sa musi uchovavat mimo dosahu a dohladu deti;
(g) osobitné upozornenie, ak je to pre dany liek potrebné;

(ga) v pripade antimikrobidlnych ldtok upozornenie, Ze nevhodné a nebezpecné pouZivanie a likviddcia lieku prispieva
k antimikrobidlnej rezistencii; [PN 333]

(h) ddtum exspirdcie zrozumitelnym spésobom (mesiac/rok);
(i) osobitné preventivne opatrenia tykajiice sa uchovévania, ak existuj;

esobitnéSpecifické preventivne opatrenia tykajice sa zneskodiiovania repeuzityeh lickov alebo pripadre odpadu
z liekov, ako aj odkaz na akykolvek vhodny zavedenypouZivany systém ich zberu; [PN 334]

(k) meno a adresa drzitela povolenia na uvedenie na trh a pripadne meno zdstupcu povereného drzitelom, aby ho
zastupoval;

1) dislo povolenia na uvedenie lieku na trh;
m) ¢&islo vyrobnej Sarze;

v pripade lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, pokyny tykajice sa uZivania;

[=]

v pripade liekov inych neZ rddioaktivne lieky uvedené v ¢lanku 67 ods. 1, bezpecnostné prvky, ktoré distribatorom
a osobdm, ktoré majii povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti umoznuji:

(i) overit pravost lieku a
(ii) identifikovat jednotlivé balenia,

— ako aj ndstroj umoziujtici overit, ¢i sa s vonkaj$im obalom nejako manipulovalo.
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Priloha V

OBSAH SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Sthrn charakteristickych vlastnosti licku obsahuje tieto informacie v uvedenom poradi:
(1)  nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho sila a liekova forma;

(2)  kvalitativne a kvantitativne zloZenie z hladiska G¢innych ldtok a pomocnych latok, ktorych znalost je dolezitd pre
spravne podéavanie lieku. PouZiva sa bezny nazov alebo chemicky opis;

(3)  liekové forma;
(4)  klinické adaje:

(a) terapeutické indikdcie;

(b) dévkovanie a sposob podania dospelym a pripadne defom;

(c) kontraindikécie;

(d) osobitné upozornenia a preventivne opatrenia tykajiice sa uZivania, a v pripade imunologickych liekov vsetky
osobitné preventivne opatrenia, ktoré maji dodrziavat osoby, ktoré manipuluji s takymito liekmi a podavaji
ich pacientom, spolu so vietkymi preventivnymi opatreniami, ktoré md dodrziavat pacient;

(e) interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii;

(f) uzivanie pocas tehotenstva a dojéenia;

(g) ucinky na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje;

(h) neziaduce Gcinky;

(i) preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd);

(5)  farmakologické vlastnosti:

(a) farmakodynamické vlastnosti;

(b) farmakokinetické vlastnosti;

(c) predklinické idaje o bezpe¢nosti;

(6)  farmaceutické tidaje:

(a) zoznam pomocnych latok;

(b) hlavné nekompatibility;

(c) cas pouzitelnosti, ak je to potrebné po rekonstiticii lieku alebo po prvom otvoreni vnitorného obaly;

(d) osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania;

(e) charakter a obsah vniitorného obaluy;

(f) osobitné preventivne opatrenia tykajtice-sa-zneskedfovaniapre zneskodriovanie pouzitéhe licku alebo pﬁpad-ﬁe
odpadového materidlu, vzniknutého z tohto z-takéhote licku:, ako aj akykolvek navrhnuty zavedeny systém
zberu; v pripade antimikrobik, okrem preventivnych opatren{ aj upozornenie, Ze nevhodné zneskodnenie lieku
prispieva k antimikrobidlnej rezistencii. [PN 335]

(7)  drzitel povolenia na uvedenie na trh;
(8)  disla povoleni na uvedenie na trh;
(99 datum prvého povolenia na uvedenie na trh alebo predfzenia povolenia na uvedenie na trh;

(10)  détum revizie textu;
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(11) v pripade radioaktivnych liekov, kompletné podrobné tdaje o dozimetrii vnttorného Ziarenia;

(12) v pripade rddioaktivnych liekov, dodatocné podrobné pokyny pre pripravu v case potreby a kontrolu kvality
takéhoto pripravku a v pripade potreby maximalny ¢as uchovdvania, pocas ktorého kazdy medziprodukt, napriklad
eludt alebo liek pripraveny na pouZitie, splna svoje $pecifikdcie.

V pripade povoleni na uvedenie na trh podla ¢ldnkov 9 az 12 a ndslednych zmien sa nemusia uvadzat tie Casti sihrnu
charakteristickych vlastnosti referenéného lieku, ktoré sa tykaji indikacii alebo foriem ddvkovania, na ktoré sa stile
vztahuje patentové pravo v Case, ked je genericky alebo biologicky podobny liek uvedeny na trh.
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Priloha VI

OBSAH PISOMNE]J INFORMACIE PRE POUZIVATELOV

Pisomnd informdcia pre pouzivatelov obsahuje tieto informécie v uvedenom poradi:

(1)

na tcely identifikdcie lieku:

@)

(b)

ndzov lieku, po ktorom nasleduje jeho sila a lickovd forma a pripadne informacia, ¢&i je urceny pre dojcatd, deti
alebo dospelych. Bezny ndzov sa uvedie vtedy, ked liek obsahuje len jednu Gcinnd ldtku a ak je jeho ndzov

vymysleny;

farmakoterapeutickd skupina alebo typ aktivity vyjadrené pomocou vyrazov, ktoré st pre pacienta lahko
zrozumitelné;

terapeutické indikdcie;

Cast' s klicovymi informdciami, ktord odrdZa vysledky konzultdcii s organizdciami pacientov, aby sa zarudilo, Ze
pisomnd informdcia pre pouZivatelov bude zrozumitel'nd, jasnd a lahko pouZitelnd; [PN 336]

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

kontraindikdcie;
primerané preventivne opatrenia tykajice sa pouZzivania;

formy interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcie (napr. s alkoholom, tabakom, potravinami), ktoré mézu
ovplyvnit a¢inok lieku;

osobitné upozornenia;

potrebné a bezné pokyny tykajtice sa spravneho pouZivania, najma:

davkovanie;

spOsob pedaria a v pripade potreby eestuaj cesta podania a pripadne opis meracieho alebo poddvacieho
zariadenia, ako aj prislusné jednotlivé kroky pripravy a poddvania lieku; [PN 337]

frekvencia podavania, v pripade potreby s blizsim uréenim vhodného casu, kedy sa lick moze alebo musi
podavat;

— apripadne v zavislosti od charakteru lieku:

dlzka trvania liecby, ak by mala byt obmedzend;

kroky, ktoré treba podnikntt v pripade preddvkovania (ako sti priznaky, prvd pomoc);
¢o robit, ak bola vynechand jedna dévka alebo viac ddvok;

v pripade potreby uvedenie rizika abstinen¢ného syndrému;

osobitné odportcanie konzultovat s lekirom alebo pripadne s lekdrnikom v pripade nejasnosti o pouzivani
lieku;

opis neziaducich t¢inkov, ktoré sa mozu vyskytnat pri beZznom pouzivani lieku, a v pripade potreby pokyny pre
takyto pripad;

odkazy na:

datum exspirdcie uvedeny na etikete spolu s varovanim pred uzivanim licku po tomto ddtume;
osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania, ak je to potrebné;
upozornenie tykajiice sa urcitych viditenych priznakov pokazeného lieku, ak je to potrebné;

uplné kvalitativne zloZenie (i¢innych a pomocnych ldtok) a kvantitativne zloZenie G¢innych latok s pouzitim
beznych ndzvov pre kazdi obchodnd tpravu lieku;
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(e) liekovt formu a obsah v hmotnostnych alebo objemovych jednotkich alebo v jednotkdch davky pre kazda
obchodnt tpravu lieku;

(f) informdciu o tom, kde je pisomnd informdacia pre pouzivatelov k dispozicii vo formétoch pristupnych pre
osoby so zdravotnym postihnutim;

(20 meno a adresu drzitela povolenia na uvedenie na trh a pripadne aj mend jeho vymenovanych zdstupcov
v ¢lenskych stdtoch;

(h) meno a adresu vyrobcu;
(7)  dédtum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov;

(8) v pripade antimikrobidlnych litok upozornenie, Ze nevhodné pouzivanie a zneskodnenie lieku prispieva
k antimikrobidlnej rezistencii.

Zoznam uvedeny v odseku 3 musi:

a) zohladiovat konkrétne podmienky ur¢itych kategérii uzivatelov (deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, starych ludi,
0s0b so $pecifickymi patologickymi stavmi a 0sob so zdravotnym postihnutim);

b) pripadne uvddzat mozné vplyvy na schopnost viest motorové vozidla alebo obsluhovat stroje;

¢) zoznam tych pomocnych ldtok, ktorych znalost je dolezitd pre bezpecné a Gcinné pouzivanie licku a ktoré sa
obsiahnuté v podrobnych pokynoch uvedenych v ¢lanku 77.

Pisomnd informdcia pre pouZivatelov moZe obsahovat aj informdcie o vyzname dodrZiavania terapie a dostupnej
podpore dodrZiavania v clenskom Stdte. [PN 338]
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Priloha VII

OBLASTI V PRIPADE PRISPOSOBENYCH RAMCOV UVEDENYCH V CLANKU 28

Lieky obsahujice fdg v pripadoch, ked m4 liek variabilné zloZenie v zdvislosti od konkrétneho klinického kontextu.
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Priloha VIII

TABULKA ZHODY

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

¢l. 2 ods. 1 ¢l.1ods.1a2
¢l. 2 ods. 2 ¢l. 1 ods. 4
¢l. 2 ods. 3 ¢l. 1 ods. 3 acl. 142 ods. 1 druhd veta
cl.30ds.1,2a3 ¢l. 1 ods. 5 pism. a), b) a ¢)
¢l. 3 ods. 7 ¢l.2ods.1a2
¢l. 4 ods. 4 ¢l. 1 ods. 10 pism. a)
¢l 110 ¢l. 1 ods. 7
¢l. 4 ods. 3 ¢l.10ds. 9
¢l. 4 ods. 5 ¢l. 1 ods. 8
. 5o0ds. 1 ¢l. 3 ods. 1
¢l. 5 ods. 2 ¢l. 3 ods. 2
¢l. 5 ods. 3 ¢l. 3 ods. 3
¢l. 5 ods. 4 ¢l. 3 ods. 4
¢l. 6 ods. 1 s
¢l. 6 ods. 2 ¢l. 16 ods. 1
.7 ¢l. 16 ods. 2
¢l. 6 ods. 1 ¢l. 5 0ds. 1
¢l. 8 ods. 3 ¢l. 6 ods. 2 a priloha I
¢l. 8 ods. 3 druhy a treti pododsek cl.6ods.3a4
¢l.7a8 ¢l. 6 ods. 5
9 ¢l. 6 ods. 6
.12 a7
¢l. 10 ods. 1 prvy pododsek ¢l. 9 ods. 1

¢l. 10 ods. 2 pism. b) tretia veta

¢l. 9 ods. 3 druhy pododsek

¢l. 10 ods. 1 treti pododsek ¢l. 9 ods. 3
¢l. 10 ods. 2 pism. b) druhd veta ¢l. 9 ods. 4
¢l. 10 ods. 3 ¢l 10
¢l. 10 ods. 4 11
¢l. 10a .13
¢l. 10c ¢l 14
¢l. 17 ods. 1 prvy pododsek ¢l 30

¢l. 17 ods. 1 druhy pododsek

¢l. 33 0ds. 1a2,¢l 35

¢l. 17 ods. 2 ¢l. 33 ods. 3
cl. 18 ¢l. 33 ods. 4
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

¢l. 19 ods. 1 ¢l. 29 ods. 1 pism. a), b) a ¢)
¢l. 23 ods. 1 ¢l. 48 ods. 1a2
¢l. 23 ods. 2 prvy pododsek tvodnd | ¢l. 48 ods. 3
veta a pism. a) a b)
¢l. 23 ods. 2 druhy pododsek ¢l. 48 ods. 4
¢l. 23 ods. 3 druhy pododsek ¢l. 48 ods. 5
¢l 24 ¢l. 48 ods. 6
¢l. 28 ods. 1 druhy pododsek ¢l. 49 ods. 1
¢l. 28 ods. 2 ¢l. 49 ods. 2
¢l. 28 ods. 3 prva veta ¢l. 49 ods. 3
¢l. 29 treti pododsek ¢l. 49 ods. 4
¢l. 20 prvy pododsek ¢l 8
. 21 ¢l. 43
¢l. 21a prvy pododsek ¢l. 44 ods. 1) pism. a) az f)
¢l. 21a druhy pododsek ¢l. 44 ods. 2
¢l 22 ¢l.450ds.1a2
¢l. 26 ods. 1 ¢l. 47 ods. 1 pism. a), b) a ¢)
¢l. 26 ods. 2 a 3 ¢l.47 ods.2a 3
¢l. 6 ods. 1a ¢l. 56 ods. 1
¢l. 23a prvy pododsek ¢l. 56 ods. 2
¢l. 8 ods. 2 ¢l. 56 ods. 6
¢l. 23a treti pododsek ¢l. 56 ods. 9
¢l 25 .61
.70 ¢l. 50
cl. 71 ods. 1 ¢l. 51 ods. 1 pism. a) az d)
¢l. 71 ods. 2 ¢l. 51 ods. 3
¢l. 71 ods. 3 ¢l. 51 ods. 4
¢l. 71 ods.4a5 él.51ods.5a6
¢l. 72 ¢l. 52
¢l 73 ¢l. 53
¢l. 74 ¢l. 54
¢l 74a al. 55
¢l. 11 prvy pododsek tivodnd veta . 62 ods. 1
¢l. 11 druhy pododsek ¢l. 62 ods. 2
¢l. 11 $tvrty pododsek ¢l. 62 ods. 3
.58 ¢l. 63 ods. 1
¢l. 63 ods. 2 prvy pododsek prvé veta ¢l. 63 ods. 2
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

¢l. 58 ¢l. 63 ods. 4

¢l. 59 ods. 1 prvy pododsek tivodnd veta ¢l. 64 ods. 1

¢l. 59 ods. 1 treti pododsek ¢l. 64 ods. 2

¢l. 59 ods. 3 ¢l. 64 ods. 3

¢l. 54 Givodnd veta ¢l. 65 ods. 1

¢l. 54a .67

cl. 66 ¢l.680ds. 1,223

¢l. 67 ¢l. 68 ods. 4

cl. 56 .70

¢l. 56a .71

cl. 57 .72

¢l. 62 ¢l 73

¢l. 63 ods. 1 prvy a druhy pododsek ¢l.740ds.1a2

¢l. 63 ods. 2 prvy pododsek druhd veta ¢l. 74 ods. 3

¢l. 63 ods. 3 druhd veta ¢l. 74 ods. 4

¢l. 63 ods. 3 prva veta ¢l. 75 Gvodnd veta a pism. a) a b)
.61 .76

¢l. 60 cl. 78

¢l 64 .79

cl. 65 .77

¢l. 10 ods. 5 ¢l. 81 ods. 2 pism. d)

¢l. 10 ods. 6 ¢l. 85

cl. 27 ¢l 37

¢l. 28 ods. 1 ¢l.340ds.1a2,¢l.360ds.1a2
¢l. 28 ods. 2 ¢l.36 0ds.5a6

¢l. 28 ods. 3 ¢l. 34 ods. 5

¢l. 28 ods. 4 a 5 ¢l. 34 0ds.6a7,¢l360ds. 6a8
¢l.29 ods.1,2a3 ¢l.380ds.1,2a3

¢l. 29 ods. 4 prva veta ¢l. 38 ods. 4

¢l. 29 ods. 6 ¢l. 38 ods. 5

¢l. 30 ods. 1 ¢l. 39

¢l. 30 ods. 2 ¢l. 40

¢.320ds.1,2a3 ¢.4l1o0ds.1,2a3

¢l. 32 ods. 4 prvy pododsek tivodnd veta ¢l. 41 ods. 4 prvy pododsek tivodnd veta

a

pism. a) az d)

a pism. a) az d)
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

¢l. 32 ods. 4 druhy a treti pododsek ¢l. 41 ods. 4 druhy a treti pododsek
¢l. 32 ods. 5 ¢l. 41 ods. 5
cl. 33 cl. 42
¢l. 81 treti pododsek ¢l. 56 ods. 3 druhy pododsek
. 33 ¢l 59
¢l 35 ¢l. 60
cl. 34 cl. 42
¢l. 36 ods. 1 ¢l. 86 ods. 1
¢l. 36 ods. 2 ¢l. 86 ods. 2
¢l. 36 ods. 3 ¢l. 86 ods. 3
¢l. 36 ods. 5 ¢l. 86 ods. 4
¢l. 22a prvy pododsek tivodnd veta ¢l. 87 ods. 1 prvy pododsek tivodnd veta
apism. a)ab) a pism. a)ab)
¢l. 22a druhy pododsek ¢l. 87 ods. 1 druhy pododsek
¢l. 22a0ds. 2a 3 ¢l. 87 ods.2a 3
¢l. 22b ¢l. 88
¢l 22¢ ¢l. 89
¢l.230ds.1,2a3 ¢l.900ods. 1,2a3
¢l. 23 ods. 4 prvy pododsek ¢l. 90 ods. 4 prva veta
¢l. 23 ods. 4 druhy pododsek ¢l. 90 ods. 5
¢l. 23b ods. 1 ¢l. 92 ods. 2
¢l. 23b ods. 2 ¢l. 92 ods. 3 prva a druhd veta
¢l. 23b ods. 2a ¢l. 92 ods. 4 Givodnd veta a pism. a) a b)
¢l. 35 ¢l 93
¢l. 45 ods. 1 ¢l. 94 ods. 1
¢l. 46 ods. 3 ¢l. 94 ods. 3
¢l. 46 ods. 4 ¢l. 94 ods. 4
¢l. 46 ods. 5 ¢l. 94 ods. 5
¢l. 31 ods. 1 prvy pododsek ¢l. 95 ods. 1 prvy pododsek prvé veta

.95 ods. 1 prvy pododsek druhd veta

¢l. 31 ods. 1 druhy az piaty pododsek ¢l. 95 ods. 1 druhy az piaty pododsek
¢l.31ods.2,3a4 ¢l.950ds.2,3a4

¢l. 101 ¢l. 96

¢l. 102 prvy pododsek pism. a) az e) cl. 97 ods. 1
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

¢l. 102 druhy pododsek ¢l. 97 ods. 2

¢l. 103 ¢l. 98

¢l. 104 0ds.1a2 ¢l.990ds. 1,2a3

¢l. 104 ods. 3 prvy pododsek ¢l. 99 ods. 4

¢l. 104 ods. 3 druhy pododsek ¢l. 99 ods. 5

¢l. 104 ods. 4 ¢l. 99 ods. 6

¢l. 104a ¢l. 100

¢l 105 . 101

cl. 106 ¢l.102 ods. 1 Gvodnd veta a pism. a) aZ c)
ae)

¢l. 1071 ¢l. 103

¢l. 106a ¢cl. 104

¢l. 107 ¢l. 105 ods. 1 az 5

¢l. 107a ods. 1 prvy pododsek prvé veta ¢l. 106 ods. 1 prvy pododsek prvé veta

¢l. 107aods. 1 prvy pododsek druhd veta ¢l. 106 ods. 1 prvy pododsek tretia veta

¢l. 107a ods. 1 druhy pododsek ¢l. 106 ods. 1 druhy pododsek

¢l. 107aods. 2 az 6 ¢l. 106 ods. 2 az 6

¢l. 107b ods. 1 prvy pododsek ¢l. 107 ods. 1 prvy pododsek

¢l. 107b ods. 1 druhy a treti pododsek ¢l. 107 ods. 2

¢l. 107b ods. 2 a 3 ¢l. 107 ods. 3a 4

¢l 107¢ ¢l. 108

¢l.107d ¢l. 109

¢l. 107e . 110

cl.107f a. 111

c. 107g & 112

¢cl. 107h c. 113

¢cl. 1071 c.114

&l. 107 d. 115

¢l. 107k c. 116

¢l. 107m 117

¢l. 107n cl.118

. 1070 a.119

& 107p & 120

& 107q d. 121

¢l. 108 . 122

¢l. 108a . 123

¢l. 108b . 124
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.13 ¢cl. 125

.14 ¢l 126

.15 a.127

¢l 39 cl.128

¢l. 68 ¢l 129

¢l 69 . 130

¢l. 100 ¢l 131

cl. 124 cl. 132

.16 ods.1a2 . 133

¢l. 16 ods. 3,¢l. 53,85a 119 ¢l. 133 ods. 3

¢l. 16a cl. 134

¢l. 16b ¢l. 135

¢l 16¢ . 136

cl.16d . 137

cl. 16e cl. 138

¢l 16f . 139

cl. 16g ¢l 140

¢l. 16h ods. 1 ¢l. 141 ods. 1

¢l. 16h ods. 2 ¢l. 141 ods. 2 prvy a druhy pododsek

¢l. 16h ods. 2 piaty pododsek ¢l. 141 ods. 2 treti pododsek

¢l. 16h ods. 3 a 4 ¢l. 141 ods. 3a 4

¢l. 40 ods. 1 ¢l. 142 ods. 1

¢l. 40 ods. 2 prvy pododsek ¢l. 142 ods. 2

¢l. 40 ods. 2 druhy pododsek ¢l. 142 ods. 3 tvodnd veta a pism. a)

¢l. 40 ods. 3 ¢l. 142 ods. 4

¢l. 40 ods. 4 ¢l. 142 ods. 5

¢l. 41 prvy pododsek ¢l. )143 ods. 1 tivodnd veta a pism. a), b)
ac

¢l. 41 druhy pododsek ¢l. 143 ods. 2

¢l 42 ¢l. 144 ods. 1 prvy pododsek, ¢l. 144
ods.2a3

¢l 43 ¢l. 144 ods. 1 druhy pododsek

cl. 44 cl. 145

cl. 45 cl. 146

cl. 46 ¢l.147 ods. 1 a2

cl.47a cl. 149

¢l. 52b ods. 1 ¢l. 150 ods. 1

¢l. 118b ¢l. 150 ods. 2
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¢l. 52b ods. 2 ¢l. 150 ods. 3
¢l.48 ods. 1a2 ¢l.151 ods. 1a2
¢l. 49 ods. 1 ¢l. 152 ods. 1

cl. 51 ¢l.1530ds.1,2a3
cl. 52 cl. 154

¢l. 52a cl. 157

¢l. 47 prvy az stvrty pododsek ¢l. 160

¢l. 47 piaty pododsek ¢l 161

c. 127 ¢l 155

¢l. 46a cl. 156

¢l. 52a cl. 157
¢l.46bods.1,2a3 ¢l.1580ds.1,2a3
¢l. 46b ods. 4 ¢cl. 158 ods. 4
cl.111b ¢l 159

cl. 76 cl. 162

.77 cl. 163

cl.78 ¢l. 165 ods. 1 druhd veta
cl. 79 cl. 164

¢l. 80 cl.166 ods. 1 az 4
cl. 81 cl. 167

cl. 82 cl. 168

cl. 83 cl. 169

¢l. 85a cl. 170

¢l. 85b ods. 1 cl. 171 ods. 1

¢l. 85b ods. 2 prvy a treti pododsek ¢l. 171 ods. 2

¢cl. 85b ods. 3a 4 ¢l.171 ods. 3a 4
¢cl.85cods. 1a2 cl.1720ds. 1a?2
¢l. 85¢c ods. 6 cl. 172 ods. 3

¢l. 85¢c ods. 3 cl.173 0ods. 1a?2
¢l. 85¢c ods. 4 cl. 174 ods. 1

¢l. 85¢c ods. 5 ¢cl. 174 ods. 2

cl. 85d cl. 174 ods. 3

cl. 86 c. 175

cl. 87 c.176 ods. 1,2a 3
cl. 88 c.177

cl. 89 c. 178

¢l. 90 . 179

.9l ¢l. 180
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¢l. 92 ¢cl. 181
¢l. 93 ¢cl. 182
¢l 94 . 183
¢l 9s cl. 184
¢l. 96 ods. 1 ¢l. 185 ods. 1
¢l. 96 ods. 2 ¢l. 185 ods. 3
¢l. 97 ¢cl. 186
¢l. 98 ¢l. 187
¢l. 111 ods. 1 ¢l. 188 0ds. 1,2a 6
¢. 111 ods. 1a ¢l. 188 ods. 3 pism. a)
¢l. 111 ods. 1b prvy pododsek ¢l. 188 ods. 3 pism. b)
¢l. 111 ods. 1b druhy pododsek pism. a) ¢l. 188 ods. 5 pism. b), d) a f)
ab)
¢l. 111 ods. 1c ¢l. 188 ods. 6
¢l. 111 ods. 1d ¢l. 188 ods. 5 pism. g)
¢l. 111 ods. 1g ¢l. 188 ods. 7
¢l. 111 ods. 1h ¢l. 188 ods. 8
¢l. 111 ods. 3 prvy pododsek ¢l. 188 ods. 9
¢l. 111 ods. 3 druhy pododsek ¢l. 188 ods. 10
¢l. 111 ods. 3 treti pododsek ¢l. 188 ods. 11
¢l. 111 ods. 4 ¢l. 188 ods. 12
¢l. 111 ods. 5 prvy pododsek ¢l. 188 ods. 13
¢l. 111 ods. 6 ¢l. 188 ods. 15
¢l. 111 ods. 7 ¢l. 188 ods. 16
¢l. 111 ods. 8 ¢l. 188 ods. 17
¢l. 111a prvy pododsek ¢l. 190 ods. 1
¢l. 111a druhy pododsek ¢l. 190 ods. 2
c. 112 . 191
c. 113 ¢l 192
c.114 ¢l 193
. 115 ¢cl. 194
¢l. 116 prvy pododsek ¢l. 195 ods. 1
¢l. 116 druhy a tretf pododsek ¢l.1950ds.3a 4
¢l. 118 ods. 1 ¢l. 195 ods. 5
cl. 117 ods. 1 ¢l. 196 ods. 1 Gvodnd veta a pism. a) aZe)
¢l. 117 ods.2a 3 ¢l. 196 ods. 2a 3
¢l.117aods. 1 az 3 cl. 197
¢l. 118 ods. 2 . 198
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cl. 126 ¢cl. 199
cl.118a cl. 206
¢l. 118 pism. ¢) ¢l. 201 ods. 2
cl.122 cl. 202
cl.123 ¢l. 203
cl. 125 cl. 204
¢l.126a ods. 1 az 4 ¢l. 205
¢l. 126b ¢l. 208
¢cl.127b . 207
¢l. 5a ¢l. 209 ods. 1

¢l. 8 ods. 2a, 2b prvy pododsek

¢l. 209 ods. 2 prvy pododsek

¢l. 8 ods. 2b druhy pododsek

¢l. 209 ods. 2 druhy pododsek

¢l. 18aods. 1a2 ¢l. 209 ods. 3a 4
¢l. 20 druhy pododsek ¢l. 209 ods. 5
¢l. 40 ods. 1a prvy pododsek ¢l. 209 ods. 6
¢l. 40 ods. 3a ¢l. 209 ods. 7
¢l. 48 ods. 3 ¢l. 209 ods. 8
¢l. 104 ods. 3 treti pododsek ¢l. 209 ods. 9

¢l.127d ods. 1

¢l. 209 ods. 10

c.111c . 210

¢l. 8 ods. 2b ¢l. 211 ods. 1
¢l. 20 druhy pododsek ¢l. 211 ods. 2
¢l. 40 ods. 1a ¢l. 211 ods. 3
¢l. 40 ods. 3a ¢l. 211 ods. 4
¢l. 126¢ ¢l. 211 ods. 5
cl.127d ¢cl. 211 ods. 9
c.127¢ . 212

cl. 120 . 213

¢l. 121 ods. 1 ¢l. 214 ods. 1
¢l. 121 ods. 2 prvy pododsek ¢l. 214 ods. 2
¢l. 121 ods. 3 prvy pododsek ¢l. 214 ods. 3
¢l. 121 ods. 4 ¢l. 214 ods. 4
c.121a ¢l 215

¢l. 8 ods. 3 pism. a) az ¢)

prilohalbody 1,2a3

¢l. 8 ods. 3 pism. d) az i)

priloha I body 6 az 12

¢l. 8 ods. 3 pism. ia) az m)

priloha I body 14 az 20

¢l 9 priloha I bod 22
priloha priloha II
¢l. 49 ods. 2 priloha IV bod 1
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¢cl. 49 ods. 2

priloha IV bod 4

¢l. 49 ods. 3 prvy pododsek

priloha IV bod 5

¢l. 50 ods. 1

priloha IV bod 6

¢l. 50 ods. 2 prvy pododsek

priloha IV bod 7

¢l 54 ¢l. 65; priloha V
¢l 11 priloha VI
¢l 59 priloha VII body 1 az 7
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