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P9_TA(2024)0221

Postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych pfipravka a dozor nad nimi a pravidla pro
Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pfipravky

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2024 o nivrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humdnnich 1é¢ivych p¥ipravkd a dozor nad nimi a pravidla
pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a nafizeni (EU) &. 536/2014
a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES) & 1901/2006 (COM(2023)0193 -
C9-0144/2023 - 2023/0131(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &tent)

(C/2025/1329)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2023)0193),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢clanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni Evropské unie, v souladu
se kterymi Komise pfedlozila sviij ndvrh Parlamentu (C9-0144/2023),

— sohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ze dne 25. fijna 2023 (),

— po konzultaci s Vyborem regiond,

— sohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro priimysl, vyzkum a energetiku,

— s ohledem na dopisy Rozpoctového vyboru a Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova,

— sohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A9-0141/2024),
1. pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim Ctent;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym textem, podstatné jej zméni
nebo md v tmyslu jej podstatné zménit;

3. povétuje svou piedsedkyni, aby pfedala postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoZ i vnitrostatnim parlamentim.

() Ut vést. C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL: http://data.europa.eufeli/C/2024/879/oj.
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P9_TC1-COD(2023)0131

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim &teni dne 10. dubna 2024 k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/..., kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humdnnich 1é¢ivych pfipravka
a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, méni nafizeni (ES) ¢ 1394/2007
a nafizeni (EU) & 536/2014 a zrusuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES)

& 1901/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) uvedené smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru (),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodam:

(-1)  Jednim z hlavnich cilii evropské zdravotnické unie je zajistit, aby pacienti dostdvali léCivé p¥ipravky, které
potiebuji, v dobé, kdy je potiebuji, bez ohledu na to, kde v Unii Ziji. KliCovym cilem navrhované farmaceutické
reformy Unie je zajisténi konkurenceschopnosti evropského farmaceutického primyslu a rovnéZ lepsi
dostupnost léCivych pFipravkii a rovnéjsiho a véasného pristupu k nim pro pacienty. [pozm. ndvrh 1]

(1) Farmaceuticky rdmec Unie umoznil registraci bezpe¢nych, a¢innych a vysoce kvalitnich 1é¢ivych pFipravkd v Unii,
coz ptispélo k vysoké drovni vefejného zdravi a hladkému fungovani vnitiniho trhu s témito p¥ipravky.

(1a)  Toto nafizeni by mélo pfispét k provddéni pFistupu ,jedno zdravi“, ktery zdiiraziiuje dobie zndmou vzdjemnou
provdzanost mezi zdravim lidi, zvifat a ekosystémil a potiebu zohlednit tyto tii rozméry p¥i FeSeni hrozeb pro
vefejné zdravi. Environmentdlni stres a zhorSovdni stavu Zivotniho prostiedi, vietné ibytku biologické
rozmanitosti, pfispivaji k pienosu nemoci mezi lidmi a zvifaty a ke zvySovdni zdtéZe zpiisobené témito
nemocemi. Kromé toho znecisténi wicinnymi sloZkami léivych p¥ipravkii nepfiznivé ovliviiuje kvalitu vod
a ekosystémii, zpiisobuje rychly ndriist antimikrobidlni rezistence a predstavuje riziko pro verejné zdravi
v celosvétovém méfitku. [pozm. ndvrh 2]

(2) Farmaceutickd strategie pro Evropu pfedstavuje pielomovy prvek, jelikoz dopliiuje dalsi zdsadni cile a wytvéif
moederni-rémecusiluje o vytvoreni atraktivniho prostiedi pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lécivych pFipravkii v Unii
spolu s modernim rdmcem, ktery pacientim a systémim zdravotni péCe zpfistupni inovativni a zavedené 1é¢ivé
piipravky za dostupné ceny a zdroven posili boj proti nedostatku lécivych piipravkii, zajisti zabezpeceni
doddvek a bude fesit otdzky Zivotniho prostiedi. [pozm. ndvrh 3]

(2a)  Jako doplnék k opatienim na feSeni nedostatku lécivych pfipravkii md slouZit sdéleni Komise ze dne 24. fijna
2023 nazvané ReSeni nedostatku lécivych pripravkii v EU, jehoZ cilem je fesit kriticky nedostatek lécivych
pfipravkii a posilit zabezpeleni doddvek v Unii mimo jiné zavedenim evropského dobrovolného mechanismu
solidarity pro 1é¢ivé pFipravky, ktery clenskym stdtiim umoZni v pfipadé nedostatku pierozdélovat své dostupné
zdsoby. [pozm. névrh 4]

" Uf vést. C,, s..
() Uft. vést. C,, s..
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3)

Reseni nerovného piistupu pacienti k 1é¢ivym piipravkiim se stalo prioritou Farmaceutické strategie pro Evropu,
jak zdiiraznila Rada a Evropsky parlament. Clenské stity a Evropsky parlament vyzvaly k revizi mechanismi
a pobidek pro vyvoj lé¢ivych ptipravka ptizplisobenych Grovni neuspokojenych lé¢ebnych potieb pii sou¢asném
zajisténi transparentnosti tohoto procesu, ptistupu pacientii a dostupnosti, jakoZ i cenové dostupnosti lé¢ivych
pipravka ve viech clenskych stitech. [pozm. ndvrh 5]

Predchozi zmény farmaceutickych pravnich predpist Unie fesily piistup k 1é¢ivym piipravkam tim, Ze stanovily
zrychlené posuzovani Zidost! o registraci nebo povolily podminénou registraci lé¢ivych piipravka pro
neuspokojenou lé¢ebnou potiebu. Ackoli tato opatfeni urychlila registraci inovativnich a slibnych terapi
v nékterych oblastech, pficemZ mnoho nefeSenych priorit v oblasti vefejného zdravi zistdvd, tyto 1é¢ivé
piipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a piistup pacientd v Unii k 1é¢ivym piipravkim neni na stejné tirovni.
[pozm. ndvrh 6]

Pandemie COVID-19 upezernila—raddle zditraznila zdsadni otdzky, které vyzaduji reformu farmaceutického
ramce Unie, aby se posilila jeho odolnost a zdroveii se zlepsila dostupnost lécivych pFipravkii a zajistilo se, Ze
bude odpovidat potiebdm vetejného zdravi a slouzit lidem za vSech okolnosti. [pozm. navrh 7]

(54)  Pandemie COVID-19 rovnéZ ukdzala rozdily, pokud jde o kapacitu zdravotnickych systémii, vnitrostdtni

imunizacni infrastrukturu, nedostatky doddvek a p¥ipravu. Kromé opatieni uvedenych v tomto nafizeni by
clenské stity mely posilit své vnitrostdtni imunizaini programy a zajistit, aby jejich obyvatelstvo bylo
dostatecné chrdnéno pred infekinimi nemocemi, a posilit pfipravenost na pandemie a reakci na né. [pozm.
ndvrh 8]

V-zéjmtrjasnosti Je proto nezbytné nahradit nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (}) novym
naf{zenim. [pozm. ndvrh 9]

Veterinarni 1é¢ivé piipravky jsou upraveny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%). Tyto lé¢ivé
piipravky nespadaji do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, i kdyZz se na né vztahuji nékterd ustanovent tykajici se
fizeni a obecnych tikolt agentury stanovend v tomto nafizeni. Specifické tkoly agentury tykajici se veterinarnich
1écivych pFipravkd jsou stanoveny v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a (ES) ¢ 470/2009 (°).

Rozsah centrdlné registrovanych lécivych ptipravki byl pfizpiisoben realité trhu a technologickému vyvoji, jakoz
i potiebé zajistit centralizované hodnoceni ur¢itych kategorii 1é¢ivych piipravki. Na zdkladé zpravy Komise (°)
o ziskanych zkuSenostech se ukdzalo jako nezbytné zlepsit fungovani postupl registrace pro uvadéni 1écivych
pfipravkd na trh Unie a zménit ur¢ité administrativni aspekty Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky. Kromé
toho by mél byt regulaéni rdmec pfizpiisoben stdvajicim trznim podminkdm a hospodafské realité a mél by
i naddle zajisfovat vysokou troverl ochrany vefejného zdravi a Zzivotniho prostiedi. Zavéry uvedené zpravy
vyzyvaji k opravim nékterych operacnich postupt a vyzaduji uGpravy, které by zohlednily védecky
a technologicky vyvoj. Ze zprivy rovnéz vyplyvd, ze dfive stanovené obecné zdsady, kterymi se Hdi
centralizovany postup registrace (ddle jen ,centralizovany postup*), by mély zistat zachovany.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro

registraci humédnnich a veterindrnich lécivych pfipravk( a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (Ur. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravinich zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (U, vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).

Zpréva Komise Evropskému parlamentu a Radé o zkuSenostech ziskanych béhem postupt registrace humdnnich 1écivych pripravki
a dozoru nad nimi v souladu s pozadavky stanovenymi v pravnich pfedpisech EU tykajicich se humdnnich lé¢ivych pFipravki
(COM(2021) 497 final).
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9) Pokud jde o oblast plisobnosti tohoto nafizeni, je registrace antimikrobidlnich litek v—zésad¢ v zdjmu zdravi
pacientd na Grovni Unie, a proto by mélo byt mozné je na Grovni Unie registrovat. [pozm. navrh 10]

(10)  Aby bylo mozné zachovat vysokou troven védeckého hodnoceni novych 1é¢ivych piipravka a lé¢ivych pripravk,
které budou slouzit celé populaci Unie, mél by byt centralizovany postup povinny pro 1é¢ivé ptipravky vyrobené
$pickovou technologii, zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych procesti, pro prioritni
antimikrobialni latky, 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni, 1é¢ivé piipravky pro pediatrické pouziti a veskeré
1é¢ivé piipravky, které obsahuji a¢inné latky, jeZ nebyly registroviny pied posledni vyznamnou zménou
ptsobnosti centralizovaného postupu v roce 2004.

(11) Pokud jde o humdnni 1é¢ivé piipravky, mél by byt rovnéz k dispozici volitelny piistup k centralizovanému
postupu v piipadech, kdy pouziti jednotného postupu piedstavuje pfidanou hodnotu pro pacienta.
Centralizovany postup by mél zistat volitelny pro 1é¢ivé piipravky, které sice nepati{ do kategorii ptipravka,
které maji byt registrovany Unii, aviak jsou z terapeutického hlediska inovativni. Je rovnéz vhodné umoznit
piistup k tomuto postupu pro 1éCivé piipravky, které sice nejsou inovativni, ale mohou byt piinosem pro
spolecnost nebo pacienty, véetné pediatrickych pacientl, pokud jsou od pocatku registrovany na tdrovni Unie,
jako jsou nékteré 1é¢ivé ptipravky, které mohou byt vydavany bez lékafského pfedpisu. Tuto moznost lze rozsifit
na generické a biologicky podobné 1é¢ivé piipravky registrované Unii za pfedpokladu, Ze to v Zddném piipadé
neohrozi ani harmonizaci dosazenou pfi hodnoceni referenéniho 1é¢ivého piipravku, ani vysledky uvedeného
hodnoceni. Aby byla zajisténa Sirokd dostupnost generickych léCivych piipravkd, mohou byt tyto lé¢ivé
pipravky v kazdém piipadé registrovany pfislusnymi organy ¢lenskych stat, i kdyZ jsou zaloZeny na centralné
registrovaném referen¢nim lé¢ivém piipravku.

(12) Struktura a fungovani jednotlivych ttvard tvoficich agenturu by mély byt navrzeny tak, aby zohledniovaly potfebu
soustavné obnovovat védeckou odbornost, potiebu spoluprice mezi Unii a vnitrostdtnimi subjekty, potfebu
odpovidajictho zapojeni obcanské spolecnosti a budouci rozsifovani Unie. Jednetlivé—ttvaryRizné orgdny
agentury by mély navazat a rozvijet vhodné kontakty s dotéenymi stranami, zejména se zdstupci pacientd,
spotiebitelii a zdravotnickych pracovnikd. [pozm. ndvrh 11]

(13)  Hlavnim tkolem agentury by mélo byt poskytovani nejlepsich moznych védeckych stanovisek organtim Unie
a Clenskym statim s cilem umoznit jim vykondvat pravomoci tykajici se registrace lé¢ivych ptipravki a dozoru
nad nimi, které jim uklddaji pravni akty Unie v oblasti lé¢ivych pfipravki. Registrace by méla byt udélena Komisi
aZ poté, co agentura provede jediné védecké hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti 1é¢ivych piipravki
vyrobenych $pickovou technologii, pfi némz jsou uplatnény nejvyssi mozné standardy, a po dokonceni
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi. [pozm. ndvrh 12]

(14)  Aby se zajistila tzkd spoluprdce mezi agenturou a védci pracujicimi v ¢lenskych stdtech, méla by spravni rada mit
takové slozeni, které zaru¢i tzké zapojeni piislusnych organt ¢lenskych stitd do celkového fizeni systému Unie
pro registraci lé¢ivych piipravkd.

(15)  Rozpocet agentury by serélmél byt transparentni a mél by se sklddat z poplatkd a plateb hrazenych soukromym
sektorem a z pi{spévki z rozpoctu Unie na provddéni politik Unie a z pispévkd od tietich zemi. Ackoli vétsina
jejich financnich prostiedkii pochdzi z poplatkii, je agentura vefejnym orgdnem. Za iifelem zachovdni diwvéry
vefejnosti v regulacni rimec Unie je nanejvys diileZité chrdnit jeji integritu a nezdvislost. [pozm. ndvrh 13]

(16) Vyluénd odpovédnost za vypracovavani stanovisek agentury ke v§em otdzkdm tykajicim se humdnnich lé¢ivych
piipravka by méla byt svéfena Vyboru pro huménni 1é¢ivé pripravky.
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(17)

(18)

(18a)

(20)

(20a)

Ztizeni agentury nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 (), které bylo nahrazeno nafizenim (ES) ¢. 726/2004,
umoznilo posilit védecké hodnoceni a monitorovani léCivych piipravkt v Unii, zejména prostiednictvim
védeckych subjektt a vybort agentury, pro néz ptislusné organy ¢lenskych statti poskytuji odborniky a odborné
znalosti, ¢imz je zajisténa vysokd kvalita a nezavislé hodnoceni. Timto nafizenim se nezfizuje zddnd nova
agentura. Agenturou uvedenou v tomto nafizeni se rozumi agentura ziizend nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

Oblast ¢innosti védeckych vybort by se méla rozsifit a metody jejich fungovani a slozeni zmodernizovat. V tomto
ohledu je dulezité zajistit zastoupeni pacientli a zdravotnickych pracovnikit ve Vyboru pro humdnni 1é¢ivé
piipravky, jelikoz je hlavnim hodnoticim vyborem Agentury pro huménni 1é¢ivé ptipravky.

Agentura by méla stanovit transparentni kritéria pro jmenovdni zdstupcii pacientii a zdravotnickych
pracovnikii do Vyboru pro humdnni léCivé ptipravky a Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovdni rizik léciv
s cilem zajistit vyviZené zastoupeni lékatskych specializaci a nemoci mezi jmenovanymi cleny a ndhradniky
a Ze jsou zavedena prisnd pravidla pro predchdzeni stietiim zdjmil. Nedilnou souldsti vybérového fizeni by
mélo byt prohldseni o piimych nebo nepfimych financnich nebo jinych zdjmech ve farmaceutickém nebo jiném
zdravotnickém priimyslu, které by mohly ovlivnit nestrannost jmenovanych ziiCastnénych stran, a ndsledné by
mélo byt zvefejnéno. [pozm. ndvrh 14]

Védecké poradenstvi pro budouci Zadatele o registraci by mélo byt poskytovano ve vét$im rozsahu a mélo by byt
dukladnéjsi @ mélo by byt pfizpiisobeno zvldstnostem daného 1écivého pfipravku. Také by mély byt ziizeny
struktury umoziujici rozvoj poradenstvi pro spolecnosti, zejména pro malé a stiedni podniky a neziskové

subjekty. Agentura by také méla podporovat otevienou a veiejnou vyménu informaci o nejnovéjsim védeckém
vyvoji a aktualizaci védeckych pokynii. [pozm. navrh 15]

Slibnym lé¢ivym piipravkim a nékterym kombinacim léCivych pFipravkii a zdravotnickych prostiedkil, jakoZ
i lécivym pripravkim pouZivanym vyhradné se zdravotnickymi prostfedky, které maji potencidl vyznamné
fesit neuspokojené lécebné potieby pacientti, by méla byt poskytnuta vcasnd a posilend védeckd podpora,
vietné podpory technologii in vitro a in silico, které maji vyznam pro pacienty a jsou klicové pro vyvoj téchto
pfipravkii. Tato podpora v kone¢ném disledku pomuze pacientiim co nejdfive tézit z novych terapii. [pozm.
ndvrh 16]

Vedle neuspokojenych lécebnych potieb, které jiZ byly uzndny v oblasti pediatrickych, antimikrobidlnich,
onkologickych, vzdcnych a neurodegenerativnich onemocnéni, je tfeba vénovat pozornost také neuspokojenym
zdravotnim potiebdm v oblasti dusevniho zdravi a jejich 1é¢bé. [pozm. ndvrh 17]

Aby bylo mozné poskytovat dikladnéjsi poradenstvi a vyménovat si informace mezi riznymi subjekty, mélo by se
védecké poradenstvi poskytované agenturou nékdy uskutecriovat soubéiné s védeckym poradenstvim
poskytovanym jinymi subjekty. Tak by tomu mélo byt v pfipadé spole¢né védecké konzultace provadéné
koordina¢ni skupinou ¢lenskych stitt pro hodnoceni zdravotnickych technologii podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 () a — v piipadé 1écivych pfipravki zahrnujicich zdravotnicky prostfedek —
konzultace s odbornymi skupinami, jak je popsdno v ¢lanku 106 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (). Pokud jsou v jinych pislusnych pravnich aktech Unie zavedeny soubéiné konzultacni
mechanismy pro védecké poradenstvi, mél by se pouzit podobny mechanismus.

() Nafizeni Rady (ES) ¢. 1647/2003 ze dne 18. cervna 2003, kterym se mén{ nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterindrnimi lé¢ivymi piipravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni
1écivych pifpravkd (UF. vést. L 245, 29.9.2003, 5. 19).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20212282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii
a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Uf. vést. L 458, 22.12.2021, 5. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Ur. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(21a)  Na zdkladé rozhodnuti evropské veiejné ochrankyné prav OI/7/2017/KR ze dne 17. Cervence 2019 v rdmci
strategického Setteni o tom, jak Evropskd agentura pro 1éivé piipravky spolupracuje se subjekty zabyvajicimi
se vyvojem lécivych pFipravkii v obdobi pied poddnim Zddosti o registraci novych lécivych p¥ipravkii v Unii, by
agentura méla zvysit transparentnost védeckého poradenstvi. Kromé toho by pracovnici a odbornici
z prislusnych vnitrostdtnich orgdni, kteii poskytuji védecké poradenstvi, neméli byt, pokud mozno, zapojeni do
ndsledného hodnoceni Zddosti o registraci stejnych p¥ipravkii. V ¥ddné odivodnénych piipadech, naptiklad
pokud se indikace lécivého pfipravku tykd vzdcného onemocnéni, by vSak tento odbornik mél mit moZnost
provést ndsledné hodnoceni téhoZ piipravku, pokud je fddné zdokumentovdno. [pozm. navrh 18]

(22)  Je rovnéz nezbytné posilit dlohu védeckych vyborl tak, aby se agentura mohla aktivné t¢astnit mezinirodniho
védeckého dialogu a rozvijet nékteré ¢innosti, které budou potfebné, zejména pokud jde o mezindrodni védeckou
harmonizaci a technickou spoluprici se Svétovou zdravotnickou organizaci.

(23) Kromé toho, aniz jsou dotCena ustanoveni nafizeni (EU) 2019/6, kterd zGstavaji pouZitelnd pro veterindrni lé¢ivé
piipravky, je za Ucelem vytvofeni vétsi prdvni jistoty nezbytné vymezit povinnosti, pokud jde o pravidla
transparentnosti prace agentury, stanovit urcité podminky pro uvddéni 1é¢ivych piipravka registrovanych Unif na
trh, udélit agentufe pravomoci k monitorovani distribuce 1é¢ivych piipravka registrovanych Unii, provadét
spolecné s ¢lenskymi staty inspekce ve tietich zemich a urcit sankce a postupy pro jejich uklddani v piipadé, ze
nejsou dodrzena ustanoveni tohoto nafizeni a podminky obsazené v registracich udélenych postupy stanovenymi
timto naffzenim.

(24) Agentura by zejména méla byt zmocnéna a méla by mit kapacitu k provadéni inspekci, pokud je to v zdjmu Unie
a pokud pfislusné orgdny ¢lenskych statd pozddaji o podporu pii plnéni svych kol podle revidované smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (). Zajem Unie se mtiZe tykat situaci, kdy pro zajisténi rychlejsiho
piistupu k 1é¢ivym piipravkim je tieba vcas fesit problémy s inspekénimi kapacitami na vnitrostatni irovni nebo
kdy reakce na stav ohroZeni vefejného zdravi nebo na zdvaznou udalost vyzaduje okamzité opatieni. Poskytnuti
odpovidajici inspekéni kapacity agentufe rovnéZ v zdjmu Unie usnadni $ifeni osvédcenych postupti a know-how
a zlepsi dohled nad vyrobou 1é¢ivych piipravkd po celém svété. Na zddost ptislusného orgdnu ¢lenského stitu
muze agentura podle vlastntho uvdZeni souhlasit s tim, Ze bud poskytne podporu inspekcim na mistech
nachdzejicich se v Unii, nebo provede inspekce na mistech nachdzejicich se ve tfetich zemich.

(25) V nékterych pfipadech by nedostatky v systému dozoru ¢lenskych stitd a souvisejicich donucovacich ¢innostech
mohly vyznamné brénit dosaZeni cilid tohoto nafizeni a cilt revidované smérnice 2001/83ES, coz by mohlo
dokonce vést ke vzniku rizik pro vefejné zdravi nebo Zivotni prostiedi. V zajmu feSeni téchto probléma by mély
byt zajistény harmonizované inspekéni normy zavedenim spole¢ného programu auditti v rdmci agentury. Tento
spole¢ny program auditti rovnéz dile harmonizuje vyklad spravné vyrobni a distribu¢ni praxe na zdkladé
legislativnich pozadavk®i Unie. Kromé toho bude podporovat dalsi vzdjemné uzndvani vysledkd inspekci mezi
Clenskymi stity a se strategickymi partnery. V rdmci spole¢ného programu auditd jsou piislusné organy
podrobovény pravidelnym auditim provadénym jinymi ¢lenskymi stity za tcelem zachovani rovnocenného
a harmonizovaného systému jakosti a zaji§téni ndlezitého provadéni spravné vyrobni a distribu¢ni praxe ve
vnitrostatnich pravnich predpisech a rovnocennosti s ostatnimi inspektoraty EHP. [pozm. navrh 19]

(26) V rdmci agentury by méla byt zi{zena pracovni skupina pro inspekce, kterd bude prostfednictvim riznych
hierarchickych vztahi poskytovat vstupy a doporuceni ke viem zdleZitostem tykajicim se ptimo ¢&i nepfimo
spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe bez ohledu na postup registrace. Tato pracovni skupina by
méla byt odpovédnd zejména za vytvofeni a rozvoj spoleného programu auditt a za celkovy dozor nad nim.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(264a)

(28)

Vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokracujicim procesu zvySovdni tirovné veiejného
zdravi a v zajiStovdni konkurenceschopnosti Unie. LéCivé pripravky, zejména ty, které jsou vysledkem
dlouhodobého a ndkladného vyzkumu, nebudou v Unii naddle vyvijeny, pokud se na né nebudou vztahovat
piiznivd pravidla, kterd poskytnou dostatecnou ochranu na podporu tohoto vyzkumu. Je vsak obtiZné stanovit
pfimou spojitost mezi témito pFiznivymi pravidly a konkurenceschopnosti Unie. Tato pravidla sice Cini trhy
Unie atraktivnéjsimi, ale neberou zfetel na zemépisny piivod lécivych piipravkii a registrované 1écivé pripravky
ze tfetich zemi maji stejny ndrok na pobidky Unie, stejné jako inovativni spolecnosti se sidlem v Unii mohou
vyuZivat pobidek ve tfetich zemich. [pozm. ndvrh 20]

Aby bylo mozné podpofit inovace a vyvoj novych lé¢ivych ptipravk malymi a stfednimi podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES (") a snizit naklady na uvddéni humdnnich léivych piipravki registrovanych
centralizovanym postupem na trh, mély by tyto podniky vyuZivat rezimu podpory agentury.

Uvedeny rezim podpory by se mél skladat z regula¢ni, procesni a administrativni podpory a ze sniZeni, odkladu
nebo prominuti poplatkil. Tento rezim by se mél vztahovat na jednotlivé kroky v rdmci postupt pfed registraci,
jako je védecké poradenstvi, pfedkladani zZadosti o registraci a poregistra¢ni postupy.

Pravni subjekty, které nevykonédvaji hospoddfskou ¢innost, jako jsou univerzity, vefejné subjekty, vyzkumnd
stiediska nebo neziskové organizace, predstavuji ddlezity zdroj vyzkumu v oblasti neuspokojenych lécebnych
potieb, vyzkumu riznych dilcich populaci, pouZiti lé¢iv v nové indikaci, optimalizace a inovaci a mély by mit
rovnéz moznost tohoto rezimu podpory vyuzivat. Vzhledem k tomu, Ze by mélo byt mozné zohlednit konkrétni
situaci téchto subjektd na individudlnim zdkladé, Ize tuto podporu nejlépe zajistit prostfednictvim zvldstniho
rezimu podpory, vcetné administrativni podpory, a sniZenim, odkladem a prominutim poplatk. [pozm.
ndvrh 21]

Agentura by méla byt zmocnéna vydavat védeckd doporuceni ohledné toho, zda pripravek, ktery je pfedmétem
vyvoje a ktery by mohl piipadné spadat do oblasti pisobnosti povinného centralizovaného postupu, spliuje
védeckd kritéria pro to, aby bylo mozné jej povazovat za é¢ivy piipravek. Tento poradni mechanismus by se v co
nejrangjsi fazi zabyval otdzkami tykajicimi se hrani¢nich pfipadd na pomezi s jinymi oblastmi, jako jsou
predevsim litky lidského ptivodu, kosmetické piipravky nebo zdravotnické prostiedky, které mohou vyvstat
v zavislosti na vyvoji védy. Aby se zajistilo, Ze doporuceni vydand agenturou budou zohlednovat nazory
rovnocennych poradnich mechanismt v jinych prévnich rdmcich, méla by agentura konzultovat pfislusné
poradni nebo regulacni subjekty. V piipadé pochybnosti o tom, zda regulacni status konkrétniho vyvijeného
pripravku, ktery by mohl potencidlné spadat do povinného rozsahu centralizovaného postupu, spliiuje védeckd
kritéria pro to, aby se jednalo o lécivy pfipravek, by agentura a pfislusné poradni orgdny odpovédné za jiné
regulaini rdmce, zejména zdravotnické prostiedky a lditky lidského pivodu, mély zahdjit konzultace.
V takovych ptipadech je tfeba pripadné nahlédnout do kompendia uvedeného v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ('?). Pokud po nahlédnout do kompendia ptetrvdvaji pochybnosti
o regulainim statusu, mély by pfislusné subjekty provddét dalsi konzultace, aby urcily regulacni status.
Komise by méla usnadnit spoluprdci mezi agenturou a poradnimi orgdny z¥izenymi jinymi pravnimi predpisy
Unie. Stanoviska a doporuceni agentury a pf¥islusnych poradnich orgdnii ohledné regulainiho statusu
pfipravku by mély byt po konzultacich veiejné dostupné. [pozm. ndvrh 22]

V zdjmu zvySeni transparentnosti védeckych hodnoceni a viech dalsich ¢innosti by agentura méla vytvofit
a spravovat uZivatelsky vstficny evropsky internetovy portdl pro 1écivé piipravky. Portdl by mél poskytovat
informace o vSech centrdlné registrovanych lécivych pripravcich a zahrnovat mimo jiné informace
o bezpecnosti, dcinnosti, riziku pro Zivotni prostfedi, populacich pacientii a pfipadné informace
o antimikrobidlni rezistenci, nedostatku a nevyfizenych povinnostech drZitelii rozhodnuti o registraci.
Agentura by méla mit ptidéleny dostatecné rozpoctové zdroje, aby bylo zajisténo iddné plnéni jejich povinnosti
a zdvazkii v oblasti transparentnosti. [pozm. ndvrh 23]

(") Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki, malych a stiednich podnik (Uf. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. lervna 2024 o standardech jakosti a bezpecnosti ldtek
lidského pivodu uréenych k pouziti u clovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U¥. vést. L 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938)0j).
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(31a)  V unijnim rejstiiku lécivych pripravkii jsou uvedeny vsechny humdnni a veterindrni 1écivé piipravky a lécivé
pFipravky pro vzdcnd onemocnéni, kterym Komise centralizovanym postupem udélila registraci. Informace
uvedené v unijnim rejstfiku Ize pouZit k vyhleddni pf¥islusnych informaci o daném lécivém p¥ipravku, vietné
icinné latky, mezindrodniho nechrdnéného ndzvu, anatomicko-terapeuticko-chemického kédu (ATC), indikaci
lécivého pripravku, informaci o registraci a vSech poregistracnich poZadavcich, jakoZ i platnych regulacnich
ochrannych lhiit. [pozm. ndvrh 24]

(32) Zkusenosti s fungovdnim regula¢niho systému ukdzaly, ze stdvajici struktura Evropské agentury pro lécivé
piipravky sestavajici z nékolika védeckych vybort ¢asto komplikuje proces védeckého hodnoceni mezi vybory,
zpusobuje zdvojovani price a neoptimalizované vyuzivani odbornych znalosti a zdroji. Agentura a piislusné
orgdny clenskych stdtd se navic potykaji s problémy souvisejicimi s omezenim kapacity a odpovidajicich
odbornych znalosti pfi vyfizovani rostouctho poctu postupii souvisejicich se stdvajicimi 1é¢ivymi pripravky
a hodnocenim novych, zejména nejmodernéjsich inovativnich a komplexnich lé¢ivych ptipravkd.

(33) V zdjmu optimalizace fungovini a G¢innosti regulacniho systému je struktura védeckych vybort agentury
zjednodusena a omezena na dva hlavni vybory pro humdnni lécivé piipravky, Vybor pro humdnni lé¢ivé
piipravky (CHMP) a Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovéni rizik 1é¢iv (PRAC).

(33a)  Za ticelem zajisténi odpovidajicich odbornych znalosti a hodnoceni posouzeni rizik farmaceutickych litek pro
Zivotni prostfedi by agentura méla ziidit novou ad hoc pracovni skupinu pro hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi. Tato pracovni skupina by méla byt v pfipadé potieby p¥izvdna v zdvislosti na Zddosti o registraci.
Pracovni skupina by méla mit védecké znalosti nezbytné k charakterizovdni a posouzeni rizik spojenych
s vyrobou, pouZivdnim a likvidaci lécivych piipravkii a opatieni ke zmirnéni téchto rizik. Pracovni skupina by
méla prispivat k provddéni pfistupu ,,jedno zdravi“ a k odstranéni rozdilii mezi farmaceutickym hodnocenim
a posuzovdnim vlivii na Zivotni prostiedi. [pozm. navrh 25]

(34) Zjednoduseni postupt by nemélo mit dopad na normy nebo kvalitu védeckého hodnoceni 1é¢ivych piipravkd, jez
mé zarucit jakost, bezpecnost a tG¢innost 1é¢ivych pripravki. Mélo by rovnéz umoznit zkrétit obdobi védeckého
hodnoceni z 210 dnti na 180 dnd.

(35) Védecké vybory agentury by mély mit mez &—zepFi plnéni svych povinnosti spojenych
s hodnocenim na—pracevai—skupinypodporu pracovnich skupin, které by mély byt otevieny odbornikiim
z védeckych kruhti jmenovanym za timto acelem, pficemZ by si ponechaly plnou odpovédnost za vydévand
védeckd stanoviska. [pozm. ndvrh 26]

(36) Odborné znalosti Vyboru pro moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1éCivé p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a Vyboru pro rostlinné 1écivé piipravky (HMPC) jsou zachoviny
prostiednictvim pracovnich skupin, ad hoc pracovnich skupin a skupiny odbornikd, kteif jsou sdruzeni na
zdkladé riiznych oblasti a poskytuji podnéty vyborim CHMP a PRAC. Jejich hodnoceni bude i naddle zahrnovat
vSechny potiebné odborné znalosti pro kaZdy pfipravek v rdmci tymii zpravodajii, piiCemZ vybory CHMP
a PRAC budou mit moZnost poZddat dalsi védecké odborniky o specifické informace a poradenstvi ohledné
konkrétnich aspektii, které se béhem hodnoceni objevi. Kromé toho budou pacienti a zdravotnicti pracovnici
soucdsti skupiny odbornikii a budou rovnéZ zapojeni do Clinnosti agentury EMA podle svych odbornych
znalosti v oblasti urcitého onemocnéni. Vybory CHMP a PRAC se sklddaji z odbornikil ze viech clenskych stdtd,
zatimco pracovni skupiny a skupiny odbornikii se vétsinou sklddaji z odbornikd jmenovanych ¢lenskymi staty
na zdkladé jejich odbornych znalosti a z externich odbornikii. Model zpravodaji zistdvd nezménén. Kromé
specializovanych pracovnich skupin zastupujicich pacienty, jejich pecovatele a zdravotnické pracovniky je
posileno zastoupeni pacientd a zdravotnickych pracovnikii s odbornymi znalostmi ve vSech oblastech, véetné
vzécnych a pediatrickych onemocnéni, ve vyborech CHMP a PRAC. Informace o sloZeni a Cinnosti vybori
a pracovnich skupin by mély byt vefejné dostupné. [pozm. navrh 27]

(37) Védecké vybory, jako je CAT, hraji zdsadni roli p¥i zaji§tovani odbornych znalosti a budovdni kapacit v nové
vznikajici technologické oblasti. Lé¢ivé ptipravky pro moderni terapii jsou vSak nyni po vice nez 15 letech
stejné terapeutické skupiny, nezavisle na technologii, na niZ jsou zalozeny. Tim se rovnéZ zajisti, aby vSechny
biologické 1écivé piipravky byly hodnoceny tymz vyborem.
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(38)

(39)

(40)

(42)

(43)

Agentura se mtiZe zapojit do konzultaci se zastupci ¢lenskych statt s odbornymi znalostmi v oblasti klinickych
hodnoceni, aby bylo mozné poskytovat dikladnéjsi poradenstvi ohledné Zadosti o klinické hodnoceni, a tim
i integrovanéjsi poradenstvi ohledné vyvoje s ohledem na budouci pozadavky na tdaje pro Zddosti o registraci.
Rozhodnuti o Zadostech o klinickd hodnoceni by vSak méla zistat v pravomoci ¢lenskych stitd v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ().

S cilem umoznit informovanéjsi rozhodovani, vyménu informaci a sdilen{ poznatkd o obecnych otdzkich
védecké nebo technické povahy souvisejicich s tikoly agentury tykajicimi se humdnnich 1é¢ivych pripravka,
zejména s védeckymi pokyny k neuspokojenym lécebnym potiebdm a k ndvrhu klinickych hodnoceni nebo
k jinym studiim a ziskdvani dtkazti v prabéhu celého Zivotniho cyklu lé¢ivého piipravku, by agentura méla
mit moznost vyuzit konzultacni proces s organy nebo subjekty ptisobicimi v priibéhu Zivotniho cyklu 1é¢ivych
piipravkd. Kromé toho by v zdjmu zvyseni regulaini jistoty a meziodvétvové spoluprdice méla Komise
kaZdorocné, nebo Castéji, povaZuje-li to za nezbytné, povddat spoleind setkdni s poradnimi orgdny zfizenymi
jinymi prdvnimi pFedpisy Unie za ticelem posouzeni novych trendii a otdzek tykajicich se regulacniho statusu
piipravkii a dosaZeni dohody o spolecnych zdsaddch regulacniho statusu. Témito orgdny by pifpadné mohli
byt zastupci fediteld agentur pro lé¢ivé piipravky, koordina¢ni a poradni skupiny pro klinickd hodnoceni,
koordina¢ntho vyboru pro latky lidského pavodu, koordinaéni skupiny pro hodnoceni zdravotnickych
technologif, koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky, piislusnych vnitrostdtnich orgdnt pro
zdravotnické prostredky, pfislusnych vnitrostdtnich orgdni pro tvorbu cen a thrady léCivych pipravkd,
vnitrostatnich pojitovacich fondi nebo platct zdravotni péce. Agentura by rovnéz méla mit moznost rozsifit
konzulta¢ni mechanismus na spotfebitele, pacienty a jejich pecovatele, zdravotnické pracovniky, akademické
pracovniky, farmaceutické odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo ptipadné dal$i zdcastnéné strany. [pozm.
ndvrh 28]

Clenské staty by mély zajistit odpovidajici financovani piislusnych orgénti pro plnéni jejich dkold podle tohoto
natizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES]. Kromé toho by v souladu se Spole¢nym prohldsenim Evropského
parlamentu, Rady EU a Evropské komise o decentralizovanych agenturdch (**) mély ¢lenské stity zajistit, aby
piislusné organy clenskych sttt vyclenily odpovidajici zdroje pro ucely jejich prispévktl na praci agentury,
s piihlédnutim k odméndm zaloZenym na ndkladech, které od agentury dostévaji.

V souvislosti se spolupraci s mezindrodnimi organizacemi na podporu celosvétového veiejného zdravi je dilezité
posilit védecké hodnoceni provddéné Unil a podpofit divéru regulacnich orgdnii tfetich zemi na zdkladé
pouzivani osvédéeni lé¢ivych piipravki pro registrované 1é¢ivé pifpravky v Unii. Zadatel méize nezédvisle nebo
jako soucdst zadosti v ramci centralizovaného postupu pozadat agenturu o védecké stanovisko k pouziti lé¢ivého
pi{pravku na trzich mimo Unii. Agentura by méla pii vydavani téchto védeckych stanovisek spolupracovat se
Svétovou zdravotnickou organizaci a piislusnymi regula¢nimi orgdny a subjekty t¥etich zemi.

Agentura muaze pii plnéni svych tkolt spolupracovat s pfislusnymi orgdny tietich zemi. Tato regulaéni spoluprace
by méla byt v souladu s $irsimi hospodaiskymi vztahy Unie s dotéenou tieti zemi s pfihlédnutim k pfislusnym
mezindrodnim dohoddm mezi Unif a danou tiet{ zemi.

V zdjmu ochrany vefejného zdravi by méla byt rozhodnuti o registraci centralizovanym postupem piijimana na
zdkladé objektivnich védeckych kritérii jakosti, bezpe¢nosti a w¢innosti dotéeného lé¢ivého ptipravku,
s vyloucenim hospoddiskych a jinych dvah. Clenské stity by vsak mély mit moZnost vyjimetné zakdzat
pouzivani huméannich léivych pifpravki na svém tzemi. Clenské stdty by mély Komisi a agentuie poskytnout
odiivodnéni tohoto zdkazu. [pozm. névrh 29]

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a)  Podle clinku 208 Smlouvy o fungovdni Evropské unie (ddle jen ,,Smlouva o fungovdni EU“) je Unie povinna
pfihliZet k ciliim rozvojové spoluprdce p¥i provddéni politik, které by mohly mit vliv na zemé s nizkym nebo
stiednim p¥ijmem. Farmaceutické pravni piedpisy unie plni vyznamnou tlohu pfi uskutectiovdni celosvétovych
cilii v oblasti vefejného zdravi tim, Ze podporuji vyvoj iidinnych, bezpecnych, dostupnych a cenové dostupnych
inovaci v oblasti antimikrobidlni rezistence, nemoci souvisejicich s chudobou, novych a znovu se objevujicich
zdravotnich hrozeb, opomijenych nemoci a dalSich situaci celosvétového zdjmu v oblasti vefejného zdravi.
Komise by méla v souladu se svymi mezindrodnimi zdvazky naddle podporovat vyzkum, vyvoj a inovace
v oblastech celosvétového zdjmu v oblasti zdravi. [pozm. navrh 30]

(44) Kritéria jakosti, bezpecnosti a G¢innosti obsazend v [revidované smérnici 2001/83/ES] by se méla pouzit na 1éivé
piipravky registrované Unii centralizovanym postupem. Pomér piinost a rizik se u vsech lé¢ivych pipravka
posuzuje pii jejich uvedeni na trh a v jakémkoli jiném okamziku, ktery piislusny orgdn uznd za vhodny.

(45) Zadosti o registraci, stejné jako jakékoli jiné zddosti piedlozené agentuie, by se mély fidit zdsadou ,digitalizace
jako standard*, a proto by mély byt zasldny agentute v elektronické podobé. Zadosti by mély byt posuzovény na
zdkladé dokumentace pfedlozené Zadatelem v souladu s odlisnym pravnim zdkladem stanovenym v [revidované
smérnici 2001/83/ES]. Agentura a piislusné vybory mohou zdroveri zohlednit veskeré informace, které md
agentura k dispozici. Zadatelé musi obecné predklédat nezpracované tdaje, zejména pokud jde o klinickd
hodnoceni provddénd Zadatelem, aby bylo zajisténo dplné posouzeni jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti 1é¢ivého
piipravku.

(45a) Agentura by méla vénovat zvldstni pozornost sloZeni klinickych hodnoceni, aby zajistila genderovou
spravedinost a komplexni klinické tdaje. [pozm. ndvrh 31]

(46) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely (*)
obsahuje ustanoveni o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké tcely na zdkladé zdsad nahrazeni a omezeni
pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. Jakdkoli studie zahrnujici pouziti Zivych zvifat, kterd poskytuje
dalezité informace tykajici se jakosti, bezpecnosti a G¢innosti 1é¢ivého piipravku, by méla zohlednit uvedené
zdsady nahrazeni a omezen{ pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi, pokud jde o pé¢i o zivéd zvifata a jejich
pouil'vém' pro Védecké Ucely, a méla by b}'ft optimalizovéna takov;'lm zpﬁsobem aby poskytovala co
pouze v nezbytnych pfipadech a mély by byt navrzeny tak, aby zvitatim neptsobily bolest, utrpeni, strach nebo
trvalé poskozeni, a mély by se fidit dostupnymi pokyny agentury a Mezindrodniho vyboru pro harmonizaci (ICH).
Zadatel o registraci a drzitel rozhodnuti o registraci by méli zejména zohlednit zasady stanovené ve
smérnici 2010/ 63/EU, mme—;me—;e—h—fe—mezne—peﬂzrt—nevepncemz prioritou by mélo byt pouZivini metodiky
nového pristupu (NAM) namisto zkousek na zvifatech. Tyto metodiky mohou zejména zahrnovat: modely in
vitro, jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné orgdnti na ¢ipu, modely bunéénych kultur (2D a 3D), organoidy
a modely zalozené na lidskych kmenovych burikdch, néstroje in silico, technologie in chemico a jejich kombinace
nebo analogické modely, modely zaloZené na vodnich jikrdch &i bezobratlé Zivocichy. V konecném diisledku je
tieba usilovat o iiplné nahrazeni postupii vyuZivajicich Zivd zvifata pro védecké iicely. Agentura by ve své
vyrocni zprdvé méla zdiraznit kliovd pozorovdni a osvédcené postupy Zadatelii pti nahrazovdni a omezovini
pouZivdni zviiat a Setrném zachdzeni se zvifaty v priibéhu zkousek na zvifatech. [pozm. navrh 32]

(47)  Mely by byt zavedeny postupy usnadnu]la spolecné zkousky na zvifatech, kdykoli je to mozné, aby se zabranilo

bytecnym zkouskdm na Zivych zvifatech, na néz se vztahuje

smérnice 2010/63/EU. Zadatelé o registraci a drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli maximalné snaZit

opétovné vyuzivat vysledky studii na zvifatech a vysledky ziskané ze studii na zvifatech zvefejiiovat. V piipadé

zkracenych zadosti by zadatelé o registraci méli odkazovat na piislusné studie provedené pro referen¢ni 1écivy
pipravek. [pozm. ndvrh 33]

(48) Souhrn udajii o pFpravku a piibalovd informace by mély odrdZet hodnoceni agentury a byt soucsti jejtho
védeckého stanoviska. Stanovisko mtize doporucit urcité podminky, které by mély byt souddsti registrace,
napitklad podminky tykajici se bezpecného a ucinného pouzivani 1écivého piipravku nebo poregistra¢nich
povinnosti, které musi drZitel rozhodnuti o registraci splnit. Uvedené podminky mohou zahrnovat poZadavek na
provedeni poregistra¢nich studii bezpe¢nosti nebo tG¢innosti ¢i jinych studii, které jsou povazovany za nezbytné
pro optimalizaci 1é¢by, napiiklad v pfipadech, kdy by mohlo byt davkovani navrzené Zadatelem, pfestoze je
piijatelné a odavodiiuje pozitivni pomér piinost a rizik, po registraci dile optimalizovdno. Pokud Zadatel
s nékterymi ¢dstmi stanoviska nesouhlasi, mize pozadat o jeho pfezkoumani.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. ziii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké dcely
(Uf. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(49)

(51a)

(52)

(53)

(53a)

Vzhledem k potiebé zkrtit celkovou dobu nutnou pro schvalovani 1é¢ivych piipravki by doba mezi vyddnim
stanoviska Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky (CHMP) a kone¢nym rozhodnutim o Zadosti o registraci neméla
byt v zdsadé deli nez 46 dnd.

Na zdkladé stanoviska agentury by Komise méla pfijmout rozhodnuti o Zddosti prosttednictvim provadécich aktd.
V odavodnénych ptipadech mize Komise stanovisko vratit k dal§imu posouzeni nebo se ve svém rozhodnuti
odchylit od stanoviska agentury. Vzhledem k potiebé rychle zpfistupnit 1é¢ivé piipravky pacientim by mélo byt
uzndno, Ze pfedseda Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky bude vyuZzivat dostupné mechanismy podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 (*), a zejména mozZnost ziskat stanovisko vyboru
pisemnym postupem a v krétkych lhitdch, které v zdsadé nepfekroci deset kalenddnich dn.

Registrace by méla byt obecné udélovdna na dobu neurcitou. Vyjimecné lze viak rozhodnout o jednom
prodlouzent, a to pouze z opravnénych diivoda souvisejicich s bezpe¢nosti 1é¢ivého piipravku.

V rdmci sprdvné praxe by registrace méla byt udélovina na zdkladé srovndvacich klinickych hodnoceni
pacientii, ktefi jsou reprezentativni pro populaci, k jejiZ 1écbé je pfipravek uren. Kromé toho by nedilnou
souédsti klinickych ddaji pedklddanych spolu s Zddosti o registraci méla byt opatteni na zdkladé vysledkii
(PROM) a opatieni tykajici se zkuSenosti hldSenych pacienty (PREM) s cilem posoudit kvalitu péce a dopad
lécby na pacienty. [pozm. navrh 34]

Je tieba stanovit etické pozadavky podle nafizeni (EU) ¢. 536/2014, které se maji pouZit na lé¢ivé piipravky
registrované Unil. Zejména pokud jde o klinickd hodnoceni 1é¢ivych pFipravki uréenych k registraci v Unii, kterd
se provadéji mimo Unii, mélo by byt pfi posuzovani Zddosti o registraci ovéfeno, Ze tato hodnoceni byla
provedena v souladu se zdsadami rovnocennymi zdsaddm nafizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o priva
a bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost tidajt ziskanych pfi klinickém hodnoceni.

LéCivé piipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestdvaji, mohou predstavovat
riziko pro Zivotni prostiedi. Proto je nezbytné, aby takové 1éCivé piipravky podléhaly postupu hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi, podobnému jako postup podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (V),
ktery bude provadén soubéiné s hodnocenim jakosti, bezpecnosti a t¢innosti dotéeného 1écivého piipravku
v rdmci jednotného postupu Unie. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by se mélo provddét v souladu
s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a v [revidované smérnici 2001/83[ES], které jsou zaloZeny na
zdsadach stanovenych ve smérnici 2001/18/ES, avsak s pfihlédnutim ke specifikiim lé¢ivych pFipravki.

Meélo by byt prozkoumdno nékolik lécebnych postupii s cilem zajistit dostupnost terapie ve vSech clenskych
stdtech, mimo jiné prostfednictvim prosazovdni ustanoveni o pfistupu k pieshranicni péci, jako je
smérnice 2011/24/EU (**) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 (). To je obzvldsté
dileZité pro lécivé pripravky pro moderni terapii, nebot jejich jedinetné vlastnosti vedou ke znainym
infrastrukturnim komplikacim a systémovym piekdZzkdm, které mohou podstatné omezit jejich nep¥etrZité
doddvky. [pozm. névrh 35]

("% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vikonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismtt do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovdni prdv pacientii v preshrani¢ni zdravotni
péci (UK. vést. L 88,4.4.2011, 5. 45).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systémii socidlniho zabezpeleni
(UF. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1).
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(54) [Revidovand smérnice 2001/83/ES] umoziiuje c¢lenskym statim docasné povolit pouzivini a vydej
neregistrovanych 1é¢ivych piipravki z diivodt verejného zdravi nebo potieb konkrétnich pacientti, coz zahrnuje
i 1é¢ivé pripravky, které maji byt registrovany podle tohoto nafizeni. Je rovnéz nezbytné, aby ¢lenské staty mély
podle tohoto naf{zeni mozZnost zpiistupnit léCivy piipravek jesté pred jeho registraci k pouziti ze soucitu.
V téchto vyjimecnych a naléhavych situacich, kdy neexistuje vhodny registrovany lé¢ivy piipravek, musi potieba
chrénit vefejné zdravi nebo zdravi jednotlivych pacientli pfevazit nad jinymi diivody, zejména nutnosti ziskat
registraci, a tudiz mit k dispozici aplné informace o rizicich, kterd 1éCivy ptipravek predstavuje, véetné veskerych
rizik pro Zivotn{ prosttedi vyplyvajicich z lé¢ivych piipravka, které obsahuji geneticky modifikované organismy
(GMO) nebo z nich sestdvaji. Aby se zabranilo prodlevam pfi zpiistupiiovani téchto piipravka nebo nejistoté
ohledné jejich statusu v nékterych ¢lenskych statech, je vhodné, aby v téchto vyjimeénych a naléhavych situacich
nebylo pro 1écivy piipravek, ktery obsahuje GMO nebo z nich sestdavd, podminkou hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi nebo souhlas v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES nebo smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES (¥). V téchto piipadech by vsak c¢lenské stity mély v souladu se
zdsadou predbéZné opatrnosti zavést vhodnd opatfeni k minimalizaci pfedvidatelnych negativnich dopadti na
zivotni prostiedi vyplyvajicich ze zamysleného ¢i nezamysleného uvolnéni 1écivych pripravki, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, do Zivotniho prostiedi a mély by se dohodnout na pifiméreném harmonogramu
poskytovdni iidajii o environmentdlnich rizicich. [pozm. nivrh 36]

(55) U lé&civych ptipravkt by obdobi ochrany tdajti tykajicich se neklinickych zkousek a klinickych hodnoceni mélo
byt stejné jako obdobi stanovené v [revidované smérnici 2001/83/ES].

(56) S cilem splnit zejména opravnénd ocekdvani pacientti a zohlednit stale rychlejsi pokrok védy a zptsobt 1écby by
mély byt zavedeny zrychlené postupy hodnoceni vyhrazené pro 1é¢ivé piipravky, které maji zdsadni 1écebny
vyznam, a postupy pro ziskdni podminénych registraci podléhajicich ur¢itym podminkdm, které lze pravidelné
piezkoumavat.

(57) Programy pro pouZiti ze soucitu umoZiiuji v€asny piistup k lé¢ivym piipravkam. Stavajici ustanoveni by méla byt
posilena, aby se zajistilo, Ze kdykoli je to mozné, uplatni se spole¢ny pfistup, pokud jde o kritéria a podminky pro
pouziti ze soucitu u novych lé¢ivych piipravki podle pravnich predpisti ¢lenskych stitd. Kromé toho je téeba
umoznit shromazdovani Gdaji o téchto pouzitich, které budou podkladem pro rozhodnuti o poméru piinosti
a rizik dotcenych lé¢ivych ptipravka.

(57a)  Vzhledem k nedostatecné pokrytym potiebdm v oblasti dusevniho zdravi by revize méla ptispét ke zlepSeni
pfistupu k 16¢bé a k vyvoji novych lécebnych postupii pro pacienty, ktefi je nejvice potebuji. [pozm. ndvrh 37]

(57b)  Komise by méla podporovat vyuZivini pilotnich programii véasného p¥istupu k 1é¢bé pacientii s komplexnimi
komorbiditami, véetné télesnych a dusevnich onemocnéni, ktefi jsou asto vylouceni z klinickych studii. To by
podpofilo shromaZdovini ditkazii o bezpecnosti a ticinnosti téchto lécebnych postupii. Diky témto programiim
by poskytovatelé zdravotni péce méli nacerpat zkusenosti s 1écbou a ziskat cenné tidaje z redlného svéta, které
budou slouZit jako podklad pro budouci povolovdni téchto lécebnych postupii. [pozm. ndvrh 38]

(58) Za ur¢itych fddné odiivodnénych okolnosti existuje moznost, aby registrace byly udéleny podmine¢né nebo za
vyjime¢nych okolnosti, s vyhradou zvlastnich povinnosti nebo podminek. Pravni ptedpisy by mély za podobnych
okolnosti umoznit, aby 1é¢ivé ptipravky se standardni registraci pro nové indikace byly registrovany podmine¢né
nebo za vyjime¢nych okolnosti. Lé¢ivé piipravky registrované podminecné nebo za vyjimeénych okolnosti by
mély v zdsadé spliiovat poZadavky na standardni registraci, s vyjimkou zvldstnich odchylek nebo podminek
uvedenych v piislusné podminéné nebo vyjimecné registraci, a musi podléhat zvldstnimu prezkumu splnéni
stanovenych zvlastnich podminek nebo povinnosti. Rovnéz se ma za to, Ze na tyto piipady se budou obdobné
vztahovat divody pro zamitnuti registrace. [pozm. ndvrh 39]

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(60)

(62)

(64)

V zédsadé plati, Ze Zadateli mtiZe byt pro 1é¢ivy piipravek udélena pouze jedna registrace. Duplicitni registrace by
mély byt udélovany pouze za vyjimecnych okolnosti. Jestlize tyto vyjimecné okolnosti jiz pominuly, zejména
pokud jde o ochranu patentem nebo dodatkovym ochrannym osvéd¢enim v jednom nebo nékolika ¢lenskych
statech, mély by byt pfipadné negativni c¢inky existence duplicitnich registraci na trhy minimalizovany zruSenim
prvni nebo duplicitni registrace.

Regula¢ni rozhodovéni o vyvoji a registraci lécivych piipravkd a dozoru nad nimi mtize byt podpofeno piistupem ke
zdravotnim datim a jejich analyzou, v pFislusnych pfipadech véetné Gdaji z redlného svéta, tj. zdravotnich dat
ziskanych mimo rdmec klinickych studif a/nebo dat ziskanych prostiednictvim metod in silico, jako je pocitacové
modelovini a simulace, digitdlni molekuldrni reprezentace a mechanistické modelovdni, digitdlni dvojce a uméld
inteligence (UI). Agentura by méla mit moznost tyto tdaje vyuzivat, mimo jiné prostfednictvim sité pro analyzu
tidajt a prazkum v redlném svété (DARWIN) a interoperabilni infrastruktury evropského prostoru pro zdravotni data.
Diky témto schopnostem muiZe agentura k plnéni svého manddtu vyuzit veskery potencidl superpocitacti, umélé
inteligence a védy o datech velkého objemu, véetné vysledkii studii provedenych metodami in silico, aniz by bylo
ohrozeno pravo na soukromi. Agentura by méla zavést dostatecnd, iidinnd a konkrétni technickd a organizactni
opatieni na ochranu zdkladnich prdv a zdjmii subjektii iidajii v souladu s nafizenimi Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 (*') a (EU) 2018/1725 (3. V piipadé potieby mize agentura na dosaZeni tohoto cile
spolupracovat s pfislusnymi orgdny ¢lenskych stétd. [pozm. ndvrh 40]

Nakladani se zdravotnimi daty vyZaduje vysokou tiroveil ochrany pied kybernetickymi ttoky. Je nezbytné, aby
byla agentura vybavena vysoce u¢innymi bezpecnostnimi kontrolami a postupy proti kybernetickym atoktim, jez
by zajistovaly jeji nepfetrzity normdlni provoz. Za timto tGcelem by agentura méla vytvofit plan pro prevenci,
odhalovéni a zmirfiovani kybernetickych atokt a reakci na né, aby byl zabezpecen jeji nepfetrzity provoz a aby se
zabrénilo jakémukoli neoprdvnénému p¥istupu k dokumentaci v drZeni agentury.

Vzhledem k citlivé povaze zdravotnich dat by agentura méla zabezpeit jejich zpracovdvéni a zarucit, Ze pfi ném budou
dodrzovény zésady ochrany tdaju, tj. zdkonnost, spravedlnost, transparentnost, omezeni ¢elu, minimalizace daj,
pfesnost, omezeni doby uchovavani, integrita a diivérnost. Pokud je pro tcely tohoto nafizeni nezbytné zpracovéavat
osobni tidaje, mélo by toto zpracovani probihat v souladu s pravem Unie v oblasti ochrany osobnich ddaji. Veskeré
zpracovani osobnich daji na zdkladé tohoto nafizeni by mélo probihat v souladu s nafizenimi Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (**) a (EU) 2018/1725 (*¥).

Pristup k dajim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném formdtu, ktery umoziiuje
statistické analyzy, je cenny, jelikoZ pomahd regula¢nim orgdndm porozumét pfedloZenym diikaziim a poskytuje
podklady pro regulaéni rozhodovani o poméru pfinost a rizik lé¢ivého piipravku. Zavedeni této moznosti do
pravnich pfedpist ma vyznam pro posileni hodnoceni piinost a rizik na zakladé tidaji ve vsech fazich zivotniho
cyklu 1é¢ivého piipravku. Toto nafizeni proto zmociiuje agenturu k tomu, aby si takové tidaje vyzadala v rdmci
posuzovani prvotni Zadosti o registraci a zidosti v poregistracnich fizenich.

Pro generické a biologicky podobné 1é¢ivé piipravky by obecné nemély byt vypracovavany a predklddany plany
Hzenf rizik, a to i s ohledem na to, Ze referen¢ni 1é¢ivy piipravek takovy plan md; ve zvlastnich pfipadech by vsak
mél byt plan Fizeni rizik pro generické a biologicky podobné lé¢ivé piipravky vypracovan a predlozen p¥islusnym
organim.

(*') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich tidajil a o volném pohybu téchto didajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
fidajit) (U¥. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

(22

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se

zpracovdnim osobnich tidajii orgdny, institucemi a jingmi subjekty Unie a o volném pohybu téchto 1idajii a o zruseni nafizeni (ES)
¢.45/2001 a rozhodnuti £ 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 39).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gidaji a o volném pohybu téchto ddajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tidajti) (UE. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tdaji a o zruseni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 12472002[ES (Ut vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(65) Pii pfipravé védeckého poradenstvi a v fadné odivodnénych ptipadech by agentura méla mitrevaéi-meznost
konzultovat organy zi{zené jinymi ptislusnymi pravnimi akty Unie nebo piipadné jiné vefejné subjekty usazené
v Unii. Mezi né mohou patfit odbornici na klinickd hodnoceni, zdravotnické prosttedky, latky lidského pavodu
nebo jakékoli jiné otdzky, jak vyzaduje poskytnuti daného védeckého poradenstvi. Kromé poskytovdni védeckého
poradenstvi by agentura méla zajistovat aktualizaci védeckych pokynii a podporovat otevienou a vefejnou
diskusi o védeckém vyvoji. [pozm. ndvrh 41]

(66) Prostiednictvim rezimu pro prioritni 1é¢ivé ptipravky (PRIME) ziskala agentura zkusenosti s poskytovanim v¢asné
védecké a regula¢ni podpory subjekttim zabyvajicim se vyvojem urcitych 1é¢ivych piipravkd, u nichZ je na zékladé
pfedbéznych diikazl pravdépodobné, ze budou fesit neuspokojené 1écebné potieby, a jsou povazovany za slibné
v rané fazi vyvoje. Je vhodné uznat tento mechanismus v¢asné podpory, mimo jiné i pro prioritni antimikrobialn{
latky a 1é¢ivé piipravky pouzité v nové indikaci, pokud spliiuji kritéria pro tento rezim, a umozZnit agentufe, aby
po konzultaci s ¢lenskymi stity a Komisi stanovila kritéria pro vybér slibnych lécivych p¥ipravkd.

(67)  Agentura by méla po konzultaci s ¢lenskymi stty a Komisi stanovit védeckd kritéria pro vybér lé¢ivych ptipravki,
kterym bude poskytnuta podpora pfed registraci, pficemz pfednost by méla byt déna potfebdm v oblasti
veiejného zdravi a nejslibnéjsimu vyvoji v oblasti 1é¢by. V ptipadé lé¢ivych piipravkd pro neuspokojené lécebné
potieby mize kazdy subjekt zabyvajici se vyvojem, ktery o to md zdjem, predloZit na zdkladé védeckych kritérii
vybéru stanovenych agenturou pfedbézné dikazy prokazujici, Ze dany léCivy pFipravek muaze pfinést vyznamny
terapeuticky pokrok ve vztahu ke zjisténé neuspokojené 1éc¢ebné potiebé. [pozm. ndvrh 42]

(68) Udéleni registrace pro uvedeni humédnniho 1é¢ivého pfipravku na trh v jednom nebo nékolika ¢lenskych stdtech
obvykle predchézeji rozsdhlé studie, které maji zajistit, Ze jde o piipravek, ktery je z hlediska pouziti u cilové
populace bezpecny, vysoce kvalitni a Gcinny. Za ticelem naplnéni neuspokojenych lé¢ebnych potieb pacientt
a v zdjmu vefejného zdravi v§ak maze byt v piipadé nékterych kategorii humdannich léCivych piipravki nutné
udélit registraci na zdkladé méné tplnych adaji, nez je obvyklé. Tato registrace by méla byt udélena pfi splnéni
urcitych zvldstnich povinnosti. U téchto kategorii humdnnich 1é¢ivych piipravkd by se mélo jednat o 1é¢ivé
piipravky, véetné léCivych piipravkii pro vzdcnd onemocnéni, které se maji pouzivat k 1é¢bé, prevenci nebo
diagnostice vdzné invalidizujicich nebo Zivot ohrozujicich onemocnéni nebo v mimotadnych situacich v reakei
na ohroZen{ vefejného zdravi.

(68a)  Stdle chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych widajii na drovni Unie, aby bylo moiné urcit trendy
a identifikovat pripadné rizikové faktory, které by mohly vést k vypracovdni dalSich opatfeni k omezeni rizika
rezistence vii¢i antimikrobidlnim litkdm a ke sledovdni dopadu opatieni, kterd jiZ byla zavedena. Proto je
diilezité shromazdovat widaje o prodeji a pouZivini antimikrobidlnich litek a tdaje o organismech
rezistentnich vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm nalezenych u zvitat, lidi a potravin. Aby shromdZdéné informace
mohly byt dcinné vyuZity, méla by byt stanovena prislusnd pravidla pro shromaZdovdni a vyménu iidajil.
Clenské stdty by mély byt odpovédné za shromaZdovdni ddajii o pouZivini antimikrobidlnich litek s pomoci
koordinace ze strany agentury. [pozm. navrh 43]

(69) Unie by méla mit k dispozici prostfedky k provadéni védeckého hodnoceni 1écivych piipravki pfedlozenych
v souladu s decentralizovanymi postupy registrace. Kromé toho, aby bylo mozné zajistit i¢innou harmonizaci
zovanymi postupy registrace, je nutné poskytnout Unii prostfedky k feSeni neshod mezi ¢lenskymi stity ohledné
jakosti, bezpec¢nosti a ticinnosti lé¢ivych piipravka.

(70) V piipadeé rizika pro vefejné zdravi by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci nebo pfislusné organy moznost
z vlastniho podnétu pFijmout neodkladnd omezeni z divodu bezpecnosti nebo tcinnosti, aby bylo zajisténo
rychlé pfizpisobeni registrace s cilem zachovat bezpe¢né a Gi¢inné pouzivani lé¢ivého piipravku zdravotnickymi
pracovniky a pacienty. Je-li zahdjen pfezkum ohledné téze obavy tykajici se bezpe¢nosti nebo G¢innosti, na niz se
vztahuji neodkladnd omezeni zavedend piislusnym orgdnem, mély by byt v rdmci uvedeného ptezkumu zvazeny
veskeré pisemné pfipominky drzitele rozhodnuti o registraci, aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni.
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(71)

(72)

(74)

(76)

(76a)

Podminky registrace humdnniho lé¢ivého ptipravku mohou byt zménény. Ackoli jsou zakladni prvky zmény
stanoveny v tomto natizeni, méla by byt Komise zmocnéna tyto prvky doplnit stanovenim dalsich nezbytnych
prvkd, pfizptsobit systém technickému a védeckému pokroku a zavést opatfeni v oblasti digitalizace, aby se tak
zabrénilo zbyte¢né administrativni zatézi pro drzZitele rozhodnuti o registraci a piisluiné orgdny.

Aby se zabrénilo zbyte¢né administrativni a finanéni zatézi jak pro farmaceutické odvétvi, tak pro pfislugné
orgdny, méla by byt zavedena ur¢itd zjednodusujici opatfeni. Mélo by byt umoznéno pfedklddat elektronické
zadosti o registraci a o zmény registrace.

Aby se optimalizovalo vyuzivani zdroju jak pro Zadatele o registraci, tak pro piislusné orgdny hodnotici tyto
zadosti, mélo by byt zavedeno jednotné hodnoceni zédkladntho dokumentu o d¢inné latce. Vysledek tohoto
hodnoceni by mél byt vyddn v podobé osvédceni. Aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni, mélo by byt pro
nasledné Zadosti nebo registrace v pfipadé humdnnich 1é¢ivych pipravka obsahujicich danou t¢innou latku
povinné pouzivat zdkladni dokument o G¢inné latce od drzitele osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné
ldtce. Komise by méla byt zmocnéna ke stanoveni postupu pro jednotné hodnoceni zakladntho dokumentu
o ucinné latce. Za ticelem dalsi optimalizace vyuZzivani zdrojii by Komise méla byt zmocnéna k rozsifeni systému
certifikace na dopliujici zdkladni dokumenty o jakosti, napf. v piipadé novych pomocnych litek, adjuvans,
prekurzorii radiofarmak a meziproduktd Gcinnych létek, je-li meziprodukt chemickou G¢innou litkou sém o sobé
nebo pouziva-li se v konjugaci s biologickou latkou.

Aby se zabrédnilo zbyte¢né administrativni a finanéni zdtézi pro Zadatele, drZitele rozhodnuti o registraci
a piislusné organy, méla by byt zavedena urcitd zjednodusujici opatfeni. Mélo by byt zavedeno predklddani
elektronické 7ddosti o registraci a o zmény registrace. Pro generické a biologicky podobné 1é¢ivé piipravky,
s vyjimkou zvldstnich piipadd, se nemusi vypracovavat a predkladat pfislusnym organtim plany fizen rizik.

V piipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi je pro Unii velmi dalezité, aby mohly byt v Unii co nejdiive vyvinuty
a zpfistupnény bezpetné a acinné 1é¢ivé piipravky. Zdsadni vyznam maji flexibilni, rychlé a zjednodusené
postupy. Na drovni Unie jiz existuje fada opatfenti, kterd usnadiiuji, podporuji a urychluji vyvoj terapif a vakcin
a udélovani jejich registraci béhem stavu ohroZeni vefejného zdravi.

Povazuje se za vhodné, aby Komise méla rovnéz moznost udélovat do¢asné mimoradné registrace pro feseni stavi
ohrozeni vetejného zdravi. Docasné mimoradné registrace mohou byt udéleny za pfedpokladu, Ze s ohledem na
okolnosti daného stavu ohroZeni vefejného zdravi ptrevazuji piinosy okamzité dostupnosti dotéeného léc¢ivého
pipravku na trhu nad rizikem spojenym se skutecnosti, Ze stdle mize byt nutné pozadovat dalsi komplexni idaje
o jakosti a neklinické a klinické tdaje. Docasnd mimorddna registrace by méla byt platnd pouze béhem stavu
ohroZeni vefejného zdravi. Komise by méla mit moznost tyto registrace zménit, pozastavit nebo zrusit za icelem
ochrany vefejného zdravi, nebo pokud drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzel podminky a povinnosti stanovené
v docasné mimofddné registraci, nebo pokud udéleno standardni nebo podminéné rozhodnuti o registraci pro
prislusnou indikaci. [pozm. ndvrh 44]

Je vhodné zavést opatieni a normy v oblasti transparentnosti tykajici se regulainich linnosti agentury ve
vztahu k 1é¢ivym pFipravkiim, zejména tém, kterym byla udélena docasnd mimofddnd registrace. Tato opatveni
by méla zahrnovat viasné zvefejnéni vsech relevantnich informaci o schvdlenych lécivych pfipravcich
a zdravotnickych prostiedcich a klinickych tidajii, vietné protokolii klinickych hodnoceni. Vefejné informace
o klinickych hodnocenich a rozhodnutich o registraci by mély byt v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/123 (¥). [pozm. ndvrh 45]

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené dloze Evropské agentury pro lécivé
pfipravky pfi pFipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti léCivych pfipravkii a zdravotnickych prostiedkii (UF. vést. L 20,
31.1.2022,s. 1).
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(77) Rostoucim problémem je rozvoj rezistence vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm a vyvoji G¢innych antimikrobidlnich
latek brani selhdni trhu, kdy vyzkum a vyvoj (RED) v oblasti antimikrobidlnich ldtek brzdi nizkd komercni
hodnota antimikrobidlnich lécivych pfipravkii; je proto nezbytné zachovat efektivitu stdvajicich antimikro-
bidlnich litek po co nejdelsi dobu a zvézit nevatadu novych opatfeni na podporu vyvoje prioritnich antimikro-
bidlnich latek, které budou ucinné proti antimikrobidln{ rezistenci, a na podporu podnikii a neziskovych
subjektii, Casto malych a stfednich podnikd, které se rozhodnou do této oblasti investovat. Stejné tak je nutné
podporovat vyzkum a vyvoj novych antimikrobidlnich litek v riznych fdzich vyvoje antimikrobidlnich litek,
zejména prostiednictvim jednordzovych odmeén za uvedeni na trh a odmeén zaloZenych na dosaZeni milnikii.
Tato selhdni trhu miiZe navic pomoci piekonat zavidéni modelii ,,piedplatného, které oddéluji objem prodeje
antimikrobidlnich litek od obdrZené odmény, zejména prostiednictvim dobrovolného spolecného zaddvdni
vefejnych zakdzek. Takovd opatieni by méla usnadnit vyvoj alternativnich lécebnych postupii, jako jsou
bakteriofdgy, které jsou iiinné viici multirezistentnim bakteriim a mohou byt pouZity jako alternativni
lécebny postup nebo spolecné s antibiotiky. PFi feseni problému antimikrobidlni rezistence vSak nebude mozné
spoléhat se pouze na vyzkum a vyvoj. Aby se zajistilo obezietné pouZivdni stdvajicich antibiotik, mél by dvad
rovnéZ podporovat vyvoj a ndkup rychlych diagnostickych ndstrojii, aby se zajistilo vhodné predepisovdni.
[pozm. ndvrh 46]

(77a)  Neochota investovat do vyvoje antimikrobidlnich ldtek je zCdsti zpilisobena tim, Ze vyvoj antimikrobidlnich ldtek je
ndkladny a mnoho subjektii zabyvajicich se vyvojem, casto malych a stfednich podnikii, si nemiiZe dovolit
postoupit do dalsi fdze vyvoje. Kromé toho, je-li antimikrobidlni ldtka vyvinuta, trh je pFirozené omezen z divodu
nutnosti uvdzlivého pouZivdni antimikrobidlnich ldtek. Proto je nutné zvdZit dalsi opat¥eni na tirovni Unie na
podporu vyvoje antimikrobidlnich ldtek a ¥eSeni stdvajicich selhdni trhu. Aby se tak zajistila existence trhu pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, ktery oddéluje prodané objemy od obdrZenych plateb, mél by byt vyvinut systém
odmeén zaloZenych na dosaZeni milnikii doplnény dobrovolnym systémem spolecného zaddvdni vefejnych zakdzek
vyuZivajiciho modelu ,,predplatného”. [pozm. navrh 47]

(77b)  Odmény zaloZené na dosaZeni milnikii jsou financni odménou v poldteini fdzi, kterd se vypldci pii dosaZeni
urditych cilii vyzkumu a vyvoje pied schvdlenim piipravku pro uvedeni na trh, nap¥iklad pfi iispésném
dokonceni fdze 1. Tyto mechanismy by slouZily piedevsim k zajisténi pfistupu ke stdvajicim antimikrobidlnim
litkdm, mohly by vSak také podpofit nové antimikrobidlni ldtky ve fdzi vyvoje. Model ,,pFedplatného” je tvoten
fadou plateb subjektu zabyvajicimu se vyvojem antibiotik p¥i tispésném ziskdni regulacniho schvdleni
antibiotika, které spliiuje konkrétni piedem stanovend kritéria. Systém modelu ,piedplatného*
prostiednictvim dobrovolnych dohod o spolecném zaddvdni verejnych zakdzek by mél zmirnit obavy subjektii
zabyvajicich se vyvojem tim, Ze zajisti, aby pro vyvinutou antimikrobidlni litku existoval trh. [pozm.
ndvrh 48]

(78) Aby mohl byt urcity 1écivy piipravek povaZovan za ,prioritni antimikrobidlni latku®, mél by predstavovat skutecny
pokrok v boji proti antimikrobidlni rezistenci, a proto by v souvislosti s nim mély byt predlozeny neklinické
a klinické ddaje, které dokladaji vyznamny klinicky p¥inos, pokud jde o antimikrobidln{ rezistenci. Pfi posuzovani
podminek pro antibiotika zohledni agentura prioritizaci patogenti, pokud jde o riziko antimikrobidlni rezistence,
jak je stanoveno v ,seznamu prioritnich patogend WHO pro vyzkum a vyvoj novych antibiotik®, zejména téch,
které jsou uvedeny jako priorita 1 (kritickd) nebo priorita 2 (vysokd), nebo v piipadg, Ze existuje rovnocenny
seznam prioritnich patogent: pfijaty na Grovni Unie, méla by agentura tento seznam Unie zohlednit pfednostné.

(78a)  Aby bylo mozné dicinné Fesit zdvainé pretrvdvajici a nadchdzejici problémy v oblasti veiejného zdravi, mél by
byt ziizen Ufad pro pFipravenost a reakci na mimovddné situace v oblasti zdravi (ddle jen ,HERA“ nebo
Hifad“) jako samostatnd struktura v rdmci prdavni subjektivity Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC), které bylo ziizeno natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 851/2004 (*). Ufad by
mél byt odpovédny za vytvdieni, koordinaci a provddéni dlouhodobého evropského portfolia biomedicinského
vyzkumu a programu vyvoje lékaiskych protiopatieni proti soucasnym a nové vznikajicim hrozbdm pro
vefejné zdravi, jakoZ i za poskytovdni ndstrojii k zajiSténi p¥istupu k témto produktiim v celé Unii, vietné
ndstrojii, které podporuji vyrobu, zaddvini zakdzek, vytvdteni zdsob a distribuci léka¥skych protiopatieni
a dalich prioritnich zdravotnickych vyrobkii v Unii. Uiad bude hrdt klicovou dlohu pfi #eSeni zdravotnich
hrozeb na celém svété. Uiad by se mél zaméfit predevsim na boj proti nejnaléhavéjsim zdravotnim hrozbdm,
vletné antimikrobidlni rezistence a nedostatku lécivych piipravkii. V budoucnu by vsak tifad mél s nariistajici
kapacitou svou piisobnost rozsifit, zejména s cilem tesit dalsi oblasti nenaplnénych lécebnych potieb, jako jsou
vzdcnd a opomijend onemocnéni. Utad by mél mit k dispozici dostateiné zdroje k plnéni svého manddtu.
[pozm. ndvrh 49]

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stiediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (UF. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Kromé rostouci hrozby antimikrobidlni rezistence existuji ve farmaceutickém odvétvi i dalsi selhdni trhu, kterd
vyZaduji dalsi opatfeni na iirovni Unie, aby byly uspokojeny potieby obcanii Unie v oblasti vefejného zdravi.
Zejména dochdzi k nesouladu mezi prioritami vyzkumu a vyvoje a potiebami vefejného zdravi obanii Unie.
Selhdni trhu v Unii vedlo v nékterych p¥ipadech k tomu, Ze pro vzdcnd onemocnéni nebyla k dispozici Zddnd
lécba a Ze pFistup k lécivym pFipravkim byl nerovny a Ze jich byl nedostatek. Toto nafizeni by proto mélo Fesit
tato selhdni trhu tim, Ze stanovi modulovany pfistup k vyhradnim prdviim na trhu a zavede zvysenou
transparentnost vydajii na vyzkum a vyvoj, aby byly lépe naplnény cile cenové dostupnosti, pfistupnosti
a dostupnosti lécivych piipravkii v Unii. [pozm. ndvrh 50]

Spolecné zaddvdni vefejnych zakdzek, at uZ v rimci jedné zemé nebo vice zemi, miiZe zlepsit pfistup k lécivym
pripravkiim, jejich cenovou dostupnost a zabezpeeni doddvek. Clenské stdty, které maji zdjem o spolecné
zaddvini vefejnych zakdzek na 1éCivé pFipravky, by mély mit moZnost poZddat Komisi o usnadnéni spolecného
zaddvini verejnych zakdzek na centrdlné registrované lécivé pripravky na wirovni Unie podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU (V). [pozm. ndvrh 51]

Alternativou pro subjekty zabyvajici se vyvojem, které nevyuZili odmény za uvedeni na trh a systémy odmeén
zaloZenych na dosaZeni milnikii, je vytvofeni poukazu odméfiujiciho vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodate¢nym rekemobdobim regulatni ochrany ddaji, které mutze poskytnout potfebnou finan¢ni podporu
subjekttim zabyvajicim se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich litek. Aby se vSak zajistilo, Ze finanéni odménu,
kterou v kone¢ném dusledku hradi zdravotnické systémy, ziskd hlavné subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich
antimikrobidlnich ldtek, a nikoli kupec poukazu, mél by byt pocet poukazi dostupnych na trhu omezen na
minimum. Je proto nezbytné stanovit pfisné podminky pro poskytovani, pfevod a pouzivani tohoto poukazu
a navic umoznit Komisi za urcitych okolnosti poukaz zrusit. Kromé toho by meéla byt penéini hodnota
zaplacend za pievod poukazu prevedena na iifad, ktery by mél p¥islusnou Cdstku v rocnich spldtkdch vypldcet
drZiteli rozhodnuti o registraci, aby byla zajisténa vyrobni kapacita a doddvky prioritni antimikrobidlni ldtky,
pro kterou byl poukaz vytvofen. [pozm. ndvrh 52]

Prevoditelny poukaz na exkluzivitu Gdaji by mél byt k dispozici pouze pro ty antimikrobidlni pfipravky, které
maji vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, a které maji vlastnosti popsané v tomto
nafizeni. Je rovnéz nezbytné zajistit, aby podnik, ktery obdrzi tuto pobidku, byl pak schopen dodévat dany 1écivy
piipravek pacientiim v celé Unii v dostate¢ném mnozZstvi a informovat o veskerych finan¢nich prostfedcich, které
obdrzel na vyzkum souvisejici s vyvojem tohoto piipravku, aby tak zajistil Gplny piehled o pfimé finanéni
a nepiimé podpofe poskytnuté danému lécivému pifpravku v souladu s clinkem 57 [revidované
smérnice 2001/83/ES]. [pozm. ndvrh 53]

Aby se zajistila vysokd droven transparentnosti a dostupnost Gplnych informaci o hospodéiském ucinku
prevoditelného poukazu na exkluzivitu Gdajd, zejména pokud jde o riziko nadmérné kompenzace investic, je
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritni antimikrobidlni litky povinen poskytnout informace o veskeré piimé
finan¢ni podpofe, kterou obdrzel na vyzkum souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobidlni latky.
Prohlédseni by mélo uvadét piimou finan¢ni podporu ziskanou z jakéhokoli zdroje z celého svéta a jakoukoli
nepiimou financni podporu v souladu s dldnkem 57 [revidované smérnice 2001/83/ES]. [pozm. ndvrh 54]

Pfevod poukazu pro prioritni antimikrobidlni litku lze provést jeho prodejem a Ize je pievést pouze jednou.
Hodnota transakce, kterd mtze mit penézni nebo jinak dohodnutou podobu mezi kupujicim a prodévajicim, se
za Ucelem informovéni regulacnich orgdni a vefejnosti zvefejni. TotoZnost drZitele poukazu, ktery byl udélen
a dosud nebyl pouzit, by méla byt vidy vefejné zndma, aby se zajistila maximdlni mira transparentnosti a davéry.
[pozm. ndvrh 55]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. iinora 2014 o zaddvdni vefejnych zakdzek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).
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(83) Ustanoveni tykajici se pfevoditelnych poukazii na exkluzivitu Gidaja se uplatni po urcitou dobu od vstupu tohoto
natizeni v platnost nebo do doby, nez Komise udéli maximaélni pocet poukazt, aby se omezily celkové ndklady na
toto opatfen{ pro zdravotnické systémy clenskych sttt. Omezené uplatiovani tohoto opatfeni rovnéz umozni
posoudit jeho dopad na feeni selhdni trhu pfi vyvoji novych antimikrobidlnich latek, které fesi antimikrobidlni
rezistenci, a posoudit ndklady na zdravotnické systémy jednotlivych stitli. Toto posouzeni poskytne nezbytné
znalosti pro rozhodnuti, zda uplatiiovani opatfeni prodlouzit. Kromé toho by Komise méla do ... [pét let ode
dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] p¥edloZit hodnotici zprdvu o dlinnosti systémii odmén zaloZenych na
dosaZeni milnikil i prevoditelnych poukazii na exkluzivitu iidajii pii vyvoji prioritnich antimikrobidlnich ldtek.
[pozm. ndvrh 56]

(84) Na zdkladé ziskanych zkuSenosti mohou Parlament a Rada na ndvrh Komise prodlouzit dobu pouzitelnosti
ustanoveni o pfevoditelnych poukazech na exkluzivitu pro prioritni antimikrobialni latky a zvysit celkovy pocet
téchto poukaza.

(85) Pokud ma Komise za to, Ze existuji diivody se domnivat, Ze by néjaky lé¢ivy ptipravek mohl pfedstavovat
potencialni zdvazné riziko pro lidské zdravi, méla by agentura provést védecké hodnoceni daného 1écivého
piipravku, které povede k rozhodnuti o zachovéni, zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace, jez by mélo byt
pfijato na zakladé celkového hodnoceni piinost a rizik. Komise miiZe rovnéZ p¥ijmout opatfeni v souvislosti
s centralizovanou registraci, nejsou-li splnény podminky, které jsou s ni spojeny.

(86) Na lé¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni a pro déti by se méla naddle vztahovat stejnd ustanoveni jako na
jakykoli jiny 1éCivy pfipravek, pokud jde o jejich jakost, bezpecnost &, G¢innost a riziko pro Zivotni prostiedi,
napfiklad pokud jde o postupy registrace a poZadavky na farmakovigilanci a jakost. Na uvedené ptipravky se viak
vztahuji i zvlastni pozadavky. Tyto pozadavky, které jsou v soucasné dobé vymezeny v samostatnych pravnich
pfedpisech, by mély byt zaclenény do tohoto nafizeni, aby byla zajisténa jasnost a soudrznost viech opatfeni
vztahujicich se na tyto 1é¢ivé piipravky. [pozm. ndvrh 57]

(87) Nékterd vzdcnd onemocnéni se vyskytuji tak ziidka, Ze naklady na vyvoj lécivého ptipravku a jeho uvedeni na trh
pro diagnostiku, prevenci nebo 1écbu daného onemocnéni nemohou byt pokryty o¢ekdvanym prodejem tohoto
lécivého ptipravku. Pacienti trpici vzdcnymi onemocnénimi by v§ak méli mit pravo na stejnou kvalitu 1é¢by jako
ostatni pacienti; je proto nutné podporovat farmaceutické odvétvi ve vyzkumu, vyvoji a uvadéni vhodnych
lécivych pFipravkd na trh.

(88) Pfi podpofe vyvoje lé¢ivych piipravkll pro vzicnd onemocnéni v Unii se osvéd¢ilo nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 (**), ackoli je tfeba dosdhnout vétsiho pokroku, protoZe 95 % vzdcnych
onemocnéni stile nemd schvdlenou 1écbu a 1écba dostupnd pro 5 % vzdcnych onemocnéni nemusi byt nutné
transformativni nebo kurativni; opatieni na drovni Unie proto zistdva vyhodnéjsi nez nekoordinovand opatfeni
¢lenskych statd, kterd mohou vést k naruseni hospodéiské soutéze a prekdzkdm obchodu uvnité Unie. Unie by
méla stavét na svém dspéchu a v rdmci tohoto nafizeni podporovat a zajistovat podobnou miru inovaci.
[pozm. ndvrh 58]

(89) Otevieny a transparentni postup Unie pro mozné stanoveni léivych ptipravkd jako lé¢ivych piipravka pro vzdcnd
onemocnéni, ktery byl zaveden nafizenim (ES) ¢. 141/2000, by mél zastat zachovan. V zdjmu vétsi pravni jasnosti
a zjednoduseni by do tohoto nafizeni méla byt zaclenéna specifickd pravni ustanoveni pouZitelnd na tyto lé¢ivé
piipravky.

(90)  Mela by zistat zachovdna objektivni kritéria pro stanoveni lé¢ivych piipravki pro vzdcnd onemocnéni zaloZend
na prevalenci zivot ohroZzujictho nebo chronicky invalidizujictho onemocnéni, o jehoz diagnostiku, prevenci
nebo 1é¢bu se usiluje, a na neexistenci uspokojivé metody diagnostiky, prevence nebo 1é¢by daného onemocnéni,
kterd by byla v Unii registrovana; za vhodnou prahovou hodnotu je obecné povaZzovana prevalence ne vice nez
pét postizenych osob z 10 000. Kritérium pro stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni na zakladé
ndvratnosti investic bylo zruseno, jelikoz nebylo nikdy pouzito. Stdle by v§ak méla existovat moZnost, aby légivé
pfipravky piestaly byt povaZovdny za p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni v piipadech, kdy jiZ neni splnéno
kritérium poctu postiZenych osob. [pozm. ndvrh 59]

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni
(Ut vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
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Kritérium pro stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni zaloZené na prevalenci onemocnéni viak
nemusi byt vhodné pro identifikaci vzacnych onemocnéni ve vSech piipadech. Napiiklad u onemocnéni, kterd
maji kratkou dobu trvéni a vysokou timrtnost, by méfeni poctu osob, které danym onemocnénim trpély béhem
urcitého obdobi, 1épe odrazelo, zda se jednd o vzdcné onemocnéni ve smyslu tohoto nafizeni, nez méfeni poctu
osob, které jsou ,jim postizeny“ v ur¢itém okamziku. Aby bylo mozné lépe identifikovat pouze ta onemocnéni,
kterd jsou vzdcnd, Komise by méla byt zmocnéna urcit specifickd kritéria pro stanoveni v piipadé urcitych
onemocnéni, pokud stanovend kritéria nejsou vhodnd, a sice z védeckych divodii a na zdkladé doporuceni
agentury.

. 7 . ~ /
S, a G
v 2 1% .2 v ’
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To, co pfedstavuje vyznamny p¥inos pro populaci pacientii, se miiZe v pribéhu casu ménit. Proto by agentura
méla pii posuzovdni toho, zda 1éCivé piipravky spliiuji kritéria vyznamného piinosu, zohlednit veskery védecky
vyvoj a pokyny a zdrovefi zajistit piedvidatelnost. [pozm. ndvrh 61]

Pokud jiz byla v Unii registrovana uspokojivd metoda diagnostiky, prevence nebo 1écby daného onemocnéni, dany
lécivy pripravek pro vzdcnd onemocnéni bude muset pfedstavovat vyznamny uzitek pro osoby, které jsou
uvedenym onemocnénim postizeny. V této souvislosti se 1é¢ivy piipravek registrovany v jednom ¢lenském stdté
obecné povazuje za registrovany v Unii. Aby mohl byt povazovan za uspokojivou metodu, neni nutné, aby mél
registraci Unie nebo byl registrovan ve viech clenskych stdtech. Kromé toho lze povazovat za uspokojivé i bézné
pouzivané metody diagnostiky, prevence nebo 1é¢by, které nepodléhaji registraci, pokud existuji védecké dikazy
o jejich Gcinnosti a bezpecnosti. V urcitych piipadech lzeby se 1é¢ivé piipravky piipravené pro konkrétniho
pacienta v 1ékdrné podle lékarského predpisu nebo podle lékopisného predpisu a uréené k piimému vydeji
pacientlim v dané 1ékdrné mély také povazovat za uspokojivou 1écbu, pokud jsou dobfe zndmé a bezpecné
a jednd se o obecnou praxi pro pifslusnou populaci pacientt v Unii. [pozm. ndvrh 62]

Pravomoc stanovit 1é¢ivy piipravek jako lé¢ivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni ve formé rozhodnutf je pfiznana
agentufe. Ocekdvd se, Ze se tim usnadni a urychli postup stanoveni a zdroveri se zajisti vysokd troveri odbornych
znalosti.

Aby se urychlila registrace stanovenych lé¢ivych ptpravkd pro vzdcnd onemocnéni, byla platnost stanoveni
1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni stanovena na sedm let s moznosti prodlouzeni agenturou za ur¢itych
specifikovanych podminek; stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni muze byt na Zadost sponzora

lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, ktery by mél byt schopen svou Zddost odiivodnit, zruseno.
Agentura by méla odiivodnéni Zddosti o zruSenti, pokud je sponzor poskytl, zvefejnit. [pozm. ndvrh 63]

Agentura je odpovédnd za stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, jakoZ i za zfizeni a spravu
rejstitku stanovenych 1é¢ivych piipravki pro vzacnd onemocnéni. Uvedeny rejstiik by mél byt vefejné ptistupny
a minimdlni ddaje, které by mély byt do rejstitku zahrnuty, jsou upfesnény v tomto nafizeni, pficemz Komise je
zmocnéna tyto udaje ménit nebo dopliiovat aktem v pfenesené pravomoci.

Sponzofi 1éCivych piipravki pro vzdcnd onemocnéni stanovenych podle tohoto nafizeni by méli mit ndrok plné
vyuzit pobidek udélenych Unii nebo ¢lenskymi stity na podporu vyzkumu a vyvoje 1éCivych piipravkd pro
diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu takovych onemocnéni véetné vzacnych onemocnéni.

Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi si zaslouzi 1é¢ivé piipravky se stejnou jakosti, bezpecnosti a ti¢innost{ jako
ostatni pacienti; 1é¢ivé p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni by proto mély byt podrobeny bézinému postupu
hodnoceni provddénému Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky, aby Zadatel ziskal registraci lé¢ivého piipravku
pro vzdcnd onemocnéni, zatimco pro indikace nespliujici kritéria 1é¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni
mtiZe byt udélena samostatna registrace.

Pro zna¢nou ¢ast vzacnych onemocnéni neexistuje zZadnd 1écba a vyzkum a vyvoj se soustiedi v oblastech, kde je
lépe zajistén zisk. Proto je tieba zaméfit se na ty oblasti, kde je vyzkum nejvice zapotiebi a kde jsou investice
nejrizikovejsi.
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(100)  Léivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, slouzi k prevenci,
diagnostice nebo 1é¢bé onemocnéni, u nichz bud neexistuje zddnd jind metoda prevence, diagnostiky nebo 1écby,
nebo pokud takovd metoda jiZ existuje, pFinaseji vyjimecny terapeuticky pokrok. V obou piipadech by kritérium
smysluplného sniZeni nemocnosti nebo timrtnosti u p¥islusné populace pacientti mélo zajistit, aby byly pokryty
pouze ty nejucinngjsi 1é¢ivé piipravky. Agentura by méla vypracovat védecké pokyny tykajici se kategorie
Jé¢ivych piipravka pro vzacnd onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou lécebnou pottebu*.

(101)  Ze zkuSenosti ziskanych od pfijeti nafizeni (ES) ¢. 141/2000 vyplyvi, Ze nejsilnéjsi pobidkou pro farmaceutické
odvétvi, aby investovalo do vyvoje a doddvani léCivych pfipravkd pro vzécnd onemocnéni na trh, je existence
vyhledu na ziskdn{ vyhradniho prdva na trhu na urcity pocet let, béhem nichz miize byt ¢st investic ziskdna zpét.
Kromé obdobi vyhradniho prdva na trhu budou lé¢ivé p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni tézit z obdobi regulacni
ochrany stanovenych v [revidované smérnici 2001/83/ES], v¢etné prodlouzeni regula¢ni ochrany tdaji. Pokud
vSak lé¢ivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni ziskd dalsi 1écebnou indikaci, bude moci vyuzit pouze prodlouzeni
vyhradniho prava na trhu.

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj lé¢ivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni, které fesi vysoké neuspokojené
potieby, a zajistit predvidatelnost trhu a spravedlivé rozdéleni pobidek byla zavedena tiprava vyhradniho prava na
trhu; 1é¢ivym piipravkiam pro vzdcnd onemocnéni, které fesi vysoké neuspokojené 1é¢ebné potieby, je pfiznano
nejdelsi obdobi vyhradniho prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na trhu pro 1éCivé ptipravky pro vzdcnd
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim, které vyzaduji méné investic, je nejkratsi. Aby se zajistila vétsi
pfedvidatelnost pro subjekty zabyvajici se vyvojem, byla moznost prezkoumat kritéria zptisobilosti pro vyhradni
pravo na trhu po Sesti letech od registrace zrusena.

.
z

ozm. navrh 64

(104)  Za iidelem maximalizace potencidlnich pfinosii klinického vyzkumu by mél by byt podporovdn dalsi vyzkum
novych indikaci. Aby byl odménén vyzkum a vyvoj novych lé¢ebnych indikaci, je pro novou 1écebnou indikaci
(a maximalné dv¢ indikace) stanoveno dodate¢né obdobi vyhradniho prava na trhu v délce jednoho roku. [pozm.
ndvrh 65]

(105)  Toto natizeni obsahuje nékolik ustanovent, jejichz cilem je zabranit tomu, aby z vyhradniho prava na trhu plynuly
neodtivodnéné vyhody, a zlepsit dostupnost lécivych pipravki zajisténim rychlejstho vstupu generickych
a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki na trh. Toto nafizeni rovnéZ vyjastiuje soubéh vyhradniho prava na
trthu s ochranou tdaji a vymezuje situace, kdy mize byt podobnému lé¢ivému piipravku udélena registrace
navzdory stavajici platnosti vyhradniho préva na trhu.

(105a) Agentura by méla zamitnout potvrzeni Zddosti o registraci odkazujici na tidaje o referencnim lécivém piipravku
pouze na zdkladé divodii stanovenych v tomto nafizeni a v [revidované smérnici 2001/83/ES]. TotéZ by mélo
platit pro kaZdé rozhodnuti o udéleni, zméné, pozastaveni, omezeni nebo zruSeni registrace. Agentura nemiiZe
své rozhodnuti ucinit na zdkladé jinych divodii. Tato rozhodnuti se nemohou zaklddat zejména na patentu
nebo statusu dodatkového ochranného osvédceni referencniho lécivého pripravku. [pozm. navrh 66]

(105b) Jednim ze zastieSujicich cilii tohoto natizeni je pomoci uspokojit zdravotni potieby pacientii se vzdcnymi
onemocnénimi, zlepsit cenovou dostupnost lécivych p¥ipravkii pro vzdcnd onemocnéni a pfistup pacientii
k lécivym pripravkiim pro vzdcnd onemocnéni v celé Unii a podpofit inovace v potiebnych oblastech. Ackoli
k témto cilim pFispivaji i dalsi programy a politiky Unie, lidé trpici vzdcnym onemocnénim se i naddle
potykaji se spolecnymi problémy, které maji fadu p¥icin a jsou podminény Cetnymi faktory, vietné opoZdéné
diagnozy, nedostatku dostupnych transformacnich lécebnych postupii a obtizného pristupu k 1écbé v misté
bydlisté, coz odrdZi rozt¥isténost trhu v clenskych stdtech. Vzhledem k tomu, Ze piidand hodnota Unie pii
feSeni potieb osob Zijicich se vzdcnym onemocnénim je vzhledem k nizkému poctu pacientii, odborniki, tdaji
a zdrojii mimo¥ddné vysokd, je vhodné, aby Komise doplnila toto nafizeni vypracovdnim zvldstniho rdmce pro
vzdcnd onemocnéni, ktery by propojil prislusné prdvni predpisy, politiky a programy a podpofil vnitrostdtni
strategie s cilem lépe uspokojit neuspokojené potteby osob trpicich vzdcnym onemocnénim a jejich pecovatelii.
Tento rdmec by mél vychdzet z potieb a byt zaloZen na cilech a mél by byt vypracovdn po konzultaci
s clenskymi stdty a organizacemi pacientii, pfipadné i s dal$imi ziilastnénymi stranami. [pozm. ndvrh 67]
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Pred uvedenim humdnniho lé¢ivého pfipravku na trh v jednom nebo nékolika ¢lenskych statech musi byt dot¢eny
1é¢ivy piipravek podroben rozsdhlym studiim, véetné neklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, které maji
zajistit, Ze jde o pFpravek, ktery je z hlediska pouziti u cilové populace bezpe¢ny, vysoce kvalitni a Gcinny. Je
dualezité, aby tyto studie byly provddény i u pediatrické populace, a tim se zajistilo, Zze 1é¢ivé pripravky budou
fadné registrovany pro pouZiti u pediatrické populace, a aby se zlepsily dostupné informace o pouzivani lé¢ivych
pifpravkd u riznych pediatrickych populaci. Je rovnéz dilezité, aby lé¢ivé piipravky byly predkladdny
s ddvkovanim a sloZenim, které jsou vhodné pro pouziti u déti.

Vyvoj lé¢ivych piipravkd, které by mohly byt pouzity u pediatrické populace, by se proto mél stit nedilnou
souddsti vyvoje lé¢ivych piipravkti a mél by byt zaclenén do programu vyvoje piipravki pro dospélé. Proto by
mély byt v rané fazi vyvoje 1é¢ivého piipravku predkladany plany pediatrického vyzkumu, aby byl piipadné pred
pfedlozenim zddosti o registraci ¢as na provedeni studif u pediatrické populace.

Jelikoz vyvoj lécivych pipravka je dynamicky proces zdvisly na vysledcich probihajicich studii, mél by byt
v nékterych pfipadech, napiiklad pokud jsou k dispozici jen omezené informace o uréitych 1é¢ivych p¥ipravcich,
protoze dané lé¢ivé piipravky se zkouseji u pediatrické populace poprvé, zaveden zvlastni postup umoziujici
postupné vytvareni planu pediatrického vyzkumu.

Aby se béhem stavii ohrozeni vefejného zdravi nezdrzovala bezodkladnd registrace 1é¢ivého pfipravku uréeného
k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni souvisejictho s danym stavem ohroZeni vetejného zdravi, méla by existovat
moznost docasné upustit od pozadavkd tykajicich se pediatrickych studii, které maji byt predlozeny v okamziku
registrace.

Aby nebylo ohroZeno zdravi déti a aby déti nebyly vystavovany zbytecnym klinickym hodnocenim, méla by byt
zruSena povinnost schvalovat a provadét pediatrické studie u déti, pokud je pravdépodobné, Ze dany lécivy
pipravek bude nedcinny nebo nebude bezpedny u celé pediatrické populace nebo jeji ¢asti, pokud konkrétni
1é¢ivy ptipravek nepfedstavuje vyznamny 1écebny piinos ve srovnani se stavajici 1é¢bou pro déti nebo pokud se
onemocnéni, pro které je dany lécivy piipravek urcen, vyskytuje pouze u dospélych populaci. Nicméné
v posledné zminéném pripad€, pokud se na zdkladé stavajicich védeckych diikazii ocekdvd, ze 1écivy piipravek
bude diky svému molekuldrnimu mechanismu G¢inku G¢inny proti jinému onemocnéni u déti, by tato povinnost
méla ziistat zachovdna.

Aby se zajistilo, Ze vyzkum u pediatrické populace se bude provddét pouze za Géelem uspokojeni 1écebnych
potieb déti, méla by agentura schvilit a zveFejnit seznamy zprosténi povinnosti pro 1é¢ivé ptipravky, a sice pro
konkrétni 1é¢ivé piipravky nebo pro skupiny 1é¢ivych ptipravka ¢i jejich ¢ast. Jelikoz se poznatky v oblasti védy
a lékatstvi v priibéhu Casu vyvijeji, je tieba stanovit moznost zmény téchto seznami zprosténi povinnosti. Pokud
je ovSem zprosténi povinnosti zruseno, nemél by byt uvedeny pozadavek po urcitou dobu uplatriovén, aby byl
pfed pfedlozenim 7ddosti o registraci ponechdn cas alespont na schvileni plinu pediatrického vyzkumu
a zahdjen{ studif u pediatrické populace.

S cilem zajistit, aby vyzkum probihal pouze tehdy, je-li bezpecny a eticky, a aby poZadavek na tdaje ze studi
u pediatrické populace neblokoval nebo nezpozdoval registraci 1é¢ivych pFipravkd pro jiné populace, mize
agentura na zdkladé védeckych, etickych a technickych diivodii nebo hledisek tykajicich se vefejného zdravi na
omezenou dobu odlozit zahdjeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatieni obsazenych v plinu
pediatrického vyzkumu. Tento odklad by mélo byt mozné prodlouzit pouze v fddné odtvodnénych piipadech.
[pozm. ndvrh 68]

Moznost zménit schvdleny plan pediatrického vyzkumu by méla byt stanovena v pfipadé, Ze se zadatel setkd
s takovymi obt{Zemi pfi jeho provadéni, Ze tento plan neni proveditelny nebo jiz neni vhodny.

Agentura by po konzultaci s Komisi a zd¢astnénymi stranami méla vypracovat podrobné informace o obsahu
zadosti o schvéleni planu pediatrického vyzkumu, o jeho zménu, zprosténi povinnosti a odklad.

U lé&civych pripravka, které maji byt vyvinuty k pouziti pouze u déti a které by byly vyvinuty nezdvisle na
stavajicich ustanovenich, by mély byt vyzadovéany zjednodusené podrobnosti planu pediatrického vyzkumu.
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(116)  Aby bylo zajisténo, Ze ddaje na podporu registrace tykajici se pouzivani lé¢ivého piipravku, ktery mé byt
registrovan podle tohoto nafizeni, u déti byly spravné vypracovany, mél by Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky
pfi potvrzovani zddosti o registraci ovéfit soulad se schvdlenym planem pediatrického vyzkumu a s veskerymi
zprosténimi povinnosti a odklady.

(117)  Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poradenstvi jako pobidku pro sponzory, kteif vyvijeji 1écivé
pipravky pro pediatrickou populaci.

(118) S cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikéim a pacientim informace o bezpetném a G¢inném pouZivini
lé¢ivych piipravki u pediatrické populace, mély by byt do souhrnu tdajii o pfipravku a piipadné do piibalové
informace zahrnuty vysledky studii provedenych v souladu s planem pediatrického vyzkumu, nezévisle na tom,
zda podporuji, ¢i nepodporuji pouzivani lé¢ivého pFipravku u déti.

(119)  Aby se podpotil vyvoj novych, pouze pediatrickych indikaci z registrovanych lé¢ivych ptipravkd, na néz se jiz
nevztahuji prava duSevniho vlastnictvi, je nezbytné stanovit zvldstni typ registrace, a sice registraci pro
pediatrické pouziti. Registrace pro pediatrické pouziti by méla byt udélovdna prostfednictvim stavajicich
registracnich postupd, ale méla by se vztahovat konkrétné na 1é¢ivé piipravky vyvinuté vyluéné pro pouziti
u pediatrické populace. U ndzvu lé¢ivého ptipravku, jemuZ byla udélena registrace pro pediatrické pouziti, by
mélo byt mozné ponechat stavajici obchodni nazev odpovidajictho 1é¢ivého piipravku registrovaného pro
dospélé, aby bylo mozné vyuzit toho, Ze stavajici obchodni nazev je zndmy, a zdroveni mit prospéch z regulacni
ochrany spojené s novou registraci.

(120)  Zadost o registraci pro pediatrické pouziti by méla zahrnovat predlozeni ddajit o pouzivani lécivého piipravku
u pediatrické populace, které byly shromdzdény v souladu se schvilenym pldnem pediatrického vyzkumu. Tyto
tidaje mohou byt Cerpany z vydané literatury nebo z novych studii. V Zddosti o registraci pro pediatrické pouziti
by mélo byt rovnéz mozné odkazovat na tidaje obsazené v dokumentaci k 1é¢ivému p¥ipravku, ktery je nebo byl
registrovan v Unii. Cilem je poskytnout dodate¢nou pobidku pro malé a stfedni podniky, véetné spole¢nosti
vyvijejicich generické 1écivé pripravky, aby vyvijely 1écivé ptipravky pro pediatrickou populaci bez patentové
ochrany.

(121)  Neékteré plany pediatrického vyzkumu mohou byt z rtiznych diivoda pteruseny navzdory moznym pozitivnim
vysledkiim 1é¢by déti, které byly ziskdny z jiz provedenych studii. Informace o takovych pferusenich a jejich
dtvodech by méla agentura shromazdovat a zvefejiiovat s cilem informovat piipadné tieti strany, které by mohly
mit zdjem na pokracovani vyse uvedenych studii.

(122)  V zdjmu zvyseni transparentnosti klinickych hodnoceni provadénych u déti ve tfetich zemich a uvedenych v planu
pediatrického vyzkumu nebo provddénych drzitelem rozhodnuti o registraci nezdvisle na pldnu pediatrického
vyzkumu by informace o téchto klinickych hodnocenich mély byt zahrnuty do Evropské databéze klinickych
hodnoceni vytvotené natizenim (EU) ¢. 536/2014.

(123)  Shrnuti vysledkt vSech pediatrickych klinickych hodnoceni zahrnutych do Evropské databaze klinickych
hodnoceni vytvofené nafizenim (EU) ¢. 536/2014 by mélo byt zvefejnéno do Sesti mésici od ukonceni danych
klinickych hodnoceni, pokud to neni neproveditelné z opravnénych védeckych davoda.

(124)  Aby bylo mozné projedndvat priority u vyvoje léCivych ptipravki, zejména v oblastech neuspokojenych lé¢ebnych
potieb déti, a koordinovat studie tykajici se pediatrickych 1é¢ivych pripravki, méla by agentura zfidit evropskou sit
sloZenou ze zdstupct pacientt, akademickych pracovnikd, subjektl zabyvajicich se vyvojem léCivych pripravk,
hodnotitelt a vyzkumnych stredisek se sidlem v Unii nebo v Evropském hospodatském prostoru.

(125)  Finan¢ni prostfedky Unie by mély byt poskytnuty na pokryti viech aspektd prace agentury vyplyvajici z ¢innosti
souvisejicich s pediatrif, jako je hodnoceni plind pediatrického vyzkumu, prominuti poplatkti za védecké
poradenstvi a opatfeni v oblasti informovdn{ a transparentnosti, véetné databdze pediatrickych studif a sité.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Je nezbytné pfijmout opatieni pro dozor nad lé¢ivymi ptipravky, které byly registrovany Unii, a zejména pro
intenzivni dozor nad nezddoucimi Gcinky téchto lé¢ivych piipravki a sbér iidajii z redlného svéta v rdmci
farmakovigilan¢nich ¢innosti Unie, aby bylo zajisténo rychlé stazeni jakéhokoli 1éCivého pripravku, ktery za
béznych podminek pouziti vykazuje nepfiznivy pomér piinost a rizik, z trhu. [pozm. navrh 69]

Mély byt zistat zachovdny hlavni tkoly agentury v oblasti farmakovigilance stanovené v nafizeni (ES)
¢. 726/2004. Tyto tikoly zahrnuji spravu farmakovigilancni databdze Unie a sité pro zpracovani tdaji (déle jen
,databdze Eudravigilance“), koordinaci bezpe¢nostnich ozndmeni ze strany ¢lenskych stit a poskytovani
informaci tykajicich se bezpe¢nostnich otdzek vefejnosti. Databaze Eudravigilance by méla byt jedinym mistem
pro piijfmani informaci o farmakovigilanci. Clenské stity by proto nemély drzitelim rozhodnuti o registraci
ukladat 7adné dal$i oznamovaci povinnosti. Databdze by méla byt plné a trvale pfistupnd ¢lenskym stattm,
agentufe a Komisi a ve vhodném rozsahu zpfistupnéna drZiteliim rozhodnuti o registraci a vefejnosti.

S cilem posilit G¢innost dozoru nad trhem by agentura méla odpovidat za koordinaci farmakovigilan¢nich
Cinnosti ¢lenskych statd. Je zapotiebi fady ustanoveni, jez by ziidila pfisné a Gi¢inné farmakovigilanéni postupy,
které by piislusnému organu ¢lenského stitu umoznily pfijimat prozatimni mimofadnd opatieni véetné zavadéni
zmén registrace, a aby bylo mozné kdykoli znovu posoudit pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Védecky a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury md zdsadni vyznam pro vyvoj
a registraci lé¢ivych pipravkd a dozor nad nimi. Digitaln{ transformace ovlivnila regula¢ni rozhodovani, které je
diky ni vice zaloZeno na datech, a zndsobila moznosti ziskat pfistup k ditkazéim a iidajiim z redlného svéta
v prubéhu celého Zivotniho cyklu lécivého piipravku. Toto nafizeni uzndvd odborné znalosti a schopnost
agentury ziskat pfistup k pfedloZenym tdajim nezdvisle na Zadateli o registraci nebo drziteli rozhodnuti
o registraci a analyzovat je. Na tomto zdkladé by agentura méla pfistoupit k aktualizaci souhrnu tdaja
o piipravku v pfipadé, Ze nové ddaje o G¢innosti nebo bezpe¢nosti maji dopad na pomér piinost a rizik 1é¢ivého
piipravku. V takovych p¥ipadech by agentura méla pied provedenim jakékoli takové aktualizace konzultovat
Zadatele o registraci nebo drZitele rozhodnuti o registraci. [pozm. ndvrh 70]

Je rovnéz vhodné svéfit Komisi, v tzké spoluprdci s agenturou a po konzultacich s ¢lenskymi stdty, tkol
koordinace vykonu riiznych povinnosti dozoru svétenych clenskym stitim, a zejména tkol poskytovat
informace o lé¢ivych ptipravcich a kontrolovat dodrzovani spravné vyrobni, laboratorni a klinické praxe.

Je nezbytné stanovit koordinované provadéni postupti Unie pro registraci lé¢ivych pipravkii a postupt registrace
Clenskych statd, které jiz byly do zna¢né miry harmonizovany [revidovanou smérnici 2001/83/ES].

Unie a ¢lenské staty vyvinuly postup, ktery se opird o védecké dikazy a ktery p¥islusnym orgdniim umoznuje urcit
relativni Gc¢innost novych ¢ stdvajicich 1écivych pripravki. Tento postup se konkrétné zaméfuje na pifidanou
hodnotu 1é¢ivého piipravku ve srovndni s jinymi novymi nebo stavajicimi zdravotnickymi technologiemi. Toto
hodnoceni by se vS§ak nemélo provadét v souvislosti s registraci, pro niz by na zdkladé dohody méla zistat
zachovdna zdkladni kritéria. V tomto ohledu je uZitetné umoznit shromazdovini informaci o metoddch
pouzivanych ¢lenskymi staty k uréovani 1é¢ebného piinosu ziskaného kazdym novym lé¢ivym piipravkem.

Aby byl umoznén snadnéjsi pfistup pacientii k inovativnim lécivym p¥ipravkiim, je vhodné stanovit spolecnd
pravidla pro zkouSeni a registraci inovativnich léCivych p¥ipravkii a inovativnich technologii souvisejicich
s témito pripravky, u nichZ se vzhledem k jejich vyjimeiné povaze nebo vlastnostem nepiedpoklddd, Ze by pro
né byl upraven regulacni rdmec Unie pro 1éCivé piipravky. [pozm. ndvrh 71]

Pokud neni mozné vyvinout 1écivy p¥ipravek nebo kategorii léCivych piipravkii v souladu s poZadavky platnymi pro
lécivé pripravky z ditvodu védeckych nebo regulacnich problémii vyplyvajicich z vlastnosti nebo metod souvisejicich
s lécivpm pFipravkem, piicem? tyto vlastnosti nebo metody kladné a vyrazné pfispivaji k jakosti, bezpecnosti nebo
#iginnosti lécivého pFipravku nebo kategorie léivych p¥ipravkii nebo vyznamné zlepSuji pfistup pacientii k 16cbé, mélo
by byt mozné na zdkladé #ddné odivodnénych divodii z¥idit regulacni piskovisté. [pozm. ndvrh 72]
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(132c) Stanoveni moZnosti zFizeni regulacnich piskovist podle tohoto natizeni md tyto cile: umozZnit agenture
a pfislusnym vnitrostdtnim orgdniim lépe porozumét technickému a védeckému vyvoji, umoznit subjektiim
zabyvajicim se vyvojem v kontrolovaném prostiedi provddét zkousky a vyvoj inovativnich lécivych piipravkii
a souvisejicich technologii, pro které neni soucasny regulacni rimec upraven, jak bylo dohodnuto s pfislusnymi
orgdny, a stanovit mozné budouci dpravy prdvniho rdmce pro registraci lécivych pFipravkii v Unii. [pozm.
ndvrh 73]

(133)  Regula¢ni piskovisté mohou pfedstavovat piilezitost k posileni regulace prostfednictvim proaktivniho uceni
v oblasti regulace, coz regulaénim orgdnim umozni{ ziskat lep$i znalosti v oblasti regulace a nalézt nejlepsi
prostiedky k regulaci inovaci na zdkladé dikazti z redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi vyvoje 1é¢ivého
pipravku, coz mtze byt obzvlasté dilezité vzhledem k vysoké nejistoté a pielomovym vyzvam, jakoZz i pii
piipravé novych politik. Malé a stiedni podniky a zacinajici podniky by také mély mit moZnost vyuZivat
regula¢ni piskovisté, v rdmci kterych mohou podle potieby prispivat svym know-how a zkuSenostmi. Regulaini
piskovisté mohou poskytovat kontrolované rdmce, které tim, Ze poskytuji strukturovany kontext pro
experimentovani, umoZiiuji a ve vhodnych ptipadech v redlném prostiedi wmeZfuji testovani inovativnich
technologif, produktl, sluzeb nebo piistupti — v soucasné dobé zejména v souvislosti s digitalizaci nebo
vyuzivinim umélé inteligence a strojového uceni v Zivotnim cyklu 1é¢ivych piipravkii od objevovani 1é¢iv, vyvoje
aZ po podavani léCivych piipravki — po omezenou dobu a v omezené &asti odvétvi nebo oblasti pod regulaénim
dohledem, ktery zajistuje, Ze jsou zavedeny vhodné zdruky. UmoZiiuji orgdniim povéfenym provddénim
a vymdhdnim prdvnich p¥edpisii uplatiiovat v jednotlivych piipadech urcitou miru flexibility ve vztahu ke
zkouskdm inovativnich lécivych p¥ipravkii, aby se tyto p¥ipravky dostaly k pacientiim, aniZ by byly ohroZeny
normy kvality, bezpecnosti a ticinnosti. Regulaini piskovisté by mélo agentuie v zdsadé umoZnit posoudit, zda
je prizpiisobeny rdmec pro dany lécivy piipravek vhodny a zda by mél byt vypracovdn. Vzhledem k tomu, Ze
regulacni piskovisté by nemélo trvat neomezené dlouho, mél by byt po jeho skonceni dany lécivy piipravek
pfipadné regulovdn prostiednictvim upraveného rdmce. Rada ve svych zdvérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby pii ptipravé a pfezkumu prévnich pfedpist zvazila pouzivani regula¢nich piskovist ptipad od
piipadu. [pozm. ndvrh 74]

(134)  V oblasti lécivych piipravkt musi byt vzdy zajisténa vysokd troveri ochrany mimo jiné ob¢and, spotiebiteld &,
zdravi a Zivotniho prostiedi, jakoZ i pravni jistota, rovné podminky a spravedlivd hospoddfskd soutéZ a musi byt
dodrzovany stévajici irovné ochrany. Kdykoli je to mozné, meély by byt piednostné uplatiiovdny piistupy bez
pouZiti zvifat. [pozm. ndvrh 75]

(135)  Zfizeni regula¢niho piskovisté by mélo vychdzet z rozhodnuti Komise piijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zalozeno na podrobném a kemplexnim plinu vymezujicim charakteristiky daného
piskovisté a popisujicim pFipravky, které maji byt zahrnuty. Regula¢ni piskovisté by mélo byt casové omezeno
a mtze byt kdykoli ukonceno z diivoda vefejného zdravi. Pouceni vyplyvajici z regulacniho piskovisté by méla
byt podkladem pro budouci zmény pravniho rdmce, aby byly konkrétni inovativni aspekty plné zaclenény do
pravni Gpravy lé¢ivych ptipravka. V piislusnych piipadech maze Komise na zdkladé vysledkt regula¢niho
piskovisté vypracovat upravené rdimce. [pozm. ndvrh 76]

(135a) Trh Unie s lécivymi piipravky je i naddle roztfistény, prestoZe Unie md jednotny trh a je druhym nejvétsim
trhem s létivymi pFipravky na svété. Uprava systémii zdravotni péce spadd do pravomoci denskych stati, coz
umoZiiuje pFijimat rozhodnuti bliZe k pacientovi, zdroveri vSak pfindsi rozdily v oblasti cen a pFistupu
k pacientim. Lep$i a uZsi koordinace mezi vnitrostdtnimi orgdny otevird prostor pro Ulinnéjsi a icelnéjsi
doddvky 1écivych piipravkii v celé Unii. [pozm. ndvrh 77]

(135b) Castéji nez v minulosti se Clenské stdty potykaji s kritickym nedostatkem nékterych antimikrobidlnich litek,
coZ ohroZuje zdravi pacientii a p¥indsi riziko rozvoje antimikrobidlni rezistence. Tyto kritické nedostatky jsou
diisledkem meénicich se vzorcii ndkazy, které vyrazné zvySuji poptdivku. Na strané nabidky ztéZuje rychlou
reakci dlouhd doba potiebnd pro navyseni vyroby. Z téchto zkusenosti vyplyvd ziejmd potieba, Ze FeSeni
problému kritického nedostatku vyZaduje zvldstni nasazeni vSech ziicastnénych stran. [pozm. ndvrh 78]
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(136)

(137)

(138)

Nedostatek lé¢ivych piipravkil piedstavuje rostouci hrozbu pro vefejné zdravi a potencidlni vdzné riziko pro zdravi
pacientl v Unii a md dopad na prdvo pacientd na pfistup ke vhodné zdravotni péci, véetné delsich prodlev nebo
preruseni péce Ci terapie, delsi doby hospitalizace, zvySeného rizika vystaveni padélanym léivym pFipravkim,
chyb v medikaci, neZddoucich Wicinkii v diisledku nahrazeni nedostupnych lécivych pnpravku alternativnimi,
vyznamného psychického straddni pacientit a zvySenych ndkladii pro systémy zdravotni péte. Clenské stdty by
mély shromaZdovat tidaje o dopadu nedostatku lécivych ptipravkii na pacienty a spotiebitele a sdilet relevantni
informace prostiednictvim #idici skupiny pro nedostatek lécivych piipravkil s cilem poskytnout podklady pro
stanoveni pfistupii k FeSeni nedostatku léCivych p¥ipravkii. Hlavni pficiny nedostatku zahrnuji vice faktort,
pfi¢emz problémy byly identifikovany v celém farmaceutickém hodnotovém Fetézci a souviseji mimo jiné s jakosti
a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych ptipravki miZe vyplyvat zejména z naruseni a ze zranitelnych mist dodavatelského
fetézce, kterd ovliviiuji doddvky zdsadnich slozek. Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby se nedostatku zabrdnilo. Agentura by méla drziteldm rozhodnuti
o registraci poskytnout pokyny ohledné pfistupii k zefektivnéni provadéni uvedenych plani. [pozm. ndvrh 79]

Aby se dosdhlo lepsiho zabezpeceni dodévek 1écivych pripravkt na vnitinim trhu, a piispélo se tak k vysoké
trovni ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit pravidla pro monitorovani a hlaSeni skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku lé¢ivych piipravkli, véetné postupti a pfislusnych dloh a povinnosti dotcenych
subjektd, v tomto nafizeni, a zdrovefi umoznit Clenskym stdtim pfijmout nebo zachovat prdvni piedpisy
zajiStujici vys$si stuperi ochrany pred nedostatkem lécivych piipravkii. Je tieba zajistit nepfetrzité dodavky
lécivych piipravkd, které jsou v celé Evropé Casto povazovény za samoziejmost. To plati zejména pro kriticky
nejdilezitéjsi 1écivé pripravky, které jsou nezbytné pro zajisténi kontinuity péce, poskytovani kvalitni zdravotni
péce a zaruceni vysoké trovné ochrany vefejného zdravi v Evropé. V zdjmu boje proti uritému nedostatku by
mélo byt moiné pouZit léCivé piipravky piipravené v lékdrné podle léka¥ského pFedpisu pro konkrétniho
pacienta (,individudIné pripraveny lécivy piipravek”) nebo pripravené v souladu s lékopisnymi predpisy
a urlené k primému vydeji pacientiim v lékdrné (,,hromadné piipravené 1écivé pripravky“). [pozm. navrh 80]

Piislusné vnitrostatni organy by mély byt zmocnény k monitorovani nedostatku 1é¢ivych pipravkd, které jsou
registrovany vnitrostitnim i centralizovanym postupem, a to na zdkladé oznidmeni od drziteld rozhodnuti
o registraci. Agentura by méla byt zmocnéna k monitorovini nedostatku léCivych pfipravkd, které jsou
registrovany centralizovanym postupem, a to i na zdkladé ozndmeni od drziteld rozhodnuti o registraci.
Informace o téchto nedostatcich by mély byt zp¥istupnény na evropském internetovém portdlu pro lécivé
pFipravky stanoveném v tomto nafizeni. Je-li zjistén kriticky nedostatek, mély by p#islusné vnitrostdtni orgdny
i agentura feﬂfe—kﬁﬁeky—ﬂeéesfafelekeeféme%ﬂekoordtnovanym zpiisobem sdélovat pacientiim, spotiebiteliim
a zdravotnickym pracovnikiim nezbytné informace souvisejici s timto kritickym nedostatkem, véetné informaci
o0 odhadované dobé trvdni nedostatku a dostupnych alternativdch, a fesit jej bez ohledu na to, zda se na 1é¢ivy
piipravek dotéeny timto kritickym nedostatkem vztahuje centralizovana registrace, nebo vnitrostatni registrace.
Drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi pFislusné subjekty, dovozci, vyrobci a dodavatelé musi pro Gcely
monitorovani poskytnout pfisluné informace. Distributofi a jiné fyzické nebo pravnické osoby, véetné
organizaci pacientii nebo zdravotnickych pracovnikii a spotiebitelii a dalSich fyzickych nebo privnickych osob,
které maji povoleni nebo oprdvnéni doddvat 1é¢ivé pripravky veiejnosti, mohou rovnéz nahldsit nedostatek
daného léc¢ivého piipravku uvadéného na trh v dotceném clenském staté pfislusnému orgdnu. Vykonnd fidici
skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravka (déle jen ,fidici skupina pro nedostatek léc¢ivych
pipravkd®), kterd jiz byla v rdmci agentury zi{zena podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 (¥), by méla pfijmout seznam piipadi kritického nedostatku lé¢ivych pipravka a zajistit, aby
agentura uvedené piipady nedostatku monitorovala. Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravki by méla
rovnéz pHjmout seznam kriticky dalezitych lé¢ivych piipravki registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto nafizenim, aby bylo zaji§téno monitorovani doddvek uvedenych ptipravki.
Ridici skupina pro nedostatek lé¢ivych piipravkt mize vyddvat doporuceni ohledné opatteni, kterd maji drzitelé
rozhodnuti o registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné subjekty pfijmout s cilem vyfesit jakykoli kriticky nedostatek
nebo zajistit zabezpeceni doddvek uvedenych kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravkd na trh. Tato opatieni
v oblasti zabezpeceni doddvek by méla p¥ipadné zahrnovat také vyuZiti regulaini flexibility, napiiklad pokud
jde o poZadavky na baleni a oznalovdni. Tato flexibilita by vSak neméla ohrozit vysoké normy kvality
a bezpelnosti. Komise mize piijmout provadéci akty s cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o registraci,
distributofi nebo jiné pfislusné subjekty pfijali vhodnd opatfeni, vcetné vytvofeni nebo udrzovani
pohotovostnich zdsob. [pozm. ndvrh 81]

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/ 123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze Evropské agentury pro 1écivé
piipravky pii piipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti lé¢ivych pifpravké a zdravotnickych prostiedka (Ur. vést. L 20,
31.1.2022,s. 1).
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(138a) Velkoobchodnici jsou obvykle klicovym dodavatelskym clinkem mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a uZivateli
lécivych piipravkil a v téchto piipadech by pro odhad poptdvky mélo byt zohlednéno mnoZstvi poZadované ve
velkoobchodnich objedndvkdch. [pozm. ndvrh 82]

(138b) Je tieba zabrdnit tomu, aby opatieni, kterd v reakci na oprdvnéné potieby svych obcanii plinuje nebo ptijimd
jeden Clensky stdt za ticelem zabrdnéni nedostatku na vnitrostdtni iirovni nebo jeho zmirnéni, zvySovala riziko
nedostatku v jiném clenském stdté. [pozm. navrh 83]

(139)  Aby byla zajisténa kontinuita doddvek a dostupnost kriticky dalezitych 1é¢ivych pripravki na trhu, méla by byt
stanovena pravidla pro pfevod registrace pted trvalym ukon¢enim uvadéni na trh. Takovy ptevod by se nemél
povazovat za zménu.

(139a) Postupy zaddvdni verejnych zakdzek mohou byt iicinnym ndstrojem pro feseni nedostatku lécivych p¥ipravkii.
Na tirovni clenskych stdtii nabidkovd fizeni, kterd jsou zaloZena pouze na cené a v nichZ je pouze jeden iispésny
uchazec, zvysuji riziko nedostatku léivych piipravkii a sniZeni poltu dodavatelii na trhu. Spoleiné zaddvdni
vefejnych zakdzek na tirovni Unie by mélo byt uzndno za ndstroj pro FeSeni kritického nedostatku, zejména
v dobé zdravotni krize, jak ukdzala pandemie COVID-19. [pozm. ndvrh 84]

(140)  Uzndvd se, Ze lepsi piistup k informacim pfispivd k informovanosti a zvySovdni ditvéry vefejnosti, poskytuje
vefejnosti piilezitost vyjadiit své pfipominky a orgdnlim umoziuje uvedené pfipominky néleZité zohlednit.
Vefejnost by proto méla mit p¥istup k informacim v rejstitku 1éCivych pFipravka Unie, v databédzi Eudravigilance
a v databdzi pro vyrobu a distribuci poté, co pfislusny orgin odstrani veskeré diivérné informace obchodni
povahy—Naffzenf, pokud neexistuje pFevaZujici vefejny zdjem na jejich zvefejnéni v souladu s naFizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (*). Nafizeni (ES) & 1049/2001 udéluje vefejnosti v co
nejvyssi mife pravo na piistup k dokumentiim a stanovi obecné zdsady a omezeni tohoto p¥istupu. Agentura by
proto méla poskytnout piistup k dokumentim v co nejvétsim rozsahu a zdroven peclivé vyvazit pravo na
informace se stdvajicimi pozadavky na ochranu tidajii. Nékteré vetejné a soukromé zdjmy jako osobni tidaje nebo
dtvérné informace obchodni povahy by mély byt chranény prostfednictvim vyjimek v souladu s nafizenim (ES)
¢.1049/2001. [pozm. nidvrh 85]

(141)  Aby se zajistilo vymdhdni urcitych povinnosti spojenych s registraci humdnnich 1é¢ivych ptipravki udélenou
v souladu s timto nafizenim, Komise by méla mit moznost stanovit finan¢ni sankce. P posuzovani odpovédnosti
za nedodrzovani uvedenych povinnosti a pfi stanovovani téchto sankci je dilezité, aby existovaly prostfedky
k zohlednéni skutecnosti, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci mohou byt soucdsti vétstho hospodatského subjektu.
Jinak existuje jednoznacné a zejmé riziko vyhybani se odpovédnosti za nedodrzovani uvedenych povinnosti, coz
by mohlo mit vliv na moznost stanovovani G¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. UloZené sankce by mély
byt s ohledem na okolnosti konkrétniho piipadu G¢inné, pfiméfené a odrazujici. Za Gicelem zajistén{ pravni jistoty
pfi vedeni fizeni o neplnén{ povinnosti je nezbytné stanovit maximalni vyse sankci. Uvedené maximdlni vyse by
nemély byt vdzany na obrat u konkrétniho lécivého piipravku, ale na dotCeny hospodaisky subjekt.

(142)  Za Gcelem doplnéni nebo zmény nékterych jinych nez podstatnych prvka tohoto natizeni by méla byt Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o urceni situaci,
kdy mohou byt vyzadovany poregistracni studie Gc¢innosti; upfesnéni kategorii 1é¢ivych ptipravkd, kterym by
mohla byt udélena registrace podléhajici zvlastnim povinnostem, a upfesnéni postuptt a poZadavkd pro udéleni
takové registrace a pro jeji prodlouZeni; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by zmény mély byt
klasifikovdny, a stanoveni postupii pro posuzovani zddosti o zmény registrace, jakoZ i stanoveni podminek
a postupti spoluprice se tretimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi pfi posuzovani Zddosti o tyto zmény;
stanoveni postuptl pro posuzovani zZadosti o pfevod registraci; stanoveni postupti a pravidel pro ukladani pokut
nebo pendle za nesplnéni povinnosti podle tohoto nafizeni, jakoZz i podminek a zptsobii jejich vybéru. Komise by
méla byt zmocnéna piijmout dodate¢nd opatieni, kterymi se stanovi situace, kdy mohou byt vyzadovany
poregistra¢ni studie d¢innosti. Je obzvldsté dilezité, aby Komise v rdmci pfipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné drovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentéim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

v interinstituciondlni dohodé mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi
o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti ze dne 13. dubna 2016 (*'). Pro zajisténi rovné Gcasti na vypracovavani
aktl v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky
z Clenskych stdtd a jejich odbornici maji automaticky p¥istup na zaseddni skupin odborniki z Komise, jez se
vénuji piipravé aktl v pfenesené pravomoci.

Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni, pokud jde o registrace humdnnich 1écivych
piipravkd, by mély byt Komisi svéfeny provddéci pravomoci. Provddéci pravomoci tykajici se udélovani
centralizovanych registraci a pozastaveni, stazeni nebo zruSeni uvedenych registraci, udélovini poukazg,
zfizovani a zmén regulacnich piskovi§t a rozhodnuti o regulaénim statusu lé¢ivych piipravkt by mély byt
vykonavany v souladu s nafizenim (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 91 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 v soucasné dobé mimo jiné stanovi, Ze uvedenym nafizenfm nejsou dotéeny
smérnice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Zkusenosti ukazuji, Ze pfi klinickych hodnocenich s hodnocenymi lécivymi pfipravky, které obsahuji GMO nebo
z nich sestdvaji, je postup pro dosazeni souladu s pozadavky smérnic 2001/18/ES a 2009/41ES, pokud jde
o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a souhlas piislusného orginu ¢lenského stitu, slozity a mize trvat
dlouhou dobu.

Slozitost uvedeného postupu se jesté znacné umociiuje v piipadé multicentrickych klinickych hodnoceni
provadénych v nékolika ¢lenskych sttech, jelikoz zadavatelé klinickych hodnoceni musi pfedklddat nékolik
zddosti o povoleni nékolika piislusnym orgdnim v riznych ¢lenskych stitech soubézné. Kromé toho se
vnitrostatni poZadavky a postupy pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a pisemny souhlas piislusnych
orgdnd podle pravnich predpistt o GMO v jednotlivych ¢lenskych stitech znaéné 1igf, jelikoz nékteré clenské staty
uplatiiuji smérnici 2001/18/ES, jiné uplatiuji smérnici 2009/41/ES a existuji i clenské staty, které uplatiiuji bud
smérnici 2009/41/ES, nebo smérnici 2001/18/ES v zdvislosti na konkrétnich okolnostech klinického hodnoceni.
Neni tedy mozné pfedem ur¢it vnitrostatni postup, ktery je tieba dodrzet.

Je proto obzvlast obtizné provddét multicentrickd klinickd hodnoceni s hodnocenymi 1é¢ivymi ptipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do nichz je zapojeno n&kolik ¢lenskych statd.

Jednim z cild nafizeni (EU) ¢ 536/2014 je, aby zacastnéné clenské stity provadély jediné koordinované
a harmonizované posouzeni zddosti o klinické hodnoceni, pti¢emz koordinaci posouzeni vede jedna zemé
(Clensky stat zpravodaj).

Je proto vhodné zavést centralizované posouzeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za Gcasti odbornika
z piislunych vnitrostitnich orgdnti a ad hoc pracovni skupiny pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostvedi.
[pozm. ndvrh 86]

Clanek 5 smérnice 2001/18[ES stanovi, ze povolovaci postupy pro zdmérné uvoliiovéni GMO do Zivotniho
prostiedi a s nimi souvisejici pravidla popsand v ¢lancich 6 aZ 11 uvedené smérnice se nevztahuji na lé¢ivé latky
a slouceniny pro humdnni pouziti, pokud jsou povoleny pravnimi akty Unie, které spliuji kritéria uvedend ve
zminéném ¢lanku.

Pozadavek na drzeni povoleni vyroby a dovozu hodnocenych 1é¢ivych piipravkt v Unii v souladu s ¢l. 61 odst. 2
pism. a) nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by mél byt ve smérnici 2009/41/ES rozsifen na hodnocené 1écivé ptipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

(') UE. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(152)  V zdjmu zajisténi acinného fungovani nafizeni (EU) ¢. 536/2014 je proto odtivodnéné urcit specificky povolovaci
postup pro zdmérné uvolfiovani léivych latek a slou¢enin pro humdnni pouziti, které obsahuji GMO nebo z nich
sestdvaji a spliuji pozadavky ¢lanku 5 smérnice 2001/18/ES, p#i zohlednéni specifickych vlastnosti 1é¢ivych latek
a sloucenin.

(153)  Provadéci pravidla tykajici se finan¢nich sankci za nesplnéni nékterych povinnosti stanovenych v tomto nafizeni
jsou stanovena v nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 (). Uvedend pravidla by méla zGstat zachovana, je vSak
vhodné je konsolidovat presunutim jejich zdkladnich prvki a seznamu upfesiujictho uvedené povinnosti do
tohoto nafizeni a zdroven zachovat preneseni pravomoci, které Komisi umozZiiuje doplnit toto nafizeni
stanovenim postupti pro ukldddni takovych finan¢nich sankei. S cilem zajistit pravni jistotu je vhodné vyjasnit, Ze
naffzeni Komise (ES) ¢. 2141/96 (*) zistdvd v platnosti a naddle se pouzije, dokud nebude zruseno. Z téhoz
dtvodu by mélo byt vyjasnéno, Ze nafizeni (ES) ¢. 2049/2005 (*¥), (ES) ¢. 507/2006 (¥), (ES) ¢. 658/2007 a (ES)
¢. 1234/2008 (*) ziistavaji v platnosti a nadéle se pouziji, dokud nebudou zrusena.

(154)  Toto nafizeni vychdzi z dvojiho pravniho zdkladu ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni EU.
Jeho cilem je dotvoreni vnitintho trhu, pokud jde o humdnni 1é¢ivé piipravky, a jeho zdkladem je vysokd droven
ochrany zdravi. Soucasné toto nafizeni stanovi vysoké standardy jakosti a bezpe¢nosti 1é¢ivych piipravkd, aby
bylo mozné vyfesit obecné otdzky tykajici se bezpecnosti v souvislosti s témito ptipravky. O dosazeni obou cilii
se usiluje soucasné. Oba tyto cile jsou neoddélitelné spojeny a ani jeden neni druhotady. Pokud jde o ¢ldnek 114
Smlouvy o fungovéni EU, zfizuje se timto nafizenim Evropskd agentura pro 1écivé piipravky a stanovi zvlastni
ustanoveni tykajici se centrdlni registrace léCivych piipravkd, ¢imz se zajistuje fungovani vniténiho trhu a volny
pohyb 1écivych piipravka. Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni EU, stanovi toto nafizeni
vysoké standardy jakosti a bezpecnosti lé¢ivych piipravki.

(155)  Toto nafizeni cti zdkladni préva a dodrzuje zdsady uznané zejména Listinou zdkladnich prév Evropské unie,
zejména lidskou duastojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti, prava ditéte, respektovini soukromého
a rodinného Zivota, ochranu osobnich dajti a svobodu uméni a védy. Stejné tak je cilem tohoto naizeni zajistit
vysokou tiroveri ochrany Zivotniho prostiedi v souladu s ¢l. 192 odst. 1 Smlouvy o fungovdni EU. [pozm.
ndvrh 87]

(156)  Cilem tohoto nafizeni je zajistit registraci vysoce kvalitnich 1écivych p¥ipravkd, a to i pro pediatrické pacienty
a pacienty trpici vzdcnymi onemocnénimi v celé Unii. JelikoZ tohoto cile nemize byt dosazeno uspokojivé
Clenskymi stdty, ale spiSe jej, z divodu jeho rozsahu, muize byt lépe dosazeno na urovni Unie, mtize Unie
pijjmout opatien{ v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o fungovani EU. V souladu
se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni uvedeného cile,

(*) Nafizeni Komise (ES) €. 658/ 2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutdch za nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi
udélenymi podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004 (Ut. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zddosti o pfevod rozhodnut{ o registraci lé¢ivého pifpravku
spadajiciho do oblasti pusobnostl nafizeni Rady (ES) ¢ 2309/93 (Uf. vést. L 286, 8.11.1996, s. 6).

(% Narlzenl Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004 stanovi prav1d1a pro platby poplatku ve prospéch Evropské agentury pro lécivé piipravky ze strany mikropodnikd,

malych a stiednich podnikd a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikéim (Uf. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006 o podminecné registraci pro humanni 1écivé pfipravky spadajici do oblasti
plisobnosti naizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6).

(*) Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
piipravka (UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Predmét a oblast plisobnosti

Toto nafizeni stanovi postupy Unie pro registraci humdannich lé¢ivych ptipravkd, dozor nad nimi a jejich farmakovigilanci
na tirovni Unie, stanovi pravidla a postupy na tirovni Unie a na trovni ¢lenskych stdtd tykajici se sledovdni a fizeni
nedostatku a kritického nedostatku a zabezpeceni doddvek lé¢ivych piipravki a stanovi ustanoveni o fizeni Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky (dale jen ,agentura®) ziizené nafizenim (ES) ¢. 726/2004, kterd plni dkoly tykajici se
huménnich lé¢ivych piipravki stanovené v tomto nafizeni, nafizeni (EU) 2019/6 steh—ptistusny vt

Unte. [pozm. ndvrh 88]

Timto nafizenim nejsou dotéeny pravomoci orgdnii ¢lenskych stétti, pokud jde o stanovovani cen lé¢ivych ptipravki nebo
jejich zafazovani do oblasti ptisobnosti vnitrostdtniho zdravotnického systému nebo programi socidlniho zabezpeceni na
zékladé zdravotnich, hospodétskych a socidlnich podminek. Clenské staty si mohou z tidajii uvedenych v registraci vybrat
ty 1écebné indikace a velikosti baleni, které budou jejich organy socidlniho zabezpeceni hradit.

Cldnek 2
Definice
Pro ticely tohoto nafizeni se pouZiji definice, které jsou stanoveny v ¢lanku 4 [revidované smérnice 2001/83/ES (*')].

Pouziji se rovnéz tyto definice:

1) ,veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem* se rozumi veterindrni 1éCivy piipravek podle definice v ¢l. 4 bodé 1 nafizeni
(EU) 2019/6;

2) ,stanovenym lé¢ivym piipravkem pro vzdcnd onemocnéni” se rozumi lécivy piipravek, ktery je pfedmétem vyvoje
a ktery byl rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4 stanoven lé¢ivym piipravkem pro vzdcnd onemocnén;

3) ,écivym piipravkem pro vzdcnd onemocnéni se rozumi lé¢ivy piipravek, kterému byla udélena registrace pro
vzdcnd onemocnéni podle ¢lanku 69;

4) ,sponzorem lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni” se rozumi jakdkoli pravnickd nebo fyzickd osoba usazend
v Unii, kterd ptedlozila zadost o stanoveni lé¢ivého ptipravku pro vzdacnd onemocnéni nebo ji bylo toto stanoveni
udéleno rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4;

5) ,podobnym 1é¢ivym piipravkem” se rozumi lécivy pfipravek obsahujici G¢innou litku nebo litky podobné tém,
které obsahuje v soucasnosti registrovany lécivy piipravek pro vzacnd onemocnéni, a ktery je uréen pro tutéz
léc¢ebnou indikaci;

6) ,podobnou w¢innou litkou“ se rozumi totoznd uc¢innd litka nebo ac¢innd latka se stejnymi hlavnimi
charakteristikami molekulové struktury (ale ne nezbytné viemi stejnymi charakteristikami molekulové struktury),
kterd acinkuje stejnym mechanismem. V pifpadé léCivych pifipravkt pro moderni terapii, u nichz hlavni
charakteristiky molekulové struktury nelze zcela urcit, se podobnost mezi dvéma tc¢innymi litkami posoudi na
zakladé biologickych a funkénich vlastnosti;

7) ,vyznamnym uzitkem“ se rozumi klinicky relevantni vyhoda nebo zdsadni pfispévek 1écivého piipravku pro vzdcnd

onemocnéni k péi o pacienta, pokud tato vyhoda nebo tento piispévek jsou prospésné pro pedstatreupiislusnou
¢ast cilové populace; [pozm. ndvrh 89]

(") [Nézev revidované smérnice 2001/83ES, datum (UF. vést. L XX, XX.XX.XXX, s. X).]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 29/149



CS UF. vést. C, 13.3.2025

8) vyrazem ,klinicky nadfazeny“ se rozumi, Ze je prokdzano, Ze 1é¢ivy piipravek vykazuje vyznamnou lé¢ebnou nebo
diagnostickou vyhodu ptevysujici vyhodu, kterou vykazuje léCivy piipravek pro vzacnd onemocnéni v jednom nebo
nékolika z téchto ohledt:

a) vyS§i acinnost neZ registrovany lécivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni u pedstataépfislusné casti cilové
populace; [pozm. ndvrh 90]

b) veétsi bezpecnost nez registrovany lécivy piipravek u pedstatnépfislusné Cisti cilové populace; [pozm.
ndvrh 91]

NN/ s

¢) ve vyjime¢nych piipadech, pokud neni prokdzdna ani vy3si bezpecnost, ani vyssi Géinnost, diikaz, ze 1é¢ivy
pipravek pfedstavuje jinak vyznamny p¥ispévek k diagnostice nebo péci o pacienta;

9) Jregistraci pro pediatrické pouZit{“ se rozumi registrace udélend pro humdnni 1é¢ivy piipravek, ktery neni chrdnén
dodatkovym ochrannym osvédéenim podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009
o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1écivé piipravky (%) [Utad pro publikace: nahradte odkazem na novy
nastroj po jeho pfijeti] nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného osvédceni, pficemz
uvedend registrace zahrnuje vyhradné 1éc¢ebné indikace relevantni pro pouziti u pediatrické populace nebo u jejich
podskupin, véetné p¥islusné sily, 1ékové formy nebo cesty podani uvedeného piipravku;

10) ,regula¢nim piskovistém* se rozumi regula¢ni rdimec, v némz je mozné v kontrolovaném prostiedi vyvijet, ovéfovat
a testovat inovativni nebo pfizptisobend regula¢ni feSeni, kterd usnadriuji vyvoj a registraci inovativnich pfipravkd,
které pravdépodobné spadaji do oblasti puisobnosti tohoto nafizeni, pro néZ vsak neexistuji stdvajici
pfizpiisobend pravidla pro vyvoj a registraci, na zakladé konkrétniho planu, po omezenou dobu a pod regulacnim
dohledem; [pozm. ndvrh 92]

11)  kriticky ddlezitym lécivym p¥ipravkem* se rozumi 1éCivy piipravek, v jehoZ piipadé vedou nedostatecné dodavky
k vdzné Gjmé nebo riziku vdzné Gjmy pro pacienty a ktery byl identifikovdn s pouzitim metodiky podle ¢l. 130
odst. 1 pism. a);

12)  ,nedostatkem” se rozum situace, kdy dodévky lé¢ivého pripravku, ktery je registrovan a uveden na trh v ¢lenském
staté, neodpovidaji poptdvce po tomto 1é¢ivém pifpravku v daném clenském stété, bez ohledu na pficinu; [pozm.
ndvrh 93]

13)  kritickym nedostatkem v ¢lenském stdté“ se rozumi nedostatek lé¢ivého piipravku, pro ktery neni na trhu v daném

¢lenském staté k dispozici Zadny vhodny alternativni 1é¢ivy piipravek, a tento nedostatek nelze vyfesit;

14) kritickym nedostatkem” se rozumi kriticky nedostatek v ¢lenském staté, v jehoz ptipadé se povazuje za nezbytné
piijmout v souladu s timto nafizenim koordinované opatfeni na trovni Unie, aby bylo mozné tento nedostatek
vyfesit.

14a) ,poptdvkou” se rozumi Zddost zdravotnického pracovnika nebo pacienta o zajisténi lécivého piipravku v reakci
na klinickou potfebu; poptdvka je uspokojena, je-li 1écivy p¥ipravek ziskdn ve vhodnou dobu a v dostatecném
mnoZstvi, aby byla zajisténa kontinuita optimdlni zdravotni péce o pacienty; [pozm. nivrh 94]

14b) ,nabidkou“ se rozumi celkovy objem zdsob urcitého létivého piipravku, ktery uvddi na trh drZitel rozhodnuti
o registraci nebo vyrobce. [pozm. ndvrh 95]
Cldnek 3
Centralné registrované 1é¢ivé piipravky

1. Lécivy ptipravek uvedeny na seznamu v pfiloze I se uvede na trh Unie pouze tehdy, pokud Unie udélila pro tento
1écivy pripravek registraci v souladu s timto nafizenim (ddle jen ,centralizovana registrace*).

(**) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé
rop P y vy y p
piipravky (UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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2. Kazdému lé¢ivému ptipravku, ktery neni uveden na seznamu v piiloze I, miize byt udélena centralizovana registrace
v souladu s timto naf{zenim, pokud spliiuje alespon jeden z téchto pozadavka:

a) 7zadatel prokdze, Ze 1éCivy piipravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo ze
udéleni registrace v souladu s timto nafizenim je v zdjmu zdravi pacientdi na tUrovni Unie, a to i pokud jde
o antimikrobidlni rezistenci a 1é¢ivé ptipravky pro stavy ohroZzeni vefejného zdravi;

b) jednd se o lé¢ivy piipravek uréeny vyhradné pro pediatrické pouziti.

3. Homeopatickym léCivym ptipravkiim se registrace v souladu s timto nafizenim neudéli.
4. Komise udéli registrace pro humdnni 1é¢ivé ptipravky a provadi nad nimi dozor v souladu s kapitolou IL.
5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za ti¢elem zmény piilohy

I's cilem piizpusobit ji védeckému a technickému pokroku.

Cldnek 4
Registrace generickych lé¢ivych ptipravkd zaloZenych na centrdlné registrovanych lé¢ivych ptipravcich ¢clenskymi stty

Genericky lé¢ivy piipravek zalozeny na referen¢énim 1é¢ivém piipravku registrovaném Unii smi byt registrovan p¥islusnymi
orgdny ¢lenskych stdtti v souladu s [revidovanou smérnici 2001/83ES] za téchto podminek:

a) je pfedlozena zddost o registraci v souladu s ¢ldnkem 9 [revidované smérnice 2001/83/ES];

b) souhrn tidaji o ptipravku a piibalové informace jsou ve vSech vyznamnych ohledech v souladu se souhrnem tdaji
o piipravku a ptibalovou informaci 1é¢ivého pripravku registrovaného Unif.

Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b) se nepouzije na ty ¢dsti souhrnu tdajt o pfipravku a piibalové informace, které
odkazuji na indikace, davkovani, 1ékové formy, metody nebo cesty podani ¢i jakykoli jiny zptisob, jakym lze 1écivy
piipravek pouzit, na které se v dobé€, kdy byl genericky 1écivy piipravek uveden na trh, stile vztahuje patent nebo
dodatkové ochranné osvédceni pro 1écivé piipravky, a pokud Zadatel o genericky 1é¢ivy ptipravek pozidal, aby tyto
informace nebyly zahrnuty do jeho registrace.

Kapitola II

OBECNA USTANOVENI A PRAVIDLA TYKAJICI SE ZADOSTI

Oddil 1

Z4dost o centralizované registrace

Cldnek 5
Predklddéni zddosti o registrace

1. Drzitel rozhodnuti o registraci lécivych piipravki, na které se vztahuje toto natizeni, musi byt usazen v Unii. Drzitel
rozhodnuti o registraci odpovidd za uvedeni zminénych lé¢ivych piipravkd na trh, a to bud’ ze strany uvedeného drzitele
rozhodnuti o registraci, nebo prostfednictvim jedné ¢i nékolika osob k tomuto ticelu urcenych.

2. Zadatel se s agenturou dohodne na datu predlozeni Zddosti o registraci.
3. Zadatel piedlozi zddost o registraci agentufe elektronicky a ve formdtech, které zptistupni agentura.
4. Zadatel odpovid4 za spravnost informaci a dokumentace predlozenych v souvislosti s jeho Zddosti.
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5. Do 20 dnt od obdrzeni zddosti agentura zkontroluje, zda byly ptedlozeny vSechny informace a dokumentace
pozadované podle clanku 6, zda zddost neobsahuje kritické nedostatky vymezené v pokynech stanovenych podle odstavce
7 tohoto cldanku, které mohou bréanit hodnoceni 1é¢ivého piipravku, a rozhodne, zda je Zddost platnd. [pozm. ndvrh 96]

6.  Pokud se agentura domnivd, Ze Zddost je netplnd nebo obsahuje kritické nedostatky, které mohou branit hodnoceni
lé¢ivého piipravku, informuje o tom Zadatele a stanovi lhitu pro pifedlozeni chybéjicich informaci a dokumentace.
Agentura miZe tuto Ihiitu jednou prodlouzit.

Po obdrzeni odpovédi od Zadatele na zZadost o pfedloZeni chybéjicich informaci a dokumentace agentura rozhodne, zda lze
zadost povazovat za platnou. Pokud agentura odmitne zddost potvrdit, uvédomi o tom zadatele a uvede divody tohoto
zamitnuti.

Pokud zadatel nepfedlozi chybéjici informace a dokumentaci ve stanovené lhiité, Zadost se povaZuje za staZenou.

7. Agentura po konzultaci s Evropskou komisi a ¢lenskymi stdty vypracuje védecké pokyny pro identifikaci kritickych
nedostatkd, které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého ptipravku.

Cldnek 6
Z4dost o centralizovanou registraci

1. Kazda zddost o centralizovanou registraci humanniho 1é¢ivého p¥ipravku musi obsahovat specifické a Gplné tdaje
a dokumentaci podle kapitoly II [revidované smérnice 2001/83/ES]. V ptipadé zddosti podle ¢l. 6 odst. 2 a ¢lankti 10 a 12
[revidované smérnice 2001/83[ES] to zahrnuje elektronické predloZeni nezpracovanych ddaja v souladu s pfilohou II
uvedené smérnice.

Dokumentace musi obsahovat prohlaSeni potvrzujici, Ze klinickd hodnoceni provedend mimo Unii spliuji etické
pozadavky nafizeni (EU) ¢. 536/2014. Uvedené tidaje a dokumentace musi{ zohledtiovat jedine¢nou povahu pozadované
registrace jakoZto unijni registrace a kromé vyjime¢nych piipadi tykajicich se uplatiiovani prava v oblasti ochrannych
znamek podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 (*) musi zahrnovat pouZiti jednotného ndzvu pro
dany 1écivy piipravek. Pouziti jednotného ndzvu nevylucuje:

a) pouziti dalsich kvalifikdtord, je-li to nezbytné k identifikaci raznych zpisobti obchodni tpravy dotéeného lé¢ivého
pfipravku a

)

b) pouZiti stanovenych verzi souhrnu iidajii o ptipravku podle clinku 62 [revidované smérnice 2001/83/ES]
v situacich, kdy se na jednotlivé dilci informace o p¥ipravku stdle vztahuje patentové prdvo nebo dodatkovd
ochrannd osvédceni pro 1é¢ivé p¥ipravky. [pozm. ndvrh 97]

2. U léivych ptipravkd, u nichz je pravdépodobné, ze v Unii budou pfedstavovat vyjimecny terapeuticky pokrok
v diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé Zivot ohrozujictho, vdzné invalidizujictho nebo zdvazného a chronického onemocnéni
nebo u nichZ se olekdvd, Ze budou mit zdsadni vyznam z hlediska vefejného zdravi, nebo jsou urleny pro lécbu
onemocnéni, pro kterd nejsou registroviny Zddné alternativy, mizZe agentura na zdkladé doporuceni Vyboru pro
huménni 1é¢ivé pripravky ohledné vyspélosti adaju tykajicich se vyvoje nabidnout zadateli postupny prezkum dplnych
soubortl tidajii pro jednotlivé moduly tidajti a dokumentace, jak jsou uvedeny v odstavci 1. [pozm. néavrh 98]

Agentura mutze v jakékoli fzi postupny pfezkum pozastavit nebo zrusit, pokud Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky
dospéje k zavéru, ze piedlozené tdaje nejsou dostate¢né vyspélé, nebo pokud se md za to, Ze 1é¢ivy piipravek jiz
nepfedstavuje vyjimeény terapeuticky pokrok. Agentura odpovidajicim zptsobem informuje Zadatele.

3. ZaZzadost o registraci se agentufe zaplati poplatek za posouzeni zddosti.

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171001 ze dne 14. Cervna 2017 o ochranné znimce Evropské unie (UF. vést. L 154,
16.6.2017, 5. 1).
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4.V piislusnych piipadech mtize Zddost obsahovat osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce nebo zddost
o zékladni dokument o ic¢inné latce nebo jakékoli jiné osvéd¢eni o zdkladnim dokumentu o jakosti nebo odpovidajici
zddost, jak jsou uvedeny v ¢lanku 25 [revidované smérnice 2001/83/ES].

5. Zadatel o registraci prokaze, ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna zdsada nahrazeni a omezeni
zkousek na zvifatech a $etrného zachdzeni s nimi pro védecké tcely, pokud jde o jakoukoli studii na zvifatech provedenou
na podporu Zidosti.

Zadatel o registraci neprovede zkousky na zvitatech v piipadg, Ze jsou k dispozici védecky uspokojivé zkusebni metody, pfi
nichZ se nepouzivaji zvifata. Agentura ve své vyrocni zprdvé zdiirazni klicovd pozorovini a osvédcené postupy Zadatelii
pfi nahrazovdni a omezovdni pouZivini zvifat a Setrném zachdzeni se zvifaty v priibéhu zkousek na zvifatech. [pozm.
ndvrh 99]

6.  Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé pfipravky vyddno do 180 dnii po obdrzeni platné
zadosti. V ptipadé humdnniho 1é¢ivého pfipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo z nich sestdva,
zohledni stanovisko uvedeného vyboru hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi v souladu s ¢lankem 8.

Na zékladé fadné odivodnéné zadosti mtize Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky pozadat o prodlouzeni lhiity pro analyzu
védeckych tidaji obsazenych v dokumentaci k zadosti o registraci.

7. Pokud je piedlozena zddost o registraci v pfipadé humdnnich léCivych piipravkd, které jsou obzvldst vyznamné
z hlediska ochrany vefejného zdravi, a zejména z hlediska terapeutické inovace, mize Zadatel pozddat o postup
zrychleného hodnoceni. TotéZ ustanoveni se pouzije na ptipravky uvedené v ¢lanku 60. Dand Zadost musi byt fadné
odiivodnéna.

Pokud Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky zadost pfijme, zkracuje se lhiita stanovend v ¢l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci
na 150 dn.

Cldnek 7

Hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi u lé¢ivych ptipravkd, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavaji

1. AniZ je dotéen ¢ldnek 22 [revidované smérnice 2001/83/ES], Zddost o registraci humanntho lé¢ivého piipravku,
ktery obsahuje geneticky modifikované organismy definované v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18/ES nebo z nich sestdva,
musi byt doprovazena hodnocenim rizik pro Zivotni prostiedi, které identifikuje a vyhodnocuje mozné nepiiznivé G¢inky
geneticky modifikovanych organismii na lidské zdravi, na zdravi zvifat a zivotni prosttedi. [pozm. ndvrh 100]

2. Hodnoceni rizik léCivych pfipravkd uvedenych v odstavci 1 pro Zivotni prostiedi se provede v souladu s prvky
popsanymi v ¢ldnku 8 a zvldstnimi poZadavky stanovenymi v pfiloze II [revidované smérnice 2001/83/ES] na zdkladé
zdsad stanovenych v piiloze Il smérnice 2001/18/ES s piihlédnutim ke specifikiim lé¢ivych piipravki.

3. Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouZiji na humdinni 1éivé pifpravky, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestdvaji.

4. Clanky 6 az 11 [revidované smérnice 2001/18/ES] a ¢lanky 4 az 13 smérnice 2009/41/ES se nepouziji na €innosti
souvisejici s doddvkou a klinickym pouzitim, véetné baleni a oznacovani, distribuce, skladovani, pfepravy, pfipravy na
podavéni, poddvani, niceni nebo zneskodtiovani lé¢ivych piipravka, které obsahuji geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavaji, s vyjimkou jejich vyroby, v kterémkoli z téchto ptipadit:

a) pokud byly tyto 1é¢ivé piipravky clenskym stitem vymaty z pisobnosti ustanoveni [revidované smérnice 2001/83/ES]
podle ¢l. 3 odst. 1 uvedené smérnice;
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b) pokud pouzivéani a distribuce téchto 1é¢ivych pfipravki byly docasné povoleny ¢lenskym statem podle ¢l. 3 odst. 2
[revidované smérnice 2001/83/ES] nebo

¢) pokud jsou tyto 1écivé piipravky zptistupniovany clenskym stitem podle ¢l. 26 odst. 1.

5.V pfipadech uvedenych v odstavci 4 zavedou clenské stity vhodnd opatfeni k minimalizaci pfedvidatelnych
negativnich dopadti na Zivotni prostfedi vyplyvajicich ze zamysleného ¢ nezamysleného uvolnéni lé¢ivych pFipravka,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji, do Zivotniho prostiedi.

Ptislusné organy ¢lenskych statd zajisti, aby informace tykajici se pouzivani léCivych ptipravka uvedenych v odstavci 4 byly
dostupné a byly poskytnuty pfislusnym orgdntim zf{zenym smérnici 2009/41/ES, je-li to nezbytné, a zejména v piipadé
nehody uvedené v ¢lanku 14 a ¢ldnku 15 smérnice 2009/41/ES.

Cldnek 8

Obsah hodnocent rizik pro Zivotni prosttedi u 1é¢ivych piipravka, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo
z nich sestavaji

Hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi uvedené v ¢l. 7 odst. 2 musi obsahovat tyto prvky:
a) popis geneticky modifikovaného organismu a zavedenych modifikaci, jakoz i charakterizace kone¢ného pfipravku;

b) identifikace a charakterizace nebezpedi pro Zivotni prostiedi, zvifata a lidské zdravi béhem celého Zivotniho cyklu
lécivého pFipravku, véetné vyroby; pro ticely tohoto bodu ,nebezpeci pro lidské zdravi“ zahrnuje rizika pro zdravi

jinych osob neZ léceného pacienta, nebot riziko pro léceného pacienta se posuzuje v rdmci hodnoceni p¥inosii a rizik
lécivého piipravku; [pozm. ndvrh 101
prip p

¢) charakterizace expozice a posouzeni pravdépodobnosti, Ze se zjisténd nebezpedi projevi;

d) charakterizace rizik s pfihlédnutim k rozsahu kazdého mozného nebezpedi a pravdépodobnosti vyskytu tohoto
nepiiznivého tcinku;

e) strategie minimalizace a zmirfiovdni rizik navrzené k feseni zji§ténych rizik, véetné zvlastnich opatfeni k omezeni
kontaktu s danym 1é¢ivym pifpravkem. [pozm. ndvrh 102]

Cldnek 9

Postup pro hodnocent rizik pro Zivotni prostredi u 1é¢ivych pfipravka, které obsahuji geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavaji

1. Zadatel piedlozi hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi uvedené v ¢l. 7 odst. 1 agentufe.

Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky hodnoceni rizik pro Zivotni prosttedi posoudi a p¥ipadné konzultuje ad hoc pracovni
skupinu pro hodnoceni rizik pro Zivotni prost¥edi podle cldnku 150. [pozm. ndvrh 103]

2. V ptipadé 1écivych piipravkd prvnich v rdmci tfidy nebo v ptipadé, zZe je béhem posuzovéini predlozeného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi vznesena novd otdzka, uskutecni Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky nebo
zpravodaj nezbytné konzultace se subjekty, které ¢lenské staty ziidily v souladu se smérnici 2001/18/ES. Mohet Rovnéz
kenzultevatkonzultuji piislusné instituce Unie. Podrobnosti o konzultatnim postupu zvefejni agentura nejpozdéji do
dne... [UF. vést.: 12 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. [pozm. ndvrh 104]
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Cldnek 10

Posouzeni Zadosti o registraci vyborem

1. Pfi ptipravé svého stanoviska Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky ovéri, zda ddaje a dokumentace predlozené
v souladu s ¢ldnkem 6 spliiuji pozadavky [revidované smérnice 2001/83/ES], a posoudi, zda jsou splnény podminky pro
udéleni registrace specifikované v tomto natizeni. Pfi ptipravé svého stanoviska maze Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky
pozédat:

a) ufedni laboratof pro kontrolu 1é¢ivych piipravki nebo laboratof, kterou pro uvedeny téel urcil clensky stit, aby
provedla zkousky humdnntho 1é¢ivého ptipravku, jeho vychozich materidld, slozek, a v pfipadé potteby jeho
meziproduktt nebo jinych slozek s cilem zajistit, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentech
k Zadosti jsou uspokojivé;

b) zadatele, aby v urcené lhité doplnil tidaje doprovazejici Zadost. V piipadé takové Zddosti se lhiita stanovend v ¢l. 6
odst. 6 prvnim pododstavci pozastavi do doby, nez budou pozadované dopliujici informace poskytnuty. Obdobné se
tato lhiita pozastavi na dobu poskytnutou Zadateli pro ptipravu tstniho nebo pisemného vysvétleni.

2. Pokud do 90 dnt od potvrzeni zddosti o registraci a v prabéhu posuzovani Vybor pro humdnni 1é¢ivé p¥ipravky
usoudi, Ze pfedlozené ddaje nejsou dostatecné kvalitni nebo vyspélé k dokonceni posouzeni, mize byt posuzovani
ukonéeno. Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky pisemné shrne nedostatky. Na tomto zdkladé agentura odpovidajicim
zptisobem informuje Zadatele a stanovi pFiméfenou lhfitu pro odstranéni nedostatkd. Zadost se pozastavi, dokud zadatel
nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhtité stanovené agenturou, povazuje se Zadost
automaticky za stazenou. [pozm. ndvrh 105]

Cldnek 11

Certifikace vyrobce

1. Po obdrzeni pisemné zddosti od Vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky zasle clensky stdt informace prokazujici, Ze
vyrobce 1é¢ivého pripravku nebo dovozce ze tieti zemé je schopen vyrdbét dotleny 1éCivy piipravek nebo provadét
nezbytné kontrolni zkousky ¢i oboji v souladu s tidaji a dokumenty ptedloZenymi Zadatelem na zdkladé ¢lanku 6.

2. Vybor pro humdnni 1é¢ivé pipravky muize, povazuje-li to za nezbytné pro dokonceni posouzeni, pozadovat, aby se
zadatel podrobil zvlastni inspekci mista vyroby dotéeného 1écivého ptipravku.

Inspekci provedou ve 1htité stanovené v ¢l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci inspektofi z ¢lenského statu, ktefi maji nalezitou

kvalifikaci. Uvedeni inspektofi mohou byt doprovazeni zpravodajem nebo odbornikem jmenovanym vyborem nebo
jednim ¢i nékolika inspektory agentury. Inspekce mohou byt provedeny bez ohléseni.

U mist vyroby nachdzejicich se ve tfetich zemich muiZze inspekci provést agentura na zddost ¢lenskych stat a na zdkladé
postupu stanoveného v ¢ldnku 52.

Cldnek 12

Stanovisko vyboru

1. Agentura bez zbyte¢ného prodleni informuje Zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé pripravky
uvadi, Ze:

a) zddost nesplituje kritéria pro registraci stanovend v tomto nafizeni;

b) Zadost spliuje kritéria stanovend v tomto nafizeni s vyhradou zmén pozadovanych agenturou v souhrnu tdaja
o ptipravku;
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¢) Zzadost spliuje kritéria stanovend v tomto nafizeni za pfedpokladu, Ze jsou provedeny zmény oznaceni na obalu nebo
piibalové informace 1é¢ivého piipravku pozadované agenturou, aby byl zajistén soulad s kapitolou VI [revidované
smérnice 2001/83/ES];

d) Zadost v piislusnych piipadech spliuje kritéria stanovend v ¢lancich 18 a 19 s vyhradou zvldstnich podminek
uvedenych ve zminénych ¢lancich.

2. Do 12 dnt od obdrzeni stanoviska uvedeného v odstavci 1 miZze zadatel pisemné pozadat agenturu o pfezkum
stanoviska. V uvedeném piipadé poskytne Zadatel agenture podrobné odiivodnéni této zddosti do 60 dnii od obdrzeni
stanoviska.

Prezkum se smi zabyvat pouze témi body stanoviska, které byly piivodné oznaceny Zadatelem, a smi byt zaloZen pouze na
védeckych tdajich, které byly dostupné v dobé, kdy Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky pfijal ptivodni stanovisko.

Do 60 dnt od obdrzeni odivodnéni zadosti prezkouma Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky své stanovisko. Odivodnéni
dosazenych zdvérti se ptipoji ke kone¢nému stanovisku.

3. Agentura zasle kone¢né stanovisko Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky do 12 dnt od jeho pfijeti Komisi,
¢lenskym statim a zadateli spolecné se zpravou popisujici hodnoceni 1é¢ivého pFipravku Vyborem pro huménni 1écivé
piipravky a odivodnujici jeho zdvéry.

4. Je-li stanovisko k udéleni ptislusné registrace ptiznivé, pfipoji se k nému tyto dokumenty:

a)  souhrn udaji o p¥pravku podle ¢ldnku 62 [revidované smérnice 2001/83/ES], ktery odpovidd hodnoceni daného
1é¢ivého piipravku;

b)  doporuceni ohledné ¢etnosti pfedklddani pravidelné aktualizovanych zprév o bezpe¢nosti;

¢) podrobnosti o veskerych podminkdch nebo omezenich, kterym mé podléhat vydej nebo pouzivini dotéeného
lé¢ivého piipravku, véetné podminek, za kterych maze byt dany lé¢ivy piipravek vydavan pacientim, v souladu
s kritérii stanovenymi v kapitole XII [revidované smérnice 2001/83/ES];

d) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkich nebo omezenich s ohledem na bezpeéné a G¢inné pouzivani
lé¢ivého piipravku;

¢)  podrobnosti o veskerych doporucenych opatfenich k zajisténi bezpe¢ného pouzivani 1é¢ivého piipravku, kterd maji
byt zahrnuta do systému Fzeni rizik;

f) v pfislusnych ptipadech podrobnosti o kazdé doporucené povinnosti provadét poregistracni studie bezpe¢nosti nebo
splnit povinnosti zaznamendvat nebo hldsit podezieni na nezddouci Gi¢inky, které jsou piisnéjsi nez povinnosti
uvedené v kapitole VIII;

g) v prislusnych piipadech podrobnosti o kazdé doporucené povinnosti provadét poregistracni studie Gcinnosti
v ptipadech, kdy byly zjistény obavy tykajici se nékterych aspektd Gcinnosti 1é¢ivého ptipravku, které lze odstranit
pouze po jeho uvedeni na trh. Tato povinnost provést takové studie se musi zaklddat na aktech v pfenesené
pravomoci pfijatych v souladu s ¢ldnkem 21 s pfihlédnutim k védeckym pokynim uvedenym v ¢linku 123
[revidované smérnice 2001/83/ES] a na postupu konzultace podle cldinku 162 tohoto nafizeni; [pozm. ndvrh 106]

h) v pfislusnych piipadech podrobnosti o jakékoli doporucené povinnosti provadét jakékoli dalsi poregistraéni studie,
vietné poregistracnich studii optimalizace 1é¢by, s cilem zlepsit bezpecné a G¢inné pouzivani lé¢ivého piipravku;
[pozm. ndvrh 107]

i) v pipadé lécivych pripravkd, u nichZ existuje zna¢né-nejistotapodrobné zdiivodnéni nejistoty, jeZ bylo piedloZeno
agenture, pokud jde o vztah zdstupného cilového parametru k ocekdvanému zdravotnimu vysledku, je-li to vhodné
a relevantni{ pro pomér piinosii a rizik, se zvldstnim zietelem na nové ticinné ldtky a lécebné indikace, poregistraéni
povinnestpovinnosti dolozit klinicky pfinos; [pozm. navrh 108]

j) v piislusnych pipadech podrobnosti o jakékoli doporucené povinnosti provadét dodate¢né poregistracni studie
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, shromazdovani Gdaji z monitorovani nebo informaci o pouZivani, pokud je
tieba déle zkoumat obavy ohledné rizik pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, véetné antimikrobidlni rezistence,
po uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh;
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ja) pfipadné jakékoli oditvodnéni pro udéleni registrace podle ldinkii 18, 19 a 30 tohoto nafizeni; [pozm. ndvrh 109]

k) ndvth znéni oznaCeni na obalu a piibalové informace pfedlozeny v souladu s kapitolou VI [revidované
smérnice 2001/83/ES];

)  zpréva o hodnoceni, pokud jde o vysledky farmaceutickych a neklinickych zkousek a klinickych hodnoceni a o systém
fizeni rizik a farmakovigilan¢ni systém dotceného 1é¢ivého piipravku;

m) v piislusnych piipadech provedeni valida¢nich studii specifickych pro dany 1é¢ivy ptipravek s cilem nahradit kontrolni
metody s pouzitim zvifat kontrolnimi metodami bez pouziti zvifat.

ma) pldn dohledu a pfistupu v souladu s &l. 17 odst. 1 pism. a) [revidované smérnice 2001/83/ES] a zvldstni poZadavky
na informace v souladu s clinkem 69 uvedené smérnice pro vSechny antimikrobidlni ldtky, jakoZ i veskeré dalsi
povinnosti uloZené drZiteli rozhodnuti o registraci; [pozm. ndvrh 110]

mb) piipadné zdiivodnéni, zda 1éCivy pFipravek spliiuje kritéria clanku 83 [revidované smérnice 2001/83/ES] tykajici se

lécivych pripravkil, které fesi neuspokojené lécebné potieby; [pozm. ndvrh 111]

5. P ptijimani svého stanoviska do né&j Vybor pro humanni lé¢ivé piipravky zahrne kritéria pro predepisovani nebo
pouzivani léCivych pripravki v souladu s ¢l. 50 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83ES].

0Oddil 2

Rozhodnuti o registraci

Cldnek 13

Rozhodnuti Komise o registraci

1. Do 12 dnt od obdrzeni stanoviska Vyboru pro humdnni 1écivé piipravky predlozi Komise Stalému vyboru pro
humdnni 1é¢ivé piipravky uvedenému v ¢l. 173 odst. 1 ndvrh rozhodnuti o Zadosti.

V fddné odiivodnénych piipadech mize Komise stanovisko vrétit agentufe k dal$imu zvaZeni.

Pokud nédvrh rozhodnuti predpoklddd udéleni registrace, musi obsahovat dokumenty uvedené v ¢l. 12 odst. 4 nebo na né
odkazovat.

Pokud ndvrh rozhodnuti predpoklddd udéleni registrace za ptedpokladu, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 12 odst. 4
pism. ¢) az j), stanovi v pipadé potteby lhiity pro splnéni téchto podminek.

Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise podrobné vysvétleni divodt rozdila
a tyto informace zverejni. [pozm. navrh 112]

Komise zasle ndvrh rozhodnuti a priivodni zdiivodnéni uvedené v pdtém pododstavci clenskym stitiim a Zadateli. [pozm.
ndvrh 113]

2. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktd kone¢né rozhodnuti do 12 dnti od obdrZeni stanoviska Stdlého
vyboru pro humdénni 1é¢ivé ptipravky. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 173 odst. 2 a 3.

3. Pokud c¢lensky stit vznese dulezité nové otdzky védecké nebo technické povahy, kterymi se stanovisko vydané
agenturou nezabyvalo, Komise muize postoupit zddost zpét agentufe k dal§imu zvdZeni. V takovém p¥ipadé se postupy
stanovené v odstavcich 1 a 2 znovu zahdji po obdrzeni odpovédi agentury.

4. Agentura rozesle dokumenty uvedené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) az e) a v pFislusnych p¥ipadech dokumenty uvedené
v &l. 12 odst. 4 pism. f) aZ mb) spolu s pifpadnymi lhitami stanovenymi podle odst. 1 prvniho pododstavce. [pozm.
ndvrh 114]
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Cldnek 14

Stazen{ Zadosti o registraci

Pokud Zadatel stdhne zddost o registraci predlozenou agentute pfed vydanim stanoviska k zddosti, sdéli agentufe davody,
pro¢ tak ucinil. Agentura tuto informaci zptistupni vefejnosti a zvefejni zpravu o hodnoceni, pokud je k dispozici, po
odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy.

Cldnek 15

Zamitnuti centralizované registrace

1. Registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni udajii a dokumentace predlozenych v souladu s ¢lankem 6 dospéje
k zdvéru, Ze:

a) pomér piinost a rizik lé¢ivého piipravku neni piznivy;

b) Zadatel fadné nebo dostate¢né neprokazal jakost, bezpe¢nost nebo ti¢innost lé¢ivého piipravkuy;

¢) kvalitativni a kvantitativni sloZenf lé¢ivého piipravku neodpovidd deklarovanému sloZen;

d) hodnoceni rizik pro Zzivotni prostfedi je netplné nebo nedostate¢né podlozené zadatelem nebo rizika zjisténd
v hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi nebyla Zadatelem dostatecné feSena opatienimi ke zmirnéni rizik navrZenymi
Zadatelem v souladu s ¢l. 22 odst. 3 [revidované smérnice 2001/83/ES]; [pozm. ndvrh 115]

e) udaje nebo dokumentace poskytnuté zadatelem v souladu s ¢l. 6 odst. 1 aZ 4 jsou nespravné;

f) oznaCeni na obalu a piibalovd informace navrZené Zadatelem nejsou v souladu s kapitolou VI [revidované
smérnice 2001/83ES].

2. Zamitnuti registrace Unie zaklddd zdkaz uvadéni dotceného lécivého p¥ipravku na trh v celé Unii.
3. Informace o vech zamitnutich a jejich divodech se zpfistupni vefejnosti.
Cldnek 16
Registrace
1. AniZjedotcen ¢l. 1 odst. 8 a 9 [revidované smérnice 2001/83/ES], je registrace udélend v souladu s timto nafizenim

platnd v celé Unii. V kazdém z ¢lenskych statt zaklddd taZ prava a povinnosti jako registrace udélend uvedenym clenskym
stitem v souladu s ¢ldnkem 5 [revidované smérnice 2001/83ES].

Komise zajisti, aby registrované humanni 1é¢ivé piipravky byly zafazeny do rejstitku lé¢ivych ptipravka Unie a aby jim bylo
pfidéleno &islo, které musi byt uvedeno na obalu.

2. Ozndmeni o registraci se zvefejni v Ufednim véstniku Evropské unie s uvedenim data registrace a &isla registrace
v rejstitku lé¢ivych ptipravka Unie, jakéhokoli mezindrodniho nechranéného nazvu (INN) ac¢inné latky 1écivého ptipravku,
jeho 1ékové formy a jakéhokoli anatomicko-terapeuticko-chemického kédu (ATC).

3. Agentura neprodlené zvefejni zpravu o hodnoceni huménniho 1é¢ivého pripravku a divody svého ptznivého
stanoviska k udéleni registrace poté, co odstrani veskeré diivérné informace obchodni povahy, a po konzultaci
s organizacemi pacientii. Agentura zajisti, aby shrnuti Evropskych vefejnych zprdv o hodnoceni byla Citelnd, jasnd
a srozumitelnd. [pozm. ndvrh 116]

38/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

Evropska vefejnd zprava o hodnoceni (EPAR) musi obsahovat:

— souhrn zprdvy o hodnoceni vypracovany zptsobem, ktery je srozumitelny pro vefejnost. Souhrn musi obsahovat
zejména oddil tykajici se podminek pouzivani 1é¢ivého piipravku,

— kompletni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi piedloZené agentuve Zadatelem o registraci, jakoZ i souhrn studif
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a jejich vysledkd pfedloZeny drzitelem rozhodnuti o registraci a posouzeni
hodnocent rizik pro Zzivotni prostfedi a informaci uvedenych v ¢l. 22 odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES]
agenturou. [pozm. ndvrh 117]

— v pfipadé antimikrobidlnich litek vSechny informace uvedené v Clinku 17 a piiloze 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES], jakoZ i veskeré dalsi povinnosti uloZené drZiteli rozhodnuti o registraci. [pozm. ndvrh 118]

4. Po udéleni registrace informuje drzitel rozhodnuti o registraci agenturu o datech skute¢ného uvedeni daného
huménniho lé¢ivého pfipravku na trh v clenskych stitech s ohledem na riizné registrované obchodni tpravy.

Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi agentufe a p¥islusnému orgdnu dot¢eného ¢lenského statu:

a) svij zdmér trvale ukoncit uvddéni 1écivého ptipravku na trh v uvedeném c¢lenském staté v souladu s ¢l. 116 odst. 1
pism. a) nebo

b) svij zdmér docasné pozastavit uvadéni lé¢ivého piipravku na trh v uvedeném ¢lenském staté v souladu s €l. 116 odst. 1
pism. ¢) nebo

¢) potencidlni nebo skute¢ny nedostatek v uvedeném ¢lenském stité v souladu s ¢l. 116 odst. 1 pism. d) a divody pro
takové opatfeni podle pismen a) a b) v souladu s ¢ldnkem 24, jakoz i jakykoli jiny davod tykajici se preventivnich
opatieni s ohledem na jakost, bezpe¢nost, G¢innost a Zivotni prostedi.

Na zadost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agentufe veskeré
tdaje tykajici se objemu prodeje daného 1é¢ivého pripravku na Grovni Unie, rozdélené podle jednotlivych ¢lenskych stdtd,
a veskeré udaje, které md drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici a které se tykaji objemu predepisovani v Unii a jejich
¢lenskych stétech.

Clanek 17

Doba platnosti a prodluzovani registraci

1. AniZje dotcen odstavec 2, je registrace lécivého piipravku platnd po neomezenou dobu.

2. Odchylné od odstavce 1 miize Komise pii udélent registrace na zakladé védeckého stanoviska agentury tykajiciho se
bezpecnosti 1écivého piipravku rozhodnout o omezeni platnosti registrace na pét let.

Je-li platnost registrace omezena na pét let, pozddad drzitel rozhodnuti o registraci agenturu o prodlouzeni registrace
nejméné devét mésict pred tim, nez registrace pozbude platnosti.

Pokud byla pfedlozena zddost o prodlouZeni v souladu s druhym pododstavcem, registrace zistane v platnosti, dokud
Komise nepfijme rozhodnuti v souladu s ¢ldnkem 13.

Registrace muze byt prodlouzena na zdkladé prehodnoceni poméru piinost a rizik agenturou. Jakmile je registrace
prodlouzena, je platnd po neomezenou dobu.
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Cldnek 18

Registrace udélend za vyjime¢nych okolnosti

1. Za vyjime¢nych okolnosti, kdy v zddosti podle ¢ldnku 6 [revidované smérnice 2001/83/ES] o registraci lé¢ivého
piipravku nebo o novou lé¢ebnou indikaci v rdmci stavajici registrace podle tohoto nafizeni neni Zadatel schopen
poskytnout tGplné tdaje o Gcinnosti a bezpecnosti 1é¢ivého piipravku za béznych podminek pouziti, a chybi-li ddaje
o riziku léCivého p¥ipravku pro Zivotni prostiedi, mize Komise odchylné od ¢lanku 6 udélit registraci podle ¢clanku 13
s vyhradou dodrZeni zvldstnich podminek, jsou-li splnény tyto pozadavky: [pozm. ndvrh 119]

a) zadatel v souboru zddosti prokdzal, Ze existuji objektivni a ovéfitelné diivody, pro¢ neni schopen predlozit Gplné adaje
o G¢innosti a bezpe¢nosti l1é¢ivého piipravku za béznych podminek pouziti na zdkladé jednoho z diivodi uvedenych
v pifloze II [revidované smérnice 2001/83/ES];

b) s vyjimkou tidaji uvedenych v pismeni a) je soubor zddosti tiplny a spliiuje vSechny pozadavky tohoto nafizen;

¢) rozhodnuti Komise obsahuje zvldstni podminky, zejména s cilem zajistit bezpe¢nost 1é¢ivého pFipravku a zajistit, aby
drzitel rozhodnuti o registraci ozndmil p#slusnym orgdnim jakoukoli nezddouci piihodu souvisejici s jeho
pouzivanim a v piipadé potieby pfijal vhodnd opatfeni.

2. Zachovani schvilené nové 1écebné indikace a platnost registrace udélené v souladu s odstavcem 1 musi byt spojeny
s prehodnocenim podminek uvedenych v odstavci 1 provedenym agenturou po dvou letech od data, kdy byla schvélena
nové lécebnd indikace nebo kdy byla udélena registrace, a poté s Cetnosti zaloZenou na rizicich, kterou stanovi agentura
a kterou Komise upfesni v registraci.

Toto piehodnoceni se provede na zdkladé zddosti drzitele rozhodnuti o registraci o zachovani schvélené nové lécebné
indikace nebo o prodlouZeni registrace za vyjime¢nych okolnosti.

Pokud nejsou zvldstni podminky uvedené v odst. 1 pism. c) tohoto clinku splnény ve lhiité stanovené agenturou nebo
drZitel rozhodnuti o registraci neptedloZi ¥ddné odivodnéné diivody pro nesplnéni podminek, miiZe Komise
prostednictvim provddécich aktii registraci pozastavit, zrusit nebo zménit. Uvedené provddéci akty se prijmou
prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2. [pozm. ndvrh 120]

Cldnek 19

Podminéna registrace

1. V{ddné odiavodnénych piipadech mize Komise za celem uspokojeni neuspokojené 1é¢ebné potieby pacientt, jak
je uvedeno v ¢l. 83 odst. 1 pism. a) [revidované smérnice 2001/83/ES], udélit podminénou registraci nebo novou
podminénou lé¢ebnou indikaci ke stdvajici registraci udélené podle tohoto nafizeni lécivému piipravku, ktery
pravdépodobné fe$i neuspokojenou lé¢ebnou potiebu v souladu s ¢l 83 odst. 1 pism. b) [revidované
smérnice 2001/83/ES], a to pied predlozenim tplnych klinickych adajti za piedpokladu, Ze pfinos okamzité dostupnosti
uvedeného lé¢ivého piipravku na trhu pfevazi nad rizikem spojenym se skutecnosti, Ze jsou stdle zapotiebi dopliujici
udaje.

V naléhavych situacich lze podminénou registraci nebo novou podminénou lé¢ebnou indikaci uvedenou v prvnim
pododstavci udélit i v piipadé, Ze nebyly poskytnuty Gplné neklinické nebo farmaceutické adaje.

2. Podminéné registrace nebo novd podminéna lé¢ebnd indikace uvedené v odstavci 1 mohou byt udéleny pouze tehdy,
pokud je pomér piinost a rizik 1éCivého pipravku piiznivy a zadatel bude pravdépodobné schopen tplné ddaje
poskytnout.
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3. Podminéné registrace nebo nové podml'néné lé¢ebna indikace udélené podle tohoto ¢lanku podléhaji zvldstnim
povinnostem. Uvedené zvldstni povinnosti, zejména pro probihajici nebo nové studie uvedené v odstavci 4 &
vpfisluSnyeh—pipadech, a pfipadné lhita pro jejich splnem se uptesni v podminkdch registrace. Agentura uvedené
zvlastni povinnosti pfezkoumavd, a sice po dobu prvnich t# let po udéleni registrace kazdoro¢né a poté jednou za dva
roky. [pozm. ndvrh 121]

4. Aby bylo mozné potvrdit ptiznivy pomér piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku, musi drzitel rozhodnuti o podminéné
registraci udélené podle tohoto ¢ldnku v rdmci zvldstnich povinnosti uvedenych v odstavci 3 dokoncit probihajici studie
nebo provést studie nové v souladu s clankem 20. [pozm. ndvrh 122]

5. Souhrn tdaji o pfipravku a piibalovd informace musi jasné uvadét, Ze podminéna registrace pro 1é¢ivy piipravek
byla udélena s vyhradou splnéni zvldstnich povinnosti uvedenych v odstavci 3.

6. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 je prvni podminénd registrace udélend podle tohoto ¢lanku platnd po dobu jednoho roku,
s moznosti prodlouzeni na dobu prvnich ti{ let po udéleni registrace a poté kazdé dva roky.

7. Jsou-li splnény zvldstni povinnosti uvedené v odstavci 3 pro podminénou registraci udélenou podle tohoto ¢lanku,
muze Komise na zddost drzitele rozhodnuti o registraci a po obdrzeni pfznivého stanoviska agentury udélit registraci
podle ¢lanku 13.

7a.  Pokud nejsou zvldstni povinnosti uvedené v odstavci 3 splnény ve lhiité stanovené agenturou nebo drZitel
rozhodnuti o registraci neptedloZi ¥ddné odiivodnéné ditvody pro nesplnéni povinnosti, miiZe Komise prostednictvim
provddécich aktii registraci pozastavit, zrusit nebo zménit. Uvedené provddéci akty se pfijmou pFezkumnym postupem
v souladu s &l. 173 odst. 2. [pozm. ndvrh 123]

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za tcelem doplnéni
tohoto nafizeni stanovenim téchto prvki:

a) kategorie 1é¢ivych piipravkd, na které se pouzije odstavec 1;

b) postupy a pozadavky pro udéleni podminéné registrace, pro jeji prodlouZeni a-pre, doplnéni nové podminéné lécebné
indikace ke stdvajici registraci a pro staZeni, pozastaveni nebo zruseni podminéné registrace. [pozm. nivrh 124]

8a. Agentura zvefejni v databdzi uvedené v ¢l. 138 odst. 1 druhém pododstavci pism. n) seznam podminénych
registraci spolu s témito informacemi:

a) zvldstni povinnosti, které musi drZitel rozhodnuti o registraci splnit;
b) Ihiity pro splnéni konkrétnich povinnosti;

c) jakékoli zpoZdéni ze strany drZitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o plnéni konkrétnich povinnosti, a diivody
téchto zpoZdéni;

d) veskerd opatieni tykajici se podminecné registrace pfijatd v souladu s ldnkem 56. [pozm. ndvrh 125]

Cldnek 20

UloZzené poregistra¢ni studie

1. Poudéleni registrace muzZe agentura dospét k zavéru, Ze je nezbytné, aby drzitel rozhodnuti o registraci:

a) provedl poregistracni studii bezpecnosti, existuji-li obavy ohledné rizik registrovaného 1écivého pfipravku. Tykaji-li se
tytéZ obavy vice nez jednoho lé¢ivého ptipravku, vyzve agentura po konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovan{ rizik 1é¢iv dotlené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spoletnou poregistratni studii
bezpecnosti;
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b) provedl poregistraéni studii u¢innosti, jestlize poznatky o ur¢itém onemocnéni nebo klinické metodologii naznacuji,
ze predchozi hodnoceni ti¢innosti mize byt nutné podstatné revidovat. Tato povinnost provést poregistracni studii
Gcinnosti se fdi akty v pfenesené pravomoci pfijatymi v souladu s ¢lankem 21 s ptihlédnutim k védeckym pokyniim
uvedenym v ¢lanku 123 [revidované smérnice 2001/83/ES];

¢) provedl poregistracni studii hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi s cilem déle prozkoumat rizika pro Zivotni prostiedi
nebo vefejné zdravi v disledku uvolnéni 1é¢ivého piipravku do Zivotniho prostéedi, pokud se objevi nové obavy

ohledné registrovaného 1écivého piipravku nebo jinych 1écivych piipravka obsahujicich tutéz Géinnou latku.

ca) provedl poregistratni studii optimalizace 1écby, pokud nebylo dfive stanoveno optimdlni pouZiti registrovaného
lécivého piipravku. [pozm. ndvrh 126]

Pokud by se tato povinnost vztahovala na nékolik lé¢ivych piipravkd, agentura vyzve dotlené drzitele rozhodnuti
o registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni studii hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi.

Pokud se agentura domnivd, Ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich studii uvedenych v pismenech-aj-az-¢jprvnim
pododstavci pism. a) aZ ca), pisemné o tom informuje drzitele rozhodnuti o registraci, pficemz uvede divody svého
posouzeni a zahrne cile a Casovy rdmec pro piedlozeni a proveden{ studie. [pozm. ndvrh 127]

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozadd do 30 dnti od obdrzeni dopisu, umozni mu agentura ve lhaté,
kterou stanovi, pfedlozit pisemné pfipominky jako reakci na jeji dopis.

3. Nazdklad€ uvedenych pisemnych pfipominek agentura své stanovisko prezkouma.

4. Pokud stanovisko agentury potvrdi, Ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich studii uvedenych v odst. 1
prvnim pododstavci pism. a) az € ca), zméni Komise registraci prostfednictvim provddécich akth pfijatych podle
¢lanku 13 tak, aby zahrnovala tuto povinnost jako podminku registrace, pokud Komise nevrati stanovisko agentufe
k dalsimu posouzeni. Pokud jde o povinnosti podle odst. 1 pism. a) a b), drZitel rozhodnuti o registraci odpovidajicim
zplisobem aktualizuje systém fizeni rizik. [pozm. ndvrh 128]

Cldnek 21

Poregistra¢ni studie ti¢innosti

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 175 za tcelem doplnéni tohoto
nafizeni stanovenim situaci, v nichZ lze pozadovat poregistracni studie G¢innosti podle ¢l. 12 odst. 4 pism. g) a ¢l. 20
odst. 1 pism. b).

Cldnek 22
Systém fizen{ rizik
Drzitel rozhodnuti o registraci zahrne jakoukoli podminku registrace odrazejici prvky uvedené v ¢l. 12 odst. 4 pism. d) az

g) nebo v ¢lanku 20 nebo v ¢l. 18 odst. 1 a ¢lanku 19 do svého systému fizeni rizik.

Cldnek 23

Odpovédnost drzitele rozhodnut{ o registraci

Udélenim registrace neni dotlena obc¢anskopravni nebo trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo drzitele rozhodnuti
o registraci na zdkladé platného vnitrostdtniho préva ¢lenskych sttt
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Cldnek 24

Pozastaveni uvddéni lé¢ivého piipravku na trh, jeho stazeni z trhu a zrusent registrace drzitelem rozhodnuti o registraci

1. Kromé ozndmen{ u¢inéného podle ¢lanku 116 ozndmi drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu
agentufe jakékoli opatfeni, které ptijal, aby pozastavil uvddéni 1éCivého piipravku na trh, stdhl 1éCivy piipravek z trhu,
pozddal o zruseni registrace nebo nepozddal o prodlouzeni registrace, spolecné s dévody—pre—tetopodrobnym
odiivodnénim tohoto opatieni. [pozm. ndvrh 129]

Drzitel rozhodnuti o registraci uvede, zda je takové opatieni zaloZeno na téchto diivodech:

o

) 1écivy pripravek je skodlivy;

b) 1é¢ivy piipravek nemd lécebnou Gcinnost;

¢) pomér piinosti a rizik neni piznivy;

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni lé¢ivého piipravku neodpovidd deklarovanému sloZen;

e) nebyly provedeny kontroly lé¢ivého piipravku nebo slozek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu
nebo nebyl splnén néktery jiny pozadavek ¢i jind povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby nebo

f)  drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vdzné riziko pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi skrze Zivotni prostiedi,
které dostate¢né nefesil.

fa) obchodni divody. [pozm. ndvrh 130]

Je-li opatfenim uvedenym v prvnim pododstavci stazeni lé¢ivého piipravku z trhu, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
informace o dopadu tohoto staZeni na jiz 1é¢ené pacienty.

Ozndmeni o trvalém stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu, docasném pozastaveni registrace, trvalém zrusen{ registrace nebo
docasném preruseni dodédvek lé¢ivého piipravku se ucini v souladu s ¢l. 116 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini ozndmeni podle odstavce 1, pokud bylo opatfeni pfijato ve tieti zemi a toto
opatfeni se zaklddd na kterémkoli z divodd uvedenych v ¢ldnku 195 nebo ¢l. 196 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

3.V pfipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 agentura bez zbyte¢ného odkladu pfedd tyto informace pFslusnym
organam dlenskych sttt

3a. V pfipadech uvedenych v odst. 1 druhém pododstavci pism. f) agentura neprodlené informuje Komisi. Komise
ndsledné informuje pfislusné vnitrostdtni orgdny a orgdny Unie. Vnitrostdtni orgdny pfipadné predaji informace
provozovateliim zafizeni pro zdsobovdni pitnou vodou a ¢isténi odpadnich vod. [pozm. ndvrh 131]

4. Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci v imyslu trvale zrusit registraci kriticky dalezitého lé¢ivého piipravku,
nabidne pted ozndmenim uvedenym v odstavci 1 za pfiméfenych podminek pfevod registrace tfeti strang, kterd ozndmila
svlj zdmér uvést tento kriticky dalezity 1é¢ivy pipravek na trh nebo pouzit farmaceutickou neklinickou a klinickou
dokumentaci obsazenou v dokumentaci tohoto 1é¢ivého piipravku pro dcely piedlozeni zddosti v souladu s ¢lankem 14
[revidované smérnice 2001/83/ES].

I s

4a.  Agentura miiZe v jednotlivych odiivodnénych piipadech rozhodnout o rozsifeni povinnosti stanovenych v odstavci
4 na konkrétni p¥ipravek, ktery neni kriticky diileZitym léivym p¥ipravkem. [pozm. névrh 132]

4b.  Driitel rozhodnuti o registraci, z néhoZ byla registrace pievedena na tieti stranu, ozndmi tento pievod co nejdiive
agentufe. Informace o poskytnutém pievodu se zverejni. [pozm. ndvrh 133]
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Cldnek 25
Duplicitni registrace
1. Zadateli mtize byt pro urcity lécivy piipravek udélena pouze jedna registrace.

Odchylné od prvniho pododstavce povoli Komise, aby tentyZz Zadatel pfedlozil agentufe vice neZ jednu zadost tykajici se
daného lé¢ivého pFipravku v kterémkoli z téchto pFipadi:

a) pokud je jedna z jeho indikaci nebo 1ékovych forem chranéna patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim
v jednom nebo nékolika ¢lenskych stétech;

b) z divodd spoleného uvadéni na trh s jinym podnikem, ktery nepatii do téze skupiny jako drzitel rozhodnuti
o registraci lé¢ivého piipravku, pro ktery se pozaduje duplikat.

Jakmile skonéi platnost piislusného patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni uvedeného v pismeni a), drzitel
rozhodnuti o registraci prvni nebo duplicitni registraci neprodlené zrusi. [pozm. ndvrh 134]

2. Pokud jde o humdnni lécivé pripravky, vztahuje se na lé¢ivé piipravky registrované podle tohoto nafizeni ¢l. 187
odst. 3 [revidované smérnice 2001/83/ES].

3. AniZ je dotéena jedine¢nd povaha obsahu dokument uvedenych v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) az k) jakozto dokumentil
Unie, nezakdzZe toto nafizeni pouzivani dvou nebo vice obchodnich tGprav urcitého humdnniho lé¢ivého p¥ipravku, na néjz
se vztahuje jedind registrace.

Cldnek 26
Lécivé piipravky pro pouziti ze soucitu

1. Odchylné od ¢lanku 5 [revidované smérnice 2001/83/ES] mohou ¢lenské staty zpfistupnit humdnni 1é¢ivy piipravek
patiici do kategorif uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 pro pouZiti ze soucitu. To miZe zahrnovat nové terapeutickd pouZziti
registrovaného lé¢ivého p¥ipravku.

2. Pro tcely tohoto ¢lanku se ,pouZitim ze soucitu” rozumi zpfistupnéni lé¢ivého piipravku patticiho do kategori
uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 ze soucitu jednotlivim pacientiim nebo skupiné pacienti s chronickym nebo vdzné
invalidizujicim onemocnénim nebo s onemocnénim povazovanym za Zivot ohrozujici, rezistentni nebo zpiisobujici
psychickou zdtéZ, nebo pacientiim v paliativni pédi, ktefi nemohou byt uspokojivé 1éCeni registrovanym 1éCivym
piipravkem. Dotceny léCivy piipravek musi byt bud pfedmétem zddosti o registraci v souladu s ¢lankem 6, nebo ma
k pfedlozeni takové Zddosti bezprostiedné dojit, nebo musi byt pfedmétem klinického hodnoceni v téze indikaci. [pozm.

ndvrh 135]
3. Uplatnéni odstavce 1 ¢lensky stdt ozndmi agentufte, kterd ozndmeni zvefejni. [pozm. navrh 136]
4. Pokud clensky stdt zamysli zpfistupnéni pro pouziti ze soucitu, miize Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky po

konzultaci s vyrobcem nebo Zadatelem pfijmout stanoviska k podminkdm pouziti, k podminkdm distribuce a k cilovym
pacientam. Stanoviska se v ptipadé potteby aktualizuji.

Pii pripravé stanoviska mutze Vybor pro humdanni lé¢ivé piipravky pozadovat informace a tdaje od drzitelti rozhodnuti
o registraci a od subjektil zabyvajicich se vyvojem a zahdjit s nimi pfedbézné diskuse. Vybor mize rovnéz pouzit zdravotni
data ziskand mimo rdmec klinickych studif, véetné idajii z redlného svéta, jsou-li k dispozici, s piihlédnutim ke
spolehlivosti téchto dat. [pozm. ndvrh 137]

Agentura miiZe rovnéZz spolupracovat s agenturami tfetich zemi pro 1é¢ivé piipravky za acelem ziskdni dalsich informaci

a vymény tdaja.

Pfi piipravé svého stanoviska mize Vybor pro humdanni 1é¢ivé pfipravky konzultovat dotéeny ¢lensky stit a pozadat jej
o poskytnuti veskerych dostupnych informaci nebo tdaji tykajicich se dotéeného lé¢ivého piipravku, které ma clensky
stat k dispozici.
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5. Clenské staty zohledni jakékoli dostupné stanovisko a ozndmi agentute zpiistupnéni pifpravké na zdkladé daného
stanoviska na svém tzemi. Clenské staty zajisti, aby se na uvedené piipravky uplatiiovaly pozadavky na farmakovigilanci.
Ustanoveni ¢l. 106 odst. 1 a 2 se pouziji obdobné, pokud jde o zaznamendvéani a hldseni podezieni na nezddouci G¢inky
a pfedkladani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpe¢nosti.

6.  Agentura vede aktualizovany seznam stanovisek pfijatych v souladu s odstavcem 4 a zvefejni jej na svych
internetovych strankdch v databdzi uvedené v &l. 138 odst. 1 druhém pododstavci pism. n). [pozm. nidvrh 138]

7. Stanovisky uvedenymi v odstavci 4 neni dot¢ena obcanskopravn{ nebo trestnéprdvni odpovédnost vyrobce nebo
zadatele o registraci.

8. Pokud je zaveden program pro pouziti ze soucitu v souladu s odstavci 1 a 5, zajisti zadatel, aby méli pacienti, ktei{ se
jej Gcastni, pFistup k novému lé¢ivému pFipravku i v obdobi mezi registraci a uvedenim na trh.

9. Timto ¢lankem neni dotéeno natizeni (EU) ¢. 536/2014 ani ¢lanek 3 [revidované smérnice 2001/83ES].
10.  Agentura mtZe-pijmeutpiijme podrobné pokyny, které stanovi formdt a obsah ozndmenf uvedenych v odstavcich 3

a 5 a vyménu tdaji podle tohoto ¢ldnku. [pozm. ndvrh 139]

Clanek 27

Zadost o stanovisko k védeckym zélezitostem

Na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise vypracuje Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky stanovisko k jakékoli
védecké zalezitosti tykajici se hodnoceni humdnnich lé¢ivych ptipravka. Uvedeny vybor vezme nélezité v Gvahu jakoukoli
zddost clenskych statii o stanovisko.

Agentura stanovisko po odstranéni veskerych davérnych informaci obchodni povahy zveftejni.

Cldnek 28

Regula¢ni rozhodnuti o registracich

Registrace lé¢ivého piipravku, na néjZ se vztahuje toto nafizeni, nesmi byt udélena, zamitnuta, zménéna, pozastavena,
zru$ena nebo odnata jinak nez za pouZiti postupti a na zakladé diivodi stanovenych v tomto nafizeni.

Cldnek 29

Obdobi regula¢ni ochrany

Aniz jsou doteny pravni pfedpisy na ochranu primyslového a obchodniho vlastnictvi, na humdanni 1é¢ivé ptipravky, které
byly registrovany v souladu s timto nafizenim, se vztahuji obdobi regula¢ni ochrany stanovend v kapitole VII [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Prislusné lhiity regulacni ochrany zvefejiiuje a pripadné aktualizuje Komise v rejstiiku lécivych piipravkii Unie. [pozm.
ndvrh 140]
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0ddil 3

Docasnd mimofddnd registrace

Cldnek 30

Docasnd mimofddnd registrace

Béhem stavu ohroZeni vefejného zdravi miize Komise udélit docasnou mimofadnou registraci pro 1é¢ivé piipravky uréené
k 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice vdzného nebo zivot ohrozujictho onemocnéni, které piimo souvisi s danym stavem
ohrozeni vefejného zdravi, a to pted predlozenim uplnych ddaji o jakosti, neklinickych a klinickych ddaji a ddaji
a informaci o Zivotnim prostfedi.

Pokud jde o lécivé piipravky ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18ES, které obsahuji geneticky modifikované
organismy nebo z nich sestdvaji, cldnky 13 az 24 uvedené smérnice se nepouZiji.

Z4dost o docasnou mimotadnou registraci se piedlozi v souladu s ¢lanky 5 a 6.

Cldnek 31
Kritéria pro udéleni do¢asné mimofadné registrace

Docasnd mimofadnad registrace smi byt udélena pouze po uzndni stavu ohroZeni vetejného zdravi na trovni Unie v souladu
s ¢lankem 23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20222371 (**), a jsou-li splnény tyto pozadavky:

a) neexistuje Zddnd jind uspokojivd metoda 1écby, prevence nebo diagnostiky, kterd je schvélena nebo je dostate¢né
dostupnd v Unii, nebo pokud takovd metoda jiz dostupnd je, do¢asnd mimofddnd registrace daného lé¢ivého
piipravku piispéje k feseni daného stavu ohrozeni vefejného zdravi;

b) na zdkladé dostupnych védeckych dikaza vydd agentura stanovisko, v némz dospéla k zdvéru, Ze dany 1é¢ivy piipravek
by mohl byt G¢inny pii 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni ptimo souvisejictho s danym stavem ohroZeni
vefejného zdravi a Ze zndmé a potencidlni pfinosy daného p¥ipravku pfevazuji nad zndmymi a potencidlnimi riziky
daného piipravku, pficemz se zohledn{ hrozba, kterou tento stav ohroZeni vefejného zdravi pedstavuje.

Cldnek 32

Védecké stanovisko

1. Agentura zajisti, aby védecké stanovisko Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky bylo vyddno bez zbyte¢ného
odkladu, pfi¢emz zohledni doporuceni Pracovni skupiny pro mimofddné situace uvedené v ¢l. 38 odst. 1 druhém
pododstavci. Pro tcely vyddni svého stanoviska miZe agentura kromé diikazii piedloZenych v dokumentaci Zadatele
zvazit jakékoli relevantni tidaje o dot¢eném 1é¢ivém piipravku. [pozm. ndvrh 141]

2. Agentura neprodlené piezkoumd veskeré nové dikazy poskytnuté subjektem zabyvajicim se vyvojem, ¢lenskymi
stity nebo Komisi nebo jakékoli jiné dodatecné dikazy, o nichz se dozvi, s pFihlédnutim k ditkaziim ptedloZenym
subjektem zabyvajicim se vyvojem, zejména diikazy, které by mohly ovlivnit pomér piinosi a rizik dotceného lé¢ivého
piipravku. [pozm. ndvrh 142]

Agentura své védecké stanovisko podle potieby aktualizuje.

3. Agentura bez zbyte¢ného odkladu pfedd Komisi védecké stanovisko a jeho aktualizace a veskerd doporucent tykajici
se docasné mimofddné registrace. Agentura zvefejni védecké stanovisko a informace o Zddosti o doasnou mimofddnou
registraci. [pozm. ndvrh 143]

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o véznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zrueni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (UF. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Cldnek 33

Rozhodnuti Komise o do¢asné mimotddné registraci

1. Na zdkladé védeckého stanoviska agentury nebo jeho aktualizaci uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 a 2 pfijme Komise
prostiednictvim provddécich aktd bez zbyte¢ného odkladu rozhodnuti o docasné mimofddné registraci lécivého
piipravku, kterd podléhd zvldstnim podminkdm stanovenym v souladu s odstavci 2, 3 a 4. Uvedené provadéci akty se
piijmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

2. Nazdkladé védeckého stanoviska agentury uvedeného v odstavci 1 stanovi Komise zvlastni podminky pro do¢asnou
mimofddnou registraci, zejména podminky pro vyrobu, pouZzivani, doddvani a monitorovani bezpe¢nosti a dodrzovani
souvisejici sprévné vyrobni a farmakovigilanéni praxe. V pfipadé potieby mohou tyto podminky po konzultaci
s Zadatelem nebo drZitelem rozhodnuti o registraci specifikovat ty Sarze 1éCivého piipravkuy, jichz se docasnd mimofddnd
registrace tykd. [pozm. ndvrh 144]

3. Mohou byt stanoveny zvldstni podminky, které vyzaduji dokonéeni probihajicich studii nebo provedeni studii
novych s cilem zajistit bezpe¢né a Gc¢inné pouzivani lécivého piipravku nebo minimalizovat jeho dopad na Zivotni
prostiedi. Pro ptedlozen{ uvedenych studif se stanovi lhiita.

4. Uvedené zvldstni podminky a, v pifslusnych ptipadech, lhita pro jejich splnéni se upfesni v podminkach registrace
a agentura je kazdoro¢né prezkoumd.

Cldnek 34

Platnost do¢asné mimofddné registrace

Docasnd mimofddnd registrace pozbude platnosti, jakmile Komise ukonéi uzndni stavu ohroZeni vefejného zdravi
v souladu s ¢l. 23 odst. 2 a 4 nafizeni (EU) 2022/2371.

Cldnek 35

Zména, pozastaveni nebo zruSeni do¢asné mimofadné registrace

Komise muiiZe prostfednictvim provadécich aktt kdykoli pozastavit, zrusit nebo zménit do¢asnou mimofadnou registraci
v kterémkoli z téchto pfipadit:

a) jiz nejsou splnéna kritéria stanovend v cldnku 31;
b) je vhodné chrénit vefejné zdravi;

¢) drzitel rozhodnuti o docasné mimoradné registraci nesplnil podminky a povinnosti stanovené v do¢asné mimofadné
registraci;

d) drzitel rozhodnuti o do¢asné mimorddné registraci nesplnil zvlastni podminky stanovené v souladu s ¢lankem 33.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Cldnek 36

Udéleni registrace nebo podminéné registrace po do¢asné mimoradné registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s ¢linkem 33 mdze ptedlozit zddost v souladu s ¢ldnky 5 a 6 za tG¢elem ziskdni
registrace v souladu s ¢lanky 13, 16 nebo 19 na zdkladé predem dohodnutych lhiit stanovenych s agenturou. [pozm.
ndvrh 145]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 47[149



CS UF. vést. C, 13.3.2025

Pro ucely regula¢ni ochrany tdajli se docasnd mimotddnd registrace a jakdkoli ndslednd registrace uvedend v prvnim
pododstavci povazuji za soucdst téze souhrnné registrace.

Cldnek 37

Prechodné obdobi

Je-li docasnd registrace 1é¢ivého piipravku pozastavena nebo zrusena z jinych divodi, nez je bezpecnost 1écivého
piipravku, nebo pokud uvedend do¢asnd mimofadna registrace pozbude platnosti, mohou ¢lenské staty za vyjimecnych
okolnosti povolit pfechodné obdobi pro vydej lécivého ptipravku pacienttim, kteff jsou jiz timto 1é¢ivym pipravkem
1éceni. V takovém pripadé clensky stdt informuje agenturu o uplatnéni prechodného obdobi. Podminky pro vyrobu,
pouZivdni, doddvdni a sledovini bezpetnosti a dodrZovini souvisejicich spravnych vyrobnich a farmakovigilancnich
postupii plati i béhem tohoto obdobi. [pozm. ndvrh 146]

Cldnek 38

Souvislost s ¢lankem 18 nafizeni (EU) 2022/123

1. Na lécivé piipravky, u nichz mizZe agentura zvézit docasnou mimofddnou registraci, se pouzije ¢l. 18 odst. 1 a 2
nafizeni (EU) 2022/123 (*).

Pracovni skupina pro mimofadné situace poskytne Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky doporuceni k vydani stanoviska
v souladu s ¢ldnkem 32 pro docasnou mimofddnou registraci. Za timto G¢elem muze Pracovni skupina pro mimofddné
situace ziizend podle ¢lanku 15 nafizeni (EU) 2022123 v piislusnych p¥ipadech vykondvat ¢innosti zminéné v ¢l. 18
odst. 2 uvedeného nafizeni pied uzndnim stavu ohrozeni vefejného zdravi.

2. Pokud bylo pozddino o doporuceni podle ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/123 a existuje Zddost o docasnou
mimofddnou registraci dotCeného 1é¢ivého piipravku, postup pro doporuceni podle ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/123
se zastavi a pouZije se postup pro docasnou mimorddnou registraci. Veskeré dostupné tidaje se posoudi v rdmci Zadosti
o docasnou mimofddnou registraci.

Cldnek 39

ZruSeni registrace udélené v souladu s ¢l. 3 odst. 2 [revidované smérnice 200183 ES]

Pokud Komise udélila do¢asnou mimofddnou registraci v souladu s ¢ldnkem 33, zrusi ¢lenské stity jakoukoli registraci
udélenou v souladu s ¢€l. 3 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES] pro pouziti 1é¢ivych piipravki obsahujicich tutéz
ucinnou latku pro jakékoli indikace, na néZ se docasnd registrace vztahuje.

Clinek 39a

Systém odmén zaloZeny na dosaZeni milnikii

1. Antimikrobidlni litka se povazuje za ,prioritni antimikrobidlni litku“, jestliZe preklinické a klinické tdaje
doklddaji vyznamny klinicky piinos, pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, a dand ldtka md alespori jednu z téchto
vlastnosti:

a) predstavuje novou skupinu antimikrobidlnich ldtek;
b) jeji mechanismus ticinku se vyrazné lisi od mechanismu ticinku jakékoliv antimikrobidlni lditky registrované v Unii;
(*!) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené dloze Evropské agentury pro 1écivé

piipravky pii piipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti lé¢ivych pifpravké a zdravotnickych prostiedka (Ur. vést. L 20,
31.1.2022, 5. 1).
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c¢) obsahuje ticinnou ldtku, kterd nebyla diive registrovina v nékterém lécivém piipravku v Unii a kterd se pouZivd
k boji proti multirezistentnimu organismu a zdvaZné nebo Zivot ohroZujici infekci.

Pfi védeckém hodnoceni kritérii uvedenych v prvnim pododstavci a v piipadé antibiotik zohledni agentura ,,seznam
prioritnich patogenit WHO pro vyzkum a vyvoj novych antibiotik“ nebo rovnocenny seznam vypracovany na iirovni
Unie.

2. Komise po konzultaci s agenturou p¥idéli odmény zaloZené na dosaZeni milnikii a podporu potencidlnim
prioritnim antimikrobidlnim litkim zaméfenym na prioritni patogeny uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
Odmény zaloZené na dosaZeni milnikd financuje Komise prostfednictvim dorovndvidni zdroji, mimo jiné
v ramci €l 12 odst. 2 pism. b) bodu i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 (*)) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 (¥).

Komise pfijme akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 175, kterymi doplni toto nafizeni stanovenim kritérii
pro pfizndni odmén zaloZenych na dosaZeni milnikii, vietné plateb za dokonleni predem stanovenych fdzi vyvoje
a kritérii, s piihlédnutim k ndkladim na vyvoj dané fize a k predpoklddanym ndkladim na dalsi fdzi vyvoje.

PFizndni odmén zaloZenych na dosaZeni milnikii je podminéno pravnim zdvazkem, Ze tyto prostfedky budou pouZity na:
a) na dal$ivyvoj prioritnich antimikrobidlnich ldtek;
b) poddni Zddosti o registraci v souladu s timto nafizenim;

¢) provddeéni plinii dohledu nad antimikrobidlnimi litkami a pldnii p¥istupu podle . 17 odst. 1 pism. a) [revidované
smérnice 2001/83/ES] a

d) pfipadné poddni Zddosti o dohodu o spolecném zaddvdni vefejnych zakdzek uvedenou v clanku 39b.

3. Prioritni antimikrobidlni ldtka rovnéZ podléhd spolecnému klinickému hodnoceni podle ¢l. 7 odst. 2 pism. a)
nafizeni (EU) 2021/2282.

4. Subjekt zabyvajici se vyvojem, ktery vyuZivdi odmény zaloZené na dosaZeni milnikii podle tohoto Clinku, neni
oprdvnén vyuZivat pievoditelny poukaz na exkluzivitu v souladu s clinkem 40. [pozm. ndvrh 147]

Cldnek 39b

Model ,piedplatného pro spolecné ndkupy antimikrobidlnich litek

1.  Komise a kterykoli ¢lensky stit se mohou jako smluvni strany zapojit do spole¢ného zadivaciho fizeni
vedeného podle ¢&l. 165 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (*) za celem
pfedbézného ndkupu antimikrobidlnich litek.

2. Spolecnému zaddvacimu fizeni podle odstavce 1 piedchdzi dohoda o spolecném zaddvdni vefejnych zakdzek mezi
stranami, kterd stanovi praktickd ujedndni upravujici systém modelu ,ptedplatného” a dalsi postupy, véetné délky
predplatného a moZnosti soubézného zaddvini verejnych zakdzek.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavddi rdmcovy program pro vyzkum
a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro dicast a Sifeni vysledki a zruSuji nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU)
¢. 1291/2013 (UF. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se zavddi program Cinnosti Unie v oblasti
zdravi (program EU pro zdravi) (,EU4Health“) na obdobi 2021-2027 a zruSuje nafizeni (EU) ¢. 282/2014 (UF. vést. L 107,
26.3.2021, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ervence 2018, kterym se stanovi financni pravidla
pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) & 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) & 1304/2013, (EU)
¢. 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) & 223/2014, (EU) & 283/2014 a rozhodnuti . 541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).
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3. Dohoda o spolecném zaddvdni vefejnych zakdzek md formu viceletého predplatného a obsahuje tyto podminky:
a) oddéleni nebo Cdstecné oddéleni financovdni od objemu prodeje antimikrobidlni litky;
b) zdvazek k nepfetrZitym a dostatecnym doddvkdm v piedem dohodnutych mnoZstvich;

c¢) zdvazek k provddeéni plinii dohledu nad antimikrobidlnimi ldtkami a plinii pFistupu podle . 17 odst. 1 pism. a)
[revidované smérnice 2001/83/ES];

d) zdvazek k hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi podle clanku 22 nafizeni [revidované smérnice 2001/83/ES];

e) piedloZeni plinu pro globdlni pfistup za ticelem zajisténi doddvek do tietich zemi, které je nezbytné potiebuji, a to
i prostiednictvim partnerii pro vyvoj nebo dobrovolného udélovdni licenci.

4. Utast ve spolecném zaddvacim fizeni je oteviena viem Clenskym stdtiim a tietim zemim, vietné stdtii Evropského
sdruZeni volného obchodu a kandiddtskych zemi Unie, jakoZ i Andorrskému kniZectvi, Monackému kniZectvi, Republice
San Marino a Vatikdnskému méstskému stdtu, a to odchylné od &l. 165 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

5. Komise informuje Evropsky parlament o postupech tykajicich se spolecného zaddvdni zakdzek na antimikrobidlni
litky a na poZdddni poskytne pfistup ke smlouvdm, které byly uzavieny na zdkladé téchto postupii, s vyhradou
odpovidajici ochrany obchodniho tajemstvi, obchodnich vztahii a zdjmii Unie. Komise sdéli Evropskému parlamentu
informace tykajici se citlivych dokumentii v souladu s &l. 9 odst. 7 nafizeni (ES) ¢ 1049/2001. [pozm. ndvrh 148]

KAPITOLA III

POBIDKY PRO VYVOJ ,PRIORITNICH ANTIMIKROBIALNICH LATEK*

Cldnek 40

Udéleni prava na pfevoditelny poukaz na exkluzivitu tidaja

M ~ 7~z

1.  Na Zzddost Zzadatele istracipodanou pred udélenim registrace muze Komise
prostiednictvim provadécich aktt udélit prevoditelny poukaz na exkluzivitu Gdaji pro ,prioritni antimikrobidlni ldtku*
uvedenou v edstavei3¢l. 39a odst. 1, a to za podminek uvedenych v odstavci 4 tohoto cldnku na zdkladé védeckého
hodnoceni provedeného agenturou. [pozm. navrh 149]

2. Poukaz uvedeny v odstavci 1 pfiznava drziteli pravo na nejvyse dalsich 12 mésicti ochrany tdaji pro jeden
registrovany 1é¢ivy piipravek. [pozm. ndvrh 150]

2a. Komise pfijme akty v pFenesené pravomoci v souladu s Clinkem 175 za iicelem doplnéni tohoto nafizeni
stanovenim zpiisobilosti patogenii pro ochranné lhiity uvedené v odstavci 2 tohoto clinku v souladu se seznamem
prioritnich patogeniit WHO nebo rovnocennym seznamem stanovenym na tirovni Unie, pfiCemZ stanovi 12 mésicii
ochrany tdajii pro registrovany pt¥ipravek se stupném priority ,kritickd“, 9 mésicii ochrany tdajii pro pfipravky se
stupném priority ,,vysokd“ a 6 mésicii ochrany tidajii pro pfipravky se stupném priority ,,stfedni“. [pozm. navrh 151]
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4. Aby Komise Zadateli poukaz udglila, musi Zadatel:

a) prokazat schopnost doddvat danou prioritni antimikrobidlni litku v dostate¢ném mnozstvi pro oc¢ekdvané potieby
trhu Unie a schopnost tyto doddvky zajistit, jak je stanoveno ve smlouvé s itadem; [pozm. ndvrh 153]

b) poskytnout informace o veskeré pfmé finaneni podpoie a nepfimé financni podpoie v souladu s ldnkem 57
[revidované smérnice 2001/83/ES], kterou obdrzel na vyzkum souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobidlni
latky; [pozm. ndvrh 154]

ba) predloZit plin dohledu nad antimikrobidlnimi litkami a pfistupu podle &l. 17 odst. 1 pism. a) a pfilohy
I [revidované smérnice 2001/83/ES]; [pozm. ndvrh 155]

bb) piedloZit plin pro globdlni p¥istup za ticelem zajisténi doddvek do tietich zemi, které je nezbytné potiebuji, a to
i prostiednictvim partnerii pro vyvoj nebo dobrovolného udélovdni licenci. [pozm. ndvrh 156]

Do 30 dntl od udéleni registrace zpfistupni drzitel rozhodnut{ o registraci informace uvedené v pismeni b) vefejnosti na
vyhrazenych internetovych strankdch a v¢as sdéli agentufe elektronicky odkaz na tyto internetové stranky.

4a.  Prioritni antimikrobidlni lditka se pfidd na seznam antimikrobidlnich ldtek, které maji byt vyhrazeny k lécbé
urcitych infekci u lidi, a pfidd se na seznam Unie stanoveny provddécim nafizenim Komise (EU) 2022/1255 (¥).
[pozm. ndvrh 157]

Cldnek 41

Prevod a pouziti poukazu

1. Poukaz lze pouzit k prodlouzeni ochrany tdaji o 6, 9 nebo 12 mésicti u prioritni antimikrobidlni ldtky nebo jiného
1é¢ivého ptipravku registrovaného v souladu s timto naf{zenim v ptipadé téhoz nebo jiného drzitele rozhodnuti o registraci.
[pozm. ndvrh 158]

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu k jedinému centrdlné registrovanému lé¢ivému piipravku a pouze v ptipadé, ze
u tohoto pFipravku stdle bézi prvni étyfi roky regulaéni ochrany tdajti. Poukaz nelze pouZit pro p¥ipravek, na ktery se uz
vztahovalo maximdlni obdobi regulacni ochrany tidajii stanovené v cldinku 81 [revidované smérnice 2001/83/ES].
[pozm. ndvrh 159]

Poukaz lze pouzit pouze v pfipadé, Ze registrace prioritni antimikrobidlni litky, pro kterou bylo dané privo ptivodné
udéleno, nebyla zrusena.

2. Za tGcelem pouziti poukazu pozddd jeho vlastnik o zménu dotéené registrace v souladu s ¢linkem 47 za ticelem
prodlouzeni ochrany ddajt.

3. Poukaz lze jednou pfevést na jiného drzitele rozhodnuti o registraci a nelze jej prevadét déle. [pozm. ndvrh 160]

ol

3a.  PenéZni hodnota zaplacend za pievod poukazu se pievddi hfadu, ktery tuto Cdstku v rocnich spldtkdch zasild
drZiteli rozhodnuti o registraci, aby byla zajisténa vyrobni kapacita a doddvky prioritni antimikrobidlni ldtky. Komise
pfijme akty v p¥enesené pravomoci v souladu s clinkem 175, kterymi doplni toto nafizeni stanovenim rdmce pro
podminky a fungovdni rocnich spldtek. [pozm. ndvrh 161]

4. Drzitel rozhodnuti o registraci, na kterého byl poukaz pfeveden, ozndmi{ agentufe tento pfevod do 30 dnil a uvede
hodnotu transakce mezi obéma stranami. Agentura tyto informace zvefejni.

(*) Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255 ze dne 19. Cervence 2022, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 stanovi antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, které jsou vyhrazeny k 1écbé urcitych infekci u lidi
(UF. vést. L 191, 20.7.2022, s. 58).
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Cldnek 42

Platnost poukazu

1. Poukaz pozbude platnosti v téchto pfipadech:

a) pokud Komise pfijme rozhodnuti v souladu s ¢linkem 47 o prodlouzeni ochrany tidajii u 1é¢ivého pripravku, na n&jz
se poukaz vztahuje;

b) pokud nebyl pouzit do pétidet-od-datakdy-byludélencty¥ let poté, kdy proddvajici splnil podminky stanovené
v éldnku 41. [pozm. ndvrh 162]

2. Komise mtze poukaz podle ¢l. 41 odst. 3 zrusit, pokud nebyla splnéna Zddost o dodéni,
pofizeni nebo ndkup prioritni antimikrobidlni litky v Unii. Aby byl kupujici chrdnén pred Skodami vyplyvajicimi
z pFipadného zruSeni poukazu po pievodu, uzaviou proddvajici a kupujici smluvni ujedndni o odpovédnosti. [pozm.
ndvrh 163]

3. AniZ jsou dotéena patentovd prava nebo dodatkovd ochrannd osvédceni (%), pokud je prioritni antimikrobidlni litka
stazena z trhu Unie pfed uplynutim obdobi ochrany trhu a ochrany tidaji stanovenych v ¢ldncich 80 a 81 [revidované
smérnice 2001/83/ES], nebrdni uvedend obdobi potvrzeni Zadosti, registraci a uvedeni na trh v piipadé 1écivého
piipravku, ktery pouzivd danou prioritn{ antimikrobidln{ latku, jako referen¢niho lé¢ivého piipravku v souladu s kapitolou
Il oddilem 2 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Cldnek 43

Doba pouzitelnosti kapitoly III

Tato kapitola se pouzij Rém : : e-vioZte-datum ata . [den
vstupu tohoto nafizen{ v platnost] a po dobu 15 let nebo do dne kd Komise Vydala celkem deset poukazu v souladu
s touto kapitolou, podle toho, co nastane dfive. [pozm. ndvrh 164]

o ... [pét let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] predloZi Komise Evropskému parlamentu a Radé hodnotici
zprdvu obsahujici védecké posouzeni pokroku v oblasti vyzkumu a vyvoje antimikrobidlnich litek a iiinnosti pobidek
a odmén podle této kapitoly. [pozm. ndvrh 165]

KAPITOLA IV

POREGISTRACNI OPATRENI{

Cldnek 44

Neodkladnd omezeni z diivodu bezpe¢nosti nebo t¢innosti

1. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci v p¥ipadé rizika pro vefejné zdravi piijme z vlastnitho podnétu neodkladna
omezen{ z divodu bezpecnosti nebo Gcinnosti, neprodlené o tom informuje agenturu.

Pokud agentura nevznese namitky do 24 hodin od obdrzeni této informace, neodkladnd omezeni z divodu bezpe¢nosti
nebo G¢innosti se povazuji za docasné piijatd.

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi odpovidajici Zadost o zménu do 15 dnit od zahdjeni uvedeného omezeni v souladu
s ¢lankem 47.

2.V piipadé rizika pro vefejné zdravi miize Komise zménit registraci tak, aby drziteli rozhodnuti o registraci ulozila
neodkladnd omezeni z divodu bezpeénosti nebo Géinnosti.

Komise pfijme rozhodnuti o zméné registrace prostfednictvim provadécich akti.

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 (UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Pokud rozhodnuti Komise v souladu s timto ¢lankem ukladdd omezeni s ohledem na bezpe¢né a ti¢inné pouZivani lé¢ivého
piipravku, miZe rovnéZ ptijmout rozhodnut{ uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku 57.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nesouhlasi s rozhodnutim Komise, mtize agentufe pfedlozit pisemné pfipominky ke
zméné do 15 dnti od obdrzeni rozhodnuti Komise. Agentura na zdkladé téchto pisemnych pripominek vydd stanovisko,
zda je iprava zmény nutnd.

Je-li tprava zmény nutnd, pfijme Komise kone¢né rozhodnuti pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 173 odst. 2.

Je-li zahdjeno pfedani podle clanku 55 tohoto nafizeni nebo podle ¢lanku 95 ¢i 114 [revidované smérnice 2001/83/ES]
v souvislosti se stejnymi obavami ohledné bezpec¢nosti nebo dc¢innosti, na které se vztahuje tato zména, zvazi se pfi
uvedeném preddni veskeré pisemné pfipominky drzitele rozhodnuti o registraci.

Cldnek 45

Aktualizace registrace v souvislosti s védeckym a technologickym vyvojem

1. Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim piihlédne drzitel rozhodnuti o registraci, pokud jde o metody
vyroby a kontroly stanovené v piiloze I bodech 6 a 10 [revidované smérnice 2001/83/ES], k védeckému a technickému
pokroku a zavede veskeré zmeény, které mohou byt vyzadoviny k tomu, aby bylo mozné 1écivy p¥ipravek vyrdbét
a kontrolovat prostiednictvim obecné uznavanych védeckych metod. Drzitel rozhodnuti o registraci pozada o schvaleni
odpovidajicich zmén v souladu s ¢linkem 47 tohoto naf{zeni.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne bez zbyte¢ného prodleni agentufe, Komisi a ¢lenskym statim veskeré nové
informace, které by mohly vést ke zméné daji nebo dokumentace uvedenych v piiloze I, ¢lancich 11, 28, 41 nebo 62
[revidované smérnice 2001/83/ES], v p¥iloze Il uvedené smérnice nebo v ¢€l. 12 odst. 4 tohoto nafizeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu informuje agenturu a Komisi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni
ulozeném drZiteli rozhodnuti o registraci nebo jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem rozhodnuti
o registraci piislusnymi orgdny kterékoli zemé, v niZ je dany 1é¢ivy pFipravek uvddén na trh, a o veskerych dalsich novych
informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni pfinost a rizik dot¢eného lé¢ivého ptipravku. Tyto informace musi
zahrnovat jak pozitivni, tak negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii u vSech indikaci a populaci, bez
ohledu na to, zda jsou zahrnuty do registrace ¢i nikoli, jakoz i tidaje o pouziti lé¢ivého piipravku, pokud takové pouziti
neni v souladu s podminkami registrace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby informace o pipravku a podminky registrace véetné souhrnu ddaji
o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym
poznatkiim v¢etné zavérd hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evropského internetového portdlu pro
1écivé piipravky vytvoreného podle ¢lanku 104.

4. Agentura miuze drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat, aby ptedlozil Gidaje prokazujici, Ze pomér piinosti
a rizik zfistava piiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci na kazdou takovou zddost v plném rozsahu a bezedkladnév rdmci
stanovené lhiity odpovi. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhiité odpovi na jakoukoli
takovou 7ddost pfislusného orgdnu tykajici se provadéni difve uloZenych opatfeni, v¢etné opatfeni pro minimalizaci
rizika. [pozm. ndvrh 166]

Agentura muZe kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby pfedlozil kopii zdkladntho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci uvedenou kopii poskytne do sedmi dntt od obdrzeni zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhiité odpovi na jakoukoli Zddost piislusného organu
tykajici se provddéni jakychkoli dfive uloZenych opatfeni v souvislosti s riziky pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi,
véetné antimikrobidlni rezistence.
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Cldnek 46

Aktualizace plant fizenf rizik

1. Drzitel rozhodnuti o registraci lécivého piipravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 [revidované smérnice 2001/83/ES]
piedloZi agentufe plin fizeni rizik a jeho souhrn, pokud je registrace referen¢niho lé¢ivého piipravku zrusena, ale
registrace 1é¢ivého pripravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 [revidované smérnice 2001/83ES] zistdvé zachovdna.

Plan fizen{ rizik a jeho souhrn se pfedlozi agentufe do 60 dnd od zruSeni registrace referencniho léCivého piipravku
prostiednictvim zmény v souladu s ¢linkem 47.

2. Agentura muze ulozit drziteli rozhodnuti o registraci lécivého piipravku uvedeného v ¢ldncich 9, 10, 11 a 12
[revidované smérnice 2001/83/ES] povinnost piedlozit pldn fizeni rizik a jeho souhrn, pokud:

a) v souvislosti s referen¢nim lé¢ivym pipravkem byla uloZena dodate¢nd opatieni pro minimalizaci rizika nebo

b) je to odiivodnéno farmakovigilanénimi davody.

3.V pipadé uvedeném v odst. 2 pism. a) musi byt pldn fizeni rizik sladén s pldnem Fizeni rizik pro referen¢ni 1écivy
piipravek.
4. Ulozeni povinnosti uvedené v odstavci 3 musi byt fadné pisemné odiivodnéno, ozndmeno drziteli rozhodnuti

o registraci a musi obsahovat lhitu pro pfedlozeni pldnu fizeni rizik a souhrnu prostfednictvim zmény v souladu
s ¢lankem 47.

Cldnek 47

Zména registrace

1. Zadost o zménu centralizované registrace ze strany drzitele rozhodnuti o registraci se predlozi elektronicky ve
formadtech zpfistupnénych agenturou, pokud zména neni aktualizaci informaci uchovavanych v databézi ze strany drzitele
rozhodnuti o registraci. Elektronicky formdt obsahuje zdkladni posloupnost podle obecného technického dokumentu.
[pozm. ndvrh 167]

2. Zmény se klasifikuji do rtiznych kategorii podle drovné rizika pro vefejné zdravi a podle potencidlnitho dopadu na
jakost, bezpecnost a tc¢innost dotéeného lécivého ptipravku. Uvedené kategorie zahrnuji jak zmény podminek registrace,
které maji nejvétsi potencidlni dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost daného lécivého piipravku, tak zmény
s minimalnim nebo zddnym dopadem na dané aspekty a rovnéz administrativni zmény.

3. Postupy pro posuzovani Zddosti o zmény musi byt pfiméfené souvisejicimu riziku a dopadu. Uvedené postupy
zahrnuji jak postupy umoziujici provedeni zmén pouze po schvileni na zakladé celkového védeckého posouzeni, tak
postupy umoznujici okamzité provedeni zmén a ndsledné ozndment ze strany drZitele rozhodnuti o registraci agentufe.
Tyto postupy mohou rovnéZz zahrnovat aktualizace informaci uchovavanych v databdzi, které provede drzitel rozhodnuti
0 registraci.

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 175 za tcelem doplnéni
tohoto naf{zeni stanovenim téchto prvk:

a) kategorie uvedené v odstavci 2, podle nichZ se zmény klasifikuji;

b) postupy pro posuzovani Zzddosti o zmény podminek registraci, véetné postuplt pro aktualizace prostfednictvim
databaze;

¢) podminky pro pfedloZeni jediné zadosti o vice nez jednu zménu podminek téze registrace a pro tutéZ zménu
podminek nékolika registract;

d) upfesnéni vyjimek z postupt tykajicich se zmén v piipadech, kdy lze pfimo provést aktualizaci informaci v registraci
uvedenych v p¥iloze [;
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¢) podminky a postupy spoluprace s pfislusnymi organy tfetich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi pfi posuzovani
zadosti 0 zmény podminek registrace.

Cldnek 48

Védecké stanovisko k Gidajim predlozenym neziskovymi subjekty pro tcely pouziti registrovanych lé¢ivych piipravki
v nové indikaci

1. Subjekt, ktery nevykondva hospodéiskou ¢innost (ddle jen ,neziskovy subjekt), mize agentufe nebo piislusnému
organu clenskeho statu predlomt podstatne nekhmcke nebo klinické dtkazy pro novou lé¢ebnou indikaci—niZz—se
P potfebt. [pozm. ndvrh 168]

Agentura maze na zddost ¢lenského statu, Komise nebo z vlastniho podnétu a na zdkladé vSech dostupnych diikazd, véetné
jakychkoli dalSich diikazii, které mohou predloZit drZitelé rozhodnuti o registraci dotlenych leavych pnpravku, provest
védecké hodnoceni pfinost a rizik pouziti lé¢ivého pipravku s novou lé¢ebnou indikact;

é&ebnépotieby. [pozm. ndvrh 169]

Stanovisko agentury se zvefejni a pfislusné orgdny ¢lenskych stitG a drZitelé rozhodnuti o registraci musi byt
informovény. [pozm. navrh 170]

2.V piipadech, kdy je stanovisko pfiznivé, piedlozi drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych lé¢ivych piipravki
zménu za Gcelem aktualizace informaci o p¥ipravku o danou novou lé¢ebnou indikaci.

[pozm. ndvrh 171] '

Clanek 49

Prevod registrace

1. Registrace mize byt pfevedena na nového drzitele rozhodnuti o registraci. Takovy pfevod se nepovazuje za zménu.
Prevod podléhd predchozimu schvéleni Komisi prostfednictvim provadécich aktt po predloZeni Zadosti o pfevod agentufe.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za Gcelem doplnéni
tohoto nafizen{ stanovenim postupti pro posuzovani Zadosti o pfevod registraci predlozenych agentufe.

Cldnek 50

Organ dozoru

1. V pfipadé lé¢ivych ptipravka vyrdbénych v Unii jsou orgdny dozoru pro vyrobu ptislusné organy ¢lenského statu
nebo ¢lenskych stétd, které udélily povoleni vyroby uvedené v ¢l. 142 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES], pokud
jde o dotceny lé¢ivy pripravek.

2.V piipadé lécivych piipravki dovazenych ze tfetich zemi jsou orgdny dozoru pro dovoz ptislusné organy ¢clenského
statu nebo ¢lenskych statd, které dovozci udélily povoleni uvedené v ¢l. 142 odst. 3 [revidované smérnice 2001/83/ES],
pokud mezi Unif a vyvaZejici zemi nebyla sjednana odpovidajici ujednani zajistujici, Ze se p¥isluiné kontroly provadéji ve
vyvazejici zemi a Ze vyrobce pouziva standardy spravné vyrobni praxe alespoil rovnocenné standardiim stanovenym Unii.

Clensky stat si mtize vyzddat pomoc jiného ¢lenského stdtu nebo agentury.

3. Orgdnem dozoru pro Gcely farmakovigilance je pfislusny orgdn clenského stitu, v némz se nachdzi zakladni
dokument farmakovigilan¢niho systému.
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Cldnek 51

Povinnosti organt dozoru

1. Orgény dozoru pro vyrobu a dovoz jsou jménem Unie odpovédné za ovéfeni toho, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
daného 1é&Civého ptipravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny v Unii plni poZadavky na vyrobu a dovoz stanovené
v kapitoldch XI a XV [revidované smérnice 2001/83/ES].

Pfi provadéni ovéteni uvedeného v prvnim pododstavci mohou organy dozoru pozadat, aby je doprovazel zpravodaj nebo
odbornik jmenovany Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky nebo inspektor agentury.

Orgény dozoru pro tcely farmakovigilance jsou jménem Unie odpovédné za ovéfeni toho, Ze drZitel rozhodnuti
o registraci daného 1écivého piipravku plni pozadavky na farmakovigilanci stanovené v kapitoldch IX a XV [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Orgény dozoru pro téely farmakovigilance mohou v ptipadé€ nutnosti provadét pfedregistracni inspekce za icelem ovéreni
pfesnosti a Gspésného uplatiovani farmakovigilanéniho systému popsaného zadatelem na podporu jeho Zadosti.

2. Pokud je Komise v souladu s ¢lankem 202 [revidované smérnice 2001/83/ES] informovéna o zdvaznych rozdilech
v nazoru ¢lenskych stdtt na to, zda drzitel rozhodnuti o registraci daného humanniho lé¢ivého ptipravku nebo vyrobce ¢i
dovozce usazeny v Unii plni poZadavky podle odstavce 1, miZe Komise po konzultaci s dotéenymi ¢lenskymi stdty
pozadat inspektora orgdnu dozoru, aby provedl novou inspekci u daného drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo
dovozce.

Daného inspektora musi doprovazet dva inspektofi z ¢lenskych statd, které nejsou stranami sporu, nebo dva odbornici
jmenovani Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky.

3. Sohledem na veskeré pi¥ipadné dohody, které mohou byt uzavieny mezi Unif a téetimi zemémi v souladu s ¢lankem
50, miize Komise po obdrZeni odiivodnéné zadosti od ¢lenského stitu ¢i Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky nebo
z vlastniho podnétu nafidit vyrobci usazenému ve tieti zemi, aby se podrobil inspekci.

Inspekci provedou inspektofi z Clenskych stdtd, kteff maji nélezitou kvalifikaci. Mohou pozddat, aby je doprovizel
zpravodaj nebo odbornik jmenovany Vyborem pro humdanni 1é¢ivé ptipravky nebo inspektor agentury. Zprava inspektorti
se zpfistupni v elektronické podobé Komisi, ¢lenskym stattim a agentufe.

Cldnek 52

Inspek¢ni kapacita agentury

1. Jeli u mista nachdzejiciho se ve teti zemi pozadovdna inspekce, kterd je souldsti systému dozoru uvedeného
v ¢l. 188 odst. 1 pism. a) [revidované smérnice 2001/83ES], jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 2, miize orgdn dozoru pro toto
misto pozddat agenturu o tG¢ast na inspekci nebo o provedeni inspekce.

2. Agentura miZe na zdkladé zddosti v souladu s odstavcem 1 rozhodnout, Ze:

a) poskytne svou pomoc prostiednictvim ticasti na spole¢né inspekci s orgdnem dozoru daného mista, aby posoudila
dodrZovdni sprdvné vyrobni praxe, jakoZ i veskeré postupy tykajici se Zivotniho prosttedi a bezpecnosti pracovnikii.
V takovém piipadé fidi inspekci a naslednd opatieni orgdn dozoru. Po dokonceni inspekce vydd orgin dozoru
pfislusné osvédéeni o spravné vyrobni praxi a vloZi je do databdze Unie nebo [pozm. ndvrh 172]

b) provede jménem orgdnu dozoru inspekci a ndslednd opatfeni. Po dokonceni inspekce vydd agentura piislusné
osvédéeni o spravné vyrobni praxi a vloZl je do databdze Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15 [revidované
smérnice 2001/83/ES].
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Pokud se agentura rozhodne provést inspekci, miize poZadat o G¢ast na inspekci dalsi ¢lenské staty. Na kazdou takovou
zddost se pouziji ustanoveni o spole¢nych inspekcich podle ¢ldnku 189 [revidované smérnice 2001/83/ES]. Pokud
agentura provadi inspekci formou spole¢né inspekee, fidi inspekei agentura.

Agentura mtiZe rovnéZ pozadat, aby ji doprovdzel zpravodaj nebo odbornik jmenovany Vyborem pro huménni lé¢ivé
pipravky.

Je-li vyzadovéna ndslednd inspekce kvili nesouladnému osvédéeni o spravné vyrobni praxi vydanému agenturou, bude za

jeji provedeni odpovédny organ dozoru daného mista; postup podle odstavce 2 se pouzije, pokud orgdn dozoru pro toto
misto pozddd agenturu o Gi¢ast na ndsledné inspekci nebo o prevzeti provadéni inspekce.

3. Agentura pfi pFijimdni svého rozhodnuti v souladu s odstavcem 2 zohledn{ kritéria stanovend v piiloze III.

4. Na inspekce uvedené v odstavci 2 se pouziji ustanoveni ¢l. 188 odst. 6 a odst. 8 az 17 [revidované
smérnice 2001/83ES].

Inspektofi agentury maji stejné pravomoci, které jsou podle téchto ustanoveni svéfeny Gfednim zdstupciim piislusného
organu.

5. Na zidost ¢lenského stdtu mohou inspektofi agentury poskytnout podporu tomuto ¢lenskému stitu pti provadéni
inspekci uvedenych v ¢ldnku 78 nafizeni (EU) ¢. 536/2014. Agentura rozhodne, zda takovou inspekci provede sama na
zakladé kritérif stanovenych v ptiloze IIL

6.  Agentura zajisti, aby:

a) Dbyly k dispozici odpovidajici zdroje pro provadéni inspekénich tkoli v souladu s odstavci 2 a 5;

b) inspektofi agentury disponovali odbornymi znalostmi, technickymi znalostmi a formaélni kvalifikaci, které jsou
rovnocenné se znalostmi a kvalifikaci vnitrostatnich inspektort, jak je podrobné uvedeno v souhrnu postupt Unie

pro inspekce a vyménu informaci zvefejnéném Komisi;

) se zacastnila jako inspektordt spole¢ného programu auditl a podléhala pravidelnym auditGm.

Cldnek 53

Mezindrodni inspekce

1. Agentura po konzultaci s Komisi koordinuje strukturovanou spolupraci pfi inspekcich ve tietich zemich mezi
Clenskymi stity a piipadné Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy, Svétovou
zdravotnickou organizac{ a davéryhodnymi mezindrodnimi orgdny prostfednictvim mezindrodnich inspekénich
programda.

2. Komise miize ve spoluprdci s agenturou pijmeutpfijme podrobné pokyny, které stanovi zdsady pouzitelné na
uvedené mezindrodni inspekéni programy. Pokyny obsahuji pravidla tykajici se nestrannosti, nezdvislosti a stfetu zdjmi
inspektorii. [pozm. ndvrh 173]

Cldnek 54
Spole¢ny program audit
1. Pracovni skupina pro inspekce uvedend v ¢l. 142 pism. k) plni tyto dkoly:

a) vytvaii a rozviji spole¢ny program auditt a dohlizi na ngj;

b) monitoruje veskerd opatfeni pfijatd clenskym stitem podle odstavce 4 a omezend na uvedeny odstavec;
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¢) zajistuje spoluprdci s piislusnymi mezindrodnimi subjekty a subjekty na trovni Unie s cilem usnadnit praci v rdmci
spole¢ného programu auditd.

Pro tcely prvniho pododstavce miiZze pracovni skupina pro inspekce ziidit operativni podskupinu.

2. Protcely odst. 1 pism. a) kazdy clensky stét:
a) poskytne vyskolené auditory;
b) souhlasi s tim, aby p¥islusny orgdn odpovédny za provddéni spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe a souvisejici

¢innosti v oblasti dozoru a donucovaci ¢innosti vztahujici se na 1é¢ivé ptipravky a Gcinné latky byl pravidelné a ve
vhodnych pfipadech auditovan v souladu se spole¢nym programem auditd.

3. Spole¢ny program auditil se povazuje za nedilnou souéast systému jakosti inspektoratti uvedeného v ¢l. 3 odst. 3
smérnice Komise (EU) 2017/1572 (¥) a zajistuje dodrzovani pfiméfenych a rovnocennych norem jakosti v rdmci unijni
sité piislusnych vnitrostatnich organt.

4.V rdmdi spole¢ného programu auditt auditofi po kazdém auditu vydaji zpravu o auditu. Zprava o auditu musi
v piislusnych pfipadech obsahovat vhodnd doporuceni ohledné opatteni, kterd musi dotéeny ¢lensky stat zvazit, aby
zajistil, Ze jeho psludny systém jakosti a jeho donucovaci ¢innosti budou v souladu s unijnimi normami jakosti.

Na zadost ¢lenského stitu miize Komise nebo agentura dany ¢lensky stdt podpofit pfi pfijimdni vhodnych opatfeni podle
prvniho pododstavce.

5. Pro acely odstavce 4 agentura:
a)  zajisti jakost a soudrznost zprdv o auditu v rdmci spole¢ného programu audit;

b) stanovi kritéria pro poskytovani doporuéeni v rdmci spole¢ného programu auditi.

6.  Agentura aktualizuje souhrn postupti Unie pro inspekce a vyménu informaci uvedeny v ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2017/1572 tak, aby zahrnoval pravidla vztahujici se na fungovani, strukturu a dkoly spolecného programu
auditd.
7. Unie poskytne financovéni na ¢innosti, které podporuji préci spole¢ného programu auditi.

Cldnek 55

Postup piedani

1. Pokud se orgdny dozoru nebo piislusné organy kteréhokoli jiného ¢lenského statu domnivaji, Ze vyrobce nebo
dovozce usazeny na uzemi Unie jiZz neplni povinnosti stanovené v kapitole XI [revidované smérnice 2001/83/ES], bez
zbyte¢ného prodleni informuji agenturu a Komisi, pficemz podrobné uvedou své diivody a navrhovany postup.

Obdobné, pokud se ¢lensky stit nebo Komise domnivd, Ze se na dotceny lécivy pripravek md pouzit jedno z opatfeni
uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV [revidované smérnice 2001/83/ES], nebo pokud Vybor pro huménni 1écivé ptipravky
za timto ucelem vydal stanovisko, bez zbyte¢ného prodleni se o tom informuji vzdjemné a uvédomi i Vybor pro humanni
lécivé piipravky, pficemz podrobné uvedou své divody a navrhovany postup.

2. V kazdé ze situaci popsanych v odstavci 1 si Komise vyZddd stanovisko agentury ve lhiité, kterou ur¢i s ohledem na
naléhavost véci, aby uvedené divody posoudila. Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci pro tcely
uvedeni humdanniho lé¢ivého pFipravku na trh vyzvan, aby poskytl tistni nebo pisemné vysvétleni.

() Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. z4f{ 2017, kterou se doplituje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
pokud jde o zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44).

58/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

3. Komise mize v jakékoli fazi postupu stanoveného v tomto ¢lanku po ndlezité konzultaci s agenturou pfijmout
prostiednictvim provadécich aktt prozatimni opatfeni. Uvedend prozatimni opatieni se pouZiji okamzité.

Komise pfijme bez zbyte¢ného prodleni prostiednictvim provadécich akti kone¢né rozhodnuti o opatienich, kterd maji byt
pfijata v souvislosti s dot¢enym lé¢ivym ptipravkem. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu
s ¢l. 173 odst. 2.

Komise miiZe rovnéz pfijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym stdtim podle ¢lanku 57.

4. Pokud je pro ochranu vefejného zdravi nebo Zivotniho prostredi zapotiebi naléhavé opatfeni, mize ¢lensky stat
z vlastntho podnétu nebo na Zddost Komise pozastavit na svém tzemi pouzivani humanniho lé¢ivého piipravku, ktery byl
registrovan v souladu s timto nafizenim.

Pokud tak ¢lensky stat u¢ini z vlastniho podnétu, informuje nejpozdgji ndsledujici pracovni den po uvedeném pozastaveni
Komisi a agenturu o divodech svého opatieni. Agentura neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské stity. Komise okamzité
zahdji postup stanoveny v odstavcich 2 a 3.

5.V pfipadech uvedenych v odstavci 4 ¢lensky stdt zajisti, aby byli zdravotni¢ti pracovnici urychlené informovani
o jeho opattenich a divodech pro né. K tomu tcelu je mozné vyuzit sité zi{zené profesnimi sdruzenimi. Clenské stdty
informuji Komisi a agenturu o opatfenich, kterd za timto tielem pfijaly.

6.  Pozastavujici opatfeni uvedend v odstavci 4 mohou byt ponechdna v platnosti, dokud Komise nepfijme kone¢né
rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.

7. Agentura na vyziddani informuje kazdou dotcenou osobu o kone¢ném rozhodnuti a toto rozhodnuti zvefejni
okam?Zité po jeho pfijeti.

8. Jeli postup zahdjen v disledku vyhodnoceni tidajii tykajicich se farmakovigilance, pfijme stanovisko agentury
v souladu s odstavcem 2 Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky na zdkladé doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv a pouzije se ¢l. 115 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES].

9. Odchylné od odstavcti 1 az 7 plati, zZe pokud se postup podle ¢lanku 95 nebo ¢lanka 114, 115 a 116 [revidované
smérnice 2001/83/ES] tyka skupiny 1é¢ivych piipravka nebo terapeutické skupiny, vztahuje se na 1é¢ivé p¥ipravky, které
jsou registrovany v souladu s timto nafizenim a které patfi do uvedené skupiny nebo terapeutické skupiny, pouze postup
podle ¢ldnku 95 nebo ¢lankd 114, 115 a 116 uvedené smérnice.

Cldnek 56

Opatieni ohledné podminéné registrace

Pokud agentura dospéje k zdvéru, Ze drzitel rozhodnuti o registraci udélené v souladu s ¢lankem 19, véetné nové 1écebné
indikace udélené v souladu s cldnkem 19, nesplnil povinnosti stanovené v dané registraci, agentura odpovidajicim
zpusobem informuje Komisi.

Komise pfijme rozhodnuti o zméng, pozastaveni nebo zruseni uvedené registrace postupem stanovenym v ¢lanku 13.

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci nesplni povinnosti v rdmci poregistracnich studii stanovené podle clinku 20, miiZe
Komise postupem podle ldnku 13 pfijmout rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace. [pozm.
ndvrh 174]
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Cldnek 57

Provadéni podminek nebo omezeni registrace Unie ze strany ¢lenského stdtu

Pokud Vybor pro huménni lé¢ivé pripravky ve svém stanovisku odkazuje na doporucené podminky nebo omezeni podle
¢l. 12 odst. 4 pism. d) az g), mize Komise pfijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statim v souladu s ¢lankem 13 za tcelem
proveden{ uvedenych podminek nebo omezeni.

KAPITOLAV

PREDREGISTRACNI REGULACNI PODPORA

Cldnek 58

Védecké poradenstvi

1. Podniky nebo piipadné neziskové subjekty mohou pozadat agenturu o védecké poradenstvi podle ¢l. 138 odst. 1
druhého pododstavce pism. p).

O takové poradenstvi lze rovnéz pozddat v piipadé léCivych pfipravki uvedenych v ¢lancich 83 a 84 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

2. Pii pipravé védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 1 a na Zadost podniki nebo piipadné neziskovych
subjektt, které o védecké poradenstvi pozddaly, mize agentura konzultovat odborniky clenskych stitii s odbornymi
znalostmi v oblasti klinickych hodnoceni nebo zdravotnickych prostfedkti nebo odborné skupiny jmenované v souladu
s ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.

3. Pfi piipravé védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 1 av¥édné-edivodnényehpipadechtohoto dldnku mize

agentura konzultovat orgdny zi{zené v jinych pravnich aktech Unie, které jsou relevantni pro poskytovani daného
védeckého poradenstvi, nebe piipadné jiné vefejné subjekty usazené v Unii, zejména ty, které jsou uvedeny v clinku 162,
nebo v fddné odiivodnénych pfipadech veiejné subjekty ve tfetich zemich. [pozm. ndvrh 175]

4. Jakmile bude v souvislosti s 1é¢ivym piipravkem piijato odpovidajici rozhodnuti o registraci, zahrne agentura do
Evropské vefejné zprdvy o hodnoceni hlavni oblasti védeckého poradenstvi, véetné podrobného zdznamu o innostech
pred piedloZenim Zddosti o registraci, véetné jmen ziiCastnénych odbornikii, a to po odstranéni veskerych davérnych
informaci obchodni povahy. Tato zprdva se zvefejni. [pozm. ndvrh 176]

4a. Agentura v maximdlni moZné mite zajisti, aby byly osoby odpovédné za poskytovdni védeckého poradenstvi
subjektiim zabyvajicim se vyvojem daného lécivého p¥ipravku oddéleny od osob, které jsou ndsledné odpovédné za
hodnoceni Zddosti o registraci téhoz lécivého piipravku.

Agentura zajisti, aby se alespoii jeden ze dvou zpravodajii pro Zddost o registraci neilastnil Zddnych Cinnosti pfed
poddnim Zddosti o registraci daného lécivého p¥ipravku. Diivody piipadnych vyjimek se zdokumentuji a zvetejni spolu
s Evropskou vefejnou zprdvou o hodnoceni a zaznamenaji se do souhrnného zdpisu z jedndni v souladu s &l. 147 odst. 2.
[pozm. ndvrh 177]

Cldnek 59

Soubézné védecké poradenstvi

1. Podniky nebo piipadné neziskové subjekty usazené v Unii mohou pozddat, aby védecké poradenstvi uvedené v ¢l. 58
odst. 1 probihalo soubé&zné se spole¢nou védeckou konzultaci providénou koordina¢ni skupinou ¢lenskych sttt pro
hodnoceni zdravotnickych technologii v souladu s ¢l. 16 odst. 5 nafizeni (EU) 2021/2282.

2.V piipadé léivych piipravka zahrnujicich zdravotnicky prostfedek mohou podniky nebo piipadné neziskové
subjekty pozadat o védecké poradenstvi podle ¢l. 58 odst. 1 soubézné s konzultaci s odbornymi skupinami uvedenymi
v ¢l. 61 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745.
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3. V piipadé odstavce 2 zahrnuje védecké poradenstvi uvedené v ¢l. 58 odst. 1 vyménu informaci mezi pfislusnymi
orgdny nebo subjekty a piipadné synchronizované nacasovéni, pficemz nadale ziistane oddélena jejich ptisobnost.

Cldnek 60

Posilend védecka a regula¢ni podpora pro prioritni 1é¢ivé ptipravky (,PRIME®)

1. Agentura mize nabidnout posilenou védeckou a regula¢ni podporu, piipadné véetné konzultaci s jinymi subjekty
uvedenymi v ¢ldncich 58 a 59 a mechanism® zrychleného hodnoceni, pro urcité 1é¢ivé piipravky, které na zdkladé
piedbéznych dikazli predlozenych subjektem zabyvajicim se vyvojem spliiji tyto—pedminkyalespori jednu z téchto
podminek: [pozm. navrh 178]

a) pravdépodobné budou fesit neuspokojenou lécebnou potiebu potfebu uvedenou v ¢l. 83 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

b) jsou léCivymi piipravky pro vzdcnd onemocnéni a pravdépodobné budou fesit vysokou neuspokojenou lécebnou
potiebu uvedenou v ¢l. 70 odst. 1;

c) ocekdva se, Ze budou mit zdsadni vyznam z hlediska vefejného zdravi, zejména pokud jde o terapeutické inovace,
s ohledem na ranou fazi vyvoje, nebo antimikrobidlni ldtky s nékterou z vlastnosti uvedenych v ¢l. 40 odst. 3 nebo
uvedené na ,,seznamu prioritnich patogenit WHO pro vyzkum a vyvoj novych antibiotik*, konkrétné ty, které jsou
uvedeny jako priorita 1 (kritickd) nebo priorita 2 (vysokd), nebo s p¥ihlédnutim k jakémukoli rovnocennému
seznamu prioritnich patogenii pFijatému na tdrovni Unie. [pozm. ndvrh 179]

2. Agentura muZe na zddost Komise a po konzultaci s Pracovni skupinou agentury EMA pro mimofddné situace
nabidnout posilenou védeckou a regula¢ni podporu subjektim zabyvajicim se vyvojem lé¢ivého ptipravku, ktery je uréen
k prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé onemocnéni zptisobeného vaznymi pfeshraniénimi zdravotnimi hrozbami, pokud je
piistup k témto pipravkiim povazovan za nezbytny pro zajisténi vysoké tirovné pfipravenosti a reakce Unie na zdravotni
hrozby.

3. Agentura muze poskytovani posilené podpory ukoncit, pokud se zjisti, ze 1écivy ptipravek nebude Fesit zjisténé
neuspokojené lé¢ebné potieby v pfedpokladaném rozsahu.

4. Soulad lécivého piipravku s kritérii stanovenymi v ¢lanku 83 [revidované smérnice 2001/83/ES] se posoudi na
zdkladé piislusnych kritérii bez ohledu na to, zda mu byla poskytnuta podpora pro prioritni 1é¢ivy piipravek podle tohoto
¢lanku.

4a.  Pokud prioritni léivy pFipravek vyuZivd posilenou védeckou a regulacni podporu ze strany agentury, obsahuje
Evropskd vefejnd zprdva o hodnoceni zvldstni oddil o Cinnostech agentury pred poddnim Zddosti a informace
o klicovych oblastech poskytnutého védeckého poradenstvi a regulacni podpory a o ndslednych opat¥enich ze strany
Zadatele, vietné odpovidajicich informaci a ddajii, které prokazuji, Ze byly splnény podminky pro pouZiti systému
PRIME. [pozm. ndvrh 180]

Cldnek 61

Védecké doporuéeni ohledné regula¢niho statusu

1. V ptipadé ptipravka, které jsou pfedmétem vyvoje a mohou spadat do kategorii 1é¢ivych piipravka, jez maji byt
registrovany Unif a jsou uvedeny na seznamu v piiloze I, mizZe subjekt zabyvajici se vyvojem nebo pfislusny orgin
¢lenskych statt predlozit agentufe fddné odivodnénou zddost o védecké doporuceni, aby na zdkladé védeckych davodi
urcila, zda je dotéeny p¥ipravek potencidlné ,lécivym piipravkem®, véetné ,lé¢ivého piipravku pro moderni terapii“ podle
definice v ¢ldnku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (**). Agentura se miiZe pii vyddvdni
doporuceni opirat o piislusné odborné znalosti pracovnich skupin a skupin odbornikii. [pozm. ndvrh 181]

Agentura vydd své doporuceni ve [hiité 60 dnt od obdrzeni takové Zadosti, kterd se prodlouzi o dalsich 30 dndi, pokud je
zapotiebi konzultace v souladu s odstavcem 2.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83[ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).
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2. PH vypracovavan{ doporuceni uvedeného v odstavci 1 konzultuje agentura v piislusnych ptipadech a v pfipadé
pochybnosti o regulainim statusu vyvijeného pFipravku relevantni poradni nebo regula¢ni subjekty zfizené v jinych
pravnich aktech Unie pro souvisejici oblasti. V pfipadé piipravkd, které jsou zaloZeny na latkdch lidského pavodu,
kenzultuje agentura keerdinaéni—vybernejprve nahlédne do kompendia uvedeného v nafizeni (EU) 2024/1938

a pfipadné vede spoleind jedndni s koordinacnim vyborem pro litky lidského puvodu zHzenynatizenfm{EU)-{odkazse
doplat-po-piijeti;viz-COM{(2022)338final], jak je stanoveno v uvedeném nafizeni. [pozm. nivrh 182]

Konzultované poradni nebo regulaéni subjekty na konzultaci odpovi do 30 dnti od obdrzeni zddosti.

Agentura zvefejni sethery doporuceni vydanyehvydand v souladu s odstavcem 1, a to po odstranéni veskerych divérnych
informaci obchodni povahy. [pozm. ndvrh 183]

V zdjmu transparentnosti se prislusnd stanoviska a zzivéry agentury a prislusnych poradnich orgdnii k regulacnimu
statusu piipravku zvetejni po skonceni konzultaci a pFipadné spolecnych zaseddni. [pozm. ndvrh 184]

Cldnek 62

Rozhodnuti o regulaénim statusu

1.V piipadé fddné odtivodnéného nesouhlasu s védeckym doporucenim agentury v souladu s ¢l. 61 odst. 2 miize
¢lensky stat pozddat Komisi, aby rozhodla, zda je dany pfipravek pfipravkem uvedenym v ¢l. 61 odst. 1. [pozm.
ndvrh 185]

Komise miiZe zahdjit postup uvedeny v prvnim pododstavci z vlastniho podnétu.

2. Komise miZe agenturu a pfislusné poradni nebo regulaini orgdny, které se podileji na vyddvdni védeckych
doporuceni, pozddat o vysvétleni nebo ji mize doporuceni vritit k dalsimu posouzeni, pokud odivodnénd zddost
¢lenského statu vyvoldvd nové otdzky védecké nebo technické povahy, nebo tak miize ucinit z vlastntho podnétu. [pozm.
ndvrh 186]

3. Rozhodnuti Komise uvedené v odstavci 1 se piijima prosttednictvim provadécich akt v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 173 odst. 2 s pfihlédnutim k védeckému doporuceni agentury a jinych poradnich orgdnii. [pozm.
ndvrh 187]

KAPITOLA VI

LECIVE PRIPRAVKY PRO VZACNA ONEMOCNENT

Cldnek 63

Kritéria pro stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzacnd onemocnéni

1. Lé&ivy piipravek, ktery je uréen k diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé Zivot ohrozujictho nebo chronicky
invalidizujictho onemocnéni, se stanovi jako 1éCivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni, pokud sponzor 1é¢ivého ptipravku
pro vzicnd onemocnéni mize prokdzat, zZe jsou splnény tyto pozadavky:

a) dané onemocnéni postihuje v dobé pfedlozeni Zadosti o stanoveni lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni ne vice
nez pét z 10 000 osob v Unii;

b) neexistuje uspokojivd metoda diagnostiky, prevence nebo 1é¢by daného onemocnéni, kterd by byla v Unii schvélena,
nebo pokud takovd metoda existuje, dany 1éCivy ptipravek predstavuje vyznamny uzitek pro osoby, které jsou danym
onemocnénim postizeny.
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3. Komise pfijme nezbytnd ustanoveni k provedeni tohoto ¢lanku prostfednictvim provddécich aktti v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 173 odst. 2, aby dale upfesnila pozadavky uvedené v odstavci 1.

Cldnek 64

Udéleni stanoveni lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni

1. Sponzor léivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni predlozi agentufe Zddost o stanoveni lécivého pripravku pro
vzacnd onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje 1é¢ivého piipravku pted predlozenim zddosti o registraci uvedené v ¢lancich
5a6.

2. Kzadosti sponzora léivého pipravku pro vzacnd onemocnéni se pfiloZi tyto tidaje a dokumentace:
a) jméno nebo firma a stdld adresa sponzora lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnént;

b) Gcinné latky lé¢ivého piipravkuy;

¢) navrhované onemocnéni, pro které je ptipravek urcen, nebo navrhovand lécebnd indikace;

v/ ~_ M 3

d) odtvodnéni, Ze jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 63 odst. 1

febo-vpfisluinyeheaktech~plenesené pravemost
phijatfehvsouladus-&-63-odst—2; a popis dané fize vyvoje, véetné ocekdvané 1é¢ebné indikace. [pozm. ndvrh 189]

Sponzor lé¢ivého piipravku pro vzicnd onemocnéni odpovidé za presnost tidaji a dokumentace.

3. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a zd¢astnénymi stranami vypracuje podrobné pokyny tykajici se
pozadovaného postupu, formdtu a obsahu Zddosti o stanoveni 1é¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni a o pfevod
tohoto stanoveni podle ¢lanku 65.

4. Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo Zamltnutl stanoveni lec1veh0 pr1pravku pro Vzacna onemocnem na
zdkladé kritérii uvedenych v ¢l. 63 odst. 1 rebse g VOO a sotladis€6
odst—2 do 90 dnt od obdrzeni platné ZadOStl Zadost se povazuje za platnou pokud obsahu]e Vsechny uda)e
a dokumentaci uvedené v odstavci 2. [pozm. ndvrh 190]

Za tGcelem zjisténi toho, zda jsou splnéna kritéria pro stanoveni lé¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni, mize agentura
konzultovat Vybor pro humdanni [é¢ivé piipravky nebo jednu z jeho pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 150 odst. 2 prvnim
pododstavci. Vysledek téchto konzultaci se pfipoji k rozhodnuti jako soucdst védeckych zavért agentury, které rozhodnuti
odtvodiuji.

Rozhodnuti spolu s ptilohami uvedenymi v tomto odstavci se ozndmi Zadateli.

5. Rozhodnuti agentury o udéleni nebo zamitnuti stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni se po
odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy zvefejni.

Cldnek 65

Prevod stanoveni lé¢ivého p¥ipravku pro vzdcnd onemocnéni

1. Stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni muZe byt pfevedeno ze stdvajictho sponzora lécivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni na nového sponzora 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni. Pfevod podléha
pfedchozimu schvdleni agenturou po predloZeni Zddosti o pfevod agentufe.

2. Kzadosti stavajictho sponzora lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni se pfiloZi tyto Gidaje a dokumentace:
a) jméno nebo firma a stdld adresa stavajiciho a nového sponzora 1é¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnény;

b) rozhodnuti o udéleni stanoveni lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni podle ¢l. 64 odst. 4;

¢) Cislo stanoveni uvedené v ¢l. 67 odst. 3 pism. e).

ca) divody pro pievod stanoveni lécivého pFipravu pro vzdcnd onemocnéni. [pozm. ndvrh 191]
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3. Agentura pijjme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti pfevodu stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni do 30 dnti od obdrZeni platné zadosti od stdvajictho sponzora lé¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni.
Zadost se povazuje za platnou, pokud obsahuje viechny tdaje a dokumentaci uvedené v odstavci 2. Agentura své
rozhodnut{ adresuje stdvajicimu a novému sponzorovi lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni.

Cldnek 66

Platnost stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzacnd onemocnéni

1. Stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni je platné po dobu sedmi let. Béhem tohoto obdobi je sponzor
1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni zptsobily pro pobidky uvedené v ¢lanku 68.

2. Odchylné od odstavce 1 mtZe agentura na zakladé odtvodnéné Zadosti sponzora lé¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni platnost prodlouzit, pokud sponzor lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni mize dolozit, Ze probihaji
piislusné studie na podporu pouzivani stanoveného lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni za platnych podminek
a tyto studie jsou slibné, pokud jde o predloZeni budouci Zidosti. Toto prodlouzeni musi byt Casové omezeno
s piihlédnutim k o¢ekdvané zbyvajici dobé potiebné k predlozeni Zddosti o registraci.

3. Odchylné od odstavce 1, pokud je stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni platné v dobé, kdy byla
pfedlozena zddost o registraci 1éCivého p¥pravku pro vzdcnd onemocnéni v souladu s ¢ldnkem 5, zUstdvd stanoveni
lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni platné, dokud Komise nepfijme rozhodnuti v souladu s ¢l. 13 odst. 2.

4. Stanoveni 1écivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni pozbyva platnosti, jakmile sponzor lé¢ivého pFipravku pro
vzdcnd onemocnéni ziska registraci pro piislusny 1é¢ivy ptipravek v souladu s ¢l. 13 odst. 2.

5. Stanoveni léivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni mize byt na Zddost sponzora lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd
onemocnéni kdykoli zruseno. Sponzor lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni miiZe piedloZit oditvodnénou Zddost
o zruseni tohoto stanoveni, kterd se zveiejni. [pozm. navrh 192]

Cldnek 67

Rejstitk stanovenych lé¢ivych piipravki pro vzdcnd onemocnéni

1. Rejstiik stanovenych léCivych piipravkl pro vzdcnd onemocnéni musi obsahovat seznam vech stanovenych
lécivych p¥ipravkd pro vzdcnd onemocnéni. Je ziizen a spravovan agenturou a je vefejné piistupny.

2. Pokud stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni pozbude platnosti nebo je zruseno podle ¢linku 66,
agentura provede zdpis do rejstitku stanovenych 1é¢ivych pipravka pro vzdcnd onemocnéni.

3. Informace o stanoveném lé¢ivém piipravku pro vzdcnd onemocnéni zapsaném do rejstitku stanovenych 1écivych
piipravka pro vzdcna onemocnéni musi obsahovat alespori tyto tdaje:

a) informace o Gicinné latce;

b) jméno a adresa sponzora lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnén;

¢) onemocnéni, pro které je piipravek uréen, nebo navrhovand lé¢ebnd indikace;
d) datum stanovent;

e) dislo stanoveni;

f) rozhodnuti o udéleni stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni.

fa) pfipadné vSechny Zddosti podané v souladu s ¢l. 66 odst. 2 a vSechna rozhodnuti pfijatd v této souvislosti. [pozm.
ndvrh 193]

4. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za dcéelem zmény
informaci, které maji byt zahrnuty do rejstitku stanovenych lé¢ivych ptipravki pro vzacnd onemocnéni uvedeného
v odstavci 3, aby se zajistily ndlezité informace pro uzivatele uvedeného rejstiiku.
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Cldnek 68
Pomoc pii piipravé protokolu a podpora vyzkumu lécivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni

1. Sponzor lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni méZepoZddd pred predlozenim Zidosti o registraci pezédat
agenturu o poradenstvi v téchto zéleZitostech: [pozm. ndvrh 194]

a) provéadéni riiznych zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokazani jakosti, bezpe¢nosti &, Gi¢innosti a dopadu na Zivotni
prostiedi lé¢ivého piipravku podle ¢l. 138 odst. 1 druhého pododstavee pism. p); [pozm. ndvrh 195]

b) prokdzani vyznamného uZitku v rdmci stanovené indikace pro vzdcnd onemocnént;
¢) prokazani podobnosti nebo klinické nadfazenosti ve srovnani s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které maji vyhradni pravo

na trhu pro tutéZ indikaci.

2. Lé&ivé pripravky stanovené jako 1éCivé pripravky pro vzacnd onemocnéni podle ustanoveni tohoto nafizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi stity na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro vzdcnd onemocnéni, a zejména pomoc pro vyzkum urCenou pro malé a stfedni podniky a subjekty, které
nevykondvaji hospodd¥skou cinnost, podle rimcovych programi pro vyzkum a technologicky rozvoj. [pozm. ndvrh 196]

Clanek 69

Registrace 1écivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni

1. Zadosti o registraci lécivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni se predlozi v souladu s ¢lanky 5 a 6 a souvisejici
registrace se ziskd v souladu s ¢l. 13 odst. 2.

2. Kromé toho musi zadatel prokdzat, Ze danému lé¢ivému pfipravku bylo udéleno stanoveni lé¢ivého ptipravku pro
vzdcnd onemocnem a ze pro pozadovanou lecebnou 1nd1kac1 jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 63 odst. 1 nebeo

. 63-odst—2 [pozm. ndvrh 197]

V pfislusnych piipadech pfedlozi Zadatel relevantni dikazy prokazujici, Ze dany léivy pipravek fesi vysokou
neuspokojenou lé¢ebnou pottebu, jak je uvedeno v ¢l. 70 odst. 1.

3. Vybor pro humanm 1é¢ivé pr1pravky Vyhodnotl zda dany lec1vy prlpravek splnuJe pozadavky stanovené v ¢l. 63
odst. 1 nebo-v—pif 8 v 0 y dst—2. V situaci uvedené v odst. 2
druhém pododstavc1 uvedeny vybor rovnéz Vyhodnot1 Zda dany lec1vy prlpravek fesi vysokou neuspokojenou lécebnou
potiebu, jak je uvedeno v ¢l. 70 odst. 1. [pozm. ndvrh 198]

Toto hodnoceni podléhd stejnym lhatdm jako samotnd Zddost o registraci a podrobné zdvéry tohoto hodnoceni jsou
soudasti védeckého stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky v souladu s ¢l. 12 odst. 1.

Hodnoceni a jeho zdvéry musi byt soucdsti stanoviska uvedeného v ¢l. 12 odst. 1 a ptipadné stanoviska uvedeného v ¢l. 12
odst. 3.

4. Registrace 1é¢ivého ptipravku pro Vzacna onemocnem se Vztahu]e pouze na lecebne 1nd1kace ktere spliuji
pozadavky stanovené v ¢l. 63 odst. 1 seb p v pHjaty 3
v dobé udélent registrace 1é¢ivého prlpravku pro vzacnd onemocnéni. [pozm. navrh 199]

5. Pokud je po ptedlozeni zddosti o registraci lé¢ivého pipravku pro vzdcnd onemocnéni a pfed vydanim stanoviska
Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni v souladu s ¢l. 66 odst. 5
zruSeno, zddost o registraci lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni se povazuje za Zadost o registraci v souladu
s ¢lankem 6.

6. Zadatel miize pfed-}ez-lfpodat zadost 0 samostatnou reglstraa pro ]me mdlkace které nespliiuji pozadavky stanovené
vl 63 odst. 1 re : v : s¢l. 63-odst—2 [pozm. ndvrh 200]
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Cldnek 70

Lé¢ivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou lé¢ebnou potiebu

1. M4 se za to, Ze léivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni fesi vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud
spliiuje tyto pozadavky:

a) v Unii neex1stu]e zadny lec1vy prlpravek reglstrovany pro takove onemocnem—nebe—pekud%adafel—navzdefy—eﬁﬁeﬂd

b) pokud je lécivy pFipravek pro takové onemocnéni registrovdn, pfinese kromé vyznamného p¥inosu také vyjimecny
terapeuticky pokrok a pouzivini 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni vede ke smysluplnému sniZeni
nemocnosti nebo Gmrtnosti u piislusné populace pacientil. [pozm. ndvrh 202]

2. Lé&ivy piipravek, pro ktery byla predlozena zddost v souladu s ¢lankem 13 [revidované smérnice 2001/83/ES], se
nepovazuje za piipravek, ktery fesi vysokou neuspokojenou 1é¢ebnou pottebu.

3. Pokud agentura pfijme védecké pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢ldnku, konzultuje Komisi &, organy nebo subjekty
a dalsi pFislusné zicastnéné strany uvedené v clinku 162. [pozm. navrh 203]

Cldnek 71

Vyhradni pravo na trhu

1. Je-li udélena registrace 1é¢ivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni, a aniz je dotéeno pravo dusevniho vlastnictvi,
neudéli Unie a ¢lenské stity registraci ani neprodlouzi stdvajici registraci pro tutéZ léc¢ebnou indikaci u podobného
1é¢ivého piipravku po dobu trvani vyhradniho prava na trhu stanoveného v odstaveci 2.

2. Doba trvani vyhradniho prdva na trhu ¢&ini:
a) devét let pro éCivé pFipravky pro vzdcnd onemocnéni jiné nez p¥ipravky uvedené v pismenech b) a c);

b) desetjedendct let pro 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, které fesi vysokou neuspokojenou lé¢ebnou pottebu,
jak jsou uvedeny v ¢linku 70; [pozm. ndvrh 204]

¢) pétietCtyFi roky pro 1&Civé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, které byly registroviny v souladu s ¢linkem 13
[revidované smérnice 2001/83ES]. [pozm. ndvrh 205]

3. Pokud je drzitel rozhodnuti o registraci drzitelem vice neZ jedné registrace 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni pro tutéz Géinnou latku, nevztahuji se na uvedené registrace samostatnd obdobi vyhradniho prava na trhu.
Doba trvan{ vyhradniho prdva na trhu za¢ind datem, kdy byla v Unii udélena prvni registrace lé¢ivého piipravku pro
vzicnd onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 1, a aniz je dotCeno pravo duSevniho vlastnictvi, lze registraci udélit pro tutéz lécebnou
indikaci u podobného lé¢ivého p¥ipravku, pokud:

a) drzitel rozhodnuti o registraci piivodniho lé¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni udélil souhlas druhému Zadateli
nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci pivodniho lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni neni schopen dodavat
dostate¢né mnozstvi daného 1é¢ivého piipravku nebo

¢) druhy Zadatel maze v zddosti prokédzat, ze druhy 1é¢ivy ptipravek, i kdyz je podobny jiz registrovanému lé¢ivému
piipravku pro vzacnd onemocnéni, je bezpe¢néjsi, G¢innéjsi nebo jinak klinicky nadfazeny.

5. PredloZeni, potvrzen{ a posouzeni zddosti o registraci a udelem registrace pro genencky nebo blologlcky podobny
prlpravek zaloZeny na referenénim lé¢ivém ptipravku, 7 > nesmi branit vyhradni
pravo piipravku podobného referenénimu 1é¢ivému piipravku na trhu. [pozm. navrh 206]
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6.  Vyhradni pravo lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni na trhu nesmi brénit pfedloZeni, potvrzeni &, posouzeni
7adosti o registraciudéleni registrace nebo udéleni registrace podobného 1écivého pfipravku, véetné generickych
a biologicky podobnych 1écivych piipravki, pokud je zbyvajici doba trvdni poddtecniho vyhradniho prdva na trhu kratsi
neZ dva roky. [pozm. ndvrh 207]

7. Pokud agentura pfijme védecké pokyny pro uplatiiovani odstavcii 1 a 4, konzultuje Komisi.

Cldnek 72

Prodlouzeni vyhradniho prava na trhu

2. Obdobi vyhradniho prava na trhu se prodlouzi o dalsich 12 mésict u lé¢ivych piipravki pro vzacnd onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b), pokud drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni
obdrzi alespoit dva roky pied skoncenim obdobi vyhradniho postaveni registraci pro jednu nebo nékolik novych
lé¢ebnych indikaci pro jiné vzdcné onemocnéni.

Toto prodlouzeni mize byt udéleno dvakrat, pokud jsou nové 1é¢ebné indikace pokazdé pro jiné vzacné onemocnéni.

3. Na léivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni, u nichZ se vyuzije prodlouzeni vyhradniho priva na trhu podle
odstavce 2, nelze vyuZzit dodateného obdobi ochrany udaji uvedeného v ¢l. 81 odst. 2 pism. d) [revidované
smérnice 2001/83/ES].

4. Ustanoveni ¢l. 71 odst. 3 se rovnéz pouzije na prodlouzeni vyhradniho prava na trhu podle odstavcii 1 a 2.

Cldnek 73
Finanéni pfispévek Unie na lé¢ivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni

Pracovni ujedndni uvedend v ¢lanku 8 [nového nafizeni o poplatcich] (**) stanovi tiplné nebo ¢dstecné snizeni pfislusnych
poplatkti a plateb splatnych Evropské agentufe pro 1é¢ivé ptipravky, jak je stanoveno v [novém nafizeni o poplatcich].
Toto sniZeni je pokryto piispévkem Unie stanovenym v ¢l. 154 odst. 3 pism. a) tohoto nafizeni.

Cldnek 73a
Spolecné zaddvdni vefejnyich zakdzek na centrdlng registrované lécivé pripravky

1. Na Zddost clenskych stdtii Komise jménem clenskych stdti usnadiiuje spolecné zaddvini vefejnych zakdzek na

centrdlné registrované 1é¢ivé piipravky na tirovni Unie.

2. Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 175 za ticelem doplnéni
tohoto natizeni o dalsi vymezeni podminek a postupii pro spoleiné zaddvdni verejnych zakdzek na centrdlné
registrované lécivé pripravky. [pozm. ndvrh 209]

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady [XXX] o poplatcich a platbéch, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 a o zruseni naiizen{ Rady (ES) ¢. 297/95 a naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 658/2014 [Uf. vést. L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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Clinek 73b

Rdmec Unie pro vzdcnd onemocnéni

Do ... [24 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise po konzultaci s clenskymi stdty, organizacemi
pacientii a dalsimi piisluSnymi zicastnénymi stranami navrhne rdmec Unie pro vzdcnd onemocnéni, ktery bude
vychdzet z potieb a cilii, za iiCelem lepSiho formulovdni a koordinace politik a programii Unie a podpory clenskych
stdtii pfi piipravé vnitrostdtnich strategii, které budou lépe uspokojovat neuspokojené potieby osob trpicich vzdcnymi
onemocnénimi a jejich pecovatelii. [pozm. névrh 210]

KAPITOLA VII

PEDIATRICKE LECTVE PRIPRAVKY

Cldnek 74

Pldn pediatrického vyzkumu

1. Plan pediatrického vyzkumu stanovi harmonogram a veskerd opatfeni navrhovand k posouzeni jakosti, bezpe¢nosti
a Ucinnosti lé¢ivého piipravku u vSech podskupin pediatrické populace, kterych se to maze tykat. Kromé toho popise
veskerd opatfeni k tpravé lékové formy, sily, cesty poddni a piipadné aplikdtoru lé¢ivého piipravku tak, aby jeho

Yivs vevs

pouzivani bylo pro jednotlivé podskupiny pediatrické populace ptijatelnéjsi, jednodussi, bezpecnéjsi nebo G¢inngjsi.

2. Odchylné od odstavce 1 muze Zadatel v nize uvedenych pifpadech pfedlozit pouze pocite¢ni plan pediatrického
vyzkumu uvedeny v druhém pododstavci:

a) pokud dotend Gc¢innd latka dosud neni povolena v Zddném léCivém piipravku v EU a je urlena k 1é¢bé nového
pediatrického onemocnén;

b) poté, co agentura pfijala Fddné odivodnénou zddost zadatele v souladu s odstavcem 3. [pozm. ndvrh 211]

Pocdtecni plin pediatrického vyzkumu musi obsahovat pouze podrobnosti a harmonogram opatfeni navrhovanych
k posouzeni jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti 1é¢ivého piipravku u vSech podskupin pediatrické populace, kterych se to
muze tykat a které jsou zndmy v okamziku pfedloZeni Zadosti o schvaleni uvedené v ¢l. 76 odst. 1.

Tento pocateni plan pediatrického vyzkumu musi rovnéZ presné stanovit harmonogram, kdy maji byt pfedloZeny
aktualizované verze plinu pediatrického vyzkumu a kdy se ocekdvd, Ze agentufe bude pfedloZen konecny plin
pediatrického vyzkumu spliujici vSechny naleZitosti popsané v odstavci 1.

3. Neni-li na zdkladé védecky podloZenych divodi mozné mit tplny plin pediatrického vyzkumu v souladu
s harmonogramem uvedenym v ¢l. 76 odst. 1, miZe Zadatel predlozit agentufe ¥ddné odiivodnénou Zidost o pouziti
postupu uvedeného v odstavci 2. Agentura md 20 dndi na to, aby zddost pfijala nebo zamitla, a neprodlené o tom
informuje Zadatele a v pfipadé zamitnut{ uvede divody. [pozm. ndvrh 212]

4. Na zdkladé zkuSenosti ziskanych v dusledku uplatiiovéni tohoto ¢ldnku nebo védeckych poznatki je Komisi svéfena
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 175 za ticelem zmény dtivoda pro pfizndni moZnosti
pouZit upraveny postup uvedeny v odstavci 2.

Cldnek 75
Zprosténi povinnosti

1. Vsouladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 78 muZze agentura rozhodnout, Ze od povinnosti pfedlozit informace
uvedené v ¢l. 6 odst. 5 pism. a) [revidované smérnice 2001/83/ES] se upusti v piipadé p¥ipravki nebo skupin lécivych
piipravkd, pokud existuji ditkazy prokazujici nékterou z téchto skutecnosti:

a) dany lécivy piipravek nebo skupina lé¢ivych piipravki jsou u ¢asti pediatrické populace nebo u celé pediatrické
populace pravdépodobné neticinné nebo nebezpecné;
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b) onemocnéni, pro které jsou dany léCivy pfipravek nebo skupina lé¢ivych piipravka uréeny, se vyskytu e pouze
u dospelych populaci, kromé pfipadt, kdy je pfipravek zaméfen na molekuldrni c11—kfet=y—)e nebo je vzhledem
k svému mechanismu tdinku na zikladé stdvajicich védeckych ddaji odpovédny za jiné onemocnéni u déti v téze
terapeutické oblasti, nez pro které jsou dany 1é¢ivy piipravek nebo skupina léCivych pripravki uréeny u dospélé
populace; [pozm. ndvrh 213]

¢) dany léCivy piipravek pravdépodobné nepfedstavuje vyznamny lécebny piinos oproti stavajicim zptsobtim 1é¢by pro

pediatrické pacienty.

2. Zprosténi povinnosti stanovené v odstavci 1 mize byt vydano s odkazem bud na jednu nebo nékolik urcitych
podskupin pediatrické populace, nebo na jednu nebo nékolik ur¢itych 1écebnych indikaci, nebo na oboji.

peﬁﬂﬂes-ﬂ—pepsanehe—v—edsfavet—l— [pozm navrh 214]

3a.  Agentura po konzultaci s Komisi a p¥islusnymi ziicastnénymi stranami vypracuje pokyny pro uplatiiovdni tohoto
lanku. [pozm. ndvrh 215]

Cldnek 76

Potvrzeni platnosti planu pediatrického vyzkumu nebo zprosténi povinnosti

1. Plan pediatrického vyzkumu nebo Zddost o zprosténi povinnosti se ptedlozi agentufe s Zddosti o schvélen,
s vyjimkou fddné odivodnénych ptipadd, pfed zahdjenim klinickych studif bezpecnosti a G¢innosti, aby bylo zajisténo, Ze
rozhodnuti o pouziti doteného lécivého pFipravku u pediatrické populace mize byt vyddno v dobé registrace nebo jiné
dotéené Zadosti.

2. Do 30 dnt od obdrZeni zadosti uvedené v odstavci 1 ovéf{ agentura platnost zadosti a sdéli vysledek Zadateli.
3. Agentura mizZe v piislusnych pfipadech pozddat Zadatele o predloZeni dopliujicich idaji a dokumentt a v takovém

piipadé se uvedend 30denni lhata pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliiujici informace poskytnuty.

4. Agentura po konzultaci s Komisi a zi¢astnénymi stranami vypracuje a zvefejni pokyny pro praktické uplattiovani
tohoto ¢lanku.

Cldnek 77

Schviéleni planu pediatrického vyzkumu

1. Po potvrzeni platnosti navrhovaného planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 74 odst. 1, ktery je platny
v souladu s ustanovenimi ¢l. 76 odst. 2, pfijme agentura do 90 dnii rozhodnuti o tom, zda navrhované studie zajisti
ziskdn{ potiebnych tidaji pro uréeni podminek, za nichZ lze dany lé¢ivy piipravek pouzit k 1écbé pediatrické populace
nebo jejich podskupin, a zda o¢ekdvany 1é¢ebny piinos, v pifslusnych piipadech i ve srovndni se stdvajicimi zptisoby 1écby,
odtivodiiuje navrhované studie, ¢i nikoli. Pfi pfijiman{ svého rozhodnuti agentura zvazi, zda jsou navrhovand opatieni
k dpravé lékové formy, sily, cesty poddni a piipadné aplikdtoru léCivého piipravku uréeného k pouziti u rdznych
podskupin pediatrické populace vhodnd, ¢i nikoli.

2. Po potvrzeni platnosti navrhovaného pocite¢nitho plinu pediatrického vyzkumu vypracovaného v souladu
s upravenym postupem uvedenym v ¢l. 74 odst. 2 prvnim pododstavci, ktery je platny v souladu s ustanovenimi ¢l. 76
odst. 2, pfijme agentura do 70 dnti rozhodnuti o tom, zda se ocekavd, zZe plan pediatrického vyzkumu zajisti ziskdni
potiebnych tdaji pro uréeni podminek, za nichz lze dany lé¢ivy piipravek pouzit k 1é¢bé pediatrické populace nebo jejich
podskupin, a zda o¢ekdvany lé¢ebny piinos, v piislusnych piipadech i ve srovndni se stdvajicimi zptisoby 1écby, odtivodnuje
plénované studie, ¢i nikoli.

3. Po obdrZeni aktualizované verze planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 74 odst. 2 tfetim pododstavci ji
agentura do 30 dnti pfezkoumad.
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Po uplynuti lhity stanovené v prvnim pododstavci, a pokud agentura neucinila Zadost v souladu s odstavcem 5, se
aktualizovand verze planu pediatrického vyzkumu povazuje za schvalenou.

4. Po obdrzeni kone¢ného plinu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 74 odst. 2 tfetim pododstavci piijme
agentura do 60 dnt rozhodnuti o planu pediatrického vyzkumu s pfihlédnutim ke v§em aktualizovanym pfezkumdiim,
které byly piipadné provedeny, a k ptivodnimu rozhodnuti v souladu s odstavci 2 a 3.

5. Ve lhatich uvedenych v odstavcich 1, 2, 3 nebo 4 muze agentura Zadatele pozadat, aby navrhl zmény planu, nebo
pozadat o dopliujici informace a v takovém piipadé se lhiity uvedené v odstavcich 1, 2, 3 a 4 prodlouzi nejvyse o tentyz
pocet dnti. Tyto lhiity se pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliiujici informace poskytnuty.

6.  Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v clanku 87.

Cldnek 78
Pfizndni zpros§téni povinnosti
1. Zadatel miize z dvodii uvedenych v ¢l. 75 odst. 1 pozddat agenturu o zprostén{ povinnosti pro urcity pifpravek.

2. Po obdrzeni platné zddosti v souladu s ¢l. 76 odst. 2 pfijme agentura do 90 dnt rozhodnuti o tom, zda se zprosténi
povinnosti pro urcity piipravek ptiznd, ¢i nikoli.

V piislusnych pfipadech mtiZe agentura Zadatele pozddat o doplnéni predlozenych tdaji a dokumentd. VyuzZije-li agentura
tuto moznost, uvedend 90denni lhtita se pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliujici informace poskytnuty.

3.V prislusnych pfipadech muize agentura z vlastntho podnétu na zdkladé diivoda uvedenych v ¢l. 75 odst. 1 pfijmout
rozhodnuti o tom, Ze by mélo byt pfizndno zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu nebo urcity pipravek podle ¢l. 75
odst. 2.

4. Agentura muze kdykoli pfijmout rozhodnuti o pfezkumu jiZ pfiznaného zprosténi povinnosti.

5. Jestlize je zpro$téni povinnosti pro urdity 1éivy piipravek nebo pro urcitou skupinu léCivych ptipravka zruseno,
pozadavek stanoveny v ¢l. 6 odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES] se nebude uplatiiovat po dobu 36 mésict od data
jeho vynéti ze seznamu zprosténi povinnosti.

6.  Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 87.

7. Agentura po konzultaci s Komisi a zi¢astnénymi stranami vypracuje a zvefejni pokyny pro praktické uplatiiovani
tohoto ¢lanku.

Cldnek 79

Seznam zprosténi povinnosti

Agentura vede seznam viech pfiznanych zprosténi povinnosti. Seznam se pravidelné aktualizuje a zp¥istupni se vefejnosti.

Cldnek 80

Zprosténi povinnosti pfiznand na zdkladé zamitavého rozhodnuti o planu pediatrického vyzkumu

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dospéje agentura k zavéru, Ze se na dotéeny léCivy p¥ipravek vztahuje
¢l. 75 odst. 1 pism. a), b) nebo c), pfijme zamitavé rozhodnuti podle ¢l. 77 odst. 1, 2 nebo 4.

V takovych piipadech p¥ijme agentura rozhodnuti ve prospéch zprosténi povinnosti podle ¢l. 78 odst. 3. Tato dvé
rozhodnuti pfijme agentura soucasné.

Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouzije postup stanoveny v lanku 87.
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Cldnek 81

Odklady

1. Soucasné s pfedloZenim Zddosti o plin pediatrického vyzkumu podle ¢l. 76 odst. 1 nebo béhem posuzovani planu
pediatrického vyzkumu muze Zadatel rovnéz pozddat o odklad zahdjeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatteni
stanovenych v uvedeném planu. Takovy odklad se zdtivodni védeckymi a technickymi diivody nebo divody souvisejicimi
s vefejnym zdravim.

V kazdém piipadé se odklad pfiznd, pokud je vhodné pied zahdjenim studii u pediatrické populace provést studie
u dospélych nebo pokud bude provedeni studii u pediatrické populace trvat déle nez studie u dospélych.

2. Agentura pfijme rozhodnuti o Zadosti uvedené v odstavci 1 a informuje o ném Zadatele. Agentura pfijme toto
rozhodnuti soucasné s pfijetim kladného rozhodnuti podle ¢l. 77 odst. 1 nebo 2.

Rozhodnuti ve prospéch odkladu musi specifikovat lhity pro zahdjeni nebo dokonceni dotéenych opatient.

3. Délka odkladu se stanovi v rozhodnuti agentury a nesmi—pfeséhnoutje odiivodnéna védeckymi a technickymi
diivody nebo ohledy na veiejné zdravi a nepiesahuje pét let. [pozm. ndvrh 216]

4. Na zdkladé zku3enosti ziskanych v dusledku uplatiiovani tohoto ¢lanku je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty

v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 175 za t¢elem zmény divoda pro pfizndni odkladu uvedeného v odstavci 1.

Clanek 82

Prodlouzeni odkladii

1.V {ddné odiivodnénych pfipadech muize byt predlozena zddost o prodlouzeni odkladu, a sice nejméné Sest mésict
pfed uplynutim doby odkladu. Prodlouzeni odchylky nesmi pfesdéhnout dobu odkladu stanovenou v ¢l. 81 odst. 3.

Agentura o prodlouZzen{ rozhodne do 60 dnt.

2. Agentura mize v piislusnych ptipadech pozddat Zadatele o pfedlozeni dopliujicich idaji a dokumentt a v takovém
piipadé se uvedend 60denni lhata pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliiujici informace poskytnuty.

3. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouZije postup stanoveny v ¢lanku 87.

Cldnek 83

Zprosténi povinnosti béhem stavu ohrozeni vefejného zdravi

1. Rozhodnuti agentury uvedené v ¢l. 6 odst. 5 pism. ) [revidované smérnice 2001/83/ES] se tykd pouze lé¢ivych
piipravk uréenych k 16¢bé, prevenci nebo diagnostice zdvazného nebo Zivot ohrozujictho onemocnéni nebo
onemocnéni, které pfimo souvisi se stavem ohrozeni vefejného zdravi.

2. Rozhodnuti uvedené v odstavci 1 musi obsahovat diivody pro poskytnuti takové odchylky a dobu jejiho trvéni.

3. Nejpozdéji k datu skonceni platnosti odchylky uvedené v odstavci 2 pfedlozi Zadatel agentufe plan pediatrického
vyzkumu nebo zddost o zpro$téni povinnosti se zddosti o schvéleni v souladu s ustanovenimi ¢l. 76 odst. 1.
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Cldnek 84
Uprava planu pediatrického vyzkumu

1. Pokud Zadatel po vydani rozhodnuti o schvéleni pldnu pediatrického vyzkumu Celf obtizim s jeho realizaci, v jejichz
dutsledku je plan neproveditelny nebo jiz nenf vhodny, miize navrhnout zmény nebo agenturu pozadat o pfizndn{ odkladu
v souladu s ¢lankem 81 nebo zpro$téni povinnosti v souladu s ¢lankem 75. Agentura pfijme rozhodnuti do 90 dnt
postupem podle ¢lanku 87. V pfislusnych ptipadech miize agentura Zadatele pozidat o doplnéni predlozenych ddaji
a dokumentti. VyuzZije-li agentura tuto moznost, uvedend lhata se pozastavi, dokud nebudou pozadované dopliujici
informace poskytnuty.

la.  Postup stanoveny v odstavci 1 tohoto cldnku se pouZije rovnéz v ptipadé, Ze Zadatel aktualizuje prvky piivodniho
pldnu pediatrického vyzkumu piedloZeného v souladu s &l. 74 odst. 2. [pozm. ndvrh 217]

2. Pokud agentura po pifijeti rozhodnuti o schvéleni planu pediatrického vyzkumu uvedeného v ¢l. 77 odst. 1, 2 a 4
nebo na zdkladé aktualizovaného planu pediatrického vyzkumu obdrzeného v souladu s ¢€l. 77 odst. 3 na zdkladé novych
dostupnych védeckych informaci dospéje k zavéru, Ze schvdleny plin nebo néktery z jeho prvka jiz neni vhodny, pozddd
na zdkladé podrobné védecky podloZenych diivodii 7adatele, aby navrhl zmény pldnu pediatrického vyzkumu. [pozm.
ndvrh 218]

Zadatel piedlozi pozadované zmény do 60 dnd.

Agentura tyto zmény do 30 dna piezkoumd a pfijme rozhodnuti o jejich zamitnuti nebo schvaleni.

2a. Agentura sdéli Zadateli své védecké zdvéry ve lhiitdch pro pfijeti rozhodnuti stanovenych v clincich 77, 78, 80,
81, 82 a 84. [pozm. ndvrh 219]

2b.  Pokud Zadatelé o registraci nebo drZitelé rozhodnuti o registraci s védeckymi zdvéry nesouhlasi, mohou se do 20
dnil od obdrZeni téchto zdvérii vyjddrit a predloZit podrobné diivody a ditkazy pro nové piezkoumdni.

Agentura Zddost o prezkoumdni posoudi, pficemZ si miiZe od Zadatele o registraci nebo drZitele rozhodnuti o registraci
vyzddat dalsi informace.

Agentura potvrdi své védecké zdvéry do 30 dnii od obdrZeni Zddosti o pFezkoumdni nebo zahdji prezkoumdni, pokud to
povaZuje za odiivodnéné. [pozm. navrh 220]

3. Ve lhité uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci mize agentura Zadatele pozddat o dodatecné tpravy piedlozenych
zmén nebo o piedloZeni dopliujicich informaci a v téchto piipadech se lhity uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci
prodlouzi o dalsich 30 dnt. Tato lhiita se pozastavi, dokud nebudou poskytnuty pozadované dopliujici informace nebo
provedeny dodatecné tpravy.

4. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou se pouZije postup stanoveny v ¢lanku 87.

Cldnek 85

Podrobnd pravidla pro zddosti tykajici se plant pediatrického vyzkumu, zpro§téni povinnosti a odkladt

1. Po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a zicastnénymi stranami vypracuje agentura podrobna pravidla tykajici se
formy a obsahu, jimiZ se Zddosti o schvaleni nebo tpravu planu pediatrického vyzkumu a Zadosti o zpro$téni povinnosti
nebo odklady musi fidit, aby byly povazovany za platné, a pravidla tykajici se provadéni kontroly souladu uvedené
v ¢ldnku 48, ¢l. 49 odst. 2, ¢lanku 86 a ¢l. 90 odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES].
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2. Podrobna pravidla tykajici se formdtu a obsahu Zadosti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu podle odstavce 1
must:

a) upfesnit, které informace by mély byt obsaZeny v zddosti o schvéleni nebo tpravu planu pediatrického vyzkumu nebo
v zadostech o zprosténi povinnosti v piipadech uvedenych v ¢l. 75 odst. 1;

b) byt pfizptsobena tak, aby zohlednovala specifika:
i)  upraveného postupu pro plany pediatrického vyzkumu podle ¢l. 74 odst. 2;
ii) pfipravkd, které maji byt vyvinuty k pouziti pouze u déti;

iif) pHpravkd urcenych k predlozeni postupem podle ¢lanku 92.

Cldnek 86

Soulad s planem pediatrického vyzkumu

Pokud je zddost pfedlozena v souladu s postupy stanovenymi v tomto nafizeni, Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky oveéri,
zda 7adost o registraci nebo zménu spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Clinek 87

Postup pro piijeti rozhodnuti ohledné plant pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti nebo odkladu

1. Rozhodnuti uvedend v ¢lancich 77, 78, 80, 81, 82 a 84 pfijimand agenturou musi byt podlozena védeckymi zavéry,
které se pFipoji k danému rozhodnuti jako ptiloha.

2. Pokud to agentura povazuje za nezbytné, mize pii piipravé vyse uvedenych védeckych zavért konzultovat Vybor

pro humdnni 1é¢ivé piipravky nebo pfislusné pracovni skupiny. Vysledek téchto konzultaci se pfipoji k danému
rozhodnuti jako ptiloha.

3. Rozhodnuti agentury se po odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy zvefejni.

Cldnek 88

Ukonéeni planu pediatrického vyzkumu

Pokud je plan pediatrického vyzkumu schvéleny v souladu s ustanovenimi ¢l. 77 odst. 1, 2 a 4 ukoncen, zadatel ozndmi
agentufe svij zdmér provadéni planu pediatrického vyzkumu ukoncit a uvede divody tohoto ukonéeni nejpozdéji est
mésich pfed timto ukonéenim nebo co nejdiive. [pozm. ndvrh 221]

Agentura tyto informace zvefejni.

Cldnek 89

Védecké poradenstvi pro pediatricky vyvoj

Kazdd pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd vyviji 1éCivy pFipravek uréeny pro pediatrické pouziti nebo pro 1écbu in utero,
mtiZe pred pfedlozenim planu pediatrického vyzkumu a béhem jeho provadéni pozadat agenturu o poradenstvi tykajici se
ndvrhu a provddéni jednotlivych zkousek a studif nezbytnych k prokdzdni jakosti, bezpe¢nosti a tcinnosti lé¢ivého
piipravku u pediatrické populace v souladu s ¢l. 138 odst. 1 pism. za).

Agentura poskytne poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatné.
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Cldnek 90
Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu

1. Je-livsouladu s timto nafizenim udélena registrace nebo zména registrace:

a) vysledky v3ech klinickych studii provedenych v souladu se schvalenym pldnem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 6
odst. 5 pism. a) [revidované smérnice 2001/83/ES] se zahrnou do souhrnu ddaji o piipravku a v piislusnych
piipadech do pfibalové informace nebo

b) jakékoli schvilené zprosténi povinnosti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. b) a ¢) [revidované smérnice 2001/83/ES] se
zaznamend v souhrnu ddaji o piipravku a v piislusnych piipadech v piibalové informaci dotceného lé¢ivého
piipravku.

2. Pokud je Zadost v souladu se vSemi opatfenimi obsaZenymi ve schvdleném a dokonc¢eném plinu pediatrického
vyzkumu a pokud souhrn tdajii o ptipravku odrdzi vysledky studii provedenych v souladu s uvedenym schvélenym
pldnem pediatrického vyzkumu, zahrne Komise do registrace prohldseni o souladu Zadosti se schvdlenym a dokoncenym
plénem pediatrického vyzkumu.

Cldnek 91

Zména registraci na zdkladé pediatrickych studif

1. Kazda klinickd studie, kterd zahrnuje pouziti lé¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje registrace, u pediatrické
populace a je sponzorovéna drzitelem rozhodnuti o registraci, bez ohledu na to, zda je ¢ neni provadéna v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu, se piedlozi agentufe nebo ¢lenskym statim, které dotéeny léCivy piipravek
jiz diive zaregistrovaly, do Sesti mésicii od dokonceni dotcenych studii.

2. Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda md drzitel rozhodnuti o registraci v imyslu pozddat o registraci
pediatrické indikace ¢i nikoliv.

3. Pokud jsou piipravky registrovany v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, mize Komise aktualizovat souhrn
tdajti o piipravku a pifbalovou informaci a miize registraci odpovidajicim zpiisobem zménit, véetné informaci
o presnosti ddvkovdni. [pozm. ndvrh 222]

Cldnek 92
Registrace pro pediatrické pouziti

1. Z4dost o registraci pro pediatrické pouziti se predlozi v souladu s ¢lanky 5 a 6 a piiloZi se k ni tidaje a dokumenty
nezbytné pro stanoveni jakosti, bezpe¢nosti a Gcinnosti u pediatrické populace, v¢etné veskerych konkrétnich ddaji
potiebnych na podporu vhodné formulace, 1ékové formy, sily, cesty poddni a pfipadné aplikdtoru pipravku, v souladu se
schvalenym plénem pediatrického vyzkumu. Zddost musi rovnéz obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se schvaluje
dot¢eny plan pediatrického vyzkumu.

2. Pokud je nebo byl lécivy pripravek registrovan v nékterém clenském staté nebo v Unii, miZe se v Zadosti o registraci
pro pediatrické pouziti v pfislusnych ptipadech odkazovat na tidaje obsazené v dokumentaci k uvedenému ptipravku
v souladu s ¢lankem 29 nebo ¢lankem 9 [revidované smérnice 2001/83/ES].

3. Léivému piipravku, jemuz je udélena registrace pro pediatrické pouziti, mtize byt ponechdn nazev jakéhokoliv
lécivého piipravku, ktery obsahuje tutéz Gcinnou latku a pro ktery byla témuz drziteli rozhodnuti o registraci udélena
registrace pro pouZit{ u dospélych.

4. PredloZeni Zddosti o registraci pro pediatrické pouziti v Zddném piipadé nevyluCuje pravo pozadat o registraci pro
jiné 1écebné indikace.
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Cldnek 93
Odmény za ptipravky registrované v rdmci postupu registrace pro pediatrické pouziti

Je-li udélena registrace pro pediatrické pouziti uvedend v clanku 92 a zahrnuje-li vysledky vsech studii provedenych
v souladu se schvdlenym plidnem pediatrického vyzkumu, pfpravek md ndrok na nezdvisld obdobi ochrany ddaji
a ochrany trhu uvedend v ¢ldncich 80 a 81 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Cldnek 94

Pediatrickd klinickd hodnoceni

1. Databdze EU vytvofend clankem 81 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 zahrnuje klinickd hodnoceni provddéna ve tietich
zemich, kterd jsou:

a) obsazena ve schvdleném planu pediatrického vyzkumu;

b) pfedlozena v souladu s ustanovenimi ¢lanku 91.

2.V piipadé klinickych hodnoceni uvedenych v odstavci 1, kterd se provadéji ve tietich zemich, zadd zadavatel
klinického hodnocent, adresdt rozhodnut{ agentury o planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 77 nebo v piislusnych
piipadech drZitel rozhodnuti o registraci pfed zahdjenim hodnoceni do databdze EU popis téchto prvki:

a) protokol klinického hodnocent;
b) pouzité hodnocené 1é¢ivé piipravky;
¢) zahrnuté lé¢ebné indikace;

d) podrobné tidaje o hodnocené populaci.

Bez ohledu na vysledek klinického hodnoceni vlozi do Sesti mésicti od ukonceni hodnoceni zadavatel klinického
hodnoceni, adresit rozhodnuti agentury o planu pediatrického vyzkumu nebo v p¥islusnych ptipadech drzitel rozhodnuti
o registraci do databaze EU shrnuti vysledkd hodnoceni.

Neni-li z opravnénych védeckych divodi mozné vlozit shrnuti vysledkii hodnoceni do Sesti mésict, vlozi se do databaze
EU nejpozdéji do dvandcti mésict od ukonéeni hodnoceni. Odtivodnéni zpozdéni se rovnéz vlozi do databdze EU.

3. Agentura po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi stity a zuc¢astnénymi stranami vypracuje pokyny tykajici se povahy
informaci uvedenych v odstavci 2.

4. Na zakladé zkuSenosti ziskanych v disledku uplattiovéni tohoto ¢ldnku mize Komise pfezkumnym postupem podle
¢l. 173 odst. 2 pijmout provddéci akty za Gcelem zmény podrobnych tdaji tykajicich se klinickych hodnoceni
provadénych ve tietich zemich, které maji byt vlozeny do databdze EU a jsou uvedeny v odstavci 2.

Cldnek 95

Evropska sit

1. Agentura vytvoii evropskou sit zdstupcii pacientd, akademickych pracovniki, subjektt zabyvajicich se vyvojem
lécivych ptipravkd, hodnotiteld a stfedisek s odbornymi znalostmi v oblasti provddéni studif u pediatrické populace.
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2. Cilem této evropské sité je mimo jiné projedndvat priority v oblasti klinického vyvoje 1é¢ivych piipravka pro déti,
zejména v oblastech neuspokojenych lé¢ebnych potieb, koordinovat studie tykajici se pediatrickych 1é¢ivych piipravkd,
vybudovat nezbytné védecké a spravni kompetence na evropské Grovni a zabranit zbyte¢nému zdvojovani studif a zkousek
u pediatrické populace.

Cldnek 96
Pobidky pro vyzkum lécivych ptipravka pro déti

Pediatrické 1é¢ivé piipravky jsou zptsobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi stity na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti pediatrickych lé¢ivych ptipravkd.

Cldnek 97
Poplatky a piispévek Unie na pediatrické ¢innosti

1. Je-li zadost o registraci pro pediatrické pouziti pfedloZena v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 92, stanovi se
vySe snizenych poplatkil za posouzeni Zddosti a udrzovani registrace v souladu s ¢ldnkem 6 [nového nafizeni
o poplatcich (*%)].

2. Posouzeni agentury tykajici se niZe uvedenych prvki jsou bezplatna:

a) Zzadosti o zprosténi povinnosti;

b) Zadosti o odklady;

¢) Zéadosti o plany pediatrického vyzkumu;

d) soulad se schvilenym planem pediatrického vyzkumu.

3. PHspévek Unie stanoveny v ¢lanku 154 pokryvd praci agentury, véetné posouzeni plant pediatrického vyzkumu,
védeckého poradenstvi a veskerych prominuti poplatkdl stanovenych v této kapitole, a podporuje ¢innosti agentury podle
¢lankd 94 a 95.

Cldnek 98
Kazdoro¢ni podévéni zprav

Alespoii jednou ro¢né agentura zvefejni:

a) seznam spolecnosti a piipravkd, které vyuzily nékteré z odmén a pobidek stanovenych v tomto nafizenf;

b) spolecnosti, které nesplnily nékterou z povinnosti stanovenych v tomto nafizeni;

¢) pocet pland pediatrického vyzkumu schvilenych v souladu s ¢lankem 74;

d) pocet schvilenych zprosténi povinnosti, véetné shrnuti jejich davodd;

) seznam schvdlenych odklad;

f) pocet dokoncenych planti pediatrického vyzkumu;

g) prodlouzeni odkladt na dobu delsi nez pét let a podrobné odiivodnén{ uvedené v ¢lanku 82;

h) védecké poradenstvi poskytnuté pro vyvoj 1écivych piipravka urcenych détem.

(*°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady [XXX] o poplatcich a platbéch, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky, o zméné

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 a o zruseni naiizen{ Rady (ES) ¢. 297/95 a naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 658/2014 [Uf. vést. L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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KAPITOLA VIII

FARMAKOVIGILANCE

Cldnek 99

Farmakovigilance

1. Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci stanovené v clinku 99 a ¢l 100 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES] plati pro drzitele rozhodnuti o registraci humdnnich 1é¢ivych piipravkt registrovanych v souladu
s timto naifzenim.

2. Agentura mize drziteli rozhodnuti o centralizované registraci uloZit povinnost provozovat systém fizeni rizik
uvedeny v ¢l. 99 odst. 4 pism. c) [revidované smérnice 2001/83[ES], existuji-li obavy v souvislosti s riziky, kterd maji vliv
na pomér piinosi a rizik registrovaného léCivého pripravku. V této souvislosti agentura drZiteli rozhodnuti o registraci
rovnéz ulozi povinnost pfedlozit pldn fzent rizik pro systém fizent rizik, ktery hodla zavést pro dotéeny lécivy piipravek.

Povinnost uvedend v odstavci 2 musi byt fddné odvodnéna, pisemné ozndmena a musi zahrnovat lhitu pro pfedlozeni
plénu fizent rizik.

3. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozddd do 30 dnd od obdrzeni pisemného oznidmeni povinnosti, umozni
mu agentura ve [hité, kterou stanovi, predlozit pisemné pfipominky k ulozeni této povinnosti.

Na zéakladé pisemnych pfipominek ptedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci agentura své stanovisko prezkouma.

4. Pokud stanovisko agentury tuto povinnost potvrdi a pokud Komise nevrati stanovisko agentufe k dalsimu
posouzeni, Komise odpovidajicim zpiisobem zméni registraci v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 13 s cilem:

a) zahrnout tuto povinnost jako podminku registrace a odpovidajicim zpiisobem aktualizovat systém Fizen rizik;

b) zahrnout opatfent, kterd maji byt pfijata v rdmci systému Fizeni rizik, jako podminky registrace uvedené v ¢l. 12 odst. 4
pism. e).

Cldnek 100

Bezpecnostni ozndmeni

Povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci stanovené v ¢l. 104 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES] a povinnosti
¢lenskych stdtl, agentury a Komise stanovené v odstavcich 2, 3 a 4 uvedeného ¢ldnku se vztahuji na bezpecnostni
oznameni uvedend v ¢l. 138 odst. 1 pism. f) tohoto natizeni v souvislosti s humdnnimi 1é¢ivymi p¥ipravky registrovanymi
v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 101

Databdze Eudravigilance

1. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi staty a Komisi z#di a udrZuje databazi a sit pro zpracovani udaju (dale jen
,databdze Eudravigilance®) s cilem shromazdovat informace o farmakovigilanci, které se tykaji lécivych piipravka
registrovanych v Unii, a umoznit piislusnym organtim soucasny piistup k témto informacim a jejich sdileni.

V odtivodnénych ptipadech mtze databaze Eudravigilance obsahovat informace o farmakovigilanci, které se tykaji 1é¢ivych
piipravkd pro pouziti ze soucitu podle ¢lanku 26 nebo programi véasného pristupu.
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Databaze Eudravigilance musi obsahovat informace o podezfenich na nezddouci ac¢inky u lidi, které vznikly v disledku
pouziti daného lécivého pFipravku v souladu s podminkami registrace i v disledku pouziti nad rdmec podminek
registrace, véetné pochybeni tykajicich se medikace, a informace o nezddoucich w¢incich, které se vyskytnou béhem
poregistracnich studii provddénych s danym lé¢ivym piipravkem nebo souviseji s expozici na pracovisti. [pozm.
ndvrh 223]

2. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity a Komisi vypracuje funkéni specifikace databdze Eudravigilance a také
harmonogram pro jejich zavedeni.

Agentura vypracuje vyro¢ni zpravu o databdzi Eudravigilance a zasle ji Evropskému parlamentu, Radé a Komisi.

Veskeré podstatné zmény databdze Eudravigilance a funkénich specifikaci musi zohlednit doporuceni Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.

Databdze Eudravigilance musi byt plné pfistupnd pfislusnym orgdnim clenskych stdtd, agentufe a Komisi. Musi byt
piistupnd i drziteldim rozhodnuti o registraci v mife nezbytné k tomu, aby mohli plnit své povinnosti v oblasti
farmakovigilance.

Agentura zajisti, aby pfistup do databdze Eudravigilance méli ve vhodném rozsahu zdravotnicti pracovnici a vefejnost a aby
byly chranény osobni tdaje v souladu s prdvnimi p¥edpisy Unie o ochrané osobnich tidajii a soukromi. Agentura
spolupracuje se v§emi ziicastnénymi stranami vcetné vyzkumnych instituci, zdravotnickych pracovnikti, pacientskych
a spotiebitelskych organizaci na definici ,vhodného rozsahu piistupu“ zdravotnickych pracovnikii a vefejnosti do databaze
Eudravigilance. [pozm. ndvrh 224]

Udaje uchovdvané v databazi Eudravigilance se zpfistupni vefejnosti v souhrnné a anonymizované podobé spolu
s vysvétlenim, jak tyto tidaje interpretovat. [pozm. navrh 225]

3. Agentura ve spoluprici bud s drzitelem rozhodnuti o registraci, nebo s ¢lenskym stitem, ktery do databize
Eudravigilance vlozil hldSeni o podezieni na nezddouci d¢inky, odpovidd za provozni postupy, které zajistuji kvalitu
a integritu informaci shromdzdénych v databazi Eudravigilance.

3a.  Pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti se navic zvefejiiuji na internetovém portdlu uvedeném v &l. 138
odst. 1 druhém pododstavci pism. n). [pozm. ndvrh 226]

4. Jednotlivd hldSeni podezieni na nezddouci Gcinky a ndslednd hldSeni, kterd do databdze Eudravigilance vlozili
drzitelé rozhodnuti o registraci, se po obdrzeni elektronicky predaji pfislusnému orgdnu ¢lenského stitu, v némz se dany
nezadouci Gcinek vyskytl.

Cldnek 102
Formuléfe pro hldseni podezieni na nezddouci ticinky

Agentura ve spoluprdci s clenskymi stity vytvoii v souladu s ustanovenimi uvedenymi v ¢linku 106 [revidované
smérnice 2001/83/ES] standardizované strukturované online formuldfe pro hldseni podezieni na nezddouci ucinky
zdravotnickymi pracovniky a pacienty.

Cldnek 103

Ulozisté pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Agentura ve spoluprdci s piislusSnymi orgdny clenskych stitl a Komisi vytvofi a udriuje wlozisté pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti a odpovidajicich zprdv o hodnoceni tykajicich se lé¢ivych piipravka registrovanych
v Unii (déle jen ,Glozi$te"), aby byly v dplnosti a trvale pfistupné Komisi, pfislusnym organtim ¢lenskych statt, Farmakovi-
gilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vyboru pro humdnni 1éivé ptipravky a koordinaéni skupiné uvedené
v ¢ldnku 37 [revidované smérnice 2001/83ES] (déle jen ,koordina¢ni skupina®).
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Agentura ve spolupréci s piislusnymi orgdny clenskych sttt a Komisi vypracuje po konzultaci s Farmakovigilanénim

vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv funkéni specifikace pro dané tloZisté.

Jakakoli podstatnd zména tlozisté a funkénich specifikaci musi vzdy zohlednit doporudeni Farmakovigilanéniho vyboru
pro posuzovani rizik 1éiv.

Cldnek 104
Evropsky internetovy portdl pro 1é¢ivé piipravky a registr studif pro hodnocent rizik pro Zivotni prostredi

1. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi stity a Komisi vytvoii a udrzuje evropsky internetovy portél pro lécivé pripravky
za Ucelem Sifeni informaci o lé¢ivych pripravcich, které jsou nebo maji byt registrovany v Unii. Specializovany internetovy
portdl se zfizuje v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (*'). Prostfednictvim uvedeného
portédlu agentura zvefejni tyto informace: [pozm. ndvrh 227]

a) jména ¢lent vybord uvedenych v ¢l. 142 pism. d) a ¢) a ¢lent koordina¢ni skupiny spolu s jejich odbornou kvalifikaci
a prohldSenimi uvedenymi v ¢l. 147 odst. 2;

b) program a zdpis z kazdého zaseddni vyborti uvedenych v ¢l. 142 pism. d) a e) a z kazdého zasedani koordinacni
skupiny, pokud jde o farmakovigilan¢ni ¢innosti;

) seuhraplandpldny fizeni rizik pro 16¢ivé piipravky registrované v souladu s timto nafizenim a pfiloZené souhrny
pldnii fizeni rizik; [pozm. ndvrh 228]

d) seznam mist v Unii, kde jsou uchovdvany zdkladni dokumenty farmakovigilan¢nich systémd, a kontaktni informace
pro dotazy tykajici se farmakovigilance pro v$echny lé¢ivé ptipravky registrované v Unii;

e) informace o tom, jak pislusnym organtim ¢lenskych statd hldsit podezieni na nezadouci tcinky 1écivych piipravka,
a standardizované strukturované formuldfe uvedené v ¢lanku 102 pro jejich elektronické hldseni pacienty
a zdravotnickymi pracovniky, véetné odkazl na internetové stranky ¢lenskych statd;

f)  referencni data Unie a Cetnost pfedkladadni pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti stanovené v souladu
s ¢lankem 108 [revidované smérnice 2001/83/ES];

g) protokoly a vefejné souhrny poregistracnich studii bezpecnosti uvedené v ¢lancich 108 a 120 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

h) zahdjeni postupu stanoveného v ¢l. 41 odst. 2 tohoto nafizeni a v clincich 114, 115 a 116 [revidované
smérnice 2001/83/ES], dotcené ¢inné latky nebo 1éCivé ptipravky a FeSenou problematiku, veskerd vefejnd slySeni
podle uvedeného postupu a informace o tom, jak predkladat informace a tcastnit se vefejnych slySeni; [pozm.
ndvrh 229]

i) zavéry posouzem povinnosti tykajici se poregtstmcmch studii, doporuceni, stanoviska, schvéleni a rozhodnuti pfijatd

agenturou a jejimi vybory podle tohoto nafizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES];—pokud-se-nevyZaduje—aby
agentura-tyto-informacezvefejnilajinyrrzptsebem; [pozm. ndvrh 230]

j)  zévéry posouzeni, doporuceni, stanoviska, schvéleni, povinnosti vyplyvajici z podminénych registraci a rozhodnuti
pfijatd koordina¢ni skupinou, pfislusnymi orgdny ¢lenskych stdtt a Komisi v rdmci postupt stanovenych v ¢ldncich
16, 106, 107 a 108 tohoto nafizeni a v kapitole IX oddilech 3 a 7 [revidované smérnice 2001/83/ES]. [pozm.
ndvrh 231]

SevhrryPldny Fizeni rizik uvedené v pismeni ¢) musi obsahovat popis jakychkoli dodatecnych opatfeni pro minimalizaci
rizika a pldnii distribuce/provddéni. [pozm. ndvrh 232]

2. Pii vyvoji a revizi internetového portdlu vede agentura konzultace s pFislusnymi zdcastnénymi stranami, véetné
sdruzen{ pacientti a spotfebiteld, zdravotnickych pracovnikii, neziskovych subjektii a zéstupcli farmaceutického odvétvi.
[pozm. ndvrh 233]

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. fijna 2016 o piistupnosti webovych strdinek a mobilnich
aplikaci subjektii vefejného sektoru (Ut vést. L 327, 2.12.2016, s. 1).
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3. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi staty a Komisi z#{di a udrzuje registr studii hodnocent rizik pro Zivotni prosttedi
provadénych za tcelem podpory hodnoceni rizik pro Zivotni prosttedi u lé¢ivych ptipravka registrovanych v Unii-pokud
i i fejirjijinymi fedky. [pozm. ndvrh 234]

Informace v tomto rejstifku musi byt vefejné pistupné a snadno pfistupné na internetovych strinkdch agentury
a zahrnuji minimdlné informace ozndmené v souladu s oddilem 1.6 pf¥ilohy II [revidované smérnice 2001/83/ES],
pokud nejsou zapotiebi omezeni na ochranu davérnych informaci obchodni povahy. Pro acely zfizeni takového registru
mizepoZddd agentura pezédat drzitele rozhodnuti o registraci a pfislusné orgédny, aby pfedlozili vysledky jakékoli takové
studie, pokud je uZ neobdrZela, kter jiz byla u piipravki registrovanych v Unii dokoncena, do... [Ufad pro publikace:
vloZte datum = 24 mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni]. [pozm. ndvrh 235]

Cldnek 105

Sledovéni literatury

1. Agentura sleduje vybranou lékafskou literaturu s ohledem na zpravy o podezienich na nezddouci ti¢inky 1écivych
piipravka obsahujicich uréité a¢inné latky. Zvetejni seznam sledovanych t¢innych latek a sledované 1ékaiské literatury.

2. Agentura vlozi p¥isluiné informace z vybrané 1ékatské literatury do databdze Eudravigilance.
3. Agentura po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi stity a—zécastnénymijejich p¥islusnymi orgdny, jakoZ i s dalsimi

prislus$nymi stranami, véetné akademickych odbornikii, vypracuje podrobné pokyny pro sledovani lékafské literatury
a vklddan{ p¥islusnych informaci do databdze Eudravigilance. [pozm. ndvrh 236]

Cldnek 106
Sledovani bezpecnosti lécivych piipravka

1. Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci a ¢lenskych stdtd stanovené v ¢lanku 105 a ¢lanku 106 [revidované
smérnice 2001/83/ES] se vztahuji na zaznamendvani a hldSeni podezieni na nezddouci G¢inky humdnnich 1é¢ivych
piipravk registrovanych v souladu s timto nafizenim.

2. Povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci stanovené v ¢ldnku 107 [revidované smérnice 2001/83/ES] a postupy
podle ¢lankd 107 a 108 uvedené smérnice se vztahuji na predklddani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti,
urlovani referen¢nich dat Unie a na zmény v Cetnosti pfedklddani pravidelné aktualizovanych zpriv o bezpecnosti
humannich lé¢ivych pipravki registrovanych v souladu s timto natizenim.

Ustanoveni ¢l. 108 odst. 2 druhého pododstavce uvedené smérnice tykajici se pfedklddani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti se vztahuji na drzitele rozhodnuti o registraci v piipadé registraci, které byly udéleny pred
2. Cervencem 2012 a pro které nejsou Cetnost a data predkldddni pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpe¢nosti
stanoveny jako podminka registrace, do doby, nez je v registraci stanovena jind ¢etnost nebo jind data predklddani téchto
zprav nebo neZ jsou tato Cetnost a data predkladani urCeny v souladu s ¢linkem 108 uvedené smérnice.

3. Hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti provede zpravodaj, kterého jmenuje Farmakovigilan¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv. Zpravodaj tizce spolupracuje se zpravodajem jmenovanym Vyborem pro humdnni 1é¢ivé
piipravky nebo referen¢nim ¢lenskym stdtem pro dotéené 1é¢ivé piipravky.

Do 60 dnti od obdrZeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti vypracuje zpravodaj zpravu o hodnoceni a zasle ji
agentufe a ¢lenim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Agentura zasle zpravu drziteli rozhodnuti
o registraci.
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Do 30 dnti od obdrzeni zpravy o hodnoceni mohou drzitel rozhodnuti o registraci a ¢lenové Farmakovigilanéniho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv piedloZit agentute a zpravodaji ptipominky.

Do 15 dnii od obdrzeni pfipominek uvedenych ve tfetim pododstavci aktualizuje zpravodaj zprévu o hodnoceni
s piihlédnutim k veskerym pfedlozenym pfipominkdm a pfeda ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik lé¢iv.
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém piistim zasedani ptijme zpravu o hodnoceni se zménami nebo
v nezménéné podobé¢ a vydd doporuceni. V doporuceni se uvedou odlisné postoje spolu s jejich odiivodnénimi. Agentura
vlozi pfijatou zpravu o hodnoceni a doporuceni do tloZisté vytvofeného podle ¢ldnku 103 a oboji piedd drziteli
rozhodnuti o registraci.

4. Jestlize zprava o hodnoceni doporucuje ptijmout jakékoli opatfeni tykajici se registrace, Vybor pro humanni lécivé
piipravky ji do 30 dnd od obdrzeni od Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv posoudi a pfijme
stanovisko k zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruSeni dotfené registrace, véetné harmonogramu pro provedeni
stanoviska. Neni-li stanovisko Vyboru pro humadnni 1éivé ptipravky v souladu s doporucenim Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky ke svému stanovisku pfipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divodi tohoto nesouladu.

Pokud se ve stanovisku uvédi, Ze je tfeba ptijmout regula¢ni opatieni tykajici se registrace, pfijme Komise prostfednictvim
provadécich aktti rozhodnuti 0 zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace v souladu s ¢lankem 13. Pokud Komise takové
rozhodnuti pfijme, miZe rovnéZ pfijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statiim podle ¢lanku 57.

5.V ptipadé jediného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti tykajicich se vice neZ jedné registrace
v souladu s ¢l. 110 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES], které zahrnuje alesponi jednu registraci udélenou v souladu
s timto nafzenim, se pouZije postup stanoveny v ¢lanku 107 a ¢lanku 109 uvedené smérnice.

6.  Konecnd doporucent, stanoviska a rozhodnuti uvedend v odstavcich 3, 4 a 5 se zvefejni prostiednictvim evropského
internetového portélu pro lé¢ivé ptipravky uvedeného v ¢lanku 104.

Cldnek 107

Cinnosti agentury souvisejici s farmakovigilanc{

1. Ve vztahu k humdnnim lé¢ivym pFipravkim registrovanym v souladu s timto nafizenim pfijimd agentura ve
spolupréci s ¢lenskymi staty tato opatfent:

a) monitoruje vysledek opatfeni pro minimalizaci rizika obsaZenych v planech fizeni rizik a podminek uvedenych
v ¢l. 12 odst. 4 pism. d) az g) nebo v ¢l. 20 odst. 1 pism. a) ab) a v ¢l. 18 odst. 1 a ¢lanku 19;

b) posuzuje aktualizace systému Fizen rizik;

¢) monitoruje Gdaje v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila nové rizika nebo se nezmeénila dfive
zjisténd rizika a zda uvedend rizika nemaji dopad na pomér pfinost a rizik.

2. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovini rizik 1é¢iv provede pocite¢ni analyzu a stanovi priority, pokud jde
o signdly novych rizik, zmény dfive zji§ténych rizik nebo zmény v poméru piinosii a rizik. Pokud usoudi, Ze je tieba
pfijmout ndsledné opatieni, posoudi se uvedené signaly a dospéje se k dohodé o jakémkoli ndsledném opatfeni tykajicim
se registrace ve lhité, kterd odpovidd rozsahu a zdvaznosti véci. Posouzeni uvedenych signdld maze byt v pfislusnych
piipadech zahrnuto do probihajictho hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpenosti nebo probihajictho
postupu v souladu s ¢ldnky 95 a 114 [revidované smérnice 2001/83/ES] nebo ¢lankem 55 tohoto nafizeni.

3.V pfipadé zjisténi novych rizik, zmén dfive zji§ténych rizik nebo zmén v poméru piinost a rizik se agentura
a piislusné organy clenskych sttd a drzitel rozhodnuti o registraci navzdjem informuji.
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Cldnek 108

Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti

1. Na neintervenéni poregistraéni studie bezpecnosti tykajici se humdnnich léCivych piipravki registrovanych
v souladu s timto nafizenim, které byly uloZeny v souladu s ¢lanky 13 a 20, se pouZije postup stanoveny v ¢l. 117 odst. 3
az 7, ¢lancich 118,119, 120 a ¢l. 121 odst. 1 [revidované smérnice 2001/83/ES].

2. Pokud Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovini rizik 1é¢iv vydd v souladu s postupem uvedenym v odstavci 1
doporuceni pro zménu, pozastaveni nebo zruseni registrace, Vybor pro humdanni 1é¢ivé ptipravky pfijme stanovisko, které
toto doporuceni zohledni, a Komise ptijme rozhodnut{ v souladu s ¢ldnkem 13.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humdnni 1éivé piipravky v souladu s doporucenim Farmakovigilanéniho vyboru pro

posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro humadnni lé¢ivé ptipravky ke svému stanovisku pfipoji spolu s uvedenym doporucenim
podrobné vysvétleni védeckych davodi tohoto nesouladu.

Cldnek 109
Vyména informaci s jinymi organizacemi
1. Agentura spolupracuje se Svétovou zdravotnickou organizaci v otdzkich farmakovigilance a podnikne nezbytné
kroky, aby ji neprodlené pfedlozila vhodné a pfiméfené informace o opatfenich pfijatych v Unii, kterd by mohla mit vliv

na ochranu vetejného zdravi ve tfetich zemich.

Agentura poskytne Svétové zdravotnické organizaci bezodkladné veskerd hldSeni podezfeni na nezddouci tcinky, které se
vyskytly v Unii.

2. Agentura a Agentura Evropské meniterevaci-centrumunie pro drogy a-dregevetrzévislest si vymeénuji informace,

které obdrzi o zneuZzivani 1é¢ivych pfipravkd, véetné informaci tykajicich se nelegilnich drog. [pozm. ndvrh 237]

Cldnek 110

Mezinarodni spoluprace

Na zadost Komise se agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity podili na mezindrodni harmonizaci a standardizaci
technickych opatfeni tykajicich se farmakovigilance.

Cldnek 111
Spoluprice s ¢lenskymi staty
Agentura a Clenské stéty spolupracuji na priibézném vyvoji farmakovigilan¢nich systémda, véetné téch, které zaznamendvaji
neZddouci piithody, jako jsou chyby v medikaci, postupy a normy bezpecnosti lécivych pripravkii, schopnych doséhnout
vysokych standardii ochrany vefejného zdravi u vSech lécivych ptipravkt bez ohledu na zptsoby registrace, véetné

vyuZivani pistupti zaloZenych na spoluprici, s cilem maximalizovat vyuZit{ zdroji dostupnych v rdmci Unie. [pozm.
ndvrh 238]

Cldnek 112

Zpravy o tkolech v oblasti farmakovigilance

Agentura provad{ pravidelné nezavislé audity svych tkola v oblasti farmakovigilance a kazdé dva roky podava zpravy
o vysledcich své spravni radé. Vysledky se ndsledné zvefejni.

82/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

KAPITOLA IX

REGULACNI PISKOVISTE

Cldnek 113
Regula¢ni piskovisté

1.  Komise mize na zdkladé doporuceni agentury a postupem stanovenym v odstavcich 4 az 7 ziidit v jednotlivych
pfipadech regulacni piskovisté podle konkrétniho planu piskovisté, jsou-li splnény vsechny tyto podminky: [pozm.
ndvrh 239]

a) neni mozné vyvinout lécivy pfipravek nebo kategorii piipravkid v souladu s pozadavky pouzitelnymi na lécivé
piipravky kviili védeckym nebo regula¢nim problémim vyplyvajicim z vlastnosti nebo metod souvisejicich s danym
piipravkem;

b) vlastnosti nebo metody uvedené v pismeni a) pozitivné a zietelné pfispivaji k jakosti, bezpe¢nosti nebo Géinnosti
lécivého piipravku nebo kategorie piipravka nebo vyznamné pfispivaji k pristupu pacientd k 1é¢bé.

2. Regula¢ni piskovisté stanovi regula¢ni ramec, véetné védeckych pozadavkd, pro vyvoj a piipadné klinickd hodnoceni
piipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho uvddéni na trh za podminek stanovenych v této kapitole. Regulaéni piskovisté
muze umoznit cilené odchylky od tohoto nafizen, [revidované smérnice 2001/83/ES] nebo nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 za
podminek stanovenych v ¢lanku 114.

Regula¢ni piskovisté nabyva Gcinnosti pod pfimym dozorem piislusnych organd dotéenych ¢lenskych stati s cilem zajistit
soulad s pozadavky tohoto nafizen{ a, v pfislusnych piipadech, dalsich pravnich ptedpistt Unie a ¢lenskych statd, jichz se
dané piskovisté tyka. Kazdé poruseni podminek stanovenych v rozhodnuti uvedeném v odstavci 6 a identifikace veskerych
rizik pro zdravi a Zivotni prostiedi se neprodlené ozndmi Komisi a agentufe.

3. Agentura monitoruje oblast novych lé¢ivych piipravki a mize pozadovat informace a idaje od drziteli rozhodnuti
o registraci, subjektti zabyvajicich se vyvojem, nezdvislych odborniki a vyzkumnych pracovnikd a zdstupct
zdravotnickych pracovnikdi a pacientd a muiZe s nimi zahdjit pfedbéiné diskuse, pfipadné vyuZije mechanismus
konzultaci podle dldnku 162. [pozm. ndvrh 240]

4. Pokud agentura povazuje za vhodné zfidit regula¢ni piskovisté pro 1é¢ivé piipravky, které pravdépodobné spadaji do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, pro néZ vSak neexistuji stdvajici pfizpiisobend pravidla pro vyvoj a registraci,
poskytne Komisi doporuceni. Agentura ve zminéném doporuceni uvede seznam zpusobilych pipravkd nebo kategorii
piipravkd a zahrne plén piskovisté uvedeny v odstavci 1. [pozm. ndvrh 241]

Agentura nedoporudi zfidit regula¢ni piskovisté pro lé¢ivy ptipravek, ktery jiz pokrocil ve svém programu vyvoje.

5. Agentura odpovidd za vypracovani planu piskovisté na zdkladé tdaji predlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpusobilych piipravka a po ndlezitych konzultacich, véetné piipadnych konzultaci s pacienty, akademickymi
pracovniky, subjekty v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii, zdravotnickymi pracovniky nebo subjekty
zabyvajicimi se vyvojem. Plin stanovi klinické, védecké a regula¢ni odivodnéni piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované smérnice 2001/83[ES] a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, které nelze dodrzet,
a ptipadné ndvrh alternativnich nebo zmirfiujicich opatfeni. Plin musi rovnéz obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné, agentura rovnéz navrhne opatieni ke zmirnéni pfipadného naruseni trznich
podminek v diisledku vytvofeni regula¢niho piskovisté. [pozm. ndvrh 242]

s 1% .2

6. Komise piijme °akty v pfenesené pravomoci v souladu s clinkem 175 za tcelem
doplnéni tohoto nafizeni pfijetim rozhodnut1 o zrlzem regulacnﬂw p1skov1ste prlcemz zohledm doporucem agentury
a plan piskovisté podle odstavce 4. Yve y P v

[pozm. ndvrh 243]
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7. Rozhodnuti o zfizeni regula¢niho piskovisté podle odstavce 5 musi byt casové omezend a musi stanovit podrobné
podminky pro jeho provadéni. Tato rozhodnuti musi:

a) zahrnovat navrhovany pldn piskovisté;
b) zahrnovat dobu trvani regulaéniho piskovisté a skoneni jeho platnosti;

¢) zahrnout do pldnu piskovisté ty pozadavky tohoto nafizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES], které nelze dodrzet,
a zahrnout vhodna opatieni ke zmirnéni moznych rizik pro zdravi a Zivotn{ prostiedi.

8. Komise miZe prostfednictvim provadécich aktti regulacni piskovisté kdykoli pozastavit nebo zrusit v kterémkoli
z téchto piipadi:

a) jiZ nejsou splnény pozadavky a podminky stanovené v odstavcich 6 a 7;

b) je vhodné chranit vefejné zdravi ¢i Zivotni prost¥edi. [pozm. ndvrh 244]
Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Pokud agentura obdrzi informace o tom, Ze miZe nastat jeden z ptipadd uvedenych v prvnim pododstavci, informuje
o tom Komisi.

9. Pokud jsou po pfijeti rozhodnuti o zf{zeni regula¢niho piskovisté v souladu s odstavcem 6 zjisténa zdravotni rizika,
ale tato rlzlka mohou byt plné zmirnéna pfijetim dodatecnych podmmek muze Kom1se po konzultac1 s agenturou své
rozhodnuti prostfednictvim provddécich aktti zménit. Kemise ATprov i
debﬂ—ffvéﬂ{—regtdaeﬁﬂ‘m—pﬂkemfe Uvedené provadec1 akty se prljmou prezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173
odst. 2. Komisi je svéifena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s dldnkem 175 za dielem doplnéni
tohoto nafizeni tim, Ze na zdkladé ¥ddné odiivodnénych ditvodii a diikazii agentury prodlouZi dobu trvdni regulacniho
piskovisté. [pozm. ndvrh 245]

10. Timto ¢ldnkem neni vylouceno zavedeni Casové omezenych pilotnich projektd pro testovani riznych zpiisobt
provadéni pouzitelnych pravnich predpisi.

Cldnek 114
Pripravky vyvinuté v rdmci piskovisté

1. Pfischvalovéani zddosti o klinické hodnoceni pro p¥ipravky, na néz se vztahuje regulacni piskovisté, zohledni ¢lenské
staty plan piskovisté uvedeny v ¢l. 113 odst. 1.

2. Lé&ivy pripravek vyvinuty jako souddst regula¢niho piskovisté smi byt uveden na trh pouze tehdy, je-li registrovin
v souladu s timto naf{zenim. Poc¢dtecni platnost takové registrace nesmi piekrocit dobu trvéni regulacniho piskovisté. Na
zadost drzitele rozhodnuti o registraci smi byt registrace na zdkladé odiivodnéného doporuceni agentury prodlouZena.
[pozm. ndvrh 246]

3.V fadné odiivodnénych ptipadech smi registrace 1é¢ivého piipravku vyvinutého v rdmci regula¢niho piskovisté
zahrnovat odchylky od pozadavkd stanovenych v tomto nafizen{ a [revidované smérnici 2001/83[ES]. Jakdkoli odchylka
od poZadavkii v rdmci regulainiho piskovisté zajiStuje zachovdni iirovné bezpecnosti pacientii a ochrany vefejného
zdravi a dodrZovini etickych zdsad. Uvedené odchylky mohou zahrnovat tpravu, rozsifeni, prominuti nebo odklad
pozadavki. Kazd4 odchylka musi byt omezena na to, co je vhodné a nezbytné nutné pro dosazeni sledovanych cild, byt
fidné odivodnéna a specifikovana v podminkéch registrace. [pozm. ndvrh 247]

4.V ptipadé 1écivych pFipravkd vyvinutych jako soucdst regula¢niho piskovisté, pro néz byla udélena registrace
v souladu s odstavcem 2 a piipadné odstavcem 3, musi souhrn ddajii o piipravku a pifbalova informace uvadét, ze dany
lécivy piipravek byl vyvinut jako soucdst regulacniho piskovisté.

5. Aniz je dotéen ¢ldnek 195 [revidované smérnice 2001/83[ES], pozastavi Komise registraci udélenou v souladu
s odstavcem 2, pokud bylo regula¢ni piskovisté pozastaveno nebo zruseno v souladu s ¢l. 113 odst. 7.

6. Komise neprodlené zméni registraci tak, aby zohlednila zmirfiujici opatfeni ptijatd v souladu s ¢ldnkem 115.
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Cldnek 115
Obecnd ustanoveni tykajici se piskovist

1. Regulacni piskovisté nesmi mit vliv na pravomoci pfislusnych orgdnd v oblasti dozoru a ndpravy. V piipadé zjisténi
rizik pro vefejné zdravi nebo bezpe¢nost spojenych s pouzivinim piipravkd, na néZ se vztahuje piskovisté, pfijmou
piislusné orgdny okamzitd a pfiméfend docCasnd opatfeni s cilem pozastavit nebo omezit pouZzivani uvedenych p¥pravka
a informujf o tom Komisi v souladu s ¢l. 113 odst. 2.

Neni-li takové zmirnéni mozné nebo se ukaze, Ze je neti¢inné, vyvoj a zkouseni se neprodlené pozastavi, dokud nedojde
k GCinnému zmirnéni. Pokud nelze p¥edloZit Zddny icinny plin zmirnéni, agentura neprodlené piskovisté ukondi.
[pozm. ndvrh 248]

2. Utastnici regulacniho piskovisté, zejména drZitel rozhodnuti o registraci dotceného lécivého piipravku, nesou podle
platnych pravnich pfedpistt Unie a ¢lenskych statd v oblasti odpovédnosti i nadile odpovédnost za jakoukoli Gjmu
zpuisobenou tetim strandm v disledku zkousek provadénych v piskovisti. Bez zbyte¢ného odkladu informuji agenturu
o veskerych informacich, které by mohly vést ke zméné regula¢niho piskovisté nebo které se tykaji jakosti, bezpe¢nosti
nebo Gcinnosti piipravki vyvinutych jako soucdst regulacniho piskoviste.

3. Zputsob a podminky fungovani regula¢nich piskovist, véetné kritérif zptsobilosti a postupu pro piedkladani zadosti
o Ucast na tomto piskovisti, vybér, Gicast a ukonceni této Gcasti, jakoZ i prdva a povinnosti Glastnikd, se stanovi
v provadécich aktech. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

4. Agentura na zdkladé podkladd od clenskych stitti predklddd Komisi vyroéni zpravy o vysledcich provadéni
regula¢niho piskovisté, véetné prehledu poctu udélenych piskovist, trendii v oblasti lécivych piipravkii zpiisobilych pro
regulacni piskovisté, osvédcenych postupil, obtiZi, s nimiZ se setkala, ziskanych zkuSenosti, zvdZeni moZnych budoucich
tiprav regulacniho rdmce a doporucent tykajicich se jejich uspofddani a piipadné o uplatiiovani tohoto nafizen{ a dalich
pravnich aktd Unie, nad nimiz je vykondvén dohled v rdmci daného piskovisté. Tyto zprévy i jejich shrnuti pro laickou
vefejnost Komise zveiejni. [pozm. ndvrh 249]

5. Komise zpravy prezkoumd a pfipadné piedloZi legislativni ndvrhy s cilem aktualizovat regula¢ni rdmec uvedeny
v ¢l. 113 odst. 2 nebo akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 28 [revidované smérnice 2001/83/ES].

KAPITOLA X

DOSTUPNOST A ZABEZPECENI DODAVEK LECIVYCH PRIPRAVKU

Oddil 1

Monitorovéni a fizeni nedostatku a kritického nedostatku

Cldnek 116

Ozndmen{ ze strany drzitele rozhodnuti o registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého ptipravku, ktery je drzitelem centralizované registrace nebo vnitrostatni
registrace (ddle jen ,drzitel rozhodnuti o registraci®), ozndmi ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz byl dany lécivy
piipravek uveden na trh, a v ptipadé lé¢ivého piipravku, na n&jz se vztahuje centralizovand registrace, rovnéz agentuie
(v této kapitole ddle jen ,dotceny piislusny orgdn) tyto informace, vetné p¥islusnych vysvétleni: [pozm. navrh 250]

a) své rozhodnut{ trvale ukonéit uvddéni daného lé¢ivého piipravku na trh v uvedeném clenském stdté nejpozdéji
dvandct mésici pted posledni doddvkou uvedeného 1é¢ivého piipravku na trh daného ¢lenského stitu drzitelem
rozhodnuti o registraci;

b) svou Zzidost o trvalé zruSeni registrace daného lé¢ivého piipravku registrovaného v uvedeném clenském staté
nejpozdéji dvandct mésicti pred posledni doddvkou uvedeného lé¢ivého piipravku na trh daného ¢lenského stitu
drzitelem rozhodnuti o registraci;
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¢) své rozhodnuti docasné pozastavit uvadéni daného 1écivého piipravku na trh v uvedeném clenském stité, a to co
nejdiive, nejpozdgji vSak Sest mésici pred zacatkem docasného pozastaveni doddvek uvedeného lé¢ivého piipravku
na trh daného ¢lenského stdtu drzitelem rozhodnuti o registraci; [pozm. ndvrh 251]

d) predvidatelné docasné pieruseni doddvek lé¢ivého piipravku v uvedeném clenském stité béhem ocekdvané doby
trvani pfesahujici dva tydny na zdkladé progndzy poptivky drzitele rozhodnuti o registraci a pfislusnych
vnitrostdtnich orgdnii, pokud jsou k dispozici, a to co nejdfive,—a—to ne méné nez Sest mésicii pfed zacdtkem
takového docasného preruseni doddvek, nebo neni-li to mozné a v fddné odiivodnénych piipadech nep¥edvidatelné,
jakmile se o tomto docasném pierudeni dozvi, aby ¢lensky stait mél moznost monitorovat jakykoli potencidlni nebo
skute¢ny nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1. [pozm. navrh 252]

2. Protcely ozndmeni u¢inéného v souladu s odst. 1 pism. a), b) a c) poskytne drZitel rozhodnuti o registraci informace
stanovené v Casti I piilohy IV.

Pro Géely ozndmeni u¢inénych v souladu s odst. 1 pism. d) poskytne drzitel rozhodnuti o registraci informace stanovené
v ¢asti 111 piilohy IV.

Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ozndmi dotéenému pifslusnému organu veskeré relevantni zmény informaci
poskytnutych podle tohoto odstavce.

3. Komisije svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 175 za i¢elem zmény piilohy
IV, pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty v pfipadé docasného pferuseni dodavek, informace, které maji byt
poskytnuty v piipadé pozastaveni nebo ukonceni uvadéni lé¢ivého pipravku na trh nebo zruseni registrace lécivého
piipravku, nebo obsah pldnu prevence nedostatku uvedeného v ¢lanku 117.

Cldnek 117

Plan prevence nedostatku

1. Do ... [18 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] musi mit drzitel rozhodnuti o registraci podle
definice v &. 116 odst. 1 musi-mit pro kazdy lé¢ivy piipravek uvedeny na trh zaveden pldn prevence nedostatku
a prubéziné jej aktualizovat. Pro tcely zavedeni plinu prevence nedostatku zahrne drzitel rozhodnuti o registraci
miniméln{ soubor informaci stanoveny v ¢asti V piilohy IV a zohledni pokyny vypracované agenturou podle odstavce 2.
Pldn prevence nedostatku lécivého pFipravku se na Zddost zp¥istupni agentufe a pFislusSnému orgdnu clenského stdtu,
v némZ byl lécivy piipravek uveden na trh. [pozm. navrh 253]

2. Agentura ve spoluprici s pracovni skupinou uvedenou v &l. 121 odst. 1 pisar—e)a po konzultaci s pracovni skupinou
pro spoluprdci s organizacemi zdravotnikii a pracovni skupinou pro spoluprdci s organizacemi pacientii a spotiebitelil,
vypracuje pokyny pro drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 pro tcely zavedeni pldnu prevence
nedostatku. [pozm. ndvrh 254]

3. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 v prislusnych pripadech aktualizuje pldn prevence
nedostatku tak, aby zahrnoval dodate¢né informace, a to na zakladé doporuceni vykonné fidici skupiny pro nedostatek
a bezpecnost 1é¢ivych piipravkil (rovnéz oznacované jako Fidici skupina pro nedostatek lé¢ivych ptipravka, ziizend v ¢l. 3
odst. 1 nafzeni (EU) 2022/123) v souladu s ¢l. 123 odst. 4 a ¢l. 132 odst. 1.

Cldnek 118

Monitorovéani nedostatku pfislusnym orgdnem ¢lenského statu nebo agenturou

1. Nazdkladé zprdv uvedenych v ¢l. 120 odst. 1 a ¢l. 121 odst. 1 pism. c), informaci uvedenych v ¢ldnku 119, ¢l. 120
odst. 2 a ¢lanku 121 a ozndmeni uc¢inénych podle ¢l. 116 odst. 1 pism. a) az d) dotceny piislusny organ uvedeny v ¢l. 116
odst. 1 prabézné monitoruje jakykoli potencidlni nebo skute¢ny nedostatek uvedenych lé¢ivych ptipravkt prostiednictvim
informacnich systémii dozoru nebo databdzi a bez zbytecného odkladu ptedd informace agentuie. [pozm. ndvrh 255]

Agentura provadi toto monitorovani ve spolupraci s pfislusnym organem ¢lenského stitu, jsou-li uvedené 1é¢ivé piipravky
registrovany podle tohoto nafizeni.
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la. Na zdkladé informaci poskytnutych podle ¢l. 121 odst. 2 pism. f) agentura sleduje a posuzuje veskerd opatieni
pldnovand nebo pfijatd clenskym stdtem ke zmirnéni nedostatku na vnitrostdtni iirovni s ohledem na jejich dopad na
dostupnost a doddvky lécivych pFipravkii na iirovni Unie. [pozm. ndvrh 256]

2. Pro tcely odstavce 1 mize dotéeny piislusny orgdn podle definice v ¢l. 116 odst. 1 pozadat drzitele rozhodnuti
o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 o jakékoli dodate¢né informace. Zejména muiZe drzitele rozhodnuti o registraci
pozddat, aby predlozil plin na zmirnéni nedostatku v souladu s ¢l. 119 odst. 2, posouzeni rizik dopadu pozastaveni,
ukonceni nebo zruSeni v souladu s ¢l. 119 odst. 3 nebo pldn prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku 117. Dotceny
piislusny orgdn mtiZe-stanevitstanovi lhitu pro predlozeni pozadovanych informaci. [pozm. ndvrh 257]

Cldnek 119

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1:

a) predlozi informace pozadované v souladu s ¢l. 118 odst. 2 nebo ¢l. 124 odst. 2 pism. b) dotéenému piislusnému
organu podle definice v ¢l. 116 odst. 1 bez zbytecného odkladu a za pouZiti ndstroji, metod a kritérii pro
monitorovani a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 122 odst. 4 pism. b) ve lhiité stanovené uvedenym piislusnym
organem;

b) v pipadé potieby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);
¢) pipadné zdivodni, pro¢ nebyly poskytnuty zddné z pozadovanych informact;

d) v pfipadé potieby predlozi dot¢enému ptislusnému orgdnu podle definice v ¢l. 116 odst. 1 Zddost o prodlouzeni lhiity
stanovené uvedenym piislusnym orgdnem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji divérné informace obchodni povahy, oznaci
piislusné &sti téchto informaci, které maji divérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ jsou tyto informace takové

povahy.

2. Pro ucely piipravy planu na zmirnéni nedostatku uvedeného v ¢l. 118 odst. 2 zahrne drzitel rozhodnut{ o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 minimdlni soubor informaci stanoveny v ¢dsti IV ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle ¢l. 122 odst. 4 pism. ¢).

3. Pro Glely piipravy posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruseni uvedeného v ¢l. 118 odst. 2 zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 minimdlni soubor informaci stanoveny v ¢asti II ptilohy IV
a zohledni pokyny vypracované agenturou podle ¢l. 122 odst. 4 pism. c).

4. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 odpovidd za poskytnuti spravnych, nezavadgjicich
a tplnych informaci pozadovanych dotéenym pfislusnym orgdnem.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 spolupracuje s uvedenym piisluSnym orgdnem
a z vlastniho podnétu mu sdéli veskeré relevantni informace a aktualizuje je, jakmile jsou k dispozici informace nové.

Cldnek 120

Povinnosti jinych subjektd

1. Distributofi a jiné fyzické nebo pravnické osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat vefejnosti 1é¢ivé
piipravky registrované k uvedeni na trh v ¢lenském stdté podle ¢lanku 5 [revidované smérnice 2001/83/ES], mohou
oznamitozndmi nedostatek daného 1é¢ivého piipravku uvddéného na trh v dotéeném c¢lenském staté pfislusnému orgdnu
tohoto ¢lenského stitu. Kromé toho velkoobchodni distributoi ptedklidaji pFislusnému orgdnu pravidelné informace
o dostupnych zdsobdch lécivych piipravkii, které doddvaji. [pozm. ndvrh 258]
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la. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci ozndmi docasné preruseni doddvek lécivého piipravku, velkoobchodni
distributofi i jiné fyzické nebo prdvnické osoby, které jsou oprivnény doddvat 1éCivé piipravky, poskytnou agenturfe,
prislusnému orgdnu v clenském stdté a pfislusnému drZiteli rozhodnuti o registraci véas na Zddost informace
o ditvodech docasného pieruseni doddvek pFipravku v clenském stdté. [pozm. navrh 259]

2. Proucely ¢l. 118 odst. 1, v piislusnych piipadech na zddost dotéeného piislusného organu podle definice v ¢l. 116
odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drziteld rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci 1é¢ivych
piipravkd nebo u¢innych latek a pFislusni dodavatelé téchto produktd, distributofi, sdruzeni zdstupcil zicastnénych stran
nebo jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vyddvat 1é¢ivé pripravky vefejnosti, poskytnou
veskeré pozadované informace vcas.

Cldnek 121

Uloha piislusného orgdnu clenského stitu

1. Prisludny orgdn clenského stdtu:

-a) shromaZduje a vyhodnocuje informace o potencidlnim a skutecném nedostatku, které poskytuji drZitelé rozhodnuti
o registraci, dovozci, vyrobci a dodavatelé 1écivych pripravkii nebo ucinnych ldtek, velkoobchodni distributofi,
zdravotnicti pracovnici, pacienti a spotiebitelé a dalsi osoby nebo prdvnické osoby, které jsou oprdvnény nebo
oprdvnény doddvat 1é¢ivé piipravky verejnosti; [pozm. ndvrh 260]

a) posoudi opodstatnénost kazdé zadosti o zachovani divérnosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci podle definice
v el 116 odst. 1 v souladu s ¢l. 119 odst. 1 pism. e) a chrdni informace, které uvedeny piislusny orgdn povazuje za
dtvérné informace obchodni povahy, pfed neoprdvnénym zvetejnénim;

b) zvefejni informace o skutecném nedostatku 1écivych pifpravkii vpifpadechkdya pravidelné je aktualizuje, u nichZ
uvedeny pfislusny orgdn tenteposoudil nedostatek peseudil; na vefejné piistupnych a uZivatelsky pfivétivych
internetovych strankdch a zajisti, aby tyto informace, véetné informaci o dostupnych alternativdch, byly aktivné
sdéloviny zdstupciim zdravotnickych pracovnikii a pacientiim; p¥islusné orgdny co nejdfive informuji agenturu
o vSech opatienich plinovanych nebo pfijatych na vnitrostdtni drovni ke zmirnéni nedostatku nebo ofekdvaného
nedostatku; [pozm. ndvrh 261]

ba) vytvofi systém, ktery umozni pacientiim hldsit nedostatek lécivych piipravkii a vyZddd si od Iékdren zdsobujicich
nemocnice a nemocnicnich 1ékdren, aby elektronicky sdélovaly tidaje o dostupnych zdsobdch dotceného lécivého
pfipravku s cilem odvrdtit nebo zmirnit hrozici nebo existujici nedostatek doddvek lécivého piipravku; [pozm.
ndvrh 262]

¢) prostiednictvim jednotného kontaktniho mista — pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (EU) 2022/123
ozndmi agentufe bez zbyte¢ného odkladu jakykoli nedostatek 1écivého pripravku, ktery identifikuje jako kriticky

nedostatek v daném c¢lenském stdté;

ca) zasild zdravotnickym pracovnikiim doporuleni ohledné alternativnich léCivych p¥ipravkii, které Ize pouZit k léché
v pFipadé nedostatku; [pozm. ndvrh 263]

s s

cb) zvdZi pouZiti vhodnych regulacnich opatfeni ke zmirnéni nedostatku. [pozm. ndvrh 264]

2. Vndvaznosti na ozndmeni podle odst. 1 pism. ¢) a s cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢l. 118 odst. 1 pFislusny
organ ¢lenského statu prostrednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. c):

a) ve Ihaté stanovené agenturou predloZi agentufe informace uvedené v ¢l. 122 odst. 1 nebo ¢l. 124 odst. 2 pism. a) za
pouziti nastrojti, metod a kritérii pro monitorovani a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 122 odst. 4 pism. b);

b) v piipadé potteby aktualizuje informace poskytnuté agentufe v souladu s pismenem a);

¢) zdavodni jakékoli neposkytnuti informaci uvedenych v pismeni a) agentufe;
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d) v pfipadé potieby ptedlozi agentufe zddost o prodlouZeni lhity stanovené agenturou podle pismene a);
e) uvede, zda drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 uvedl existenci davérnych informaci
obchodni povahy, a poskytne vysvétleni drzitele rozhodnuti o registraci, pro¢ jsou tyto informace divérnymi

informacemi obchodni povahy, v souladu s ¢l. 119 odst. 1 pism. e);

f) neprodlené informuje agenturu o veskerych opatfenich, kterd uvedeny clensky stdt plinuje nebo pfijal ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostdtni Grovni. [pozm. navrh 265]

2a.  Po rozsiFeni platformy ESMP podle . 122 odst. 6 a pro icely ¢l. 118 odst. 1 a &. 121 odst. 2 pism. a) pFislusné
orgdny clenskych stdtii zidi vnitrostdtni informacni systémy, které jsou interoperabilni s platformou ESMP a umoZiiuji
automatizovanou vyménu informaci s platformou ESMP, pficemZ se zamezi zdvojovdni poddvini zprdv. [pozm.
ndvrh 266]

3. Pokud md pfislusny orgdn clenského stitu kromé informaci, které maji byt poskytnuty podle tohoto ¢lanku,
k dispozici jakékoli dalsi informace, neprodlené je poskytne agentufe prostiednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1
pism. c).

4. Po zafazeni léCivého piipravku na seznam pfipadu kritického nedostatku 1é¢ivych pripravkd podle ¢l. 123 odst. 1
poskytne pFislusny orgdn clenského stitu prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. c) agentufe veskeré
informace poZadované podle ¢l. 124 odst. 2 pism. a).

5.V névaznosti na doporuceni Fidici skupiny pro nedostatek lé¢ivych ptipravkt poskytnutd v souladu s ¢l. 123 odst. 4
piislusny organ ¢lenského stdtu prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. c):

a) ozndmi agentufe veskeré informace obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci dotéeného 1é¢ivého ptipravku podle
definice v ¢l. 116 odst. 1 nebo od jinych subjektt podle ¢l. 120 odst. 1a a 2; [pozm. ndvrh 267]

b) dodrzuje a koordinuje veskera opatieni pfijatd Komisi podle ¢l. 126 odst. 1 pism. a);
¢) zohledni veskerd doporuceni fidici skupiny pro nedostatek lé¢ivych ptipravkii uvedend v ¢l. 123 odst. 4;
d) neprodlené informuje agenturu o veskerych opatfenich pldnovanych nebo pfijatych uvedenym ¢lenskym stitem

v souladu s pismeny b) a c) a podd zprivu o veskerych dalSich opatfenich pFijatych ke zmirnéni nebo vyfeSeni
kritického nedostatku v ¢lenském stété, jakoz i o vysledcich téchto opatieni. [pozm. navrh 268]

6. Clenské stity mohou pozadat, aby fidici skupina pro nedostatek 1écivych ptipravki poskytla dalsi doporuceni
uvedend v ¢l. 123 odst. 4. Pokud clenské stdty pfijmou alternativni opatieni, kterd nejsou v souladu s doporucenimi
Fidici skupiny pro nedostatek lécivych pFipravkii na vnitrostdtni tirovni, sdéli ¥idici skupiné pro nedostatek lécivych
pripravkii véas divody tohoto postupu. [pozm. ndvrh 269]

Clinek 121a

Vhnitrostdtni internetové strdnky o nedostatku lécivych pripravkii

Internetové stranky uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. b) obsahuji alespori tyto informace:

a) obchodni ndzev lécivého pFipravku a mezindrodni nechrdnény ndzev pro tcely interoperability;
b) lécebnd indikace lécivého piipravku, kterého je nedostatek;

c) pficiny nedostatku a zmirfiujici opatieni p¥ijatd k feSeni nedostatku;

d) datum vzniku a predpoklidané datum ukonceni nedostatku;

e) dalsi pfislusné informace pro zdravotnické pracovniky a pacienty, vietné informaci o dostupnych alternativnich
zpiisobech 1é¢by. [pozm. ndvrh 270]
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Cldnek 122

Uloha agentury, pokud jde o nedostatek 1écivych piipravki

1. Proucely ¢l. 118 odst. 1 a 1a miiZe agentura prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c)
pozadat pfislusny organ clenského stitu o dodate¢né informace. Agentura mize stanovit lhatu pro pfedloZeni
pozadovanych informaci. [pozm. ndvrh 271]

la. Proilely &. 118 odst. 1a a na zdkladé informaci poskytnutych podle &l. 121 odst. 1 pism. cb) a . 121 odst. 2
agentura posoudi opat¥eni pldnovand nebo pfijatd clenskym stdtem ke zmirnéni nedostatku na vnitrostdtni iirovni
s ohledem na potencidlni nebo skutecné nepfiznivé dopady téchto opatfeni na dostupnost a zabezpeleni doddvek v jiném
clenském stdté a na tirovni Unie. Agentura o svém posouzeni véas informuje dotceny clensky stdt a fidici skupinu pro
nedostatek léCivych pripravkii, stejné jako clenské stdty, které jsou potencidlné nebo skutecné dotceny, a to
prostiednictvim jednotného kontaktniho mista pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (EU) 2022/123.
Agentura o svém hodnoceni informuje rovnéZ Komisi. [pozm. navrh 272]

2. Nazdkladé ¢l. 118 odst. 1 uréi agentura ve spolupréci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) 1é¢ivé
piipravky, u nichZ nelze nedostatek vyftesit bez koordinace na tirovni EU.

2a. Za ucelem urceni lécivych piipravkil, u nichZ nelze nedostatek vyiesit bez koordinace na tirovni Unie podle
odstavce 2, miiZe agentura konzultovat drZitele rozhodnuti o registraci a dalsi pfislusné ziilastnéné strany. [pozm.
ndvrh 273]

3. Agentura informuje fidici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki o nedostatku 1é¢ivych piipravkd, ktery byl
uréen podle odstavce 2.

4. Pro Gcely plnéni tikolti uvedenych v ¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti agentura po konzultaci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) a po konzultaci s pracovni skupinou pro spoluprdci s organizacemi
pacientil a spotfebitelii a pracovni skupinou pro spolupridci s organizacemi zdravotnikil, jakoZ i s dalsimi relevantnimi
ziiCastnénymi stranami tyto kroky: [pozm. nivrh 274]

a) stanovi kritéria pro pfijeti a pfezkum seznamu ptipadu kritického nedostatku uvedeného v ¢l. 123 odst. 1;

b) specifikuje ndstroje, véetné Evropské platformy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych pipravka ziizené nafizenim
(EU) 2022/123, jakmile bude oblast ptsobnosti roziifena podle odstavce 6, metody a kritéria pro monitorovani
a podévan{ zprav podle ¢l. 119 odst. 1 pism. a) a ¢l. 121 odst. 2 pism. a);

¢) vypracuje pokyny, které drzitelim rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 umozni provést posouzeni
rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruseni a plan na zmirnéni nedostatku uvedeny v ¢l. 118 odst. 2;

d) stanovi metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 123 odst. 4;

) zvefejni informace, na néZ se vztahuji pismena a) az d), na zvldstnich internetovych strankdch na svém internetovém
portdlu uvedeném v ¢lanku 104.

5. Po dobu trvéni kritického nedostatku a dokud jej fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki nepovazuje za
vyfeSeny, poddvd agentura Komisi a fidici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych pifpravki pravidelné zpravy o vysledcich
monitorovan{ uvedeného v ¢lanku 124, a zejména poddvd zpravy o kazdé uddlosti, kterd by mohla vést k zdvazné udalosti
podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni (EU) 2022/123. Pokud je uznan stav ohroZeni vefejného zdravi v souladu s nafizenim
(EU) 20222371 nebo je-li néjakd udalost uzndna za zdvaznou uddlost v souladu s nafizenim (EU) 2022/123, pouzije se
uvedené nafizeni.

6.  Pro tcely provddéni tohoto nafizeni roz$ifi agentura oblast ptisobnosti Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku léCivych piipravka. Agentura zajisti vpfislusnyehpipadech interoperabilitu tidaji mezi uvedenou platformou—
a IT systémy ¢lenskych stdtd a pfipadné s dalsimi relevantnimi IT systémy a databdzemi, bez zdvojovani poddvani zprdv.
[pozm. ndvrh 275]

90/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

Cldnek 123
Uloha fidici skupiny pro nedostatek léivych piipravkii a seznam pifpad kritického nedostatku lécivych piipravkt

1. Na zdkladé monitorovani uvedeného v ¢l. 118 odst. 1 a po konzultaci s agenturou a pracovni skupinou uvedenou
v ¢l. 121 odst. 1 pism. ) pFijme Fdici skupina pro nedostatek 1éCivych ptipravki seznam piipadd kritického nedostatku
lécivych pripravkd, které jsou registroviny k uvedeni na trh clenského stitu podle ¢linku 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytnd koordinovand opatfeni na drovni Unie (ddle jen ,seznam piipada
kritického nedostatku lé¢ivych ptipravka®).

2. Ridici skupina pro nedostatek lééiV}’fch piipravkd pfezkoumd stav kritického nedostatku, kdykoli je to nutné,
a seznam aktualizuje, pokud se domnivd, Ze je na néj tfeba nelaky 1é¢ivy piipravek zafadit nebo Ze na zaklade zpravy
podle ¢l. 122 odst. 5 doslo k vyfeseni kritického nedostatku. Ridici skupina pro nedostatek lécivych pripravkii miiZe
doporucit sledovdni prognéz nabidky a poptivky po humdnnich lécivych p¥ipravcich v Unii a sledovdni dostupnych
zdsob v celém dodavatelském Fetézci. [pozm. ndvrh 276]

3. Kromé toho fidici skupina pro nedostatek l1éCivych ptipravkd zméni svij jednaci fad a jednaci fad pracovni skupiny
uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢) v souladu s tlohami stanovenymi v tomto nafizen.

4. Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravk(i mézeposkytuje bez zbytecného odkladu piislusnym drziteltm
rozhodnuti o registraci, ¢lenskym stitdm, Komisi, zdstupcim zdravotnickych pracovnikii nebo jinym subjektiim
poskytovat doporuceni ohledné opatteni k feSeni nebo zmirnéni kritického nedostatku v souladu s metodami uvedenymi
v ¢l 122 odst. 4 pism. d). [pozm. navrh 277]

4a. Clenské stity se mohou v rdmci ¥idici skupiny pro nedostatek létivych pripravkii rozhodnout aktivovat
»dobrovolny mechanismus solidarity pro lécivé piipravky“ s cilem

a) ozndmit kriticky nedostatek lécivého ptipravku na vnitrostdtni tirovni ostatnim clenskym stdtiim a Komisi;

b) s podporou agentury zjistit dostupnost lécivého pFipravku v jinych clenskych stdtech;

¢) s podporou agentury poiddat schiizky s vyddvajicimi clenskymi stdty, poskytujicimi stranami a dalsimi pfislusnymi
stranami za iilelem projedndni provoznich poZadavkii;

d) poZddat o aktivaci mechanismu civilni ochrany Unie za iielem koordinace a logistické podpory dobrovolného
preddvdni lécivych pripravkii. [pozm. navrh 278]

Cldnek 124

Rizenf kritického nedostatku

1. Po zafazeni lé¢ivého pipravku na seznam piipadd kritického nedostatku podle ¢l. 123 odst. 1 a 2 a na zdkladé
prubézného monitorovani provadéného v souladu s ¢l. 118 odst. 1 agentura v koordinaci s pislusnym orgdnem ¢lenského
statu kriticky nedostatek uvedeného 1é¢ivého pripravku nepfetrzité monitoruje.

2. Pro ucely odstavce 1, pokud agentura uvedené informace dosud nemd k dispozici, si miZe agentura vyzddat
piislusné informace o uvedeném kritickém nedostatku od:

a) pfislusného organu dotéeného ¢lenského stitu prosttednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c);
b) drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1;

¢) jinych subjektd uvedenych v ¢l. 120 odst. 2.

Pro tcely tohoto odstavce mtiZestanovi agentura stanevit lhitu pro pfedloZeni pozadovanych informaci. [pozm.
ndvrh 279]

3. Agentura zFdi v rdmci svého internetového portdlu uvedeného v cldnku 104 vefejné piistupné a uZivatelsky
privétivé internetové stranky, které poskytuji informace o skuteénémkritickénrnedostatkuvSech skutecnych kritickych
nedostatcich 1écivych piipravki v—pHpadeeh—kdy, vietné diivodii téchto nedostatkii. Po vyhodnocem nedostatkii
poskytne agentura tento-nedostatek-posoudilaa—poskytla zdravotnickym pracovnikiim a pacientim doporuceni. Kromé
seznamu Clenskych stdtii postiZenych jednotlivpmi nedostatky obsahuje internetovd strdnka informace uvedené
v cdnku 121a. Tyto internetové stranky musi rovnéz obsahovat odkazy na seznamy pipadt skute¢ného nedostatku
zvefejnéné piislusnymi orgdny clenského stitu podle ¢l. 121 odst. 1 pism. b) a Evropskou platformou pro monitorovdni
nedostatku lécivych pfipravkii, a pokud moZno zahrnovat informace z dalSich relevantnich zdrojii a databdzi urlenych
agenturou a uvddét odkazy na alternativni moZnosti 1écby nebo p¥ipravky a vhodnou komunikaci. [pozm. navrh 280]
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Cldnek 125

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v pfipadé kritického nedostatku

1. Po zafazeni léivého piipravku na seznam piipada kritického nedostatku lécivych piipravkt v souladu s ¢l. 123
odst. 1 a 2 nebo po pfijeti doporuceni poskytnutych v souladu s ¢l. 123 odst. 4 drzitel rozhodnuti o registraci podle
definice v ¢l. 116 odst. 1 a s vyhradou uvedenych doporuceni:

a) poskytraeposkytnou veskeré dodate¢né informace, které si agentura mize vyzddat, vietné pravidelnych informaci
o dostupnych zdsobdch lécivych piipravkii; [pozm. ndvrh 281]

b) poskytne agentufe dodate¢né relevantni informace;
¢) zohledni veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 123 odst. 4;

d) dodrzi veskerd opatteni pfijatd Komisi podle ¢l. 126 odst. 1 pism. a) nebo opatfeni pfijatd ¢lenskym stitem podle
¢l. 121 odst. 5 pism. d);

e) informuje agenturu o veskerych opattenich ptijatych podle pismen c) a d) a podd zpravu o vysledcich téchto opatient;

f) neprodlené informuje agenturu o datu ukonéeni kritického nedostatku. [pozm. névrh 282]

Cldnek 126

Uloha Komise

1. Pokud to Komise povazuje za vhodné a nezbytné:
a) zohledni doporuceni Fidici skupiny pro nedostatek lé¢ivych ptipravki a realizuje pFislusnd opatfens;
b) informuje fidici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych pfipravki o opatfenich piijatych Komisi.

2. Komise mizZe pozddat, aby Fidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych pripravkt poskytla doporuceni uvedend v ¢l. 123
odst. 4.

2a. Komise piijme vhodnd opatfeni v reakci na jakékoli obavy, které vyvstaly na zdkladé posouzeni agentury podle
cl. 122 odst. 1a. [pozm. navrh 283]

0Oddil 2

Zabezpeceni doddvek

Cldnek 127
Identifikace a fizen{ kriticky ddlezitych léCivych ptipravkd pfislusnym orgdnem clenského stitu

1. Piislusny orgdn clenského stitu po konzultaci se zdravotnickymi pracovniky a organizacemi pacientii identifikuje
kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky v daném clenském stdté s pouzitim metodiky stanovené v ¢l. 130 odst. 1 pism. a).
[pozm. ndvrh 284]

2. Piislusny organ clenského stitu jednajici prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c)
poskytne agentufe zpravu o kriticky dulezitych léc¢ivych ptipravcich v uvedeném ¢lenském staté identifikovanych podle
odstavce 1, jakozZ i informace obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1.

3. Pro ucely identifikace kriticky dilezitych lécivych pFipravkd uvedenych v odstavci 1 si pFislusny organ ¢lenského
statu maze od drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 vyZadat relevantni informace, véetné planu
prevence nedostatku uvedeného v ¢lanku 117.

4. Pro ucely identifikace kriticky dulezitych lécivych piipravki uvedenych v odstavci 1 si prislusny organ ¢lenského
staitu mize vyzddat piislusné informace od jinych subjektd, veetné jinych drziteld rozhodnuti o registraci, dovozcti
a vyrobct 1é¢ivych pFipravkd nebo Gcinnych latek a pfislusnych dodavatelt téchto produktd, distributorti, sdruzeni
zdstupct zacastnénych stran nebo jinych fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat
1écivé piipravky vefejnosti.
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5. PHsludny organ ¢lenského stitu posoudi opodstatnénost kazdé zadosti o zachovani divérnosti podané drzitelem
rozhodnuti o registraci podle ¢l. 128 odst. 1 pism. e) a chrdn{ vekeré informace, které jsou divérné informace obchodni
povahy, pfed neopravnénym zvefejnénim.

6.  Pro ucely pfijeti unijniho seznamu kriticky dalezitych léCivych piipravki podle ¢lanku 131 kazdy clensky stat
prostrednictvim pfislusného orgdnu dotceného ¢lenského statu:

a) ve lhtté stanovené agenturou pfedlozi agentufe informace uvedené v ¢l. 130 odst. 2 pism. a) za pouziti ndstroju,
metod a kritérif pro monitorovani a poddvani zprav stanovenych podle ¢l. 130 odst. 1 pism. c);

b) poskytne agentufe veskeré relevantni informace, véetné informaci o opatfenich, kterd dany ¢lensky stit pfijal za
tcelem posileni doddvek uvedeného lé¢ivého pFipravku;

¢) v pfipadé potieby aktualizuje informace poskytnuté agentufe v souladu s pismeny a) a b);
d) pfipadné zdivodni, pro¢ nebyly poskytnuty zddné z pozadovanych informact;
e) uvede existenci jakychkoli divérnych informaci obchodni povahy, které jako takové ozndmil drzitel rozhodnuti

o registraci podle ¢l. 128 odst. 1 pism. e), a poskytne drziteli rozhodnuti o registraci vysvétleni, pro¢ jsou tyto
informace divérnymi informacemi obchodni povahy.

V pipadé potteby muaze piisluiny organ ¢lenského stitu pozadat o prodlouzeni lhiity stanovené agenturou pro vyhovéni
zddosti o informace v souladu s prvnim pododstavcem pism. a).

7. Po zafazeni lécivého pipravku na unijni seznam kriticky délezitych lécivych pFipravkd v souladu s ¢lankem 131
nebo v ndvaznosti na doporuceni poskytnutd v souladu s ¢l. 132 odst. 1 ¢lenské staty:

a) poskytnou veskeré dodate¢né informace, které si agentura mize vyzadat;

b) poskytnou agentuie dodate¢né relevantni informace;

¢) dodrzuji a koordinuji veskerd opatfeni pfijatd Komisi podle ¢l. 134 odst. 1 pism. a);

d) zohledni veskerd doporuceni fidici skupiny pro nedostatek lé¢ivych ptipravkii uvedend v ¢l. 132 odst. 1;

e) informuji agenturu o veskerych opatfenich pldnovanych nebo pfijatych uvedenym ¢lenskym stitem v souladu

s pismeny ¢) a d), jakozZ i o jejich vysledcich.

8. Clenské staty, které piijmou alternativni postup, pokud jde o odst. 7 pism. ¢) a d), v¢as sdéli souvisejici divody
agentufe.

Cldnek 128

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o kriticky dulezité 1é¢ivé pfipravky

1. Prodcely¢l. 127 odst. 1 a 3 acl. 131 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1:

a) predlozi informace pozadované v souladu s ¢l. 127 odst. 3, ¢l. 130 odst. 2 pism. b) a ¢l. 130 odst. 4 pism. b)
dotéenému piislusnému orgdnu podle definice v ¢l. 116 odst. 1 bez zbyte¢ného odkladu a za pouziti ndstroji, metod
a kritérii pro monitorovani a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 130 odst. 1 pism. c) ve lhiité stanovené uvedenym
dot¢enym piislusnym orgdnem;

b) v piipadé potieby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);
¢) pipadné zdivodni, pro¢ nebyly poskytnuty zddné z pozadovanych informact;

d) v pfipadé potieby predlozi dotCenému ptislusnému orgdnu podle definice v ¢l. 116 odst. 1 Zddost o prodlouzeni lhiity
stanovené uvedenym piislusnym orgdnem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji diivérné informace obchodni povahy, oznaci
piislusné &asti téchto informaci, které maji davérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ jsou tyto informace takové
povahy.
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2. Drzitel rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1 odpovida za poskytnuti spravnych, nezavadéjicich
a uplnych informaci poZadovanych dotéenym pfislusnym orgdnem ve smyslu ¢l. 116 odst. 1 a md povinnost
spolupracovat a z vlastniho podnétu a bez zbyte¢ného odkladu sdélit veskeré relevantni informace uvedenému
pifslusnému orgdnu a tyto informace aktualizuje, jakmile jsou k dispozici. [pozm. ndvrh - netykd se eského znéni]

Cldnek 129

Povinnosti jinych subjektt

Pro tcely ¢l. 127 odst. 4 a ¢l. 130 odst. 2 pism. ¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v piislusnych pFipadech na zddost dotceného
piislusného organu podle definice v ¢l. 116 odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drZiteld rozhodnuti o registraci podle definice
v ¢l 116 odst. 1, dovozci a vyrobci léCivych piipravki nebo Gcinnych litek a pFislusni dodavatelé téchto produktd,
distributofi, sdruzeni zdstupct zdcastnénych stran nebo jiné fyzické & pravnické osoby, které jsou opravnény nebo
zmocnény vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti, poskytnou veskeré pezadevané informace weasve Ihiité stanovené
agenturou a v pripadé potieby poskytuji aktualizace. [pozm. ndvrh 286]

Cldnek 130

Uloha agentury

1. Agentura ve spoluprdci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) zajist{ plnén{ téchto tkoli:

a) vypracuje spolecnou metodiku pro identifikaci kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravkd, véetné hodnoceni zranitelnych
mist a dostupnosti vhodnych alternativ s ohledem na dodavatelsky fetézec uvedenych lé¢ivych piipravka,
v piislusnych pifpadech po konzultaci s pracovni skupinou pro spoluprdci s organizacemi pacientii a spotiebitelii
a pracovni skupinou pro spoluprdci s organizacemi zdravotnikii, jakoZ i s dal$imi relevantnimi zdcastnénymi
stranami; [pozm. ndvrh 287]

b) stanovi postupy a kritéria pro sestaveni a pfezkum unijntho seznamu kriticky dulezitych lé¢ivych ptipravkti uvedeného
v ¢ldnku 131;

¢) upfesni nastroje, metody a kritéria pro monitorovani a podavani zprav podle ¢l. 127 odst. 6 pism. a) a ¢l. 128 odst. 1
pism. a);

d) stanovi metody pro poskytovani a pfezkum doporuéeni Fidici skupiny pro nedostatek lé¢ivych pifpravkid uvedenych
vl 132 odst. 1 a 3.

Agentura zvefejni informace uvedené v pismenech b), ¢) a d) na zvldstnich internetovych strankdch na svém internetovém
portalu.

2. Vndvaznosti na zpravy a informace poskytnuté clenskymi stty a drziteli rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 127
odst. 2a 6 a¢l. 128 odst. 1 si mtiZe agentura vyZzadat pfisluné informace od:

a) piislusného organu dotéeného ¢lenského statu;

b) drZitele rozhodnuti o registraci lécivého piipravku, véetné planu prevence a zmirnéni nedostatku uvedeného
v fldnku 117 a &l. 119 odst. 2; [pozm. ndvrh 288]

¢) jinych subjektd, véetné jinych drziteld rozhodnuti o registraci, dovozcti a vyrobcti 1é¢ivych pifpravka nebo uc¢innych

latek a piislusnych dodavateld téchto produktd, distributorti, sdruzeni zdstupcl ztcastnénych stran nebo jinych
fyzickych ¢&i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Agentura po konzultaci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) poskytne Fidici skupiné pro nedostatek
lé¢ivych p¥ipravkl informace uvedené v ¢l. 127 odst. 2 a 6 a ¢l. 128 odst. 1.

3. Pro Gcely ¢l. 127 odst. 6 pism. e) a ¢l. 128 odst. 1 pism. €) posoudi agentura opodstatnénost kazdé zddosti
o zachovani divérnosti a chrani divérné informace obchodni povahy pred neopravnénym zvefejnénim.

4. Po pfijet{ unijniho seznamu kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravki v souladu s ¢lankem 131 si agentura muze
vyzadat dodate¢né informace od:

a) pfislusného organu dotéeného ¢lenského statu;

b) drZitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1;
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¢) jinych subjektd, véetné jinych drzitelti rozhodnuti o registraci, dovozcti a vyrobcti 1é¢ivych pfipravka nebo ucinnych
latek a pfislusnych dodavateldi téchto produktd, distributorti, sdruzeni zdstupcl zdcastnénych stran nebo jinych
fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

5. Po prl]etl unij nﬂlo seznamu krltlcky dulezuych 1ec1vych piipravkd v souladu s ¢linkem 131 peskytreposoudi
agentura veskeré relevantni informace, které obdrzela od drzitele
rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 133 a od pfislusného orgdnu clenského stitu v souladu s ¢l. 127 odst. 7 a 8,
a poskytne je fidici skupiné pro nedostatek lécivych ptipravkii. [pozm. ndvrh 289]

6.  Agentura prostfednictvim internetového portilu uvedeného v ¢lanku 104 zvefejni doporuceni Fidici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych piipravki uvedend v ¢l. 132 odst. 1.

6a. Na zdkladé Zddosti clenského stdtu o pouZiti mechanismu dobrovolné solidarity podle ¢l. 132 odst. 1a poskytne
agentura pomoc Fidici skupiné pro nedostatek lécivych piipravkii a miiZe:

a) potvrdit, Ze jsou splnény podminky pro zahdjeni mechanismu dobrovolné solidarity;

b) informovat éleny Fidici skupiny pro nedostatek lécivych pfipravkii o zahdjeni mechanismu dobrovolné solidarity;
¢) wvyZddat sive stanovené lhiité od clenii fidici skupiny pro nedostatek lécivych pFipravkii pfislusné informace;

d) zprostiedkovat kontakt vyddvajici zemé s clenskymi stdty, které jsou schopny ji podpofit;

e) uspoFddat schiizky s vyddvajicimi clenskymi stdty, poskytujicimi stranami a dalSimi p¥islusnymi ziiCastnénymi
stranami;

f) poZdidat o aktivaci mechanismu civilni ochrany Unie za ticlelem koordinace a logistické podpory dobrovolného
preddvdni lécivych pripravkii. [pozm. navrh 290]

Cldnek 131
Unijni seznam kriticky ddlezitych 1éCivych pripravki

1. Po podani zprav podle ¢l. 130 odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 130 odst. 5 konzultuje Fdici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych piipravka pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) a pracovni skupinu pro spoluprdci
s organizacemi pacientii a spotfebitelii, pracovni skupinu pro spoluprdci s organizacemi zdravotnikii a stilou skupinu
ISG (Industry Standing Group). Na zdkladé této konzultace navrhne fidici skupina pro nedostatek 1écivych piipravki
unijni seznam kriticky dtlezitych 1écivych piipravka, které jsou registrovany k uvedeni na trh clenského stitu podle
¢lanku 5 [revidované smérnice 2001/83/ES] a pro néz jsou nezbytna koordinovand opatfeni na Grovni Unie (dile jen
,unijni seznam kriticky délezitych lé¢ivych piipravka“). [pozm. ndvrh 291]

2. Ridici skupina pro nedostatek 1écivych pifpravki mézenavrhuje Komisi v piipadé potieby navrhneut aktualizace
unijniho seznamu kriticky déllezitych l1é¢ivych pifpravka. [pozm. néavrh 292]

3. Komise s pihlédnutim k ndvrhu fidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravk pfijme a aktualizuje unijni seznam
kriticky dtilezitych 1écivych piipravkd prostrednictvim provddéciho aktu a sdéli pfijeti seznamu a veskeré aktualizace
agentufe a Fdici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych pipravki. Uvedené providéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem
v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

4. Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dtlezitych lé¢ivych pipravka v souladu s odstavcem 3 agentura tento seznam
a veskeré aktualizace tohoto seznamu neprodlené zvefejni na svém internetovém portdlu uvedeném v ¢lanku 104.

Cldnek 132
Uloha fidici skupiny pro nedostatek lécivych piipravki

1. Po pfijeti unijniho seznamu kriticky dalezitych 1é¢ivych piipravka podle ¢l. 131 odst. 3 a po konzultaci s agenturou
a pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1 pism. ¢) miiZe ¥dici skupina pro nedostatek lé¢ivych ptipravka poskytnout
v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 130 odst. 1 pism. d) doporucen tykajici se vhodnych opatteni v oblasti zabezpeceni
dodévek pro drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, ¢lenské staty, Komisi nebo jiné subjekty. Tato
opatfeni mohou zahrnovat doporuceni tykajici se vyrobnich kapacit, reorganizace vyrobnich kapacit, diverzifikace
dodavatelt &, fizeni zdsob, vytvofeni minimdlnich bezpecnostnich zdsob a v piipadé potieby prerozdéleni dostupnych
zdsob mezi Clenské stity v rdmci dobrovolného mechanismu solidarity s cilem fteSit naléhavé potieby, jakoZ
i mechanismy a opatieni v oblasti tvorby cen a zaddvdni vefejnych zakdzek a pfipadné vyuZiti regulacni flexibility p¥i
zachovdni norem bezpecnosti a liinnosti. [pozm. ndvrh 293]
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la.  Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravki koordinuje dobrovolny mechanismus solidarity, ktery dlenskym
stdtiim umozni poZddat o pomoc pfi ziskdvdni zdsob létivého pFipravku v piipadé jeho kritického nedostatku. Ridici
skupina pro nedostatek lécivych piipravkii po konzultaci s Clenskymi stdty, agenturou a Komisi stanovi postupy
a kritéria pro spusténi mechanismu dobrovolné solidarity. [pozm. ndvrh 294]

1b.  Po aktualizaci unijniho seznamu kriticky dileZitych lécivych pripravkii posoudi fidici skupina pro nedostatek
lécivych pFipravkii plin prevence nedostatku léCivych pFipravkii uvedenych na seznamu. [pozm. ndvrh 295]

2. Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravkéi zmén{ sviij jednaci ¥4d a jednaci ¥4d pracovni skupiny uvedené
v ¢l 121 odst. 1 pism. ¢) v souladu s tikoly stanovenymi v tomto oddile.

3.V ndvaznosti na zpravu podle ¢l. 130 odst. 5 prezkoumd fidici skupina pro nedostatek lé¢ivych pFipravka svd
doporuceni v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 130 odst. 1 pism. d).

4. Ridici skupina pro nedostatek léivych pifpravkt mize pozddat agenturu, aby si vyzddala dalif informace od
¢lenskych statt nebo od drzitele rozhodnuti o registraci podle definice v ¢l. 116 odst. 1, pokud jde o 1é¢ivy piipravek
zafazeny na unijni seznam kriticky ddlezitych lécivych piipravkd, nebo od jinych piislusnych subjektd uvedenych
v ¢lanku 129.

Cldnek 133

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v ndvaznosti na doporuceni #dici skupiny pro nedostatek lécivych p¥ipravka

Po zafazeni lé¢ivého piipravku na unijni seznam kriticky dalezitych 1é¢ivych piipravka v souladu s €l. 131 odst. 3 nebo po
pfijeti jakychkoli doporuceni poskytnutych v souladu s ¢l. 132 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci podle definice
v ¢l 116 odst. 1, pokud jde o 1écivy ptipravek zahrnuty na uvedeném seznamu, a s vyhradou uvedenych doporucent:

a) poskytne veskeré dodate¢né informace, které si agentura miiZe vyZadat;
b) poskytne agentufe dodate¢né relevantni informace;
¢) zohledni veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 132 odst. 1;

d) dodrzi veskera opatieni pfijatd Komisi v souladu s €l. 134 odst. 1 pism. a) nebo ¢lenskym stdtem podle ¢l. 127 odst. 7
pism. e);

¢) informuje agenturu o veskerych pfijatych opatienich a poda zpravu o vysledcich téchto opatieni.

Cldnek 134

Uloha Komise

1.  Pekudte Komise povaZujeza-vhodnéanezbytnémdbZe: [pozm. ndvrh 296]

-a) prijimd veskerd nezbytnd opatieni v mezich ji svéfenych pravomoci s cilem zmirnit kriticky nedostatek lécivych
pripravkii; [pozm. navrh 297]

a) zohlednit doporuceni fdici skupiny pro nedostatek lécivych p¥ipravki a realizovat pfislusnd opatfent;
b) informovat Fdici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravkii o opatfenich pfijatych Komisi;

¢) pozadat Fdic skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki o poskytnuti informaci, stanoviska ¢i dalich doporuceni
uvedenych v ¢l. 132 odst. 1;

ca) vypracuje pokyny s cilem zajistit, aby vnitrostdtni iniciativy v oblasti tvorby rezerv byly pfiméiené potfebdm
a nevytvdvely nezamyslené diisledky v jinych clenskych stdtech, jako je napéti v zdsobovdni; [pozm. navrh 298]

cb) v souvislosti se smérnici 2014/24/EU vypracuje pokyny na podporu postupii p¥i zaddvdni vefejnych zakdzek
v oblasti létiv, zejména pokud jde o provddeéni kritérii ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidky (MEAT), aby se zavedla
ndpravnd opatieni proti nabidkdm zaloZenym pouze na cené a v piipadech, kdy je pouze jeden tispésny uchazec.
[pozm. ndvrh 299]

la. Komise spolupracuje se stiediskem ECDC na vytvdfeni spolehlivych piedpovédi potencidlnich hrozeb a mozZnych
nedostatkii. [pozm. ndvrh 300]
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2. Komise-mtZzeKomisi je s ohledem na informace nebo stanowsko uvedené v odstavc1 1 nebo doporuceni fidici
skupiny pro nedostatek 1ec1vych piipravka ¢ isvéfena pravomoc pfijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 175, kterymi se dopliiuje toto nafizeni s cilem zlepsit zabezpeceni
dodavek, pficemZ clenskym stdtim umoZni pfijmout nebo zachovat pravni pFedpisy zajistujici vyssi stupefi ochrany
pred nedostatkem léCivych pFipravkii, pokud jde o zdvazky ptijaté v rdmci dobrovolného mechanismu solidarity pro
lécivé pFipravky. Dany prevédéef akt v pienesené pravomoci mize drziteldm rozhodnuti o registraci, distributorim nebo
jingm pfislusnym subjektim uloZit poZadavky na pohotovostni zdsoby farmakologicky dc¢inné litky nebo konecnych
lékovych forem nebo jind piislusnd opatieni potfebnd ke zlepSeni zabezpeceni doddvek. [pozm. ndvrh 301]

ndvrh 302]

KAPITOLA XI

EVROPSKA AGENTURA PRO LECIVE PRIPRAVKY

Oddil 1

Ukoly agentury

Cldnek 135
Ziizeni

Fungovani Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky ziizené nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (ddle jen ,agentura“) pokracuje
v souladu s timto nafizenim.

Agentura odpovidd za koordinaci stavajicich védeckych zdroji, které jsou ji dany k dispozici ¢lenskymi staty pro hodnoceni
humadnnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, dozor nad nimi a farmakovigilanci.

Cldnek 136

Pravni status
1. Agentura md pravni subjektivitu.
2.V kazdém clenském stdté pozivd agentura nejrozshlejsi zptsobilosti k pravnim dkontim, jakou pfizndvaji pravni
predpisy tohoto ¢lenského stitu pravnickym osobdm. Miize zejména nabyvat nebo zcizovat movity i nemovity majetek

a vystupovat pred soudem.

3. Agenturu zastupuje vykonny feditel.

Cldnek 137
Sidlo
Sidlo agentury je v Amsterodamu v Nizozemsku.
Cldnek 138
Cile a tkoly agentury
1. Agentura poskytne ¢lenskym stitim a orgdnim Unie nejleps$i mozné védecké stanovisko ke kazdé otdzce tykajici se

hodnocent jakosti, bezpecnosti &, G¢innosti a environmentdlniho rizika huménnich nebo veterindrnich 1écivych pifpravkd,
kterd ji je pfedlozena v souladu s pravnimi akty Unie tykajicimi se huménnich nebo veterindrnich 1é¢ivych piipravka.
[pozm. ndvrh 303]
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Agentura, jednajici zejména prostiednictvim svych vybort a pracovnich skupin, plni tyto tkoly: [pozm. navrh 304]

a)  koordinace védeckého hodnocenti jakosti, bezpecnosti &, ticinnosti a environmentdlniho rizika huménnich 1é¢ivych
piipravkd, na néZ se vztahuji postupy registrace Unie; [pozm. ndvrh 305]

aa) po konzultaci s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za tvorbu cen a tihrady
v souladu s clinkem 162 tohoto natizeni a Koordinacni skupinou clenskych stdtii pro hodnoceni zdravotnickych
technologii ziizenou cldnkem 3 nafizeni (EU) 2021/2282 vypracovdni harmonizovanych norem pro navrhovdni
védeckych studii pro drZitele rozhodnuti o registraci; [pozm. niavrh 306]

b)  koordinace védeckého hodnocent jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti veterindrnich lé¢ivych ptipravka, na néz se vztahuji
postupy registrace Unie v souladu s nafizenim (EU) 2019/6, poskytovdni poradenstvi ohledné metodickych aspektii
tykajicich se zkousek téchto pfipravkii a vyuZiti vysledkii klinickych zkousek pro regulacni ticely a koordinacea
plnéni dalsich tikolt stanovenych v nafizeni (EU) 2019/6 a nafizeni (ES) ¢. 470/2009; [pozm. navrh 307]

¢) navyzaddni pfeddvéni zprav o hodnoceni, souhrnii ddaji o pfipravku, pravidelnych zprdv o bezpecnosti, oznaceni na
obalu, pfibalovych informaci a pFipadné mformacmch pritkazii o antimikrobidlni rezistenci a-pfbalovéinformace
pro humdnni 1é¢ivé piipravky a jejich zvefejiiovani; [pozm. ndvrh 308]

d) koordinace monitorovani humdannich 1é¢ivych piipravkd, které byly registrovany v Unii, a poskytovani poradenstvi
k opatfenim nezbytnym pro zajistén{ bezpecného a t¢inného pouZzivani uvedenych piipravkd, zejména koordinaci
hodnoceni a provddéni farmakovigilan¢nich povinnosti a systéma a monitorovanim tohoto provadéni;

e)  zajistovani shromazdovéni a Sifen{ informaci o podezienich na nezddouci G¢inky humdnnich 1éCivych piipravki
registrovanych v Unii prostfednictvim databazi, které jsou trvale piistupné viem ¢lenskym statim;

f)  pomoc ¢lenskym stdtim pii rychlém sdélovani informaci tykajicich se farmakovigilan¢nich pochybnosti v souvislosti
s humdnnimi lé¢ivymi p¥pravky zdravotnickym pracovnikim a pfi koordinaci bezpe¢nostnich ozndmeni pfisluinych
organti ¢lenskych statd;

g)  distribuce vhodnych informaci tykajicich se farmakovigilan¢nich pochybnosti v souvislosti s humdnnimi 1é¢ivymi
piipravky siroké vefejnosti, zejména prostiednictvim ziizeni a udrzovani evropského internetového portdlu pro
1é¢ivé ptipravky;

h)  koordinace ovéfovani toho, Ze se dodrzuji zdsady spravné vyrobni praxe, spravné laboratorni praxe, spravné klinické
praxe a spravné farmakovigilan¢ni praxe, pokud jde o humdénni a veterindrni 1é¢ivé piipravky, a farmakovigilanéni
povinnosti, pokud jde o huménni 1é¢ivé ptipravky;

i)  zajisténi sekretaridtu spole¢ného programu auditd uvedeného v ¢lanku 54;

j)  na vyZadani poskytovani technické a védecké podpory s cilem zlepsit spolupraci mezi Unii, jejimi ¢lenskymi staty,
mezindrodnimi organizacemi a tfetimi zemémi pii feSeni védeckych a technickych otdzek tykajicich se hodnoceni
a monitorovani humdannich a veterinarnich lé¢ivych piipravkd, zejména v ramci Mezindrodni rady pro harmonizaci
technickych pozadavki tykajicich se humdannich lécivych ptipravka a Mezindrodni konference pro harmonizaci
veterindrnich pipravkd;

k)  koordinace strukturované spoluprice podle ¢lanku 53 pi#i inspekcich ve tfetich zemich mezi clenskymi stdty,
Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy, Svétovou zdravotnickou organizaci nebo
dtivéryhodnymi mezindrodnimi organy prostiednictvim mezindrodnich inspekénich program;

)  provddéni inspekei s ¢lenskymi stity za G¢elem ovéfeni souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, véetné vydavani
osvédéeni o spravné vyrobni praxi, a spravné klinické praxe na zddost orgdnu dozoru uvedeného v ¢l. 50 odst. 2,
kdykoli je zapotiebi dodate¢né kapacity k provadéni inspekce v zdjmu Unie, a to i v reakci na stav ohroZeni vefejného
zdravi;
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za)

zaznamendvani stavu registraci humannich lé¢ivych p¥ipravka udélenych v souladu s postupy registrace Unie;

vytvofeni databdze humdannich 1écivych pripravkd, jez bude uZivatelsky vstficnd a pristupnd Siroké vefejnosti,
a zajisténi, Ze tato databdze bude aktualizovdna a Fizena nezdvisle na farmaceutickych spolecnostech; tato databéze
mé usnadnit vyhleddvéni informaci jiz schvélenych pro pfibalové informace a dalsich dokumentii, které agentura
povaZuje za diileZité; ma obsahovat oddil o humdnnich lé¢ivych piipravcich registrovanych pro 1écbu déti; informace
poskytované siroké vefejnosti maji byt formuloviny vhodné a srozumiteln¢; [pozm. ndvrh 309]

pomoc Unii a jejim ¢lenskym stdttim pfi poskytovani informaci o humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich,
které byly hodnoceny agenturou, zdravotnickym pracovnikim a Siroké vefejnosti;
yly y ag ym p )

poskytovani védeckého poradenstvi podnikéim nebo ptipadné neziskovym subjektiim ohledné provadéni raznych
zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokadzani jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti humdnnich léivych ptipravkad;

podpora prostiednictvim posileného védeckého a regulaéniho poradenstvi pro vyvoj 1écivych piipravkd, které maji
zéasadni vyznam z hlediska vefejného zdravi, véetné antimikrobidlni rezistence, a zejména z hlediska terapeutickych
inovaci (prioritni 1é¢ivé pfipravky);

kontrola toho, Ze podminky stanovené v pravnich aktech Unie tykajicich se humdnnich a veterinarnich lé¢ivych
piipravki a v registracich jsou dodrzovdny v pfipadé soubézné distribuce humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravkd registrovanych v souladu s timto nafizenim, nebo pfipadné s nafizenim (EU) 2019/6;

vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na zddost Komise ohledné hodnoceni huménnich a veterinarnich
lécivych pFipravkd nebo vychozich materidlt pouZivanych pti vyrobé humdannich lé¢ivych pripravkd;

shromazdovén{ védeckych informaci tykajicich se patogennich agens, kterd by mohla byt pouzita jako biologické
bojové latky, vCetné existence vakcin a jinych dostupnych huménnich a veterindrnich lé¢ivych pfipravkt pro
pfedchdzeni G¢inktim nebo 1écbu Gcinkd takovych agens, za icelem ochrany vefejného zdravi;

koordinace dozoru nad jakosti humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravka uvadénych na trh tim, Ze zadéva
ovétovani souladu s jejich registrovanymi specifikacemi Evropskému feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce za
koordinace s tfedni laboratoff pro kontrolu 1é¢ivych ptipravka nebo laboratoif urcenou ¢lenskym statem k tomuto
tcelu. Agentura a Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce uzaviou pisemnou smlouvu o poskytovani
sluzeb agentufe podle tohoto pododstavce;

kazdoro¢ni zasilan{ agregovanych informaci o postupech pro humdanni a veterindrni 1é¢ivé ptipravky rozpoctovému
organu;

pijimani rozhodnuti uvedenych v ¢l. 6 odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES];

piispivani ke spole¢nym zpravam Evropského dfadu pro bezpecnost potravin a Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci o prodeji a pouZivani antimikrobidlnich litek v humdnni a veterindrni mediciné a o situaci
ohledné antimikrobidln{ rezistence v Unii na zdkladé pfispévka obdrzenych ¢lenskymi stity s ohledem na pozadavky
na piedkldddni zprav a cetnost stanovené v ¢lanku 57 nafizeni (EU) 2019/6. Tyto spolecné zprdvy se vypracovavaji
alespon kazdé tii roky;

piijimani rozhodnut{ o udéleni, zamitnuti nebo pfevodu stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnén;

piijimdni rozhodnuti o planech pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti a odkladech v souvislosti s 1é¢ivymi
pfipravky;

poskytovani regula¢ni podpory a védeckého poradenstvi pro vyvoj lé¢ivych pripravki pro vzdcnd onemocnéni
a pediatrickych lé¢ivych pripravkd;
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zb) koordinace posuzovani a certifikace zdkladnich dokumentd o jakosti humdnnich 1éivych piipravka a v pfipadé
potieby i koordinace inspekci u vyrobed, kteti Zddaji o osvédéeni o zakladnim dokumentu o jakosti nebo jsou jeho
drziteli;

zc) zavedeni mechanismu konzultaci s organy nebo subjekty ¢innymi v pribéhu Zivotniho cyklu humdnnich lé¢ivych
piipravkd za Géelem vymény informaci a sdileni poznatkdi o obecnych otdzkich védecké nebo technické povahy
souvisejicich s tikoly agentury, zejména s koordinacnim vyborem pro ldtky lidského piivodu, koordinacni skupinou
pro zdravotnické prostiedky, koordinacni skupinou Clenskych stdtii pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za tvorbu cen a tihrady 1écivych pfipravkii; [pozm. navrh 310]

zd) vypracovavani soudrznych metod védeckého hodnoceni v oblastech spadajicich do jejiho poslan;

ze) spoluprace s decentralizovanymi agenturami EU a dalsimi védeckymi organy a subjekty zfizenymi podle prava Unie,
zejména s Evropskou agenturou pro chemické latky, Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin, Evropskym
sttediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropskou agenturou pro Zivotni prostiedi, pokud jde o védecké
hodnoceni piislusnych ldtek, vyménu tdaji a informaci a vypracovavani soudrznych védeckych metodik, véetné
nahrazovani, omezovani nebo zdokonalovani zkousek na zvifatech a pokud moZno uprednostiiovdini ndhradnich
strategii, jako jsou napfiklad p¥istupy in vitro a silico, p¥i nichZ se nepouZivaji zvifata, s piihlédnutim ke
specifikiim hodnoceni lé¢ivych piipravkd; [pozm. navrh 311]

zf)  koordinace monitorovani a fizen{ kritického nedostatku 1é¢ivych piipravka zafazenych na seznam podle ¢l. 123
odst. 1;

zg) koordinace sestaveni a spravy unijniho seznamu kriticky dulezitych lé¢ivych piipravka uvedeného v ¢lanku 131;

zh) podpora pracovni skupiny uvedené v ¢l. 121 odst. 1 pism. c) a fidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravka pfi
plnéni jejich tikold souvisejicich s kritickym nedostatkem a kriticky dtlezitymi 1é¢ivymi ptipravky;

zi) poskytovani regulaéni podpory a védeckého poradenstvi pro metodiky nového pristupu, které nahrazuji pouzivani
zvifat pii zkouskdch, a usnadnovani jejich vyvoje, validace a regula¢niho vyuzivani;

zj) usnadnovani spolecnych neklinickych studii mezi zadateli a drziteli, aby se zabrdnilo zbyte¢nému zdvojovéni zkousek
na Zivych zvifatech;

zk) usnadnovani sdileni idaji o vysledcich neklinickych studii na Zivych zvifatech;

zl)  vypracovavéni védeckych pokynd pro usnadnéni uplatiiovéni definic stanovenych v tomto nafizeni a v [revidované
smérnici 2001/83] a pro hodnocent rizik humdnnich lé¢ivych ptipravkd pro Zivotni prostiedi po konzultaci s Komisi
a clenskymi stdty.

zla) pokud jsou poskytnuty védecké pokyny, agentura zajisti, aby tyto pokyny byly vidy aktualizoviny a vychdzely
z nejnovéjsiho védeckého vyvoje. [pozm. navrh 312]

2. Databdze stanovend v odst. 1 pism. n) musi obsahovat vechny humdnni 1é¢ivé piipravky registrované v Unii spolu
se souhrny Gdajii o piipravku, pravidelné aktualizovanymi zprdvami o bezpelnosti, p¥ipadné dokumentaci tykajici se
obdrienych védeckych doporuleni, zprdvami o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, pitbalovou informaci g,
informacemi uvedenymi na oznaceni na obalu, informacnimi kartami v pfipadé antimikrobidlnich litek, povinnostmi
po uvedeni létivého pfipravku na trh, pliny prevence nedostatku a p¥ipadné pliny na jeho zmirnéni a informacemi
o tom, ve kterych clenskych stdtech je lécivy pFipravek uvddén na trh, a dalSimi dokumenty, které agentura povaZuje za
diileZité. V piislusnych piipadech musi obsahovat elektronické odkazy na zvldstni internetové stranky, na nichz drzitelé
rozhodnuti o registraci ozndmili informace podle ¢l. 40 odst. 4 pism. b) a ¢ldnku 57 [revidované smérnice 2001/83ES].
[pozm. ndvrh 313]

Pro tcely databdze agentura vytvoii a udrZuje seznam vsech humdnnich lé¢ivych ptipravki registrovanych v Unii. Za timto
tcelem:

a) agentura zvefejni formdt pro elektronické predkliddni informaci o humdnnich 1éCivych ptipraveich;
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b) drzitelé rozhodnuti o registraci elektronicky predkladaji agentufe informace o vSech humdnnich lé¢ivych piipravcich
registrovanych v Unii a informuji agenturu o veskerych novych nebo zménénych registracich udélenych v Unii ve
formatu uvedeném v pismeni a).

ba) drZitelé rozhodnuti o registraci elektronicky piedklidaji agentu¥e informace o tom, ve kterych clenskych stdtech byly
humdnni 1éZivé pFipravky registrované v Unii uvedeny na trh. [pozm. ndvrh 314]

V piislusnych pfipadech musi databdze obsahovat i odkazy na probihajici nebo dokoncend klinickd hodnoceni obsazend
v databdzi klinickych hodnoceni stanovené v ¢ldnku 81 nafizeni (EU) & 536/2014. [pozm. ndvrh 315 — netykd se
ceského znéni]

Cldnek 139

Soudrznost védeckych stanovisek s ostatnimi subjekty Unie

1. Agentura pfijme nezbytnd a vhodnd opatfeni, aby jiz v rané fdzi monitorovala a identifikovala jakykoli potencidlni
zdroj rozdil mezi svymi védeckymi stanovisky a védeckymi stanovisky vydanymi jinymi subjekty a agenturami Unie,
které plni podobné tkoly ve vztahu k otdzkdm spole¢ného zdjmu.

2. Pokud agentura objevi potencidlni zdroj rozdild, spoji se s danym subjektem nebo agenturou, aby zajistila, Ze
viechny strany budou mit k dispozici veskeré vyznamné védecké nebo technické informace, a aby urcila, které védecké
nebo technické otdzky mohou byt pfedmétem sporu.

3. Jeli zjistén podstatny rozdil ve védeckych nebo technickych otdzkdch a dotéenym subjektem je agentura Unie nebo
védecky vybor, agentura a dotceny subjekt spolupracuji na vyfeseni téchto rozdilt a bez zbyte¢ného odkladu informuji
Komisi.

4. Komise mize agenturu pozadat, aby provedla posouzeni, pokud jde konkrétné o pouziti dot¢ené latky v 1é¢ivych
pipravcich. Agentura své posouzeni zvefejni a jasné uvede divody svych konkrétnich védeckych zavéra.

5. S cilem umoznit soudrznost mezi védeckymi stanovisky a zabranit zdvojovani zkousek uzavie agentura s jinymi
subjekty nebo agenturami ziizenymi podle prava Unie ujedndni o spolupraci na védeckych hodnocenich a metodikdch.
Agentura rovnéz uzavie ujedndni o vyméné ddaji a informaci o relevantnich litkdch s Komisi, orgdny ¢lenskych statd
a dal$imi agenturami Unie, zejména pokud jde o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, neklinické studie a maximalni
limity rezidui.

Cilem téchto ujedndni je zajistit, aby vyména tdaja a informaci byla zpfistupnéna v elektronické podobé, a chranit
obchodné dtivérnou povahu vyménovanych informaci, aniz jsou dot¢ena ustanoveni o regula¢ni ochrané.

Cldnek 140

Védecka stanoviska v rimci mezindrodni spoluprace

1. Agentura miZe zejména v rdmci spoluprice se Svétovou zdravotnickou organizaci vydat védecké stanovisko
k hodnoceni urcitych humdnnich lé¢ivych piipravka urcenych pro trhy mimo Unii. Za timto Gcelem se agentufe pfedlozi
zadost v souladu s ustanovenimi ¢ldnku 6. Tato zZadost mize byt pfedloZena a posouzena spolecné s zadosti o registraci
nebo jakoukoli ndslednou zménou pro EU. Agentura miZe po konzultaci se Svétovou zdravotnickou organizaci
a pfipadné s dal$imi pfislu§nymi organizacemi vypracovat védecké stanovisko v souladu s ¢lanky 6, 10 a 12. Ustanoveni
¢lanku 13 se nepouZiji.

2. Agentura vypracuje zvlastni procesni pravidla k provedeni odstavce 1 a k poskytovani védeckého poradenstvi.
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Cldnek 141

Mezindrodni regula¢ni spolupréce

1. V rozsahu nezbytném k dosazeni cili stanovenych v tomto nafizeni a aniZ jsou dotéeny piislusné pravomoci
¢lenskych stdtt a orgdnti Unie, miiZe agentura spolupracovat s piislusnymi orgdny téetich zemi a/nebo s mezindrodnimi
organizacemi.

Za timto Gcelem miiZe agentura po piedchozim schvéleni Komisi uzaviit s orgdny tfetich zemi a s mezindrodnimi
organizacemi pracovni ujedndni, pokud jde o:

a) vyménu informaci, v¢etné nevefejnych informaci, v pfislusnych ptipadech spolecné s Komisi;
b) sdileni védeckych zdroji a odbornych znalosti s cilem usnadnit spoluprici a zdroven zachovat nezavislé posuzovani
v plném souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni a [revidované smérnice 2001/83/ES] a za podminek ptredem

stanovenych spravni radou po dohodé s Komisi;

¢) ucast na nékterych aspektech prace agentury za podminek, které pfedem urci spravni rada po dohodé s Komisi.
Z téchto ujedndni nevyplyvaji pro Unii ani jeji ¢lenské staty Zadné pravni zdvazky.

2. Agentura zajisti, aby na ni nebylo nahliZeno tak, Ze zastupuje postoj Unie vici vngjsimu publiku nebo Ze zavazuje
Unii k mezindrodni spolupraci.

3. Komise mizZe po dohodé se spravni radou a p¥islusnym vyborem pozvat zdstupce mezindrodnich organizaci se
zdjmem o harmonizaci technickych pozadavkd pouzitelnych na humdnni a veterindrni 1é¢ivé piipravky, aby se Gcastnili
¢innosti agentury jako pozorovatelé. Podminky této tcasti pfedem uré{ Komise.

Oddil 2

Struktura a fungovani

Cldnek 142

Spravni a fidici struktura

Soucdsti agentury je:

a) spravni rada, kterd plni funkce stanovené v ¢lancich 143, 144 a 154;

b) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v clanku 145;

¢) zdstupce vykonného feditele, ktery plni povinnosti stanovené v ¢l. 145 odst. 7;

d) Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky;

) Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv;

f)  Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky zfizeny podle ¢l. 139 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6;

g) pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky zfizend podle ¢lanku 141 [revidované smérnice 2001/83/ES];
h) Pracovni skupina pro mimofadné situace zfizend podle ¢lanku 15 nafizeni (EU) 2022/123;

i)  Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravki ztizend podle ¢lanku 3 nafizeni (EU) 2022/123;

j)  Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki zfizend podle ¢lanku 21 nafizenf (EU) 2022/123;

k) pracovni skupina pro inspekce;
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) sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu v§em subjektim agentury a zajistuje mezi nimi
nalezitou koordinaci a ktery poskytuje technickou a spravni podporu koordina¢ni skupiné uvedené v ¢lanku 37
[revidované smérnice 2001/83[ES] a zajiStuje ndlezitou koordinaci mezi touto skupinou a vybory. Zajisti rovnéZ
uplatiiovdni vSech zdvazkii v oblasti transparentnosti a vykondvé revnéz prici pozadovanou od agentury v rdmci
postupti posuzovéni a ptipravy rozhodnuti, pokud jde o pldny pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti, odklady
nebo stanoveni lécivych piipravkd pro vzdcnd onemocnéni. [pozm. ndvrh 316]

Cldnek 143

Sprévni rada

1. Sprévni radu tvoi{ jeden zdstupce z kazdého ¢lenského stitu, dva zdstupci Komise a dva zdstupci Evropského
parlamentu, pfi¢emz vsichni maji hlasovaci pravo.

Rada navic po konzultaci s Evropskym parlamentem jmenuje ze seznamu sestaveného Komisi, ktery obsahuje vyrazné vyssi
pocet jmen, nez je pocet mist, jeZ se maji obsadit, dva zdstupce organizaci pacientd, jednoho zdstupce organizaci 1ékafd,
jednoho zdstupce organizaci lékdrnikii a jednoho zdstupce organizaci veterindrnich 1ékatti, pficemz vsichni maji hlasovaci
pravo. Seznam sestaveny Komisi se zasle Evropskému parlamentu spolu s relevantnimi podklady. Evropsky parlament
muze co nejrychleji, a sice nejpozdéji ve Ihtité tif mésict od ozndmeni, predloZit své ndzory ke zvdZeni Radg, kterd poté
jmenuje tyto zdstupce do sprdvni rady. [pozm. ndvrh 317]

Clenové spravni rady musi byt jmenovéni tak, aby byla zarucena nejvyssi Groveii odborné kvalifikace, Siroké spektrum
relevantnich odbornych znalosti a nej$ir$i mozné zemépisné pokryti v rdmci Evropské unie.

2. Clenové sprévni rady a jejich nahradnici jsou jmenovéni na zdkladé svych znalosti, prokazatelnych zkusenosti
a dosavadni ¢innosti v oblasti humdnnich nebo veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, s prihlédnutim k jejich relevantnim
odbornym znalostem v oblasti fizeni, sprivy a rozpoctu [, aby tak pfispivali k napliovéni cild stanovenych timto
nafizenim].

Vsechny strany zastoupené ve spravni radé usiluji o to, aby se omezilo stfidani jejich zdstupcti, aby tak byla zajisténa
kontinuita price spravni rady. VSechny strany usiluji o vyvazenédosaZeni vyvdZeného genderového zastoupeni Zemarmut
ve spravni radé. [pozm. ndvrh 318]

3. Kazdy ¢lensky stat a Komise jmenuji své ¢leny spravni rady a ndhradnika, ktery nahrazuje ¢lena v jeho nepftomnosti
a hlasuje jeho jménem.

4. Funkéni obdobi ¢lent a jejich ndhradnikil trvéd Ctyfi roky. Toto obdobi lze jednou za sebou prodlouzit. [pozm.
ndvrh 319]

4a.  Zdstupci organizaci pacientii, ktefi jsou jmenovdni za cleny nebo ndhradniky védeckych vyborii, maji ndrok na
ndhradu vydajii, které jim vzniknou pfi vykonu jejich funkce zdstupce a které jsou financoviny z rozpoctu agentury
v souladu s financnimi pravidly platnymi pro agenturu. [pozm. ndvrh 320]

5. Spravni rada voli ze svych ¢lenti pfedsedu a mistopfedsedu.
Predseda a mistopfedseda jsou voleni dvoutfetinovou vétsinou ¢lent spravni rady, ktef{ maji hlasovaci pravo.
Nemuze-li pfedseda plnit své povinnosti, jeho misto automaticky zaujme mistopfedseda.

Funk¢ni obdobi predsedy a mistopfedsedy ¢ini ¢tyfi roky. Mohou byt jmenovani jednou opétovné. Skon¢i-li viak jejich
¢lenstvi ve spravni radé v pribéhu jejich funkéniho obdobi, konéi tymz dnem automaticky i jejich funkéni obdobi.

6.  AniZ je dotlen odstavec 5 a ¢l. 144 pism. e) a g), pfijima spravni rada rozhodnuti nadpolovi¢ni vétSinou hlasti svych
¢lent s hlasovacim pravem.
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7. Spravni rada pfijme svijj jednaci fad.
8. Spravni rada mizZe ptizvat pfedsedy védeckych vybort, aby se ziicastnili jejich zaseddni, aviak bez prava hlasovat.
9.  Sprdvni rada maze k GiCasti na zasedani p¥izvat jako pozorovatele jakoukoli osobu, jejiz ndzor muze byt relevantni.

10.  Spravni rada schvédll vyroéni pracovni program agentury a pfedd jej Evropskému parlamentu, Radé, Komisi
a Clenskym stdtam.

11.  Spravni rada piijme vyro¢ni zprdvu o ¢innosti agentury a preda ji nejpozdéji 15. ¢ervna Evropskému parlamentu,
Radg, Komisi, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru, U¢etnimu dvoru a ¢lenskym statim.

Cldnek 144
Ukoly sprévni rady

Sprévni rada:
a) urcuje celkové zaméfeni ¢innosti agentury;

b) pfijiméd stanovisko k jednacim fddtim Vyboru pro huménni 1éivé piipravky (¢lanek 148) a Vyboru pro veterindrni
1écivé piipravky (¢lanek 139 nafizeni (EU) 2019/6);

¢) pfijima postupy pro poskytovani védeckych sluzeb tykajicich se humdannich lé¢ivych ptipravka (¢lanek 152);

d) jmenuje vykonného feditele a v piislusnych pfipadech prodluzuje jeho funkéni obdobi nebo jej odvoldva z funkce
v souladu s ¢lankem 145;

e) kazdoro¢né pfijimé navrh jednotného programového dokumentu agentury pied jeho ptedlozenim Komisi k vyjadieni
stanoviska a jednotny programovy dokument agentury dvoutfetinovou vétSinou hlast svych ¢lent s hlasovacim
pravem a v souladu s ¢lankem 154;

f) posuzuje a pfijimd souhrnnou vyro¢ni zprévu o Cinnosti agentury a do 1. &ervence kazdého roku ji pteddvd
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru. Souhrnnd vyroéni zprava o ¢innosti se zvefejni;

g) schvaluje ro¢ni rozpocet agentury dvoutfetinovou vétsinou hlast svych ¢lent s hlasovacim privem a v souladu
s ¢lankem 154;

h) pfijimd finan¢ni pravidla pouzitelnd na agenturu v souladu s ¢lankem 155;

i) vykondvd ve vztahu k zaméstnancim agentury pravomoci svéfené nafizenim Rady Evropského hospodifského
spolecenstvi ¢. 31 a naffzenim Rady Evropského spolecenstvi pro atomovou energii ¢. 11 (déle jen ,sluzebni rad
a ,pracovni fad ostatnich zaméstnanct“) (*¥) orgdnu oprdvnénému ke jmenovdni a orgdnu oprdvnénému uzavirat
pracovni smlouvy (ddle jen ,pravomoci orgdnu opravnéného ke jmenovani®);

j)  pHijima provadéci pravidla k provedeni sluzebniho fadu a pracovniho fddu ostatnich zaméstnanct v souladu s ¢lankem
110 sluzebniho fadu;

k) rozviji kontakty se zG¢astnénymi stranami a stanovi platné podminky zminéné v ¢lanku 163;

) pfijima strategii proti podvodiim imérnou rizikiim podvodii a zohledni pfi tom ndklady a piinosy opatfeni, jez maji

byt zavedena;

m) pfijimd vhodnd opatfen{ v ndvaznosti na zji§téni a doporuceni vyplyvajici z internich nebo externich auditnich zprav
a hodnoceni a z vysetiovani Evropského tiadu pro boj proti podvodtim (OLAF) a Uiadu evropského vefejného
zalobce (EPPO);

(*) Nafizeni Rady Evropského hospodiiského spolecenstvi a Rady Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (EHS) ¢. 31, (ESAE)
¢. 11, kterym se stanovi sluZebni fdd Gfednikdi a pracovn{ fdd ostatnich zaméstnanc Evropského hospoddiského spolecenstvi
a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. 45, 14.6.1962, s. 1385).
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n) pfijima pravidla pro zajiténi vefejné dostupnosti informaci tykajicich se registrace humannich 1éCivych piipravkd
nebo dozoru nad nimi zminénd v ¢lanku 166;

T

0) pfijimd strategii pro dosahovani vy$si ticinnosti a synergif;

p) pfijima strategii pro spolupréci s tfetimi zemémi nebo mezindrodnimi organizacemi;

q) pfijima strategii pro organiza¢ni fizeni a systémy vnitini kontroly.

Spravni rada v souladu s ¢ldnkem 110 sluZebniho fddu pfijme rozhodnuti na zakladé ¢l. 2 odst. 1 sluzebniho fadu
a clanku 6 pracovniho Fadu ostatnich zaméstnancii, kterym pfenese piislusné pravomoci orgdnu opravnéného ke

jmenovani na vykonného feditele a kterym stanovi podminky, za nichz mtiZe byt toto pfeneseni pravomoci pozastaveno.
Vykonny feditel je opravnén pfenést tyto pravomoci na dalsf osoby.

VyZaduji-li to mimofddné okolnosti, mize spravni rada prostfednictvim rozhodnuti docasné pozastavit pfeneseni
pravomoci orgdnu oprdvnéného ke jmenovani na vykonného feditele a pravomoci jim pfenesenych na dalsi osoby
a vykondvat je sama, pfipadné je prenést na nékterého ze svych ¢lent nebo na zaméstnance jiného, neZ je vykonny feditel.

Cldnek 145

Vykonny feditel
1. Vykonny feditel je zaméstndn jako docasny zaméstnanec agentury podle ¢l. 2 pism. a) pracovniho Fadu ostatnich
zameéstnanctl.
2. Vykonného feditele jmenuje spravni rada ze seznamu uchazecti navrzenych Komisi v otevieném a transparentnim

vybérovém fizeni.
Smlouvu s vykonnym feditelem uzavird jménem agentury ptedseda sprdvni rady.

Pfed jmenovanim je uchaze¢ nominovany spravni radou neprodlené vyzvan, aby vystoupil v Evropském parlamentu
a odpovédél na veskeré otdzky jeho ¢clent.

3. Funkéni obdobi vykonného feditele ¢ini pét let. Pfed koncem tohoto obdobi provede Komise posouzeni, které
zohledni hodnoceni vysledkii vykonného feditele a budouci dkoly a vyzvy agentury.

4. Spravni rada maZe na navrh Komise, ktery zohledni posouzeni uvedené v odstavci 3, funkéni obdobi vykonného
feditele jednou prodlouzit, a to na dobu nepfesahujici pét let.

Vykonny Feditel, jehoZ funkéni obdobi bylo prodlouzeno, se po skonéeni celého funkéniho obdobi nesmi zicastnit dalstho
vybérového fizeni na tutéz pozici.

5. Vykonny feditel mtiZe byt odvoladn z funkce pouze na zdkladé rozhodnuti spravni rady jednajici na navrh Komise.

6.  Spravni rada pfijima rozhodnuti o jmenovani, prodlouzeni funkéniho obdobi nebo odvoldni vykonného feditele
dvoutfetinovou vétsinou hlasii svych ¢lenti s hlasovacim pravem.

7. Vykonnému rediteli je ndpomocen zdstupce vykonného feditele. Je-li vikonny feditel nepfitomen nebo nezptsobily
k vykonu funkce, zaujme zdstupce vykonného feditele jeho misto.

8. Vykonny feditel fidi agenturu. Je odpovédny spravni radé. Aniz jsou dotCeny pravomoci Komise a spravni rady,
jednd vykonny feditel pfi plnéni svych tkolt nezdvisle a nesmi pozadovat ani pfijimat pokyny od Zddné vlady nebo od
jakéhokoli subjektu.

9. Vykonny feditel pfedkladd Evropskému parlamentu na jeho Zddost zpravy o plnéni svych dkold. Rada mize
vykonného feditele vyzvat, aby o plnéni uvedenych tikolt predlozil zpravu.
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10.  Vykonny feditel je zdkonnym zdstupcem agentury. Vykonny feditel odpovida za:

a) béZnou spravu agentury;

b) provadéni rozhodnuti pFjjatych spravni radou;

¢) hospodafeni se viemi zdroji agentury nezbytnymi pro vykondvani ¢innosti vybort uvedenych v ¢lanku 142, véetné
zajisténi odpovidajici védecké a technické podpory pro uvedené vybory a zajisténi odpovidajici technické podpory pro
koordina¢ni skupinu;

d) zajisténi dodrzovéni Ihiit stanovenych pravnimi akty Unie pro pfjimdn{ stanovisek agenturou;

e) zajisténi vhodné koordinace mezi vybory uvedenymi v ¢ldnku 142 a v pfipadé potieby mezi témito vybory
a koordinacni skupinou nebo jinymi pracovnimi skupinami agentury;

f)  pfipravu ndvrhu vykazu odhadovanych piijmt a vydaji agentury a plnéni jejiho rozpoctu;

g) pfipravu ndvrhu jednotného programového dokumentu a jeho pfedlozeni spravni radé po konzultaci s Komisi;

h) provadéni jednotného programového dokumentu a podavani zprav o jeho provadéni spravni radé;

i)  ptipravu souhrnné vyro¢ni zpravy o ¢innosti agentury a pfedloZeni této zpravy spravni radé k posouzeni a pfijetf;

j)  v8echny zéleZitosti tykajici se zaméstnanct;

k) zajistovani sekretaridtu pro spravni radu;

) aniZ jsou dotéeny pravomoci ufadti OLAF a EPPO, za ochranu finan¢nich zajmt Unie uplatiiovanim preventivnich
opatfeni proti podvodim, korupci a jakymkoli jinym protiprdvnim jedndnim, G¢innymi kontrolami a zpétnym
ziskdnim neopravnéné vyplacenych ¢&astek v ptipadech, kdy jsou zjistény nesrovnalosti, a pi{padné ukladdnim

Gcinnych, pfiméfenych a odrazujicich spravnich a penézitych sankci;

m) podavani zprdv na zdkladé klicovych ukazatelti vykonnosti schvélenych spravni radou o infrastruktufe IT vyvinuté
agenturou prostfednictvim provadéni pravnich pfedpisti, pokud jde o nacasovéni, plnéni rozpoctu a kvalitu.

11.  Vykonny feditel kazdoro¢né predlozi spravni radé ke schvéleni ndvrh zpravy o ¢innosti agentury v pfedchozim roce
a navrh pracovniho programu pro nasledujici rok, pficemz rozliSuje mezi ¢innostmi agentury tykajicimi se humdnnich
1é¢ivych piipravkd, rostlinnych lé¢ivych piipravka a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Névrh zprévy o ¢innosti agentury v pfedchdzejicim roce musi zahrnovat informace o po¢tu zadosti hodnocenych v rdmci
agentury, dobé trvani hodnoceni a o registrovanych, zamitnutych nebo staZenych humdnnich a veterindrnich 1écivych

piipravcich.
Cldnek 146
Védecké vybory — obecnd ustanoveni
1. Védecké vybory odpovidaji za poskytovani védeckych stanovisek nebo doporuceni agentury, kazdy v ramci své

oblasti ptsobnosti, a v pfipadé potieby maji moznost pofadat vefejnd slyseni.

2. Slozeni védeckych vyborti se zvefejni. Pti zvefejnéni jmenovani se uvedou odborné kvalifikace kazdého ¢lena.
3. Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zastupci Komise jsou opravnéni ticastnit se viech zaseddni védeckych

vybort uvedenych v ¢lanku 142, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin a veskerych dal$ich zasedani svolanych
agenturou nebo jejimi védeckymi vybory.
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4. Clenové védeckych vyborii a odbornici odpovédni za hodnocent 1écivych piipravk a jmenovani clenskymi staty se
spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje, které maji k dispozici ptislusné vnitrostatni orgdny odpovédné za registraci, a na
externi odborniky navrzené ¢lenskymi stity nebo vybrané agenturou. Kazdy pislusny vnitrosttni orgdn sleduje védeckou
tiroven a nezdvislost provadéného hodnocen{ a usnadfiuje ¢innost jmenovanych ¢lent vyborti a odbornikd. Clenské staty
se zdrZi toho, aby ddvaly uvedenym ¢lentim a odbornikam jakékoli pokyny, které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tikoly
nebo tkoly a povinnostmi agentury.

5. Clentim védeckych vybori mohou byt ndpomocni odbornici pro zvlastn{ védecké nebo technické oblasti.

6.  Pii piipravé jakéhokoli stanoviska nebo doporuceni vynaloZzi védecké vybory veskeré asili, aby bylo dosazeno
védeckého konsensu. Pokud takového konsensu nelze dosdhnout, musi stanovisko uvddét postoj vétsiny ¢lent a odlisné
postoje s jejich odivodnénim.

7. Vybor pro huménni lé¢ivé piipravky si maze, pokud to uznd za vhodné, vyzddat pokyny v dilezitych otdzkich
obecné védecké nebo etické povahy.

8. Védecké vybory a veskeré pracovni skupiny a védecké poradni skupiny zfizené v souladu s timto ¢ldnkem navdzou
v obecnych zdlezitostech kontakty konzultaéni povahy se stranami dot¢enymi pouZivanim humdnnich 1é¢ivych pfipravka,
zejména s organizacemi pacientd, véetné zdstupcii pediatrickych pacientii, a spotfebiteld a sdruzenimi zdravotnickych
pracovnikil. Za timto éelem zi{di agentura pracovni skupiny organizaci pacientti a spotiebiteld a sdruzeni zdravotnickych
pracovnikil. Zajist{ spravedlivé zastoupeni zdravotnickych pracovnikd, pacientt a spotfebitelt, pokud jde o mnohé oblasti
zkuSenosti a onemocnéni, véetné vzdcnych, pediatrickych a geriatrickych onemocnéni a 1é¢ivych pfipravki pro moderni
terapii, a Siroké zemépisné oblasti. [pozm. navrh 321]

Zpravodajové jmenovani védeckymi vybory mohou navazat kontakty konzultaéni povahy se zastupci organizaci pacientt
a sdruzenimi zdravotnickych pracovnikd, které jsou relevantni z hlediska lécebné indikace humannich lé¢ivych piipravka.

9. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pusobi v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 a odstavci 1, 2 a 3.

Cldnek 147

Nezdvislost a stfet zijm{ [pozm. ndvrh 322]

1. Clenové sprévni rady, clenové vyborti, zpravodajové a odbornici nesméji mit ve farmaceutickém odvétvi finanéni
nebo jiné zdjmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jednat ve vefejném zdjmu a nezdvisle a kazdorocné
predklddaji prohldseni o svych finan¢nich zdjmech. Veskeré nepiimé zdjmy, které by mohly souviset s timto odvétvim, se
zapisuji do rejstitku vedeného agenturou, jenz je v prostorach agentury na vyzadan{ p¥istupny vefejnosti.

Kodex chovéni agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto ¢lanku;zejména-ohlednépiijiménidart. [pozm. navrh 323]
2. Clenové spravni rady, ¢lenové vybori, zpravodajové a odbornici, kteif se Gi¢astni zaseddni nebo pracovnich skupin

agentury, ucini pfi kazdém jedndni prohldeni o jakychkoli zvlastnich zdjmech, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezdvislost nebo nestrannost, s ohledem na pofad jedndni. Tato prohldSeni se zvefejni. Pokud agentura rozhodne, Ze
deklarovany zdjem pro urcitého zdstupce pFedstavuje stiet zdjmii, nesmi se tento zdstupce iiCastnit jedndni ani

rozhodovdni, ani ziskat Zddné informace tykajici se daného bodu pofadu jedndni. Tato prohldSeni zdstupcii
a rozhodnuti Komise se zaznamenaji do souhrnného zdpisu ze zaseddni. [pozm. ndvrh 324]

2a.  Vykonny feditel je po skonleni sluZebniho poméru naddle vizdn povinnosti jednat Cestné a uvdZlivé, pokud jde
o pfijimdni urcitych jmenovdni nebo vyhod, a pokud hodld do dvou let od skonceni sluZebniho poméru vykondvat
vydélecnou nebo nevydélecnou Cinnost, informuje o tom spravni radu a vyZddd si jeji souhlas. Sprdavni rada pracovnikiim
v zdsadé zakdZe, aby v priibéhu dvandcti mésicii od skonceni sluZebniho poméru lobbovali ve prospéch svych podniki,
zdkaznikil &i zaméstnavatelil, nebo prosazovali jejich zdjmy, u zaméstnancii orgdnil, instituci a jinych subjektii Unie
v zdleZitostech, za n&Z byli v priibéhu poslednich ti let svého sluZebniho poméru odpovédni. [pozm. ndvrh 325]
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2b.  Pacienti, klinicti a jini pfislusni odbornici ucini prohldseni o veskerych financnich a jinych zdjmech relevantnich
pro spolecnou prdci, na niZ se maji podilet. Tato prohldseni a veskerd opatteni pfijatd v jejich diisledku se zaznamenaji
do souhrnného zdpisu ze zaseddni a do zdvéreinych dokumentii dané spoleiné prdce. [pozm. navrh 326]

2c.  Agentura zpFistupni jednaci Fdd, potady jedndni, zdpisy ze zaseddni a seznam Clenii sprdvni rady, vybori,
pracovnich skupin a poradnich vyborii na svych internetovych strankdch. [pozm. ndvrh 327]

Cldnek 148
Cinnosti Vyboru pro humanni écivé ptipravky

1. Vybor pro huménni 1éivé piipravky je odpovédny za vypracovani stanoviska agentury k jakékoli otdzce tykajici se
piipustnosti dokumentace predlozené v souladu s centralizovanym postupem, udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni
registrace za Ulelem uvedeni huménniho léivého piipravku na trh v souladu s ustanovenimi této kapitoly
a farmakovigilance. Pfi plnéni svych tkolti v oblasti farmakovigilance, v¢etné schvalovani systémd fizeni rizik
a monitorovani jejich G¢innosti podle tohoto nafizeni, se Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky spoléhd na védecké
hodnoceni a na doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢l. 142 pism. e).

2. Kromé svého tkolu poskytovat objektivni védeckd stanoviska Unii a ¢lenskym stdtiim k otdzkdm, které jsou jim
piedlozeny, zajisti ¢lenové Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky nélezitou koordinaci mezi dkoly agentury a praci
piislusnych vnitrostatnich orgdnti, véetné poradnich subjektti zabyvajicich se registraci.

3. Vybor pro humdanni lé¢ivé piipravky tvoii tito clenové:
a) jeden ¢len a jeden ndhradnik jmenovani kazdym ¢lenskym statem v souladu s odstavcem 6;

b) &tyfi ¢lenové a jeden ndhradnik jmenovani Komisi na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadreni zdjmu a po konzultaci
s Evropskym parlamentem, ktef{ maji zastupovat zdravotnické pracovniky;

¢) Ctyfi Clenové a ¢tyfi ndhradnici jmenovani Komisi na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadieni zdjmu a po konzultaci
s Evropskym parlamentem, ktefi maji zastupovat organizace pacientd.

4. Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky muize pfizvat nejvyse pét dalich ¢lend vybranych na zdkladé jejich zvldstni
védecké zptisobilosti. Uvedeni ¢lenové jsou jmenovéni na obdobi ti let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji

nahradniky.

S cilem pfizvat tyto ¢leny ur¢i Vybor pro humdnni 1é¢ivé p¥ipravky zvlastni dopliujici védeckou zptisobilost dodate¢ného
¢lena nebo ¢lentt. Pfizvani ¢lenové se vyberou z odbornikd navrZenych ¢lenskymi stdty nebo agenturou.

5. Naéhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti a mohou byt jmenovani, aby pusobili jako
zpravodajové v souladu s ¢lankem 152.

Clenové a nahradnici jsou jmenovani na zdkladé své dlohy a zkuSenosti s hodnocenim humdnnich lé¢ivych piipravka
a zastupuji piislu§né orgdny clenskych statd.

6. Clenové a nahradnici Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky jsou jmenovéni na zdkladé svych piislusnych odbornych
znalosti v oblasti hodnoceni 1é¢ivych piipravkd, které by se mély tykat vSech typt léCivych piipravki, na néz se vztahuje
[revidovand smérnice 2001/83/ES] a toto naifzeni, v¢etné 1é¢ivych piipravkil pro vzdcnd a pediatrickd onemocnéni,
1é¢ivych pipravkd pro moderni terapii, biologickych a biotechnologickych ptipravki, aby byla zarucena nejvyssi Groven
odborné kvalifikace a iroké spektrum pfislusnych odbornych znalosti. Clenské staty spolupracuji s cilem zajistit, aby
konec¢né slozeni Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky zajistovalo vhodné a vyvazené pokryti vSech védeckych oblasti
souvisejicich s jeho tikoly s pfihlédnutim k védeckému vyvoji a novym typam lé¢ivych piipravki. Za timto tcelem ¢lenské
staty spolupracuji se spravni radou a Komisi.
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7. Clenové a nahradnici Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky jsou jmenovani na obdobi tif let, které méize byt
obnoveno v souladu s postupy uvedenymi v odstavci 6. Vybor zvoli ze svych ¢lent pfedsedu a mistopfedsedu na obdobi
ti let, které mtiZe byt jednou obnoveno.

8. Vybor pro humdanni 1é¢ivé pfipravky pfijme sviij vlastni jednaci fad.

Tento fad stanovi zejména:
a) postupy pro jmenovani a nahrazeni pfedsedy;
b) postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin a

¢) postup pro naléhavé pFijimdani stanovisek, zejména ve vztahu k ustanovenim tohoto nafizeni o dozoru nad trhem
a farmakovigilanci.

Jednaci fad vstupuje v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska Komise a spravni rady.

Cldnek 149

Cinnosti Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovan{ rizik 1éciv

1. Mandit Farmakovigilanénitho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv se vztahuje na vSechny oblasti fizeni rizik
souvisejicich s pouzivinim humdnnich léCivych ptipravkad, véetné zjistovani, hodnoceni, minimalizace a pfedavani
informaci o rizicich nezddoucich G¢inkd, s ndlezitym ohledem na lécebny tc¢inek daného humdnniho 1é¢ivého pFipravku,
na vypracovavani a hodnoceni poregistra¢nich studif bezpecnosti a na farmakovigilanéni audit.

2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv tvoii tito ¢lenové:
a) jeden clen a jeden nahradnik jmenovani kazdym ¢lenskym stdtem v souladu s odstavcem 3;

b) Sest ¢lentt jmenovanych Komisi na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadfeni zdjmu s cilem zajistit, aby vybor disponoval
piislusnymi odbornymi znalostmi, véetné znalosti v oboru klinické farmakologie a farmakoepidemiologie;

¢) dva clenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadfeni zdjmu a po konzultaci
s Evropskym parlamentem, ktef{ maji zastupovat zdravotnické pracovniky;

d) dva clenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadfeni zdjmu a po konzultaci
s Evropskym parlamentem, ktefi maji zastupovat organizace pacientd.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti. Ndhradnici uvedeni v pismeni a) mohou byt v souladu
s ¢lankem 152 jmenovani zpravodaji.

3. Clensky stat m@ize svymi dkoly ve Farmakovigilanénim vyboru pro posuzovani rizik 1éciv povéfit jiny clensky stét.
Kazdy clensky stit mizZe zastupovat pouze jeden jiny ¢lensky stat.

4. Clenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv a jejich néhradnici jsou jmenovani na zdkladé
piislusnych odbornych znalosti farmakovigilanéni problematiky a posuzovani rizik humannich lé¢ivych pipravka, aby
byla zarudena co nejvyssi trovent odborné kvalifikace a $iroké spektrum piislusnych odbornych znalosti. Za timto tGcelem
navazou ¢lenské staty kontakt se spravni radou a Komisi, aby bylo zajisténo, Ze kone¢né slozeni vyboru pokryvd védecké
oblasti souvisejici s jeho tkoly.

5. Clenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv a jejich ndhradnici jsou jmenovani na obdobf tif let,
které muze byt jednou prodlouzeno postupy podle odstavce 1. Vybor zvoli ze svych ¢lent predsedu a mistopiedsedu na
obdobi ti let, které miiZe byt jednou obnoveno.
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Cldnek 150

Védecké pracovni skupiny, ad hoc pracovni skupiny a védecké poradni skupiny [pozm. navrh 328]

1. Védecké vybory uvedené v ¢lanku 146 mohou v souvislosti s plnénim svych tkold zfizovat védecké pracovni
skupiny a védecké poradni skupiny.

Védecké vybory se mohou pifi plnéni uréitych kol opirat o védecké pracovni skupiny. Za posouzeni nebo jakékoli
védecké stanovisko souvisejici s témito tikoly nesou kone¢nou odpovédnost védecké vybory.

Pracovni skupiny zf{zené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky se Fidi nafizenim (EU) 2019/6.

2. Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky z#{di pro hodnoceni konkrétnich typt 1é¢ivych piipravkd nebo lécebnych
postupt pracovni skupiny s védeckymi odbornymi znalostmi v oblasti farmaceutické jakosti, metodik, neklinickych
a klinickych hodnoceni.

Za tcelem poskytovani védeckého poradenstvi ziidi Vybor pro huménni 1é¢ivé pFipravky pracovni skupinu pro védecké
poradenstvi.

Vybor sttze podle potieby zHditzFidi ad hoc pracovni skupinu pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a dals{ védecké
pracovni skupiny. [pozm. ndvrh 329]

3. Slozeni pracovni skupiny a vybér ¢lenti se fidi témito kritérii:
a) vysokd troveii odbornych védeckych znalostf;

b) profil vyhovujici potfebdm specifickych multidisciplindrnich odbornych znalosti pracovni skupiny, do niZz budou
¢lenové jmenovdni.

ba) splnéni poZadavkii tykajicich se st¥etu zdjmii uvedenych v cldnku 147. [pozm. nivrh 330]

Vétsinu ¢lent pracovnich skupin musi tvofit odbornici z pfislusnych organt ¢lenskych statd. Vybor pro humdnni lé¢ivé
piipravky mize v pfislusnych piipadech po konzultaci se spravni radou stanovit minimalni pocet odbornikii z piislusnych
organt v pracovni skupiné.

Yy N/

3a.  Cleny pracovnich skupin jsou rovné? pripadné zdstupci pacientii, peCujicich osob, klinickych lékaiii a akademické
obce. [pozm. ndvrh 331]

4. Piislusné organy clenskych statd, které nejsou zastoupeny v pracovni skuping, mohou pozadat o ti¢ast na zaseddnich
pracovnich skupin jako pozorovatelé.

5. Agentura zpfistupni dokumenty projedndvané v pracovnich skupinach vem piislusnym organtim ¢lenskych stata.

5a.  Agentura zFidi tyto ad hoc pracovni skupiny:
a) ad hoc pracovni skupinu pro lécivé ptipravky pro moderni terapii;
b) ad hoc pracovni skupinu pro lécivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni;

¢) ad hoc pracovni skupina pro lécivé piipravky pro pediatrické pouZiti. [pozm. navrh 332]

6.  Pfi zfizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin védecké vybory ve svych jednacich fddech stanovi:

a) jmenovdni ¢lent téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin ze seznam@ odbornikd uvedenych v ¢l. 151
odst. 2 a

b) konzultaci téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.
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Cldnek 151

Védecti odbornici

1. Agentura nebo kterykoli z vyborti uvedenych v ¢linku 142 mohou vyuZivat sluzeb odborniki a poskytovatelt
sluzeb pro plnéni zvldstnich tkolti, za néZ jsou odpovédné.

2. Clenské stity piedaji agentufe jména vnitrostitnich odbornikii s prokdzanymi zkuienostmi s hodnocenim
humdénnich a veterindrnich 1é¢ivych pipravkd, kteff se (s pfihlédnutim ke stfetu zdjmd podle cldnku 147) mohou
zCastnit prace v pracovnich skupinich nebo védeckych poradnich skupinich kteréhokoli z vybort uvedenych
v ¢lanku 142, a uvedou informace o jejich kvalifikaci a odborné specializaci.

3. Je-li to nezbytné pro jmenovdni dalich odbornikd, méiZzezverejni agentura zvefejnit vyzvu k vyjadieni zdjmu poté,
co spravni rada schvéli nezbytnd kritéria a oblasti odbornosti, zejména pro zaji§téni vysoké drovné vefejného zdravi
a ochrany zvifat. [pozm. ndvrh 333]

Spravni rada pfijme na ndvrh vykonného feditele vhodné postupy.

4. Agentura ziidi a vede seznam akreditovanych odbornikd. Seznam odbornikd musi zahrnovat vnitrostdtn{ odborniky
uvedené v odstavci 2 a veskeré dal$i odborniky jmenované agenturou nebo Komisi a musi byt aktualizovan.

5. Akreditovani odbornici musi mit v pFislusnych ptipadech piistup k odborné pfipravé poskytované agenturou.
6.  Zpravodajové jakéhokoli z vybora uvedenych v ¢ldnku 142 mohou vyuzivat sluzeb akreditovanych odbornikt pro

plnéni svych tkold v souladu s ¢ldnkem 152. Jakdkoli odména takového akreditovaného odbornika se odecte od odmény,
kterd ndlezi zpravodajiim.

7. Odmeény odbornikd a poskytovateld sluzeb za sluzby vyuzivané agenturou podle odstavce 1 jsou financovany
z rozpoctu agentury v souladu s finanénimi pravidly, kterd se na ni vztahuji.

Cldnek 152

Funkce zpravodaje

1. Mali v souladu s timto naf{zenim néktery z vybort uvedenych v ¢lanku 142 provést hodnoceni humdnniho
lécivého piipravku, jmenuje jednoho ze svych ¢lent, aby pisobil jako zpravodaj, s pfihlédnutim k odbornym znalostem,
které ma dany clensky stat k dispozici. Dotéeny vybor mtize jmenovat druhého ¢lena jako spoluzpravodaje.

Clen vyboru nesmi byt jmenovén zpravodajem pro konkrétn{ pfipad, pokud v souladu s ¢ldnkem 147 ozndm{ jakykoli
zdjem, ktery by mohl ohroZovat nestranné posouzeni daného p¥ipadu nebo by mohl byt jako takovy vnimdn. Dotceny
vybor muiZe zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit jinym ¢lenem, pokud dany zpravodaj nebo spoluzpravodaj
nemtiZe splnit své povinnosti ve stanovené lhiité nebo pokud je zjistén skute¢ny nebo domnély zdjem, ktery by mohl byt
skodlivy.

Zpravodaj, kterého za uvedenym ticelem jmenuje Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv, tizce spolupracuje se
zpravodajem, kterého pro dotéeny humanni 1é¢ivy piipravek jmenuje Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky nebo referen¢ni
¢lensky stat.

Pti konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢lanku 150 jim vybor zasle navrh zpravy (ndvrhy zprav)
o hodnoceni vypracovany (vypracované) zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni
skupinou se zasle predsedovi p¥islusného vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrzeni lhiit stanovenych v ¢lanku 6.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zprdvy o hodnoceni zvefejnéné podle ¢€l. 16 odst. 3.
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2. AniZ je dotlen ¢l. 151 odst. 7, poskytovani sluzeb zpravodajit nebo odborniki se fidi pisemnou smlouvou mezi
agenturou a dot¢enou osobou nebo v pfislusnych pripadech mezi agenturou a zaméstnavatelem dotcené osoby.

Dot¢end osoba nebo jeji zamestnavatel ]sou odmenovam podle [sazebnﬂm poplatku ktery bude zahrnut do finan¢nich
ujedndni stanovenych Spravh ¢ podle-nového atefehinafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/568 *?) [pozm navrh 334]

Prvni a druhy pododstavec se rovnéZ pouZiji:
a) nasluzby poskytované piedsedy védeckych vybort agentury a

b) na praci zpravodaji v koordina¢ni skuping, pokud jde o plnéni jejich dkolt v souladu s ¢lanky 108, 110, 112, 116
a 121 [revidované smérnice 2001/83/ES].

Cldnek 153

Metody pro stanoveni pfidané terapeutické hodnoty

Na zddost Komise agentura v souvislosti s registrovanymi humannimi lé¢ivymi pipravky shromazduje veskeré dostupné
informace o metoddch, které pouzivaji piislusné organy clenskych sttt pro stanoveni pfidané terapeutické hodnoty
jakéhokoli nového humdnniho 1é¢ivého ptipravku. Agentura ve spoluprdci s organizacemi pacientii a zdravotnickymi
pracovniky vypracuje pokyny pro urceni piidané terapeutické hodnoty. [pozm. navrh 335]

0ddil 3

Finan¢ni ustanoveni

Cldnek 154
Pfijeti rozpoctu agentury

1. Odhady vsech pifjmi a vydaji agentury se ptipravi pro kazdy rozpoctovy rok, ktery odpovidd kalenddinimu roku,
a uvedou se v rozpoctu agentury.

2. Rozpocet agentury musi byt co do pi{jmt a vydaji vyrovnany.

3. Prjmy agentury se skladaji z:
a) pfispévku Unie;

b) prispévku tfetich zemi, které se podileji na ¢innosti agentury a s nimiz Unie uzaviela za uvedenym téelem mezindrodni
dohody;

¢) poplatkd hrazenych podniky a subjekty, které nevykonavaji hospodatskou ¢innost:

i)  zaziskavani a udrzovani registraci Unie pro humdnni a veterindrni 1é¢ivé ptipravky a za dal3i sluzby poskytované
agenturou podle tohoto nafizen{ a naf{zen{ (EU) 2019/6 a

ii) za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou, pokud jde o plnéni jejich tkolti v souladu s ¢lanky 108, 110, 112,
116 a 121 [revidované smérnice 2001/83/ES];

d) poplatkd za dalii sluzby poskytované agenturou;

e) finan¢nich prostfedkd Unie v podobé grantli na ti¢ast v projektech vyzkumu a pomoci v souladu s finanénimi pravidly
agentury uvedenymi v ¢l. 155 odst. 11 a ustanovenimi pfislu§nych ndstrojti na podporu politik Unie.

(*’) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU 2024/568 ze dne 7. dnora 2024 o poplatcich a platbdch, které se plati Evropske
agenture pro lécivé piipravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruseni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) . 658/2014 a nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 (UF. vést. L, 2024/568, 14.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Evropsky parlament a Rada (ddle jen ,rozpoctovy orgdn®) v piipadé potieby opétovné piezkoumaji vysi piispévku Unie
uvedeného v prvnim pododstavci pism. a) na zdkladé posouzeni potieb a s ohledem na vysi pi{jmu ze zdroji uvedenych
v prvnim pododstavci pism. ¢), d) a e).

4. Cinnosti souvisejici s posuzovdnim Zddost{ o registraci, naslednymi zménami, farmakovigilanci, provozovinim
komunika¢nich siti a dozorem nad trhem musi byt pod stdlou kontrolou spravni rady, aby byla zarucena nezdvislost
agentury. To agentufe nebrani vybirat poplatky od drzitelti rozhodnuti o registraci za vykon téchto ¢innosti agenturou pod
podminkou, Ze je ptisné zarucena jeji nezavislost v souladu s cldnkem 147. [pozm. ndvrh 336]

5. Vydaje agentury zahrnuji odmény zaméstnanct, spravni ndklady a ndklady na infrastrukturu a provozni vydaje.
U provoznich vydaji mohou byt rozpoctové zdvazky na opatieni, jez trvaji déle nez jeden rozpoctovy rok, podle potieby
rozlozeny do nékolika let v ro¢nich splatkdch.

Agentura mize udélovat granty souvisejici s plnénim tikold, které ji ukldda toto nafizeni nebo jiné p¥islusné pravni akty
Unie, nebo souvisejici s plnénim jinych svétenych dkold.

6.  Spravni rada vypracuje kazdy rok na zdkladé ndvrhu vykonného feditele odhad pijmda a vydaji agentury na
nasledujici rozpoctovy rok. Uvedeny odhad, ktery zahrnuje ndvrh planu pracovnich mist, pfedlozi spravni rada Komisi
nejpozdéji do 31. biezna.

7. Komise pfedd odhad rozpoctovému orgdnu spolu s pfedbéZnym ndvrhem souhrnného rozpoctu Evropské unie.

8. Komise na zdkladé odhadu zapiSe do predbézného ndvrhu souhrnného rozpoétu Evropské unie odhady, které
povazuje za nezbytné pro plin pracovnich mist a vysi subvence ze souhrnného rozpoctu, a predlozi je rozpoctovému
organu v souladu s ¢ldnkem 272 Smlouvy.

9. Rozpoctovy orgédn schvili prostfedky na subvenci pro agenturu.

Rozpoctovy orgdn prijme plan pracovnich mist agentury.

10.  Rozpocet agentury piijme spravni rada. Rozpocet se stava kone¢nym po koneéném pfijeti souhrnného rozpoctu
Evropské unie. V ptipadé potteby se odpovidajicim zptisobem upravi.

11. Kazdd dprava plidnu pracovnich mist a rozpoctu podléhd zméné rozpoctu, kterd se pro informaci zasle
rozpoctovému organu.

12.  Spravni rada ozndmi rozpoctovému orgdnu co nejdiive sviij amysl provést jakykoliv projekt, ktery mize mit
vyznamné finan¢ni dasledky pro financovani jejtho rozpoctu, zejména viechny projekty tykajici se nemovitého majetku,
jako je prondjem nebo nakup budov. Uvédomi o tom Komisi.

Pokud nékterd slozka rozpoctového orgdnu ozndmi sviij zdmér vydat stanovisko, pfedd toto stanovisko spravni radé do
Sesti tydnt od data ozndmeni projektu.

Cldnek 155

PInéni rozpoctu agentury

1. Vykonny feditel plni rozpolet agentury v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (**).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) & 13012013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU) & 1304/2013, (EU)
¢. 1309/2013, (EU) ¢&. }316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢&. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).
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2. Utetni agentury zasle do 1. bfezna rozpoctového roku n+1 ptedbéznou tcetni zavérku za rok n tcetnimu Komise
a Ucetnimu dvoru.

3. Vykonny feditel zasle do 31. bfezna rozpoctového roku n+1 zprivu o rozpoctovém a finan¢nim Fizeni za rok
n Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru.

4. UCetni Komise zasle do 31. bfezna rozpoctového roku n+1 predbéznou ucetni zdvérku agentury za rok
n konsolidovanou s pfedbéznou tcetni zdvérkou Komise Ucetnimu dvoru.

Po obdrieni vyjadieni Ucetniho dvora k predbéiné tcetni zdvérce agentury podle &lanku 246 nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046 vypracuje ucetni agentury kone¢nou tcetni zdvérku agentury, kterou vykonny feditel pfedlozi
spravni radé k vyjadieni.

5. Spravni rada ke kone¢né tcetni zdvérce agentury za rok n vydd stanovisko.

6. Do 1. ¢ervence rozpoctového roku n+1 zasle G¢etni agentury kone¢nou ticetni zdvérku se stanoviskem spravni rady
Evropskému parlamentu, Rad¢, U¢etnimu dvoru a téetnimu Komise.

7. Do 15. listopadu rozpoctového roku n+1 se konecnd ticetni zdvérka za rok n zveiejni v Ufednim véstniku Evropské
unie.
8. Vykonny feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadfeni do 30. zifi rozpoctového roku n+1. Vykonny feditel

zasle tuto odpovéd i spravni radé.

9. Vykonny feditel pfedlozi Evropskému parlamentu na jeho zddost viechny informace nezbytné pro hladky pribéh
udileni absolutoria za dotéeny rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 261 odst. 3 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

10.  Evropsky parlament udéli na zdkladé doporuceni Rady do 15. kvétna roku n+2 vykonnému fediteli absolutorium za
plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok n.

11.  Sprévni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni pfedpisy pouzitelné pro agenturu. Tyto pfedpisy se neodchyli
od nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 (*%), pokud to nen{ konkrétné€ nezbytné pro fungovéani agentury
a nebyl udélen pfedchozi souhlas Komise.

Cldnek 156

Predchézeni podvodiim

1. V zdjmu boje proti podvodim, tplatkdfstvi a jinému protipravnimu jedndni se na agenturu bez omezeni vztahuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ().

2. Agentura pfistoupi k interinstituciondlni dohodé¢ ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou
Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi (*’) a neprodlené piijme piislusné predpisy vztahujici se na vSechny
zaméstnance agentury za pouZiti vzoru uvedeného v ptiloze uvedené dohody.

(**) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018 o rdmcovém finan¢nim nafizeni pro subjekty
ziizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢linku 70 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(Ut. vést. L 122, 10.5.2019, . 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zdff 2013 o vySetfovani provadéném Evropskym
tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) a o zruleni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nafizeni Rady
(Euratom) €. 1074/1999 (Ut. vést. L 248, 18.9.2013, 5. 1).

(") Interinstituciondlni dohoda ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych
spoleCenstvi o vnitinim vySetfovani provddéném Evropskym tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) (Uf. vést. L 136,
31.5.1999, s. 15).
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3. Evropsky ucetni dvir md pravomoc provadét audit na zdkladé dokumentti a inspekci na misté u viech pifjemct
grantil, dodavateldl a subdodavateldi, ktef{ od agentury obdrzeli finanéni prostredky Unie.

4. Utad OLAF miize provadét Setient, véetné kontrol a inspekci na misté, v souladu s pravidly a postupy stanovenymi
v nafizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a v nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (*%) s cilem zjistit, zda v souvislosti
s grantem nebo zakdzkou financovanou agenturou nedoslo k podvodu, korupci & jinému protipravnimu jedndni
poskozujicimu nebo ohrozujicimu finan¢ni zdjmy Unie.

5. Pracovni ujedndni se tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi, smlouvy, grantové dohody a rozhodnuti
o grantu, které agentura uzavie nebo ptijme, musi obsahovat ustanoveni, kterd Evropsky acetni dvir a OLAF vyslovné
zmociuji k provadéni téchto auditd ¢i Setfeni v souladu s jejich pislusnymi pravomocemi.

6.  Vsouladu s nafizenim Rady (EU) 2017/1939 (**) mizZe Gifad EPPO vySetfovat a stthat podvody a jiné protipravni
jednani poskozujici finan¢ni zdjmy Unie, jak je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171371 (*).

Oddil 4

Obecnd ustanovent, jimiz se idf agentura

Cldnek 157

Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost agentury se ¥di pravem rozhodnym pro danou smlouvu. Soudni dvir Evropské unie ma
pravomoc rozhodovat na zdkladé jakékoli rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouvé uzaviené agenturou.

2.V pfipadé¢ mimosmluvni odpovédnosti agentura v souladu s obecnymi zdsadami spole¢nymi prdvnim fddim
¢lenskych statti nahrazuje jakoukoli $kodu, kterou sama nebo jeji zaméstnanci zpiisobi pfi plnéni svych povinnosti.

Soudni dvir ma pravomoc rozhodovat spory o nahradu takové skody.

3. Osobni odpovédnost zaméstnanct agentury vici agentuie se fid{ ustanovenimi sluzebniho fadu nebo pracovniho
fddu ostatnich zaméstnanct, kterd se na né vztahuji.

Cldnek 158

Pristup k dokumentiim

Na dokumenty, které md agentura v drZent, se pouZije nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Agentura zF{di rejstitk na zdkladé ¢l. 2 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 s cilem zpfistupnit veskeré dokumenty, které jsou
na zdkladé tohoto nafizeni vefejné piistupné.

Sprévni rada pfijme provddéci pravidla k nafizenf (ES) ¢. 1049/2001.

(°**) Nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontroldch a inspekcich na misté provddénych Komisi za ticelem
ochrany finan¢nich zdjmé Evropskych spolecenstvi proti podvodtim a jinym nesrovnalostem (UF. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).

(*) Natizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. ffjna 2017, kterym se provadi posilend spoluprice za Géelem zifzeni Utadu evropského
vefejného Zalobce (,EPPO%) (UF. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 ze dne 5. Cervence 2017 o boji vedeném trestnépravni cestou proti

podvodiim poskozujicim finan¢ni zdjmy Unie (UF. vést. L 198, 28.7.2017, s. 29).
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Proti rozhodnutim piijatym agenturou na zakladé clinku 8 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 Ize podat stiZnost vefejnému
ochranci prav nebo zalobu k Soudnimu dvoru za podminek stanovenych v ¢lanku 228 a ¢lanku 263 Smlouvy.

Cldnek 159
Vysady

Na agenturu a jeji zaméstnance se vztahuje Protokol ¢. 7 o vysaddch a imunitich Evropské unie, pfipojeny ke Smlouvé
o fungovéni Evropské unie.

Cldnek 160

Zameéstnanci

Na zaméstnance agentury se vztahuje sluzebni fdd a pravidla pfijatd na zdkladé dohody mezi orgdny Unie k provedeni
tohoto sluzebntho fadu a pracovniho fadu ostatnich zaméstnanc.

Agentura muZe vyuZzivat i vyslané nirodni odborniky nebo jiné zaméstnance, ktefi nejsou zaméstnani agenturou.

Spréavni rada po dohod¢ s Komisi pfijme nezbytnd provadéci opatieni.

Cldnek 161

Bezpecnostni pravidla tykajici se ochrany utajovanych informaci a citlivych neutajovanych informaci

Agentura pfijme vlastni bezpecnostni pravidla rovnocennd bezpecnostnim pravidlim Komise na ochranu utajovanych
informaci Evropské unie a citlivych neutajovanych informaci, jak je stanoveno v rozhodnutich Komise (EU,
Euratom) 2015/443 (') a 2015/444 (). Bezpecnostni pravidla agentury musi mimo jiné zahrnovat ustanoveni o vyméng,
zpracovavani a uchovavani téchto informaci.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, clenové vyborfi, externi odbornici, jiz se Gcastni ad hoc pracovnich skupin,
a zaméstnanci agentury dodrzuji povinnost zachovévat pozadavky na dvérnost podle ¢lanku 339 Smlouvy o fungovani
EU, a to i po skonceni svych funkei.

Agentura mize piijmout opatfeni nezbytnd k usnadnéni vymény informaci tykajicich se jejich tkolt s Komisi a ¢lenskymi
staty a v piislusnych ptipadech s pfislusnymi organy, institucemi a jinymi subjekty Unie. Jakékoli spravni ujednani za timto
tcelem tykajici se sdilen{ utajovanych informaci EU, nebo — v pfipadé neexistence takového ujednani — pfipadné vyjimecné
ad hoc uvolnéni téchto utajovanych informaci EU musi byt pfedem schvaleno Komisi.

Cldnek 162

Konzultace

1. Agentura zavede konzultace s piislusnymi vnitrosttnimi orgdny nebo subjekty za déelem vymény informaci
a sdileni poznatkii o obecnych otdzkich védecké nebo technické povahy souvisejicich s tkoly agentury, zejména
o pokynech tykajicich se neuspokojenych lécebnych potieb a navrhu klinickych hodnoceni, jinych studii a ziskdvani
dikazt v prabéhu celého zivotniho cyklu 1é¢ivych pipravka.

Konzultace musi zahrnovat subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych technologii uvedené v nafizeni
(EU) 2021/2282 a vnitrostatni orgdny odpovédné za tvorbu cen a tihrady.

Podminky ticasti stanovi spravni rada po dohodé s Komisi.
() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnosti v Komisi (U, vést. L 72, 17.3.2015, 5. 41).

(") Rozhodnut{ Komise (EU, Euratom) 2015[444 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informacf
EU (Uf. vést. L 72, 17.3.2015, 5. 53).
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2. Agentura mtZeroz$ifi konzultace rez$ffit na pacienty, subjekty zabyvajici se vyvojem léCivych ptipravka,
zdravotnické pracovniky, zdstupce dotCenych odvétvi nebo piipadné dalsi zacastnéné strany. [pozm. ndvrh 337]

Cldnek 163

Kontakty se zdstupci ob¢anské spole¢nosti

Sprévni rada po dohodé¢ s Komisi rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a zdstupci farmaceutického odvétvi, spottebitelt
a pacientt a zdravotnickymi pracovniky, mimo jiné prostiednictvim pracovni skupiny pro spoluprdci s organizacemi
pacientii a spotebitelii, pracovni skupiny pro spoluprdci s organizacemi zdravotnikii a stdlé skupiny ISG (Industry
Standing Group). Tyto kontakty mohou zahrnovat Gcast pozorovateld na nékterych aspektech price agentury za
podminek, které pfedem ur¢i spravni rada po dohodé s Komisi. [pozm. navrh 338]

Cldnek 164

Podpora malych a stfednich podnikt a neziskovych subjekti

1. Agentura zajisti, aby byl mikropodnikiim, malym a stfednim podnikim a neziskovym subjekttim nabidnut rezim
podpory.
2. Tento rezim podpory se musi sklddat z regulaéni, procesni a administrativni podpory a ze snizeni, odkladu nebo

prominuti poplatkd.

3. Tento rezim se musi vztahovat na jednotlivé kroky v rdmci postupl pred registraci, a zejména na védecké
poradenstvi, predklddani zddosti o registraci a poregistra¢ni postupy.

4. Malé a stfedni podniky musi mit moznost vyuzit pobidek stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005
a [revidovaném nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95] ().

5.V piipadé neziskovych subjektl pfijme Komise postupem podle ¢ldnku 10 a ¢lénku 12 a pfilohy V [revidovaného
naffzeni (ES) ¢. 297/95] zvldstni ustanoveni, kterd objasni definice, pifpadné stanovi prominuti, sniZeni nebo odklad
poplatkt. [pozm. ndvrh 339]

Cldnek 165

Transparentnost

Pro zajisténi vhodné tirovné transparentnosti pfijme spravni rada na zdkladé ndvrhu vykonného feditele a po dohodé
s Komisi pravidla pro zajisténi dostupnosti regulacnich, védeckych nebo technickych informaci, které se tykaji registrace
humédnnich lé¢ivych p¥ipravki nebo dozoru nad nimi a které nemaji diivérnou povahu, pro vefejnost.

Vnitini pravidla a postupy agentury, jejich vybort a pracovnich skupin se zpFistupni vefejnosti v agentufe a na internetu.
Agentura mazZe z vlastntho podnétu provddét komunikacni Cinnosti v oblasti své pisobnosti. Pfidéleni zdroji na
komunikaé¢ni ¢innosti nesmi byt na tkor G¢inného plnéni dkold agentury. Komunikaéni ¢innosti se provadéji v souladu

s pfislusnymi plany pro komunikaci a siteni informaci pfijatymi spravni radou.

Agentuve se pfidéli dostateiné zdroje, aby bylo zajisténo ndleZité plnéni jejich povinnosti a zdvazkii tykajicich se
transparentnosti. [pozm. ndvrh 340]

(”) Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentute pro hodnocent lécivych ptfpravki
(UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).
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Cldnek 166

Osobni tidaje o zdravotnim stavu

1. Na podporu svych tikolt v oblasti vefejného zdravi, a zejména hodnoceni a monitorovani 1é¢ivych ptipravki nebo
piipravy regula¢nich rozhodnuti a védeckych stanovisek, mtize agentura zpracovavat osobn{ tidaje o zdravotnim stavu
z jinych zdroji, nez jsou klinickd hodnoceni, véetné iidajii z redlného svéta, za tcelem zlepSeni spolehlivosti svého
védeckého hodnoceni nebo ovéfeni tvrzeni zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci v souvislosti s hodnocenim
1écivého piipravku nebo dozorem nad nim. Agentura zavede dostatecnd, ticinnd a konkrétni technickd a organizacni
opatteni na ochranu zdkladnich prdv a zdjmii subjektii idajii v souladu s nafizenim (EU) 2016/679 a nafFizenim
(EU) 2018/1725, mimo jiné vietné jasnych a cilenych politik pro minimalizaci tdajii, poZadavkii na nejmoderngjsi
anonymizaci a pseudonymizaci. [pozm. ndvrh 341]

l.a  Tyto udaje zahrnuji zejména osobni elektronickd zdravotni data ve smyslu nafizeni (EU) .../ ...
[nafizeni 2022/0140(COD) o evropském prostoru pro zdravotni data], idaje z databdze Eudravigilance, klinické idaje
a pnpadne tidaje z monitorovacich studii o pouZivdni, ticinnosti a bezpecnosti lécivych pripravkii uréenych k 1éche,
prevenci nebo diagnostice onemocnéni, vetné zdravotnich dat poskytnutych orgdny verejné sprdavy. [pozm. navrh 342]

2. Agentura muze zvazit dalsi dostupné diikazy a rozhodnout o nich nezavisle na tdajich pfedloZenych Zadatelem
o registraci nebo drzitelem rozhodnutf o registraci. Na tomto zdkladé se souhrn tidaji o pfipravku aktualizuje, pokud maji
uvedené dalsi diikazy dopad na pomér pfinost a rizik lécivého pifpravku. Tato aktualizace se provede pouze po konzultaci
s Zadatelem o registraci nebo drZitelem rozhodnuti o registraci. Zadatelé o registraci a drZitelé rozhodnuti o registraci
maji moZnost odpovédét v primérené lhiité stanovené agenturou. Zadatelé o registraci a dritelé rozhodnuti o registraci
mohou agentute piedklddat dotazy a maji pfipadnné moznost podat vysvétleni k jakékoli navrhované aktualizaci
souhrnu iidajii o pfipravku. Odiivodnéni pFijatych zdvéri se uvede v konecném stanovisku. [pozm. ndvrh 343]

3. Agentura piijme odpovidajici postupy pro spravu udaji a poZadované normy k zajisténi nélezitého pouzivani
a ochrany osobnich tdaji o zdravotnim stavu v souladu s timto nafizenim a naf{zenim (EU) 2018/1725.

Cldnek 167

Ochrana pied kybernetickymi titoky

Agentura se vybavi vysokou tirovn{ bezpe¢nostnich kontrol a procest proti kybernetickym ttokiim, kybernetické $pionazi
a jinym porusenim zabezpeceni Gidaji s cilem zarucit ochranu zdravotnich dat a své fddné fungovani po celou dobu,
zejména béhem stavii ohroZeni vefejného zdravi nebo zdvaznych udélosti na trovni Unie.

Pro tcely prvniho pododstavce agentura aktivné prijimd opatieni k zajisténi dodrZovdni vysoké spolecné iirovné
kybernetické bezpecnosti v rdmci orgdnii, mstttua a )mych sub;ektu Unie, Vyhledava a uplatnUJe aktudlni osvédcené
postupy v oblasti kybernetické bezpecnostl j s cilem predchdzet
kybernetickym tdtoktim, odhalovat je, zmirfiovat je a reagovat na né. [pozm. navrh 344]

Cldnek 168

Davérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz je dotCeno nafizeni (ES) ¢. 1049/2001, smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 (*) a stdvajici vnitrostdtni ptedpisy a—pestupy—v—clenskyeh—stitech tykajici se
davérnosti, zachovévaji viechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto nafizen{ divérnost informaci a Gdaji, které ziskaji
pfi provadéni svych ukold, za dcelem ochrany divérnych informaci obchodni povahy a obchodnich tajemstvi fyzickych
nebo pravnickych osob v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 (*), véetné prav duSevniho
vlastnictvi. [pozm. ndvrh 345]

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fjna 2019 o ochrané osob, které oznamuji porueni préva Unie
(Ur. vést. L 305, 26.11.2019, 5. 17).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. Cervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how a obchodnich
informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskinim, vyuzitim a zptistupnénim (UF. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).
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2. AniZ je dotéen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto nafizeni zajisti, aby zadné divérné
informace obchodni povahy nebyly sdileny zptsobem, ktery by podnikiim umoznil omezit nebo narusit hospodatskou
soutéZ ve smyslu ¢lanku 101 Smlouvy o fungovéni EU.

3. AniZ je dotcen odstavec 1, informace vyméiované divérné mezi pfislusnymi orgdny clenskych stitt a mezi
piislusnymi orgdny ¢lenskych statt a Komisi a agenturou se nezpfistupni bez piedchozi dohody s orgdnem, od kterého
informace pochézeji.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotéena prava a povinnosti Komise, agentury, ¢lenskych statd a jinych subjektt urcenych
v tomto nafizeni tykajic se vymény informaci a $ifeni vystrah ani povinnosti dot¢enych osob poskytovat informace podle
trestniho préva.

5. Komise, agentura a ¢lenské stity si mohou vyménovat divérné informace obchodni povahy s regula¢nimi orgédny
tietich zemi, s nimiZ uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujedndni o ochrané davérnosti.

Cldnek 169

Zpracovani osobnich tdaji

1. Agentura miZe zpracovdvat osobni tdaje, véetné osobnich daji o zdravotnim stavu, za G¢elem plnéni svych kol
uvedenych v ¢ldnku 135, zejména za Gcelem zlep3eni spolehlivosti svého védeckého hodnoceni nebo ovéfeni tvrzeni
zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci v souvislosti s hodnocenim 1é¢ivych piipravka nebo dozorem nad nimi.

Kromé toho maZe agentura tyto tidaje zpracovavat pro tcely vykonu regulacnich védeckych ¢innosti podle definice
v odstavci 2 za pfedpokladu, Ze zpracovan{ uvedenych osobnich tdaji:

a) je nezbytné nutné a fddné odiivodnéné pro dosazeni cilii dotéeného projektu nebo dotéenych cinnosti v oblasti
mapovani situace;

b) pokud jde o zvldstni kategorie osobnich ddajd, je nezbytné nutné a podléhd ndlezitym zdrukdm, které mohou
zahrnovat pseudenymtizacipoZadavky a techniky pseudonymizace, opatieni pro minimalizaci idajii, zvldStni
organizacni opatfeni a kontroly pfistupu na zdkladé potieby zndt a dalsi vhodnd opatieni, poZadavky na diivérnost
a zdkladni prdva subjektii tdajii, jak je stanoveno v nafizenich (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725. [pozm.
ndvrh 346]

2. Protcely tohoto ¢ldnku se ,regula¢nimi védeckymi ¢innostmi rozumi védecké projekty, které maji doplnit dostupné
védecké dikazy tykajici se onemocnéni nebo horizontélnich otdzek souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, zaplnit mezery
v diikazech, které nelze plné odstranit prostfednictvim tdaji, které md agentura k dispozici, nebo podpofit ¢innosti
v oblasti mapovdni situace.

3. Zpracovani osobnich tdaji agenturou v souvislosti s timto ¢lankem se F{di zdsadami transparentnosti,
vysvétlitelnosti, spravedlnosti a odpovédnosti.

4. Spréavni rada stanovi obecny rozsah regulacnich védeckych cinnosti po konzultaci s Komisi a evropskym
inspektorem ochrany tdajt.

5. Agentura uchovivd dokumentaci obsahujici podrobny popis procesu a odivodnéni odborné ptipravy, testovani
a validace algoritmt s cilem zajistit transparentnost postupu a algoritmil, véetné jejich souladu se zdrukami stanovenymi
v tomto ¢ldnku, a umoznit ovéfeni pfesnosti vysledkii dosazenych po pouziti téchto algoritmi. Agentura na pozadani
zpFistupni ptislusnou dokumentaci zii¢astnénym strandm, véetné ¢lenskych statd.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 119/149



CS UF. vést. C, 13.3.2025

6.  Pokud byly osobni tdaje, které maji byt zpracovany pro Glely regula¢nich védeckych ¢innosti, poskytnuty pfimo
¢lenskym stitem, subjektem Unie, tfeti zemi nebo mezindrodni organizaci, pozddd agentura o povoleni uvedeného
poskytovatele tdajti, pokud poskytovatel tidaji neudélil pfedchozi povoleni k takovému zpracovani pro déely regula¢nich
védeckych ¢innosti, a to bud obecné, nebo za zvlastnich podminek.

7. Na zpracovavini osobnich ddajii podle tohoto nafizeni se vztahuje nafizeni (EU) 2016/679 a, v piislusnych
piipadech, nafizeni (EU) 2018/1725.

Cldnek 170

Hodnoceni

1. Nejpozdéji do dne... [pozndmka pro Utad pro publikace = pét let od data pouZitelnosti] a poté kazdych deset let zadd
Komise hodnoceni vykonnosti agentury ve vztahu k jejim cilam, mandétu, dkolim, fizeni a umisténi v souladu s pokyny
Komise.

2. Hodnoceni se zejména zaméf na piipadnou potfebu upravit mandat agentury a finan¢ni dopady jakékoli takové
upravy.

3. Pfikazdém druhém hodnoceni se provede posouzeni vysledkii dosazenych agenturou s ohledem na jeji cile, mandat,
fizeni a tkoly, véetné posouzeni, zda je dal$i fungovani agentury s ohledem na tyto cile, mandét, zeni a dkoly stile
odavodnéné. Toto posouzeni zahrnuje rovnéz zkuSenosti ziskané v disledku provddéni postupl stanovenych v tomto
nafizeni a v kapitole III oddilech 4 a 5 [revidované smérnice 2001/83/ES] na zdkladé piispévka clenskych stitd
a koordina¢ni skupiny uvedené v ¢lanku 37 [revidované smérnice 2001/83/ES].

4. Komise podd Evropskému parlamentu, Radé a spravni radé zpravu o zji§ténich, kterd z hodnoceni vyplynou. Zjisténi
vyplyvajici z hodnoceni se zvefejni.

5. Komise do deseti let od vstupu v platnost posoudi pouzivini tohoto nafizeni a vypracuje hodnotici zprivu
o pokroku pfi plnéni cilti v ném obsazenych, véetné posouzeni zdroji potfebnych k provddéni tohoto nafizeni.

KAPITOLA XII

OBECNA USTANOVEN(

Cldnek 171

Sankce na vnitrostdtn{ rovni

1. Do ... [dvandct mésicii ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] stanovi clenské stity stanovi pravidla tykajici se
sankci za poruseni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce
musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty neprodlené ozndmi uvedend pravidla a uvedend opatieni Komisi
a neprodlené ji ozndmi veskeré jejich pozdgjsi zmény. [pozm. ndvrh 347]

2. Clenské stéty okam#ité informuj{ Komisi o kazdém soudnim sporu zahijeném pro poruseni tohoto naiizeni.

Cldnek 172

Sankce Unie

1. Komise miiZe uloZit finan¢ni sankce ve formé pokut nebo pendle drziteliim rozhodnuti o registraci udélenych podle
tohoto nafizeni, pokud nedodrzi nékterou z povinnosti stanovenych v p¥iloze Il v souvislosti s registracemi.
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2. Komise muZe v ptipadech konkrétné stanovenych v aktech v ptenesené pravomoci uvedenych v odst. 10 pism. b)
ulozit finan¢ni sankce uvedené v odstavci 1 jinému pravnimu subjektu nebo jinym pravnim subjektim, nez je drzitel
rozhodnuti o registraci, pokud tyto subjekty tvoi{ soucdst téhoz hospoddfského subjektu jako drzitel rozhodnuti
o registraci a v pfipadé, Ze tyto jiné pravni subjekty:

a) mély rozhodujici vliv na drZitele rozhodnuti o registraci nebo

b) byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti ze strany drzitele rozhodnuti o registraci nebo mohly toto nedodrzeni vyfesit.

3. Pokud agentura nebo piislusny organ clenského statu dospéji k ndzoru, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzel
nékterou z povinnosti uvedenych v odstavci 1, mohou pozddat Komisi, aby prosetiila, zda by v souladu se zminénym
odstavcem mély byt uloZeny finan¢ni sankce.

4. Pi rozhodovéni o tom, zda a v jaké vysi by méla byt uloZena finan¢ni sankce, by se Komise méla fidit zdsadami
Gcinnosti, pfiméfenosti a odrazujiciho ¢inku a ptipadné zohlednit zdvaznost a dopady nedodrzeni povinnosti.

5. Protcely odstavce 1 Komise zohlednf:

a) fizeni pro poruseni povinnosti zahdjené nékterym z ¢lenskych statd proti témuz drziteli rozhodnuti o registraci na
zdkladé tychz zdkonnych divoda a tychz skutecnosti;

b) veskeré sankce, véetné pokut, které byly témuz drZiteli rozhodnuti o registraci jiz uloZeny na zakladé tychz zakonnych
dtivodt a tychz skutecnosti;

ba) povahu, zdvaZnost a dobu trvdni poruseni téchto ustanoveni a jeho ndsledky, s p¥ihlédnutim k rozsahu, jakoZ i poctu
dotcenych osob, a k vysi Skody, kterd jim vznikla; [pozm. ndvrh 348]

bb) velikost subjektu, ktery se poruseni dopustil, a jeho podil na trhu; [pozm. ndvrh 349]
bc) zda k poruseni doslo dimysiné, nebo z nedbalosti; [pozm. ndvrh 350]
bd) opatieni pfijatd porusitelem ke zmirnéni Skody zpiisobené porusenim; [pozm. ndvrh 351]

be) miru odpovédnosti strany, kterd se porusSeni dopustila, s ohledem na technickd a organizacni opatfeni zavedend
s cilem zabrdnit poruseni; [pozm. navrh 352]

bf) miru spoluprdce s pfislusnymi orgdny za iicelem ndpravy daného poruseni a zmirnéni jeho moznych nezddoucich
ti¢inkii; [pozm. ndvrh 353]

bg) zpiisob, jakym se piislusné orgdny dozvédély o poruseni, zejména zda a pfipadné v jaké mife poruseni ozndmil
subjekt, ktery se poruseni dopustil; [pozm. ndvrh 354]

bh) riziko pro vefejné zdravi, vietné rizika v piipadé padéldni lécivych pFipravkii. [pozm. ndvrh 355]

6.  JestliZe Komise zjisti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci zimérné nebo z nedbalosti nedodrzel své povinnosti uvedené
v odstavci 1, mtize pfjmout rozhodnuti o uloZeni pokuty, kterd nepfekro¢i 5 % obratu drzitele rozhodnuti o registraci
v Unii v hospodafském roce, ktery pfedchdzel datu tohoto rozhodnuti.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci pokracuje v nedodrzovani svych povinnosti uvedenych v odstavci 1, maze Komise
piijmout rozhodnuti o uloZeni pendle v maximalni denn{ vysi 2,5 % primérného denniho obratu drzitele rozhodnuti
o registraci v Unii v hospoddfském roce, ktery pfedchdzel datu tohoto rozhodnuti.

Pendle Ize ulozit za obdobi pocinajici dnem ozndmeni uvedeného rozhodnuti Komise do doby, nez drzitel rozhodnuti
o registraci za¢ne povinnosti uvedené v odstavci 1 dodrzovat.
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7. Pfi Setfeni nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 mizZe Komise spolupracovat s piislusnymi
organy c¢lenskych stdt a vychdzet ze zdroji poskytnutych agenturou.

8. Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se uklddd finan¢ni sankce, zvefejni stru¢né vyliceni pfipadu, v¢etné jmen
dotcenych drziteld rozhodnuti o registraci, a Castek a divoda uloZenych finanénich sankci, pficemz pfihlédne
k opravnénym zdjmtim drzitelti rozhodnuti o registraci na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

9. Soudni dviir Evropské unie md neomezenou pravomoc piezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise uloZila finan¢ni
sankce. Soudni dvir Evropské unie mtize pokutu nebo pendle ulozené Komisi zrusit, snizit nebo zvysit.

10.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 175 za téelem doplnéni
tohoto nafizeni, pokud jde o stanoven:

a) postuptl, které Komise uplatiiuje pfi ukldddni pokut nebo pendle, véetné pravidel tykajicich se zahdjeni fzeni,
vySetfovani, prava na obhajobu, p¥istupu ke spisu, pravniho zastupovani a davérnosti;

b) dalsich podrobnych pravidel pro stanoveni finan¢nich sankci, které Komise uklddd jinym pravnim subjektiim, nez je
drzitel rozhodnuti o registraci;

¢) pravidel pro délku Fizeni a promléeci lhaty;

d) skutecnosti, které md Komise vzit v Gvahu pii stanoveni vySe pokut ¢i pendle a jejich uloZeni a pfi stanoveni podminek
a zpusob jejich vybéru.

KAPITOLA XIII

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Cldnek 173
Staly vybor pro humdanni lé¢ivé piipravky a pfezkumny postup

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro humdnni 1éCivé piipravky zfizeny cldnkem 214 [revidované
smérnice 2001/83/ES]. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem a odkazuje-li se na tento odstavec, ukonéi se tento postup
bez vysledku, pouze pokud o tom ve lhtité pro vyddni stanoviska rozhodne predseda vyboru.

4. Staly vybor pro humdnni 1é¢ivé p¥ipravky zajisti, aby jeho jednaci fad byl pfizptisoben potiebé rychle zpiistupnit
lécivé piipravky pacientim.

Cldnek 174

Provadéci opatfeni tykajici se registracnich a farmakovigilan¢nich ¢innost

1. Za ucelem harmonizace elektronického preddvini tdaju stanoveného v tomto nafizeni mtize Komise pfijmout
provadéci opatieni tykajici se formatu a obsahu elektronického pieddvani tdaji provadéného drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Uvedend opatieni zohledni prici na mezindrodni harmonizaci provadénou v dané oblasti a musi byt podle potieby
revidovana tak, aby zohledniovala védecky a technicky pokrok. Tato opatfeni se piijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 173 odst. 2.
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2. S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti stanovenych v tomto tohoto nafizeni pifijme Komise
provadéci opatfent, jak jsou stanovena v ¢ldnku 214 [revidované smérnice 2001/83[ES], jez se budou vztahovat na tyto
oblasti:

a) obsah zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému a jeho spréva drzitelem rozhodnuti o registraci;
b) minimélni pozadavky na systém jakosti pfi vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti agenturou;
¢) pouzivani mezindrodné dohodnuté terminologie, formdt a standardii pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti;

d) minimélni pozadavky na sledovani tidaji obsazenych v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova
rizika nebo zménila rizika zjisténa diive;

¢) formadt a obsah elektronického pfedavani tidajii o podezienich na nezddouci G¢inky ze strany ¢lenskych stata a drziteld
rozhodnuti o registraci;

f) format a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti a planii fizeni rizik;

g) format protokold, souhrntl a zavére¢nych zprav poregistracnich studii bezpe¢nosti.

Uvedend opatien{ zohledni prici na mezindrodni harmonizaci provddénou v oblasti farmakovigilance a musi byt podle
potieby revidovana tak, aby zohledtiovala védecky a technicky pokrok. Tato opatteni se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 173 odst. 2.

Cldnek 175

Vykon pienesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 5, ¢l. 19 odst. 8, ¢lanku 21, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 49
odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst. 4, ¢l. 75 odst. 3, ¢l. 81 odst. 4 a ¢l. 172 odst. 10 je svéfena Komisi na dobu péti let ode
dne... [den vstupu v platnost]. Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésicti pied
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud
Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tii mésice pfed koncem kazdého
z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 5, ¢l. 19 odst. 8, ¢lanku 21, ¢l. 47
odst. 4, ¢l. 49 odst. 2, ¢l. 63 odst. 2, ¢l. 67 odst. 4, ¢l. 75 odst. 3, ¢l. 81 odst. 4 a ¢l. 172 odst. 10 kdykoliv zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukonc¢uje pfeneseni pravomoci v ném blize ur¢ené. Rozhodnuti nabyvd t¢inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz
platnych aktdi v pfenesené pravomoci.

4. Pfed piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist
ze dne 13. dubna 2016.

5. Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 21, ¢l. 19 odst. 8, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 49 odst. 2 a ¢lanku 175 vstoupi
v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté dvou mésicti ode
dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhaty informuji Komisi
o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o tfi mésice.
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KAPITOLA XIV

ZMENY JINYCH PRAVNICH AKTU

Clinek 175a

Zmeény nafizeni (ES) ¢. 851/2004

Naftizeni (ES) ¢. 851/2004 se méni takto:
1) Vklddaji se nové clinky, které znéji:

,Cldnek 11aa

Evropsky iifad pro pFipravenost a reakci na mimovddné situace v oblasti zdravi

1.  Zizuje se Utad pro piipravenost a reakci na mimoiddné situace v oblasti zdravi (ddle jen HERA* nebo
J#ifad‘) jako samostatnd struktura s prdvni subjektivitou Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ddle jen ,ECDC" ).

2. Uiad je odpovédny za vytvdeni, koordinaci a provddéni dlouhodobého evropského portfolia biomedicinského
vyzkumu a programu vyvoje lékai'skych protiopatieni proti soucasnym a nové vznikajicim hrozbdm pro verejné
zdravi, jakoZ i za vyrobu, zaddvini zakdzek, vytvdieni zdsob a distribuci lékaiskych protiopatieni a dalsich
prioritnich zdravotnickych vyrobkii v Unie.

3. Utad zastupuje feditel stiediska ECDC.
Cldnek 11ab

Cile a ikoly iifadu

1.  Utad poskytuje dlenskym stdtiim a orgdniim, institucim a jinym subjektim Unie strategické fizeni a zdroje
pro rozvoj solidni biomedicinské kapacity vyzkumu a vyvoje pro FeSeni zdvaZnych problémii v oblasti verejného
zdravi.

Utad plni tyto dikoly:

a) stanoveni dlouhodobého evropského portfolia nebo vyzkumnych a vyvojovych projektii v souladu s prioritami
v oblasti vefejného zdravi stanovenymi Komisi po konzultaci se Svétovou zdravotnickou organizaci (ddle
jen WHO’);

b) stanoveni a podpora biomedicinskych vyzkumnych a vyvojovych projektii zaméienych alespoti na tyto oblasti:
i)  vyvoj prioritnich antimikrobidlnich ldtek podle clinku 40a [nafizeni o léCivych p¥ipravcich];
ii) vyzkum a vyvoj lékaiskych protiopatieni a souvisejicich technologii;

¢) navdzdni a fizeni spoluprdce s vyzkumnymi stiedisky tietich stran na vnitrostdtni a evropské trovni,
neziskovymi subjekty, akademickou obci a priimyslem;

d) poskytovdni strategického poradenstvi Komisi ohledné ptidélovini pfislusnych grantii Unie a dalSich
finanénich zdrojii s cilem zajistit vhodné pidélovdni zdrojii na biomedicinsky vyzkum a vyvoj;
e) odhalovdni biologickych a jinych zdravotnich hrozeb nedlouho poté, co se objevi, vyhodnoceni jejich dopadii

P NSNS
a urleni moZnych protiopatteni;

f)  posuzovini a feSeni slabych mist v globdlnich dodavatelskych Fetézcich a strategickych zdvislosti souvisejicich
s dostupnosti lékatskych protiopatieni a lécivych piipravkii v Unii v koordinaci s ¥idici skupinou pro
nedostatek 1écivych pFipravkii a ¥idici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii ziizenou podle
natizeni (EU) 2022/123;

g) feSeni problémii na trhu prostiednictvim urceni a zajisténi dostupnosti vyrobnich mist pro prioritni pripravky
v Unii;

h) usnadnéni spolecného zaddvini verejnych zakdzek a distribuce zdravotnického materidlu na trh v clenskych
stdtech;

i)  sledovdni souladu s dohodami o financovdni a zaddvdni vefejnych zakdzek;
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2)

3)

4)

j)  vytvoieni mechanismu konzultaci a spoluprdce v souladu s p¥istupem ,jedno zdravi‘ interné v rdmci stiediska
ECDC a s dal$imi institucemi a agenturami Unie, zejména s agenturou EMA, Evropskym iifadem pro
bezpecnost potravin a Evropskou agenturou pro Zivotni prostiedi;

k) pfispivini k posileni globdlni struktury pfipravenosti na mimofddné zdravotni uddlosti a reakce na né;

2. Komisi je svéifena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci za iiCelem doplnéni tohoto natizeni

roz$ifenim programu prioritniho vyzkumu stanoveného v odst. 1 druhém pododstavci pism. b) s cilem fesit dalsi

oblasti neuspokojenych lécebnych potieb. [pozm. navrh 356]

V ddnku 13 se vklddd nové pismeno, které zni:

,ba) rady iifadu HERA;* [pozm. névrh 357]

V d. 16 odst. 2 se vklidd nové pismeno, které zni:

.da) zajisténi poskytovdni vhodné védecké, technické a sprdvni pomoci pro radu ifadu HERA;* [pozm. nivrh 358]

Vklddaji se nové clinky, které znéji:

,Clinek 17a

Rada ifadu HERA

1.  Radu dfadu HERA tvofi jeden zdstupce z kaZdého clenského stdtu, dva zdstupci Komise a dva zdstupci

Evropského parlamentu, p¥icemZ vSichni maji hlasovaci prdvo. VSichni clenové rady tfadu HERA jsou jmenovdni

na dvouleté funkini obdobi, které Ize jednou prodlouZit.

2. Kromé toho jsou jmenovdni dva odbornici v oblasti vefejného zdravi Rada po konzultaci s Evropskym

parlamentem na zdkladé seznamu vypracovaného Komisi. Seznam sestaveny Komisi se zasle Evropskému

parlamentu spolu s relevantnimi podklady. Evropsky parlament miiZe co nejrychleji, a sice nejpozdéji ve lhiité ti
mésicii od ozndment, piedloZit své ndzory ke zvdZeni Radg, kterd poté jmenuje tyto zdstupce do rady iifadu HERA.

3. Radéiifadu HERA spoluptedsedd veditel a zvoleny zdstupce clenského stdtu. Clenové rady iifadu HERA jsou

jmenovdni tak, aby byla zarulena nejvyssi iiroveii odborné kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich odbornych

znalosti, neexistence piimého &i nepfimého stietu zdjmi.

4.  Funkini obdobi clentl a jejich ndhradnikii trvd Cty¥i roky. Toto obdobi Ize jednou za sebou prodlouZit.

5. Zdstupce Vyboru pro zdravotni bezpecnost a zdstupce agentury EMA se ticastni zaseddni rady iifadu HERA

jako stdly pozorovatel. K tilasti jako pozorovatelé mohou byt ptipadné ptizvdny dalsi ptislusné orgdny a agentury

Unie.

6.  Spoluptedseda rady iifadu HERA miiZe pfizvat k iiCasti na zaseddnich rady ifadu HERA jako pozorovatele
prislusné ziicastnéné strany. Pozorovatelé pied kaZdym zaseddnim ozndmi sviij zdjem.

7. Radaiifadu HERA pfijme sviij jednaci dd, a to i pokud jde o volbu spolupiedsedy a hlasovaci postupy.

8. Seznam clenit a ndhradniki, jednaci ¥dd rady tifadu HERA, jakoZ i pofady jedndni a zdpisy z jejich zaseddni
jsou k dispozici na internetovych strankdch dfadu.

Cldnek 17b

Ukoly rady tifadu HERA

Rada tfadu HERA:
a) pfijimd viceleté strategické planovdni dfadu HERA;

b) pfijimd strategickd rozhodnuti tykajici se difadu HERA v oblasti vyzkumu a inovaci a primyslové strategie
v oblasti antimikrobidlnich ldtek a lékaiskych protiopatieni;

¢) pfijimd dlouhodobé evropské portfolio nebo vyzkumné a vyvojové projekty v souladu s prioritami v oblasti
vetejného zdravi stanovenymi Komisi po konzultaci s WHO;
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5)

d) zajistuje védecké a technické fizeni titadu HERA;
e) posuzuje plnéni tkolii svéienych iifadu HERA;

prispivd k soudrZnosti #izeni piipravenosti Unie na krize a reakce na né;

g) pfispivat ke koordinované dinnosti Komise a clenskych stdtii p¥i provddéni nafizeni (EU) 2022/2371;

h) pfispivd k providéni strategie Unie v oblasti globdlniho zdravi, zejména pokud jde o ¥eSeni soulasnych
a vznikajicich zdravotnich hrozeb;

i)  pfijimd stanoviska a pokyny, vietné stanovisek a pokynii tykajicich se konkrétnich opatveni reakce clenskych
stdtii v oblasti prevence a kontroly vdZnych pteshranicnich zdravotnich hrozeb, vietné antimikrobidlni
rezistence;

j)  pfijimd ndvrhy rocniho rozpoctu iifadu HERA a sleduje jeho plnéni.“ [pozm. ndvrh 359]

Clinek 19 se nahrazuje timto:

,,Clanek 19

Transparentnost a stiet zdjmii

1.

Clenové spravni rady, clenové rady iifadu HERA, clenové védecké komise, clenové poradniho sboru,

feditel a zaméstnanci se zavazuji, Ze budou jednat ve vefejném zdjmu a nezdvisle. Nesméji mit ve
farmaceutickém odvétvi ani jiném lékaiském odvétvi pFimé &i nepfimé financni nebo jiné zdjmy, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. KaZdorocné ptedklddaji prohldSeni o svych financnich zdjmech a kaZdoroiné nebo

v piipadé potieby jej aktualizuji. Prohld

s

Seni se zpFistupni na poZdddni.

2. Kodex chovdni stiediska ECDC a tifadu stanovi provddéci pravidla k tomuto linku.
3. Stiedisko ECDC a tifad zpFistupni na svych internetovych strankdch jednaci fdd, potady jedndni a zdpisy ze

zaseddni a cleny struktur uvedenych v odstavci 1 a jejich prohldSeni o zdjmech.

4.

Zicastnéné strany pozvané na zaseddni strediska ECDC a ifadu ozndmi své zdjmy pied zaseddnim.” [pozm.

ndvrh 360]

Cldnek 176

Zmény nafizeni (ES) ¢. 1394/2007

Nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 se méni takto:

1)

2)

¢lanky 8, 17 a 20 az 23 se zruduji;

v ¢l. 9 odst. 3 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Neobsahuje-li Zadost vysledky posouzeni, vyzada si agentura stanovisko ke shodé prostiedku s piflohou I nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*) od ozndmeného subjektu piislusného podle toho, kdo je
zadatelem, pokud Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky po poradé se svymi odborniky na zdravotnické prostredky
nerozhodne, Ze zapojeni ozndmeného subjektu neni nutné.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017,s. 1).“
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Cldnek 177

Zmény nafizeni (EU) ¢. 5362014

Nafizeni (EU) 5362014 se méni takto:

1)

vkldda se novy ¢lanek 5a, ktery zni:

,Cldnek 5a

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u hodnocenych humdnnich 1é¢ivych piipravki, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestavaji

1. Pokud se zddost podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni tyka klinickych hodnoceni s hodnocenymi humannimi 1é¢ivymi
piipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy (GMO) ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (*) nebo z nich sestavaji, pfedlozi zadavatel na portdlu EU (CTIS) hodnoceni rizik pro
zZivotni prostfedi.

2. Hodnoceni rizik pro Zivotn{ prostiedi uvedené v odstavci 1 se provede v souladu se zdsadami stanovenymi
v piiloze II smérnice 2001/18/ES a védeckymi pokyny vypracovanymi agenturou v koordinaci s piislusnymi organy
¢lenskych stdtd, stanovenymi pro tento tcel v souladu se smérnici 2001/18/ES a aktem v pfenesené pravomoci
uvedenym v odstavci 8.

3. Clanky 6 az 11 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na hodnocené humdanni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestdvaji.

4. Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky (CHMP) posoudi hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi uvedené v odstavci
1 ve formé védeckého stanoviska. Vybor CHMP predlozi své stanovisko piislusnému orgdnu ¢lenského stitu
zpravodaje do 45 dnti od data ovéfeni uvedeného v ¢l. 5 odst. 3. Stanovisko musi v pfislusnych p¥ipadech obsahovat
opatfeni ke zmirnéni rizik. Zadavatel poskytne ¢lenskému stitu zpravodaji a dotCenym ¢lenskym statim dikazy
o tom, Ze tato opatieni budou provedena.

5. Vybor CHMP si miize z oprdvnénych diivodd prostiednictvim portdlu EU (CTIS) vyzddat od zadavatele
doplijici informace tykajici se hodnoceni uvedeného v odstavci 1, které se poskytnou pouze ve lhité uvedené
v odstavci 4.

6.  Zauclelem ziskani a pfezkumu dopliujicich informaci uvedenych v odstavci 5 mize agentura prodlouzit lhiitu
uvedenou v odstavci 4 nejvySe o 31 dnd. Zadavatel predlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené
agenturou. Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhiité stanovené agenturou, ma se za to, Ze platnost
zddosti uvedené v odstavci 1 ve viech dot¢enych ¢lenskych statech vyprsela.

7.V pfipadé pFipravkd prvnich v rdmci tfidy nebo v piipadé, Ze je béhem posuzovani pfedlozeného hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi uvedeného v odstavci 1 vznesena nova otdzka, konzultuje agentura subjekty, které ¢lenské
staty z¥idily v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES (**). Je-li
zapotiebi konzultace, méla by byt na ptipadnou podporu hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi zahrnuta technickd
dokumentace, kterd se dostate¢né podrobné zabyva informacemi uvedenymi v p¥iloze Il smérnice 2001/18|ES.

8. Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 89 za tcelem zmény
piiloh tohoto nafizeni, aby se upfesnil postup pro pfedklddini a harmonizované posuzovani hodnoceni rizik pro
zivotni prostied] pro hodnocené 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, jak je stanoveno
v odstavcich 1 az 8.

Akt v pfenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci stanovi, Ze hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
nezdvislou soucdsti Zadosti.

Akt v prenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci musi specifikovat obsah hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi s pfihlédnutim ke spole¢nym formuldfim Zadosti a dokumentiim o osvédcenych postupech pro geneticky
modifikované lidské buriky a adeno-asociované virové vektory, které zvetejnila agentura.
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Akt v prenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci musi obsahovat ustanoveni za tlelem aktualizace
pozadavkd na hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi pro hodnocené 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji GMO nebo z nich
sestdvaji, v ndvaznosti na védecky vyvoj a zmény (smérnice 2001/18/ES).

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismi do Zivotntho prostfedi a o zrufeni smérnice Rady 90/220/EHS —
prohldseni Komise (UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (pfepracované znéni) (Ur. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75);“

2) vl 25 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:
,d) opatfeni na ochranu subjektd hodnoceni, téetich osob a Zivotniho prosttedi;*

3) ¢lanek 26 se nahrazuje timto:

,Cldnek 26

Jazykové pozadavky

Jazyk dokumentace k Zadosti nebo jejich ¢dsti uréi dotéeny clensky stat.
Jazykem hodnocent rizik pro Zivotni prosttedi je pokud mozno anglictina.

Clenské staty by pfi uplathiovan{ prvniho pododstavce mély zvazit, ze jako jazyk pro dokumentaci, kterd nenf urcena
subjektu hodnocent, pfijmou vSeobecné srozumitelny jazyk v oblasti lékafstvi.”

4) vl 37 odst. 4 se za prvni pododstavec vklddd novy pododstavec, ktery zni:

,V ptipadé klinického hodnoceni, které zahrnuje pouziti 1é¢ivého ptipravku u pediatrické populace, ¢ini Ihiita uvedend
v prvnim pododstavci pro pfedlozeni shrnuti vysledka klinického hodnoceni do databaze EU Sest mésici.”

5) vl 61 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) musi mit pro vyrobu nebo dovoz k dispozici vhodné a dostate¢né prostory, technické vybaveni a kontrolni
zatizeni vyhovujici poZadavkim stanovenym v tomto nafizeni a v piislusnych p¥ipadech u hodnocenych lé¢ivych
pipravkad, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, ve smérnici 2009/41ES;*

6) vl 66 odst. 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) informace k identifikaci 1écivého ptipravku, ptipadné vcetné tdaje ve znéni: ,Tento hodnoceny lécivy piipravek

obsahuje geneticky modifikované organismy;
7) v lanku 76 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Clenské stdty zajisti, aby byly zavedeny systémy ndhrady jakékoli skody, kterou subjekt hodnoceni utrpi
v souvislosti s tcasti v klinickém hodnoceni nebo kterd byla zpiisobena tfetim osobdm nebo Zivotnimu prostiedi
béhem takového hodnoceni provadéného na jejich tizemd, a to v podobé pojistént, ruc¢eni nebo podobné tipravy, kterd
je rovnocennd, pokud jde o Gcel, a pfiméfend povaze a mife rizika.;“

8) clanek 89 se nahrazuje timto:
,Cldnek 89
Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lancich 5a, 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1 a ¢lanku 70 je
svéfena Komisi na dobu péti let od data uvedeného v ¢l. 99 odst. 2. Komise vypracuje zpravu o vykonu pfenesené
pravomoci nejpozdéji devét mésict pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni nimitku
nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 5a, 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1
a ¢lanku 70 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti
nabyvé téinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném
upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4. Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisti ze dne 13. dubna 2016.

5. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lankd 5a, 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1 a ¢lanku 70 vstoupi v platnost
pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve Ihiité dvou mésicti ode dne, kdy
jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom,
ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

9) clanek 91 se nahrazuje timto:

,Cldnek 91

Vztah k jinym pravnim akttim Unie

Timto nafizenim neni dotCena smérnice Rady 97/43/Euratom, smérnice Rady 96/29/Euratom, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/[ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/53EU.

V souvislosti s inspekcemi podle ¢l. 52 odst. 5 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a ¢ldnku 78 tohoto nafizeni se
pouziji obdobné kritéria stanovend v piiloze Il [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Cldnek 178

Zmény natizeni (EU) 2022/123

Nafizen{ (EU) 2022123 se méni takto:
1) v clanku 18 se dopliiuje novy odstavec 7, ktery zni:

7. Pokud byla ptedlozena Zddost v souladu s ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/123 a existuje zddost
o docasnou mimofddnou registraci dotceného lécivého ptipravku v souladu s clinkem 30 nafizeni [Pozndmka
pro Ufad pro publikace: doplnte ¢islo tohoto nafizeni] (*), md pfednost Fzeni zahdjené podle uvedeného nafizeni.

2) clanky 33 a 34 se zrusuji.

(*)  [Utad pro publikace: vlozte plny nézev uvedeného nafizeni a odkaz na Utedni véstnik.];*
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KAPITOLA XV

ZAVERECNA USTANOVEN]

Cldnek 179

ZruSeni
1. Nafizeni (ES) €. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 se zrusuji.
Odkazy na zruSend nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v p#iloze V.

2. Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 198/2013 (*) se zruuje.

Cldnek 180

Pfechodnd ustanoveni

1. Ustanoveni ¢lanku 117 tohoto nafizeni se pouzm i na registrace humdnnich lécivych piipravki udélené v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a v souladu se smérnici 2001/83/ES pfede dnem... [Pozndmka pro Ufad pro publikace:
vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto nafizent].

2. Postupy tykajici se zddosti o registrace humdannich lécivych ptipravkd, které byly potvrzeny v souladu s ¢linkem 5
naifzeni (ES) ¢. 726/2004 piede dnem... [Poznimka pro Utad pro publikace: vloZte datum = datum pouZitelnosti tohoto
naifzeni] a které nebyly dokonceny do dne... [Poznimka pro Utad pro publikace: vlozte datum = den pfed datem
pouZzitelnosti tohoto nafizenti], se dokon¢i v souladu s ¢ldnkem 10 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

3. Postupy tykajici se ulozenych poregistracnich studii, které byly zahdjeny v souladu s ¢linkem 10a nafizeni (ES)
¢. 7262004 prede dnem... [Pozndmka pro Utad pro publikace: vlozte datum = datum poufZitelnosti tohoto naiizeni]
a které nebyly dokonéeny do dne... [Pozndmka pro Utad pro pubhkace vlozte datum = den pfed datem pouZitelnosti
tohoto naifzeni], se dokoné&i v souladu s ¢lankem 20 tohoto nafizeni.

4. Odchylné se obdobi regula¢ni ochrany uvedend v ¢ldnku 29 nevztahuji na referencni 1é¢ivé piipravky, pro které byla
zédost o registraci predlozena prede dnem... [Poznamka pro Ufad pro publikace: vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto
nafizeni]. Nadile se na né pouzije ¢l. 14 odst. 11 nafizenf (ES) ¢. 726/2004.

5. Stanoveni lécivého pifpravku pro vzicna onemocnéni udélend piede dnem... [Pozndmka pro Utiad pro publikace:
vlozte datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], kterd byla zapsdna do registru Spolecenstvi pro 1éCivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni a nebyla z néj odstranéna v souladu s ¢l. 5 odst. 8 a 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a kterym nebyla udélena
registrace v souladu s ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) . 141 /2000 odpovidajici stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni, se povazuji za vyhovujici tomuto nafizeni a zapisi se do rejstitku stanovenych 1é¢ivych piipravka pro vzacnd
onemocnéni.

6.  Stanoveni lécivého pifpravku pro vzacnd onemocnéni udélend piede dnem... [Pozndmka pro Utad pro publikace:
vlozte datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], kterd bud byla odstranéna z registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé pifpravky pro
vzdcnd onemocnéni v souladu s €l. 5 odst. 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000, nebo kterym byla udélena registrace v souladu
s ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 141/2000, se nepovaZzuji za stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni a nezapisi
se do rejstitku stanovenych 1écivych p¥ipravkd pro vzacnd onemocnéni.

7. Sedmiletd platnost stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni podle ¢lanku 66 tohoto nafizeni pro lé¢ivé
piipravky pro vzacnd onemocnéni udéleného piede dnem... [Pozndmka pro Utad pro pubhkace vlozte datum pouZitelnosti
tohoto nafizeni], které bylo zapsino do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni a nebylo z néj
odstranéno v souladu s ¢l. 5 odst. 8 a 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a kterému nebyla udélena registrace v souladu s ¢l. 7
odst. 3 nafizenf (ES) ¢. 141/2000 odpovidajici stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, zacind bézet dnem
[Pozndmka pro Utad pro publikace: vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto nafizen].

(*) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 198/2013 ze dne 7. bfezna 2013 o vybéru symbolu za dcelem identifikace humdnnich 1écivych
piipravkd, které musi byt déle sledovany (UF. vést. L 65, 8.3.2013, s. 17).
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8. Postupy tykajici se stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni, které byly zahdjeny v souladu s ¢l. 5
odst. 1, 11 nebo 12 nafizeni (ES) & 141/2000 piede dnem... [Poznimka pro Utad pro publikace: vlozte datum
pouZitelnosti tohoto nafizeni] a nebyly dokonéeny do dne... [Ufad pro publikace: vlozte datum = den pied datem
poutzitelnosti], se dokoné&i v souladu s ¢l. 5 odst. 1, 11 nebo 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000 ve znéni platném ke dni... [Utad
pro publikace: vlozte datum = den pfed datem pouZitelnosti].

9. Pokud byl plén pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti nebo odklad udéleny v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1901/2006 piede dnem... [Pozndmka pro Uiad pro publikace: vlozte datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], m4 se za to,
Ze jsou v souladu s timto nafizenim.

Postupy tykajici se Zddosti o plan pediatrického vyzkumu, o zpro§téni povinnosti nebo o odklad predloZené ptede dnem...
[datum pouzitelnosti] se dokondi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.

10.  Nafizeni (ES) ¢. 2141/96, (ES) ¢. 2049/2005, (ES) ¢. 507/2006 a (ES) ¢. 6582007 zistavaji v platnosti a naddle se
pouziji, dokud nebudou zruena.

11.  Natizeni (ES) ¢. 1234/2008 se nadile pouzije, dokud nebude zru$eno, pokud jde o huménni 1é¢ivé piipravky, na
které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES a jeZ nejsou vyiaty z oblasti ptisobnosti nafizeni (ES)
¢. 1234/2008 podle ¢l. 23b odst. 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.

12.  Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 () se nadéle pouzije, dokud nebude zruseno, pokud jde o 1é¢ivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni, na které se vztahuje toto nafizeni.

13.  Odchylné od ¢lanku... [doba pouzitelnosti kapitoly II] ziistdvaji poukazy udélené do dne... [Pozniamka pro Utad pro
publikace: vlozte datum 15 let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] nebo do dne, kdy Komise vydala celkem deset

poukazti v souladu s kapitolou III, podle toho, co nastane dfive, nadale v platnosti podle podminek stanovenych
v kapitole IIL.

Cldnek 181

Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne... [Poznimka pro Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicii od vstupu tohoto naifzeni v platnost.
Toto datum by mélo byt totozné s datem pouzitelnosti smérnice].

Clédnek 67 se vsak pouzije se ode dne... [Pozndmka pro Utad pro publikace: vlozte datum = 2 roky od data piijeti tohoto
nafizeni | vstupu tohoto nafizeni v platnost | data pouzitelnosti tohoto nafizeni].

Ustanoveni kapitoly III se pouZiji od ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost]. [pozm. ndvrh 361]

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné v ¢lenskych statech v souladu se Smlouvami.

V... dne..

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné predseda nebo predsedkyné

(*’) Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi provadéci pravidla ke kritériim pro stanoveni lé¢ivého
pifpravku jako lécivého pifpravku pro vzdcnd onemocnéni a definice pojmd ,podobny lécivy pifpravek” a ,klinickd nadfazenost”
(Ut. vést. L 103, 28.4.2000, s. 5).
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Pifloha I
LECIVE PRIPRAVKY, KTERE MAJ{ BYT REGISTROVANY UNI{

1. Lécivé ptipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procest:
— technologie rekombinantni nukleové kyseliny,

— kontrolovand exprese gent kédujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryot a eukaryot, véetné
transformovanych bunék savct.

2. Lé&ivé pripravky pro moderni terapii podle definice v ¢ldnku 2 natizeni (ES) ¢. 1394/2007.

3. Humanni lé¢ivé piipravky obsahujici G¢innou latku, kterd nebyla ke dni 20. kvétna 2004 registrovdna v Unii,
s vyjimkou alergenovych p¥ipravkd nebo rostlinnych lé¢ivych piipravki, které nesmi byt Unii v zddném ptipadé
registrovany.

4. Lécivé piipravky, které jsou stanovené jako 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni podle tohoto nafizeni.

5. Léivé piipravky registrované v souladu s registraci pro pediatrické pouziti.

6.  Prioritni antimikrobidlni latky uvedené v ¢lanku 40.
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10)

11)

12)

13)

14)

Pifloha II
SEZNAM POVINNOSTI, NA NEZ ODKAZUJE CLANEK 172

povinnost predlozit iplné a presné tidaje a dokumentaci v Zddosti o registraci pfedklddané agentufe nebo v reakci na
povinnosti stanovené v tomto nafizeni, pokud se nedodrzeni povinnosti tykd podstatného tdaje;

povinnost splitovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se vydeje nebo pouzivani
daného humdnniho 1écivého piipravku, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 4 pism. ¢) a ¢l. 13 odst. 1 ¢tvrtém pododstavci;

povinnost spliiovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se bezpe¢ného a t¢inného
pouzivani daného huménniho 1é¢ivého ptipravku, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 4 pism. b), d), e), f) a g) a ¢l. 13
odst. 1;

povinnost zavést jakoukoli nezbytnou zménu registrace, kterd md zohlednit technicky a védecky pokrok, aby bylo
mozné humdnni 1é¢ivé pipravky vyrdbét a kontrolovat prostfednictvim obecné uzndvanych védeckych metod, jak
je stanoveno v ¢l. 45 odst. 1;

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné podminek registrace, oznamit kazdy
zdkaz nebo omezeni ulozené piislusnymi orgdny kterékoli zemé, v niZ je dany humdanni 1é¢ivy piipravek uvddén na
trh, nebo poskytnout veskeré informace, které by mohly ovlivnit hodnocen rizik a piinost daného ptipravku, jak je
stanoveno v ¢l. 45 odst. 2;

povinnost zajistit, aby byly informace o pipravku aktualizovdny tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym
poznatklim vcetné zdvért hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evropského internetového
portélu pro lé¢ivé piipravky, jak je stanoveno v ¢l. 45 odst. 3;

povinnost poskytnout na zddost agentury veskeré tidaje prokazujici, Ze pomér piinosti a rizik zistdva piiznivy, jak je
stanoveno v ¢l. 45 odst. 4;

povinnost uvést dany humdnni 1é¢ivy ptipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu vlastnosti ptipravku,
oznacenim na obalu a ptibalovou informaci, jak jsou obsaZeny v registraci;

povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 18 odst. 1 a v ¢ldnku 19;

povinnost ozndmit agentufe datum skute¢ného uvedeni daného humdnniho lé¢ivého ptipravku na trh a datum, kdy
pfestane byt uvadén na trh, a poskytnout agentufe Gidaje o objemu prodeje a o objemu ptedepisovani daného
humdnniho 1é¢ivého piipravku, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 4;

povinnost provozovat uceleny farmakovigilanéni systém za ticelem splnéni tikolt1 v oblasti farmakovigilance, véetné
provozovéni systému jakosti, spravy zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a provadéni pravidelnych
auditti v souladu s ¢ldnkem 99 ve spojeni se ¢ldnkem 99 [revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost pfedlozit na zadost agentury kopii zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému, jak je stanoveno
v ¢l 45 odst. 4;

povinnost provozovat systém Fizeni rizik, jak je stanoveno v ¢clanku 22 a ¢l. 99 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 99 odst. 4
[revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost zaznamendvat a hldsit podezfeni na nezaddouci G¢inky humdnnich 1é¢ivych pifpravki v souladu s ¢l. 106
odst. 1 ve spojeni s ¢ldnkem 105 [revidované smérnice 2001/83ES];
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15) povinnost pfedklddat pravidelné aktualizované zprivy o bezpecnosti v souladu s ¢l. 106 odst. 2 ve spojeni
s ¢lankem... [revidované smérnice 2001/8 3/ES];

16)  povinnost provadét poregistratni studie, véetné poregistra¢nich studif bezpe¢nosti &, poregistracnich studif i¢innosti
a poregistracnich studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, a predlozit je k pfezkoumdn, jak je stanoveno
v cldnku 20; [pozm. ndvrh 362]

17)  povinnost zajistit, aby vefejnd ozndmeni souvisejici s informacemi o obavich v souvislosti s farmakovigilanci byla
piedkldddna objektivnim zptisobem a nebyla zavadéjici a byla o nich informovédna agentura, jak je stanoveno
v ¢lanku 104 [revidované smérnice 2001/83/ES];

18)  povinnost dodrzet lhity pro zahdjeni nebo dokonceni opatfeni stanovenych v rozhodnuti agentury o odkladu po
prvni registraci dot¢eného humdnniho lé¢ivého piipravku a v souladu s kone¢nym stanoviskem uvedenym v ¢l. 81
odst. 2;

19)  povinnost pfedlozit agentufe aktualizovanou verzi planu pediatrického vyzkumu v souladu s dohodnutym ¢asovym
rozvrhem, jak je stanoveno v ¢l. 74 odst. 2 a 3;

20) povinnost uvést dany humdnni lé¢ivy piipravek na trh do dvou let od data povoleni pediatrické indikace, jak je
stanoveno v ¢lanku 59 [revidované smérnice 2001/83/ES];

21) povinnost ozndmit agentufe zdmér prerusit uvadéni daného piipravku na trh nejpozdéji Sest mésicti pfed timto
pferusenim, jak je stanoveno v ¢ldnku 60 [revidované smérnice 2001/83ES];

22)  povinnost prevést registraci nebo umoznit tfeti strané pouZit dokumenty obsazené v dokumentaci daného lé¢ivého
piipravku, jak je stanoveno v ¢lanku 60 [revidované smérnice 2001/83/ES];

23)  povinnost oznamit agentufe zdmér ukoncit provadéni schvaleného planu pediatrického vyzkumu a uvést divody
tohoto ukonceni nejpozdgji Sest mésicti pred timto ukoncenim, jak je stanoveno v ¢lanku 88;

24)  povinnost predlozit pediatrické studie agentufe nebo clenskym statim, véetné povinnosti vklddat informace
o klinickych hodnocenich provddénych ve tretich zemich do evropské databaze, jak je stanoveno v clanku 91;

25) povinnost predlozit agentufe pldn pediatrického vyzkumu se zddosti o schvileni nebo zddosti o zprosténi
povinnosti, a to nejpozdéji po dokonéeni farmakokinetickych studii u dospélych, s vyjimkou fadné odtvodnénych
piipadd, jak je stanoveno v ¢l. 76 odst. 1.

25a) povinnosti souvisejici s dostupnosti a zabezpecenim doddvek 1écivych piipravkii, jak je stanoveno v kapitole X;
[pozm. ndvrh 363]

25b) povinnosti poddvat zprdvy o financni podpore a ndkladech na vyzkum a vyvoj, jak je stanoveno v cldncich 57
[revidované smérnice 2001/83/ES]. [pozm. nivrh 364]
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Pifloha III

POSTUP A KRITERIA PRO INSPEKCE PROVADENE AGENTUROU
Odtvodnénd zddost piislusného organu

Orgéan dozoru miZe po konzultaci s agenturou pfedlozit agentufe odiivodnénou zddost o provedeni inspekce nebo o ticast
jeho inspektord na inspekci provddéné na misté nachdzejicim se ve tfeti zemi. Tato odivodnénd Zidost by méla
specifikovat:

— pfesné urleni mista, rozsah inspekci a ptipadné dotéené ptipravky,

— harmonogram pro dokonéeni této inspekce,

— davody Zadosti o podporu agentury s odkazem na kritéria stanovend v této piiloze.

Agentura muZze zadost o inspekci zamitnout po posouzeni zddosti, rozsahu a dostupnosti interni kapacity pro inspekce.
Posouzeni, které provadi agentura

Agentura rozhodne, zda souhlasi s provedenim takové inspekce nebo s G¢asti svych inspektort na takové inspekci, a to na
zakladé téchto kritérif:

— dané misto se nachdzi v zemi mimo EU/EHP,

— inspekce je v zdjmu Unie, pokud je tfeba dosdhnout jednoho nebo vice z nésledujicich cild, aby byl zajistén rychlejsi
nebo nepfetrzity ptistup pacientt k [é¢ivym piipravkam:

— predejit nedostatku 1écivych ptipravkd nebo jejich tGéinnych latek nebo jinym problémim s doddvkami, zmirnit je
nebo je fesit,

— predejit mozné hrozb€ pro vefejné zdravi, stavu ohrozeni vefejného zdravi nebo zdvazné udalosti, kterd vyzaduje
okam?zity zdsah, tyto problémy zmirnit nebo je Fesit,

— Tfesit podezfeni na nesoulad mista vyroby,

— umozZnit postup udélovani registrace u centrdlné registrovanych piipravkt [ registrace k mimotfddnému pouziti a pro
souvisejici zdkladni dokumenty o G¢inné latce,

— zlepsit dohled nad vyrobou lé¢ivych piipravki po celém svété,
— fesit zdvazné problémy neocekdvané a docasné povahy pomoci kapacit pro inspekce na vnitrostatni tirovni,

— jiné relevantni situace.

Souhrn postupti Unie pro inspekce a vyménu informaci uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2017/1572 by mohl byt
aktualizovén tak, aby zahrnoval pravidla pouzitelnd v situacich, kdy mtze byt agentura pozdddna o provedeni inspekce
nebo o tcast na spole¢né inspekei.

V souvislosti s inspekcemi uvedenymi v ¢lanku 78 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 se vyse uvedend kritéria pouziji obdobné.
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Pifloha IV

DOSTUPNOST
Cast I
Informace, které maji byt poskytnuty v p¥ipadé pozastaveni nebo ukonceni uvddéni lé¢ivého pFipravku na trh nebo zruseni
registrace léCivého ptipravku

Pro tcely ozndmeni v souladu s ¢l. 116 odst. 1 pism. a), b) a c) poskytne drzitel rozhodnuti o registraci tento minimdlni
soubor informaci:

1) Udaje o piipravku:

kY

) ndzev piipravkuy;

=

) G¢innd latka (G¢inné latky) a dodavatel (dodavatelé) a¢inné latky;

(@)

) vyrobce kone¢ného pripravku;

oL

) anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd (ATC);

o

) lécebnd (lécebné) indikace;

f) lékové forma;

g) sila (sily);

h) cesta (cesty) podani;

i)  dotcena velikost (dotCené velikosti) balenf;

j)  alternativni lékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou pozastavenim, ukoncenim nebo
zruenim ovlivnény;

k) podrobné tdaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojeného ¢lenského statu (zapojenych ¢lenskych
statd) [ centralizovand registrace) a odkaz;

1)  clenské stity, v nichz je p¥ipravek uvddén na trh.

2) Podrobné tdaje o opatieni (pozastaveni, ukonceni nebo zruseni):

a) kategorie opatfeni (pozastaveni, ukonceni nebo zruseni);

b) dostupné zdsoby do data zahdjeni opatfent;

¢) datum zahdjeni opatfeni podle ¢lenskych statd;

d) davod pro opatieni a pfipadné informace o alternativnim 1é¢ivém piipravku (alternativnich lé¢ivych piipravcich);

o
~—

dotcené zemé EU/EHP;

Reo)

v piislusnych piipadech odkaz na probihajici regula¢ni opatieni, rychlé varovani (jakost/bezpecnost) nebo zpravu
o nedostatcich jakosti v souvislosti s opatfenim;

g) jiné piislusné orgdny, které byly informovény;

h) veskerd opatfeni dokoncend nebo pldnovand na zdkladé zddosti pFislusnych organt dotéeného ¢lenského statu.
3) Kontaktni ddaje:

a) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;

b) jméno a kontaktni idaje oznamujici osoby.
Cast Il
Posouzent rizik dopadu pozastaveni, ukonéeni nebo zruseni

Pro ucely zddosti podané dotéenym pfislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 118 odst. 2 ozndmi drzitel rozhodnuti o registraci
alespoti tyto informace:

1) Posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruseni, véetné téchto tdaji:
a) potencidlni alternativni lécivé piipravky;

b) odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v pfedchozich 12 mésicich;
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> 2 a2 o

g
h)

mnoZstvi dodand za mésic na kazdy ¢lensky stdt v pfedchozich 12 mésicich;

vyrobni kapacita v celosvétovém méfitku podle mist vyroby;

prognéza doddvek za mésic a na kazdy ¢lensky stit do doby, nez dojde k pozastaveni, ukonceni nebo zruseni;
progndza poptavky za mésic a na kazdy clensky stat v pfistich 6 mésicich;

dopad na dodavky jinych lé¢ivych piipravki od téhoz drzitele rozhodnuti o registraci;

potencidlni dopad na spotiebu jinych 1éivych piipravki nebo na poptavku po nich.

2) Veskerd opatfeni ke zmirnéni rizik pfijatd drZitelem rozhodnuti o registraci k feSeni nedostatku.

Cast 111

Informace, které maji byt poskytnuty v pfipadé doc¢asného pteruseni doddvek (s cilem monitorovat potencidlni nebo

skute¢ny nedostatek)

Pro tcely ozndmeni v souladu s ¢l. 116 odst. 1 pism. d) poskytne drZitel rozhodnuti o registraci tyto informace:

1) Udaje o piipravku:

l)

nazev pifpravku;

G¢innd latka (G¢inné latky) a vyrobee (vyrobci) ticinné latky;
vyrobce kone¢ného piipravkuy;

lécebnd (1écebné) indikace;

kod ATG;

1ékovd forma;

sila (sily);

cesta (cesty) podant;

dot¢end velikost balenf;

alternativni 1ékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou prerugenim dodavek ovlivnény;

podrobné tidaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojeného ¢lenského stitu (zapojenych ¢lenskych

stdtd) | centralizovand registrace) a odkaz;

Clenské stéty, v nichZ je pifpravek uvddén na trh.

2)  Udaje o preruseni dodévek:

a)

b

e s o

charakter nedostatku (skute¢ny, potencidlni);

dostupné zdsoby za mésic;

ocekavané datum vzniku nedostatku podle ¢lenskych stati;
ocekdvané datum skonceni nedostatku podle ¢lenskych statd;
divod nedostatku véetné informaci o;

i)  naruSeni doddvek surovin;

ii)  naruseni doddvek iiinnych litek;

iii) naruseni doddvek pomocnych ldtek;

iv) problémy ve vyrobé;

v)  problémy tykajici se kvality;

vi) vyrobni kapacita;

vii) problém logistiky;

viii) problémy v oblasti distribuce;
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ix) postupy pfi inventarizaci a skladovdni;
x)  zvySeni poptdvky;
xi) obchodni divody a
xii) jiné ditvody;[pozm. ndvrh 365]
f)  dotfené zemé EU[EHP a piipadné jiné dotéené zemé;

g) v piislusnych piipadech odkaz na probihajici regula¢ni opatient, rychlé varovéni (jakost/bezpecnost) nebo zpravu
o nedostatcich jakosti v souvislosti s opatfenim;

h) jiné ptislusné organy, které byly informovany;

i)  veskerd opatfeni dokoncend nebo pldnovand na zdkladé zddosti piislusnych organa dotceného ¢lenského statu.
Kontaktni Gdaje:

a) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;

b) jméno a kontaktni tidaje oznamujici osoby.
Cast IV

Pldn na zmirnéni nedostatku

Pro ucely zddosti podané dotéenym pifislusnym organem v souladu s ¢l. 118 odst. 2 ozndm( drzitel rozhodnuti o registraci
alespon tyto informace:

1.

Plin na zmirnéni nedostatku obsahujici podrobné posouzeni rizik dopadu nedostatku, piipadné véetné téchto
informact:

a) potencidlni alternativni 1é¢ivé piipravky;

b) odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v pfedchozich 12 mésicich;

¢) mnozstvi dodand za mésic na kazdy clensky stdt v pfedchozich 12 mésicich;

d) vyrobni kapacita v celosvétovém méfitku podle mist vyroby;

e) prognoéza dodavek za mésic a na kazdy ¢lensky stat po dobu trvani nedostatku;

f) progndza poptavky za mésic a na kazdy ¢lensky stat po dobu trvani nedostatku;

g) dopad na dodévky jinych lé¢ivych piipravkd od téhoz drzitele rozhodnuti o registraci;
h) potencidlni dopad na spotiebu jinych lé¢ivych ptipravka nebo na poptivku po nich;

i)  veskerd opatfeni ke zmirnéni rizik pfijatd nebo planovand drzitelem rozhodnuti o registraci k feSeni nedostatku.

CastV

Plan prevence nedostatku

Pldn prevence nedostatku uvedeny v ¢ldnku 117 musi obsahovat tento minimalni soubor informac:

1) Udaje o piipravku:
a) ndzev piipravku;
b) u¢innd ltka (4¢inné latky) a vyrobce (vyrobci) Gcinné latky;
¢) vyrobce kone¢ného ptipravky;
d) kod ATC;
e) lécebnd (Iécebné) indikace;
f)  1ékova forma;
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g sila (sily);
h) cesta (cesty) poddni;
velikost (velikosti) balent:

)
j)  podrobné tdaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojeného ¢lenského statu (zapojenych ¢lenskych
stdtd) | centralizovand registrace) a odkaz;

k) clenské staty, v nichz je piipravek uvddén na trh.
2) Opatieni k prevenci nedostatku a posouzent rizik dodavatelského Fetézce:
a) alternativni 1é¢ivé pfipravky uvadéné na trh;

b) mapa dodavatelského fetézce, v¢etné identifikace a analyzy rizik se zvld$tnim ddrazem na zranitelnd mista
dodavatelského Fetézce;

¢) opatieni k fizeni nedostatku, kterd zahrnuji:

i) zavedenou strategii kontroly rizik, kterd zahrnuje informace o strategiich pro minimalizaci rizik nedostatku
a zptisob, jakym jsou provadény;
ii) postup pro zjisfovini a oznamovéni naruseni doddvek a
i) zdznamy o hlavnich pficindch vyfeseného nedostatku a o zmirfiujicich opatfenich pfijatych v piipadé tohoto
nedostatku;
d) postup kontroly tc¢innosti, pfezkum a aktualizace pldnu prevence nedostatku.
da) metodika pro stanoveni prognozy poptdvky. [pozm. ndvrh 366]
3) Kontaktni adaje:
a) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;

b) jméno a tidaje kontaktni osoby.
Cdst Va

Pro iiely poddvdni zprdv podle ¢l. 118 odst. 1 a pro véasné zjisténi nedostatku doddvek poskytuji velkoobchodnici véas
tyto informace:

1.  Informace o dostupnosti pFipravku:

Dostupnost ptipravku se vykazuje podle skladu a uvddi se jako ano/ne.

2. Informace na drovni sluZeb:

Vykazuji se informace o iirovni sluZeb, které zachycuji trovedi plnéni velkoobchodnich objedndvek drZiteli rozhodnuti
o registraci a dodavateli. Tyto informace zahrnuji porovndni objednaného mnoZstvi se skutecné pfijatym mnoZstvim na
tirovni pfipravku. Vysledny rozdil popisuje iiroveri sluZeb. [pozm. ndvrh 367]
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Priloha V
SROVNAVACI TABULKA
Naizeni (ES) &. 726/2004 | Smérnice 2001/83/ES Ta{{flele é%so) C]\I*{%‘T}lzgg)é Toto nafizeni
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2 Clanek 2 Clanek 2
CL 3 odst. 1 CL. 3 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 pism. b) Cl. 3 odst. 2 navéti
a pism. a)
Cl. 3 odst. 2 pism. b)
Cl. 4 odst. 2 Cl. 3 odst. 4
Cl. 3 odst. 3 navéti Clanek 4
apism. a) ab)
Cl. 2 &tvrty pododstavec Cl. 5 odst. 1
(L. 5 odst. 2az 7
Cl. 6 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
Cl. 6 odst. 2
Cl. 6 odst. 1 druhy Cl. 6 odst. 3
pododstavec
Cl. 6 odst. 4a 5
Cl 6 odst. 3 Cl. 6 odst. 6
Cl. 14 odst. 9 Cl. 6 odst. 7
Cl. 14 odst. 9 prvni Cl. 6 odst. 7 prvni
pododstavec druhd véta pododstavec
Cl. 14 odst. 9 druhy Cl. 6 odst. 7 druhy
pododstavec pododstavec
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 7 Cl.10 odst. 1 pism. a) ab)
Cl. 10 odst. 2
Cl. 8 odst. 1 Cl.11 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 prvni Cl. 11 odst. 2 prvni
a druhy pododstavec a druhy pododstavec
CL 11 odst. 2 tieti
pododstavec
(L. 9 odst. 1 Cl. 12 odst. 1
Cl. 9 odst. 2 prvni Cl. 12 odst. 2 prvni
pododstavec pododstavec
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Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl. 62 odst. 1 paty
pododstavec druhd véta

Cl. 12 odst. 2 druhy
pododstavec

Cl. 9 odst. 2 druhy

CL 12 odst. 2 tteti

pododstavec pododstavec
CL. 9 odst. 3 CL. 12 odst. 3
Cl. 9 odst. 4 Cl. 12 odst. 4
Cl. 14 odst. 10 Cl. 12 odst. 5
Cl. 10 odst. 1 Cl. 13 odst. 1
Clanek 10 Cl. 13 odst. 2 a7 4
Clanek 11 Clanek 14
Clanek 12 Clanek 15
Clanek 13 Clanek 16

Cl. 14 odst. 1 Cl. 17 odst. 1
Cl. 14 odst. 2 Cl. 17 odst. 2
Cl. 14 odst. 8 Clanek 18

Cl. 14a odst. 1 CL. 19 odst. 1

Cl. 14a odst. 3 a2 9

ClL 19 odst. 2 a7 8

Clanek 10a Clanek 20
Clanek 10b Clanek 21
Clanek 14a Clanek 22
Clanek 15 Clanek 23

Cl. 14b odst. 1

Cl. 24 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 24 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 14b odst. 2a 3

Cl. 24 odst. 2a 3

Cl. 24 odst. 4

Cl. 82 odst. 1

Cl. 25 odst. 1 prvni
a druhy pododstavec

Cl. 25 odst. 1 tieti
pododstavec

Cl.82odst. 2a3

Cl.250dst. 2a 3

Cl. 83 odst. 1

CL 26 odst. 1

CL 26 odst. 1 druhd véta

Cl. 83 odst. 2 a2 3

Cl.26 odst. 2a 3

Cl. 83 odst. 4 prvni
pododstavec

Cl. 26 odst. 4 prvni
pododstavec

Cl. 26 odst. 4 druhy az
¢tvrty pododstavec

Cl. 83 odst. 5a2 9

Cl. 26 odst. 5a2 9
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Ut vést. C, 13.3.2025

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl. 26 odst. 10

Cl. 5 odst. 3 prvni
a druhd véta

Cl. 27 prvni pododstavec

Cl. 27 druhy
pododstavec

Clanek 81

Clanek 28

Cl 14 odst. 11

Clanek 29

Clanek 30

Clanek 31

Clanek 32

Clanek 33

Clanek 34

Clanek 35

Clanek 36

Clanek 37

Clanek 38

Clanek 39

Clanek 40

Clanek 41

Clanek 42

Clanek 43

Clanek 44

Cl.16odst.1,2a3

Error: Refqrence source
not foundCl. 45 odst. 1, 2
a3

Cl. 16 odst. 3a prvni
pododstavec

Cl. 45 odst. 4 prvni
pododstavec prvni
a druhd véta

Cl. 45 odst. 4 prvni
pododstavec tieti véta

Cl. 16 odst. 3a druhy

Cl. 45 odst. 4 druhy

pododstavec pododstavec
Clanek 46
CL 47 odst. 1

Cl. 16a odst. 1 Cl. 47 odst. 2

Cl. 16a odst. 2

Cl. 47 odst. 3 prvni
a druhd véta

Cl. 47 odst. 3 tfeti véta

Cl. 47 odst. 4 pism. a)
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CS

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl. 16 odst. 3

Cl. 47 odst. 4 pism.b)ac)

Cl. 47 odst. 4 pism.d) ae)

Clanek 48
Clanek 16b Clanek 49
Clanek 18 Clanek 50

Cl. 19 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 51 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 51 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 19 odst. 1 druhy
pododstavec

CL. 51 odst. 1 tieti
pododstavec

ClL.19odst. 2a 3

ClL.51odst.2a3

Clanek 52

Clanek 53

Clanek 54

Clanek 20

Clanek 55

Clanek 20a

Clanek 56

Clanek 127a

Clanek 57

Clanek 58

Clanek 59

Clanek 60

Clanek 61

Clanek 62

Cl. 3 odst. 1 pism. a)
prvni pododstavec
a pism. b)

CL 63 odst. 1

ClL. 63 odst. 2

CL. 3 odst. 2

CL. 63 odst. 3

CL. 5 odst. 1

Cl. 64 odst. 1

CL 5 odst. 2

Cl. 64 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 64 odst. 2 druhy
pododstavec

CL 5 odst. 3

Cl. 64 odst. 3

ClL.50dst. 4a5

Cl 64 odst. 4

CL 64 odst. 5

CL 5 odst. 11

Clanek 65

Clanek 66

CL 5 odst. 9

Clanek 67
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Ut vést. C, 13.3.2025

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl 6 odst. 1

Cl. 68 odst. 1 navéti
a pism. a)

Cl. 68 odst. 1 pism.b)ac)

Cl. 9 odst. 1

Cl. 68 odst. 2

Clanek 7

Clanek 69

Clanek 70

Cl. 8 odst. 1

CL 71 odst. 1

ClL.71o0dst.2,3,5a6

Cl. 8 odst. 5

CL. 71 odst. 7

Cl. 8 odst. 3

CL 71 odst. 4

Clanek 72

CL 7 odst. 2

Clanek 73

CL. 15 odst. 2

(@}

1. 74 odst. 1

M)

l. 74 odst. 2,3 a 4

Clanek 11

Q(

.750dst.1a?2

Q(

.75 odst. 3

Clanek 16

Q(

.760dst.1,2a3

Q(

.76 odst. 4

Cl.17 odst. 1 a2

CL 77 odst. 1

Cl.77 odst. 2 az 6

Clénky 12 a 13, Clanek 78

¢l. 14 odst. 2a 3

Cl. 14 odst. 1 Clanek 79

Clanek 19 Clanek 80

Cl. 20 odst. 1 Cl.81 odst. a2
Cl. 81 odst. 3

CL. 20 odst. 2 Cl. 81 odst. 4
Clanek 82
Cl. 82 odst. 3
Clanek 83

Cl. 22 prvni véta

Cl. 84 odst. 1 prvni véta

Cl. 84 odst. 1 druhd véta

Cl. 84 odst. 2a 3

Cldnek 10

Cl. 85 odst. 1
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CS

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)

Nafizeni (ES)

Toto nafizeni

¢. 141/2000 ¢.1901/2006
Cl. 85 odst. 2
Cl. 23 odst. 1 Clének 86
Clének 25 Clanek 87
Clanek 88
Clanek 26 Clanek 89
Clanek 28 Clanek 90
Clanek 46 Clanek 91
Clanek 30 Clanek 92
Cl. 38 odst. 1 Clének 93
Clanek 41 Clanek 94
Clanek 44 Clanek 95
Cl. 39 odst. 1 Clének 96
acl. 40 odst. 1
CL 47 odst. 1 CL 97 odst. 1
Cl. 47 odst. 3 Cl. 97 odst. 2
Clanek 48 Cl. 97 odst. 3
CL. 50 odst. 1 Cl. 98 navéti

Cl. 98 pism. a) az h)

Clanek 21 Clanek 99

Clanek 22 Clanek 100
Clanek 24 Clanek 101
Clanek 25 Clanek 102
Clanek 25a Clanek 103
Clanek 26 Clanek 104
Clanek 27 Clének 105
Clanek 28 Clanek 106
Clanek 28a Clanek 107
Clanek 28b Clanek 108
Clanek 28c¢ Clanek 109
Clanek 28d Clének 110
Clanek 28e Clanek 111
Clanek 28f Clanek 112

Clanek 113

Clanek 114

Clanek 115

Clanek 116

Clanek 117
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CS

Ut

vést. C, 13.3.2025

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Clanek 118

Clanek 119

Clanek 120

Clanek 121

Clanek 122

Clanek 123

Clanek 124

Clanek 125

Clanek 126

Clanek 127

Clanek 128

Clanek 129

Clanek 130

Clanek 131

Clanek 132

Clanek 133

Clanek 134

Clanek 55

Clanek 135

Clanek 71

Clanek 136

CL 64 odst. 2

CL. 136 odst.

Clanek 71a

Clanek 137

Clanek 57

Clanek 138

Clanek 59

Clanek 139

Clanek 58

Clanek 140

Cl. 141 odst. Ta 2
Clanek 77 Cl. 141 odst. 3
Clanek 56 Clanek 142
Clanek 65 Clanek 143
Clanek 66 Clanek 144
Clanek 64 Clanek 145

Cl. 146 odst. 1
Cl. 63 odst. 1 Cl. 146 odst. 2
Clanek 61 Cl. 146 odst. 3 az 6
Cl. 78 odst. 2 prvni véta Cl. 146 odst. 8 prvni

pododstavec prvni véta

Cl. 146 odst. 7
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CS

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl. 146 odst. 8 prvni
pododstavec druhd
a tfetf véta

Cl. 78 odst. 2 druhd véta

Cl. 146 odst. 8 druhy
pododstavec

Cl. 146 odst. 9

Cl. 63 odst. 2 Clanek 147
Cl. 5 odst. 2 Cl. 148 odst. 1
Cl. 61 odst. 5 Cl. 148 odst. 2
Cl. 148 odst. 3
Cl. 61 odst. 2 Cl. 148 odst. 4

Cl. 61 odst. 1 druhy
a tfeti pododstavec

Cl. 148 odst. 5

Cl. 148 odst. 6a 7

CL 61 odst. 8

Cl. 148 odst. 8

Cl 61a odst. 6

CL 149 odst. 1

Cl 61aodst. 1 az 4

Cl. 149 odst. 2 az 5

Cl. 56 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 150 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 150 odst. 1 druhy
a tfeti pododstavec

CL. 150 odst. 2 az 5

Cl. 56 odst. 2 druhy
pododstavec

CL. 150 odst. 6

Cl. 62 odst. 5

Cl. 151 odst. 1

Cl. 62 odst. 2 prvni
pododstavec

CL. 151 odst. 2

Cl. 151 odst. 3 prvni
pododstavec

Cl. 62 odst. 4 druhy
pododstavec

Cl. 151 odst. 3 druhy
pododstavec

Cl. 62 odst. 2 druhy
pododstavec

CL 151 odst. 4

Cl. 151 odst. 5,6a 7

Cl. 62 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 152 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 152 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 62 odst. 1 druhy, tieti
a ¢tvrty pododstavec

(1. 152 odst. 1 treti az
paty pododstavec

Cl. 62 odst. 3

Cl. 152 odst. 2
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CS

Ut vést. C, 13.3.2025

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Cl. 67 odst. 1 az 4

ClL. 152 0dst. 1,3 a4

Clanek 60

Clanek 153

Cl. 67 odst. 5

Cl. 153 odst. 5 prvni
pododstavec prvni véta

Clanek 154

CL. 67 odst. 6 az 12

CL 154 odst. 6 az 12

Clanek 68 Clanek 155

Clanek 69 Cl.156 odst. 1a 2
Cl. 156 odst. 3 az 6

Clanek 72 Clanek 157

Clanek 73 Clanek 158

Clének 74 Clanek 159

Cl. 160 prvni a druhy
pododstavec

Cl. 75 druhy

(1. 160 tieti pododstavec

pododstavec
Clének 161
Clanek 162
Cl. 78 odst. 1 Clanek 163
Clanek 164
Clanek 80 Cl. 165 prvni a druhy
pododstavec
Cl. 165 treti pododstavec
Clének 166
Clanek 167
Clének 168
Clanek 169
Clének 170
Clanek 84 Clanek 171
Clanek 84a Clanek 172
Clének 87 Clének 173
Cl. 87a druhy Cl. 174 odst. 1
pododstavec
Clanek 87a Cl. 174 odst. 2
Cléanek 87b Clanek 175

Clanek 176

Clanek 177

Clanek 178
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CS

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES)
¢. 141/2000

Naftizeni (ES)
¢.1901/2006

Toto nafizeni

Clanek 179

Cl. 180 prvni a druhy
pododstavec

Clanek 90

Clanek 181

PRILOHA I body 1 az 4

PRILOHA I body 1 az 4

PRILOHA I'body 5 a 6

PRILOHA II

PRILOHA 1l

PRILOHA III

PRILOHA IV

PRILOHA V
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