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Postupy Unie na povolovanie a dohl'ad nad liekmi na huménne pouZitie a pravidl4, ktorymi sa
riadi Eurépska agentira pre lieky

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 10. aprila 2024 o ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktorym sa stanovujii postupy Unie pri povolovani lickov na huménne pouZitie a vykonivani dozoru nad
nimi a uruji pravidld platné pre Eurépsku agentiiru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007
anariadenie (EU) & 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) & 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
¢.1901/2006 (COM(2023)0193 - C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

(C/2025/1329)

Eurdpsky parlament,
— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurépsky parlament a Radu (COM(2023)0193),

— so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 2 a ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
v stlade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eurépskemu parlamentu (C9-0144/2023),

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

— so zretelom na stanovisko Eur6pskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 25. oktdbra 2023 ('),

— so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov,

— zo zretelom na ¢ldnok 59 rokovacieho poriadku,

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

— so zretelom na listy Vyboru pre rozpocet a Vyboru pre polnohospodarstvo a rozvoj vidieka,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A9-0141/2024),
1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itan;

2. 7ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahrddza, podstatne meni alebo mé v timysle podstatne zmenit svoj
ndvrh;

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

() U.v.EU C, C[2024[879, 6.2.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879]oj.
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P9_TC1-COD(2023)0131

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom ¢itani 10. aprila 2024 na dcely prijatia nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/... ktorym sa stanovujii postupy Unie pri povolovani liekov na huménne pouzme
a vykonavam dozoru nad nimi a uréuji prav1dla platné pre Europsku agentdru pre lieky a ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢ 1394/2007 a narlademe (EU) & 536/2014 a zrusu]e nariadenie (ES) ¢ 726/2004, nariadenie (ES)

¢. 141/2000 a nariadenie (ES) & 1901/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

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

po postiipeni ndvrhu legislativneho aktu nirodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru ('),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (3),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:

(-1)  Hlavnym cielom eurdpskej zdravotnej tinie je zabezpeat aby pacienti dostdvali lieky, ktoré potrebujil, a vtedy,
ked ich potrebujii, bez ohladu na to, kde v Unii Ziji. Kliéovym cielom navrhovanej farnwceuttcke) reformy
Unie je zabezpecenie konkurencieschopnosti eurépskeho farmaceuttcke’ho priemyslu a zdroveri zabezpecenie
lepSej dostupnosti liekov a rovnomernejsieho a véasného pristupu pacientov. [PN 1]

(1) Farmaceuticky rimec Unie umoznil povolovanie bezpecnych, Gcinnych a vysokokvalitnych liekov v Unii, ¢im
prispel k vysokej Grovni verejného zdravia a hladkému fungovaniu vnatorného trhu s tymito liekmi.

(1a)  Toto nariadenie by malo prispiet k vykondvaniu pristupu ,jedno zdravie“, pricom by sa mala zdoraznit
ustdlend vzdjomnd prepojenost medzi zdravim ludi, zvierat a ekosystémov, ako aj potreba zahrniit tieto tri
rozmery do rieSenia ohrozeni verejného zdravia. Environmentdlny stres a degraddcia Zivotného prostredia
vrdtane straty biodiverzity prispievajil k prenosu choréb medzi ludmi a zvieratami a k zdtaZi ochorenia Tudi
a zvierat. Okrem toho znecistenie iiCinnymi farmaceutickymi litkami negativne ovplyviiuje kvalitu vod
a ekosystémov a sposobuje rychly rast antimikrobidlnej rezistencie, Co predstavuje riziko pre verejné zdravie na
celom svete. [PN 2]

(2) Farmaceutickd stratégia pre Eurdpu predstavuje prelomovy bod, kedZe na jej zdklade pribudli dalsie kIicové ciele
a yytvotisa-moderny-ramecjej cielom je vytvorenie atraktivneho prostredia pre vyskum, vyvoj a vyrobu liekov
v Unii spolu s modernym rdmcom, ktory spristupni pacientom a systémom zdravotnej starostlivosti inovativne
a zavedené lieky za dostupné ceny, pricom sa posilni boj proti nedostatku liekov a ziroven sa zaisti
zabezpecenie doddvok a bud sa riesit environmentdlne otdzky. [PN 3]

(2a)  Na to, aby sa doplnili opatrenia na rieSenie nedostatku lickov sa ozndmenie Komisie z 24. oktébra 2023
s ndzvom RieSenie situdcii nedostatku lickov v EU zameriava na riesenie situdcii kritického nedostatku lickov
a posilnenie bezpecnosti doddvok v Unii, a to okrem iného zavedenim eurdpskeho dobrovolného mechanizmu
solidarity v oblasti liekov, ktory clenskym Stdtom umoZni v pripade nedostatku prerozdelit svoje dostupné
zdsoby. [PN 4]

() U.v.BUC,s.
() U.v.EUC,s..
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3)

Kltu¢ovou prioritou farmaceutickej stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie nerovnakého pristupu pacientov
k liekom, ako zdoraznila Rada a Eurépsky parlament. Clenské $tity a Eurépsky parlament vyzvali na revidované
mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja lieckov, ktoré s na mieru prispdsobené tirovni nenaplnenych lie¢ebnych
potrieb, priom sa md sacasne zabezpeCit, aby bol proces transparentny, pristup pacientov k liekom
a dostupnost lickov, ako aj ich cenovd dostupnost vo vietkych clenskych statoch. [PN 5]

V prechddzajicich zmendch farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa otizka pristupu k liekom riesila
zabezpelenim zrychleného posudzovania zZiadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo umoznenim
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh pre lieky riesiace nenaplnent liecebnt potrebu. Hoci sa tymito
opatreniami v niektorych oblastiach zrychlilo povolovanie inovativnych a sfubnych liecebnych postupov,
zostdva mnoho neriesenych prwrtt v oblasti vere]neho zdravia a tieto lieky sa k pacientovi nedostand vzdy,
takZe a pacienti v Unii stile nemajt rovnaky pristup k liekom. [PN 6]

Pandémia ochorenia COVID-19 petkézatanaeste viac zvymzmla kritické problémy, ktoré si vyzaduji reformu
farmaceutického ramca Unie s ciefom posilnit jeho odolnost a zdroveri zlepsif dostupnost liekov a zabezpecit,
aby zodpovedal potrebdm verejného zdravia a slizil ludom za kazdych okolnosti. [PN 7]

(5a)  Pandémia ochorenia COVID-19 poukdzala aj na rozdiely, pokial ide o kapacitu systémov zdravotnej

starostlivosti, vnitrostdtnu imunizalni infrastruktiru, nedostatok a pripravu. Okrem opatreni uvedenych
v tomto nariadeni by Clenské Stity mali posilnit svoje ndrodné imunizacné programy, zabezpecit, aby ich
obyvatel'stvo bolo lepsSie chrinené pred infekénymi chorobami, a posilnit pripravenost a reakciu na
pandémie. [PN 8]

i Je preto potrebné nahradit nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 7262004 ()novym nariadenim. [PN 9]

Oblast veterinarnych lickov je upravend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (‘) Tieto lieky
nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, aj ked sa na ne vztahuji urcité ustanovenia tykajice sa riadenia
a Vseobecnych tlloh agentiiry uvedené v tomto nariadeni. Konkrétne tlohy agentiiry v stvislosti s veterindrnymi
liekmi sti stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady ¢. 470/2009 ().

Rozsah centrélne povolenych liekov bol prisposobeny situdcii na trhu a technologickému vyvoju, ako aj potrebe
zabezpecit centralizované posudzovanie urditych kategérii liekov. Zo spravy Komisie () o ziskanych
sktsenostiach vyplynula potreba zlepsit fungovanie postupov udelovania povoleni na uvedenie lickov na trh
Unie a zmenit urcité administrativne aspekty Eurépskej agentiry pre lieky. Okrem toho by sa regulacny ramec
mal prisposobit sticasnym trhovym podmienkam a hospodarskej realite a zdroven by mal nadalej zabezpecovat
vysokd tiroven ochrany verejného zdravia a Zivotného prostredia. V zdveroch uvedenej spravy sa vyzaduji
opravy niektorych operaénych postupov a tpravy s cielom zohladnit vedecky a technologicky vyvoj. Z tejto
spravy takisto vyplyva, Ze by sa mali zachovat predtym stanovené vSeobecné zdsady, ktorymi sa upravuje postup
udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh (dalej len ,centralizovany postup*).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Unie pre povolovanie

liekov na huménne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, 5. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch a o zruseni
smernice 2001/82/ES (U.v.EUL 4,7.1.2019, 5. 43).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spoloéenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky dcinnych ldtok v potravinich Zivocisneho pévodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 1).

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o skiisenostiach s postupmi pri povolovani liekov na humanne pouzitie a vykondvani
dozoru nad tymito lickmi v sdlade s poziadavkami stanovenymi v pravnych predpisoch EU o lickoch na humdnne pouzitie
[COM(2021) 497 final].
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9) Pokial ide o rozsah posobnost1 tohto nariadenia, povolovanie antlmlkroblalnych litok je v—zdsade v zdujme
zdravia pacientov na trovni Unie, a preto by sa malo umoznit ich povolovanie na trovni Unie. [PN 10]

(10) V zdujme zachovania vysokej tirovne vedeckého hodnotenia novych liekov a liekov, ktoré budi slazit vSetkym
obyvatelom Unie, by mal byt centralizovany postup povinny v pripade lieckov vyrdbanych pomocou 3pickovych
technoldgif, najmd v pripade liekov, ktoré si vysledkom biotechnologickych procesov, prioritnych antimikro-
bidlnych ldtok, liekov na zriedkavé choroby, lickov na pediatrické pouzitie a vietkych liekov obsahujicich ¢inné
latky, ktoré neboli povolené pred poslednou vyznamnou zmenou rozsahu podsobnosti centralizovaného postupu
v roku 2004.

(11)  Pokial ide o lieky na humdnne pouzitie, mal by sa stanovit aj volite[ny pristup k centralizovanému postupu
v prlpadoch ked jednotny postup vytvdra pridant hodnotu pre pacienta. Centrahzovany postup by mal zostat
volitelny v pripade liekov, ktoré aj ked nepatria do kategérii liekov, ktoré majt byt povolené Uniou, predsa viak
st z hladiska liecby inovativne. Zdroven je vhodné umoznit pristup k tomuto postupu v pripade liekov, ktoré sice
nie st inovativne, ale moézu byt prmosom pre spolocnost alebo pacientov vratane pediatrickych pacientov, ak by
boli od zaciatku povolené na trovni Unie, ako st napriklad niektoré lieky, ktoré mozno poskytovat bez
lekdrskeho predpisu. Tito moznost sa moze rozsirit na generické a biologicky podobné lieky povolené Uniou za
predpokladu, Ze sa tym nijako nenarusi harmonizicia dosiahnutd v Case hodnotenia referenc¢ného lieku ani
vysledky daného hodnotenia. Zéroven, aby sa zabezpecila sirokd dostupnost generickych liekov, mozZu byt tieto
lieky v kazdom pripade povolené prislusnymi orgdnmi clenskych $titov, aj ked st zaloZené na centrilne
povolenom referen¢nom lieku.

(12) Struktira a fungovanie roznych orgénov tvoriacich agentiiru by mali byt navrhnuté tak, aby sa zohladnila potreba
neustdleho obnovovania vedeckych odbornych znalosti, potreba spoluprice medzi Umou a Vnutrostatnym1
organmi, potreba primeraného zapojenia obcianskej spolo¢nosti a budiice rozsirovanie Unie. Rozne orgdny
agentary by mali vytvdrat a rozvijat vhodné kontakty s prislusnymi stranami, najmé so zdstupcami pacientov,
spotrebitel'ov a zdravotnickymi pracovnikmi. [PN 11]

(13) Hlavnou tlohou agentiiry by malo byt poskytovat’ institicidm Unie a clenskych $titov najlepsie mozné vedecké
stanoviskd s cielom umoznit im uplatiiovat prévomoci tykajtice sa povolovania liekov a dozoru nad nimi, ktoré
st im udelené pravnymi aktmi Unie v oblasti liekov. Komisia by mala udelif povolenie na uvedenie na trh az po
tom, ako agenttira s uplatnenim najvyssich moznych noriem vykond jednotny postup vedeckého hodnotenia
kvality, bezpe¢nosti a tGi¢innosti liekov vyrdbanych pomocou $pickovych technoldgii, a po dokonceni posiidenia
rizika pre Zivotné prostredie. [PN 12]

(14) S cielom zaistit Gizku spoluprdcu medzi agentirou a vedeckymi pracovnikmi pésobiacimi v élensk)'rch Statoch by
zloZenie spravnej rady malo byt také, aby sa zarucilo, Ze prislusné orgény clenskych $titov budd dzko
zaangazované do celkového riadenia systému Unie na povolovanie liekov.

(15) Rozpocet agentiry by mal byt transparentny a mali by homali tvorit poplatky a platby uhrddzané sikromnym
sektorom, prlspevky z rozpoctu Unie na vykondvanie politik Unie a prlspevky uhrddzané tretimi krajinami. Hoci
vicsina jej ﬁmmcnych prostriedkov pochddza z poplatkov, agentiira je verejnym organom Je mimoriadne
dolezité chrdnit jej integritu a nezdvislost, aby sa zachovala dévera verejnosti v regulatny ramec Unie. [PN 13]

(16) Vyhradni zodpovednost za vypractvanie stanovisk agentiry ku vSetkym otdzkam, ktoré sa tykaji lickov na
huménne pouzitie, by mal mat Vybor pre lieky na humdnne pouzitie.
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(17)

(18)

(18a)

(19)

(20a)

Zriadenie agentlry prostrednictvom nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (’), ktoré bolo nahradené nariadenim (ES)
& 726/2004, umoznilo posilnit vedecké hodnotenie a monitorovanie liekov v Unii, najmé prostrednictvom jej
vedeckych orgdnov a vyborov, k ¢innosti ktorych prislusné organy clenskych Stitov prispievaji svojimi
odbornikmi a odbornymi znalostami, ¢im sa zabezpecuje vysoka kvalita a nezévislost posudzovania. Tymto
nariadenim sa nezriaduje nova agenttira. Agenttira uvedend v tomto nariadeni je agentiira zriadend nariadenim
(ES) €. 726/2004.

Mala by sa rozsirit oblast ¢innosti vedeckych vyborov a mali by sa zmodernizovat ich metddy prace a zloZenie.
V tejto stvislosti je dolezité zabezpecit zastipenie pacientov a zdravotnickych pracovnikov vo Vybore pre lieky
na humanne pouzitie, kedZe ide o hlavny hodnotiaci vybor agentiry pre licky na humanne pouzitie.

Agentiira by mala stanovit transparentné kritérid na vymenovanie zdstupcov pacientov a zdravotnickych
pracovnikov do Vyboru pre lieky na humdnne pouZitie a Vyboru pre hodnotenie farmakovigilaninych rizik
s cielom zabezpecit vyviZené zastipenie lekdrskych Specializdcii a chorob medzi vymenovanymi clenmi
a ndhradnikmi a prisne pravidld na predchddzanie konfliktom zdujmov. Vyhldsenie o priamych alebo
nepriamych financnych alebo inych zdujmoch vo farmaceutickom alebo inom zdravotnickom priemysle, ktoré
by mohli ovplyvnit nestrannost vymenovanych zainteresovanych strdn, by malo byt neoddelitelnou sicastou
vyberového procesu a ndsledne by malo byt zverejnené. [PN 14]

Vedecké poradenstvo pre budicich Ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh by sa malo poskytovat vo
vSeobecnejSej miere a malo by byt dokladnejsie a malo by sa prispésobit Specifikdm prislusného lieku. Podobne
by sa mali zaviest vhodné struktiry umoznujiice rozvoj poradenstva pre spolo¢nosti, najmd malé a stredné
podniky (MSP) a neziskové organizdcie. Agentira by mala podporovat aj otvorenii a verejnii vymenu
informdcii o najnovsom vedeckom vyvoji a aktualizdcie vedeckych usmerneni. [PN 15]

V pripade slubnych liekov a urcitych kombindcii liekov a zdravotnickych pomdcok, ako aj liekov na vyluiné
pouZitie so zdravotnickymi pomdckami, ktoré maji potencidl vyznamne riesit nenaplnené lie¢ebné potreby
pacientov, by sa mali cerpat vyhody z v¢asnej a posilnenej vedeckej podpory, a to aj prostrednictvom podpory
technoldgii in vitro a in silico relevantnych pre pacienta, ktoré si kliicové pre vyvoj tychto liekov. Takito
podpora v kone¢nom dosledku poméze pacientom ¢o najskor vyuzit nové liecebné postupy. [PN 16]

Popri uZ uznanych nenaplnenych liecebnych potrebdch v oblasti detskych, antimikrobidlnych, onkologickych,
zriedkavych a neurodegenerativnych ochoreni by sa pozornost mala venovat aj nenaplnenym liecebnym
potrebdm v oblasti duSevného zdravia a liecby. [PN 17]

S ciefom umoznit informativnejsie poradenstvo a vymenu informdcil medzi roznymi orgdnmi by sa vedecké
poradenstvo poskytované agentiirou malo niekedy uskuto¢novat stibezne s vedeckym poradenstvom
poskytovanym inymi orgdinmi. Malo by sa to tykat spolo¢nych vedeckych konzulticii, ktoré vykondva
koordina¢nd skupina ¢lenskych stdtov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 20212282 (%), a v pripade lickov zahffiajicich zdravotnicku pomocku by sa to malo
vztahovat na konzulticie s panelmi odbornikov, ako sa uvddza v ¢ldnku 106 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (). Podobny mechanizmus by sa mal uplatiiovat aj v pripadoch, ked sii v ramci inych
prisluinych pravnych aktov Unie zavedené paralelné konzultaéné mechanizmy pre vedecké poradenstvo.

() Nariadenie Rady (EHS) & 1647/2003 z 18. jina 2003, ktorym sa menf a dopliia nariadenie (EHS) &. 2309/93, na zéklade ktorého sa
stanovujii postupy SpoloCenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humdnnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa
Eurdpska agentiira na hodnotenie liekov (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 19).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnotenf zdravotnickych technolégii a zmene
smernice 2011/24/EU (U.v. EU L 458, 22.12.2021, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).

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

5/149



SK U.v. EU G, 13.3.2025

(21a)  Na zdklade rozhodnutia eurépskej ombudsmanky v jej strategickom wEetrovuni OI/7/2017/KR zo 17. jila
2019 o tom, ako Eurdpska agentiira pre lieky spolupracuje s vyvo;arm: liekov v obdobi pred podamm Ziadosti
o povolenie na uvedenie novych lieckov na trh v Unii, by agentira mala zvysit tmnsparentnost vedeckého
poradenstva. Okrem toho by sa zamestnanci a odbornici prislusnych vnitrostdtnych orgdnov poskytujiici
vedecké poradenstvo podla moZnosti nemali podielat na ndslednom hodnoteni povolenia na uvedenie tych
istych vyrobkov na trh. V riadne odévodnenych pripadoch, napriklad ak sa indikdcia lieku tyka zriedkavej
choroby, by vsak tento odbornik mal byt schopny vykonat ndsledné hodnotenie toho istého liecku za
predpokladu, Ze je to riadne zdokumentované. [PN 18]

(22) Takisto je potrebné posilnif tilohu vedeckych vyborov tak, aby agentiira mala moZnost aktivne sa zt¢astniovat na
medzindrodnom vedeckom dialégu a rozvijat urcité Cinnosti, ktoré budi potrebné, najmi pokial ide
o medzindrodnd vedeckd harmonizaciu a technickii spolupricu so Svetovou zdravotnickou organiziciou.

(23)  Dalej - bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa nadalej uplatﬁujﬁ v pripade
veterindrnych liekov — je v zaujme vacsej pravne] istoty potrebné definovat povinnosti tykajiice sa pravidiel
transparentnosti prdce agenttry, stanovit urcité podmienky na uvedenie liekov povolenych Uniou na trh, udelif
agentire pravomoc monitorovat distribtciu liekov povolenych Uniou, spolo¢ne s ¢lenskymi §titmi vykonavat
in$pekcie v tretich krajindch a stanovit sankcie a postupy na ich uplatnenie v pripade nedodrzania ustanoveni
tohto nariadenia a podmienok obsiahnutych v povoleniach na uvedenie na trh udelenych podla postupov, ktoré
sa v lom stanovuja.

(24) Agentira by mala mat predovsetkym pravomoc a kapacitu vykondvat indpekcie, ak je to v zdujme Unie a ak
prislusné orgdny clenskych Stdtov poziadaji o podporu pri plneni svojich tloh podla rev1d0vane] smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (). Zaujem Unie sa moze tykat situdcif, ked' je na zabezpeceme
rychlejsieho pristupu k lickom potrebné vcas riesit problémy s ingpekénymi kapac1tam1 na Vnutrostatnej drovni
alebo ked'si reakcia na ntdzova situdciu v oblasti verejného zdravia alebo zdvazni udalost vyzaduje okamzité
opatrenia. Zabezpecenim primeranych inspekénych kapacit agentiiry sa v zaujme Unie zdroven ulahéf §irenie
najlepsich postupov, know-how a zlepsi sa dohlad nad vyrobou lieckov na celom svete. Na zdklade Ziadosti
prislusného orgdnu clenského $titu moze agentira podla vlastného uvdZenia bud sthlasit s poskytnutim
podpory pri inspekcidch na miestach nachddzajicich sa v Unii alebo vykonaf inspekcie na miestach
nachddzajcich sa v tretich krajinach.

(25) V niektorych pripadoch by nedostatky v systéme dozoru ¢lenskych stitov a v stvisiacich ¢innostiach v oblasti
presadzovania prdva mohli vyrazne branit dosiahnutiu cielov tohto nariadenia a cielov revidovanej
smernice 2001/83[ES, ¢o by mohlo viest dokonca k vzniku rizik pre verejné zdravie alebo Zivotné prostredie.
V zdujme rieSenia tychto problémov by sa mali zabezpecit harmonizované inpekéné normy prostrednictvom
vytvorenia programu spolocnych auditov v rdmci agentdry. Tento program spolo¢nych auditov bude takisto dalej
harmonizovat vyklad spravnej Verbl’le] a dxstrlbucne] praxe na ziklade legislativnych poziadaviek Unie. Okrem
toho bude podporovat dalsie vzdjomné uznavanie vysledkov inspekcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a strategickymi
partnermi. V rdmci programu spoloénych auditov sa prislusné orgdny podrobuji pravidelnym auditom
vykondvanym inymi ¢lenskymi $titmi s cieflom zachovat rovnocenny a harmonizovany systém kvality
a zabezpelit primerand implementdciu prislusnych spravnych vyrobnych a distribuénych postupov do
vnatrodtatnych pravnych predpisov a rovnocennost s ostatnymi inpektoratmi EHP. [PN 19]

(26) V rdmci agentiiry by sa mala zriadit pracovna skupina pre inspekcie, ktord by prostrednictvom roznych linif
poddvania sprav poskytovala podklady a odporticania vo vietkych zdlezitostiach tykajicich sa priamo alebo
nepriamo sprdvnej vyrobnej praxe a spravnej distribu¢nej praxe bez ohladu na postup udelovania povoleni na
uvedenie na trh. Tato pracovnd skupina by mala byt zodpovednd najmid za vytvorenie, rozvoj programu
spolo¢nych auditov a celkovy dozor nad nim.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).

6/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



U.v. EU C, 13.3.2025

SK

(264a)

(27)

(28)

(30)

(31)

Vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stdlemu zlepsovamu verejného zdravia
a zabezpecovaniu konkurencieschopnosti Ume Vyvoj liekov, a to najmi tych, ktoré si vysledkom dlhodobého
a fmancne ndroéného vyskumu, bude v Unii pokralovat len za predpokladu, Ye sa na ne budii vztahovat
priaznivé pravuila poskytu)uce dostatocnii ochranu, ktorou sa zabezpeci podpora takéhoto vyskumu. Je vsak
tazké vytvorit prtame Pprepojenie medzi tymito priaznivymi pravidlami a konkurencieschopnostou Unie. Hoci
takéto pravidld zvysu)u atraktivnost trhov Unie, nezohladriujii geograficky povod liekov a povolené lieky
z tretich kra)m sil rovnako opravnene na ziskanie stimulov Unie tak, ako inovainé spolocnosti so sidlom
v Unii moZu rovnako vyuZivat stimuly v tretich krajindch. [PN 20]

Na podporu inovicie a vyvoja novych liekov malymi a strednymi podnikmi v zmysle odportcania
Komisie 2003/361/ES ('), ako aj na zniZenie ndkladov na uvddzanie lickov na humdnne pouzitie povolenych
centralizovanym postupom na trh by tieto podniky mali vyuzZivat systém podpory poskytovanej agentirou.

Systém podpory by mal pozostdvat z regulacnej, procedurilnej a administrativnej podpory a jeho stcastou by
malo byt aj zniZenie, odklad thrady poplatkov alebo oslobodenie od nich. Systém by mal zahffiat rozne kroky
stvisiace s postupmi pred vydanim povolenia, ako je vedecké poradenstvo, predloZenie Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh a postupy po vydani povolenia.

Pravnické osoby, ktoré nevykonavaji hospodarsku ¢innost, ako st univerzity, verejné orgdny, vyskumné centrd
alebo neziskové organizécie, predstavuji dolezity zdroj vyskumu nenaplnenych liecebnych potrieb, vyskumu
v roznych subpopuldcidch, zmeny indikdcie lieku, optimalizdcie a inovdcie a mali by takisto vyuZzivat tento
systém podpory. KedZe by malo byt mozné zohladnit konkrétnu situdciu tychto subjektov na individudlnom
zdklade, takiito podporu mozno najlepsie dosiahnut prostrednictvom osobitného systému podpory vritane
administrativnej podpory a prostrednictvom zniZenia, odkladu thrady poplatkov a oslobodenia od nich. [PN 21]

Agenttira by mala byt splnomocnend vyddvat vedecké odporicania o tom, ¢i vyvijany liek, ktory by mohol
potencidlne podlichat povinnému centralizovanému postupu, spliia vedecké kritérid lieku. Takyto poradny
mechanizmus by sa v ¢o najskorSej faze zaoberal otdzkami sdvisiacimi s pripadmi, ktoré hranicia s inymi
oblastami, ako st najmd litky [udského povodu, kozmetické pripravky alebo zdravotnicke pomocky, ktoré sa
mozu objavit s rozvojom vedy. S ciefom zabezpecit, aby sa v odporticaniach agenttry zohladnovali nizory
rovnocennych poradnych mechanizmov v inych pravnych rdmcoch, by agentﬁra mala konzultovat s prislusnymi
poradnymi alebo regulaénymi orgdnmi. V pripade pochybnostt o tom, (i regulalny status konkrétneho
vyvijaného lieku, ktory by mohol potencidlne podlwhat povmnemu centralizovanému postupu, spliia vedecké
kritérid lieku, by sa do konzultdcii mala zapojit agentiira a prislusné poradné orgdny zodpovedné za iné
regulacné rdmce, konkrétne zdravotnicke pomdcky a litky Tudského povodu. V takychto pripadoch treba
nahliadnut, ked' je to relevantné, do kompendia uvedené¢ho v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/1938 (*). Ak po nahliadnuti do kompendia pretrvdvajii pochybnosti o regulatnom statuse,
prislusné orgdny by mali viest konzultdcie s cielom urcit regulainy status. Komisia by mala ulahcit
spoluprdcu medzi agentiirou a poradnymi orgdnmi zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie. Stanoviskd
a odporiicania agentiry a prislusnych poradnych orgdnov k regulacnému statusu vyrobku by sa mali po
uskutocneni konzultdcii zverejnit. [PN 22]

V zdujme vy$Sej transparentnosti vedeckych hodnoteni a vSetkych ostatnych ¢innosti by agentira mala vytvorit
a spravovat pouZivatel'sky tistretovy curdpsky internetovy portal pre licky. Portdl by mal poskytovat informdcie
o vSetkych centrdlne povolenych liekoch, okrem iného o bezpecnosti, iicinnosti, environmentdlnych rizikdch,
populdcidch pacientov a v pripade potreby informdcie o antimikrobidlnej rezistencii, nedostatku
a nedoriesenych povinnostiach drZitelov povolenia na uvedenie na trh. Agentiire by sa mali pridelit dostatocné
rozpoctové zdroje, aby sa zabezpelilo ndleZité plnenie jej povinnosti v oblasti transparentnosti a zdviizkov.
[PN 23]

(" Odporticanie Komisie zo 6. mdja 2003 tykajice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé a stredné podniky (U. v. EU L 124,
20.5.2003, s. 36).

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/ 1938 z 13. jiina 2024 o normdch kvaltty a bezpecnosti pre litky ludského
povodu uréené na humdnne pouZitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a)  V tinijnom registri liekov sa uvddza zoznam vsetkych liekov na humdnne a veterindrne pouZitie, ako aj liekov
na zriedkavii chorobu, ktorym Komisia udelila povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom centralizovaného
postupu. Informdcie uvedené v dnijnom registri moZno pouZit na vyhladdvanie relevantnych informdcii
o predmetnom lieku vrdtane icinnej ldtky, medzindrodného nechrineného ndzvu, anatomicko-terapeuticko-
chemického kédu (kéd ATC), indikdcii lieku, informdcii o povoleni a akychkolvek poZiadavkdch po vydani
povolenia, ako aj uplatnitel'nych obdobi regulacnej ochrany. [PN 24]

(32) Skiisenosti s fungovanim regula¢ného systému ukdzali, Ze sicasnd struktiira Eurépskej agentiry pre lieky, ktort
tvori viacero vedeckych vyborov, ¢asto spdsobuje zlozitost procesu vedeckého hodnotenia medzi vybormi,
duplicitu prace a neoptimalizované vyuZivanie odbornych znalosti a zdrojov. Okrem toho agentira a prislugné
organy Clenskych stitov celia vyzvam stvisiacim s obmedzenou kapacitou a primeranymi odbornymi
znalostami, ktoré si potrebné na zvlddnutie rasticeho poctu postupov tykajicich sa existujicich liekov
a posudzovania novych liekov, najma najmodernejsich inovativnych a komplexnych liekov.

(33) S ciefom optimalizovat fungovanie a efektivnost regulacného systému sa Struktira vedeckych vyborov agentiry
zjednodusila a zredukovala na dva hlavné vybory pre licky na humanne pouzitie: Vybor pre liecky na humanne
pouzitie a Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik.

(33a) S cielom zabezpecit primerané odborné znalosti a hodnotenie posiideni rizik farmaceutickych litok pre Zivotné
prostredie by agentiira mala zriadit novii ad hoc pracovnil stranu na posildenie rizik pre Zivotné prostredie.
Tdto pracovnd strana by mala byt zapojend v pripade potreby, v zdvislosti od Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh. Pracovnd strana by mala mat vedecké poznatky potrebné na charakterizdciu a posidenie rizik
a opatreni na zmiernenie takychto rizik sivisiacich s vyrobou, pouZivanim a likviddciou liekov. Pracovnd
strana by mala prispievat k uplatfiovaniu pristupu ,jedno zdravie“ a odstrafiovaniu rozdielov medzi
farmaceutickym a environmentdlnym posudzovanim. [PN 25]

(34) V zdujme zaistenia kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti liekov by zjednodusenie postupov nemalo mat vplyv na normy
ani kvalitu vedeckého hodnotenia lickov. Malo by to zdroveit umoznif skratenie trvania obdobia vedeckého
hodnotenia z 210 dni na 180 dni.

(35)  Vedecké vybory agentiry by mali byt sehepﬂé—ée{egevaﬁﬁiekfeié—ze—sxﬁi&rpeﬁnﬂee&podporované, pokial ide
o ich povinnosti v oblasti hodnotenia pfaeevnym—skupmam ato pracovnymt stranami, ktoré by mali byt
otvorené voci odbornikom zo sveta vedy avymenovanym na tento tcel, pricom zestane—zachovand—tiplndsi
zachovajii iplnii zodpovednost za vedecké stanoviskd, ktoré vydaji. [PN 26]

(36) Odborné znalosti Vyboru pre inovativnu lie¢bu, Vyboru pre lieky na zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru
a Vyboru pre rastlinné lieky sa zachovdvajii prostrednictvom pracovnych timov, pracovnych skupin, ad hoc
pracovnych timov a skupiny odbornikov, ktorych organizdcia odrdza rozne oblasti a ktoré poskytuji informdcie
Vyboru pre lieky na humédnne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik. Ich hodnotenie bude
nadalej zahiTiat vSetky potrebné odborné znalosti pre kazdy vyrobok v rdmci spravodajskych timov, pricom
Vybor pre lieky na humdnne pouZitie a Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik budii mat moZnost
poZiadat dalSich vedeckych odbornikov o poskytnutie Specifickych vstupov a poradenstva v sivislosti
s konkrétnymi aspektmi, ktoré sa vyskytnii pocas hodnotenia. Okrem toho budii siiastou skupiny odbornikov
aj pacienti a zdravotnicki pracovnici, ktori budii zapojeni do prdce agentiiry EMA podla svojich odbornych
znalosti v urcitej oblasti ochorenia. Clenmi Vyboru pre licky na humanne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik st odbornici zo vsetkych ¢lenskych stdtov, zatial ¢o pracovné skupiny a skupiny
odbornikov sa zvicsa skladaji z odbornikov vymenovanych ¢lenskymi $tdtmi na zdklade ich odbornych znalosti
a z externych odbornikov. Model spravodajcov ostdva nezmeneny. Popri $pecializovanych pracovnych skupindch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych pracovnikov, sa vo Vybore pre licky na humdnne pouzitie a Vybore
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik zvysi zastipenie pacientov, ich opatrovatelov a zdravotnickych
pracovnikov s odbornymi znalostami vo vietkych oblastiach vratane zriedkavych a detskych chorob. Informdcie
o zloZeni a prdci vyborov a pracovnych skupin by mali byt verejne dostupné. [PN 27]

(37) Vedecké vybory, ako je Vybor pre inovativnu liecbu, boli ndpomocné pri zabezpecovani odbornych znalosti
a budovani kapac1t vo vznikajicej technologickej oblasti. Kedze viak uz uplynulo viac nez 15 rokov, lieky na
inovativnu liecbu st uz beznejsie. Uplnym zaclenenim ich posudzovania do price Vyboru pre lieky na humdnne
pouzitie sa ulah¢i posudzovanie liekov v rdmci tej istej terapeutickej triedy nezdvisle od technoldgie, na ktorej st
zalozené. Zaroven sa tym zabezpedi, aby vSetky biologické lieky posudzoval ten isty vybor.
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(38)

(39)

(40)

(42)

S cielom umoznit informativnejsie poradenstvo v savislosti so Ziadostami o klinické sktiSanie, a teda
integrovanejsie poradenstvo v oblasti vyvoja vzhladom na budiice poziadavky na tdaje v pripade Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh, sa agentira moze zapojit do konzultcii so zdstupcami ¢clenskych Statov, ktori
maji odborné znalosti v oblasti klinického skiiSania. Rozhodnutia o Ziadostiach o klinické skiganie by vSak mali
zostat v pravomoci ¢lenskych stitov v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5362014 ().

S cielom umoznit prijimanie informovanejsich rozhodnuti, vyimenu informdcii a zhromazdovanie poznatkov
o v§eobecnych otdzkach vedeckej alebo technickej povahy stvisiacich s ilohami agentiry tykajiicimi sa liekov
na humdnne pouzitie, najmi s vedeckymi usmerneniami k nenaplnenym lie¢ebnym potrebdm, navrhovaniu
klinickych skasani alebo inych $tadif a k ziskavaniu dokazov pocas zZivotného cyklu lieku, by agentira mala
mat moznost vyuzit konzultaény proces orgdnov alebo subjektov posobiacich pocas Zivotného cyklu liekov.
Okrem toho by Komisia mala v za’ujme zvySenia regulacnej istoty a medziodvetvovej spoluprdce kaZdorocne
alebo caste)ste, ak to povazuje za potrebné, organizovat spolocne stretnutia s poradnymi orgdnmi
zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie s cielom posiidit nové trendy a otdzky tykajiice sa regulacne’ho
statusu vyrobkov a dosiahnut dohodu o spoloinych zdsaddch regulainého statusu. Tymito orgdnmi by
mohli byt podla potreby zdstupcovia riaditelov agentdr pre lieky, Koordina¢nej a poradnej skupiny pre
klinické skusanie, koordina¢nej rady pre litky ludského povodu, koordinacnej skupiny pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii, koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky, prislusnych vnatrostatnych
orgdnov pre zdravotnicke pomocky, prislusnych vndtrostatnych orgdnov pre uréovanie cien a tGhrady liekov,
vnitro§titnych poistnych fondov alebo platcov zdravotnej starostlivosti. Agenttira by takisto mala mat
moznost rozsirit konzultaény mechanizmus podla potreby na spotrebitelov, pacientov a ich opatrovatelov,
zdravotnickych pracovnikov, akademickii obec, priemysel, zdruZenia zastupujice platcov alebo iné
zainteresované strany. [PN 28]

Clenské $taty by mali zabezpecit dostatocné financovanie prislusnych orgdnov na vykonédvanie tloh podla tohto
nariadenia a [revidovanej smernice 2001/83[ES]. Okrem toho by v stilade so spolo¢nym vyhldsenim Eurépskeho
parlamentu, Rady EU a Eurépskej komisie o decentrahzovanych agenttrach (") mali ¢lenské 3taty zabezpedit, aby
prislusné orgdny clenskych $tatov vyclenili primerané zdroje na to, aby mohli prispievat k ¢innosti agenttry,
pri¢om sa zohladni odmena zaloZend na nakladoch, ktort dostdvaji od agentdry.

V kontexte spoluprdce s medzindrodnymi organizéciami na podporu globalneho VereJneho zdravia je dolezité
zaistif, aby sa vyuZivalo vedecké hodnotenie vykondvané Uniou, a podporit regulacné organy tretich krajin, aby
sa ofi mohli opierat na ziklade pouzivania certifikitov lickov vztahujicich sa na licky povolené v Unii. Ziadatel
moZze samostatne alebo ako stcast Ziadosti v rdmci centralizovaného postupu poziadat agentdru o vedecké
stanovisko k pouzivaniu lieku na trhoch mimo Unie. Agentiira by mala pri vyddvani takychto vedeckych
stanovisk spolupracovat so Svetovou zdravotnickou organiziciou a s prislusnymi regula¢nymi orgdnmi
a subjektmi tretich krajin.

Agentdra moZze v stvislosti s plnenim svojich dloh spolupracovat s prisluSnymi orgdnmi tretich krajin. Takdto
regulacnd spoluprdca by mala byt v stlade so Sir$imi hospoddrskymi vztahmi Unie s prislusnou trefou krajinou,
pri¢om by sa mali zohl'adnit prislusné medzinirodné dohody medzi Uniou a danou trefou krajinou.

V zdujme verejného zdravia by sa rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh podla centralizovaného postupu
mali prijimat na zdklade objektivnych vedeckych kritérif kvality, bezpecnosti a tcinnosti dotknutého lieku bez
prlhhadnutla na hospodarske a iné ¢initele. Clenské staty by vSak mali maf moZnost vynimo¢ne zakdzat
pouzivanie lickov na humdnne pouzitie na svojom tzemi. Clenské Stdty by mali Komisii a agentiire poskytnit
odévodnenie takéhoto zdkazu pouZivania. [PN 29]

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skd$ani lickov na humédnne poutzitie,
ktorym sa zruuje smernica 2001/20[ES (U.v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_sk.pdf.
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(43a) Podla clinku 208 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU) je Unia povinmi zohladiiovat rozvojové ciele
v politikdch, ktoré mozu mat vplyv na krajiny s nizkymi a strednymi prijmami. Farmaceutické prdvne predptsy
Unie zohrdvajii iilohu pri plneni globdlnych cielov v oblasti vere]neho zdravia tym, Ze podporujii rozvoj
ucinnych, bezpecnych, pristupnych a cenovo dostupnych inovdcii v oblasti antimikrobidlnej rezistencie,
vznikajiicich a opditovne sa objavujiicich ohrozeni zdravia sivisiacich s chudobou a zanedbdvanych choréb
a inych ochoreni, ktoré predstavujii celosvetovy zdujem v oblasti verejného zdravia. Komisia by mala v siilade
so svojimi medzindrodnymi zdvizkami nadalej podporovat vyskum, vyvoj a inovdcie v oblastiach
s vyznamnym celosvetovym zdujmom tykajiicim sa zdravia. [PN 30]

(44) Na lieky povolené Uniou v rdmci centralizovaného postupu by sa mali uplatiiovat kritéria kvality, bezpecnosti
a ucinnosti podla [revidovanej smernice 2001/83/ES]. VyvdzZenost prinosu a rizika vietkych liekov sa bude
posudzovat pri ich uvddzani na trh a kedykolvek, ked to prislusny organ poklad4 za vhodné.

(45) Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh by sa rovnako ako vsetky ostatné Ziadosti predkladané agentire mali riadit
zésadou digitdlnych sluzieb ako $tandardu, a teda by sa mali agenttre zasielat v elektronickej forme. Ziadosti by sa
mali posudzovat na zdklade spisu predlozeného Ziadatelom v stlade s r6znymi pravinymi zdkladmi stanovenymi
v [revidovanej smernici 2001/83/ES]. Agentira a prislusné vybory mozu zdroven zohladnit vSetky informdcie,
ktoré maji k dispozicii. S cielom zabezpecit tiplné postidenie kvality, bezpecnosti a tcinnosti lieku sa od
ziadatelov vyZaduje, aby vo vSeobecnosti predkladali nespracované tdaje, najmi pokial ide o klinické skasania
vykonané Ziadatelom.

(45a)  Agentiira by mala venovat osobitnil pozornost zloZeniu ticastnikov klinického skiiSania s cielom zabezpecit
rodovii rovnost a komplexné klinické idaje. [PN 31]

(46) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké tcely ()
obsahuje ustanovenia o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ticely, ktoré st zaloZené na zdsaddch nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia. V kazdej $tadii tykajicej sa pouZivania Zivych zvierat, ktord poskytuje zdkladné
informdcie o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti lieku, by sa mali zohladnovat uvedené zdsady nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia, ak sa tykaji starostlivosti o Zivé zvieratd a ich pouZivania na vedecké tcely, a mali by sa
optimalizovat, aby poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky pri pouziti ¢o najnizsicho poctu zvierat. Postupy
takéhoto testovania by sa mali pouZit iba v nutnych pripadoch a mali bymali byt navrhnuté tak, aby zabranili
sposobovaniu bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich dodrziavat
dostupné usmernenia agentiiry a Medzindrodnej rady pre harmonizdciu (ICH). Konkrétne by mali Ziadatel
o povolenie na uvedenie na trh a drzitel povolenia na uvedenie na trh zohladnif zdsady stanovené
v smernici 2010/63/EU a—ak—je—to—mozné—aj—pouiif, prifom namiesto testovania na zvieratich by sa mali
uprednostnif metodiky nového pristupu. Tie mozu okrem iného zahffiat: modely in vitro, akymi si
mikrofyziologické systémy vratane orgdnu na Cipe, (2D a 3D) modelov bunkovych kultdr, medelov organoidov
a modelov Tudskych kmenovych buniek;; ndstroje in silico, technoldgie in chemico a ich lubovolnd kombindcia
alebo krizové pristupymodely, modely vodnych vajec, ako aj druhy bezstavovcov. V konecnom dosledku by sa
malo vyviniit dsilie o diplné nahradenie postupov pouZivajiicich Zivé zvieratd na vedecké ticely. Agentiira by vo
svojej vyrolnej sprave mala zdoraznit' kliicové pozorovania a najlepsSie postupy pri nahrddzani, obmedzovani
a zjemtiovani testovania na zvieratdch, ktoré predloZili Ziadatelia. [PN 32]

(47)  Mali by byt zavedené postupy na ulahcenie spolo¢ného testovania na zvieratdch vzdy, ked je to mozné, aby sa
zabrénilo zbyteénej—duplieite—testovaniazbytotnému testovaniu na zivych zvieratich, na ktoré sa vztahuje
smernica 2010/63EU. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh a drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali
vyvintt maximalne tsilie o opakované vyuzitie vysledkov $tddii na zvieratdch a zverejnenie vysledkov ziskanych
zo $tudif na zvieratdch. V pripade skratenych Ziadosti by mali Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh odkdzat
na relevantné stiidie vypracované pre referencny liek. [PN 33]

(48) Sahrn charakteristickych vlastnosti licku a pisomnd informdcia pre pouZivatelov by mali odrdzat postdenie
agentdry a mali by byt stcastou jej vedeckého stanoviska. V stanovisku sa mozu odporucit urcité podmienky,
ktoré by mali byt sicastou povolenia na uvedenie na trh, napriklad v savislosti s bezpe¢nym a G¢innym
pouzivanim lieku alebo s povinnostami po vydani povolenia na uvedenie na trh, ktoré musi drzitel povolenia na
uvedenie na trh dodrziavat. Tieto podmienky mo6zu zahfiiat poziadavku na vykonanie $tadif o bezpe¢nosti alebo
$tadii G¢innosti po vydani povolenia alebo inych $tadii, ktoré sa povazuji za potrebné na optimalizaciu liecby,
napriklad v pripade, ked systém ddvkovania navrhnuty Ziadatelom je sice prijatelny a odévodiuje kladnd
vyvdzenost prinosu a rizika, ale po udeleni povolenia ho mozno dalej optimalizovat. Ak Ziadatel nesthlasi
s niektorymi ¢astami stanoviska, moze poziadat o opitovné preskiimanie.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké Gcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(52)

(53)

(53a)

Ked7e je potrebné skritit celkovy ¢as povolovania liekov, od prijatia stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne
pouzitie do prijatia kone¢ného rozhodnutia o Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh by malo uplynit v zdsade
maximdlne 46 dni.

Na zdklade stanoviska agentiiry by mala Komisia prijat rozhodnutie o Ziadosti vo forme vykondvacich aktov.
V opodstatnenych pripadoch moéze Komisia vrétit stanovisko na dalsie preskimanie alebo sa moze vo svojom
rozhodnuti od stanoviska agentiry odchylit. S prihliadnutim na potrebu okamzitej dostupnosti liekov pre
pacientov by sa malo uznat, Ze predseda Stdleho vyboru pre lieky na humdnne pouzitie vyuzije vietky dostupne
mechanizmy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1822011 (*), a najmi moznost ziskat
stanovisko vyboru na zdklade pisomného postupu a v kréitkych lehotach ktoré by v zdsade nemali byt dlhsie ako
desat kalenddrnych dni.

Vo vSeobecnosti plati, Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelif na neobmedzeny ¢as, mozno vSak
rozhodnit o jednom obnoveni na zdklade opodstatnenych dovodov tykajiicich sa bezpe¢nosti lieku.

V siilade s osvedfenymi postupmi by sa povolenie na uvedenie na trh malo udelit na zdklade porovndvacieho
klinického skiiSania na pacientoch, ktori sii reprezentativni pre populdciu, ktord sa md liecit danym liekom.
Okrem toho by mali byt neoddelitelnou sicastou klinickych iidajov predloZenych spolu so Ziadostou
o povolenie uvedenia na trh opatrenia tykajiice sa vysledkov hlisenych pacientom (PROM) a opatrenia
tykajiice sa skiisenosti hldsenych pacientom (PREM), aby bolo mozZné posidit kvalitu starostlivosti a vplyv
liecby na pacientov. [PN 34]

Treba zabezpecit, aby sa na lieky povolené Uniou vztahovali etické poziadavky nariadenia (EU) & ¢. 536/2014.
Najma pokial ide o klinické skiisanie vykondvané mimo Unie v pripade lickov, ktoré majt byt povolene v Unii, by
sa pri posudzovani Ziadosti o povolenie malo overit, ¢i bolo dané skisanie vykonané v stlade so zdsadami, ktoré

st rovnocenné so zdsadami nariadenia (ES) & 536/2014 tykajicimi sa prdv a bezpeCnosti tcastnika
a hodnovernosti a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skiisani.

S liekmi, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdvaji, sa mozu spdjat
environmentalne rizikd. Preto je potrebné, aby sa takéto lieky podrobili postupu posiidenia rizik pre Zivotné
prostredie ktory je podobny ako postup podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (V) a ktory
sa md vykonat sdcasne s hodnotenim kvality, bezpecnosti a tG¢innosti dotknutého lieku na zdklade jednotného
postupu Unie. Postidenie rizik pre Zivotné prostredie by sa malo vykondvat v siilade s poZiadavkami stanovenymi
v tomto nariadeni a v [revidovanej smernici 2001/83/ES], ktoré vychddzaji zo zdsad stanovenych
v smernici 2001/18/ES, ale so zohladnenim osobitosti liekov.

Mali by sa preskiimat viaceré sposoby starostlivosti, aby boli liecby dostupne’ vo vSetkych Clenskych Stdtoch,
a to aj prostredmctvom presadzovania ustanoveni pravnych predpisov o pristupe k cezhranicnej starostlivosti,

ako j je. smernica Europskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU (*®) a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) & 883/2004 (). To je obzvldst doleZité v pripade liekov na inovativnu liecbu, kedZe ich jedinecné
viastnosti vedii k znacne; infrastruktiirnej zloZitosti a systémovym prekdzkam, ktoré méZu vyrazne obmedzit
ich nepretrZité doddvky. [PN 35]

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

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

(**) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011 /24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004 o koordindcii systémov socidlneho zabezpecenia
(U.v.EUL 166, 30.4.2004, 5. 1).
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(54) V [revidovanej smernici 2001/83/ES] sa ¢lenskym $titom umoziuje docasne povolit pouZivanie a doddvanie
nepovolenych liekov z dovodov verejného zdravia alebo individudlnych potrieb pacienta, a to vrtane liekov,
ktoré maji byt povolené podla tohto nariadenia. Takisto je potrebné, aby ¢lenské $tity mohli podla tohto
nariadenia spristupnif liek na stcitné pouzitie pred udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh. V tychto
vynimoénych a naliehavych situdcidch, ked chyba vhodny povoleny liek, musi potreba chranit verejné zdravie
alebo zdravie jednotlivych pacientov prevédzit nad inymi hladiskami, najmi nad potrebou ziskat povolenie na
uvedenie na trh a ndsledne nad nutnostou mat k dispozicii Gplné informdcie o rizikdch, ktoré liek predstavuje,
vratane akychkolvek rizik pre Zivotné prostredie vyplyvajicich z liekov, ktoré obsahuji geneticky modifikované
organizmy (GMO) alebo z nich pozostdvaji. Aby sa predislo oneskoreniam pri spristupniovani tychto liekov alebo
neistote, pokial ide o ich $tatit v niektorych ¢lenskych $tatoch, je vhodné, aby liek, ktory obsahuje GMO alebo
z nich pozostava, nepodliehal v tychto vynimoénych a nalichavych situdcidch podmienke predlozit postdenie
rizik pre Zivotné prostredie alebo ziskat sthlas v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/41/ES (*). V tychto pripadoch by vsak clenské 3tity mali zaviest vhodné opatrenia
v siilade so zdsadou predbeZnej opatrnosti na minimalizdciu predvidatelnych negativnych vplyvov na Zivotné
prostredie vyplyvajtcich z plinovaného alebo netimyselného uvolnenia liekov, ktoré obsahujii GMO alebo z nich
pozostdvajti, do zivotného prostredia, a mali by sa dohodniit na vhodnom Casovom harmonograme na dodanie
iidajov o rizikdch pre Zivotné prostredie. [PN 36]

(55) V pripade liekov by obdobie ochrany tidajov tykajicich sa predklinického a klinického skiisania malo byt rovnaké
ako obdobie stanovené v [revidovanej smernici 2001/83/ES].

(56) Najmi na tcely splnenia oprdvnenych ocakdvani pacientov a zohladnenia Coraz rychlejsieho pokroku vedy
a liecebnych postupov by sa mali stanovit zrychlené postupy posudzovania vyhradené pre lieky hlavného
terapeutického zdujmu a postupy na ziskanie podmiene¢nych povoleni na uvedenie na trh za predpokladu
splnenia urcitych pravidelne obnovitelnych podmienok.

(57) Stcitné liecebné programy umoznuji véasny pristup k liekom. Mali by sa posilnit existujtice ustanovenia s cielom
zaistit, aby sa vidy, ked je to mozné, dodrziaval spolo¢ny pristup tykajtci sa kritérii a podmienok stcitného
pouzivania novych lickov podla pravnych predpisov ¢lenskych stitov. Okrem toho je dolezité umoznit
zhromazdovanie tidajov o takychto pouzitiach, aby bolo mozné prijimat rozhodnutia tykajice sa vyvaZenosti
prinosu a rizika v stivislosti s dotknutymi liekmi.

(57a) Vzhladom na nedostatocne uspokojované potreby v oblasti dusevného zdravia by revizia mala prispiet
k lepSiemu pristupu k liecbe a rozvoju novej liecby pre pacientov, ktori ju najviac potrebujii. [PN 37]

(57b)  Komisia by mala podporovat vyuZivanie pilotnych programov vcasného pristupu na liecbu pacientov so
zloZitymi komorbiditami vrdtane telesnych a dusSevnych ochoreni, ktori si casto vyliceni z klinického
skiisania. Povolenie tohto postupu by podporilo zhromaZdovanie dokazov o bezpecnosti a iiinnosti tychto
lieCebnych postupov. Takéto programy by mali poskytovatelom zdravotnej starostlivosti poskytovat skiisenosti
s liecbou a generovat cenné iidaje z praxe, ktoré budii podkladom pre budiice povolenia tychto lieCebnych
postupov. [PN 38]

(58) Za urcitych ndleZite odovodnenych okolnosti je mozné udelit povolenia na uvedenie na trh na zdklade osobitnych
povinnosti alebo podmienok, a to bud podmienecne, alebo vynimocne. V pravnych predpisoch by sa malo za
podobnych okolnosti umoznovat podmienecné alebo vynimocné povolenie liekov na nové indikdcie, ktoré uz
majt Standardné povolenie na uvedenie na trh. Lieky, ktoré sti povolené podmienecne alebo vynimocne, by mali
v zdsade splnat poziadavky na standardné povolenie na uvedenie na trh s vynimkou osobitnych odchylok alebo
podmienok uvedenych v prislusnom podmiene¢nom alebo vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh a malo by
sa na ne vztahovat osobitné preskiimanie splnenia uloZenych osobitnych podmienok alebo povinnosti. Zaroven
je samozrejmé, ze dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh sa v takychto pripadoch uplatiujii mutatis
mutandis. [PN 39]

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. mdja 2009 o pouzivan{ geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).
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Liek moze byt v zdsade predmetom len jedného povolenia na uvedenie na trh udeleného Ziadatelovi. Duplicitné
povolenia na uvedenie na trh by sa mali udelovat len za vynimo¢nych okolnosti. Ked dané vynimoc¢né okolnosti
pomind, najmi ak zanikne ochrana na zdklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedéenia v jednom
alebo vo viacerych clenskych Statoch, akékolvek potencidlne negativne G¢inky na trhy vyplyvajice z existencie
duplicitnych povoleni na uvedenie na trh by sa mali minimalizovat prostrednictvom zrusenia povodného alebo
duplicitného povolenia na uvedenie na trh.

Regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povolovani liekov, ako aj dozore nad nimi moze byt podporené pristupom
k tidajom tykajicim sa zdravia a ich analyzou podla potreby vrtane idajov z praxe, t. j. idajov tykajiicich sa zdravia
generovanych mimo Klinickych 3tadif a ddajov generovanych prostredmctvom metod in sdu:o, ako je vypoctové
modelovanie a simuldcia, digitdlna molekuldrna reprezentdcia a mechanické modelovanie, technoldgia digitdlneho
dvojéata a umeld inteligencia. Agentira by mala mat moZnost vyuzivat takéto tidaje, a to aj prostrednictvom siete pre
analyzu dat a skamanie Gdajov z praxe (Data Analysis and Real World Interrogation Network — DARWIN)
a interoperabilnej infrastruktiry eurépskeho priestoru pre tdaje tykajice sa zdravia. Prostrednictvom tychto
sposobilosti moZe agentira vyuzivat vietok potencidl superpocitania, umelej inteligencie a vedy velkych dét (Big Data)
vrdtane vysledkov Stiidii vykonan)?ch metddami in silico pri plneni svojho mandétu bez ohrozenia prdv na sikromie.

Agentura by mala zaviest dostatocné, dicinné a konkrétne technické a organizalné opatrenia na ochranu zdkladnych
prv a zdujmov dotknutych osob v silade s nariadeniami Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (%)

a (EU) 2018/1725 (2. V pripade potreby moze agentira v zdujme dosiahnutia tohto ciela spolupracovat
s prislu§nymi orgdnmi clensk)'rch Statov. [PN 40]

Zaobchddzanie s idajmi tykajiicimi sa zdravia si vyZaduje vysoka tiroven ochrany pred kybernetickymi titokmi. Je
potrebné, aby agenttira bola vybavend vysokou troviiou bezpe¢nostnych kontrol a procesov proti kybernetickym
ttokom s cielom zabezpeCit nepretrzité normdlne fungovanie agentiiry. Na tento ucel by agentira mala
vypracovat plan na predchddzanie kybernetickym titokom, ich odhalovanie, zmierfiovanie a reakciu na ne, aby jej
operdcie boli nepretrzite zabezpecené a aby sa zdroven zabrdnilo akémukolvek nezdkonnému pristupu
k dokumentacii, ktorti md agentara v drzbe.

Vzhladom na citlivii povahu tdajov tykajicich sa zdravia by agentiira mala zaistit svoje operdcie spractvania tdajov
a zabezpe(it, aby dodrziavali zdsady ochrany ddajov, a to zdkonnost, spravodlivost a transparentnost, obmedzenie
ucelu, minimalizdcia tdajov, spravnost minimalizdcia uchovévania, integrita a dovernost. Ak je na ucely tohto
nariadenia potrebné spractivat osobné udaje, takéto spracuvanle by sa malo vykondvat v sulade s pravom Unie
v oblasti ochrany osobnych tdajov. Akekolvek spractivanie osobnych tdajov podla tohto nariadenia by sa malo
vykondvat v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016679 (*) a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (4.

Dolezity je pristup k tidajom z klinickych $tadii o jednotlivych pacientoch, ktory sa zabezpecuje v struktirovanom
forméte, aby bola moZnd Statistickd analyza, pretoZe regulaénym orgdnom umoziiuje pochopit predloZené
dokazy a podlozZit nimi regulacné rozhodovanie o vyvazenosti prinosu a rizika liecku. Zavedenie takejto moznosti
v pravnych predpisoch je dolezité na podporu posideni vyvdZenosti prinosu a rizika na zdklade tidajov vo
vSetkych fazach Zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni sa preto agentire udeluje pravomoc Ziadat o takéto
tdaje v rdmci posudzovania prvotnej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a Ziadosti po vydani povolenia.

V pripade generickych a biologicky podobnych liekov by sa spravidla nemali vypractivat a predkladat plany
riadenia rizik, a to aj vzhladom na to, Ze k referencnému lieku takyto pldn vypracovany je. V osobitnych
pripadoch by sa vSak mal vypracovat pldn riadenia rizik pre generické a biologicky podobné lieky a predlozit
prislusnym orgdnom.

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spraciivani osobnych
iidajov a o volnom pohybe takjichto iidajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane ddajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickyich osob pri spracuvam i osobnych
uda}ov intitdciami, orgdnmi, diradmi a agentiirami Unie a o vol'nom pohybe takjchto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
& 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).

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

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[1725 z 23. okt6bra 2018 o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych
udajov institiciami, orgdnmi, dradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruiuje nariadenie (ES)

¢ 45/2001 a rozhodnutie & 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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(65) Pri priprave vedeckého poradenstva a v riadne opodstatnenych pripadoch by agentira mala mat—meznest
konzultovat 3 s orgdnmi zriadenymi podla inych prislusnych prévnych aktov Unie alebo pripadne s inymi
verejnymi orgdnmi zriadenymi v Unii. M6Ze ist o odbornikov na klinické skiidanie, zdravotnicke pomocky, latky
Tudského povodu alebo inych odbornikov, ktori st potrebni na poskytnutie prislusného vedeckého poradenstva.
Okrem poskytovania vedeckého poradenstva by agentiira mala zabezpecovat aktualizdciu vedeckych
usmerneni a podporovat otvorenii verejnii diskusiu o vedeckom vyvoji. [PN 41]

(66) Prostrednictvom systému prioritnych liekov (PRIME) agentira ziskala skiisenosti s poskytovanim v¢asnej vedeckej
a regula¢nej podpory vyvojarom urcitych liekov, ktoré na zdklade predbeznych dékazov pravdepodobne budii
rieit nenaplnené liecebné potreby a povazuji sa za slubné v pociato¢nom $tddiu vyvoja. Je vhodné uznat tento
mechanizmus vcasnej podpory, a to aj v pripade pr10r1tnych antimikrobidlnych latok a liekov s novou indikaciou,
pokial' splhajii kritéria tohto systému, a umoznit agentire, aby po konzultdcii s clenskymi $titmi a Komisiou
stanovila kritérid vyberu slubnych liekov.

(67)  Agentiira by mala po konzulticii s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou stanovit vedecké kritérid vyberu liekov, ktorym sa
poskytne podpora pred vydanim povolenia, pricom prioritou by mal-bytmali byt potreby verejného zdravia a
najslubnejsi vyvoj v oblasti liecebnych postupov. V pripade liekov riesiacich nenaplnené lie¢ebné potreby moze
kazdy zainteresovany vyvojir na zdklade vedeckych kritérii vyberu stanovenych agenttrou predlozit predbezné
dokazy preukazujiice potencidl liecku priniest v stvislosti s identifikovanou nenaplnenou lie¢ebnou potrebou
vyznamny terapeuticky pokrok. [PN 42]

(68) Predtym, ako lieck na humdnne pouzitie ziska povolenie na uvedenie na trh v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch, musi sa obvykle podrobit rozsiahlym stiididm, aby sa zabezpecilo, Ze je pre pouzitie v rdmci cielovej
populdcie bezpe¢ny, vysokokvalitny a ti¢inny. V pripade niektorych kategorii lickov na humdnne pouzitie vsak na
splnenie nenaplnenych lie¢ebnych potrieb pacientov a v zdujme verejného zdravia moze byt potrebné udelit
povolenia na uvedenie na trh na zdklade menej tplnych ddajov, nez je obvyklé. Takéto povolenia na uvedenie na
trth by sa mali udeloval za podmienky splnenia osobitnych povinnosti. Dotknutymi kategériami liekov na
humdnne pouzitie by mali byt lieky vrdtane liekov na zriedkavé choroby, ktoré st urcené na liecbu, prevenciu
alebo lekdrsku diagnostiku zdvazne invalidizujiicich alebo Zivot ohrozujicich choréb alebo ktoré sii uréené na
pouzitie v nadzovych situdcidch v reakcii na ohrozenie verejného zdravia.

(68a)  Este stdle chybajii dostatocne podrobné a porovnatelné tidaje na tirovni Unie, aby bolo moné urcit trendy
a identifikovat mozné rizikové faktory, ktoré by mohli viest k vyvoju opatreni na obmedzenie rizika
vyplyvajiiceho z antimikrobidlnej rezistencie a na monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uZ boli zavedené. Preto
je doleZité zbierat iidaje o predaji a pouZivani antimikrobidlnych litok a tidaje o organizmoch rezistentnych voci
antimikrobidlnym ldtkam, ktoré sa nachddzajti u zvierat, ludi a v potravimich S cielom zabezpecit, aby sa
zozbierané informdcie dali dicinne vyuZivat, mali by sa stanovif prtmerane pmvulla tykajiice sa zberu
a vymeny iidajov. Clenské stdty by mali byt zodpovedné za zber iidajov o pouZivani antimikrobik pod vedenim
agentiiry. [PN 43]

(69)  Unia by mala mat prostriedky na vykonanie vedeckého hodnotenia liekov, ku ktorym bola predlozend Ziadost
v stlade s decentralizovanymi postupmi udelovania povoleni na uvedenie na trh. Navy3e s cielom zabezpecit
G¢inna harmonizdciu spravnych rozhodnuti prijimanych clenskymi $tdtmi vo vztahu k liekom, ku ktorym bola
predlozend Ziadost v stlade s decentrahzovanyml postupmi udelovania povoleni na uvedenie na trh, je potrebné
vybavit Uniu prostriedkami na vyrieenie nestladov medzi ¢lenskymi §titmi tykajticich sa kvality, bezpecnosti
a icinnosti liekov.

(70) Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo prislusné orgdny by mali mat
mozZnost z vlastnej iniciativy zaviest nalichavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo wéinnosti, aby sa
zabezpedila rychla Gprava povolenia na uvedenie na trh s cielom zachovat bezpecné a i¢inné pouzivanie lieku
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Ak sa za¢ne preskiimanie tej istej obavy o bezpecnost alebo tcinnost,
ktord sa riesi naliehavymi obmedzeniami iniciovanymi prislusnym orgdnom, v tomto preskdmani by sa mali
zohladnit vSetky pisomné pripomienky drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby sa zabrédnilo duplicite
hodnotenia.
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(73)

(74)

(75)

(76)

(76a)

Podmienky povolenia na uvedenie lieku na humanne pouzitie na trh sa mézu zmenit. Hoci zdkladné prvky zmeny
sa stanovuji v tomto nariadeni, Komisia by mala byt splnomocnend doplnit ich stanovenim dalsich potrebnych
prvkov na Gpravu systému na zaklade technického a vedeckého pokroku a na zavedenie digitaliza¢nych opatreni
s cielom zabezpeit, aby sa zabranilo zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu drZzitelov povolenia na uvedenie
na trh a prislusnych orgénov.

S cielom zabrdnit zbytoénému administrativnemu a finanénému zataZeniu farmaceutického priemyslu
a prislusnych orgdnov by sa mali zaviest urité zjednodusujice opatrenia. Malo by sa umoznit predkladanie
elektronickych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a o zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh.

S cielom optimalizovat vyuzivanie zdrojov Ziadatelov o povolenie na uvedenie na trh, ako aj prislusnych orgdnov
posudzujticich takéto Ziadosti by sa malo zaviest jednotné posudzovanie hlavného siboru ti¢innej latky. Vysledok
postidenia by sa mal zverejiiovat prostrednictvom osvedcenia. S cielom zabranit duplicite posudzovania by malo
byt povinné pouzivat osvedcenie hlavného siboru aéinnej latky pri ndslednych Ziadostiach, resp. v stvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh pre liecky na humdnne pouzitie, ktoré obsahuji dand G¢innd litku, od drzitela
osvedCenia hlavného stboru wcinnej latky. Komisia by mala byt splnomocnend zaviest postup jednotného
postidenia hlavného stiboru téinnej latky. V zdujme dalsej optimalizacie vyuZivania zdrojov by Komisia mala byt
splnomocnend rozdirit systém osvedCovania na dalsie hlavné stbory o kvalite, napr. v pripade novych
pomocnych latok, adjuvansov, prekurzorov radioaktivnych lickov a medziproduktov ac¢innych latok, ak je
samotny medziprodukt chemicky ¢innou latkou alebo ak sa pouziva v konjugécii s biologickou latkou.

S cielom zabrénit zbyto¢nému administrativnemu a finan¢nému zataZeniu Zziadatelov, drzitelov povolenia na
uvedenie na trh a prislusnych orgdnov by sa mali zaviest urcité zjednodusujice opatrenia. Mala by sa zaviest
elektronickd Ziadost o povolenie na uvedenie na trh a o zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh.
V pripade generickych a biologicky podobnych lickov nie je, s vynimkou osobitnych pripadov, potrebné
vypracovat a predlozit prislusnym orgdnom plany riadenia rizik.

V ntdzovej situdcii v oblasti vere]neho zdravia ma Unia vel'ky zauJem o to, aby bolo mozné ¢o najskor vyvinat
a spristupnit v Unii bezpecné a G¢inné lieky. Zdkladom st pruzné, rychle a zjednodusené procesy. Na tirovni Unie
uZ existuje cely rad opatreni umoziujicich pocas nadzovej situdcie v oblastl verejného zdravia ulahcenie,
podporu a urychlenie vyvoja lie¢ebnych postupov a vakein a udelenia povolenia na ich uvedenie na trh.

Povazuje sa za vhodné, aby Komisia mala takisto moznost udelovat docasné niidzové povolenia na uvedenie na
trh s cielom riesit nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia. Docasné ntidzové povolenia na uvedenie na trh
mozno udelif za predpokladu, Ze so zretelom na okolnosti niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia prinos
okamzitej dostupnosti dotknutého lieku na trhu prevézi nad rizikom spojenym so skutocnostou, Ze moze byt
nadalej nutné doplnit dalsie komplexné kvalitné predklinické a klinické tidaje. Docasné nidzové povolenie na
uvedenie na trh by malo byt platné len pocas nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia. Komisia by mala mat
moznost zmenif, pozastavit alebo odobrat takéto povolenia na uvedenie na trh v zdujme ochrany verejného
zdravia alebo v pripade, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh nedodrzal podmienky a povinnosti stanovené
v docasnom niidzovom povoleni na uvedenie na trh alebo ak bolo pre prislusnii indikdciu udelené Standardné
alebo podmienecné povolenie na uvedenie na trh. [PN 44]

Je vhodné zaviest opatrenia a normy tykajiice sa transparentnosti, pokial ide o regulacné Cinnosti agentiiry
v oblasti liekov, predovsetkym tych, ktoré dostanii docasné nildzové povolenie na uvedenie na trh. Tieto
opatrenia by mali zahffiat vasné uverejiiovanie vsetkych relevantnych informdcii o schvdlenych liekoch
a zdravotnickych pomdckach a klinickych tidajov vrdtane protokolov klinického skiiSania. Verejné informdcie
tykajiice sa klinického skidSania a rozhodnuti o povoleni na uvedenie na trh by mali byt v siilade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 (¥). [PN 45]

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej iilohe Eurdpskej agentiiry pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U.v. EU L 20, 31.1.2022, . 1).
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ldtok brania zlyhama trhu, priom anttmtkrobmlny vyskum a vyvoj brzdi nizka komercnd hodnota trhu
s antimikrobidlnymi liekmi. Je preto potrebné zachovat dcinnost existujilcich antimikrobidlnych ldtok &o
najdlhsie a zvizit nevé-epatreniamnoZstvo novych opatreni na podporu vyvoja prioritnych antimikrobidlnych
latok, ktoré st Gcinné proti antimikrobidlnej rezistencii, a podporit podniky, asto MSP a neziskové subjekty,
ktoré sa rozhodnd investovat do tejto oblasti. Rovnako je potrebné podporovat vyskum a vyvoj novych
antimikrobidlnych litok prostrednictvom roznych fdz vyvoja antimikrobidlnych litok, najmd prostrednictvom
odmien za vstup na trh a vypldcania Ciastkovych odmien. Okrem toho vytvorenie modelov predplatného, ktoré
oddelujii objem predaja antimikrobidlnych ldtok od ziskanej odmeny, a to najmi prostrednictvom
dobrovolného spolocného obstardvania, moZe pomdct prekonat takéto zlyhania trhu. Takéto opatrenia by mali
ulahcit vyvoj alternativnych spdsobov liecby, ako sii bakteriofdgy, ktoré si wcinné proti multirezistentnym
baktéridm a moZu sa pouZivat ako alternativna liecba alebo spolu s antibiotikami. RieSenie problému
antimikrobidlnej rezistencie vSak nebude moiné len prostrednictvom vyskumu a vyvoja. S cielom zabezpecit
obozretné pouZivanie existujiicich antibiotik by mal iirad podporovat aj vyvoj a obstardvanie rychlych
diagnostickych ndstrojov na zabezpecenie primeraného predpisovania. [PN 46]

(77a)  Neochota investovat do vyvoja antimikrobidlnych litok existuje aj preto, Ze vyvoj antimikrobidlnych ldtok je
mikladn)? a mnohi vyvojdri, Casto MSP, si neméZu dovolit pokracovat v dalSej faze vyvoja. Okrem toho, ked sa
vyvinie antimikrobidlna ldtka, trh je prirodzene abmedzeny z dévodu potreby obozretného pouZivania antimikro-
bmlnych latok. Preto treba zvdzit dalSie opatrenia na tirovni Unie na podporu vyvoja antimikrobidlnych litok
a riesit existujiice zlyhania trhu. Preto by sa mal vypracovat systém odmeriovania za dosiahnutie Ciastkovych
cielov, doplneny modelom predplatného v dobrovol'nom systéme spolocného obstardvania, aby sa zabezpecilo, Ze
pre vyvojdrov existuje trh, ktory oddeli predané objemy od ziskanych platieb. [PN 47]

(77b)  Platby za dosiahnutie Ciastkovych cielov sii finaninou odmenou v pociatocnej fdze udelenou za dosiahnutie
urcitych cielov v oblasti vyskumu a vyvoja pred schvdlenim uvedenia na trh, napriklad iispesné dokoncenie
fdzy 1. Hoci takéto mechanizmy by shiZili predovSetkym na zabezpelenie pristupu k existujiicim
antimikrobidlnym litkam, mohli by podporovat aj nové antimikrobidlne litky vo fdze vyvoja. Model
predplatného pozostdva zo série finaninych platieb vyvojdrom antibiotik za tispesné dosiahnutie regulacného
schvdlenia pre antibiotikum, ktoré spliia osobitné vopred vymedzené kritérid. Systém modelu predplatného
prostrednictvom dobrovolnych dohdod o spolocnom obstardvani by mal zmiernit obavy vyvojdrov tym, Ze sa
zabezpeci existencia trhu s antimikrobidlnymi ldtkami po ich vyvoji. [PN 48]

(78) Aby liek mohol byt klasifikovany ako ,prioritnd antimikrobialna ldtka“, mal by prinasat skutocny pokrok v boji
proti antimikrobidlnej rezistencii, a preto je potrebné predlozit predklinické a klinické tdaje, ktoré potvrdzuji
vyznamny klinicky prinos v stvislosti s antimikrobidlnou rezistenciou. Pri posudzovani podmienok tykajtcich sa
antibiotik agenttra zohladiuje priorizdciu patogénov z hladiska rizika antimikrobidlnej rezistencie podla
,zoznamu prioritnych patogénov WHO pre vyskum a vyvoj novych antibiotik®, konkrétne Zohl’adﬁuje patogény
s priradenou prioritou 1 (kritickd) alebo prioritou 2 (vysokd), alebo ak existuje rovnocenny zoznam prioritnych
patogénov prijaty na trovni Unie, agentiira by mala prednostne zohladnit takyto zoznam Unie.

(78a)  Na dcinné rieSenie hlavnych siicasnych a budiicich vyziev v oblasti verejného zdravia, najmi anttmtkrobtalne)
rezistencie, a zdroveii na zdklade existujticich zdrojov by sa mal zriadit Urad pre pripravenost a reakcie na
niidzové zdravotné situdcie (dalej len ,HERA“ alebo ,iirad“) ako samostatnd Struktitra v rdmci prdvnej
subjektivity Eurépskeho centra pre prevenau a kontrolu choréb (ECDC), ktoré bolo zriadené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 851/2004 (*). Urad by mal byt zodpovedny za vytvamme koordindciu
a vykondvanie dlhodobého eurépskeho portfolia btomedtcmskeho vyskumu a programu vyvoja zdravotmckych
protiopatreni proti sﬁcvasn}?m a vznikajiicim hrozbdm pre vere)ne zdravie, ako aj za poskytovanie ndstrojov na
zabezpelenie pristupu k tymto produktom v celej Unii vrdtane nastro;ov na podporu vyroby, obstardvania,
vytvdrania zdsob a distribucnej kapaaty zdravotmckych prottopatrem a inych prioritnyich medicinskych
produktov v Unii. Urad bude zohrdvat kltidovii tilohu pri rieseni zdravotnych hrozieb na celom svete. Urad by
sa mal v prvom rade zamerat na boj proti najnaliehavejsim ohrozeniam zdravia vrdtane antimikrobidlnej
rezistencie a nedostatku liekov. V budiicnosti by vsak tirad mal s narastajiicou kapacitou rozsirit rozsah svojho
poslania, najmd na rieSenie dalSich oblasti nenaplnenych liecebnych potrieb, ako sii zriedkavé a zanedbdvané
choroby. Urad by mal mat primerané zdroje na plnenie svojho manddtu. [PN 49]

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) C. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu choréb (U.v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Okrem rastiicej hrozby antimikrobidlnej rezistencie extstu]u aj ¢ dalsie zlyhania trhu vo farmaceutickom odvetvi,
v pripade ktorych sii potrebné dalSie opatrenia na iirovni Unie s cielom uspoko;tt potreby obcanov Unie
v oblasti verejného zdravia. Existuje najmi nesiilad medzi prioritami vyskumu a vyvoja a potrebami oblanov
Unie v oblasti verejného zdravia. Zlyhania trhu v Unii v mektorych pripadoch viedli k tomu, Ze nie je
k dispozicii Ziadna liecba v pripade zriedkavych choréb a Ze je nerovnaky pristup k lickom, a sposobili
nedostatok liekov. Tymto nariadenim by sa preto mali riesit tieto zlyhania trhu stanovenim diferencovaného
pristupu k exkluzivite na trhu a zvysemm transparentnosti, pokial ide o vydavky na vyskum a vyvoj, s cielom
lepsie plnit ciele cenovej dostupnosti, pristupnosti a dostupnosti liekov v Unii. [PN 50]

Spolocné obstardvanie, &i uZ v ramci krajiny alebo zahffiajiice viac ako ;ednu krajinu, moZe zlepstt pristup
k lickom, ich cenovii dostupnost a bezpecnost ich doddvok. Clenské stdty, ktoré maji zdujem o spoloiné
obstardvanie liekov, by mali mat moZnost poZiadat Komisiu, aby ulahtila spolotné obstardvanie centrdlne
povolenych liekov na tirovni Unie vykondvané podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU
(*)- [PN'51]

ZavedentrAko alternativa pre vyvojdrov, ktori nevyuZili odmeny za vstup na trh a systémy platieb za
dosiahnutie Ciastkovych cielov, méZe zavedenie poukazu odmenujiceho vyvoj prioritnych antimikrobidlnych
litok prostrednictvom e—rek-dthsejdodatocného obdobia regulacnej ddtovej ochrany mézu—vfvojériposkytnit
vyvojdrom prioritnych antimikrobialnych latok ziskat potrebnd finanénti podporu. Aby sa vSak zabezpecilo, ze
finan¢ént odmenu, ktord v kone¢nom désledku zndsaja systémy zdravotnej starostlivosti, z vac3ej Casti ziskavaji
vyvojéri prioritnych antimikrobidlnych latok, a nie subjekty, ktoré poukazy odkiipia, mal by sa pocet dostupnych
poukazov na trhu obmedzif na minimum. Preto treba stanovit prisne podmienky udelovania, prevodu
a pouzivania poukazu a dalej poskytniit Komisii moznost poukaz za ur¢itych okolnosti odobrat. Okrem toho by
sa pefiaznd hodnota zaplatend za prevod poukazu mala previest na irad, ktory by mal prislusnii sumu rozdelit
v roinych spldtkach drZitelovi povolenia na uvedenie na trh s cielom zabezpecit vyrobnii kapacitu a doddvku
prioritného antimikrobika, na ktoré bol poukaz vytvoreny. [PN 52]

Prevoditelny poukaz na datovii exkluzivitu by mal byt k dispozicii len v pripade takych antimikrobidlnych liekov,
ktoré maji vyznamny klinicky prinos z hladiska antimikrobidlnej rezistencie a ktoré sa vyznacujii vlastnostami
opisanymi v tomto nariadeni. Zaroveii je potrebné zabezpecit, aby podnik, ktory tento stimul ziska, bol ndsledne
schopny dodévat liek v dostatoénom mnozstve pacientom v celej Unii a predlozit informdcie o vsetkych
finan¢nych prostriedkoch ziskanych na vyskum sivisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny dplny prehlad
o priamej financnej a nepriamej podpore poskytnutej lieku v silade s cdnkom 57 [revidovanej
smernice 2001/83/ES]. [PN 53]

Na zabezpecenie vysokej drovne transparentnosti a Gplnych informdécii o hospodéarskom vplyve prevoditelného
poukazu na détovi exkluzivitu, najmi pokial ide o riziko nadmernej kompenzicie investicii, sa od vyvojira
prioritnej antimikrobidlnej latky vyzaduje, aby poskytol informdcie o vSetkej priamej finan¢nej podpore ziskanej
na vyskum stvisiaci s vyvojom danej prioritnej antimikrobidlnej latky. Vo vyhldseni by mala byt uvedend priama
finan¢nd podpora ziskand z akéhokolvek zdroja na celom svete a akdkolvek nepriama finantnd podpora
v siilade s dldnkom 57 [revidovanej smernice 2001/83/ES]. [PN 54]

Poukaz na prioritnd antimikrobidlnu ldtku mozno previest prostrednictvom predaja a mozno ho previest iba
jedenkrdt. Hodnota transakcie, ktord moze byt pefiaznd alebo inak dohodnutd medzi kupujicim a preddvajiicim,
sa zverejni, aby boli informované regulacné orgdny a verejnost. Totoznost drZitela poukazu, ktory bol udeleny
a este nebol pouzity, by mala byt vidy verejne zndma, aby sa zabezpecila maximdlna Groven transparentnosti
a dovery. [PN 55]

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februdra 2014 o verejnom obstardvani a o zruseni
smernice 2004/18/ES (U v.EUL 94,28.3.2014, s . 65).
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(83) S ciefom obmedzit celkové ndklady na opatrenie pre systémy zdravotnej starostlivosti ¢lenskych stitov sa
ustanovenia tykajice sa prevoditelnych poukazov na ddtovii exkluzivitu uplatiiuji pocas uréeného obdobia od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, alebo az kym Komisia neudeli maximédlny pocet poukazov.
Obmedzené uplatiiovanie opatrenia takisto poskytne moznost postdit G¢inok opatrenia pri rieSen{ zlyhania trhu
v oblasti vyvoja novych antimikrobidlnych ldtok, ktorymi sa riesi antimikrobidlna rezistencia, a postdit ndklady
pre vnitro§titne systémy zdravotnej starostlivosti. Takéto postdenie bude zdrojom potrebnych poznatkov na
prijatie rozhodnutia o tom, ¢ rozsirit uplathovanie opatrenia. Okrem toho do... [pit rokov od ddtumu
nadobudnutia iiinnosti tohto nariadenia] by Komisia mala predloZit hodnotiacu sprdvu o iilinnosti systémov
odmetiovania za dosiahnutie Ciastkovych cielov, ako aj prevoditelnych poukazov na ddtovii exkluzivitu pri
vyvoji prioritnych antimikrobidlnych ldtok. [PN 56]

(84) Na zéklade ziskanych skisenosti mozu Parlament a Rada na ndvrh Komisie predizit obdobie uplatiovania
ustanoveni o prevoditelnych poukazoch na exkluzivitu v pripade prioritnych antimikrobidlnych ldtok a zvysit
celkovy pocet poukazov.

(85) Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze existujii dovody domnievat sa, Ze lieck by mohol predstavovat potencidlne
zdvazné riziko pre zdravie [udi, agentGra by mala vykonaf vedecké hodnotenie licku, ktoré povedie
k rozhodnutiu o tom, ¢i sa md predmetné povolenie na uvedenie na trh zachovat, zmenit, pozastavit alebo
odobrat, a ktoré bude vychddzat z celkového postdenia prinosu a rizika. Komisia moze konat aj v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh, pokial d6jde k nedodrzaniu podmienok, ktoré sa nan viazu.

(86)  Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti by sa mali vztahovat tie isté ustanovenia tykajtice sa ich kvality,
bezpecnosti a G¢innosti a rizika pre Zivotné prostredie ako na akékolvek iné lieky, napriklad z hladiska postupov
udelovania povoleni na uvedenie na trh, farmakovigilancie a poziadaviek na kvalitu. Aj na ne sa vSak vztahuji
osobitné poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa v sti¢asnosti vymedzujii v osobitnych pravnych predpisoch, by
mali byt za¢lenené do tohto nariadenia, aby sa zaistila jednoznacnost a sudrznost vietkych opatreni platnych pre
tieto lieky. [PN 57]

(87)  Niektoré zriedkavé choroby sa vyskytuji tak ojedinele, ze ndklady na vyvoj a uvedenie lieku uréeného na
diagnostiku, prevenciu alebo liecbu choroby na trh nemozno pokryt o¢akdvanym predajom lieku. Pacienti trpiaci
zriedkavymi chorobami by vSak mali maf privo na rovnakid kvalitu liecby ako ostatni pacienti, preto je
nevyhnutné podporovat farmaceuticky priemysel vo vyskume, vyvoji a v uvaddzani vhodnych liekov na trh.

(88) Ukézalo sa, Ze nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141 /2000 (*) sa tispesne podarilo podporit
vyvoj liekov na zriedkavé choroby v Unii, hoci je potrebné dosiahnuf vicsi i pokrok, kedZe na 95 % zriedkavych
chordb stdle neexistuje povolena liecba a liecba 5 % zriedkavych chordb nie je nevyhnutne transformacnd alebo
#idinnd; preto sd opatrenia na tGrovni Unie nadalej Vyhodnejsw ako nekoordinované opatrenia clenskych statov,
ktoré by mohli viest k naruSeniu hospodarskej sttaze a prekazkam obchodu v rémci Unie. Unia by mala
vychddzat z jeho tispechu a zabezpecit podobnii mieru inovdcie podla tohto nariadenia. [PN 58]

(89) Mal by sa zachovat otvoreny a transparentny postup Unie na oznacovanie potencidlnych liekov ako lickov na
zriedkavé choroby stanoveny nariadenim (ES) ¢ 141/2000. V zdujme zvySenia prdvnej zrozumitelnosti
a zjednodusenia by sa do tohto nariadenia mali zaclenit osobitné pravne ustanovenia vztahujiice sa na tieto lieky.

(90) Mali by sa zachovat objektivne kritérid na oznacovanie lieckov ako lieky na zriedkavé choroby, ktoré vychddzaja
z prevalencie Zivot ohrozujicej alebo chronicky invalidizujtcej choroby, v stvislosti s ktorou sa hladd
diagnostika, prevencia alebo liecba, a zo skutocnosti, Ze neexistujii Ziadne uspoko ivé metddy diagnostiky,
prevencie alebo hecby danej choroby, ktory bol povoleny v Unii, pri¢om za primerand hrani¢nii hodnotu sa vo
vieobecnosti povazuje prevalencia nepresahujtca viac neZ pit osob trpiacich danou chorobou na 10 000 os6b.
Kritérium na oznacenie lieku ako liek na zriedkavd chorobu na zdklade nédvratnosti investicii bolo zrusené,
pretoze sa nikdy nepouzilo. Napriek tomu by lieky mali mat moZnost stratit status lieku na zriedkavii chorobu
v pripadoch, ked kritérium populdcie uZ nie je splnené. [PN 59]

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé choroby (U. v. ES L 18,
22.1.2000, s. 1).
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Kritérium na oznacenie lieku ako liek na zriedkavia chorobu zaloZené na prevalencii choroby vsak nemusi byt na
identifikdciu zriedkavych chorob vhodné vo vsetkych pripadoch. Napriklad v pripade chorob, ktoré maji kratky
priebeh a vysokd umrtnost, by skuto¢nost, ¢i ide o zriedkavii chorobu v zmysle tohto nariadenia, lepsie
vyjadrovalo meranie poctu osob, ktoré na chorobu ochoreli pocas ur¢itého ¢asového obdobia, nez meranie poctu
osob, ktoré ,danou chorobou trpia“ v ur¢itom ¢asovom okamihu. S cielom lepsie identifikovat len tie choroby,
ktoré su zriedkavé, by Komisia mala byt splnomocnend stanovit v pripade urcitych chordéb osobitné kritérid
oznacovania, pokial na to existujice kritérid nie si vhodné z vedeckych dévodov a na zédklade odporicania
agentary.

To, o sa povaZuje za vyznamny prinos pre populacm pacientov, sa moZe Casom menit. Agentiira by preto pri
siiasnom zabezpecem predvidatelnosti mala pri posudzovam toho, &i licky spliiaji kritérid vyznamného
prinosu, zohladnit aj akykolvek vedecky vyvoj a usmernenia. [PN 61]

Ak je uz v Unii povolené uspokojujiica metdda diagnostiky, prevencie alebo liecby predmetnej choroby, liek na
zriedkavi chorobu musi pre osoby trpiace danou chorobou predstavovat vyznamny prinos. V tejto stvislosti sa
liek povoleny v jednom ¢lenskom state vo vSeobecnosti povazuje za povoleny v Unii. Mozno ho povazovat za
uspokojujiici spdsob bez toho, aby mal povolenie Unie alebo aby bol povoleny vo vsetkych ¢lenskych statoch.
Okrem toho beZne pouzivané metédy diagnostiky, prevencie alebo lie¢by, ktoré nepodlichaji povoleniu na
uvedenie na trh, mozno povazovat za uspokojujtce, ak existujii vedecké dokazy o ich acinnosti a bezpe¢nosti.
V urcitych pripadoch by sa lieky pripravené pre individudlneho pacienta v lekdrni podla lekdrskeho predpisu
alebo podla predpisov liekopisu a urcené na vydanie priamo pacientom v danej lekdrni mézumohli povazovat aj
za uspokojivi liecbu, ak s vSeobecne zndme a bezpecné a ak ide o vSeobecni prax pre prislusnd populdciu
pacientov v Unii. [PN 62]

Agentdra mé pravomoc oznacit liek za liek na zriedkavi chorobu formou rozhodnutia. Ocakéva sa, Ze sa tym
ulahéi a urychli postup oznacovania a zdrover sa zabezpe¢i vysokd tiroven vedeckych odbornych znalosti.

S ciefom podnietit rychlejsie povolovanie liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby bola platnost
oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu stanovend na sedem rokov s moznostou predlzenla agenturou za
urcitych stanovenych podmienok;; oznacenie lieku ako liek na zriedkavii chorobu moéze byt zrusené na Zziadost
zadévatela lieku na zriedkavii chorobu, ktory by mal byt schopny poskytniit odévodnené vysvetlenie Ziadosti
o zrusenie zruSené. Agentira by mala zverejnit oddvodnené vysvetlenie Ziadosti o zrusenie, ak ju poskytne
zaddvatel. [PN 63]

Agentdra je zodpovednd za oznacenie lieku ako lieku na zriedkavid chorobu, ako aj za vytvorenie a spravu registra
liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby. Tento register by mal byt verejne pristupny a v tomto nariadeni
st stanovené minimdlne tdaje, ktoré by sa mali do registra vkladat, pricom Komisia je splnomocnend zmenit
alebo doplnit tieto Gdaje prostrednictvom delegovaného aktu.

Zadévatelia lickov na zriedkavé choroby oznacenych podla tohto nariadenia by mali byt oprdvneni plne vyuzivat
stimuly udelené Uniou alebo clenskyml §tdtmi na podporu vyskumu a vyvoja liekov na diagnostiku, prevenciu
alebo liecbu takychto ochoreni vratane zriedkavych chordb.

Pacienti trpiaci zriedkavymi chorobami si zasliizia lieky rovnakej kvality, bezpe¢nosti a ti¢innosti ako ostatni
pacienti, lieky na zriedkavé choroby by sa preto mali predkladat na bezny hodnotiaci proces, ktory vykondva
Vybor pre licky na huménne pouzitie, aby Ziadatel ziskal povolenie na uvedenie licku na zriedkavé choroby na
trh, pricom v stvislosti s indikdciami, ktoré nesplfaji kritérid lieku na zriedkavi chorobu, mozno udelit
samostatné povolenie na uvedenie na trh.

V pripade velkého percentudlneho podielu zriedkavych chorob nadalej chyba liecba, pricom vyskum a vyvoj sa
sustredujii v oblastiach, v ktorych existuji vicsie zdruky zisku. Preto je potrebné zamerat sa na tie oblasti,
v ktorych je vyskum najviac potrebny a v ktorych st investicie najrizikovejsie.
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(100)  Lieky na zriedkavé choroby riesiace vysokti nenaplnent liecebnt potrebu sliZzia na prevenciu, diagnostiku alebo
liecbu chorob, pri ktorych bud neexistuje Ziadna ind metdda prevencie, diagnostiky alebo liecby, alebo ak takdto
metdda uZ existuje, prind$aji vynimocny terapeuticky pokrok. V oboch pripadoch by kritérium vyznamného
zniZenia chorobnosti alebo timrtnosti na danti chorobu v relevantnej populacii pacientov malo zabezpecit, aby
boli pokryté len najicinnejsie lieky. Agenttira by mala vypracovat vedecké usmernenia tykajice sa kategérie
,liekov na zriedkavé choroby riesiacich vysokd nenaplnent lie¢ebnii potrebu®.

(101)  Zo skiisenosti ziskanych od prijatia nariadenia (ES) €. 141/2000 vyplyva, Ze najsilnejsie stimuly pre priemysel, aby
investoval do vyvoja a spristupfiovania liekov na zriedkavé choroby, je existencia vyhliadky na ziskanie trhovej
exkluzivity na urcity pocet rokov, pocas ktorych mozno ziskat spit Cast investicii. Okrem obdobi trhovej
exkluzivity budd mat lieky na zriedkavé choroby prospech z obdobi regulacnej ochrany stanovenych

v [revidovanej smernici 2001/83[ES] vritane predlzeni regulacne) ddtovej ochrany. Ak vsak liek na zriedkavi
chorobu ziska dalsiu terapeutickd indikaciu, bude moct vyuzivat len predizenie trhovej exkluzivity.

(102) S cielom stimulovat vyskum a vyvoj lickov na zriedkavé choroby riesiacich vysoké neuspokojené lie¢ebné potreby,
zabezpecit predvidatelnost trhu a zaistit spravodlivé rozdelenie stimulov sa zavddza moduldcia trhovej
exkluzivity, v rdmci ktorej maju lieky na zriedkavé choroby riesiace vysoké nenaplnené lie¢ebné potreby najdlhsiu
trhovii exkluzivitu, zatial ¢o v pripade lickov na zriedkavé choroby s osvedéenym pouzitim, ktoré si vyzadujii
menej investicii, je trhovd exkluzivita najkratsia. S cielom zabezpetit vicsiu predvidatelnost pre vyvojirov bola
zru$end moznost preskimania kritérii opravnenosti na trhovd exkluzivitu po Siestich rokoch od udelenia
povolenia na uvedenie na trh.

(104) S cielom maximalizovat potencidlny prinos klinického vyskumu by sa malo podporovat pokracovanie
v skitmani novych indikdcii. S cielom odmenit vyskum a vyvoj novych terapeutickych indikdcii sa novej
terapeutickej indikdcii (pri maximalnom pocte dve indikacie) poskytuje dodato¢né obdobie trhovej exkluzivity
s trvanim jedného roka. [PN 65]

(105)  Toto nariadenie obsahuje niekolko ustanoveni, ktorych ciefom je zabrdnif neopodstatnenym vyhoddm
vyplyvajicim z trhovej exkluzivity a zlepsit dostupnost lickov zabezpedenim rychlejsicho vstupu generickych
a biologicky podobnych lickov na trh. Objasfiuje sa v flom aj stbeh trhovej exkluzivity s ochranou tdajov
a vymedzuji sa situdcie, ked moze byt podobnému lieku udelené povolenie na uvedenie na trh napriek trvajacej
trhovej exkluzivite.

(105a) Agentiira by mala zamietnut’ validdciu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktord sa odvoldva na iidaje
o referencnom lieku, iba na zdklade dovodov stanovenych v tomto nariadeni a [revidovanej
smernici 2001/83/ES]. To isté by sa malo tykat kaZdého rozhodnutia o udeleni, zmene, pozastaveni,
obmedzeni alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh. Agentiira neméZe zaloZit svoje rozhodnutie na
Ziadnych inych dévodoch. Tieto rozhodnutia sa predovSetkym nemoZu zakladat na tom, Ze na referencny liek sa
vztahuje patent alebo dodatkové ochranné osvedcenie. [PN 66]

(105b) Jednym z hlavnych cielov tohto nariadenia je pomdct uspokojit liecebné potreby pacientov trpiacich
zriedkavymi chorobami, zlep$it cenovii dostupnost liekov na zriedkavé choroby a pristup pacientov k lickom
na zriedkavé choroby v cele) Unii a podporit inovdcie v oblastiach, v ktorych je to potrebné. Hoci k tymto
cielom pnspteva;u aj iné programy a pohttky Unie, Tudia trpiaci zriedkavymi chorobami nadalej Celia
spolocnym vyzvam, ktorych je mnoho a maji viacero faktorov, vrdtane oneskorenej diagnostiky, nedostatku
dostupnych transformacnych liecebnych postupov a tazkosti s pristupom k liecbe y mieste bydltska pacientov,
%o je odrazom roztriestenosti trhu v denskych stitoch. Ked%e pridand hodnota Unie pri rieseni potrieb ludi
trpiacich zriedkavymi chorobami je mimoriadne vysokd vzhladom na zriedkavost pacientov, odbornikov,
iidajov a zdrojov, je vhodné, aby Komisia ako doplnok k tomuto nariadeniu vypracovala osobitny rdmec pre
zriedkavé choroby, ktory by prepojil prislusné prdvne predpisy, politiky a programy a podporil vniitrostdtne
stratégie, s cielom lepSie uspokojit nenaplnené potreby ludi trpiacich zriedkavymi chorobami a ich
opatrovatelov. Tento rdmec by sa mal riadit potrebami a cielmi a mal by byt vypracovany po konzultdcii
s clenskymi Stdtmi a organizdciami pacientov, ako aj pripadne s inymi zainteresovanymi stranami. [PN 67]
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Pred uvedenim lieku na humdnne pouzitie na trh v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch sa dany liek musi
podrobit rozsiahlym $tididm vratane predklinického a klinického skiidania, aby sa zaistilo, Ze je bezpecny,
vysokokvalitny a Gi¢inny na pouzitie v cielovej populdcii. Je dolezité vykondvat takéto $tidie aj na pediatrickej
populdcii, aby sa zabezpecilo, Ze lieky st ndleZite povolené na pouzivanie v pediatrickej populdcii, a aby sa
skvalitnili dostupné informdacie o pouzivani liekov v réznych podskupinich pediatrickej populdcie. Je takisto
dolezité, aby sa lieky spristupniovali v ddvkach a formuldcidch vhodnych na pouzitie u deti.

Preto by sa vyvoj lickov, ktoré by sa mohli potencidlne pouzivat v pediatrickej populécii, mal stat neoddelitelnou
stcastou vyvoja liekov a mal by byt integrovany do programu vyvoja lickov pre dospelych. Vyskumné pediatrické
plany by sa teda mali predkladat v¢as pocas vyvoja lieku, aby bol v pripade potreby dostatok ¢asu na uskutocnenie
$tadii v pediatrickej populdcii pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Kedze vyvoj liekov je dynamicky proces, ktory zavisi od vysledkov prebiehajicich $tadii, v uréitych pripadoch,
napriklad ked st k dispozicii obmedzené informécie o liekoch, pretoze lieky sa v pediatrickej populdcii skiisajii
prvykrat, by sa mal zaviest osobitny postup umoziiujlici postupné vypracovanie vyskumného pediatrického
planu.

Pocas niidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia by mala existovat moznost docasne upustit od poziadaviek
tykajticich sa pediatrickych $tadii, ktoré sa majii predlozit v Case Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, aby
nedochddzalo k oneskoreniu rychleho udelenia povolenia na uvedenie na trh pre liek uréeny na liecbu alebo
prevenciu choroby, s ktorou dand nidzova situdcia v oblasti verejného zdravia savisi.

S cielom neohrozit zdravie deti a nevystavovat ich zbyto¢nym klinickym skdSaniam by sa malo upustit od
povinnosti nechat si schvilit a vykonat pediatrické stidie u deti, ak je pravdepodobné, Ze liek bude v celej
pediatrickej populdcii alebo jej Casti netcinny alebo nebude bezpe¢ny, ak konkrétny liek nepredstavuje vyznamny
terapeuticky prinos oproti existujicim lie¢ebnym postupom u deti alebo ak sa choroba, na ktort je liek urceny,
vyskytuje len v dospelej populacii. Tato povinnost by sa viak mala zachovat v poslednom uvedenom pripade, ak
sa na zdaklade existujicich vedeckych dokazov ocakdva, Ze lick bude vzhladom na svoj molekuldrny
mechanizmus G¢inku G¢inny proti inej chorobe u deti.

S cielom zabezpecit, aby sa vyskum v pediatrickej populdcii vykondval len na uspokojenie lie¢ebnych potrieb det,
by agenttira mala schvilif a zverejnit zoznamy vynimiek pre lieky a pre konkrétne lieky alebo triedy ¢i Casti tried
liekov. Kedze poznatky z oblasti vedy a mediciny sa asom vyvijajii, malo by sa zaviest ustanovenie o moznosti
tieto zoznamy vynimiek zmenit. V pripade zrusenia vynimky by sa viak tto poziadavka nemala pocas urcitého
obdobia uplatiiovat, aby sa poskytol ¢as aspoi na schvélenie vyskumného pediatrického planu a na zacatie stidi
v pediatrickej populdcii pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Agentira moze na zdklade vedeckych, etickych a technickych dévodov alebo z dévodov siivisiacich s verejnym
zdravim na obmedzené obdobie odlozit zacatie alebo dokoncenie niektorych alebo vsetkych opatreni
obsiahnutych vo vyskumnom pediatrickom plane s cielom zabezpeit, aby sa vyskum vykonéval len vtedy, ked je
bezpecny a eticky, a aby poziadavka na tdaje zo Stddie v pediatrickej populdcii neblokovala ani nezdrziavala
udelovanie povoleni na uvedenie na trh v pripade liekov pre iné populdcie. Takyto odklad by sa mal predlzit len
v riadne opodstatnenych pripadoch. [PN 68]

Mala by byt zabezpecend moznost upravit schvaleny vyskumny pediatricky plan, ak Ziadatel pri jeho vykondvani
narazi na také tazkosti, ktoré sposobia, Ze plan nemozno vykonat alebo Ze viac nie je primerany.

Agentiira by mala po konzultdcii s Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracovat podrobny obsah Ziadosti
o schvalenie vyskumného pediatrického planu, o jeho tpravu, o uplatnenie vynimiek a o odklad.

V pripade liekov, ktoré sa maji vyvijat len na pouzitie u deti a ktoré by sa vyvijali nezavisle od stcasnych
ustanovent, by sa mali vyZzadovat zjednodusené podrobnosti vyskumného pediatrického planu.
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(116) S cielom zabezpecit sprévne vypracovanie tidajov podporujicich povolenie na uvedenie na trh v savislosti
s pouzivanim lieku, ktory mé byt povoleny podla tohto nariadenia, u deti by mal Vybor pre lieky na humdnne
pouzitie pri validovani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat silad so schvdlenym vyskumnym
pediatrickym pldnom a vetkymi vynimkami a odkladmi.

(117)  Agenttira by mala bezplatne poskytovat vedecké poradenstvo ako stimul pre zaddvatelov, ktor{ vyvijaja lieky pre
pediatrickd populaciu.

(118) S cielom poskytnit zdravotnickym pracovnikom a pacientom informdcie o bezpe¢nom a Gc¢innom pouZivani
liekov v rdmci pediatrickej populacie by sa do sthrnu charakteristickych vlastnost{ lieku, pripadne do pisomnej
informdcie pre pouzivatelov, mali zahrnat vysledky stadii uskutocnenych v sdlade s vyskumnym pediatrickym
pldnom, a to bez ohladu na to, ¢i podporujt alebo nepodporujii pouzivanie lieku u deti.

(119)  V zdujme podpory vyvoja novych, len pediatrickych indikacii v pripade povolenych liekov, na ktoré sa uz
nevztahuja prava dusevného vlastnictva, je potrebné zaviest osobitny typ povolenia na uvedenie na trh: povolenie
na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZitie. Povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie by
sa malo udelovat prostrednictvom existujticich postupov udelovania povoleni na uvedenie na trh, no malo by sa
Specifickym sposobom uplatiiovat na lieky, ktoré boli vyvinuté vyluéne na pouzitie v pediatrickej populdcii.
V pripade ndzvu lieku, ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, by
mala byt zavedend moznost ponechat si existujicu obchodnii znacku zodpovedajiceho lieku povoleného pre
dospelych s cielom tazit z existujicej znalosti znacky, pricom sa zdroveri vyuzZije regulaénd ochrana spojend
s novym povolenim na uvedenie na trh.

(120)  So ziadostou o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie by sa mali predlozit tidaje tykajiice sa
pouzitia lieku v pediatrickej populdcii zhromazdené v stlade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym pldnom.
Tieto idaje moZu pochddzat z uz uverejnenej literatiry alebo z novych $tadii. V rdmci Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie by takisto malo byt mozné odkazovat na tdaje obsiahnuté
v dokumentécii k lieku, ktory je alebo bol povoleny v Unii. Cielom je poskytnit dodatoény stlmul na podporu
MSP vritane spolo¢nosti vyvijajicich generické lieky, aby vyvijali nepatentované lieky pre pediatricka populdciu.

(121)  Niektoré vyskumné pediatrické plany mozu byt z roznych dévodov prerusené napriek moznym pozitivnym
vysledkom v oblasti liecby deti dosiahnutym v uZz uskutocnenych stididch. Agentdra by mala zhromazdovat
informdcie o takychto preruseniach a ich dévodoch a zverejiovat ich s cielom informovat pripadné tretie strany,
ktoré mozu mat zdujem v uvedenych $tadidch pokracovat.

(122) S ciefom zvysit transparentnost klinickych skii§ani uskuto¢iovanych u deti v tretich krajindch, na ktoré sa
odkazuje vo vyskumnom pediatrickom pléne, alebo klinickych skdsani, ktoré uskutociuje drzitel povolenia na
uvedenie na trh nezdvisle od vyskumného pediatrického planu, by sa informdcie o tychto klinickych skdsaniach
mali zahrndt do eurépskej databazy klinickych skdsanf zriadenej podla nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

(123)  Sthrn vysledkov vetkych pediatrickych klinickych skasani zahrnutych do eurdpskej databdzy klinickych skasani
zriadenej podla nariadenia (EU) ¢. 536/2014 by sa mal zverejnit do Siestich mesiacov po ukonceni klinickych
skdsan, poklal tomu nebrania opodstatnené vedecké dovody.

(124) S cielom diskutovat o prioritich vo vyvoji lickov, najmé v oblastiach nenaplnenych lie¢ebnych potrieb deti,
a koordinovat stidie tykajice sa liekov na pediatrické poutitie by agentiira mala vytvorit eurdpsku siet zlozent
zo zdstupcov pacientov, akademickych pracovnikov, vyvojdrov liekov, skisajdcich a vyskumnych centier so
sidlom v Unii alebo v Eurépskom hospodarskom priestore.

(125)  Mali by sa poskytovat finanéné prostriedky Unie na pokrytie vietkych aspektov price agentiiry vyplyvajicej
z ¢innosti v oblasti pediatrie, ako je posudzovanie vyskumnych pediatrickych planov, oslobodenie od poplatkov
za vedecké poradenstvo a opatrenia v oblasti informdcif a transparentnosti vritane databdzy pediatrickych stadi
a siete.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Je potrebné prijat opatrenia dozoru nad liekmi povolenymi Uniou, a najmi opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi G¢inkami tychto liekov a zbieranim tidajov z praxe v rdmci farmakovigilanénych ¢innosti Unie,
s cielom zabezpecit, aby bol kazdy liek, ktory sa za beznych podmienok pouZivania vyznaCuje negativnou
vyvézenostou prinosu a rizika, rychlo stiahnuty z trhu. [PN 69]

Mali by sa zachovat hlavné dlohy agentiry v oblasti farmakovigilancie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004.
Patr{ medzi ne sprava Gnijnej siete farmakovigilan¢nej databdzy a siete na spracovanie tidajov (dalej len ,databdza
EudraVigilance®), koordindcia bezpe¢nostnych ozndmeni ¢lenskych $titov a poskytovanie informdcii verejnosti
o bezpec¢nostnych otdzkach. Databdza EudraVigilance by mala byt jedinym miestom prijimania farmakovigi-
lan¢nych informécii. Clenské stéty by preto nemali ukladat drzitelom povoleni na uvedenie na trh Ziadne dalsie
nahlasovacie povinnosti. K databdze by mali mat neobmedzeny a trvaly pristup ¢lenské staty, agentira a Komisia
a drzitelom povoleni na uvedenie na trh a verejnosti by mala byt pristupnd v primeranom rozsahu.

Na podporu t¢innosti dohladu nad trhom by agentiira mala byt zodpovednd za koordindciu farmakovigilan¢nych
¢innosti ¢lenskych Stdtov. Je nutné zaviest mnoZstvo ustanoveni tykajicich sa prisnych a efektivnych postupov
farmakovigilancie, aby prislusné orgdny ¢lenskych stitov mohli prijat predbezné niidzové opatrenia vrdtane
zavedenia zmien povolenia na uvedenie na trh, a napokon aby bolo mozné kedykolvek vykonat nové posidenie
lieku z hladiska vyvdZenosti prinosu a rizika.

Pre vyvoj a povolovanie liekov, ako aj pre dozor nad nimi mé klticovy vyznam vedecky a technologicky pokrok
v analyze tidajov a ddtovej infrastruktdre. Digitdlna transformdcia ovplyviuje regulacné rozhodovanie, ktoré sa
stdva viac orientovanym na ddaje, ¢im sa zvy$ujd moznosti pristupu k dokazom a tidajom z praxe pocas celého
zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni sa uzndvaji skdsenosti a sposobilost agentiiry v oblasti pristupu
k ddajom, ktoré nezavisle predkladd Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel' povolenia na uvedenie
na trh, a ich analyzy. Na tomto zdklade by mala agentiira prevziat iniciativu a aktualizovat sihrn charakteri-
stickych vlastnosti lieku v pripade, Ze nové udaje o Gcinnosti alebo bezpecnosti maji vplyv na vyvazZenost
prinosu a rizika lieku. V takychto pripadoch by agentiira mala pred vykonanim akejkolvek takejto aktualizdcie
konzultovat so Ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh alebo s drZitelom povolenia na uvedenie na trh.
[PN 70]

Zérovei je vhodné poverit Komisiu, v tizkej spoluprici s agenttirou a po konzultdcidch s ¢lenskymi $tatmi, Glohou
koordinovat plnenie roznych povinnosti dozoru zverenych ¢lenskym $tatom, a najma tlohami, ktoré sa tykaju
poskytovania informécif o liekoch a kontroly dodrziavania spravnych vyrobnych, laboratérnych a klinickych
postupov.

Treba zabezpecit koordinované vykonavanie postupov Unie na udelovanie povoleni na uvedenie liekov na trh
a postupov Clenskych $tatov na udelovanie povoleni na uvedenie na trh, ktoré uz boli do zna¢nej miery
harmonizované na zdklade [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Unia a ¢lenské stdty vypracovali postup zaloZeny na vedeckych dokazoch, ktory prisluinym orgdnom umozuje
urcit relativnu d¢innost novych alebo existujicich lickov. Tento postup sa zameriava najmi na pridantt hodnotu
lieku v porovnani s inymi novymi alebo existujicimi zdravotnickymi technolégiami. Toto hodnotenie by sa vak
nemalo vykondvat v stvislosti s povolovanim na uvedenie na trh, v pripade ktorého sa dohodlo, Ze by sa mali
ponechat zakladné kritérid. V tomto ohlade je prospesné povolit moznost zhromazdovat informdcie o metédach
pouzivanych ¢lenskymi $tdtmi na urcovanie terapeutického prinosu ziskaného kazdym novym liekom.

Na viicsie ulahCenie pristupu pacientov k inovativnym liekom je vhodné stanovit' spolocné pravidld testovania
a povolovania inovativnych lickov a inovativnych technoldgii sivisiacich s takymito liekmi, pri ktorych sa
vzhladom na ich vynimocnii povahu alebo vlastnosti neolakdva prisposobenie regulainého ramca Unie pre
lieky. [PN 71]

Experimentdlne regulainé prostredia by z riadne opodstatnenych dévodov mali mat moZnost zriadit sa, ak nie je mozné
vyvijat liek alebo kategoriu liekov v silade s poZiadavkami platnymi pre lieky, a to z dovodu vedeckych alebo
regulainych vyziev vyplyvajiicich z viastnosti lieku alebo z metod, ktoré s nim sivisia, a tieto vlastnosti alebo metody
pozitivne a vyrazne prispievajii ku kvalite, k bezpecnosti alebo dicinnosti licku alebo kategdrie liekov alebo vyznamne
zlepSujii pristup pacientov k liecbe. [PN 72]
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(132¢) Ciele stanovenia moZnosti vytvorenia experimentdlnych regulainych prostredi podla tohto nariadenia sii: aby
agentira a prislusné vniitrostdtne orgdny lepSie porozumeli technickému a vedeckému vyvoju, aby umoznili
vyvojdrom v kontrolovanom prostredi testovat a vyvijat inovativne lieky a siivisiace technoldgie, pre ktoré nie
je siicasny regulalny rdmec prispdsobeny, ako bolo dohodnuté s prislusnymi orgdnmi, a aby urcili moZné
budiice iipravy prdvneho rdmca pre povolovanie liekov v Unii. [PN 73]

(133)  Experimentdlne regulacné prostredia mozu poskytnit prileZitost na zlepSenie reguldcie prostrednictvom
proaktivneho regulaéného vzdeldvania, vdaka ¢omu moézu regulaéné orgdny ziskat lepsie regula¢né znalosti
a néjst najlepsie prostriedky na reguldciu inovicii na zdklade dokazov z praxe, najmi vo velmi skorej fize vyvoja
lieku, ¢o mozZe byt obzvlast dolezité v pripade vysokej neistoty a ndro¢nych vyziev, ako aj pri priprave novych
politik. Aj MSP a startupy by mali mat moZnost vyuZivat experimentilne regula¢né prostredia, v rdmci ktorych
méZu podla potreby prispiet svojim know-how a skiisenostami. Experimentdlne regulainé prostredia mozu
poskytniit  kontrolované rdmce, ktoré tym, Ze poskytuji Struktirované podmienky na experimentovanie,
umoZiiujil & v pripade potreby wmezftjttestovat v redlnom prostredi testovat inovativne technoldgie, lieky,
sluzby alebo pristupy — v sti€asnosti najma v suvislosti s digitalizaciou alebo vyuZivanim umelej inteligencie
a strojového ucenia v Zivotnom cykle liekov od objavenia lieku cez jeho vyvoj azZ po podéavanie lickov —, a to
pocas obmedzeného obdobia a v obmedzenej Casti odvetvia alebo oblasti podlichajicej regulaénému dozoru,
pricom sa zabezpeCuje zavedenie primeranych zdruk. UmoZiiuji orgdnom poverenym vykondvanim
a presadzovanim prdvnych predpisov uplatiiovat v jednotlivych pripadoch urcitii mieru flexibility v sivislosti
s testovanim inovativnych liekov v prospech poskytovania tychto liekov pacientom, a to bez toho, aby boli
ohrozené normy kvality, bezpecnosti a ticinnosti. Experimentdlne regulaciné prostredie by v zdsade malo
agentire umoZnit posidit, i je vhodny prispésobeny rdmec pre dany liek a i by sa mal vypracovat. Vzhladom
na to, Ze experimentdlne regulacné prostredie by nemalo pokracovat na neurcity as, prislusny liek by sa po
jeho dokonceni mal v pripade potreby regulovat prostrednictvom upraveného rdmca. Rada vo svojich zdveroch
z 23. decembra 2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave a preskiimavani pravnych predpisov zvazila vyuZivanie
experimentalnych regulaénych prostredi na individudlnom ziklade. [PN 74]

(134)  Voblasti liekov je potrebné vzdy zabezpecit vysoki trover ochrany okrem iného ob¢anov, spotrebitelov, zdravia,
Zivotného prostredia, ako aj pravnu istotu, rovnaké podmienky a spravodlivii hospodarsku sitaz a respektovat
existujtice drovne ochrany. VZdy, ked' je to moZné, mali by sa uprednostnit pristupy, pri ktorych sa nepouZivajii
zvieratd. [PN 75]

(135)  Zriadenie experimentdlneho regula¢ného prostredia by sa malo zakladat na rozhodnuti Komisie na zdklade
odporticania agentiry. Takéto rozhodnutie by malo byt zaloZené na podrobnom a kemplexnom pline, v ktorom
sa uvedd $pecifikd experimentdlneho prostredia, ako aj opis liekov, na ktoré sa mé vztahovat. Experimentalne
regulacné prostredie by malo mat obmedzené trvanie a malo by sa dat kedykolvek ukoncit na zdklade tivah
o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajice z experimentdlneho regula¢ného prostredia by mali byt podkladom pre
budiice zmeny pravneho rimca s cielom plne zaclenit konkrétne inovacné aspekty do reguldcie liekov. V pripade
potreby moze Komisia na zdklade vysledkov experimentdlneho regula¢ného prostredia vypracovat upravené
ramce. [PN 76]

(135a) Trh s lickmi v Unii zostdva roztriesteny napriek tomu, Ze Unia md jednotny trh a je druhym najvicsim trhom
s liekmi na svete. Organizdcia systémov zdravotnej starostlivosti je v prdvomoci Clenskych Stdtov a to
umoZiiuje, aby sa rozhodnutia prijimali bliZSie k pacientovi, ale prindSa aj rozdiely v stanovovani cien
i pristupe pacientov. LepSia a uZ$ia koordindcia medzi vniitrostdtnymi orgdnmi otvdra dvere efektivnejsiemu
a ii¢innejSiemu zdsobovaniu liekmi v celej Unii. [PN 77]

(135b) Clenské stdty Zastejsie ako v minulosti pocifuji kriticky nedostatok uritych antimikrobidlnych litok, &o
ohrozuje zdravie pacientov a hrozi rozvojom antimikrobidlnej rezistencie. Tento kriticky nedostatok je
dosledkom meniacich sa vzorcov infekcie, ktory vyrazne zvySuje dopyt. Na strane ponuky je tazké rychlo
reagovat na dlhé lehoty potrebné na zvysenie vyroby. Tdto skiisenost zdoraziiuje potrebu osobitného tsilia
vetkych aktérov o rieSenie problému kritického nedostatku. [PN 78]
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(136)

(137)

(138)

Nedostatok liekov predstavuje rasticu hrozbu pre verejné zdravie, pricom moze predstavovat vézne rizikd pre
zdravie pac1ent0v v Unii a mat vplyv na pravo pacientov na pristup k primeranej liecbe vrdtane vicsich oneskoreni
alebo prerusenti starostlivosti alebo liecby, dlhSich obdobi hospitalizdcie, zvyseného rizika vystavenia falSovanym
liekom, chyb v medikdcii, neZiaducich iicinkov vypljvajiicich z nahradenia nedostupn)?ch liekov alternativnymi
liekmi, vymzneho psychického stresu pacientov a zvySenych ndkladov pre systémy zdravotnej starostlivosti.
Clenské Stdty by mali zbierat didaje o vplyve nedostatku liekov na pacientov a spotrebitelov a vymtenat si
relevantné informdcie prostrednictvom riadiacej skupiny pre lieky, aby z nich mohli vychddzat pristupy
k riadeniu nedostatku liekov. Za hlavnymi pricinami nedostatku stoji viacero faktorov, pricom problémy boli
identifikované v celom hodnotovom retazci lickov od kvality po vyrobu. Nedostatok lickov moze byt najmai
dosledkom naruseni dodavatelského refazca a zranitelnosti, ktoré ovplyviiuji dodavky klucovych zloziek
a komponentov. Aby sa teda predislo nedostatku, vSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali mat
vypracované pldny prevencie nedostatku. Agentira by mala drzitefom povolenia na uvedenie na trh poskytnit
usmernenia o pristupoch k efektivnejsiemu vykondvaniu tychto planov. [PN 79]

S cielom dosiahnut lepsie zabezpecenie doddvok lickov na vnatornom trhu a prispiet tak k vysokej drovni
ochrany verejného zdravia je vhodné v tomto nariadeni aproximovat pravidld monitorovania a oznamovania
skutocného alebo potencidlneho nedostatku liekov vratane postupov a prislusnych dloh a povinnosti dotknutych

subjektov, priom sa clenskym Stdtom umozni prijat alebo zachovat prdvne predpisy zabezpelujiice vyssi

stupeti ochrany pred nedostatkom liekov. Je dolezité zabezpecit nepretrzité doddvky liekov, Co sa v celej Eur6pe
Casto povazuje za samozrejmost. Plati to najmd v pripade najkritickejsich liekov, ktoré st nevyhnutné na
zabezpecenie kontinuity starostlivosti, poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti a zarucenie vysokej Girovne

ochrany verejného zdravia v Eur6pe. Na boj proti urcitému nedostatku by sa mali méct pouZit lieky pripravené

pre jednotlivych pacientov v lekdrni podla lekdrskeho predpisu (,magistraliter lieky“) alebo podla liekopisu
a urlené na priame dodanie pacientom, ktorym lekdreri poskytuje sluZby (,liekopisné lieky*). [PN 80]

Prislu§né vnitrostitne organy by mali byt splnomocnené na zdklade ozndment drzitelov povolenia na uvedenie na
trh monitorovat nedostatok liekov povolenych prostrednictvom vnitrostitnych aj centralizovanych postupov.
Agentira by mala byt splnomocnend monitorovat nedostatok liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na zdklade ozndmeni drzitelov povolenia na uvedenie na trh. Informdcie
o takychto nedostatkoch by sa mali spristupnit na eurépskom internetovom portdli pre lieky stanovenom
v tomto nariadeni. Ak sa zisti kriticky nedostatok, prislusné vnutroStitne orgdny aj agentiira by mali
koordinovane pracoval na ozndmeni potrebnych informdcii pacientom, spotrebitelom a zdravotnickym
pracovnikom vrdtane ozndmenia o odhadovanom trvani nedostatku a dostupnych alternativach a na zvladnuti
tohto kritického nedostatku bez ohladu na to, ¢ sa na liek, ktorého sa kriticky nedostatok tyka, vztahuje
centralizované alebo vniitrodtitne povolenie na uvedenie na trh. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh a iné
prislusné subjekty, dovozcovia, vyrobcovia a doddvatelia musia poskytovat prislusné informécie na dcely
monitorovania. Velkoobchodni distribiitori a iné fyzické alebo pravnické osoby vritane organizicii pacientov
alebo zdravotnickych pracovnikov a spotrebitelov a inych oséb alebo pravnickych oséb, ktoré majii povolenie
alebo sii oprdvnené doddvat lieky verejnosti, mozu takisto prislusnému orgdnu ozndmit nedostatok daného
lieku uvedeného na trh v dotknutom ¢lenskom stdte. Vykonnd riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku
a bezpecnosti lieckov (dalej len ,riadiaca skupina pre lieky”), ktord uz bola zriadend v rdmci agentiiry podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 (*), by mala prijat zoznam pripadov kritického
nedostatku liekov a zabezpecit monitorovanie tohto nedostatku agenttirou. Riadiaca skupina pre lieky by mala
prijat aj zoznam kritickych liekov povolenych v stlade s [revidovanou smernicou 2001/83/ES] alebo tymto
nariadenim s ciefom zabezpecit monitorovanie dodévok tychto liekov. Riadiaca skupina pre lieky moze
poskytnit odporticania tykajiice sa opatreni, ktoré maji prijat drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ¢lenské
Stdty, Komisia a iné subjekty s cielom vyriesit akykolvek kriticky nedostatok alebo zaistit zabezpecenie doddvok
tychto kritickych liekov na trh. Tieto opatrenia v oblasti bezpecnosti doddvok by v pripade potreby mali
zahffiat aj vyuZivanie regulacnej flexibility, napriklad v sivislosti s poZiadavkami na balenie a oznacovanie.
Takdto flexibilita by vSak nemala oslabit vysoké normy kvality a bezpecnosti. Komisia moze prijat vykondvacie
akty s cielom zabezpecit, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodni distribatori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia vratane vytvorenia alebo udrZiavania niidzovych zdsob. [PN 81]

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurdpskej agentdry pre lieky
z hlladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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(138a) Velkoobchodnici sii zvycajne kliiovym prepojenim doddvok medzi drZitelmi povolenia na uvedenie na trh
a pouZivatelmi liekov a v tychto pripadoch by sa na odhad dopytu malo zohl'adnit mnoZstvo poZadované vo
vel'koobchodnych objedndvkach. [PN 82]

(138b) Treba zabrdnit tomu, aby opatrenia plinované alebo prijaté v jednom Cclenskom Stdte na prevenciu alebo
zmiernenie nedostatku na vniitrostdtnej dirovni pri reagovani na legitimne potreby jeho obcanov zvysili riziko
nedostatku v inom ¢lenskom stdte. [PN 83]

(139) S cielom zabezpecit kontinuitu doddvok a dostupnost kritickych lickov na trhu by sa mali stanovit pravidld
prevodu povolenia na uvedenie na trh pred trvalym ukoncenim uvddzania na trh. Takyto prevod by sa nemal
povazovat za zmenu.

A7) -

(139a) Postupy verejného obstardvania méZu byt dlinnym ndstrojom na boj proti nedostatku liekov. Na drovni
clenskych Stdtov vyzvy na predkladanie poniik, ktoré sa opierajii vylucne o cenu, a vyzvy s jedingm
uchddzalom zvysujii riziko nedostatku liekov a zniZenia poctu doddvatel'ov na trhu. Spoloéné obstardvanie na
iirovni Unie by sa malo uznaf za ndstroj boja proti kritickému nedostatku liekov, najmi v éasoch sanitdrnej
krizy, ako sa ukdzalo pocas pandémie ochorenia COVID-19. [PN 84]

(140)  Uzndva sa, Ze lepsi pristup k informdcidm prispieva k informovanosti verejnosti, zvysuje déveru verejnosti,
poskytuje verejnosti moznost vyjadrit svoje pripomienky a umoZiuje orgdnom tieto pripomienky ndleZite
zohladnit. Sirokd verejnost by preto mala mat pristup k informdcidm v dnijnom registri liekov, databize
EudraVigilance a databaze vyroby a velkoobchodnej distribiicie po tom, ako prislusny orgdn vymaze vietky
doverné obchodné informacie-V-nariadent, ak zverejnenie nie je predmetom vysSieho verejného zdujmu v siilade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 (*) . V nariadeni (ES) ¢ 1049/2001 sa ¢o
najicinnejsie uplatiiuje prdvo verejnosti na pristup k dokumentom, pricom sa stanovuji vSeobecné zdsady
a obmedzenia takéhoto pristupu. Agentira by mala preto umoznit ¢o najsir$i pristup k dokumentom, pricom
starostlivo vyvdzi prdvo na informdcie so stGcasnymi poziadavkami na ochranu tdajov. Niektoré verejné
a stkromné zaujmy, napriklad osobné tdaje a doverné obchodné informdcie, by sa mali chrénit prostrednictvom
vynimiek v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001. [PN 85]

(141) S cielom zabezpecit presadzovanie urcitych povinnosti, ktoré stvisia s povolenim na uvedenie na trh pre lieky na
humdnne pouzitie udelenym v stlade s tymto nariadenim, by Komisia mala mat moznost ukladat financné
sankcie. Pri posudzovani zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladani takychto sankcii je
dolezité, aby existovali prostriedky na rieSenie skuto¢nosti, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mohli byt
stcastou vacsiecho hospodarskeho subjektu. Inak bude existovat jasné a identifikovatelné riziko, Ze zodpovednosti
za nedodrzanie uvedenych povinnosti by sa dalo vyhntt, ¢o by mohlo mat vplyv na schopnost ulozit G¢inné,
primerané a odrddzajice sankcie. UloZené pokuty musia byt G¢inné, primerané a odradzujiice vzhladom na
okolnosti konkrétneho pripadu. Na ticely zabezpecenia pravnej istoty pri vedeni postupu v pripade nesplnenia
povinnosti je potrebné stanovit maximdlne sumy sankcii. Tieto maximalne sumy by nemali byt viazané na obrat
konkrétneho lieku, ale na prislusny hospodarsky subjekt.

(142) S cielom doplnit alebo zmenit uréité menej podstatné prvky tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU“), pokial
ide o: urenie situdcif, v ktorych sa moéze vyzadovat uskuto¢nenie $tadil dcinnosti po vydani povolenia;
stanovenie kategorii lickov, pre ktoré sa moZze udelit povolenie na uvedenie na trh na zdklade osobitnych
zdvizkov, a stanovenie postupov a poziadaviek tykajicich sa udelenia takéhoto povolenia na uvedenie na trh
a jeho obnovenia; stanovenie vynimiek zo zmien a kategorii, v rdmci ktorych by sa mali zmeny klasifikovat, ako
aj zavedenie postupov skiimania Ziadosti o vykonanie zmien v podmienkach povoleni na uvedenie na trh
a stanovenie podmienok a postupov spoluprice s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizdciami pri
skdmani Ziadosti o takého zmeny; stanovenie postupov na preskiimanie Ziadosti o prevod povoleni na uvedenie
na trh; uréenie postupu a pravidiel ukladania pokdt alebo pravidelného pendle za nedodrzanie povinnosti podla
tohto nariadenia, ako aj uréenie podmienok a spdsobov ich vyberu. Komisia by mala byt splnomocnend prijimat
dopliujtce opatrenia stanovujuce situdcie, v ktorych sa moézu pozadovat stidie Géinnosti po vydani povolenia. Je

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na trovni
expertov, a aby sa tieto konzulticie viedli v sdlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode
medzi Eurépskym parlamentom, Radou Eurépskej tnie a Eurépskou komisiou z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava (*'). Predovetkym v zdujme rovnakého zastlpenia pri priprave delegovanych aktov sa vietky dokumenty
dorucuji Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom z clenskych Stitov a experti
Eurépskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa
zaoberajii pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia v savislosti s povoleniami na uvedenie na
trth pre liecky na humdnne pouzitie by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci. Vykondvacie
pravomoci tykajice sa udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh a pozastavenia, odobratia alebo
zrudenia tychto povoleni, udelovania poukazov, zriadenia a dpravy experimentdlnych regulacnych prostredi
a rozhodnut{ o regulaénom statuse liekov by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim (EU) ¢. 182/2011.

V ¢ldnku 91 nariadenia (EU) &. 536/2014 sa v sticasnosti okrem iného stanovuje, Ze sa uplatiiuje bez toho, aby boli
dotknuté smernice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Zo skusenosti vyplyva, Ze pri klinickom skii$ani skasanych liekov, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavajad,
je postup na dosiahnutie stladu s poziadavkami smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokial ide o postdenie rizik
pre Zivotné prostredie a udelenie sihlasu prislusnym orgdnom ¢lenského stétu, zlozZity a moze trvat velmi dlho.

Zlozitost tohto postupu sa vyrazne zvysuje v pripade multicentrického klinického skisania, ktoré sa vykondva vo
viacerych clenskych $titoch, kedZe zaddvatelia klinického skdSania musia stibezne predlozit niekolko Ziadosti
o povolenie niekolkym prislusnym orgdnom v roéznych clenskych $titoch. Okrem toho sa vnitrostitne
poziadavky a postupy na posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie a pisomny sthlas prislusnych orgdnov podla
pravnych predpisov o GMO v jednotlivych ¢lenskych $titoch znacne lisia, kedZe niektoré ¢lenské $taty uplatiiuji
smernicu 2001/18/ES, iné smernicu 2009/41ES a st ¢lenské Staty, ktoré uplatiuji bud smernicu 2009/41|ES,
alebo 2001/18/ES v zdvislosti od konkrétnych okolnosti klinického skdsania. Nie je teda mozné a priori urcit
vaitrostatny postup, ktory sa mé dodrziavat.

Je preto mimoriadne tazké vykondvat multicentrické klinické skdsanie skasanych lickov, ktoré obsahuji GMO
alebo z nich pozostavaju, do ktorych je zapojenych viacero ¢lenskych tatov.

Jednym z cielov nariadenia (EU) ¢. 536/2014 je dosiahnuf, aby medzi zG¢astnenymi clenskymi §tatmi existovalo
jediné koordinované a harmonizované postdenie Ziadosti o klinické skidsanie, pricom koordindciu postdenia
bude viest jedna krajina (spravodajsky ¢lensky $tat).

Je preto vhodné zabezpecit centralizované posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie, na ktorom sa budd podielat
odbornici z prislusnych vnitrostitnych orgdnov a ad hoc pracovnd skupina na posidenie rizik pre Zivotné
prostredie. [PN 86]

V ¢lanku 5 smernice 2001/18/ES sa stanovuje, Ze postupy povolovania zdmerného uvolnovania GMO do
zivotného prostredia a stvisiace prav1dla opisané v ¢lankoch 6 az 11 sa neuplatfiuji na liecivd a zlGceniny na
humanne poufzitie, ak st povolené pravnymi aktmi Unie, ktoré splfajti kritérid uvedené v uvedenom clanku.

Poziadavka na drzanie Povolema na vyrobu skiisanych lickov a ich dovoz v Unii v siilade s ¢linkom 61 ods. 2
pism. a) nariadenia (EU) ¢. 536/2014 by sa mala rozsirit na skiigané lieky, ktoré obsahuji GMO alebo z nich
pozostavaji, uvedené v smernici 2009/41|ES.

¢) U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
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(152)  V zéujme zabezpecenia cinného fungovania nariadenia (EU) &. 536/2014 je preto rozumné vymedzif osobitny
postup povolovania zimerného uvolfiovania liecivych ldtok a zltcenin na ludské pouzitie, ktoré obsahuji GMO
alebo z nich pozostavajt a ktoré spifiaji poziadavky élanku 5 smernice 2001/18|ES, pri zohladneni $pecifickych
vlastnosti lie¢iv a zlicenin.

(153)  V nariadeni Komisie (ES) ¢. 658/2007 (*) si uvedené podrobné pravidld tykajiice sa penaznych pokut za
nedodrZanie urcitych povinnosti stanovenych v tomto nariadeni. Uvedené pravidld by sa mali zachovat, ale je
vhodné ich konsolidovat presunutim ich zdkladnych prvkov a zoznamu uvedenych povinnosti do tohto
nariadenia, pricom sa zachové delegovanie pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit toto nariadenie stanovenim
postupov na ukladanie takychto pefiaznych sankcii. S cielom zaruéit pravnu istotu je vhodné, aby sa objasnilo, Ze
nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 (¥) zostdva Gc¢inné a bude sa nadalej uplatﬁovat’ az do jeho zrusenia.
Z rovnakého dovodu by sa malo objasnif, Ze nariadenia (ES) ¢. 2049/2005 (*%), ¢. 507/2006 (*), ¢. 658/2007

a (ES) €. 12342008 (*%) zostdvaji G¢inné a budd sa nadalej uplatnovat az do ich zrusenia.

(154)  Toto nariadenie je zaloZené na dvojitom pravnom zaklade clanku 114 a ldnku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU. Jeho
cielom je dosiahnut vnitorny trh, pokial ide o lieky na humdnne pouzitie, ktorého zdkladom bude vysokd
troven ochrany zdravia. Zdroven sa tymto nariadenim stanovujii prisne normy kvality a bezpeénosti liekov
s cielom riesit vSeobecné bezpecnostne obavy v savislosti s tymito liekmi. Oba ciele st sledované sticasne. Tieto
dva ciele st neoddelitelne prepojené a ani jeden nie je podradeny tomu druhému. Pokial ide o ¢lanok 114 ZFEU,
tymto nariadenim sa zriaduje Europska agenttra pre lieky a zavddza sa osobitné ustanovenie tykajice sa
centrdlneho povolovanla liekov, ¢im sa zaistuje fungovanie vnitorného trhu a volny pohyb liekov. Pokial ide
o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, v tomto narxadem sa stanovuju prisne normy kvality a bezpecnosti liekov.

(155)  Toto nariadenie reSpektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady uznané predovietkym v Charte zdkladnych prav
Eurépskej tinie, najmi pokial ide o Tudskii dostojnost, nedotknutelnost osoby, prdva dietata, respektovanie
sukromného a rodinného Zzivota, ochranu osobn)'lch tidajov a slobodu umenia a vedeckého badania. Podobne je
cielom tohto nariadenia zabezpecit vysokil iiroveri ochrany Zivotného prostredia v siilade s clinkom 192 ods. 1
ZFEU. [PN 87]

(156)  Cielom tohto nariadenia je zabezpecit povolovanie vysokokvalitnych liekov vritane liekov pre pedlatrlckych
pacientov a pacientov trplac1ch zriedkavymi chorobami v celej Unii. V pripadoch, ked tento ciel nie je mozné
usp0k0)1vo dosiahnut na drovni clenskych Stdtov, ale z dovodov jeho rozsahu ho mozno lepsie dosiahnut na
trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v siilade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Europske]
tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného cldnku toto nariadenie neprekracuje rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

(?) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jina 2007 o peflaznych pokutich za porusenie niektorych povinnosti v sdvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 155,
15.6.2007, 5. 10).

(**) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani Ziadosti o prevod povolenia na uvedenie na trh lieku
patriaceho do posobnosti nariadenia Rady (ES) ¢. 2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, 5. 6).

(% Narlademe Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004 ustanovujti pre mikropodniky, malé a stredné podniky pravidla platenia poplatkov Eurépskej agentire pre licky a pre
pr1 imanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmienec¢nom povolen{ uviest na trh lieky humdnnej mediciny, ktoré patria
do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humdnnych
liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Cldnok 1
Predmet a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuju postupy Unie tykajtice sa povolovania lieckov na huménne poutzitie, dozoru a dohladu nad
nimi (farmakovigilancia) na rovni Unie, stanovujti sa pravidld a postupy na trovni Unie a ¢lenskych §titov tyka)uce sa
monitorovania a riadenia nedostatku a kritického nedostatku liekov a zabezpecenia doddvok lickov a zavddzaji sa
ustanovenia o riadeni Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agentira“) zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktora
vykonava tlohy tykajtice sa lickov na humdnne pouzitie stanovené v tomto nariadeni, nariadeni (EU) 2019/6 a inych
prislusnych pravnych aktoch Unie. [PN 88]

Toto nariadenie nemd vplyv na pravomoci orgdnov clenskych 3titov pokial ide o stanovovanie cien liekov alebo ich
zahrnutie do rozsahu posobnosti vniitrodtitnych systémov zdravotnej starostlivosti alebo do rezimu socidlneho
zabezpecenia na zdklade zdravotnych, hospodérskych a socidlnych podmienok. Clenské $taty si mozu z tidajov uvedenych
v povoleni na uvedenie na trh vybrat tie terapeutické indikdcie a velkosti balenia, ktoré budi uhrddzané ich orgdnmi
socidlneho zabezpecenia.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 4 [revidovanej smernice 2001/83/ES (¥)].

Uplattiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:
1. ,veterindrny liek“ je liek v zmysle jeho vymedzenia v ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6;

2. ,liek oznaceny ako liek na zriedkava chorobu® je liek vo fdze vyvoja, ktorému bolo rozhodnutim podla ¢lanku 64
ods. 4 udelené oznacenie ako liek na zriedkavi chorobu;

3. Lliek na zriedkavii chorobu® je liek, v stvislosti s ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie licku na zriedkava
chorobu na trh uvedené v ¢lanku 69;

4. ,zadavatel lieku na zriedkavii chorobu je kazdd prévnickd alebo fyzickd osoba usadend v Unii, ktord predlozila
ziadost o oznacenie licku ako liek na zriedkavé choroby alebo ktorej bolo rozhodnutim uvedenym v ¢lanku 64
ods. 4 takéto oznacenie udelené;

5. ,podobny liek“ je liek, ktory obsahuje G¢inn ldtku alebo latky podobné tym, ktoré obsahuje v sticasnosti povoleny
liek na zriedkavii chorobu, a ktory je uréeny na tii istii terapeutickil indikdciu;

6. ,podobnd G¢innd litka“ je G¢innd latka, ktord je totoZnd alebo md rovnaké hlavné znaky molekulovej struktiry (nie
vietky znaky molekulovej Struktiry v§ak musia byt nevyhnutne rovnaké) a ktord ma rovnaky mechanizmus acinku.
V pripade liekov na inovativnu lie¢bu, pri ktorych nemozno celkom presne urcit hlavné znaky molekulovej
Struktdry, sa podobnost dvoch twéinnych ldtok posudzuje na zdklade ich charakteristickych biologickych
a funkénych vlastnosti;

7. ,vyznamny prinos® je klinicky vyznamnd vyhoda alebo vyznamny prinos lieku na zriedkavi chorobu
k starostlivosti o pacienta, z ktorého (-¢j) ma Gzitok pedstatnérelevantnd Cast cielovej populécie; [PN 89]

(") [Nézov revidovanej smernice 2001/83ES, ddtum (U. v. EU L XX, XX.XX.XXX, s. X).]
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8. ,klinicky nadradeny” je taky liek, pri ktorom je preukdzané, Ze je z lie¢ebného alebo diagnostického hladiska
vyrazne vyhodnejsi nez iny liek na zriedkavii chorobu, a to v jednom alebo vo viacerych z tychto aspektov:

a) jeho ucinnost je v pedstatnejrelevantnej Casti cielovej populdcie vysSia nez G¢innost povoleného lieku na
zriedkavt chorobu; [PN 90]

b) jeho bezpecnost je v podstatrejrelevantnej Casti cielovej populdcie vyssia nez bezpecnost povoleného lieku;
[PN 91]

¢) vo vynimo¢nych pripadoch, ked nie je preukdzand ani vyssia bezpecnost, ani vyssia a¢innost, iny preukdzany
prinos lieku, vyznamny z hladiska diagnostiky alebo starostlivosti o pacienta;

9. »~povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie je povolenie na uvedenie na trh udelené v stvislosti
s lieckom na humdnne pouzitie, ktory nie je chréneny dodatkovym ochrannym osved¢enim podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieciva (*) [Urad pre
publikdcie: nahradit odkaz novym ndstrojom po prijati] alebo patentom, ktory splia podmienky na udelenie
dodatkového ochranného osved¢enia a vztahuje sa vyluéne na terapeutické indikdcie, ktoré st relevantné pre
pouzitie v detskej populacii alebo jej podskupindch, vritane primeranej sily, lickovej formy alebo cesty podania
uvedeného lieku;

10.  ,experimentilne regulatné prostredie” je regulaény rdmec, pocas ktorého je mozné v kontrolovanom prostredi
vyvijat, validovat a testovat inovaéné alebo prisposobené regulacné riesenia, ktoré ulahcuji vyvoj a povolovanie
inovativnych liekov, ktoré pravdepodobne patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ale pre ktoré neexistuji
upravené pravidld vyvoja a povolovania, podla osobitného pldnu a na obmedzeny ¢as pod regulaénym dozorom;
[PN 92]

11.  kriticky liek* je liek, v pripade ktorého vedie nedostato¢né zdsobovanie danym liekom k vdZnej ujme alebo riziku
véaznej ujmy u pacientov a ktory bol identifikovany pomocou metodiky podla ¢lanku 130 ods. 1 pism. a);

12.  ,nedostatok” je situdcia, ked doddvky lieku, ktory je povoleny a uvedeny na trh v ¢lenskom §tite, neuspokojujti
dopyt po tomto lieku v danom ¢lenskom 3tdte, a to bez ohl'adu na pricinu; [PN 93]

13.  ,kriticky nedostatok v ¢lenskom Stdte“ je nedostatok lieku, pre ktory nie je na trhu v danom ¢lenskom 3tite
dostupny Ziadny vhodny alternativny liek, a tento nedostatok nemozno vyriesit;

14. kriticky nedostatok je kriticky nedostatok v ¢lenskom §tdte, na ktorého vyrieenie sa v stlade s tymto nariadenim
povazujii za potrebné koordinované opatrenia na tirovni Unie.

14a. ,dopyt“ je situdcia, ked zdravotnicki pracovnici alebo pacienti poZaduji liek v reakcii na klinickii potrebu; dopyt
je vyhovujtico uspokojeny, ked’ liek je nadobudnuty vo vhodnom Zase a v dostatoénom mnoZstve, aby sa umoznila
kontinuita poskytovania najlepsSej moZnej starostlivosti o pacientov; [PN 94]

14b. ,ponuka“ je celkovy objem zdsob daného lieku, ktory drZitel povolenia na uvedenie na trh alebo vyrobca uviedli
na trh. [PN 95]

Cldnok 3

Centrélne povolené lieky

1. Liek uvedeny v prilohe I sa uvedie na trh Unie len vtedy, ak Unia udelila pre tento lick povolenie na uvedenie na trh
v sulade s tymto nariadenim (dalej len ,centralizované povolenie na uvedenie na trh*).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 1).
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2. Kazdému lieku, ktory nie je uvedeny v prilohe I, mozno udelit centralizované povolenie na uvedenie na trh v sdlade
s tymto nariadenim, ak spliia aspon jednu z tychto poZiadaviek:

a) ziadatel preukdze, Ze liek predstavuje vyznamnd terapeutickd, vedecki alebo technickil inovéciu alebo Ze udelenie
povolenia na uvedenie na trh v sdlade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia pacientov na trovni Unie, a to aj pokial
ide o antimikrobidlnu rezistenciu a lieky potrebné pri niidzovych situdcidch v oblasti verejného zdravia;

b) ide o liek uréeny vylucne na pediatrické pouzitie.
3. Homeopatickym lickom sa neudeluje povolenie na uvedenie na trh v siilade s tymto nariadenim.

4. Komisia udeluje centralizované povolenia na uvedenie na trh pre lieky na humédnne pouzitie a vykondva nad nimi
dozor v sulade s kapitolou IL

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldnkom 175 s cieflom zmenit prilohu I tak, aby bola
prisposobend technickému a vedeckému pokroku.

Cldnok 4
Povolovanie generickych liekov centralizovane povolenych liekov v ¢lenskych §titoch

Genericky liek referencného lieku povoleného Uniou mozu prislusné organy clenského stitu povolit v stlade
s [revidovanou smernicou 2001/83/ES] za tychto podmienok:

a) Ziadost o povolenie na uvedenie na trh sa predklada v salade s ¢lankom 9 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

b) sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnd informdcia pre pouzivatelov vo vietkych relevantnych ohladoch
zodpovedaji lieku povolenému Uniou.

Pismeno b) prvy pododsek sa neuplatiiuje na Casti sihrnu charakteristickych vlastnost{ lieku a pisomnej informdcie pre
pouzivatelov, ktoré sa tykaju indikdcii, ddvkovania, liekovych foriem, metdd alebo ciest podania ¢i akychkolvek inych
sposobov pouzitia lieku, na ktoré sa v Case uvedenia generického lieku na trh nadalej vztahoval patent alebo dodatkové

ochranné osvedcenie lieku, a ak Ziadatel o uvedenie generického lieku na trh poziadal o nezaclenenie tychto informécii do
svojho povolenia na uvedenie na trh.

Kapitola II

VSEOBECNE USTANOVENIA A PRAVIDLA PRE ZIADOSTI

Oddiel 1

Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie na trh

Cldnok 5
Predkladanie Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre lieky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, musi byt usadeny v Unii. DrZitel
povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za uvddzanie tychto lieckov na trh, ¢i uz predmetnym drziteflom povolenia na
uvedenie na trh alebo prostrednictvom jednej alebo viacerych oséb uréenych na tento téel.

2. Ziadatel si s agentirou dohodne détum predloZenia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

3. Ziadatel predlozi Ziadost o povolenie na uvedenie na trh agenttre elektronicky a vo formétoch spristupnenych
agentarou.

4. Ziadatel je zodpovedny za presnost informécii a dokumentdcie predlozenych v stivislosti so svojou Ziadostou.
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5. Do 20 dni od prijatia Ziadosti agentiira skontroluje, ¢i boli predloZené vietky informécie a dokumentdcia
pozadované v silade s ¢linkom 6, ¢i Ziadost neobsahuje zdvazné nedostatky vymedzené v usmerneniach vypracovanych
podla odseku 7 tohto cldnku, ktoré mozu branit hodnoteniu lieku, a rozhodne, & je Ziadost platnd. [PN 96]

6. Ak agentira usidi, Ze Ziadost nie je Gplnd alebo obsahuje zdvazné nedostatky, ktoré moZu branit hodnoteniu lieku,
informuje o tom ziadatela a stanovi lehotu na predloZenie chybajicich informécii a dokumentacie. Agenttira moze tidto
lehotu raz predfzit.

Po prijati odpoved! od Ziadatela na Ziadost o predlozenie chybajicich informdcif a dokumentacie agenttira urci, ¢i mozno
ziadost povazovat za platni. Ak agentiira zamietne validdciu Ziadosti, ozndmi to Ziadatelovi a uvedie dovody zamietnutia.

Ak ziadatel nepredlozi chybajtice informécie a dokumentdciu v rdmci lehoty, Ziadost sa povazuje za stiahnutt.

7. Agentira po konzulticii s Eurépskou komisiou a ¢lenskymi 3tdtmi vypracuje vedecké usmernenia na urcenie
zdvaznych nedostatkov, ktoré mozu branit hodnoteniu lieku.

Cldnok 6
Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie na trh

1. Kazda ziadost o centralizované povolenie na uvedenie licku na humdanne pouZitie na trh musf osobitne a kompletne
obsahovat tdaje a dokumentdciu podla kapitoly II [revidovanej smernice 2001/83/ES]. V pripade Ziadosti v stlade
s ¢lankom 6 ods. 2, ¢lankom 10 a ¢ldnkom 12 [revidovanej smernice 2001/83/ES] to zahifia elektronicky predloZené
nespracované tdaje v siilade s prilohou I k uvedenej smernici.

Stcastou dokumentacie je vyhldsenie v tom zmysle, Ze klinické skdisania vykonané mimo Unie splnaju etické poziadavky
nariadenia (EU) &. 536/ 2014 Uvedené tdaje a dokumentécia musia zohladniovat jednotnd, dnijnii povahu pozadovaného
povolenia a s vynimkou vynimoc¢nych pripadov, ktoré sa tykajii uplathiovania prdvnych predpxsov o obchodnych
zndmkach podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20171001 (*), obsahujii jeden ndzov lieku. Pouzitie
jedného nazvu nevylucuje:

a) poutzitie dalsich kvalifikdtorov, ak je to potrebné na identifikdciu réznych obchodnych tiprav predmetného lieku; a

b) poutitie identifikovanych verzii siihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ako sa uvddza v clinku 62 [revidovanej
smernice 2001/83/ES], v situdcidch, ked sa na prvky informdcii o lieku stdle vztahuje patentové prdvo alebo
dodatkové ochranné osvedienia na lieky. [PN 97]

2.V pripade lickov, ktoré pravdepodobne prinesﬁ vynimoc¢ny terapeuticky pokrok v diagnostike, prevencii alebo liecbe
Zivot ohrozujticej, zdvaZne 1nval1dlzujuce) alebo vazneJ a chromcke) choroby alebo pri ktorych sa ocakdva, Ze budi mat
z hl'adiska verejného zdravia velky zdujem, alebo sii urcené na choroby bez povolenych alternativ v Unii, moze agentura
na zéklade odportcania Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie tykajiceho sa podrobnosti tidajov stivisiacich s vyvojom
pontknut Ziadatelovi moznost, aby boli tplné tdajové baliky k jednotlivym modulom tddajov a dokumentécie
preskiimané po etapach, ako sa uvddza v odseku 1. [PN 98]

Agentira moze kedykolvek pozastav1t alebo zrusit preskiimanie po etapdch, ak Vybor pre lieky na humdnne pouzitie
ustdi, Ze predlozené tdaje nie sii dostatoéne podrobné, alebo ak sa dospeje k zdveru, 7e liek uz nesplia podmienku
vynimo¢ného terapeutického pokroku. Agentiira o tom ndleZite informuje drZitela.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podlieha thrade poplatku, ktory sa plati agenttire za preskmanie Ziadosti.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jina 2017 o ochrannej zndmke Eurépskej tnie (U. v. EU L 154,
16.6.2017, 5. 1).
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4.V pripade potreby moze Ziadost obsahovat osvedéenie hlavného siboru ti¢innej latky alebo Ziadost o hlavny sibor
Gcinnej latky, pripadne akékolvek iné osvedcenie alebo Ziadost tykajiice sa hlavného stiboru o kvalite, ako sa uvddza
v ¢ldnku 25 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

5. Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh preukaze, Ze sa pri vietkych $tadidch na zvieratdch uskuto¢nenych na téely
podloZenia Ziadosti postupovalo podla zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, pokial ide o testovanie na zvieratdch
na vedecké cely v stilade so smernicou 2010/63/EU.

Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh nevykondva testy na zvieratdch, ak sa k dispozicii vedecky uspokojivé met6dy,
ktoré si nevyzadujii testovanie na zvieratich. Agentira vo svojej vyrotnej sprave zdérazni kl1icové pozorovania
a najlepsSie postupy pri nahrddzani, obmedzovani a zjemiiovani testovania na zvieratdch, ktoré predloZili Ziadatelia.
[PN 99]

6.  Agentura zabezpedi, aby stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie bolo poskytnuté do 180 dni od prijatia
platnej ziadosti. V pripade licku na huménne pouzitie, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostdva, sa v stanovisku tohto vyboru zohladni vyhodnotenie postdenia rizik pre Zivotné prostredie v stlade
s ¢lankom 8.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie moze na zaklade riadne zdovodnenej Ziadosti pozadovat predizenie trvania analyzy
vedeckych tdajov v spise tykajtcich sa Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

7. Pri predkladani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, pokial ide o lieky na humdnne pouzitie, ktoré st vyznamné
z hladiska verejného zdravia, a najmi z hladiska terapeutickej inovécie, Ziadatel moze pozadovat zrychleny postup
hodnotenia. To isté plati pre lieky uvedené v ¢lanku 60. Tato Ziadost musi byt riadne zdovodnena.

Ak Vybor pre licky na humdnne pouzitie Ziadost uzna, lehota stanovend v ¢linku 6 ods. 6 prvom pododseku sa skriti na
150 dni.

Clanok 7

Postidenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade lieckov, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostavaju

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 22 [revidovanej smernice 2001/83/ES], k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre liek na humdnne poutzitie, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostéva, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES, sa prilozi postidenie rizik pre Zivotné prostredie, v ktorom sa identifikuja
a hodnotia moZzné nepriaznivé ti¢inky geneticky modifikovanych organizmov na ludské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie. [PN 100]

2. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade lickov uvedenych v odseku 1 sa vykondva v silade s prvkami
opisanymi v ¢lanku 8 a osobitnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II k [revidovanej smernici 2001/83/ES] na
zdklade zdsad stanovenych v prilohe Il k smernici 2001/18/ES, pricom sa zohladfiuji osobitosti liekov.

3. Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiujd na liecky na humanne pouzitie, ktoré obsahuji geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostavajt.

4. Clanky 6 a7 11 [revidovanej smernice 2001/18/ES], ako aj ¢lanky 4 az 13 smernice 2009/41/ES sa neuplatiiujt na
operécie suvisiace s dodavkami a klinickfm pouzivanim, ¢o zahffia aj balenie a oznacovanie, distribdciu, skladovanie,
prepravu, pripravu na poddvanie, poddvanie, zniCenie alebo likviddciu lickov, ktoré obsahujii geneticky modifikované
organizmy alebo z nich pozostdvaj, s vynimkou ich vyroby, v Ziadnom z tychto pripadov:

a) ak clensky stat vylacil takéto lieky z ustanoveni [revidovanej smernice 2001/83/ES] v stlade s ¢lankom 3 ods. 1
uvedenej smernice;
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b) ak clensky stit docasne povolil pouZivanie a distribiciu takychto lickov podla ¢lénku 3 ods. 2 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] alebo

¢) ak clensky $tdt spristupniuje takéto lieky podla ¢lanku 26 ods. 1.

5.V pripadoch uvedenych v odseku 4 ¢lenské $tity zavedd vhodné opatrenia na minimalizéciu predvidatelnych
negativnych vplyvov na Zivotné prostredie vyplyvajicich z plinovaného alebo netimyselného uvolnenia liekov, ktoré
obsahujua geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaji, do Zivotného prostredia.

Prislusné orgdny clenskych statov zabezpecia, aby informadcie tykajice sa pouZivania liekov uvedenych v odseku 4 boli
dostupné a poskytované prislusnym orgdnom zriadenym smernicou 2009/41/ES, ak je to potrebné, a najmi v pripade
havidrie uvedenej v ¢ldnkoch 14 a 15 smernice 2009/41/ES.

Cldnok 8

Obsah postdenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré obsahujt geneticky modifikované organizmy alebo
z nich pozostévaji

Postidenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 obsahuje tieto prvky:
a) opis geneticky modifikovaného organizmu a zavedenych modifikacii, ako aj charakterizaciu hotového lieku;

b) identifikdciu a charakterizdciu nebezpecenstiev pre Zivotné prostredie, zvieratd a ludské zdravie pocas celého Zivotného
cyklu lieku vrdtane jeho vyroby; na iiely tohto bodu pojem ,nebezpecenstvo pre udské zdravie“ zahffia rizikd pre
zdravie Tudi inych ako lieCeny pacient, lebo riziko pre lieCeného pacienta sa posudzuje v rdmci hodnotenia prinosu
arizika lieku; [PN 101]

¢) charakterizdciu expozicie, postiidenie moznosti alebo pravdepodobnosti, Ze sa identifikované nebezpecenstva prejavia;

d) charakterizdciu rizik s prihliadnutim na velkost kazdého mozného nebezpecenstva a moznost alebo pravdepodobnost
vyskytu daného nepriaznivého Géinku;

€) stratégie minimalizdcie a zmierfiovania rizik navrhnuté na rieSenie identifikovanych rizik vratane osobitnych opatreni
na obmedzenie kontaktu s liekom. [PN 102]

Cldnok 9

Postup postidenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy alebo
z nich pozostdvaji

1. Ziadatel predlozi postdenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v ¢ldnku 7 ods. 1 agentre.

Vybor pre licky na huménne pouZitie postdenie rizik pre Zivotné prostredie vyhodnoti posidenie rizika pre Zivotné
prostredie a v pripade potreby konzultuje s ad hoc pracovnou skupinou na posidenie rizik pre Zivotné prostredie
uvedenou v ddnku 150. [PN 103]

2.V pripade lickov prvych v triede, alebo ak sa pocas vyhodnocovania predlozeného postdenia rizik pre Zivotné
prostredie vyskytne nova otdzka, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie alebo spravodajca uskuto¢ni potrebné konzulticie
s orgdnmi, ktoré ¢lenské $tity zriadili v stlade so smernicou 2001/18/ES. Mézt—sa—poraditPoradia sa aj s prislusnymi
organmi Unie. Podrobnosti o konzultatnom postupe agentira zverejni najneskor do [Urad pre publikdcie:12 mesiacov
odo diia nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia]. [PN 104]
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Clanok 10

Postidenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vyborom

1. Vybor pre lieky na humanne pouzitie pri priprave svojho stanoviska overi, ¢i tidaje a dokumentacia predlozené
v stlade s ¢lankom 6 spliaju poziadavky [revidovanej smernice 2001/83/ES], a posudi, ¢i st splnené podmienky
stanovené v tomto nariadeni na udelenie povolenia na uvedenie na trh. Vybor pre lieky na huménne pouZzitie moze pri
priprave svojho stanoviska predlozit tieto poziadavky:

a) aby tradné laboratérium na kontrolu liekov alebo laboratérium, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento ticel, skiisalo liek na
humadnne pouzitie, jeho vstupné suroviny, zlozky a v pripade potreby jeho medziprodukty alebo iné siicasti, aby sa
zabezpetilo, Ze kontrolné metddy pouZité vyrobcom a opisané v dokumentoch Ziadosti sii uspokojivé;

b) aby Zziadatel' doplnil Gdaje prilozené k Ziadosti v rdmci stanovenej lehoty. V pripade takejto poziadavky sa lehota
stanovend v ¢lanku 6 ods. 6 prvom pododseku pozastavi az do predlozenia pozadovanych dopliujiicich informécii.
Podobne sa tdto lehota pozastavi na ¢as povoleny Ziadatelovi na pripravu dstnych alebo pisomnych vysvetleni.

2. Ak Vybor pre lieky na humdnne pouzitie do 90 dni od validacie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a pocas
posudzovania ustdi, Ze predloZené daje nie st dostato¢ne kvalitné alebo podrobné na dokonéenie postdenia, postidenie
sa moze ukoncit. Vybor pre lieky na huménne pouzitie vypracuje pisomné zhrnutie nedostatkov. Na ziklade toho
agenttira nalezite informuje Ziadatela a stanovi primeranii lehotu na odstrinenie nedostatkov. Ziadost méze byt
pozastavend dovtedy, kym Ziadatel nedostatky neodstrdni. Ak Ziadatel uvedené nedostatky neodstrani v lehote stanovenej
agentuarou, Ziadost sa automaticky povazuje za stiahnutd. [PN 105]

Cldnok 11

Osved¢enie vyrobcu

1. Po prijati pisomnej ziadosti od Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie ¢lensky $tdt postdpi informdcie, ktoré
preukazuji, Ze vyrobca lieku alebo dovozca z tretej krajiny je schopny vyrdbat dotknuty liek alebo vykondvat potrebné
kontrolné skiisky, resp. oboje, v stlade s tidajmi a dokumentmi poskytnutymi Ziadatelom podla ¢lanku 6.

2. Vybor pre licky na humdnne pouzitie moze, ak to povazuje za potrebné na dokoncenie postidenia, poziadat
7iadatela, aby sa podrobil osobitnej in$pekcii miesta vyroby dotknutého lieku.

In$pekciu vykonaji v rdimci lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 6 prvom pododseku in3pektori z ¢lenského $tatu, ktor{ maji
prislusné kvalifikdcie. Tychto in§pektorov moze sprevadzat spravodajca alebo odbornik vymenovany vyborom, pripade
jeden alebo viacero inspektorov agentdry. In§pekcie sa moZu vykondvat neohldsene.

V pripade miest vyroby nachddzajicich sa v tretich krajindch mozZe in§pekciu vykonat agentira v nadviznosti na Ziadost
¢lenskych 3tatov a na zdklade postupu stanoveného v ¢lanku 52.

Cldnok 12

Stanovisko vyboru

1. Agenttra bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatela, ak sa v stanovisku Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie
uvadza, Ze:

a) Zziadost nespliia kritérid pre povolenie na uvedenie na trh, ktoré sii stanovené v tomto nariadent;

b) ziadost spiha kritérid stanovené v tomto nariadeni s vyhradou zmien sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
pozadovanych agentdrou;
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) ziadost splfia kritérid stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, Ze sa v oznaceni alebo pisomnej informacii pre
pouzivatelov vykonaji zmeny pozadované agentiirou, aby sa zabezpecil silad s kapitolou VI [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

d) v relevantnych pripadoch Ziadost spifia kritérid stanovené v ¢lankoch 18 a 19 s vyhradou osobitnych podmienok
opisanych v uvedenych ¢lankoch.

2. Ziadatel mdze do 12 dnf od prijatia stanoviska uvedeného v odseku 1 agentiru pisomne poziadat o opitovné
preskiimanie stanoviska. Ziadatel v takom pripade poskytne agentire podrobné zdévodnenie svojej Ziadosti do 60 dni od
prijatia stanoviska.

Postup opitovného preskiimania sa moZe tykat len bodov stanoviska, na ktoré predtym poukazal ziadatel, a moze sa
zakladat len na vedeckych tidajoch, ktoré boli k dispozicii v ¢ase, ked Vybor pre lieky na huménne pouzitie prijal pévodné
stanovisko.

Do 60 dni od prijatia odovodnenia Ziadosti Vybor pre lieky na humdnne pouzitie opatovne preskima svoje stanovisko. Ku
kone¢nému stanovisku sa prilozi zdoévodnenie zaveru, ku ktorému sa dospelo.

3. Agenttira do 12 dni od prijatia kone¢ného stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie posle toto stanovisko
Komisii, ¢lenskym §tdtom a ziadatelovi spolu so spravou, v ktorej je uvedeny opis postdenia lieku Vyborom pre lieky na
humdnne pouzitie a zdévodnenie jeho zéverov.

4. V pripade priaznivého stanoviska k udeleniu prislusného povolenia na uvedenie na trh sa k stanovisku pripoja tieto
dokumenty:

a)  sthrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢ldnku 62 [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktory zodpovedd
postideniu lieku;

b)  odportcanie tykajiice sa frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti;

¢) podrobné tdaje o v3etkych podmienkach alebo obmedzeniach, ktoré by sa mali zaviest na vydaj alebo pouzitie
daného lieku, vritane podmienok, za ktorych sa moéze liek poskytovat pacientom, v stlade s kritériami stanovenymi
v kapitole XII [revidovanej smernice 2001/83/ES];

d) podrobné informdcie o vSetkych odporicanych podmienkach alebo obmedzeniach z hl'adiska bezpe¢ného a G¢inného
pouzivania lieku;

e) podrobnosti o vSetkych odportcanych opatreniach na zaistenie bezpecného pouzivania lieku, ktoré sa zahrnd do
systému riadenia rizik;

f) v pripade potreby podrobnosti o vietkych odporicanych povinnostiach tykajiicich sa vykonania stidie bezpe¢nosti
po vydani povolenia alebo splnenia povinnosti tykajicich sa zaznamendavania alebo nahlasovania podozreni na
neZiaduce ucinky, ktoré st prisnejsie ako tie, ktoré sii uvedené v kapitole VIII;

g) v pripade potreby podrobnosti o vSetkych odporticanych povinnostiach tykajiicich sa uskuto¢nenia $tadii déinnosti
po vydani povolenia v pripadoch, ked sa vyskytna obavy, ktoré stvisia s niektorymi aspektmi ¢innosti lieku a ktoré
mozno vyriesit len po jeho uvedeni na trh. Povinnost vykondvat uvedené stidie sa zakladd na delegovanych aktoch
prijatych podla ¢lanku 21 pri zohladneni vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 123 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a konzultacného procesu v siilade s dldnkom 162 tohto nariadenia; [PN 106]

h) v pripade potreby podrobnosti o vietkych odporiicanych povinnostiach tykajiicich sa uskuto¢nenia akychkolvek
inych 3tadif po vydani povolenia vrdtane Stidii optimalizdcie liecby po vydani povolenia s cielom zlepsit bezpecné
a i¢inné pouzivanie lieku; [PN 107]

i)  povinnost podlozit po vydani povolenia klinicky prinos v pripade lickov wykazujteich—zévazntneistotupre ktoré
existuje podrobné zdévodnenie predloZené agentiire tykajiice sa pridin neistoty, pokial ide o vztah medzi

nahradnym ukazovatelom a o¢akdvanym prinosom pre zdravie, ak je to vhodné a relevantné pre vyvdzenost prinosu
a rizika;, s osobitnou pozornostou venovanou novym aktivnym litkami a terapeutickym indikdcidm; [PN 108]

j) v pripade potreby podrobnosti o vietkych odporticanych povinnostiach tykajiicich sa uskuto¢nenia dalsich $tadii
postidenia rizik pre Zivotné prostredie po vydani povolenia, zberu tdajov o monitorovani alebo informacii
o pouZivani, ak je potrebné po uvedeni lieku na trh podrobnejsie preskiimat obavy tykajtce sa rizik pre Zivotné
prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane antimikrobidlnej rezistencie;
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ja) v pripade potreby akékolvek odovodnené zdovodnenie udelenia povolenia na uvedenie na trh podla clinkov 18, 19
a 30 tohto nariadenia; [PN 109]

k) text oznalenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov predlozeny v silade s kapitolou VI [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

)  hodnotiaca sprava, pokial ide o vysledky farmaceutickych skasok a predklinického a klinického skiisania a pokial ide
o systém riadenia rizik a systém farmakovigilancie v pripade dotknutého lieku;

m) v pripade potreby uskuto¢nit valida¢né Stidie tykajice sa konkrétneho lieku, aby sa kontrolné met6dy vychddzajice
z testovania na zvieratdch nahradili kontrolnymi metédami bez testovania na zvieratdch;

ma) pldn riadenia a pristupu v siilade s clinkom 17 ods. 1 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83/ES] a osobitné
poZiadavky na informdcie v siilade s clinkom 69 uvedenej smernice o akychkolvek antimikrobidlnych ldtkach, ako
aj akékol'vek iné povinnosti uloZené drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh; [PN 110]

mb) v pripade potreby zdovodnenie toho, Gi liek spifia kritérid clinku 83 [revidovanej smernice 2001/83/ES], pokial ide
o lieky, ktoré riesia nenaplnenil liecebnii potrebu. [PN 111]

5. Vybor pre lieky na huménne pouzitie pri prijimani svojho stanoviska zahrnie kritérid predpisovania alebo pouzitia
liekov v stlade s ¢ldnkom 50 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Oddiel 2

Rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh

Cldnok 13

Rozhodnutie Komisie o povoleni na uvedenie na trh

1. Komisia do 12 dni od prijatia stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie predlozi Stilemu vyboru pre lieky
na humdnne pouzitie uvedenému v ¢ldnku 173 ods. 1 ndvrh rozhodnutia o Ziadosti.

V riadne opodstatnenych pripadoch moze Komisia vratit stanovisko agentdre na dalSie postdenie.

Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpokladd udelenie povolenia na uvedenie na trh, obsahuje dokumenty uvedené v ¢lanku 12
ods. 4 alebo na ne odkazuje.

Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpokladd udelenie povolenia na uvedenie na trh za podmienok uvedenych v ¢ldnku 12
ods. 4 pism. c) aZ j), v pripade potreby sa v iom stanovia lehoty na splnenie podmienok.

Ak sa névrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agentdry, Komisia poskytne podrobné vysvetlenie dovodov rozdielov
a zabezpeti zverejnenie tychto informdcii. [PN 112]

Komisia zasle ndvrh rozhodnutia a sprievodného oddvodnenia uvedeného v piatom pododseku clenskym Stitom
a ziadatelovi. [PN 113]

2. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dnf od ziskania stanoviska Staleho
vyboru pre liecky na humédnne pouzitie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2 a 3.

3. Ak clensky stdt vznesie nové dolezité otazky vedeckého alebo technického charakteru, ktoré sa neriesili v stanovisku
agentiry, Komisia mozZe Ziadost vrdtit agenttire na dalsie postidenie. V takom pripade sa postupy stanovené v odsekoch 1
a 2 za¢nt znova po prijati odpovede agentiry.

4. Agentira zasiela dokumenty uvedené v ¢linku 12 ods. 4 pism. a) aZ e) a, v pripade potreby, dokumenty uvedené
v ldnku 12 ods. 4 pism. f) aZ mb) spolu s lehotami stanovenymi v siilade s odsekom 1 prvym pododsekom. [PN 114]
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Cldnok 14

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Ak 7Ziadatel stiahne ziadost o povolenie na uvedenie na trh, ktord predlozil agentdre, pred poskytnutim stanoviska
k Ziadosti, je povinny ozndmit agentire svoje dovody, preco tak urobil. Agentira verejne spristupni tieto informacie
a zverejni hodnotiacu spravu, ak je k dispozicii, po vymazani vietkych dovernych informécii obchodnej povahy.

Cldnok 15

Zamietnutie centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

1. Povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak sa po overeni tidajov a dokumentacie predlozenych v silade s ¢lankom
6 dospeje k zdveru, Ze:

a) vyvazenost prinosu a rizika lieku nie je priazniva;

b) Zziadatel primerane alebo dostato¢ne nepreukdzal kvalitu, bezpeénost alebo G¢innost lieku;

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

d) postdenie rizik pre Zivotné prostredie je nedplné alebo ho Ziadatel dostato¢ne nepodlozil, pripadne ak rizikd zistené
pri posideni rizik pre Zivotné prostredie Ziadatel dostatocne nevyriesilnevyriesili opatrenia na zmiernenie rizik,
ktoré navrhol Ziadatel v siilade s dldnkom 22 ods. 3 [revidovanej smernice 2001/83/ES]; [PN 115]

e) udaje alebo dokumenticia predlozené ziadatelom v silade s ¢ldinkom 6 ods. 1 aZ 4 st nespravne;

f) oznacenie a pisomnd informdcia pre pouzivatelov navrhované ziadatelom nie sii v stlade s kapitolou VI [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

2. Zamietnutie povolenia Unie na uvedenie na trh je zdkazom uvedenia daného lieku na trh v celej Unii.
3. Informdcie o vietkych zamietnutiach a dévody tychto zamietnuti sa verejne spristupnia.
Cldnok 16

Povolenia na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 1 ods. 8 a 9 [revidovanej smernice 2001/83/ES], povolenie udelené v stlade
s tymto nariadenim je platné na tzemi celej Unie. Prizndvajii sa nim rovnaké prava a povinnosti v kazdom z &lenskych
Statoch ako v pripade povolenia na uvedenie na trh, ktoré udeli tento clensky 3tdt v sdlade s ¢lankom 5 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Komisia zaisti, aby boli povolené lieky na humdnne pouzitie pridané do tinijného registra liekov a aby im bolo pridelené
{islo, ktoré sa uvedie na obale.

2. Ozndmenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pricom toto oznimenie
obsahuje ddtum povolenia na uvedenie na trh a registracné ¢islo v tnijnom registri lickov, pripadny medzinirodny
neregistrovany ndzov (INN) acinnej latky lieku, jeho liekovii formu a pripadny anatomicko-terapeuticko-chemicky
kéd (ATO).

3. Agentiira ihned zverejni hodnotiacu spravu o licku na humdnne pouzitie a dévody svojho priaznivého stanoviska
k udeleniu povolenia na uvedenie na trh po vymazani vietkych dovernych informacii obchodnej povahy po ozndmeni
prislusnym organizdcidm pacientov. Agentiira zabezpeci, aby boli zhrnutia eurdpskej verejnej hodnotiacej sprdvy
Citatel'né, jasné a zrozumitelné. [PN 116]
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Eurépska verejnd hodnotiaca sprava (EPAR) obsahuje:

— zhrnutie hodnotiacej spravy napisané sposobom zrozumitelnym pre verejnost. Toto zhrnutie obsahuje najmi Cast
o podmienkach pouzivania lieku;

— dplné posiidenie rizik pre Zivotné prostredie predloZené agentiire Ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh, ako aj
zhrnutie $tidif postdenia rizik pre Zivotné prostredie a ich vysledkov, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na
trh, a hodnotenie posidenia rizik pre Zivotné prostredie a informdcii uvedenych v ¢lanku 22 ods. 5 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] agentiirou; [PN 117]

— v pripade antimikrobidlnych litok vsetky informdcie uvedené v ¢&ldnku 17 a v prilohe I k [revidovanej
smernici 2001/83/ES], ako aj vSetky ostatné povinnosti uloZené drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh. [PN 118]

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh informuje po udeleni povolenia na uvedenie na trh agenttiru o ddtumoch
skuto¢ného uvedenia lieku na humdanne pouzitie na trh v ¢lenskych stétoch, pri¢om zohladni rozne povolené obchodné

apravy.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi agenttire a prislusnému orgdnu dotknutého clenského $tdtu tieto skutoénosti:
a) svoj zdmer trvalo ukon¢it uvaddzanie lieku na trh v tomto ¢lenskom §tdte v stlade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. a) alebo

b) svoj zdmer docasne pozastavit uvddzanie licku na trh v tomto ¢lenskom stéte v stilade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. ¢)
alebo

¢) potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok v tomto ¢lenskom 3téte v stilade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. d) a svoje dovody
pre takéto opatrenie podla pismen a) a b) v stlade s ¢lankom 24, ako aj vietky ostatné dovody tykajice sa
preventiviych opatreni so zretelom na kvalitu, bezpecnost, ti¢innost a Zivotné prostredie.

Na Ziadost agenttiry, najmd v savislosti s farmakovigilanciou, drZitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne agenttire vsetky
tdaje o objeme predaja licku na Grovni Unie v ¢leneni podla ¢lenskych §tdtov a vietky tdaje, ktorymi drzitel povolenia na
uvedenie na trh disponuje, pokial ide o objem predpisovania v Unii a jej ¢lenskych $tdtoch.

Clanok 17

Platnost a obnovenie platnosti povoleni na uvedenie na trh
1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, plati povolenie na uvedenie lieku na trh neobmedzeny ¢as.

2. Odchylne od odseku 1 moze Komisia pri udelovani povolenia na zdklade vedeckého stanoviska agentiry tykajiceho
sa bezpecnosti lieku rozhodnit o obmedzeni platnosti povolenia na uvedenie na trh na pat rokov.

Ak je platnost povolenia na uvedenie na trh obmedzend na pit rokov, drzitel povolenia na uvedenie na trh poziada
agentdru o obnovenie povolenia na uvedenie na trh najmenej devit mesiacov pred skonéenim platnosti povolenia na
uvedenie na trh.

V pripade predloZenia Ziadosti o obnovenie v silade s druhym pododsekom zostdva povolenie na uvedenie na trh
v platnosti az do prijatia rozhodnutia Komisie v stilade s ¢lankom 13.

Povolenie na uvedenie na trh mozZno obnovit na zdklade prehodnotenia vyvdzenosti prinosu a rizika agentirou. Po
obnoveni platnosti je povolenie na uvedenie na trh platné neobmedzeny ¢as.
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Cldnok 18

Povolenie na uvedenie na trh udelené za vynimocnych okolnosti

1. Za vynimocnych okolnosti, ak v Ziadosti podla ¢ldnku 6 [revidovanej smernice 2001/83/ES] o povolenie na
uvedenie lieku na trh alebo o zaclenenie novej terapeutickej indikdcie do existujiiceho povolenia na uvedenie na trh podla
tohto nariadenia Ziadatel nedokdze poskytnit dplné tdaje o wcinnosti a bezpeCnosti licku, a ak chybajii,
o environmentdlnych rizikdch lieku za beznych podmienok pouzivania, Komisia moze odchylne od ¢ldnku 6 po splneni
konkrétnych podmienok udelit povolenie podla ¢lanku 13, ak st splnené tieto poziadavky: [PN 119]

a) Ziadatel v sibore Ziadosti preukdzal, Ze existujii objektivne a overitelné dovody, pre ktoré nie je mozné predlozit Giplné
tdaje o Gcinnosti a bezpetnosti lieku za beznych podmienok pouzivania na zdklade niektorého z dévodov
stanovenych v prilohe II k [revidovanej smernici 2001/83/ES];

b) s vynimkou tidajov uvedenych v pismene a) je stibor Ziadosti tiplny a vyhovuje vSetkym poziadavkdm tohto nariadenia;

¢) v rozhodnut{ Komisie sii zaclenené osobitné podmienky, a to najmi s cielom zaistit bezpe¢nost licku, ako aj to, aby
drzitel povolenia na uvedenie na trh ozndmil prislusnym orgdnom vsetky incidenty spojené s jeho pouZivanim
a v pripade potreby prijal vhodné opatrenia.

2. Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikdcie a platnost povolenia na uvedenie na trh udeleného v stlade
s odsekom 1 je spojené s opatovnym postidenim podmienok uvedenych v odseku 1, ktoré agenttra uskuto¢ni po dvoch
rokoch odo dia povolenia novej terapeutickej indikdcie alebo udelenia povolenia na uvedenie na trh a potom v intervaloch
na zaklade rizika, ktoré ur¢{ agentdra a ktoré st $pecifikované v povoleni Komisie na uvedenie na trh.

Toto opdtovné posidenie sa uskutocni na zdklade Ziadosti drZitela povolenia na uvedenie na trh o zachovanie povolenej
novej terapeutickej indikédcie alebo obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh za vynimo¢nych okolnosti.

Ak osobitné podmienky uvedené v odseku 1 pism. c) tohto ldnku nie sii splnené v lehote stanovenej agentiirou alebo
drZitel povolenia na uvedenie na trh neposkytne riadne opodstatnené dévody nesplnenia podmienok, Komisia mézZe
pozastavit, zruSit alebo zmenit povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom vykondvacich aktov. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmil v sillade s postupom preskiimania uvedenym v ldnku 173 ods. 2. [PN 120]

Cldnok 19

Podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh

1.V zdujme naplnenia nenaplnenych lieCebnych potrieb pacientov, ako sa uvddza v ¢ldanku 83 ods. 1 pism. a)
[revidovanej smernice 2001/83/ES], mo6Ze Komisia v riadne opodstatnenych pripadoch udelit podmiene¢né povolenie na
uvedenie na trh alebo zaclenit novii podmiene¢nt terapeutickd indikdciu k existujiicemu povoleniu na uvedenie na trh
podla tohto nariadenia v pripade lieku, ktory bude pravdepodobne riesit nenaplnené liecebné potreby v silade s ¢lankom
83 ods. 1 pism. b) [revidovanej smernice 2001/83/ES], a to pred predloZenim komplexnych klinickych tdajov, za
predpokladu, Ze prinos okamzitej dostupnosti daného lieku na trhu prevazi nad rizikom vyplyvajicim zo skuto¢nosti, Ze
st nadalej potrebné dalsie tidaje.

V ntdzovych situdcidch mozno podmienecné povolenie na uvedenie na trh alebo zaclenenie novej podmienelnej
terapeutickej indikdcie, ako sa uvddza v prvom pododseku, udelit aj ked neboli predlozené komplexné predklinické alebo
farmaceutické udaje.

2. Podmiene¢né povolenia na uvedenie na trh alebo zaclenenie novej podmienecnej terapeutickej indikicie, ako sa
uvddza v odseku 1, mozno udelit, len ak je vyvdZenost prinosu a rizika lieku priaznivd a Ziadatel pravdepodobne bude
vediet poskytnit komplexné tadaje.
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3. Podmiene¢né povolenia na uvedenie na trh alebo zaclenenie novej podmienecnej terapeutickej indikdcie udelené
podla tohto ¢ldnku podliehaji splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti, najmd v sivislosti
s prebiehajiicimi alebo novymi Stidiami uvedenymi v odseku 4, a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedi
v podmienkach povolenia na uvedenie na trh. Uvedené osobitné povinnosti agentira kazdoro¢ne preskiimava pocas
prvych troch rokov po udeleni povolenia a potom kazdé dva roky. [PN 121]

4. Vramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 3 sa od drzitela podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh
udeleného podla tohto ¢ldnku vyZzaduje, aby dokonéil prebiehajice Stidie alebo aby vykonal nové stidie v siilade
s cldnkom 20 s cielom potvrdit, Ze vyvdZenost prinosu a rizika je priaznivd. [PN 122]

5. V stihrne charakteristik lieku a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov musi byt jasne uvedené, Ze podmienecné
povolenie na uvedenie lieku na trh bolo udelené pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako sa uviddza
v odseku 3.

6. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 je pociatoéné podmienecné povolenie na uvedenie na trh udelené podla tohto ¢lanku
platné jeden rok, pricom pocas prvych troch rokov sa moze obnovovat kazdy rok a potom kazdy druhy rok.

7. Ak boli v pripade podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh udeleného podla tohto ¢lanku splnené osobitné
povinnosti uvedené v odseku 3, Komisia méze na zdklade Ziadosti drzitela povolenia na uvedenie na trh a po ziskani
priaznivého stanoviska agenttiry udelit povolenie na uvedenie na trh podla ¢ldnku 13.

7.a Ak osobitné povinnosti uvedené v odseku 3 nie sil splnené v lehote stanovenej agentiirou alebo drZitel povolenia
na uvedenie na trh neposkytne riadne opodstatnené dévody nesplnenia povinnosti, Komisia méZe pozastavit, zrusit
alebo zmenit povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom vykondvacich aktov. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii
v siilade s postupom preskiimania uvedenym v clanku 173 ods. 2. [PN 123]

8. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s ¢linkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie
stanovenim:

a) kategdrii liekov, na ktoré sa vztahuje odsek 1;
b) postupov a poziadaviek na udelenie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh, na jeho obnovenie &, na pridanie

novej podmienecnej terapeutickej indikdcie k existujicemu povoleniu na uvedenie na trh a na stiahnutie,
pozastavenie alebo zruSenie podmienecného povolenia na uvedenie na trh. [PN 124]

8a.  Agentiira uverejni v databdze uvedenej v dldnku 138 ods. 1 druhom pododseku pism. n) zoznam podmienecnych
povoleni na uvedenie na trh spolu s tymito informdciami:

a) osobitné povinnosti, ktoré md splnit drZitel povolenia na uvedenie na trh;
b) lehoty na splnenie osobitnych povinnosti;

c) akékolvek omeskania drZitela povolenia na uvedenie na trh, pokial ide o plnenie osobitnych povinnosti, a dévody
tychto omeskani;

d) akékolvek opatrenia tykajiice sa podmienecného povolenia na uvedenie na trh prijaté v silade s clinkom 56.

[PN 125]
Cldnok 20
Povinné sttdie po vydani povolenia
1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh moZze agentiira zvdzit, Ze je potrebné, aby drZitel povolenia na uvedenie
na trh:

a) vykonal $tadiu bezpecnosti po vydani povolenia, ak existujii obavy tykajice sa rizik povoleného lieku. Ak rovnaké
obavy existujii v pripade viac ako jedného lieku, agentira po konzulticii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigi-
lan¢nych rizik vyzve dotknutych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢ni $tidiu bezpeénosti po
vydani povolenia;
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b) vykonal $tadiu Gc¢innosti po vydani povolenia, ak poznanie choroby alebo klinickd metodoldgia naznacuju, Ze by sa
predchddzajiice hodnotenia G¢innosti mali vyrazne prepracovat. Povinnost vykonat $tidiu ucinnosti po vydani
povolenia sa zakladd na delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 21 pri zohladneni vedeckych usmerneni
uvedenych v ¢ldnku 123 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

¢) vykonal $tiidiu postidenia rizik pre Zivotné prostredie po vydani povolenia s cielom dalej skimat rizikd pre Zivotné
prostredie alebo verejné zdravie v ddsledku uvolfiovania licku do Zivotného prostredia, ak sa objavia nové obavy

tykajice sa povoleného lieku, pripadne inych liekov obsahujicich tii istti Géinni latku.

ca) vykonal Stidiu optimalizdcie liecby po vydani povolenia, ked sa predtym nestanovilo optimdlne pouZivanie
povoleného lieku. [PN 126]

Ak by sa tito povinnost vztahovala na viacero liekov, agentira vyzve dotknutych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
aby vykonali spolo¢nil tadiu postidenia rizik pre Zivotné prostredie po vydani povolenia.

Ak agentira ustdi, Ze je potrebnd niektord zo $tidii po vydani povolenia uvedenych v prvom pododseku pismendch a) az €}
ca), pisomne o tom informuje drZitela povolenia na uvedenie na trh, pricom uvedie dovody svojho postidenia a zahrnie
ciele a ¢asovy ramec na predloZenie a vykonanie $tadie. [PN 127]

2. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia listu poZiada, agenttira poskytne drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh moznost vyjadrit pisomné pripomienky k jej listu v lehote, ktort agentira stanovi.

3. Nazdklade pisomnych pripomienok agentira svoje stanovisko preskima.

4. Aksa v stanovisku agentiry potvrdi potreba vykonania niektorej zo $tidif po vydani povolenia uvedenych v odseku
1 prvom pododseku pism. a) aZ €} ca), Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijatych podla ¢lanku 13 zmeni
povolenie na uvedenie na trh tak, aby zahfnialo tito povinnost ako podmienku povolenia na uvedenie na trh, pokial
Komisia nevrati stanovisko agentire na dalSie postdenie. V pripade povinnosti podla odseku 1 pism. a) a b) drzitel
povolenia na uvedenie na trh zodpovedajicim spésobom aktualizuje systém riadenia rizik. [PN 128]

Cldnok 21
Stadie Gi¢innosti po vydani povolenia

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom doplnit toto nariadenie uréenim
situdcif, v ktorych sa moézu vyzadovat $tadie G¢innosti po vydani povolenia podla ¢ldnku 12 ods. 4 pism. g) a ¢ldnku 20
ods. 1 pism. b).

Cldnok 22

Systém riadenia rizik

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zahrnie do svojho systému riadenia rizik vSetky podmienky povolenia odrdzajtice
prvky uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. d) aZ g) alebo v ¢lanku 20, alebo v ¢lanku 18 ods. 1 a ¢ldnku 19.

Cldnok 23

Zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

Udelenie povolenia na uvedenie na trh nemd vplyv na obciansku a trestnti zodpovednost vyrobcu alebo drzitela povolenia
na uvedenie na trh podla uplatnite[ného vnitrostatneho prava v ¢lenskych $titoch.
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Cldnok 24

Pozastavenie uvddzania lieku na trh, stiahnutie lieku z trhu, zruenie povolenia na uvedenie na trh drzitelom povolenia na
uvedenie na trh

1. Okrem ozndmenia podla ¢lanku 116 drZitel povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu ozndmi agentire
vietky opatrenia, ktoré vykonal so zdmerom pozastavit uvddzanie licku na trh, stiahnut liek z trhu, podat Ziadost
o zru$enie povolenia na uvedenie na trh alebo neuplatnit Ziadost o obnovenie povolenia na uvedenie na trh, spolu
s dévodmipodrobnym odévodnenim tychto opatreni. [PN 129]

Drzitel povolenia na uvedenie na trh vyhldsi, &i sa takéto opatrenie zakladd na tychto dovodoch:
a) liek je skodlivy;

b) liek ma nedostato¢nu terapeuticki d¢innost;

¢) vyvazenost prinosu a rizika lieku nie je priazniva;

d) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku sa 1i3i od deklarovaného zloZenia;

e) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly v $tddiu medziproduktov poas vyrobného procesu alebo
nebola splnena niektord ind poziadavka alebo povinnost stvisiaca s udelenim povolenia na vyrobu alebo

f) liek predstavuje zdvazné riziko pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie prostrednictvom Zivotného prostredia,
ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh dostatocne nevyriesil;

fa) obchodné dovody. [PN 130]

Ak je opatrenim uvedenym v prvom pododseku stiahnutie lieku z trhu, drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne
informdcie o vplyve takéhoto stiahnutia na pacientov, ktorf uz st lickom liecent.

Oznémenie o trvalom stiahnutf lieku z trhu alebo o do¢asnom pozastaveni povolenia na uvedenie na trh, alebo o trvalom
zruSeni povolenia na uvedenie na trh, alebo o docasnom preruseni dodévok lieku sa vykond v stlade s ¢ldinkom 116 ods. 1.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh podd ozndmenie podla odseku 1, ak sa opatrenie vykondva v tretej krajine a ak
je takéto opatrenie zaloZené na ktoromkolvek z dovodov stanovenych v ¢ldnku 195 alebo ¢ldnku 196 ods. 1 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

3.V pripadoch uvedenych v odsekoch 1 a 2 agentira postdpi informdicie bez zbyto¢ného odkladu prislusnym
organom ¢lenskych statov.

3a.  Vpripadoch uvedenychv odseku 1 druhom pododseku pism. f) agentiira bezodkladne informuje Komisiu. Komisia
ndsledne informuje prislusné vniitrostdtne orgdny a orgdny Unie. Vniitrostdtne orgdny v pripade potreby postiipia
informdcie prevddzkovatelom v oblasti pitnej vody a odpadovych véd. [PN 131]

4. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh zamysla natrvalo zrusit povolenie na uvedenie kritického lieku na trh, pred
ozndmenim uvedenym v odseku 1 za primeranych podmienok ponikne prevod povolenia na uvedenie na trh na tretiu
stranu, ktord vyhlasila svoj imysel uvadzat tento kriticky liek na trh alebo pouzit farmaceutickd predklinickd a klinickd
dokumentdciu obsiahnutt v stbore liecku na tucely predloZenia Ziadosti v sdlade s ¢ldnkom 14 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

4a.  Agentira moZe v jednotlivych pripadoch rozhodniit o rozsireni povinnosti stanovenych v odseku 4 na konkrétny
liek, ktory nie je kriticky. [PN 132]

4b.  DrZitel povolenia na uvedenie na trh, z ktorého bolo povolenie na uvedenie na trh prenesené na tretiu stranu, o
najskor informuje agentiiru o tomto prenose. Poskytnuté informdcie tykajiice sa prenosu sa spristupnia verejnosti.
[PN 133]
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Clanok 25

Duplicitné povolenia na uvedenie na trh
1. Konkrétny liek mozZe byt predmetom len jedného povolenia na uvedenie na trh vydaného Zziadatelovi.

Odchylne od prvého pododseku Komisia povoli tomu istému Zziadatel'ovi predlozif agentire viac ako jednu Ziadost pre
dany liek v jednom z tychto pripadov:

a) ak je jedna z jeho indikécii alebo liekovych foriem chrinend patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedéenim
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych statoch;

b) z dévodu spolo¢ného uvddzania na trh s inym podnikom, ktory nepatri do tej istej skupiny ako drzitel povolenia na
uvedenie na trh pre liek, ktory je predmetom Ziadosti o duplicitné povolenie.

Hned ako uplynie platnost prislusného patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia uvedeného v pismene a), drzitel
povolenia na uvedenie na trth bez zbytoéného odkladu zrusi povodné alebo duplicitné povolenie na uvedenie na trh.
[PN 134]

2. Pokial ide o lieky na humanne pouzitie, ¢ldnok 187 ods. 3 [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa uplatiiuje na lieky
povolené podla tohto nariadenia.

3. Bez toho, aby bola dotknutd jedine¢nd tinijnd povaha obsahu dokumentov uvedenych v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) az
k), v tomto nariadeni sa nezakazuje pouZivat dve alebo viacero obchodnych tprav pre dany liek na humédnne pouzitie, pre
ktory bolo udelené jedno povolenie na uvedenie na trh.

Cldnok 26
Lieky na stcitné pouzitie

1. Odchylne od ¢lanku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] mozu ¢lenské Staty spristupnit na stcitné pouzitie liek na
huménne pouzitie patriaci do kategérii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2. MdZe to zahffiat nové terapeutické pouZitia
povoleného lieku.

2. Natcely tohto ¢lanku ,stcitné pouzitie” je spristupnenie lieku, ktory patri do kategérii uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1
a 2, z nevyhautayeh dovodov siicitu, jednotlivym pacientom alebo skupindm pacientov s chronicky alebo zdvazne
invalidizujiicou chorobou, alebo s chorobou, ktord sa pokladd za Zivot ohrozujicu, arezistentnii voéi liecbe alebo
sposobujiicu psychickii zdtaZ, alebo pacientom v paliativnej starostlivosti, ktorych nie je mozné uspokojivo lie¢it
povolenym liekom. Dotknuty liek musi byt bud predmetom predlozenej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v stlade
s ¢ldnkom 6, pripadne ziadosti, ktord ma byt predlozend v dohladnom case, alebo lick musi byt v klinickom skdsani
tykajicom sa tej istej indikdcie. [PN 135]

3. Priuplatiiovani odseku 1 ¢lensky tit informuje agentiru, ktord ozndmenie spristupni verejnosti. [PN 136]

4. Ak clensky $tat planuje uplatnit sicitné pouzitie, Vybor pre lieky na humdnne pouzitie mozZe po konzulticii
s vyrobcom alebo so Ziadatelom prijat stanoviskd k podmienkam pouZzivania, podmienkam distribiicie a k cielovym
pacientom. Stanoviskd sa v pripade potreby aktualizuja.

V rdmci pripravy stanoviska moze Vybor pre lieky na humdanne pouzitie poziadat drzitelov povoleni na uvedenie na trh
a vyvojdrov o informdcie a ddaje a zacat s nimi predbezne diskutovat. Vybor moéze vyuzit aj tdaje tykajice sa zdravia
ziskané mimo klinickych stadii vrdtane iidajov z praxe v pripade, Ze su k dispozicii, pricom zohladni spolahlivost
uvedenych adajov. [PN 137]

Agentdra moze spolupracovat aj s agentrami tretich krajin pre lieky, pokial ide o ziskanie dalsich informaécii a vymeny
tdajov.

Vybor pre licky na humdnne pouzitie moZze pri priprave svojho stanoviska konzultovat s dotknutym ¢lenskym Stdtom
a poziadat ho o poskytnutie akychkolvek dostupnych informécii alebo ddajov, ktorymi tento ¢lensky §tdt v stivislosti
s dotknutym liekom disponuje.
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5. Clenské staty zohladnia akékolvek dostupné stanovisko a ozndmia agenttre spristupnenie liekov na zéklade daného
stanoviska na svojom tzemi. Clenské §téty zabezpecia, aby sa na tieto lieky uplatiiovali poziadavky na farmakovigilanciu.
Pokial ide o zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce a¢inky a predkladanie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, ¢ldnok 106 ods. 1 a 2 sa uplatfiuji mutatis mutandis.

6.  Agentira vedie aktualizovany zoznam stanovisk prijatych v silade s odsekom 4 a zverejiiuje ho v databdze uvedenej
v cldnku 138 ods. 1 druhom pododseku pism. n) na svojom webovom sidle. [PN 138]

7. Stanoviskd uvedené v odseku 4 nemaji vplyv na obciansku ani trestni zodpovednost vyrobcu alebo Ziadatela
o povolenie na uvedenie na trh.

8. Ak bol zriadeny sticitny lieCebny program v stlade s odsekmi 1 a 5, Ziadatel zabezpedi, aby pacienti, ktori sa na fiom
zCastiuji, mali takisto pristup k novému lieku pocas obdobia medzi vydanim povolenia a uvedenim na trh.

9. Tymto ¢ldnkom nie je dotknuté nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a ¢lanok 3 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

10.  Agentira méze—prijatprijme podrobné usmernenia, v ktorych stanovi formdt a obsah ozndmeni uvedenych
v odsekoch 3 a 5 a vymeny tidajov podla tohto ¢lanku. [PN 139]

Clanok 27

Ziadost o stanovisko k vedeckym otdzkam

Vybor pre lieky na humdnne pouzitie na Ziadost vykonného riaditela agentiry alebo Komisie vypracuje stanovisko ku
vedeckej otdzke tykajiicej sa hodnotenia lieku na huménne pouzitie. Uvedeny vybor riadne zohladni vietky Ziadosti
¢lenskych stdtov o stanovisko.

Agentdra zverejni stanovisko po vymazani vietkych dovernych informécii obchodnej povahy.

Clanok 28

Regula¢né rozhodnutia o povoleniach na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie liecku na trh upravené tymto nariadenim sa udeli, zamietne, zmeni, pozastavi zrusi alebo odoberie
len podla postupov a na zdklade dovodov uvedenych v tomto nariadent.

Cldnok 29

Obdobia regula¢nej ochrany

Bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy o ochrane priemyselného a obchodného vlastnictva, na lieky na humanne
poutzitie, ktoré boli povolené v stlade s tymto nariadenim, sa vztahuji lehoty regulacnej ochrany stanovené v kapitole VII
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Uplatnitel'né obdobia regulacnej ochrany Komisia zverejiiuje a v pripade potreby aktualizuje v iinijnom registri liekov.
[PN 140]
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Oddiel 3

Docasné ntidzové povolenie na uvedenie na trh

Clanok 30

Docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh

Pocas niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia moze Komisia udelit do¢asné niidzové povolenie na uvedenie na trh pre
lieky urc¢ené na liecbu, prevenciu alebo lekdrsku diagnostiku zdvaznej alebo Zivot ohrozujiicej choroby alebo ochorenia,
ktoré priamo stvisia s niidzovou situdciou v oblasti verejného zdravia, pred predloZenim dplnych ddajov o kvalite,
predklinickych a klinickych tidajov a idajov a informdcii o Zivotnom prostredi.

Ak ide o lieky, ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdvaji, v zmysle ¢ldnku 2 ods. 2
smernice 2001/18/ES, ¢ldnky 13 az 24 uvedenej smernice sa neuplatiiuju.

Ziadost o docasné ntidzové povolenie na uvedenie na trh sa predklad4 v salade s ¢lankami 5 a 6.

Cldnok 31

Kritérid na udelenie do¢asného nidzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh mozno udelit, len ak bola uznand nidzové situicia v oblasti Vere]neho
zdravia na trovni Unie v siilade s ¢linkom 23 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20222371 () a ak st
splnené tieto poziadavky:

a) v Unii nie je povolend alebo dostatoéne dostupnd Ziadna ind uspokojiva metéda liecby, prevencie alebo diagnostiky,
alebo ak je takdto metéda uz dostupnd, docasné niidzové povolenie na uvedenie lieku na trh prispeje k rieSeniu
nudzovej situcie v oblasti verejného zdravia;

b) na zdklade dostupnych vedeckych dokazov agentira vyda stanovisko, v ktorom dospeje k zaveru, Ze lick by mohol byt
ucinny pri liecbe, prevencii alebo diagnostike choroby alebo ochorenia, ktoré priamo stvisia s niidzovou situdciou
v oblasti verejného zdravia, a zndme a potencidlne prinosy lieku prevazuji nad zndmymi a potencidlnymi rizikami
lieku pri zohladneni hrozby, ktorti predstavuje nidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia.

Cldnok 32

Vedecké stanovisko

1. Agentiira zabezpedi, aby Vybor pre lieky na humanne pouzitie bez zbyto¢ného odkladu vydal vedecké stanovisko pri
zohladneni odporticania osobitnej skupiny pre niidzové situdcie uvedenej v ¢linku 38 ods. 1 druhom pododseku. Na téely
vydania stanoviska moze agentira okrem dokazov predloZenych v dokumentdcii Ziadatel'a zvazit vietky relevantné udaje
o dotknutom lieku. [PN 141]

2. Agentira bez zbytocného odkladu preskima vietky nové dokazy poskytnuté vyvojirom, ¢lenskymi §titmi alebo
Komisiou alebo akékolvek iné dodatoiné dokazy, o ktorych sa dozvie, pricom vezme do tivahy dokazy predloZené
vyvojdrom, najma dokazy, ktoré by mohli ovplyvnit vyvaZenost prinosu a rizika dotknutého lieku. [PN 142]

Agenttira svoje vedecké stanovisko podla potreby aktualizuje.

3. Agenttra bez zbyto¢ného odkladu zasle Komisii vedecké stanovisko a jeho aktualizicie a vietky odporticania
tykajiice sa docasného niidzového povolenia na uvedenie na trh. Agentiira spristupni verejnosti vedecké stanovisko
a informdcie o Ziadosti o pouZivanie docasného niidzového povolenia na uvedenie na trh. [PN 143]

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢ 1082/2013/EU (U.v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Cldnok 33

Rozhodnutie komisie o do¢asnom niidzovom povoleni na uvedenie na trh

1. Na zdklade vedeckého stanoviska agentiry alebo jeho aktualizdcii uvedenych v ¢lanku 32 ods. 1 a 2 Komisia
prostrednictvom vykondvacich aktov bez zbyto¢ného odkladu prijme rozhodnutie o do¢asnom ntdzovom povoleni na
uvedenie licku na trh, ktoré podlicha osobitnym podmienkam stanovenym v silade s odsekmi 2, 3 a 4. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

2. Na zdklade vedeckého stanoviska agentiiry uvedeného v odseku 1 Komisia ur¢i osobitné podmienky tykajice sa
docasného ntdzového povolenia na uvedenie na trh, najmid podmienky vyroby, pouZivania, doddvok a monitorovania
bezpe¢nosti a dodrziavania savisiacich spravnych vyrobnych a farmakovigilan¢nych postupov. V pripade potreby sa
v podmienkach mozu po porade so Ziadatel'om alebo drZitelom povolenia na uvedenie na trh Specifikovat Sarze lieku, na
ktoré sa docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh vztahuje. [PN 144]

3. Mozu sa stanovit osobitné podmienky, na zdklade ktorych sa vyzaduje dokoncenie prebiehajicich $tadii alebo
vykonanie novych $tidii s cielom zaistit bezpe¢né a (i¢inné pouzivanie licku alebo minimalizovat jeho vplyv na Zivotné
prostredie. Stanovi sa lehota na predloZenie tychto $tadii.

4. Uvedené osobitné podmienky a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedd v podmienkach povolenia na uvedenie na
trh a agentdra ich kazdoro¢ne preskiima.

Cldnok 34

Platnost do¢asného niidzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné ntidzové povolenie na uvedenie na trh strdca platnost, ked Komisia ukon¢i uznanie nidzovej situdcie v oblasti
verejného zdravia v stilade s ¢lankom 23 ods. 2 a 4 nariadenia (EU) 2022/2371.

Cldnok 35

Zmena, pozastavenie alebo zruSenie docasného nidzového povolenia na uvedenie na trh

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov kedykolvek pozastavif, odobrat alebo zmenit docasné ntidzové
povolenie na uvedenie na trh v ktoromkolvek z tychto pripadov:

a)  uZ nie sa splnené kritérid stanovené v ¢lanku 31;
b) je vhodné chranit verejné zdravie;

¢) drzitel docasného ntidzového povolenia na uvedenie na trh nedodrzal podmienky a povinnosti stanovené v do¢asnom
niidzovom povoleni na uvedenie na trh;

d) drzitel docasného nidzového povolenia na uvedenie na trh nedodrzal osobitné podmienky stanovené v siilade
s ¢lankom 33.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Clanok 36

Udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh po do¢asnom nidzovom
povoleni na uvedenie na trh

Drzitel povolenia na uvedenie na trh v siilade s ¢linkom 33 moze predlozit Ziadost v stlade s ¢ldnkami 5 a 6, aby ziskal
povolenie v stilade s cldnkami 13, 16 alebo 19 na zdklade lehot dohodnutych vopred s agentiirou. [PN 145]
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Na tcely regulacnej ddtovej ochrany sa docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh a akékolvek ndsledné povolenie na
uvedenie na trh, ako sa uvddza v prvom pododseku, povazujii za sicast toho istého stthrnného povolenia na uvedenie
na trh.

Cldnok 37

Prechodné obdobie

Ak sa docasné povolenie na uvedenie lieku na trh pozastavi alebo odoberie z inych dovodov nez bezpecnost lieku, alebo ak
toto docasné niidzové povolenie na uvedenie na trh strati platnost, ¢lenské stity mozu za vynimocnych okolnosti povolit
pocas prechodného obdobia vydaj lieku pacientom, ktori si nim uZ lieCeni. V takychto pripadoch clensky stdt informuje
agentiru o uplatfiovani prechodného obdobia. Polas tohto obdobia sa nad'alej uplatiiujii podmienky tykajiice sa vyroby,
pouZivania, zdsobovania a monitorovania bezpecnosti a dodrZiavania prislusnych sprdvnych vyrobnych postupov
a farmakovigilancnych postupov. [PN 146]

Cldnok 38

Stvislost s ¢ldnkom 18 nariadenia (EU) 2022/123

1. Nalieky, v pripade ktorych moze agenttira zvdzit vydanie docasného nidzového povolenia na uvedenie na trh, sa
uplatiiuje ¢lanok 18 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2022/123 (*).

Osobitnd skupina pre niidzové situdcie predlozi Vyboru pre liecky na humdanne pouzitie odportcanie na docasné nidzové
povolenie na uvedenie na trh, aby zaujal stanovisko v stlade s ¢lankom 32. Na tento ti¢el moze osobitnd skupina pre
nidzové situdcie zriadend podla clanku 15 nariadenia (EU) 2022/123 v pripade potreby pred uznanim nidzovej situacie
v oblasti verejného zdravia vykonavat ¢innosti uvedené v ¢lanku 18 ods. 2 uvedeného nariadenia.

2. Ak bola podand ziadost o odporticanie uvedend v ¢linku 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2022/123 a je predlozend
ziadost o docasné nidzové povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh, postup vydania odporticania podla ¢lanku 18
ods. 3 nariadenia (EU) 2022/123 sa zastavi a prednost ma postup vydania do¢asného nidzového povolenia na uvedenie
na trh. V rdmci Ziadosti o do¢asné ntidzové povolenie na uvedenie na trh sa zohladnia vietky dostupné tidaje.

Cldnok 39

Zru$enie povoleni udelenych v siilade s ¢lankom 3 ods. 2 [revidovanej smernice 2001/83ES]

Ak Komisia udelila do¢asné ntiidzové povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢clankom 33, ¢lenské $tity zrusia akékolvek
povolenie udelené v sdlade s ¢lankom 3 ods. 2 [revidovanej smernice 2001/83/ES] na pouzivanie lickov obsahujdcich td
istt u¢inna latku na vietky indikdcie, ktoré st predmetom docasného povolenia na uvedenie na trh.

Clinok 39a
Systém odmeriovania za dosiahnutie iastkovych cielov

1.  Antimikrobidlna litka sa povaZuje za ,prioritnii antimikrobidlnu litku“, ak predklinické a klinické ddaje
potvrdzuji vyznamny klinicky prinos v sivislosti s antimikrobidlnou rezistenciou a ak sa vyznaluje aspori jednou
z tychto vlastnosti:

a) predstavuje novil triedu antimikrobidlnych ldtok;
b) jej mechanizmus ticinku sa vyrazne 1isi od mechanizmu ii¢inku akejkol'vek antimikrobidlnej litky povolenej v Unii;

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurdpskej agentdry pre lieky
z hlladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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c¢) obsahuje wicinnil litku, ktord predtym nebola v rdmci lieku v Unii povolend a ktord je uréend na liecbu multirezi-
stentného organizmu a zdvaZnej alebo Zivot ohrozujiicej infekcie.

Pri vedeckom hodnoteni kritérii uvedenych v prvom pododseku a v pripade antibiotik agentiira prihliada na ,zoznam
prioritnych patogénov WHO pre vyskum a vyvoj novych antibiotik“ alebo na rovnocenny zoznam vypracovany na
tirovni Unie.

2.  Komisia po konzulticii s agentiirou poskytne platby za dosiahnutie ¢iastkovych ciefov a podporu
potencidlnym prioritnym antimikrobidlnym latkam, ktoré s zamerané na prioritné patogény uvedené v odseku
1 tohto ¢linku. Platby za dosiahnutie &iastkovych cielov sa financuji prispdsobenim zdrojov Komisiou, a to aj
v riamci ¢lanku 12 ods. 2 pism. b) bodu i) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 (*)
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 (%)

Komisia prijme delegované akty v sillade s cldinkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie stanovenim kritérii
udelovania platieb za dosiahnutie Ciastkovych cielov vrdtane platieb za dokoncenie vopred stanovenych etdp a splnenie
kritérii vyvoja, pricom zohladni ndklady na vyvoj tejto etapy a predpokladané ndklady na dalsi stuperi vyvoja.

Udelenie ciastkovych platieb je podmienené pravnymi zdvizkami pouZit platby:

a) na dalsivyvoj prioritnej antimikrobidlnej ldtky;

b) naZiadost o povolenie na uvedenie na trh v siilade s tymto nariadenim;

¢) na pliny riadenia a pristupu uvedené v dldnku 17 ods. 1 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83/ES]; a

d) v relevantnych pripadoch na poZiadanie o dobrovol'nii dohodu o spolocnom obstardvani uvedenii v dldinku 39b.

3. Prioritné antimikrobikd sii takisto predmetom spoloiného klinického hodnotenia v siilade s linkom 7 ods. 2
pism. a) nariadenia (EU) 2021/2282.

4. Vyvojdr, ktory vyuZiva platby za dosiahnutie Ciastkovych cielov podla tohto clinku, nie je oprdvneny vyuZivat
prevoditel'ny poukaz na exkluzivitu v silade s clinkom 40. [PN 147]

Cldnok 39b

Model predplatného na spolocné obstardvanie antimikrobidlnych litok

1.  Komisia a ktorykolvek ¢clensky $tit sa mézu ako zmluvné strany zapojit do postupu spoloéného
obstardvania uskutociiovaného podla &ldnku 165 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (*) s ciefom vopred nakdpit antimikrobidlne litky.

2. Postupu spolocného obstardvania uvedenému v odseku 1 predchddza dohoda o spolocnom obstardvani medzi
zmluvnym1 stranami, v ktorej sa stanovujil praktické dojednania upravujiice systém modelu predplatného a iné postupy
vritane dizky zmluvy o predplatnom a moznosti sibezného obstardvania.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprﬂa 2021, ktmym sa zriaduje Horizont Eurépa — rdmcovy
program pre vyskum a inovdcie, stanovujii jeho pravidld dicasti a Sirenia a zrusujii nariadenia (EU) & 1290/2013 a (EU)
¢. 1291/2013 ( U v.EUL 170,12.5.2021, s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad u)e akény program Unie v oblasti
zdravia (,program EU4Health“) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zrusuje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 ( U. v. EU L 107,
26.3.2021, s. 1).

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jiila 2018 o rozpoctovych pravuilach ktoré sa
vztahu;u na vseobecny rozpotet Unie, o zmene nariadeni (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 rozhodnutia C. 541/2014/EU
a o zruseni narladema (EU, Euratom) & 966/2012 (U.v. EU L 193, 30.7.2018, 5. 1).
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3. Dohoda o spolocnom obstardvani md formu viacrocného predplatného a obsahuje tieto podmienky:
a) oddelenie alebo Ciastocné oddelenie financovania od objemu predaja antimikrobidlnych litok;
b) zdvizok nepretrzitej a dostatocnej doddvky vopred dohodnutych mnoZstiev;

¢) zdvizok dodrZiavat pliny riadenia a pristupu uvedené v Clinku 17 ods. 1 pism. a) [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

d) zdvizok uskutocnit postidenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v clanku 22 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

e) predloZenie globdlneho plinu pristupu, pokial ide o zdsobovanie tretich krajin v kritickej nidzi, a to aj
prostrednictvom rozvojovych partnerov alebo dobrovolnych licencii.

4. Postup spolocného obstardvania je otvoreny vSetkym cClenskym Stdtom a tretim krajindm vrdtane Stdtov
Eurdpskeho zdruZenia vol'ného obchodu a kandiddtskych krajin Unie, ako aj Andorrskému knieZatstvu, Monackému
knieZatstvu, Sanmarinskej republike a Svitej stolici (Vatikdnskemu mestskému $tdtu), odchylne od linku 165 ods. 2
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

5. Komisia informuje Eurépsky parlament o postupoch tykajiicich sa spolocného obstardvania antimikrobia’lnych
ldtok a na poZiadanie udeli pristup k zmluvdm, ktoré sa uzatvoria na zdklade tychto postupov, s vyhradou primeranej
ochrany obchodného tajomstva, obchodnych vztahov a zdujmov Unie. Komisia ozndmi Eurépskemu parlamentu
informdcie tykajiice sa citlivych dokumentov v silade s cldnkom 9 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001. [PN 148]

KAPITOLA III

STIMULY NA VYVOJ ,PRIORITNYCH ANTIMIKROBIALNYCH LATOK*

Cldnok 40

Udelenie prava na prevoditelny poukaz na ddtova exkluzivitu

1. Akoto Ziadatel pripodaniZiadesti o povolenie na uvedenie na trh poziada pred udelenim povolenia na uvedenie na
trh, Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov na zdklade vedeckého hodnotenia vykonaného agentirou udelit
prevoditelny poukaz na dédtova exkluzivitu v pripade ,prioritnej antimikrobidlnej litky“ uvedenej v edseku3cldnku 39a
ods. 1 za podmienok uvedenych v odseku 4 tohto cldnku. [PN 149]

2. Poukaz uvedeny v odseku 1 poskytuje jeho drZitelovi privo najviac na dalsich 12 mesiacov ochrany udajov
v pripade jedného povoleného licku. [PN 150]

2a.  Komisia prijme delegované akty v siilade s cldnkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie stanovenim
opmvnenostt patogénov na ochranné obdobia uvedené v odseku 2 tohto clinku v siilade so zoznamom prioritnych
patogénov WHO alebo jeho ekvivalentom stanovenym na iirovni Unie, pricom ide o 12 mesiacov ochrany tidajov
v pripade povoleného lieku s prioritou ,kritickd“, 9 mesiacov ochrany iidajov pre lieky s prioritou ,vysokd“ a 6
mesiacov ochrany tidajov v pripade liekov s prioritou ,strednd“. [PN 151]

firovni Unie: [PN 152]
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4. Natcely udelenia poukazu Komisiou musi Ziadatel

a) preukdzat schopnost doddvat prioritnti antimikrobidlnu litku a zabezpecit jej doddvanie v dostatocnom mnoZstve na
uspokojenie ocakévanych potrieb trhu Unie, ako sa vymedzuje v zmluve s tiradom; [PN 153]

b) poskytnit informécie o vietkej priamej financnej podpore a nepriamej financnej podpore v siilade s clinkom 57
[revidovanej smernice 2001/83/ES] ziskanej na vyskum stvisiaci s vyvojom danej prioritnej antimikrobidlnej latky:;
[PN 154]

ba) predloZit plin riadenia a pristupu uvedeny v lldnku 17 ods. 1 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83/ES]
a v prilohe I k tejto smernici; [PN 155]

bb) predloZit globdlny pldn pristupu, pokial ide o zdsobovanie tretich krajin v kritickej niidzi, a to aj prostrednictvom
rozvojovych partnerov alebo dobrovolnych licencii. [PN 156]

Drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh zverejni informdcie uvedené
v pismene b) prostrednictvom osobitnej webovej stranky a véas ozndmi agenttire elektronicky odkaz na tato webova
stranku.

4a.  Prioritné antimikrobidlne litky sa doplnia do zoznamu antimikrobik, ktoré majii byt vyhradené na liecbu
urcitych infekcii u lTudi, a doplnia sa do tinijného zoznamu stanoveného vykondvacim nariadenim Komisie
(EUJ 2022/1255 (). [PN 157]

Clanok 41

Prevod a pouzitie poukazu

1. Poukaz mozno pouZit na predfzenie ochrany tdajov o 6, 9 alebo 12 mesiacov v pripade prioritnej antimikrobidlnej
latky alebo iného lieku, ktoré st povolené v stlade s tymto nariadenim a ktoré patria tomu istému alebo inému drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh. [PN 158]

Poukaz sa pouzije len raz a v suvislosti s jednym centrélne povolenym lickom, a len ak v pripade daného lieku plynie
obdobie prvych Styroch rokov regulacnej ditovej ochrany. Poukaz sa nepouZije v pripade liecku, na ktory sa uZ
vztahovalo maximdlne obdobie regulacnej ochrany iidajov stanovené v clinku 81 [revidovanej smernice 2001/83/ES].
[PN 159]

Poukaz mozno pouzit len vtedy, ak nebolo zrusené povolenie na uvedenie na trh pre prioritni antimikrobidlnu latku, ku
ktorej bolo pravo povodne udelené.

2. Na uplatnenie poukazu musf jeho vlastnik poziadat o zmenu prislusného povolenia na uvedenie na trh v stlade
s clankom 47, aby si predlzil ochranu udajov.

3. Poukaz mozno previest na iného drzitela povolenia na uvedenie na trh jedenkrdt, pricom dalsi nésledny prevod uz
nie je mozny. [PN 160]

3a. Pefiaznd hodnota zaplatend za prevod poukazu sa prevedie na iirad, ktory sumu posle v rocnych spldtkach
drZitelovi povolenia na uvedenie na trh, s cielom zabezpecit vyrobnii kapacitu a doddvku prioritného antimikrobika.
Komisia prijme delegované akty v siilade s clinkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie stanovenim rdmca pre
podmienky a fungovanie rocnych spldtok. [PN 161]

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh, na ktorého sa poukaz prevedie, ozndmi agentire prevod do 30 dni a uvedie
hodnotu transakcie medzi dvoma ztcastnenymi stranami. Agentdra tieto informdcie zverejni.

(¥) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1255 z 19. jiila 2022, ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 urtujii antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik vyhradené na liecbu urCitjch infekcii u Tudi
(U v.EUL 191,20.7.2022, s. 58).
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Cldnok 42
Platnost poukazu

1. Poukaz strica platnost v tychto pripadoch:

a) ak Komisia prijme rozhodnutie v stlade s ¢linkom 47 o predfzeni ochrany tdajov o lieku, na ktory sa ochrana
vztahuje;

b) ak sa poukaz neuplatni do piatiechStyroch rokov ed-ditumtehe-tdeleniapotom ako preddvajiici splnil podmienky
stanovené v lanku 41. [PN 162]

2. Komisia modze zrusit poukaz pred-jeho—prevedem, ako sa uvddza v ¢lanku 41 ods. 3, ak nebola splnend Ziadost
o doddvky, obstaranie alebo ndkup prioritnej antimikrobidlnej litky v Unii. Na ochranu kupujiiceho pred skodami
vyplypvajicimi z pripadného zruSenia poukazu po prevode sa preddvajici a kupujici zmluvne dohodnii na
zodpovednosti. [PN 163]

3. Bez toho, aby boli dotknuté patentové priva alebo dodatkové ochranné osved¢enia (*), ak sa prioritnd
antimikrobidlna litka stiahne z trhu Unie pred uplynutim lehot na ochranu trhu a tdajov stanovenych v clankoch 80 a 81
[revidovanej smernice 2001/83/ES], tieto lehoty nebrdnia validacii, povoleniu a uvedeniu lieku na trh pri lieku, v pripade
ktorého sa dand prioritnd antimikrobidlna litka pouziva ako referen¢ny lieck v sdlade s kapitolou II oddielom 2
[revidovanej smernice 2001/83].

Clanok 43

Trvanie uplatiiovania kapitoly III

Této kapitola sa uplatiiuje do—fPeznimkapre-Urad-prepublikicie:viozte bezodkladne od... [ditum 15-rokov-odo-dha
nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia] a na 15 rokov alebo do ditumu, ked Komisia udeli celkovo desat poukazov
v sulade s touto kapitolou, podla toho, ktory ddtum nastane skor. [PN 164]

Do... [pit rokov odo diia nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia] Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade
hodnotiacu sprdvu obsahujiicu vedecké hodnotenie, v ktorom sa meria pokrok v oblasti vyskumu a vyvoja antimikro-
bidlnych ldtok a ticinnost stimulov a odmien uvedenych v tejto kapitole. [PN 165]

KAPITOLA IV

OPATRENIA PO VYDANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Cldnok 44

Naliehavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo ti¢innosti

1. Ak v pripade rizika pre verejné zdravie drzitel povolenia na uvedenie na trh z vlastnej iniciativy prijme nalichavé
obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo Gcinnosti, bezodkladne o tom informuje agentiru.

Ak agenttra do 24 hodin po dorudeni tychto informdcii nevznesie Ziadne namietky, nalichavé obmedzenia v zdujme
bezpecnosti alebo G¢innosti sa povazujii za docasne prijaté.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnd ziadost o zmenu do 15 dni od zacatia predmetného obmedzenia
v sulade s ¢ldnkom 47.

2.V pripade rizika pre verejné zdravie moze Komisia zmenit povolenie na uvedenie na trh a ulozit drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh naliechavé obmedzenia v zdujme bezpec¢nosti alebo Géinnosti.

Komisia prijme rozhodnutie o zmene povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom vykonavacich aktov.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (U. v.EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Ak sa rozhodnutim Komisie v stlade s tymto ¢lankom uloZia obmedzenia tykajiice sa bezpe¢ného a ti¢inného pouzivania
lieku, Komisia moZe prijat aj rozhodnutie ur¢ené ¢lenskym $titom podla ¢lanku 57.

Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh nesthlasi s rozhodnutim Komisie, moze agentiire do 15 dni od dorucenia
rozhodnutia Komisie predloZif pisomné pripomienky k zmene. Agenttra na zdklade pisomnych pripomienok vydd
stanovisko k tomu, ¢i je zmenu potrebné upravit.

Ak sa vyZaduje tprava zmeny, Komisia prijme konecné rozhodnutie v siilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢ldnku 173 ods. 2.

Ak sa zacne preskiimanie podla ¢lanku 55 tohto nariadenia alebo podla clanku 95 alebo 114 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] v stvislosti s rovnakou obavou o bezpecnost alebo G¢innost, na ktorti sa vztahuje tito zmena,
v rdmci predlozeného podnetu sa zohladnia vietky pisomné pripomienky poskytnuté drzitelom povolenia na uvedenie

na trh.
Cldnok 45
Aktualizdcia povolenia na uvedenie na trh na zdklade vedeckého a technologického vyvoja
1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh v stlade s tymto nariadenim zohl'adni drzitel povolenia na uvedenie na trh

vo vztahu k vyrobnym a kontrolnym metédam stanovenym v bodoch 6 a 10 prilohy I k [revidovanej smernici 2001/83ES]
vedecky a technicky pokrok a zavedie vietky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby sa liek mohol vyrdbat
a kontrolovat prostrednictvom vSeobecne uzndvanych vedeckych metéd. Drzitel povolenia na uvedenie na trh poziada
o schvilenie prislusnych zmien v stlade s ¢linkom 47 tohto nariadenia.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu poskytne agenttire, Komisii a ¢lenskym $tatom vietky
nové informdcie, ktorych ndsledkom moze byt zmena tidajov alebo dokumentacie uvedenych v prilohe I k [revidovanej
smernici 2001/83/ES], jej ¢lankoch 11, 28, 41 alebo 62, prilohe II k uvedenej smernici alebo v ¢lanku 12 ods. 4 tohto
nariadenia.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu informuje agentiru a Komisiu o kazdom zdkaze alebo
obmedzeni uloZenom drzitelovi povolenia na uvedenie na trh alebo ktorémukolvek subjektu v zmluvnom vztahu
s drzitefom povolenia na uvedenie na trh prislusnymi orgdnmi ktorejkolvek krajiny, v ktorej sa liek uvddza na trh,
a o vetkych ostatnych novych informécidch, ktoré moézu mat vplyv na hodnotenie prinosov a rizik dotknutého lieku.
Tieto informdcie obsahuja pozitivne i negativne vysledky klinickych skisani alebo inych $tadii v pripade vetkych indikacii
a populdcii, a to bez ohladu na to, i sii alebo nie st st¢astou povolenia na uvedenie na trh, a takisto Gdaje o pouzivani
lieku, ak takéto pouzitie licku je nad rimec povolenia na uvedenie na trh.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpe¢i aktualizovanie informécii o licku a podmienok povolenia na
uvedenie na trh vratane sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatelov na
zdklade stcasnych vedeckych poznatkov, ako aj zdverov hodnotenia a odportiani zverejnenych prostrednictvom
eur6pskeho internetového portdlu pre lieky, zriadeného v siilade s ¢lankom 104.

4. Agentlira moze drzitela povolenia na uvedenie na trh kedykolvek poziadat, aby jej predlozil adaje preukazujice
nadalej priaznivii vyvdZenost prinosu a rizika. Drzitel povolenia na uvedenie na trh kazdej takejto Ziadosti plne
a bezodkladnedo stanovenej lehoty vyhovie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote
vyhovie kazdej takejto poziadavke prislusného orgdnu tykajiicej sa vykonania akychkolvek uz ulozenych opatreni vritane
opatreni na minimalizdciu rizik. [PN 166]

Agenttira moze drzitela povolenia na uvedenie trh kedykolvek poziadat, aby jej predlozil kpiu hlavného siboru systému
farmakovigilancie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predloZi tito képiu najneskor do siedmich dni od dorucenia
ziadosti.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej poziadavke prislusného orginu
tykajicej sa vykonania akychkolvek predtym uloZenych opatreni v nadviznosti na rizikd pre Zivotné prostredie alebo
verejné zdravie vratane antimikrobidlnej rezistencie.
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Clanok 46

Aktualizdcia planov riadenia rizik

1. Drzitel povolenia na uvedenie liecku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 [revidovanej smernice 2001/83/ES] na trh
predloZi agentiire pldn riadenia rizik a jeho sthrn, ak sa rusi povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na trh, ale
povolenie na uvedenie licku uvedeného v ¢ldnkoch 9 a 11 [revidovanej smernice 2001/83/ES] na trh sa zachovéva.

Plén riadenia rizik a jeho stihrn sa predloZia agentiire do 60 dni od zrusenia povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na
trh prostrednictvom zmeny v stilade s ¢linkom 47.

2. Agentira moze ulozit drzitelovi povolenia na uvedenie licku uvedeného v ¢lankoch 9, 10, 11 a 12 [revidovane;j
smernice 2001/83/ES] na trh povinnost predloZit pldn riadenia rizik a jeho sthrn, ked:

a) Dboli pre referen¢ny liek ulozené dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizik alebo

b) je to opodstatnené dovodmi stvisiacimi s farmakovigilanciou.

3.V pripade uvedenom v odseku 2 pism. a) je pldn riadenia rizik zostladeny s pldnom riadenia rizik pre referenény
liek.
4. Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 3 je riadne pisomne opodstatnené, ozndmené drZitelovi povolenia na

uvedenie na trh a obsahuje lehotu na predlozenie pldnu riadenia rizik a jeho sthrnu prostrednictvom zmeny v sdlade
s ¢lankom 47.

Cldnok 47

Zmena povolenia na uvedenie na trh

1. Ziadost o zmenu centralizovaného povolenia na uvedenie na trh poddva drzitel povolenia na uvedenie na trh
elektronicky vo formatoch spristupnenych agentirou, pokial zmena nie je aktualizdciou informdcif drzitela povolenia na
uvedenie zo strany drZite[a povolenia na trh uloZenych v databdze. Elektronicky formdt zahffia zdkladnii sekvenciu
spojenil so vSeobecnym technickym dokumentom. [PN 167]

2. Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategdrif podla stupna rizika pre verejné zdravie a potencidlneho vplyvu na
kvalitu, bezpecnost a G¢innost dotknutého lieku. Uvedené kategérie siahaji od zmien podmienok povolenia na uvedenie
na trh, ktoré maji najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo ucinnost lieku, az po zmeny, ktoré na ne
nemaju ziadny alebo maji len minimalny vplyv, a administrativne zmeny.

3. Postupy na preskiimanie Ziadosti o zmeny st primerané riziku a vplyvu, ktoré sii s nimi spojené. Sii to postupy
v rozsahu od tych, ktoré umoziujii vykondvanie aZ po schvéleni na zaklade Gplného vedeckého hodnotenia, po postupy
umoziujice okamzité vykondvanie a ndsledné ozndmenie agentiire drzitefom povolenia na uvedenie na trh. Takéto
postupy moZu zahfnat aj aktualizdcie informdcif o drzitelovi povolenia na uvedenie na trh ulozenych v databdze vykonané
drzitelom povolenia na uvedenie na trh.

4. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sdlade s ¢ldnkom 175 s ciefom doplnit toto nariadenie
stanovenim:

a) kategdrii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikuji zmeny;

b) postupov preskimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh vratane postupov aktualizovania
prostrednictvom databdzy;

¢) podmienok predloZenia jednotnej Ziadosti o viac ako jednu zmenu podmienok toho istého povolenia na uvedenie na
trh a o td istd zmenu podmienok viacerych povoleni na uvedenie na trh;

d) vynimiek z postupov zmeny, ktoré umoziuji aktualizdciu informdcii v povoleni na uvedenie na trh uvedenych
v prilohe I vykonat priamo;
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¢) podmienok a postupov spoluprice s prislusnymi organmi tretich krajin alebo medzindrodnymi organizdciami pri
skiimani Ziadosti o zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 48

Vedecké stanovisko k idajom predlozenym neziskovymi subjektmi na téely zmeny indikdcie povolenych liekov

1. Subjekt, ktory nevykondava hospodarsku ¢innost (dalej len ,neziskovy subjekt”), moze agentire alebo prislusnému
orgdnu clenskeho Statu predlozit podstatné predklinické alebo klinické dokazy tykajiice sa novej terapeutickej indikacie;

ktora-mé-splnit-nenaplnent-lie¢ebnt-potrebu. [PN 168]

Agentira mozZe na ziadost ¢lenského statu, Komisie alebo z vlastnej iniciativy a na zaklade v3etkych dostupnych dokazov
vrdtane akychkolvek dodatoinych dokazov, ktoré méZu predloZit drZitelia povolenia na uvedenie prislusnych liekov na
trh, vykonat vedecké hodnotenie vyvdZenosti prinosu a rizika pouZivania lieku s novou terapeutickou indikdciou;ktord-sa

tyka-nenaplnenej-lieebnejpotreby. [PN 169]

Stanovisko agentdry sa zverejni a ozndmi sa prislu§nym orgdnom clenskych stdtov a drZitel'ovi povolenia na uvedenie na
trh. [PN 170]

2.V pripade kladného stanoviska drzitelia povolenia na uvedenie dotknutych liekov na trh predlozia zmenu s cielom
aktualizovat informdcie o lieku o novil terapeutickd indikaciu.

3 Vo
[PN 171]
Cldnok 49
Prevod povolenia na uvedenie na trh
1. Povolenie na uvedenie na trh moZno previest na nového drzitela povolenia na uvedenie na trh. Takyto prevod sa

nepovazuje za zmenu. Ziadost o prevod sa predkladd agentiire a prevod podlieha predchddzajiicemu stihlasu Komisie
vydanému prostrednictvom vykondvacich aktov.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s ciefom doplnit toto nariadenie
stanovenim postupov na preskiimanie Ziadost{ agentire o prevod povoleni na uvedenie na trh.

Cldnok 50

Orgén dozoru

1. V pripade lickov vyrobenych v Unii st organmi dozoru pre vyrobu prislusné organy ¢lenského stitu alebo clenskych
Stdtov, ktoré udelili povolenie na vyrobu uvedené v cldnku 142 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES], pokial ide
o dotknuty liek.

2.V pripade lickov dovezenych z tretich krajin s orgdnmi dozoru pre dovoz prislu§né organy ¢lenského 3tatu alebo
clenskych $tétov, ktoré udelili dovozcovi povolenie uvedené v ¢clinku 142 ods. 3 [revidovanej smernice 2001/83/ES],
pokial neboli uzavreté pr1slusne dohody medzi Uniou a vyvaZajiicou krajlnou ktoré zabezpecujd, Ze sa tieto kontroly
vykondvaju vo vyvdzajlicej krajine a Ze vyrobca uplatiiuje normy spravnej vyrobnej praxe, ktoré su prinajmensom
rovnocenné s normami stanoven)'lmi Uniou.

Clensky $tit moze pozadovat pomoc od iného ¢lenského $tatu alebo od agentdry.

3. Orgédnom dozoru pre farmakovigilanciu je prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom sa vedie hlavny sibor systému
farmakovigilancie.
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Cldnok 51

Povinnosti orgdnov dozoru

1. Orgény dozoru pre vyrobu a dovoz st v mene Unle zodpovedné za overenie toho, ¢i drzitel povolenia na uvedenie
licku na trh alebo vyrobca & dovozca usadeni v Unii spliaji poziadavky tykajiice sa vyroby a dovozu stanovené
v kapitoldch XI a XV [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pri overovani uvedenom v prvom pododseku mozu orgdny dozoru poziadat, aby ich sprevddzal spravodajca alebo
odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na huménne pouzitie, alebo inspektor agenttry.

Orgény dozoru pre farmakovigilanciu st v mene Unie zodpovedné za overenie toho, &i drzitel povolenia na uvedenie licku
na trh spifia poziadavky na farmakovigilanciu stanovené v kapitolach IX a XV [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Orgény dozoru pre farmakovigilanciu mozu, ak je to potrebné, vykondvat inspekcie pred vydanim povolenia s cielom
overit presnost a ispesné zavedenie systému farmakovigilancie tak, ako opisal Ziadatel vo svojej ziadosti.

2. Akje v silade s ¢ldinkom 202 [revidovanej smernice 2001/83/ES] Komisia informovand o zdvaznych rozdieloch
v stanovisku medzi ¢clenskymi $tdtmi, pokial ide o to, ¢i drZitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na huménne pouzitie
alebo vyrobca ¢i dovozca usadeni v Unii splhajit poz1adavky uvedené v odseku 1, Komisia moZe po konzultdcii
s dotknutymi ¢lenskymi §tdtmi pozadovat, aby in$pektor z orgdnu dozoru vykonal novii in$pekciu drZitela povolenia na
uvedenie na trh, vyrobcu alebo dovozcu.

Uvedeného in$pektora sprevadzaju dvaja inspektori z ¢lenskych sttov, ktoré nie st stranou sporu, alebo dvaja odbornici
vymenovani Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie.

3. Pri zohladnenf vietkych dohod, ktoré mohli byt uzavreté medzi Uniou a tretimi krajinami v stlade s ¢linkom 50,
moze Komisia na zdklade zdovodnenej Ziadosti ¢lenského $tatu alebo Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, pripadne
z vlastnej iniciativy, poziadat vyrobcu usadeného v tretej krajine, aby sa podrobil inspekcii.

In$pekciu vykonavaju in3pektori z ¢lenskych $tatov, ktori maji primerant kvalifikiciu. MoZu poZiadat, aby ich sprevadzal
spravodajca alebo odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo inspektor agentdry. Sprava
in$pektorov sa elektronickou cestou sprostredkuje Komisii, ¢lenskym §tdtom a agentdre.

Cldnok 52
In$pekénd kapacita agentdry

1. Ak sa pozaduje in§pekcia na mieste nachddzajiicom sa v tretej krajine, ktord patri do systému dozoru uvedeného
v ¢ldnku 188 ods. 1 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83/ES], ako sa uvddza v ¢ldnku 11 ods. 2, orgdn dozoru pre toto
miesto moze poziadat agentiru o ticast na inspekcii alebo o vykonanie inspekcie.

2. Agentira moze na zéklade Ziadosti podla odseku 1 rozhodniit o vykonani jedného z tychto krokov:

a) poskytnutie pomoci prostrednictvom tcasti na spolo¢nej indpekcii s predmetnym orgdnom dozoru na danom mieste
s cielom posidit dodrZiavanie sprdvnej vyrobnej praxe, ako aj akychkolvek postupov tykajiicich sa ochrany
Zivotného prostredia a bezpecnosti pmcovnikov V takom pripade vedie inﬁpekciu a ndsledné opatrenia dany orgdn
dozoru. Po dokonéeni in§pekcie orgdn dozoru vyda prisluiné osvedcenie o spravnej vyrobnej praxi a vlozi ho do
databazy Unie;; alebo [PN 172]

b) vykonanie 1nspekc1e a naslednych opatreni v mene orgdnu dozoru. Po dokonceni inspekcie agentiira vyda prislusné
osvedcenie o sprdvnej vyrobnej praxi a vlozi ho do databdzy Unie uvedenej v ¢linku 188 ods. 15 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].
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Ak sa agenttira rozhodne vykonat in$pekciu, moze o tcast na in3pekcii poZiadat ostatné ¢lenské Staty. Na kazda takito
ziadost sa uplatiiuji ustanovenia o spolo¢nych inspekcidch uvedené v ¢lanku 189 [revidovanej smernice 2001/83/ES].
V pripade, Ze agentiira vykondva in§pekciu formou spolo¢nej indpekcie, in§pekciu vedie agentira.

Agentira moze takisto poziadat, aby ju sprevddzal spravodajca alebo odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na
huménne pouzitie.

Ak sa vyzaduje ndslednd in§pekcia vzhladom na nestlad s osved¢enim o spravnej vyrobnej praxi vydanym agentirou, za jej
vykonanie zodpoveda orgdn dozoru pre dané miesto, pri¢om sa uplatiiuje postup podla odseku 2, ak orgdn dozoru pre
dané miesto poziada agentdru o GiCast na ndslednej inspekcii alebo o prevzatie uskuto¢nenia in§pekcie.

3. Agenttra pri prijimani rozhodnutia v stlade s odsekom 2 zohladni kritérid stanovené v prilohe IIL

4. Nainspekcie uvedené v odseku 2 sa uplatiiuje ¢ldnok 188 ods. 6 a ods. 8 az 17 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

In3pektori agentiry maji rovnaké pravomoci, aké st podla tychto ustanoveni udelené oficidlnym zdstupcom prislusného
organu.

5. InSpektori agentiry mozu na zdklade Ziadosti clenského 3titu poskytovat danému ¢lenskému $tdtu podporu pri
vykondvani ingpekcii uvedenych v ¢lanku 78 nariadenia (EU) ¢. 536/2014. Agenttira rozhodne, ¢i takiito in$pekciu vykond
sama, na zdklade kritérii stanovenych v prilohe IIL

6.  Agentira zabezpedi, aby:

a) boli na vykondvanie tloh spojenych s inspekciami v stilade s odsekmi 2 a 5 k dispozicii primerané zdroje;

b) mali indpektori agentiry odborné znalosti, technické poznatky a formdlnu kvalifikdciu, ktoré si rovnocenné
s kvalifikdciou vnatrostatnych inspektorov, ako je podrobne uvedené v zbierke postupov Unie pri indpekcidch

a vymene informdcii, ktort uverejnila Komisia;

¢) sazucastiiovala ako in$pektordt na programe spolo¢nych auditov a podrobovala sa pravidelnym auditom.

Cldnok 53

Medzindrodné in§pekcie

1. Agentiira po porade s Komisiou koordinuje struktiirovant spoluprdcu v oblasti in§pekcii v tretich krajinich medzi
¢lenskymi $titmi a podla potreby s Eurépskym riaditel'stvom Rady Eurdpy pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti, so
Svetovou zdravotnickou organizdciou a s doveryhodnymi medzindrodnymi orgdnmi prostrednictvom programov
medzindrodnych inspekcif.

2. Komisia mé%e v spolupraci s agentlirou prijatprijme podrobné usmernenia stanovujtce zdsady uplatnitelné na tieto
programy medzindrodnych inspekcii. Usmernenia obsahuji pravidld o nestrannosti, nezdvislosti a konflikte zdujmov
inSpektorov. [PN 173]

Cldnok 54
Program spolo¢nych auditov
1. Pracovnd skupina pre inSpekcie uvedend v ¢lanku 142 pism. k) zabezpedi:

a) vytvorenie a rozvoj programu spolo¢nych auditov a dozor nad nim;

b) monitorovanie vSetkych opatreni prijatych ¢lenskym $titom vylu¢ne podla odseku 4;
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¢) spoluprdcu s prislusnymi medzindrodnymi orgdnmi a orgdnmi na drovni Unie s cielom ulahcit ¢innost programu
spolo¢nych auditov.

Na tcely prvého pododseku moze pracovnd skupina pre inspekcie zriadit opera¢nt podskupinu.

2. Kazdy ¢lensky Stat na Gcely odseku 1 pism. a):
a) poskytne auditorov s odbornou pripravou;

b) sthlasi s tym, aby prislusny orgdn zodpovedny za vykondvanie sprdvnej vyrobnej a distribu¢nej praxe a stvisiace
¢innosti dohladu a presadzovania prava, ktorym podliehaja lieky a ac¢inné latky, boli pravidelne a podla potreby
predmetom auditu podl'a programu spolo¢nych auditov.

3. Program spolo¢nych auditov sa povazuje za neoddelitelnii sticast systemu kvality in$pektordtov uvedeného
v ¢ldnku 3 ods. 3 smernice Komisie (EU) 2017/1572 () a zabezpeluje, aby sa v rdmci siete prislusnych vndtrostitnych
organov Unie zachovévali primerané a rovnocenné normy kvality.

4. Vrdmci programu spolo¢nych auditov vydaji auditori po kazdom audite spravu o audite. Sprava o audite obsahuje
v pripade potreby vhodné odporicania tykajice sa opatrenl ktoré md dotknuty clensky 3tdt zvdzit, aby zabezpecil stlad
svojho prisluiného systému kvality a svojich ¢innosti presadzovania prava s normami kvality Unie.

Na Zziadost ¢lenského $tdtu moze Komisia alebo agentira podporit tento ¢lensky $tét pri prijimani vhodnych opatreni podla
prvého pododseku.

5. Agenttra na tcely odseku 4:
a) zabezpedi kvalitu a konzistentnost sprav o audite v rdmci programu spolo¢nych auditov;

b)  ur¢i kritérid na poskytovanie odporacani v ramci programu spolo¢nych auditov.

6.  Agentira aktualizuje zbierku postupov Unie pri inspekcidch a vymene informacii uvedend v ¢linku 3 ods. 1
smernice (EU) 2017/1572 tak, aby zahffiala pravidld uplatnitelné na fungovanie, §truktiru a dlohy programu spolo¢nych
auditov.

7. Unia poskytne finanéné prostriedky na cinnosti, ktoré podporuji pracu programu spolocnych auditov.

Cldnok 55

Postup preskiimania

1. Ak orgdny dozoru alebo pr1slusne organy ktoréhokolvek iného ¢lenského 3tdtu zastdvajii ndzor, Ze vyrobca alebo
dovozca usadeni na tizemi Unie u nespliiajii podmienky stanovené v kapitole XI [rev1d0vane] smernice 2001/83/ES], bez
zbyto¢ného odkladu o tom informujii agenttru a Komisiu, pri¢om podrobne uvedi svoje dévody a priebeh navrhovanych
opatreni.

Takisto ak sa ¢lensky $tdt alebo Komisia domnievajt, Ze v stvislosti s dotknutym lieckom sa md uplatnit jedno z opatreni
uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV [revidovanej smernice 2001/83/ES], alebo ak Vybor pre licky na humédnne pouzitie
vydal v tomto zmysle stanovisko, bez zbyto¢ného odkladu sa o tom navzdjom informuju a informuju aj Vybor pre lieky
na huménne pouzitie, pricom podrobne uvedi svoje dovody a priebeh navrhovanych opatreni.

2. Voboch situdcidch opisanych v odseku 1 Komisia poziada agentiiru o stanovisko v rdmci lehoty, ktort urci so
zretefom na nalichavost zdlezitosti, aby sa preskiimali predlozené dovody. Vidy, ked je to uskutocnitelné, drzitel
povolenia na uvedenie lieku na humdanne pouzitie na trh je vyzvany, aby poskytol tstne alebo pisomné vysvetlenia.

() Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa doplfia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES,
pokial ide o zdsady a usmernenia tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti lickov na huméinne pouzitie (U. v. EU L 238,
16.9.2017, s. 44).
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3. Vkazdom stadiu postupu stanoveného v tomto ¢ldnku moéze Komisia po prislusnej konzultdcii s agenttrou prijat
docasné opatrenia prostrednictvom vykondvacich aktov. Uvedené docasné opatrenia sa uplatiiuji bezodkladne.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme bez zbyto¢ného odkladu konecné rozhodnutie tykajice sa opatreni,
ktoré sa maji prijat v stvislosti s prislusnym lieckom. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Komisia moze podla ¢ldnku 57 prijat aj rozhodnutie urcené ¢lenskym 3tdtom.

4. Ak je na ochranu verejného zdravia alebo zivotného prostredia nevyhnutné prijat nalichavé opatrenia, ¢lensky stat
moze z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie pozastavit na svojom tzemi pouZivanie liecku na humanne pouZzitie,
ktory bol povoleny v stlade s tymto nariadenim.

Ak tak urobi z vlastnej iniciativy, informuje Komisiu a agentiru o dévodoch tychto opatreni najneskor na nasledujici den
po tomto pozastaveni. Agentira bezodkladne informuje ostatné ¢lenské 3taty. Komisia ihned za¢ne konanie stanovené
v odsekoch 2 a 3.

5. V pripadoch opisanych v odseku 4 ¢lensky stat zabezpeci, aby o jeho opatreniach a dovodoch pre tieto opatrenia
boli urychlene informovani zdravotnicki pracovnici. V tomto zmysle sa mozZu pouzit siete vytvorené profesiondlnymi
zdruZzeniami. Clenské $taty informuji Komisiu a agentdru o opatreniach prijatych na tento tcel.

6. Opatrenia tykajlce sa pozastavenia uvedené v odseku 4 sa mozu zachovat v platnosti, az kym Komisia neprijme
kone¢né rozhodnutie v stilade s odsekom 3.

7. Agenttra informuje ktorikolvek ziicastnenti osobu na jej Ziadost o kone¢nom rozhodnuti a toto rozhodnutie
verejne spristupni ihned po jeho prijati.

8. Akje postup iniciovany v dosledku hodnotenia tidajov tykajtcich sa farmakovigilancie, stanovisko agentiry v silade
s odsekom 2 prijima Vybor pre licky na humédnne pouzitie na zdklade odporacania Vyboru pre hodnotenie farmakovigi-
lanénych rizik a uplatiiuje sa ¢ldnok 115 ods. 2 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

9. Odchylne od odsekov 1 az 7, ak sa postup podla ¢lanku 95 alebo ¢linkov 114, 115 a 116 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, plati pre liecky povolené v stlade s tymto nariadenim,
ktoré patria do tejto skupiny alebo triedy, len postup podla clanku 95 alebo ¢linkov 114, 115 a 116 uvedenej smernice.

Cldnok 56

Opatrenia tykajice sa podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh

Ak agentira dospeje k zdveru, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh udeleného v silade s ¢ldinkom 19 vratane zaclenenej
novej terapeutickej indikdcie podla ¢lanku 19 nedodrzal povinnosti stanovené v povoleni na uvedenie na trh, agentira
o tom informuje Komisiu.

Komisia prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo odobrati predmetného povolenia na uvedenie na trh v stilade
s postupom stanovenym v lanku 13.

Ak drZitel povolenia na uvedenie na trh nesplni povinnosti vyplyvajiice zo stidii po vydani povolenia stanovenych
v sillade s cldnkom 20, Komisia moZe prijat rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo zruSeni tohto povolenia na
uvedenie na trh v siilade s postupom stanovenym v clinku 13. [PN 174]
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Cldnok 57

Implementécia podmienok alebo obmedzenf élenskym $titom, pokial ide o povolenie Unie na uvedenie na trh

Ak sa Vybor pre lieky na humédnne pouzitie vo svojom stanovisku odvoldva na odporicané podmienky alebo obmedzenia,
ako sa stanovuje v ¢ldnku 12 ods. 4 pism. d) az g), Komisia moze v stlade s ¢lankom 13 prijat rozhodnutie urcené ¢lenskym
Stdtom tykajiice sa implementécie danych podmienok alebo obmedzeni.

KAPITOLAV

REGULACNA PODPORA PRED VYDANIM POVOLENIA

Cldnok 58

Vedecké poradenstvo

1. Podniky alebo pripadne neziskové subjekty mozu poziadat agentiru o vedecké poradenstvo uvedené v ¢lanku 138
ods. 1 druhom pododseku pism. p).

O takéto poradenstvo mozno poziadat aj v pripade lickov uvedenych v clankoch 83 a 84 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

2. Pri priprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 a na Ziadost podnikov alebo pripadne neziskovych
subjektov, ktoré poziadali o vedecké poradenstvo, moze agentira konzultovat s odbornikmi ¢lenskych $tdtov s odbornymi
znalostami v oblasti klinickych skasania alebo zdravotnickych pomdcok alebo s panelmi odbornikov uréenymi v silade
s ¢linkom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

3. Pri prlprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 a—v—ﬁadﬂe—epedsfafﬂeﬂyeh—}ﬁrpadeeh—mé’i‘etohto lanku

agenttira méZe konzultovat s orgdnmi zriadenymi v 1nych pravnych aktoch Unie, ktoré st relevantné pre poskytovame
predmetného vedeckého poradenstva, pripadne s inymi verejnymi orgdnmi zriadenymi v Unii, najmi s tyml, ktoré si
uvedené v clinku 162 alebo pripadne s inymi orgdnmi, alebo v riadne opodstatnenych pripadoch verejnymi orgdnmi so
sidlom v tretich krajindch. [PN 175]

4.V nadvidznosti na prijatie prislusného rozhodnutia o povoleni na uvedenie lieku na trh agentiira zahrnie do
eur6pskej verejnej hodnotiacej spravy klticové oblasti vedeckého poradenstva po vymazani vietkych dovernych informéci
obchodnej povahy, ako aj podrobny dennik Cinnosti predchddzajiicich predloZeniu Ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh vrdtane mien zapojenych expertov. Tdto sprdva sa spristupriuje verejnosti. [PN 176]

4a. Agentiira v Co najvicSej moZnej miere zabezpeli oddelenie tych, ktori sii zodpovedni za poskytovanie vedeckého
poradenstva danému vyvojdrovi lieku, a tych, ktori sii ndsledne zodpovedni za hodnotenie Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre ten isty liek.

Agentiira zabezpedi, Ze aspori jeden z dvoch spravodajcov pre Ziadost o povolenie na uvedenie na trh sa nezicastnil na
Ziadnych Zinnostiach tykajiicich sa daného lieku, ktoré sa uskutocnili pred predloZenim Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh. Dévody akychkolvek vynimiek sa zdokumentujii a uverejnia spolu s eurépskou verejnou hodnotiacou spravou
a zaznamenajii sa v stihrnnej zdpisnici zo zasadnuti v silade s clinkom 147 ods. 2. [PN 177]

Cldnok 59

Paralelné vedecké poradenstvo

1. Podniky alebo pripadne neziskové subjekty usadené v Unii mozu poziadat, aby sa vedecké poradenstvo uvedené
v ¢lanku 58 ods. 1 uskuto¢nilo siibezne so spolo¢nou vedeckou konzultdciou, ktorti vykondva koordina¢nd skupina
¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technolégif v stilade s clankom 16 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/2282.

2.V pripade liekov zahfiajiicich zdravotnicku pomécku moézu podniky alebo pripadne neziskové subjekty poziadat
o vedecké poradenstvo uvedené v clinku 58 ods. 1 sdbezne s konzultédciami s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢ldnku 61
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745.
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3. V pripade odseku 2 vedecké poradenstvo uvedené v ¢lanku 58 ods. 1 zahffia vymenu informacii medzi prislusnymi
organmi alebo subjektmi a v pripade potreby md synchronizovany ¢asovy harmonogram, pri¢om sa zachovadva oddelenie
ich prislusnych kompetencii.

Clanok 60

Posilnend vedeckd a regulaénd podpora pre prioritné lieky (,PRIME®)

1. Agentiira mo6Ze pontknut posilnent vedeckd a regulaénii podporu vratane pripadnych konzultdcii s inymi organmi,
ako sa uvadza v ¢linkoch 58 a 59, a mechanizmov zrychleného hodnotenia v pripade urcitych liekov, ktoré na zaklade
predbeznych dokazov predlozenych vyvojirom spliiaji tieto-podmienkyaspori jednu z tychto podmienok: [PN 178]

a) lieky pravdepodobne riesia nenaplnent lieCebnii potrebu, ako sa uvddza v clanku 83 ods. 1 [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

b) ide o lieky na zriedkavé choroby a pravdepodobne riesia vysokd nenaplnend lieCebnii potrebu, ako sa uviddza
v ¢lanku 70 ods. 1;

¢) ocakdva sa, Ze budi mat velky vyznam z hladiska verejného zdravia, najmé pokial ide o terapeutickd inoviciu,
s prihliadnutim na pociatocné stadium vyvoja, alebo pokial ide o antimikrobidlne litky s ktoroukolvek z vlastnosti
uvedenych v ¢ldnku 40 ods. 3 alebo stanovené v zozname prioritnych patogénov WHO pre vyskum a vyvoj novych
antibiotik, konkrétne tych, ktoré si uvedené ako priorita 1 (kritickd) alebo priorita 2 (vysokd), alebo so
zohladnenim akéhokolvek rovnocenného zoznamu prioritnych patogénov prijatého na trovni Unie. [PN 179]

2. Agentiira mo6Ze na Ziadost Komisie a po porade s osobitnou skupinou EMA pre nidzové situicie pontknut
posilnent vedeckd a regulaénd podporu vyvojirom lieku uréeného na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu choroby
vyplyvajlcej zo zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ak sa pristup k takymto lickom povazuje za nevyhnutny na
zabezpecenie vysokej Girovne pripravenosti Unie a reakcie na ohrozenie zdravia.

3. Agentiira moZe posilnent podporu prerusit, ak sa zisti, Ze liek nebude riesit identifikovanii nenaplnend lie¢ebnt
potrebu v predpokladanom rozsahu.

4. Silad lieku s kritériami stanovenymi v ¢lanku 83 [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa posudzuje na zdklade
prislusnych kritéri{ bez ohl'adu na to, ¢i mu bola poskytnutd podpora pre prioritné lieky podla tohto ¢ldnku.

4a. Ak prioritny liek vyuZiva posilnenii vedeckii a regulacnii podporu agentiiry, eurépska verejnd hodnotiaca spriva
obsahuje osobitny oddiel o Cinnostiach agentiry pred predloZenim Ziadosti a informdcie o klicovych oblastiach
vedeckého poradenstva a poskytnutej regulacnej podpory a o ndslednych krokoch Ziadatela vrdtane zodpovedajiicich
informdcii a ddajov, z ktorych vyplyva, Ze podmienky pre uplatriovanie systému PRIME boli splnené. [PN 180]

Cldnok 61

Vedecké odportcanie o regulaénom statuse

1.V pripade vyvijanych liekov, ktoré mozu patrit do kategérii liekov, ktoré majii byt povolené Uniou, uvedenych
v prilohe I, moze vyvojar alebo prislusny organ ¢lenského statu predlozit agentire riadne odovodnent Ziadost o vedecké
odporticanie s ciefom vedecky urcit, ¢ je dotknuty vyrobok potencidlne ,lieckom*, a to aj ¢ je ,lieckom na inovativnu
liecbu®, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (). Agentiira sa pri
vyddvani odporicani moZe opierat o prislusné odborné znalosti pracovnych skupin a skupin expertov. [PN 181]

Agentiira vydd svoje odportcanie do 60 dni od prijatia takejto Ziadosti, pricom tto lehota sa predizi o dalsich 30 dn, ak sa
vyzaduje konzultdcia v stlade s odsekom 2.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa men{
a doplita smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).
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2. Privypractvani odportcania uvedeného v odseku 1 agentiira v pripade potreby a v pripade pochybnosti, pokial ide
o regulacny status vyvijaného lieku, konzultuje s prislusnymi poradnyml alebo regula¢nymi orgdnmi zriadenymi v inych
pravnych aktoch Unie v stvisiacich oblastiach. V pripade liekov, ktoré sti zaloZené na latkach Iudského povodu, agentiira
kenzultujenajprv nahliadne do kompendia uvedeného v nariadeni (EU) 2024/1938 a v pripade potreby uskutotiiuje
spoloéné zasadnutia s koordinacnou radou pre litky ludského povodu zriadernou—#(SoHO), ako sa ustanovuje

v uvedenom nariadeni (E)fodkazsa-dopini-pe-prijatipozri-COM{2622)338-finalf. [PN 182]

Poradné alebo regulaéné organy, s ktorymi sa konzultuje, odpovedia na konzulticiu do 30 dni od prijatia Ziadosti.

%

Agentara zverejni st odporiiania poskytnuté v stlade s odsekom 1 po vymazani vietkych

dovernych informdcii obchodnej povahy. [PN 183]

Na iicely transparentnosti sa prislusné stanoviskd a zdvery agentiiry a prislusnych poradnych orgdnov o regulatnom
statuse lieku zverejnia po uskutocneni konzultdcii a pripadne spolocnych zasadnuti. [PN 184]

Cldnok 62

Rozhodnutie o regula¢nom statuse

1. V pripade riadne odovodneného nestihlasu s vedeckym odporicanim agentiry moze ¢lensky stét v stilade s ¢lankom
61 ods. 2 poziadat Komisiu, aby rozhodla, ¢i je liek liekom uvedenym v ¢ldnku 61 ods. 1. [PN 185]

Komisia moze zacat postup uvedeny v prvom pododseku z vlastnej iniciativy.

2. Komisia moze poziadat agentiru a prislusné poradné a regulainé orgdny zapojené do poskytovania vedeckého
odporiilania o vysvetlenie alebo vrétit odportcanie agentire na dalsie posidenie, ak odévodnend Ziadost ¢lenského 3titu
vyvoldva nové otdzky vedeckej alebo technickej povahy, alebo z vlastnej iniciativy. [PN 186]

3. Rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 1 sa prijme prostrednictvom vykondvacich aktov v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢ldnku 173 ods. 2, pricom sa zohladni vedecké odporticanie agentiiry a dalsich poradnych
orgdnov. [PN 187]

KAPITOLA VI

LIEKY NA ZRIEDKAVE CHOROBY

Cldnok 63

Kritérid oznacovania liekov ako lieky na zriedkavé choroby

1. Liek, ktory je urCeny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu Zivot ohrozujicej alebo chronicky invalidizujticej
choroby, sa oznad ako liek na zriedkavii chorobu, ak zadévatel licku na zriedkavii chorobu vie preukazat, Ze sii splnené
tieto poziadavky:

a) v lase podania Ziadosti o oznacenie licku ako liek na zriedkavii chorobu predmetnou chorobou netrpi viac ako pat
210 000 0s6b v Unii;

b) v Unii nie je povolena uspokojujiica metéda diagnostiky, prevencie alebo liecby predmetnej choroby, alebo ak takato
metdda existuje, liek by pre osoby trpiace danou chorobou predstavoval vyznamny prinos.

ritérit vt Lo ][PN188]
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3. Komisia prijme potrebné ustanovenia na vykondvanie tohto ¢lanku prostrednictvom vykondvacich aktov v sdlade

s postupom stanovenym v ¢lanku 173 ods. 2 s cielom blizsie Specifikovat poziadavky uvedené v odseku 1.

Cldnok 64

Udelenie oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu

1. Zaddvatel lieku na zriedkava chorobu predlozi agentire Ziadost o oznacenie lieku ako liek na zriedkavi chorobu
v ktorejkol'vek fize vyvoja lieku pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh uvedenej v ¢ldnkoch 5 a 6.

2. Kziadosti zaddvatela liecku na zriedkavii chorobu sa priloZia tieto iidaje a dokumentacia:
a) meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa zaddvatel'a liecku na zriedkavi chorobuy;

b) acinné latky lieku;

¢) navrhovand choroba, na ktort je uréeny, alebo navrhovana terapeutickd indikdcia;

d) odovodnenie splnenia kritérif stanovenych v ¢ldnku 63 ods. 1
vstilade-s-clénkom63-ods—2 a opis Stddia vyvoja vratane predpokladanej terapeutickej indikdcie. [PN 189]

Zadavatel lieku na zriedkavii chorobu je zodpovedny za spravnost tidajov a dokumentacie.

3. Agentira po porade s ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracuje podrobné usmernenia
o pozadovanom postupe, formdte a obsahu Ziadosti o oznacenie a o prevod oznacenia lieku ako liek na zriedkavd
chorobu podla ¢ldnku 65.

4. Agentdra prijme rozhodnutie o udeleni alebo Zamletnutl oznacenia heku ako hek na Zrledkavu chorobu na zaklade
kritérii uvedenych v ¢ldnku 63 ods. 1 alebo- : elegovanyeha g ade

90 dni od prijatia platnej Ziadosti. Ziadost sa povazuje za platnu ak obsahUJe Vsetky uda ea dokumentacm uvedené
v odseku 2. [PN 190]

Na tcely stanovenia, ¢i st splnené kritérid na oznacenie lieku ako liek na zriedkavi chorobu, moze agentiira konzultovat
s Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie alebo s jednou z jeho pracovnych skupin uvedenych v ¢lanku 150 ods. 2
prvom pododseku. Vysledok takychto konzultdcif sa pripoji k rozhodnutiu ako sticast vedeckych zdverov agentiry, ktoré
odovodriuji rozhodnutie.

Rozhodnutie spolu s prilohami uvedenymi v tomto odseku sa ozndmia Ziadatelovi.

5. Rozhodnutia agentiry o priznani alebo zamietnuti oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu sa zverejnia po
vymazani vSetkych dévernych informdacii obchodnej povahy.

Cldnok 65

Prevod oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu

1. Oznacenie lieku ako liek na zriedkavt chorobu mozno previest zo sticasného zadévatela lieku na zriedkava chorobu
na nového zaddvatela licku na zriedkavii chorobu. Ziadost o prevod sa predkladd agentiire a prevod podlicha
predchddzajicemu sdhlasu agentdry.

2. Kziadosti sticasného zaddvatela lieku na zriedkavii chorobu sa priloZia tieto iidaje a dokumentécia:

a) meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa sti¢asného a nového zadavatela lieku na zriedkava chorobu;
b) rozhodnutie o priznani oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu, ako sa uvadza v ¢lanku 64 ods. 4;
) ¢islo oznacenia, ako je uvedené v ¢lanku 67 ods. 3 pism. e);

ca) dovody prevodu oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu. [PN 191]
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3. Agentira prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti prevodu oznacenia lieku ako liek na zriedkavi chorobu do
30 dni od prijatia platnej Ziadosti sicasného zaddvatela lieku na zriedkavti chorobu. Ziadost sa povazuje za platnt, ak
obsahuje vietky idaje a dokumentdciu uvedené v odseku 2. Agenttira adresuje svoje rozhodnutie sti¢asnému a novému
zaddvatelovi lieku na zriedkavii chorobu.

Cldnok 66

Platnost oznacenia lieku ako liek na zriedkav(i chorobu

1. Oznacenie lieku ako liek na zriedkavi chorobu je platné sedem rokov. Pocas tohto obdobia mé zadévatel lieku na
zriedkavii chorobu narok na stimuly uvedené v ¢lanku 68.

2. Odchylne od odseku 1 moéze agentiira na zdklade odovodnenej Ziadosti zaddvatela lieku na zriedkavii chorobu
predizit platnost, ak zaddvatel' licku na zriedkavii chorobu vie poskytnut dokaz, 7e prebichajd prislusné Stidie
podporujtce pouzivanie licku oznaceného ako liek na zriedkava chorobu pri chorobach, pre ktoré sa liek oznaceny ako
liek na zriedkavii chorobu Vy'Vl]a v §tddiu zZiadosti o takéto oznacenie, ktoré si slubné, pokial ide o podanie budicej
ziadosti. Takéto prediZenie je Casovo obmedzené, pricom sa zohladni ocakdvany zostavajiici ¢as potrebny na podanie
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

3. Odchylne od odseku 1, ak je oznacenie licku ako liek na zriedkava chorobu platné v Case, ked bola predlozend
Ziadost o povolenie na uvedenie licku na zriedkava chorobu na trh v stlade s ¢lankom 5, oznacenie licku ako liek na
zriedkavii chorobu zostdva v platnosti az do prijatia rozhodnutia Komisie v siilade s ¢lankom 13 ods. 2.

4. Platnost oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu sa skonci, ked zaddvatel lieku na zriedkavii chorobu ziska
povolenie na uvedenie prislu§ného lieku na trh v stilade s ¢lankom 13 ods. 2.

5. Oznacenie lieku ako liek na zriedkavi chorobu moéze byt na Zziadost zaddvatela lieku na zriedkavii chorobu
kedykolvek zrusené. Zaddvatel lieku na zriedkavii chorobu moZe poskytniit podloZené odévodnenie Ziadosti o zrusenie,
ktoré sa spristupni verejnosti. [PN 192]

Cldnok 67

Register liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby

1. Vregistri liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby sii uvedené vsetky lieky oznacené ako lieky na zriedkavé
choroby. Zriaduje a vedie ho agentira a je verejne pristupny.

2. Ak oznaclenie licku ako liek na zriedkava chorobu prestane byt platné alebo sa zrusi podla ¢lanku 66, agentira
vykond zapis do registra lickov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby.

3. Informécie o licku oznacenom ako liek na zriedkavii chorobu zapisané v registri lieckov oznacenych ako lieky na
zriedkavé choroby obsahujt aspoi tieto tidaje:

a) informdcie o G¢innej latke;

b) meno a adresa zaddvatela lieku na zriedkavi chorobu;

¢) choroba, na ktord je lick uréeny, alebo navrhovana terapeutickd indikdcia;
d) détum oznacenia;

€) Cislo oznacenia;

f)  rozhodnutie o udeleni oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu;

fa) v relevantnych pripadoch kaZdd Ziadost podand v siilade s clinkom 66 ods. 2 a vsetky rozhodnutia prijaté v tejto
stivislosti. [PN 193]

4. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldinkom 175 s cielom zmenit informécie, ktoré sa
maja vkladat do registra liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby uvedeného v odseku 3, aby sa zabezpecila
primerand informovanost pouZivatelov tohto registra.
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Cldnok 68

Pomoc pri tvorbe protokolov a podpora vyskumu v pripade liekov na zriedkavé choroby

1. Zaddvatel licku na zriedkavii chorobu mé%e pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
poziadatpoZiada agentiiru o poradenstvo v tychto otdzkach: [PN 194]

a) vykonanie roznych testov a skdSok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti alieku, jeho wcinnosti
Lekua vplyvu na Zivotné prostredie, ako sa uvddza v ¢lanku 138 ods. 1 druhom pododseku pism. p); [PN 195]

b) preukdzanie vyznamného prinosu v rozsahu indikacie liecku oznaceného ako liek na zriedkavt chorobu;

¢) preukizanie podobnosti s inymi liekmi, ktoré maji trhovii exkluzivitu pre rovnaki indikdciu, alebo preukdzanie
klinickej nadradenosti na takymito liekmi.

2. Lieky oznacené ako lieky na zriedkavé choroby podla ustanoveni tohoto nariadenia st oprdvnené na stimuly
poskytnuté Uniou a ¢lenskymi §tdtmi na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti lickov na zriedkavé choroby, anajmi na
pomoc pre vyskum pre malé a stredné podniky a subjekty, ktoré nevykondvajii hospoddrsku cinnost, poskytovant
v rimcovych programoch pre vyskum a technicky rozvoj. [PN 196]

Cldnok 69

Povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavii chorobu

1. Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky na zriedkavé choroby sa predkladajt v silade s ¢ldnkami 5 a 6
a prislu§né povolenie na uvedenie na trh sa ziskava v stlade s ¢lankom 13 ods. 2.

2. Okrem toho Zziadatel preukaze ze lieku bolo udelené oznacenie lieku ako liek na zriedkavii chorobu a Ze pre

pozadovani terapeutickl indikdciu st splnené kritérid stanovené v ¢lanku 63 ods. 1 alebo—v—prislusnfch-delegovanyeh
aktoch-prijatyeh-vsilades-Elankom-63-ods. 2: [PN 197]

V pripade potreby Ziadatel poskytne relevantné dokazy, aby preukazal, Ze liek riesi vysokil nenaplnent lie¢ebnt potrebu,
ako sa uvddza v ¢lanku 70 ods. 1.

3. Vybor pre heky na humanne pouzme posud1 ¢i hek splna p021adavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1 alebo

ptis e : ptije érke ds—2. V situdcii uvedenej v odseku 2 druhom
pododseku tento Vybor taklsto posud1 ¢i l1ek riesi Vysoku nenaplnenu liecebnd potrebu, ako sa uvddza v ¢ldnku 70 ods. 1.
[PN 198]

Takéto postdenie podlieha rovnakym lehotim ako samotnd Ziadost o povolenie na uvedenie na trh a podrobné zavery
takéhoto posudenia su sii¢astou vedeckého stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie v stilade s ¢lankom 12 ods. 1.

Postidenie a jeho zdvery su sticastou stanoviska uvedeného v ¢ldnku 12 ods. 1 a pripadne stanoviska uvedeného
v ¢ldnku 12 ods. 3.

4. Povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavii chorobu sa vztahuje len na tie terapeutické indikdcie, ktoré v case

udelenxa povolema na uvedeme na trh pre hek na Zrledkavu chorobu splna]u p021adavky stanovené v ¢ldnku 63 ods. 1
’ ; cOVaRY : 4 2 [PN 199]

5. Ak po predlozZeni Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavii chorobu a pred vydanim stanoviska

Vyboru pre liecky na humanne pouzitie dojde k zruseniu oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu v stlade s ¢lankom
66 ods. 5, Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavii chorobu sa povazuje za Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh v stlade s ¢ldnkom 6.

6.  Ziadatel moze predlozit ziadost o samostatne povoleme na uvedeme na trh pre iné 1nd1kac1e ktoré nesplnaju
poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1 ale SOV atyeh :
[PN 200]
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Clanok 70

Lieky na zriedkavé choroby riesiace vysokd nenaplnent lie¢ebnt potrebu

1. Liek na zriedkavii chorobu sa povaiuje za liek rieSiaci vysoki nenaplnenii liecebnd potrebu, ak splfa tieto
poziadavky:

a) v Ur111 nie ]e na takuto chorobu povoleny 21adny hek,, alebo

w‘rmeeﬁyhtefa-peﬂ&eky-pekrek— [PN 201]

b) ak je liek povoleny pre takiito chorobu a okrem vyznamného prinosu prinesie vynimocny terapeuticky pokrok a
pouzivanie licku na zriedkavii chorobu md za nédsledok vyznamné zniZenie chorobnosti alebo imrtnosti na chorobu
v relevantnej populdcii pacientov. [PN 202]

2. Liek, v pripade ktorého bola predlozend Ziadost v stlade s ¢lankom 13 [revidovanej smernice 2001/83/ES], sa
nepovaZuje za liek rieSiaci vysoki nenaplnent lie¢ebnd potrebu.

3. Ak agentiira prijme vedecké usmernenia tykajice sa uplatiovania tohto ¢lanku, konzultuje s Komisiou &, orgdnmi
alebo so subjektmi a inymi relevantnymi zainteresovanymi stranami uvedenymi v clanku 162. [PN 203]

Clanok 71

Trhovié exkluzivita

1. VvV pr1padoch ked bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavii chorobu, a bez toho, aby bolo
dotknuté pravo dusevného vlastnictva, Unia ani ¢lenské stity neudelia povolenie na uvedenie na trh ani nepred121a
existujice povolenie na uvedenie na trh pre ti istd terapeuticki indikdciu v stvislosti s podobnym liekom pocas trvania
trhovej exkluzivity stanovenej v odseku 2.

2. Trhova exkluzivita ma takéto trvanie:
a) devit rokov pri liekoch na zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky uvedené v pismendch b) a c);

b) desatll rokov pri liekoch na zriedkavé choroby riesiacich vysokii nenaplnent lieCebnii potrebu, ako sa uvddza
v ¢lanku 70; [PN 204]

c) péatrokevstyri roky pri lickoch na zriedkavé choroby, ktoré boli povolené v stlade s ¢ldinkom 13 [revidovanej
smernice 2001/83/ES]. [PN 205]

3. Ak je drzitel povolenia na uvedenie na trh drzitelom viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavi chorobu pre td istd G¢innd litku, na tieto povolenia sa nevztahuju samostatné obdobia trhovej exkluzivity.
Trvanie trhovej exkluzivity sa zaéina odo dfia, ked bolo v Unii udelené prvé povolenie na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavi chorobu.

4. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy o dusevnom vlastnictve, mozno udelit
povolenie na uvedenie na trh pre rovnaku terapeutickd indikdciu podobnému lieku ak:

a) drzitel povolenia na uvedenie na trh pre povodny liek na zriedkavi chorobu dal druhému Zziadatelovi svoj suhlas,
alebo

b) drzitel povolenia na uvedenie na trh pre povodny liek na zriedkavi chorobu nie je schopny dodédvat dostato¢né
mnozstva lieku, alebo

¢) druhy Ziadatel vie v Ziadosti preukdzat, ze druhy liek, hoci je podobny uz povolenému lieku na zriedkavi chorobu, je
bezpe¢nejsi, G¢innejsi alebo inak klinicky nadradeny.

5. PredloZeniu, validacii a postdeniu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a udeleniu povolenia na uvedenie na trh

pre genericky alebo biologicky podobny liek referenénému lieku;—ktorého-trhova-exkluzivitauplynula; nebrdni trhova

exkluzivita lieku podobného referenénému lieku. [PN 206]
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6.  Trhova exkluzivita licku na zriedkavii chorobu nebrani predloZeniu, validacii &, postideniu Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh alebo jeho udeleniu pre podobny liek vritane generickych liekov a biologicky podobnych liekov, ak je
zvy$né obdobie trvania pociatocnej trhovej exkluzivity kratsie ako dva roky. [PN 207]

7. Akagentira prijme vedecké usmernenia k uplatiovaniu odsekov 1 a 4, konzultuje ich s Komisiou.

Cldnok 72

Predizenie trhovej exkluzivity

{-reﬂée’v%nej—s“mefmee—}%h%—}ﬁ-sﬂ-[PN 208] '

2. Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade liekov na zriedkavé choroby uvedenych v ¢lanku 71 ods. 2 pism. a) a b)
predizi o dalsich 12 mesiacov, ak drZitel povolenia na uvedenie na trh pre liek na zriedkavi chorobu ziska aspon dva roky
pred skon¢enim obdobia exkluzivity povolenie na uvedenie na trh pre jednu alebo viac novych terapeutickych indikdécif pre
int zriedkavt chorobu.

Takéto predlzenie mozno udelit dvakrét, ak sa nové terapeutické indikacie zakazdym tykaju inej zriedkavej choroby.

3. Nalieky na zriedkavé choroby, na ktoré sa vztahuje predizenie trhovej exkluzivity uvedené v odseku 2, sa nevztahuje
dodato¢né obdobie ochrany tidajov uvedené v ¢lanku 81 ods. 2 pism. d) [revidovanej smernice 2001/83ES].

4. Clanok 71 ods. 3 sa rovnako vztahuje na predizenia trhovej exkluzivity uvedené v odsekoch 1 a 2.

Cldnok 73

Finanény prispevok Unie v stvislosti s liekmi na zriedkavé choroby

\Y% pracovn)’rch postupoch uvedenych v ¢lanku 8 [nového nariadenia o poplatkoch] (*) sa stanovuju celkové alebo ¢iasto¢né
znizenia uplatnitelnych poplatkov a platieb splatnych Eurépskej agentdre pre lieky, ako sa stanovuje v [novom nariaden{
o poplatkoch]. Na takéto znizenia sa vztahuje prispevok Unie stanoveny v ¢ldnku 154 ods. 3 pism. a) tohto nariadenia.

Clinok 73a

Spolocné obstardvanie centrdlne povolenych liekov

1. NaZiadost tlenskych Stdtov Komisia ulahiuje spolotné obstardvanie centrdlne povolenyich liekov na tirovni Unie
v mene Clenskych Stdtov.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s linkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie
dal$im vymedzenim podmienok a postupov spolocného obstardvania centrdlne povolenych liekov. [PN 209]

(¥) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady [XXX] o poplatkoch a platbach splatnych Europske agentdre pre lieky, ktorym sa meni
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 a zrusuje nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 [U. v. L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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Clénok 73b

Rdmec Unie pre zriedkavé choroby

Do... [24 mesiacov odo dita nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia] Komisia po konzultdcidch s clenskymi Stdtmi,
organizdciami pacientov a dalsimi prislusnymi zainteresovanymi stranami navrhne rdmec Ume pre zriedkavé choroby
zalozeny na potrebach a cieloch, s cielom lepste vymedzit a koordinovat politiky a programy Unie a podporit denské
Stdty pri vypraciivani vniitrostdtnych stratégii na lepsie uspokojenie nenaplnenych potrieb ludi trpiacich zriedkavymi
chorobami a ich opatrovatelov. [PN 210]

KAPITOLA VII

LIEKY NA PEDIATRICKE POUZITIE

Cldnok 74
Vyskumny pediatricky pldn

1. Vo vyskumnom pediatrickom pldne sa uvedie harmonogram a v3etky opatrenia navrhované na hodnotenie kvality,
bezpecnosti a G¢innosti lieku vo vetkych podskupinach pediatrickej populdcie, ktorych sa to moze tykat. Okrem toho sa
v fiom opi$u vietky opatrenia na prisposobenie liekovej formy, sily, cesty podania a pripadnej pomocky na podévanie lieku
tak, aby bolo jeho pouzivanie prijatelnejsie, jednoduchsie, bezpecnejsie alebo G¢innejsie pre rézne podskupiny pediatrickej
populacie.

2. Odchylne od odseku 1 moze ziadatel v pripadoch uvedenych dalej predlozit len pociato¢ny vyskumny pediatricky
plan uvedeny v druhom pododseku:

a) ak dotknutd G¢innd ldtka este nie je povolend v Ziadnom lieku v EU a je uréend na liecbu novej pediatrickej choroby;

b) ak agentdra prijala od Ziadatela riadne odovodnend Ziadost v stilade s odsekom 3. [PN 211]

Pociato¢ny vyskumny pediatricky plin obsahuje len podrobnosti a harmonogram opatreni navrhovanych na postidenie
kvality, bezpec¢nosti a G¢innosti liecku vo vetkych podskupinach pediatrickej populacie, ktorych sa to moze tykat, ktoré st
zndme v Case predloZenia ziadosti o schvalenie uvedenej v ¢lanku 76 ods. 1.

V tomto pociatoénom vyskumnom pediatrickom pléne sa stanovi aj presny harmonogram, kedy sa predlozia aktualizované
verzie vyskumného pedlatrlckeho planu a kedy sa ocakédva predloZenie kone¢ného vyskumného pediatrického planu, ktory
splita vietky néleZitosti opisané v odseku 1, agenttire.

3. Ak na zdklade vedecky opodstatnenych dévodov nie je mozné vypracovat tplny pediatricky plin vyvoja v sulade
s harmonogramom uvedenym v ¢ldnku 76 ods. 1, Ziadatel moZe agentire predlozit riadne odovodnent Ziadost
o uplatnenie postupu uvedeného v odseku 2. Agenttira md 20 dni na prijatie alebo zamietnutie Ziadosti, bezodkladne
informuje Ziadatela a uvedie dovody zamietnutia. [PN 212]

4. Komisia je splnomocnend prijimat na zdklade skisenosti ziskanych v désledku uplatiiovania tohto ¢lanku alebo
vedeckych poznatkov delegované akty v stilade s ¢linkom 175 s cielom zmenit dévody na poskytnutie moznosti uplatnit
upraveny postup podla odseku 2.

Cldnok 75
Vynimky

1. V silade s postupom stanovenym v ¢lidnku 78 moZe agentlra rozhodndt o vynimke z poziadavky predlozit
informdcie uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83] v pripade lickov alebo tried liekov, ak
existuji dokazy preukazujtice niektord z tychto skuto¢nosti:

a) konkrétny liek alebo trieda lickov nebudu pravdepodobne t¢inné alebo bezpecné pre Cast pediatrickej populacie alebo
celd pediatrickt populdciu;
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b) choroba alebo ochorenie, na ktoré je konkrétny liek alebo trieda liekov uréend, sa vyskytuje len u dospelej populdcie,
okrem pripadov, ked je liek zamerany na molekuldrny ciel;ktety—e alebo z dévodu svojho mechanizmu dcinku na
zaklade existujticich vedeckych tidajov je zodpovedny za inti chorobu alebo ochorenie v tej istej terapeutickej oblasti
u deti, nez je choroba alebo ochorenie, na ktoré je konkrétny liek alebo trieda liekov ur¢end u dospelej populdcie;
[PN 213]

¢) konkrétny liek pravdepodobne nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos k existujiicim lie¢ebnym postupom
detskych pacientov.

2. Vynimku stanovent v odseku 1 mozno udelit so zrete[om na jednu alebo viaceré konkrétne podskupiny pediatrickej
populdcie, alebo na jednu alebo viacero konkrétnych terapeutickych indikdcii, alebo so zretelom na ich kombindciu.

3a. Agentiira po konzultdcii s Komisiou a prislusnymi zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia na
uplatiiovanie tohto cldnku. [PN 215]

Cldnok 76
Validdcia vyskumného pediatrického plénu alebo vynimky

1. S vynimkou riadne opodstatnenych pripadov sa vyskumny pediatricky plan alebo Ziadost o vynimku predlozi
agentdre so Ziadostou o schvdlenie pred zacatim klinickych $tadii o bezpecnosti a ucinnosti, aby sa zabezpecilo, Ze
rozhodnutie o pouzit! dotknutého lieku v pediatrickej populdcii bude mozné vydat v ¢ase vydania povolenia na uvedenie
na trh alebo inej prislusnej ziadosti.

2. Agentdra do 30 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1 overi platnost Ziadosti a vysledok ozndmi Ziadatelovi.

3. Agentiira modze podla potreby poziadat Ziadatela o predloZenie dopliiujicich tdajov a dokumentov, pricom
v takom pripade sa 30-diiova lehota pozastavi az do poskytnutia pozadovanych doplaujicich informacii.

4. Agenttira po konzultdcii s Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracuje a zverejni usmernenia k uplatiiovaniu
tohto ¢lanku v praxi.

Clanok 77

Schvilenie vyskumného pediatrického planu

1. Po validovani navrhovaného vyskumného pediatrického plinu uvedeného v ¢lanku 74 ods. 1, ktory je platny
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 76 ods. 2, agenttra do 90 dnf prijme rozhodnutie o tom, ¢i navrhované $tadie zabezpecia
vygenerovanie potrebnych tdajov na uréenie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat na lie¢bu pediatrickej populacie
alebo jej podskupin, a ¢i ocakdvané terapeutické prinosy, podla potreby aj vo vztahu k existujicim sposobom liecby,
odovodiuji navrhované Stadie. Agenttra pri prijimani rozhodnutia zvazi, ¢i si navrhované opatrenia na prispdsobenie
liekovej formy, sily, cesty podania a pripadnej pomocky na poddvanie lieku vhodné na pouzitie v roznych podskupinich
pediatrickej populdcie.

2. Po validovani navrhovaného pociatoéného vyskumného pediatrického planu, ktory je vypracovany v silade
s upravenym postupom uvedenym v ¢ldnku 74 ods. 2 prvom pododseku a ktory je platny v stlade s ustanoveniami
¢lanku 76 ods. 2, agentira do 70 dni prijme rozhodnutie o tom, ¢i sa ocakdva, Ze vyskumny pediatricky plin zabezpeci
vygenerovanie potrebnych tidajov na urcenie podmienok, za ktorych mozno liek pouzivat na lie¢bu pediatrickej populacie
alebo jej podskupin, a ¢i ocakdvané terapeutické prinosy, podla potreby aj vo vztahu k existujicim sposobom liecby,
odovodiuji planované stidie.

3. Po prijati aktualizovanej verzie vyskumného pediatrického planu uvedeného v ¢clanku 74 ods. 2 trefom pododseku
ho agentiira preskiima do 30 dni.
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Po uplynuti lehoty stanovenej v prvom pododseku sa aktualizovand verzia vyskumného pediatrického pldnu povazuje za
schvdlend, pokial agentdra nepredlozi Ziadost v stlade s odsekom 5.

4. Po prijati kone¢ného vyskumného pediatrického plinu uvedeného v ¢lanku 74 ods. 2 trefom pododseku agentiira
do 60 dni prijme rozhodnutie o vyskumnom pediatrickom pldne, v ktorom zohladni vsetky aktualizované preskimania,
ktoré boli pripadne vykonané, a povodné rozhodnutie v silade s odsekmi 2 a 3.

5. Vrdmci lehot uvedenych v odsekoch 1, 2, 3 alebo 4 moZe agenttra Ziadatela poziadat, aby navrhol tGipravy planu,
alebo poziadat o dodato¢né informdcie, pricom v takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 1, 2, 3 a 4 predlzia najviac
o rovnaky pocet dni. Tieto lehoty sa pozastavia az do poskytnutia poZadovanych dopliiujicich informécii.

6.  Agentira prijima rozhodnutia podla postupu stanoveného v ¢lanku 87.
Cldnok 78
Udelenie vynimky
1. Ziadatel moze na zdklade dovodov stanovenych v ¢lanku 75 ods. 1 poziadat agenttiru o vynimku pre konkrétny
liek.
2. Po prijati platnej Ziadosti v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 76 ods. 2 agentiira do 90 dni prijme rozhodnutie o tom, ¢i

vynimku pre konkrétny liek udelf alebo nie.

Agenttira moZze podla potreby pozadovat od Ziadatela doplnenie predlozenych tidajov a dokumentov. Ak agentira tito
moznost vyuZije, 90-diiovd lehota sa pozastavi aZ do poskytnutia poZadovanych dopliujicich informacii.

3.V pripade potreby mdze agentiira na zdklade dovodov uvedenych v ¢lanku 75 ods. 1 z vlastného podnetu prijat
rozhodnutia, Ze by sa mala udelit vynimka pre triedu alebo pre konkrétny liek, ako sa uvadza v ¢lanku 75 ods. 2.

4. Agenttira moze kedykol'vek prijat rozhodnutie o preskiimani uz udelenej vynimky.

5. Ak sa zrudi vynimka pre konkrétny liek alebo triedu, poZziadavka stanovend v clanku 6 ods. 5 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] sa neuplatriuje pocas 36 mesiacov od ddtumu vypustenia vynimky zo zoznamu vynimiek.

6.  Agentira prijima rozhodnutia podla postupu stanoveného v ¢ldnku 87.
7. Agenttira po konzultdcii s Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracuje a zverejni usmernenia k uplatiovaniu

tohto ¢lanku v praxi.

Cldnok 79

Zoznam vynimiek

Agentira vedie zoznam v3etkych udelenych vynimiek. Zoznam sa pravidelne aktualizuje a zverejiiuje.

Cldnok 80

Vynimky udelené po zamietavom rozhodnuti o vyskumnom pediatrickom pldne

Ak agentiira po zohladneni vyskumného pediatrického pldnu pride k zdveru, Ze sa na dotknuty liek uplatiiuje ¢lanok 75
ods. 1 pism. a), b) alebo c), prijme zamietavé rozhodnutie podla ¢linku 77 ods. 1, 2 alebo 4.

V takychto pripadoch agenttra prijme rozhodnutie o udeleni vynimky podla ¢lanku 78 ods. 3. Agentira prijme obe
rozhodnutia sticasne.

Agentira prijima rozhodnutia podla postupu stanoveného v ¢lanku 87.
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Clanok 81

Odklady

1. Sucasne s predlozenim Ziadosti tykajiicej sa vyskumného pediatrického plinu podla ¢linku 76 ods. 1 alebo pocas
posudzovania vyskumného pediatrického planu méze Zziadatel podat aj ziadost o odklad zacatia alebo dokoncenia
niektorych alebo vetkych opatreni uvedenych v danom plane. Takyto odklad musi byt opodstatneny z vedeckych alebo
technickych dévodov, alebo z dovodov stvisiacich s verejnym zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je pred zacatim $tadii na pediatrickej populdcii vhodné uskutocnit 3tadie
u dospelych alebo vtedy, ak stiidie na pediatrickej populdcii buda trvat dlhsie ako $tdadie u dospelych.

2. Agentira prijme rozhodnutie o Ziadosti uvedenej v odseku 1 a informuje o tom Ziadatela. Agenttira prijme takéto
rozhodnutie sticasne s prijatim kladného rozhodnutia podla ¢lanku 77 ods. 1 alebo 2.

V kladnom rozhodnuti o odklade sa vymedzia lehoty na zacatie alebo dokonéenie prislusnych opatren.

3. Dlzka odkladu sa uréi v rozhodnuti agentiry a musi byt odévodnend vedeckymi a technickymi argumentmi alebo
tivahami tykajiicimi sa verejného zdravia a nesmie presiahnut pat rokov. [PN 216]

4. Komisia je splnomocnend prijimat na zaklade skisenosti ziskanych v dosledku uplatiiovania tohto ¢lanku

delegované akty v stlade s ¢ldnkom 175 s cielom zmenit dovody na udelenie odkladu uvedeného v odseku 1.

Clanok 82

Pred{Zenie odkladov

1. Vriadne opodstatnenych pripadoch mozno podat ziadost o predizenie odkladu, a to najneskor sest mesiacov pred
uplynutim obdobia odkladu. Predlzenie odchylky nesmie presiahnut dlzku obdobia odkladu podla ¢lanku 81 ods. 3.

Agentra rozhodne o predizeni do 60 dni.

2. Agentira moze podla potreby poziadat Zziadatela o predloZenie dopliujicich ddajov a dokumentov, pricom
v takom pripade sa 60-diiové lehota pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujticich informacii.

3. Agenttra prijima rozhodnutia podla postupu stanoveného v ¢ldnku 87.

Cldnok 83

Vynimky pocas niidzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia

1. Rozhodnutie agenttry uvedené v ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e) [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa tyka len liekov
urcenych na liecbu, prevenciu alebo lekdrsku diagnostiku zdvaznej alebo Zivot ohrozujiicej choroby alebo ochorenia, ktoré
priamo stvisia s niidzovou situdciou v oblasti verejného zdravia.

2. Vrozhodnuti uvedenom v odseku 1 sa uvddzaji dovody udelenia takejto odchylky a jej trvanie.

3. Najneskor v defi skoncenia platnosti odchylky uvedenej v odseku 2 Ziadatel predlozi agentire vyskumny pediatricky
plén alebo ziadost o vynimku so Ziadostou o schvélenie v siilade s ustanoveniami ¢ldnku 76 ods. 1.
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Cldnok 84
Uprava vyskumného pediatrického plinu

1. Ak ziadatel po rozhodnuti, ktorym sa schvilil vyskumny pediatricky pldn, narazi pri jeho vykondvani na také
tazkosti, ktoré spdsobia, Ze pldn nemozZno vykonat alebo Ze viac nie je primerany, moZe Ziadatel agenttre navrhnit
zmeny alebo ju poziadat o udelenie odkladu v stlade s ¢ldnkom 81 alebo o vynimku v stlade s ¢linkom 75. Agentiira
prijme rozhodnutie do 90 dni na zdklade postupu stanoveného v ¢lanku 87. Agenttira moze podla potreby pozadovat od
ziadatela doplnenie predloZenych tidajov a dokumentov. Ak agentira tGto moznost vyuZije, lehota sa pozastavi az do
poskytnutia poZzadovanych doplnujicich informécii.

la. Postup stanoveny v odseku 1 tohto clinku sa uplatiiuje aj vtedy, ked Ziadatel aktualizuje prvky pévodného
vyskumného pediatrického planu predloZeného v siilade s dldnkom 74 ods. 2. [PN 217]

2. Ak po rozhodnuti o schvdleni vyskumného pediatrického plinu uvedeného v ¢ldnku 77 ods. 1, 2 a 4 alebo na
zdklade aktualizovaného vyskumného pediatrického planu prijatého v sdlade s ¢ldnkom 77 ods. 3 agentira vo svetle
novych dostupnych vedeckych informdcii usidi, Ze schvéleny plan alebo niektory z jeho prvkov uz nie je primerany,
opierajiic sa o podrobné vedecké argumenty poziada Ziadatela, aby Ziadatel’ navrhol zmeny vyskumného pediatrického
planu. [PN 218]

Ziadatel predlozi pozadované zmeny do 60 dni.

Agentdra do 30 dni tieto zmeny preskiima a prijme rozhodnutie o ich zamietnut{ alebo prijati.

2a. V lehotdch na prijatie rozhodnutia stanovenych v ldnkoch 77, 78, 80, 81, 82 a 84 agentiira zasle svoje vedecké
zdvery Ziadatelovi. [PN 219]

2b. Ak Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh alebo drZitelia povolenia na uvedenie na trh nesihlasia s vedeckymi
zdvermi, méZu odpovedat do 20 dni od dorulenia tychto zdverov, a to poskytnutim podrobného odévodnenia a dokazov
na opitovné preskiimanie.

Agentiira postidi Ziadost o opiitovné preskiimanie a v tomto procese moZe poZiadat Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na
trh alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh o viac informdcii.

Do 30 dni od prijatia Ziadosti o opitovné preskiimanie agentiira potvrdi svoje vedecké zdvery alebo, ked to povaZuje za
opodstatnené, zacne preskiimanie. [PN 220]

3.V rdmci lehoty uvedenej v odseku 2 trefom pododseku moéze agentiira Ziadatela poziadat o dalsie Gpravy
predlozenych zmien alebo o dodato¢né informdcie, pricom v takom pripade sa lehota uvedend v odseku 2 tretom
pododseku predlzi o dalsich 30 dni. Této lehota sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych doplijicich informacii
alebo dalsich dprav.

4. Agentdra prijima rozhodnutia podla postupu stanoveného v ¢lanku 87.

Cldnok 85

Podrobné nalezitosti ziadosti v stivislosti s vyskumnymi pediatrickymi pldnmi, vynimkami a odkladmi

1. Agentiira po konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a so zainteresovanymi stranami vypracuje podrobné
nalezitosti tykajiice sa formy a obsahu, ktoré musia byt splnené pri Ziadostiach o schvélenie alebo tipravu vyskumného
pediatrického planu a pri Ziadostiach o vynimky alebo odklady, aby sa Ziadosti povazovali za platné, ako aj néleZitosti
tykajace sa uskutoctiovania overenia stladu uvedeného v ¢lanku 48, clanku 49 ods. 2, ¢lanku 86 a c¢lanku 90 ods. 2
[revidovanej smernice 2001/83/ES].
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2. Podrobné nalezitosti tykajtiice sa formatu a obsahu Ziadosti o schvalenie vyskumného pediatrického planu uvedené
v odseku 1 musia:

a) urcovat, ktoré informdcie sa majii zahrnit v Ziadosti o schvélenie alebo Gpravu vyskumného pediatrického planu alebo
v Ziadostiach o vynimku, ak ide o pripad podla ¢lanku 75 ods. 1;

b) Dbyt prisposobené tak, aby sa zohl'adnili osobitosti:
i)  upraveného postupu pre vyskumné pediatrické plany, ako sa uvddza v ¢lanku 74 ods. 2;
ii) liekov, ktorych vyvoj je urceny len na Gcely pouzitia u detf;

iif) liekov, ktoré sa maja predlozit podla postupu uvedeného v ¢lanku 92.

Cldnok 86
Sulad s vyskumnym pediatrickym pldnom

Ak je ziadost predlozend v stlade s postupmi stanovenymi v tomto nariadeni, Vybor pre licky na huménne pouzitie overf,
¢i ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo zmenu spliia poziadavky stanovené v ¢linku 6 ods. 5 [revidovanej
smernice 2001/83ES].

Cldnok 87

Postup pri prijiman{ rozhodnutia v stivislosti s vyskumnym pediatrickym planom, vynimkou alebo odkladom

1. Rozhodnutia uvedené v clankoch 77, 78, 80, 81, 82 a 84 prijaté agenttrou st podloZené vedeckymi zdvermi, ktoré
st prilozené k rozhodnutiu.

2. Ak to agentiira povaZuje za potrebné, moze pri priprave uvedenych vedeckych zdverov konzultovat s Vyborom pre
lieky na humdnne pouzitie alebo s prislusnymi pracovnymi skupinami. Vysledok tychto konzultdcii sa pripoji
k rozhodnutiu.

3. Rozhodnutia agentiry sa zverejnia po vymazani vietkych dovernych informdcii obchodnej povahy.

Cldnok 88

Preru$enie vyskumného pediatrického planu

V pripade prerusenia vyskumného pediatrického planu, ktory je schvaleny v stilade s ustanoveniami ¢ldnku 77 ods. 1, 2 a 4,
ziadatel najneskor Sest mesiacov alebo ¢o najskér pred preruSenim ozndmi agentire svoj zdmer prerusit vykondvanie
vyskumného pediatrického planu a uvedie dovody takéhoto prerusenia. [PN 221]

Agentdra tieto informdcie zverejni.

Cldnok 89

Vedecké poradenstvo na tcely pediatrického vyvoja

Kazdd pravnickd alebo fyzickd osoba, ktord vyvija liek ur¢eny na pediatrické pouzitie alebo liek ur¢eny na liecbu in utero,
moze pred predlozenim vyskumného pediatrického planu a pocas jeho vykondvania poziadat agentiru o poradenstvo
tykajiice sa formy a uskuto¢iiovania roznych testov a $tidif potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti
lieku v pediatrickej populdcii v stlade s ¢ldnkom 138 ods. 1 pism. za).

Podla ustanoveni tohto ¢lanku poskytuje agentiira poradenstvo bezplatne.
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Cldnok 90
Udaje ziskané z vyskumného pediatrického planu

1. V pripade udelenia povolenia na uvedenie na trh alebo zmeny povolenia na uvedenie na trh v stlade s tymto
nariadenim:

a) vysledky v3etkych klinickych $tadii uskuto¢nenych v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom uvedené
v ¢ldnku 6 ods. 5 pism. a) [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa zaclenia do siithrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne aj do pisomnej informdcie pre pouzivatelov alebo

b) vSetky schvilené vynimky uvedené v clanku 6 ods. 5 pism. b) a c) [revidovanej smernice 2001/83ES] sa zaznamenaji
do sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, pripadne aj do pisomnej informadcie pre pouzivatelov k dotknutému
lieku.

2. Akje ziadost v silade so vietkymi opatreniami obsiahnutymi v schvilenom dokon¢enom vyskumnom pediatrickom
pléne a ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadluje vysledky s$tadii uskutocnenych v stilade s tymto
schvilenym vyskumnym pediatrickym pldnom, Komisia uvedie v povoleni na uvedenie na trh vyhlasenie, Ze Ziadost je
v stlade so schvédlenym dokonéenym vyskumnym pediatrickym pldnom.

Cldnok 91

Zmena povolen{ na uvedenie na trh na zdklade pediatrickych stidif

1. Kazda klinickd stadia, ktord zahfnia pouzitie lieku, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh, v pediatrickej
populdcii a ktorej zaddvatelom je drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa bez ohladu na to, ¢i sa vykondva v silade so
schvdlenym vyskumnym pediatrickym pldnom, predloZi agentire alebo ¢lenskym $tdtom, ktoré dotknuty liek predtym
povolili, do Siestich mesiacov od ukoncenia predmetnych studii.

2. Odsek 1 sa uplatiiuje bez ohladu na to, ¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh planuje poziadat o povolenie na
uvedenie na trh pre pediatrickd indikdciu alebo nie.

3. Ak st lieky povolené v sillade s ustanoveniami tohto nariadenia, Komisia moze aktualizovat sthrn charakteri-
stickych vlastnosti licku a pisomnt informéciu pre pouzivatelov a moze zodpovedajiicim spdsobom zmenit povolenie na
uvedenie na trh, a to aj pokial ide o informdcie o presnosti ddvkovania. [PN 222]

Cldnok 92

Povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZitie

1. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZitie sa predkladd v stlade s ¢lénkami 5 a 6
a prilozia sa k nej tdaje a dokumenty potrebné na stanovenie kvality, bezpe¢nosti a ticinnosti v pediatrickej populacii
vratane vsetkych $pecifickych tdajov potrebnych na doloZenie vhodnej formulacie, liekovej formy, sily, cesty podania
a pripadnej pomocky na poddvanie lieku v stlade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym planom. K Zziadosti sa pripoji
aj rozhodnutie agentdry, ktorym sa schvaluje prislusny vyskumny pediatricky plan.

2.V pripade, Ze liek je alebo bol povoleny v ¢lenskom §téte alebo v Unii, v stlade s clinkom 29 alebo ¢lankom 9
[revidovanej smernice 2001/83/ES] sa v Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie podla
potreby moze odkazovat na tdaje v spisovej dokumentdcii o tomto lieku.

3.V pripade lieku, ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, je mozné
ponechat nazov akéhokolvek lieku, ktory obsahuje td istG ¢innd latku, a pre ktory ziskal ten isty drzitel povolenia na
uvedenie na trh povolenie na pouzitie u dospelych.

4. Podanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZitie v Ziadnom pripade nevylu¢uje pravo
poziadat o povolenie na uvedenie na trh pre iné terapeutické indikécie.
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Cldnok 93

Odmeny za lieky povolené v rdmci postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh pre lieky na pediatrické pouzitie

Ak je udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, ako sa uvddza v ¢lanku 92, a zahfna vysledky
vietkych stadii vykonanych v silade so schvdlenym vyskumnym pediatrickym pldnom, na liek sa vztahuji nezévislé
obdobia ochrany tidajov a trhovej ochrany uvedené v ¢linkoch 80 a 81 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Cldnok 94
Pediatrické klinické skiiania
1. Databaza EU zriadend podla ¢linku 81 nariadenia (EU) ¢. 536/2014 zahfiia klinické skisania vykonavané v tretich
krajindch, ktoré st:
a) zahrnuté do schvaleného vyskumného pediatrického planu;

b) predlozené podla ustanoveni ¢lanku 91.

2.V pripade klinickych skisani uvedenych v odseku 1, ktoré sa vykondvajii v tretich krajindch, zaddvatel klinického
sktiSania, adresdt rozhodnutia agenttiry o vyskumnom pedlatrlckom pléne uvedeného v ¢lanku 77 alebo pripadne drzitel
povolenia na uvedenie na trh vlozi do databazy EU pred zacatim skisania opis tychto prvkov:

a) protokol klinického skasania;
b) pouzité skisané lieky;
¢) zahrnuté terapeutické indikicie;

d) podrobnosti o populdcii, na ktorej sa vykondva skdsanie.

Bez ohladu na vysledok klinického skdsania zaddvatel klinického skdsania, adresit rozhodnutia agentiry o vyskumnom
pediatrickom pldne alebo pripadne drZitel povolenia na uvedenie na trh predlozi do Siestich mesiacov od ukoncenia
skiisania do databazy EU stthrn vysledkov skdsania, ktory sa nahrd do databdzy.

Ak sthrn vysledkov skiania z opodstatnenych vedeckych dovodov nie je mozné predlozit do Siestich mesiacov, predlozi
sa do databazy EU najneskor do 12 mesiacov od ukoncenia sktgania. Do databdzy EU je nutné predlozit aj zdovodnenie
oneskorenia.

3. Agenttra po konzulticii s Komisiou, ¢lenskymi §titmi a so zainteresovanymi stranami vypracuje usmernenia
k povahe informécif uvedenych v odseku 2.

4. Na zaklade skasenosti ziskanych v dosledku uplatiiovania tohto ¢lanku méze Komisia prijat vykondvacie akty
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 173 ods. 2 s cielom zmenit podrobnost1 tykajuice sa klinickych
sktisan{ vykonavanych v tretich krajindch, ktoré sa majt predlozit do databdzy EU a ktoré st uvedené v odseku 2.

Cldnok 95

Eurdpska siet

1. Agenttra vytvor{ eurépsku siet zdstupcov pacientov, akademickych pracovnikov, vyvojirov liekov, skasajicich
a centier s odbornymi znalostami v oblasti vykondvania 3tadii na pediatrickej populdcii.
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2. Ciefom eurdpskej siete je okrem iného diskutovat o prioritich v klinickom vyvoji liekov pre deti, najmi v oblastiach
nenaplnenych liecebnych potrieb, koordinovat $tadie tykajice sa liekov na pediatrické pouzitie, budovat potrebné vedecké
a administrativne spoOsobilosti na eurdpskej trovni a predchddzat zbytonému zdvojovaniu $tidii a testovaniu
v pediatrickej populdcii.

Cldnok 96

Stimuly na vyskum liekov pre deti

Lieky na pediatrické pouZitie sii opravnené na stimuly poskytované Uniou a clenskymi $tatmi na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti pediatrickych liekov.

Cldnok 97

Poplatky a prispevok Unie na ¢innosti v oblasti pediatrie

1. Ak sa ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie predlozi v stlade s postupom
stanovenym v ¢ldnku 92, vyska zniZenych poplatkov za preskimanie Ziadosti a zachovanie povolenia na uvedenie na trh
sa ur¢i v stilade s ¢ldnkom 6 [nového nariadenia o poplatkoch (*°)].

2. Postdenie agentiirou tykajice sa tychto prvkov je bezplatné:

a) ziadosti o vynimku;

b) Ziadosti o odklad;

¢) Ziadosti tykajice sa vyskumnych pediatrickych planov;

d) stlad so schvilenym vyskumnym pediatrickym planom.

3. Prispevok Unie stanoveny v ¢lanku 154 pokryva précu agentiry vritane posudzovania vyskumnych pediatrickych

plénov, vedeckého poradenstva a vietkych oslobodeni od poplatkov stanovenych v tejto kapitole a slizi na podporu
¢innosti agentiry podla ¢ldankov 94 a 95.

Cldnok 98
Kazdoro¢né poddvanie sprav

Agentlra aspon raz ro¢ne zverejni:

a) zoznam spolocnosti a liekov, ktoré vyuzili niektort z odmien a stimulov uvedenych v tomto nariaden;
b) spolo¢nosti, ktoré nesplnili niektorti z povinnosti uvedenych v tomto nariaden;

c) pocet vyskumnych pediatrickych pldnov schvélenych v stlade s ¢lankom 74;

d) pocet schvilenych vynimiek aj so zhrnutim ich zdévodnenia;

¢) zoznam schvélenych odkladov;

f) pocet dokoncenych vyskumnych pediatrickych planov;

g) obnovenia odkladov po uplynuti piatich rokov a podrobné zdévodnenie, ako sa uvddza v ¢lanku 82;

h) vedecké poradenstvo poskytnuté na tcely vyvoja liekov urcenych pre deti.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady [XXX] o poplatkoch a platbach splatnych Eurépskej agenttre pre lieky, ktorym sa meni
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 a zruluje nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 [U. v. L X, XX.XX.XXXX, s. X].
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KAPITOLA VIII

FARMAKOVIGILANCIA

Cldnok 99

Farmakovigilancia

1. Pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh pre lieky na huménne pouzitie povolené v siilade s tymto nariadenim
platia povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 99 a ¢lanku 100 ods. 1 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

2. Agentira moze drzitelovi centralizovaného povolenia na uvedenie na trh ulozit povinnost prevadzkovat systém
riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 99 ods. 4 pism. c) [revidovanej smernice 2001/83/ES], ak existuji obavy v stvislosti
s rizikami, ktoré maja vplyv na vyvazenost prinosu a rizika povoleného lieku. V tejto stvislosti agenttira ulozi drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh aj povinnost predlozit plan riadenia rizik pre systém riadenia rizik, ktory ma v Gmysle
zaviest v pripade dotknutého lieku.

Povinnost uvedend v odseku 2 musi byt riadne opodstatnend, pisomne ozndmend a obsahovat lehotu na predloZenie planu
riadenia rizik.

3. Ak o to drzitel povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného ozndmenia o uloZenej povinnosti
poziada, agentiira mu poskytne moznost vyjadrit pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti v lehote, ktort stanovi.

Na zdklade pisomnych pripomienok predloZenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh agentira svoje stanovisko
preskiima.

4. Ak sa v stanovisku agentdry predmetnd povinnost potvrd{ a pokial Komisia stanovisko agenttre nevrati na dalsie
postidenie, Komisia povolenie na uvedenie na trh zodpovedajicim sposobom zmeni v stilade s postupom stanovenym
v ¢lanku 13 s cielom:

a) zahrndf dand povinnost ako podmienku povolenia na uvedenie na trh, priom sa zodpovedajiicim spdsobom
aktualizuje systém riadenia rizik;

b) zahrnuf opatrenia, ktoré sa maji prijat ako sticast systému riadenia rizik, do podmienok povolenia na uvedenie na trh
uvedenych v ¢ldnku 12 ods. 4 pism. e).

Cldnok 100

Bezpecnostné ozndmenia

Na bezpec¢nostné ozndmenia uvedené v ¢lanku 138 ods. 1 pism. f) tohto nariadenia tykajice sa lickov na humanne pouzitie
povolenych v siilade s tymto nariadenim sa uplatiiuji povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené
v ¢lanku 104 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES] a povinnosti ¢lenskych §titov, agenttry a Komisie stanovené
v odsekoch 2, 3 a 4 uvedeného ¢ldnku.

Cldnok 101

Databaza EudraVigilance

1. Agentiira v spolupréci s ¢lenskymi §tdtmi a Komisiou zriadi a vedie databdzu a siet na spracovanie tidajov (dalej len
,databdza EudraVigilance“) na zber informécif o farmakovigilancii tykajiicej sa lickov povolenych v Unii a s cielom umoznit
prislusnym orgdnom, aby mali pristup k uvedenym informacidm stcasne a aby si ich mohli vymienat.

V opodstatnenych pripadoch méze databaza EudraVigilance obsahovat farmakovigilan¢né informadcie tykajtice sa liekov
pouzivanych v ramci sticitného pouzitia podla ¢ldnku 26 alebo v rdmci systémov vcasného pristupu.
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Databédza EudraVigilance obsahuje informécie o podozreniach na neziaduce G¢inky u ludi v désledku uzivania lieku
v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, ako aj uZivania nad rdmec povolenia na uvedenie na trh vrdtane
chyb v sivislosti s medikdciou a o tych podozreniach na neziaduce G¢inky, ktoré sa vyskytli v priebehu stidii po vydani
povolenia o liekoch alebo ktoré st spojené s expoziciou v zamestnani. [PN 223]

2. Agentira v spolupréci s ¢lenskymi §tdtmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikdcie databazy EudraVigilance spolu
s ¢asovym ramcom ich implementdcie.

Agentdra vypractiva vyro¢nil spravu o databdze EudraVigilance a zasiela ju Eurépskemu parlamentu, Rade a Komisii.

Pri kazdej podstatnej zmene v databdze EudraVigilance a vo funkénych $pecifikdcidch sa zohladiuji odporicania Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik.

Do databdzy EudraVigilance maji neobmedzeny pristup prislusné orginy clenskych $tdtov, agentira a Komisia. Pristup do
nej majt aj drzitelia povoleni na uvedenie na trh v rozsahu potrebnom na splnenie ich povinnosti v stivislosti s farmakovi-
gilanciou.

Agenttira zabezpeci pristup zdravotnickych pracovnikov a verejnosti do databdzy EudraVigilance v primeranom rozsahu
a ochranu osobnych tidajov v siilade s praviaymi predpismi Unie o ochrane iidajov a siikromia. Agentira spolupracuje so
vSetkymi zainteresovanymi stranami vratane vyskumnych instittcii, zdravotnickych pracovnikov a organizacii pacientov
a spotrebitel'skych organizicii, aby sa pre zdravotnickych pracovnikov a verejnost urcil pristup do databdzy EudraVigilance
,V primeranom rozsahu*. [PN 224]

Udaje v databaze EudraVigilance sa spristupnia verejnosti v agregovanom a anonymizovanom formate spolu s objasnenim
sposobu vykladu tdajov. [PN 225]

3. Agentiira v spoluprdci s drzitelom povolenia na uvedenie na trh alebo s ¢lenskym §titom, ktory predlozil
individudlne hldsenie o podozreni na neziaduce ac¢inky do databdzy EudraVigilance, je zodpovednd za vykonanie
postupov, ktoré zabezpecia kvalitu a integritu informdcii zhromazdovanych v databdze EudraVigilance.

3a. Pravidelné aktualizované sprdvy o bezpecnosti sa okrem toho zverejiiujii na webovom portdli uvedenom
v &ldnku 138 ods. 1 druhom pododseku pism. n). [PN 226]

4. Individudlne hldsenia o podozreniach na neziaduce G¢inky a ndsledné opatrenia vloZené do databazy EudraVigilance
drzite'mi povoleni na uvedenie na trh sa postupujt elektronicky po prijati prislusnému orgdnu ¢lenského stitu, v ktorom sa
ucinky vyskytli.

Cldnok 102

Formuldre na nahlasovanie podozreni na neziaduce t¢inky

Agentdra v spoluprici s ¢lenskymi $titmi pripravi Standardné StruktGrované webové formuldre pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov na nahlasovanie podozreni na neziaduce Géinky v silade s ustanoveniami uvedenymi
v ¢lanku 106 [revidovanej smernice 2001/83ES].

Cldnok 103

Register periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti

Agentdira v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov a Komisiou zriadi a vedie register periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti (dalej len ,register”) a prislusnych hodnotiacich sprav tykajicich sa liekov povolenych
v Unii, aby boli v plnom rozsahu a trvalo dostupné Komisii, prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov, Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik, Vyboru pre lieky na humdnne pouZitie a koordinacnej skupine uvedenej v clanku 37
[revidovanej smernice 2001/83ES] (dalej len ,koordina¢nd skupina®).
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Agentdra v spolupréci s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov a Komisiou po konzulticii s Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik vypracuje funkéné $pecifikdcie registra.

Pri kazdej podstatnej zmene v registri a vo funkénych 3pecifikdcidch sa vidy zohladiuji odportcania Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik.

Cldnok 104

Eurdpsky internetovy portdl o liekoch a register $tidif postidenia rizik pre Zivotné prostredie

1. Agenttra v spoluprdci s clenskymi $titmi a Komisiou zriadi a vedie eurépsky internetovy portal o liekoch na
zverejilovanie informdcil o liekoch, ktoré si alebo ma]u byt povolené v Unii. V siilade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (') sa vytvori osobitny webovy portdl. Prostrednictvom uvedeného portilu
agentura zverejiiuje: [PN 227]

a) mend ¢lenov vyborov uvedenych v ¢lanku 142 pism. d) a e) a ¢lenov koordinacnej skupiny spolu s ich odbornou
kvalifikdciou a vyhldseniami uvedenymi v ¢ldnku 147 ods. 2;

b) programy a zéapisnice z kazdej schodze vyborov uvedenych v ¢lanku 142 pism. d) a €) a koordinacnej skupiny, pokial
ide o ¢innosti v rdmci farmakovigilancie;

) sthraplénevpldny riadenia rizik pre licky povolené v siilade s tymto nariadenim a sprievodné siihrny plinov riadenia
rizik; [PN 228]

d) zoznam miest v Unii, v ktorych sa vedd hlavné siibory systému farmakovigilancie, a kontaktné informdcie pre otdzky
tykajice sa farmakovigilancie, a to pre vietky lieky povolené v Unii;

e) informdcie o sposobe nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky liekov prislusnym vndtrodtitnym orgdnom
Clenskych $titov a Standardné StruktGrované formuldre uvedené v ¢ldnku 102 na ich nahlasovanie pacientmi
a zdravotnickymi pracovnikmi cez internet vratane odkazov na vnutrostitne webové sidla;

f)  referenéné ditumy Unie a frekvenciu predkladania periodicky aktualizovanych sprév o bezpecnosti stanovené v siilade
s ¢lankom 108 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

g) protokoly a verejné zhrnutia vysledkov stadii o bezpecnosti po vydani povolenia uvedené v cldnkoch 108 a 120
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

h) zacatie postupu stanoveného v ¢linku 41 ods. 2 tohto nariadenia a clinkoch 114, 115 a 116 [revidovanej
smernice 2001/83(ES], dotknuté G¢inné latky alebo lieky a rieSené otdzky, vSetky verejné vypocutia v rdmci
uvedeného postupu a informdcie o tom, ako predkladat informdcie a ztcastiovat sa na verejnych vypocutiach;
[PN 229]

i) zdvery posideni, povinnosti tykajiice sa $tiidii po uvedeni licku na trh, odporticania, stanoviskd, schvdlenia
a rozhodnutla prljate agenturou a )e) Vyborml podla tohto narladema a [revidovanej smernice 2001/83ES];pekialsa

c c,ao th O

j)  zévery postdeni, odporticania, stanoviskd, schvélenia, povinnosti vyplyvajiice z podmienecného povolenia na
uvedenie na trh a rozhodnutia prijaté koordinacnou skupinou, prislusnymi orgdnmi ¢lenskych stdtov a Komisiou
v rdmci postupov stanovenych v ¢lankoch 16, 106, 107 a 108 tohto nariadenia a v kapitole IX oddieloch 3 a 7
[revidovanej smernice 2001/83/ES]. [PN 231]

StthrryPldny riadenia rizik uvedené v pismene c) obsahujii opis pripadnych dodato¢nych opatreni na minimalizédciu rizik
a plany distribiicie alebo vykondvania. [PN 232]

2. Pri vyvoji a revizii internetového portdlu agentira konzultuje s prislusnymi zainteresovanymi stranami vrdtane
zoskupeni pacientov a spotrebitelov, zdravotnickych pracovnikov, neziskovych subjektov a zdstupcov daného odvetvia.
[PN 233]

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktébra 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikdcii
subjektov verejného sektora (U.v. EU L 327, 2.12.2016, s. 1).
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3. Agenttra v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou zriadi a vedie register $tadii posddenia rizik pre Zivotné
prostredle uskutocnenych na podlozeme posudema rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov povolenych v Unii-pekiat

Informécie v takomto registri st verejne pristupné a lahko dostupné na webovych strankach agentiiry a zahftiaji aspori
informdcie uvedené v silade s oddielom 1.6 prilohy II k [revidovanej smernici 2001/83/ES], pokial nie s potrebné
obmedzenia na ochranu doévernych obchodnych informécii. Na ﬁéely zriadenia takéhoto registra méZe agentira
poziadatpoZiada drzitelov povolenia na uvedenie na trh a prisluiné organy, aby predlozili vysledky vsetkych takychto
stadif, ktoré uz boli dokoncené v pripade lickov povolenych v Unii, ak jej este tieto vysledky neboli dorucené, do [Urad
pre publikdcie: doplnit ddtum = 24 mesiacov od ddtumu zacatia uplatriovania tohto nariadenia]. [PN 235]

Cldnok 105

Monitorovanie literatdry

1. Agentiira monitoruje vybrant zdravotnicku literattru, pokial ide o hldsenia podozreni na neziaduce ticinky liekov
obsahujtcich urcité G¢inné latky. Zverejni zoznam monitorovanych Géinnych litok a zdravotnickej literatdry, ktoré st
predmetom tohto monitorovania.

2. Agentira zaddva do databazy EudraVigilance relevantné informacie z vybranej zdravotnickej literattry.

3. Agentiira po konzultdcii s Komisiou, ¢lenskymi $titmi a se—zainteresevanymiich prislushymi orgdnmi, ako aj
s ostatnymi prisluSnymi stranami vrdtane expertov z akademickej obce vypracuje podrobné usmernenie tykajice sa
monitorovania zdravotnickej literatdry a zadavania relevantnych informacii do databdzy EudraVigilance. [PN 236]

Cldnok 106

Monitorovanie bezpe¢nosti liekov

1. Nazaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neziaduce G¢inky liekov na humdnne pouzitie povolenych v stlade
s tymto nariadenim sa vzfahuji povinnosti drzitelov povoleni na uvedenie na trh a ¢lenskych $titov stanovené
v ¢lanku 105 a ¢lanku 106 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

2. Na predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, stanovenie referenénych datumov Unie a zmeny
frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lickov na huménne pouzitie povolenych v stlade
s tymto nariadenim sa vztahuji povinnosti drZzitelov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 107 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a postupy podla ¢lankov 107 a 108 uvedenej smernice.

Ustanovenia uplatnitelné na predkladanie periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti podla ¢linku 108 ods. 2
druhého pododseku uvedenej smernice sa uplatiuji na drzitelov povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli vydané pred
2. julom 2012 a v pripade ktorych nie je ako podmienka vydania povolenia na uvedenie na trh stanovend frekvencia
a terminy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, kym sa v povoleni na uvedenie na trh alebo
v stlade s ¢lankom 108 uvedenej smernice nestanovi alebo neur¢i ind frekvencia alebo iné terminy predkladania sprév.

3. Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti vykondva spravodajca vymenovany Vyborom pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Spravodajca tizko spolupracuje so spravodajcom vymenovanym Vyborom pre lieky
na huménne pouzitie alebo referenénym ¢lenskym $tdtom pre predmetné lieky.

Do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu a zasle ju
agentdre a ¢lenom Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Agentira zasle spravu drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh.

80/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



U.v. EU C, 13.3.2025 SK

Drzitel povolenia na uvedenie na trh a ¢lenovia Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik mozu agentiire
a spravodajcovi do 30 dnf od dorucenia hodnotiacej spravy predlozZit pripomienky.

Po doruceni pripomienok uvedenych v trefom pododseku spravodajca do 15 dni aktualizuje hodnotiacu spravu, pri¢om
zohladni predloZené pripomienky, a postipi ju Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik schvéli hodnotiacu spravu s dalsimi zmenami alebo bez nich na svojom najblizSom zasadnuti
a vydd odporucanie. V odporiicani sa uvedd rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaji. Agentira vlozi
schvélend hodnotiacu spravu a odportcanie do registra zriadeného podla ¢linku 103 a postiipi oboje drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh.

4.V pripade hodnotiacej spravy, v ktorej sa odportica akékolvek opatrenie tykajice sa povolenia na uvedenie na trh,
Vybor pre licky na humdnne pouzitie do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
spravu posudi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo zruseni dotknutych povoleni na uvedenie na trh
vratane Casového harmonogramu vykonania stanoviska. Ak sa toto stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
odliSuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na humanne pouzitie pripoji
k svojmu stanovisku podrobné vedecké zd6vodnenie rozdielov spolu s odporticanim.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulaéné opatrenie tykajice sa povolenia na uvedenie na trh, Komisia prijme
prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh
v stilade s ¢ldnkom 13. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, mdze prijat aj rozhodnutie uréené ¢lenskym stdtom podla
¢lanku 57.

5.V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tykajicich sa viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢linkom 110 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83ES], ktoré zahffia aspon jedno
povolenie na uvedenie na trh vydané v stlade s tymto nariadenim, sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lankoch 107 a 109
uvedenej smernice.

6.  Zaveretné odporicania, stanoviskd a rozhodnutia uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 sa zverejiiuji prostrednictvom
eurdpskeho internetového portélu o lickoch uvedeného v ¢lanku 104.

Cldnok 107

Cinnosti agentdry v oblasti farmakovigilancie

1. Pokial ide o lieky na humdnne pouzitie povolené v siilade s tymto nariadenim, agentira v spoluprici s ¢lenskymi

§tatmi prijme tieto opatrenia:

a) monitorovanie vysledku opatreni na minimalizdciu rizik v pldnoch riadenia rizik a podmienok uvedenych v ¢ldnku 12
ods. 4 pism. d) az g) alebo v ¢lanku 20 ods. 1 pism. a) ab) a v ¢ldnku 18 ods. 1 a ¢lanku 19;

b) hodnotenie aktualizdcii systému riadenia rizik;

¢) monitorovanie Gdajov v databdze EudraVigilance s cielom zistit, ¢i existuji nové rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢i
maju tieto rizikd vplyv na vyvdZenost prinosu a rizika.

2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uskutoéni prvotnd analyzu a prioritizdciu signdlov o existencii
novych rizik alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo o zmendch vo vyvdzenosti prinosu a rizika. Ak vybor uznd mozna
potrebu nésledného postupu, potom k postdeniu takychto signilov a k dohode o akomkolvek dalsom postupe
v stvislosti s povolenim na uvedenie na trh dojde v ¢asovom rozmedzi Gimernom rozsahu a zdvaznosti problému.
V pripade potreby sa postidenie tychto signdlov moze zahrnit do prebiehajiceho hodnotenia periodicky aktualizovanej
spravy o bezpecnosti alebo do prebiehajiiceho postupu v stlade s ¢lankami 95 a 114 [revidovanej smernice 2001/83/ES]
alebo ¢lankom 55 tohto nariadenia.

3. Agentiira a prislusné orgdny clenskych stitov a drzitel povolenia na uvedenie na trh sa navzdjom informujt
v pripade, Ze sa zistili nové rizikd alebo sa rizikd zmenili, alebo sa zistili zmeny vo vyvdzenosti prinosu a rizika.
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Cldanok 108

Neinterven¢né Stadie o bezpecnosti po vydani povolenia

1. V pripade neintervenénych $tadii bezpecnosti po vydani povolenia tykajiicich sa lieckov na humanne pouzitie
povolenych v stlade s tymto nariadenim, ktoré boli ulozené v stilade s ¢lankami 13 a 20, sa uplatiiuje postup stanoveny
v ¢ldnku 117 ods. 3 az 7, ¢lankoch 118, 119, 120 a ¢ldnku 121 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83ES].

2. Ak Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik v siilade s postupom uvedenym v odseku 1 vydd odportcania
na zmenu, pozastavenie alebo zruSenie povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre licky na humdnne pouzitie prijme
stanovisko zohl'adriujice odporicanie a Komisia prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 13.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie odliSuje od odportcania Vyboru pre hodnotenie farmakovigi-
lan¢nych rizik, Vybor pre licky na huménne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie
rozdielov spolu s odporacanim.

Cldnok 109
Vymena informdcii s inymi organizaciami

1. Agentiira spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organiziciou v otdzkach farmakovigilancie a podnikd potrebné
kroky, aby jej bezodkladne predlozila vhodné a adekvétne informdcie o opatreniach prijatych v Unii, ktoré moéZu mat
vplyv na ochranu verejného zdravia v tretich krajinach.

Agentara da Svetovej zdravotnickej organizcii ¢o najskor k dispozicii vetky hldsenia o podozreniach na neziaduce tcinky,
ktoré sa vyskytli v Unii.

2. Agentira a Eurépske-monitorovaciecentrumAgentiira Eurdpskej tinie pre drogy a-dregevirzévistest si vymienaji
informdcie, ktoré dostan, o zneuzivani liekov vratane informadcif tykajacich sa nelegdlnych drog. [PN 237]

Cldnok 110

Medzindrodnd spolupréca

Na poziadanie Komisie sa agentira v spoluprdci s ¢lenskymi $tatmi zGcastiiuje na medzindrodnej harmonizacii
a normalizdcii technickych opatreni v stvislosti s farmakovigilanciou.

Cldnok 111

Spoluprica s ¢lenskymi Stdtmi

Agentira a ¢lenské $tity spolupracujii na nepretrzitom budovani systémov farmakovigilancie vrdtane systémov, ktoré
zaznamendvajii neZiaduce udalosti vrdtane chyb v medikdcii, procesov a noriem pre bezpecnost liekov, prostrednictvom
ktorych mozno dosiahnut vysoky $tandard ochrany verejného zdravia v pripade vSetkych liekov, bez ohladu na sposoby
vydania povolenia na uvedenie na trh vritane pouzitia postupov zaloZenych na spoluprici s cieflom maximalizovat
vyuzitie zdrojov, ktoré st v Unii k dispozicii. [PN 238]

Cldanok 112

Spravy o tlohdch v oblasti farmakovigilancie

Agentara realizuje pravidelny nezavisly audit svojich dloh v oblasti farmakovigilancie a kazdy druhy rok podava svojej
spravnej rade spravu o vysledkoch. Vysledky sa ndsledne zverejnia.
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KAPITOLA IX

EXPERIMENTALNE REGULACNE PROSTREDIE

Clanok 113

Experimentalne regulacné prostredie

1.  Komisia moze v jednotlivych pripadoch zriadit experimentdlne regulaéné prostredie podla osobitného plinu
experimentalneho regula¢ného prostredia na zdklade odporacania agentiry a v stlade s postupom uvedenym v odsekoch
4 az 7, ak st splnené v3etky tieto podmienky: [PN 239]

a) nie je mozné vyvijat liek alebo kategériu liekov v stlade s poziadavkami platnymi pre lieky, a to z dévodu vedeckych
alebo regula¢nych vyziev vyplyvajicich z charakteristickych vlastnosti lieku alebo z metéd, ktoré s nim stvisia;

b) charakteristické vlastnosti alebo met6dy uvedené v pismene a) sa pozitivne a $pecifickfm sposobom podielaji na
kvalite, bezpec¢nosti alebo ucinnosti lieku alebo kategérie liekov, pripadne poskytujii vyhodu vyznamného prinosu
k pristupu pacientov k liecbe.

2.V experimentdlnom regula¢nom prostredi sa stanovi regulacny rdmec vritane vedeckych pozZiadaviek na vyvoj
a pripadne klinické skdsanie licku uvedeného v odseku 1 a jeho uvedenie na trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentdlnom regulatnom prostredi mozu byt povolené zdmerné odchylky od tohto nariadenia,
[revidovanej smernice 2001/83/ES] alebo nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 za podmienok stanovenych v ¢ldnku 114.

Experimentélne regulacné prostredie nadobida dcinnost pod priamym dozorom prislusnych orgénov dotknutych
¢lenskych stdtov s cielom zabezpecit stlad s poziadavkami tohto nariadenia a pripadne s inymi pravanymi predpismi Unie
a Clenskych stdtov, ktorych sa regulacné prostredie tyka. Kazdé porusenie podmienok stanovenych v rozhodnuti
uvedenom v odseku 6 a zistenie akychkolvek rizik pre zdravie a Zivotné prostredie sa bezodkladne ozndmi Komisii
a agenture.

3. Agenttra monitoruje oblast novych lickov a méze si vyZiadat informdcie a tidaje od drzitelov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojirov, nezévislych odbornikov a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov a moze
s nimi viest predbezné diskusie, priom sa v pripade potreby odvoldva na mechanizmus konzultdcie stanoveny
v &dnku 162. [PN 240]

4. Ak agentira povazuje za vhodné zriadit experimentdlne regulacné prostredie pre lieky, ktoré pravdepodobne patria
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ale pre ktoré neexistujii upravené pravidld vyvoja a povolovania, predlozi
Komisii odport¢anie. Agentira v tomto odporicani uvedie zoznam opravnenych lickov alebo kategérif lickov a zahrnie
plén regula¢ného prostredia uvedeny v odseku 1. [PN 241]

Agentdra neodporudi zriadif experimentdlne regulacné prostredie pre liek, v pripade ktorého vyvojovy program uz
pokroéil.

5. Agenttra je zodpovednd za vypracovanie planu regula¢ného prostredia na zdklade idajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych konzulticidch vrdtane pripadnych konzultdcii s pacientmi, akademickou obcou,
orgdnmi pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, zdravotnickymi pracovnikmi alebo s vyvojdrmi. V pline sa uvedie
klinické, vedecké a regula¢né oddvodnenie regulacného prostredia vratane urcenia poZziadaviek tohto nariadenia,
[revidovanej smernice 2001/83/ES] a nariadenia (ES) ¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit, a pripadne vritane ndvrhu
alternativnych alebo zmierfiujicich opatreni. Plan obsahuje aj navrhovany harmonogram trvania regula¢ného prostredia.
V pripade potreby agenttira navrhne aj opatrenia na zmiernenie pripadného narusenia trhovych podmienok v dosledku
zavedenia experimentalneho regulaéného prostredia. [PN 242]

6.  Komisia pfesfred-mewem—vy‘keﬂavaeleh—aktev prijme rezhodnutiedelegované akty v siilade s cldnkom 175 s cielom
doplnit’ toto nariadenie prijatim rozhodnutia o zriadeni experimentdlneho regula¢ného prostredia, pricom zohladni

odporticanie agentliry a plan regulaéného prostredia podla odseku 4. Uvedené—ykendvacie—aktysa—prijmi——stlade
s-postupom-preskinmania-uvedenfmv-énku173-ods—2: [PN 243]
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7. Rozhodnutia o zriadeni experimentilneho regulacného prostredia podla odseku 5 musia byt casovo obmedzené
a musia sa v nich stanovovat podrobné podmienky jeho vykondvania. Tieto rozhodnutia musia zahfmat:

a) plan navrhovaného regula¢ného prostredia;
b) trvanie experimentalneho regula¢ného prostredia a jeho skonéenie;

¢) ako sucast planu regula¢ného prostredia poziadavky tohto nariadenia a [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré
nemozno splnit, a primerané opatrenia na zmiernenie potencidlnych rizik pre zdravie a Zivotné prostredie.

8. Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov kedykolvek pozastavit alebo zrusit experimentalne regulacné
prostredie v ktoromkolvek z tychto pripadov:

a) uZ nie sa splnené poziadavky a podmienky stanovené v odsekoch 6 a 7;

b) je vhodné chrénif verejné zdravie alebo Zivotné prostredie. [PN 244]
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Ak agentiira ziska informdcie o tom, Ze sa moZe naplnit jeden z pripadov uvedenych v prvom pododseku, informuje o tom
Komisiu.

9. Ak sa po prijati rozhodnutia o zriadeni experimentalneho regula¢ného prostredia v stilade s odsekom 6 zistia rizikd
pre zdravie, ale tieto rizikdi mozno plne zmiernif prijatim dopliujicich podmienok, Komisia moze po konzultacu
s agenturou zmenit svoje rozhodnutle prostredmctvom Vykonavac1ch aktov 67

v p p g pre a- Uvedené Vykonavac1e akty sa prijmi v sulade
s postupom preskumama uvedenym v clanku 173 ods 2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade
s cldnkom 175 s cielom doplnit toto nariadenie — na zdklade riadne podloZeného odovodnenia a dokazov poskytnutych
agentiirou — prediZenim trvania experimentdlneho regulainého prostredia. [PN 245]

10.  Tymto ¢lankom sa nevylucuje vytvorenie ¢asovo obmedzenych pilotnych projektov na testovanie roznych sposobov
vykondvania uplatnitelnych pravnych predpisov.

Cldnok 114

Lieky vyvinuté v rdmci experimentdlneho regula¢ného prostredia

1. Pripovolovani Ziadosti o klinické skdsanie liekov, na ktoré sa vztahuje experimentélne regula¢né prostredie, clenské
Staty zohladnia pldn regula¢ného prostredia uvedeny v ¢lanku 113 ods. 1.

2. Liek vyvinuty v rdmci experimentdlneho regulaéného prostredia sa moze uviest na trh, len ak je povoleny v stilade
s tymto nariadenim. Pociato¢nd platnost takéhoto povolenia nesmie presiahnut trvanie experimentdlneho regulacného
prostredia. Platnost povolenia mozno na zdklade odévodneného odporiicania agentiiry, na ziadost drzitela povolenia na
uvedenie na trh predlzit. [PN 246]

3. Vriadne opodstatnenych pripadoch moze povolenie na uvedenie na trh pre liek vyvinuty v rdmci experimentélneho
regulacného prostredia zahfnat odchylky od poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni a [revidovanej
smernici 2001/83/ES]. KaZdd vynimka z poZiadaviek v siivislosti s experimentdlnym prostredim musi zabezpecit, Ze sa
zachovd trovefi bezpelnosti pacienta a ochrany verejného zdravia a etickych zdsad. Uvedené odchylky mozu zahfiiat
upravené, posilnené, vynaté alebo odlozené poziadavky. Kazdd odchylka je obmedzend na to, ¢o je vhodné a striktne
nevyhnutné na dosiahnutie sledovanych cielov, riadne opodstatnend a 3pecifikovand v podmienkach povolenia na
uvedenie na trh. [PN 247]

4. V pripade liekov vyvinutych v rdmci experimentdlneho regulacného prostredia, pre ktoré bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh v stlade s odsekom 2 a pripadne s odsekom 3, sa v stihrne charakteristickych vlastnosti licku a pisomnej
informdcii pre pouzivatelov uvedie, Ze liek bol vyvinuty v rdimci experimentdlneho regula¢ného prostredia.

5. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 195 [revidovanej smernice 2001/83/ES], Komisia pozastavi platnost povolenia
na uvedenie na trh udeleného v stlade s odsekom 2, ak bolo experimentdlne regulaéné prostredie pozastavené alebo
zruSené v stilade s ¢lankom 113 ods. 7.

6.  Komisia bezodkladne zmeni povolenie na uvedenie na trh s cielom zohl'adnit zmierfiujlice opatrenia prijaté v silade
s ¢lankom 115.
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Clanok 115

Vseobecné ustanovenia o experimentalnych regulaénych prostrediach

1. Experimentdlnymi regula¢nymi prostrediami nie st dotknuté pravomoci prislusnych orgdnov v oblasti dozoru
a napravy. V pripade zistenia rizik pre verejné zdravie alebo obdv o bezpe¢nost v stvislosti s pouzivanim liekov, na ktoré
sa vztahuje regulacné prostredie, prislusné orgdny prijmd okamzité a primerané docasné opatrenia s cieflom pozastavit
alebo obmedzit ich pouzivanie a informujt Komisiu v sdlade s ¢lankom 113 ods. 2.

Ak takéto zmiernenie nie je mozné alebo sa ukdze ako netcinné, proces vyvoja a testovania sa bezodkladne pozastavi, kym
sa nevykond ¢inné zmiernenie. Ak nie je moZné poskytniit Ziadny tcinny pldn zmierfiovania, agentira bez zbytocného
odkladu ukondi experimentdlne prostredie. [PN 248]

2. Utastnici experimentdlneho regulacného prostredia, najma drzitel povolenia na uvedenie dotknutého licku na trh,
stt nadalej zodpovedni podla platnych pravnych predpisov Unie a ¢lenskych $titov o zodpovednosti za akiikolvek skodu
posobenu tretim strandm v dosledku testovania v experimentdlnom regula¢nom prostredi. Bez zbyto¢ného odkladu
poskytnt agentire vietky informadcie, ktoré by mohli viest k zmene experimentdlneho regula¢ného prostredia alebo sa
tykaja kvality, bezpe¢nosti alebo ti¢innosti liekov vyvinutych v ramci experimentalneho regula¢ného prostredia.

3. Sposoby a podmienky fungovania experimentalnych regula¢nych prostredi vratane kritérii opravnenosti a postupu
poddvania ziadosti, vyberu, ticasti a ukonéenia ticasti v takomto prostredi, ako aj prdva a povinnosti a¢astnikov sa stanovia
vo vykondvacich aktoch. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2.

4. Agentdra s prispenim ¢lenskych statov predkladd Komisii ro¢né spravy o vysledkoch zavddzania experimentdlnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa wvedéuvedie rozclenenie poctu poskytnutych experimentdlnych prostredi, trendy
v oblasti liekov oprdvnenych na experimentdlne regulacné prostredie, osvedéené postupy, vzniknuté tazkosti, ziskané
sktisenosti, uvahy o moznych budiicich dpravdch regulainého rdmca a odporicania tyka tice sa §truktiry systémov
a pripadne aj uplatiiovania tohto nariadenia a inych pravnych aktov Unie, nad ktorym sa v ramci regulacného prostredia
vykondva dohl'ad. Komisia tieto sprdvy, ako aj laické zhrnutia verejne spristupni. [PN 249]

5. Komisia preskiima spravy a podla potreby predlozi legislativne ndvrhy s cielom aktualizovat regulac¢ny rdmec
uvedeny v ¢lanku 113 ods. 2 alebo delegované akty v sdlade s ¢lankom 28 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

KAPITOLA X

DOSTUPNOST LIEKOV A ZABEZPECENIE ICH DODAVOK

Oddiel 1

Monitorovanie a riadenie nedostatku a kritického nedostatku

Clanok 116

Ozndmenia od drzitelov povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory je drzitelom centralizovaného povolenia na uvedenie na trh alebo
vnitro§titneho povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,drZzitel povolenia na uvedenie na trh*), ozndmi prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom bol liek uvedeny na trh, a okrem toho aj agentire v pripade liekov, na ktoré sa vztahuje
centralizované povolenie na uvedenie na trh (dalej v tejto kapitole len ,dotknuty prislusny orgdn®), tieto skutocnosti
a vysvetli ich dévody: [PN 250]

a) svoje rozhodnutie trvalo ukon¢it uvadzanie lieku na trh v danom ¢lenskom state, a to najneskor 12 mesiacov pred
poslednym dodanim tohto lieku na trh daného ¢lenského $tatu drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b) svoju ziadost o trvalé zruSenie povolenia na uvedenie na trh pre tento liek povoleny v danom ¢lenskom Stite, a to
najneskor 12 mesiacov pred poslednym dodanim tohto lieku na trh daného ¢lenského $titu drzitelom povolenia na
uvedenie na trh;
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¢) svoje rozhodnutie docasne pozastavit uvddzanie lieku na trh v danom ¢lenskom §tite, a to ¢o najskdr, a najneskor est
mesiacov pred zaliatkom docasného pozastavenia doddvok tohto lieku na trh daného ¢lenského §titu drzitelom
povolenia na uvedenie na trh; [PN 251]

d) predvidatel'né docasné prerusenie doddvok lieku v danom ¢lenskom Stite, ktoré méd podla ocakdvania trvat viac nez
dva tyzdne, na zdklade prognézy dopytu drzitela povolenia na uvedenie na trh a pripadne prislusnych
vniitrostdtnych orgdnov, a to o najskor, a—a—to najneskor Sest mesiacov pred zaciatkom takéhoto docasného
prerusenia doddvok, alebo ak to nie je mozné a nie je predvidatelné a ak je to riadne opodstatnené, hned ako sa
drzitel povolenia na uvedenie na trh o takomto docasnom preruseni dozvie, s cielom umoznit ¢lenskému Statu
monitorovat akykolvek potencidlny alebo skuto¢ny nedostatok v stilade s ¢linkom 118 ods. 1. [PN 252]

2. Nadcely ozndmenia v siilade s odsekom 1 pism. a), b) a c) drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne informacie
stanovené v Casti I prilohy IV.

Na tcely ozndmeni v stlade s odsekom 1 pism. d) drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytne informdcie stanovené
v Casti III prilohy IV.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh podla potreby bezodkladne ozndmi dotknutému prislusnému organu vsetky
relevantné zmeny v informdcidch poskytnutych podla tohto odseku.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom zmenit prilohu IV, pokial ide
o informdcie, ktoré sa majii poskytnat v pripade docasného prerusenia dodavok, informacie, ktoré sa maji poskytnut
v pripade pozastavenia alebo ukoncenia uvddzania lieku na trh alebo zrusenia povolenia na uvedenie lieku na trh, alebo
pokial ide o obsah planu prevencie nedostatku uvedeného v ¢lanku 117.

Clanok 117

Plan prevencie nedostatku

1. Do... [18 mesiacov od ddtumu nadobudnutia iicinnosti tohto nariadenia] drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako
sa vymedzuje v ¢ldnku 116 ods. 1, musi mat ku kazdému lieku uvedenému na trh vypracovany a aktualizovany plin
prevencie nedostatku. Na ti¢ely zavedenia planu prevencie nedostatku lieckov drZitel povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimdlny sibor informdcif stanovenych v Casti V prilohy IV a zohladni usmernenia vypracované agentirou podla
odseku 2. Pldn prevencie nedostatku sa na poZiadanie agentiiry alebo prislusného orgdnu clenského Stdtu, v ktorom bol
liek uvedeny na trh, spristupni. [PN 253]

2. Agentira v spoluprici s pracovnou stranou uvedenou v ¢ldnku 121 ods. 1 pisar—<}a po konzultovani s pracovnou
stranou zdravotnickych pracovnikov a pracovnou stranou pacientov a spotrebitelov vypracuje usmernenia pre drzite[ov
povolenia na uvedenie na trh podla ¢ldnku 116 ods. 1 tykajice sa zavedenia pldnu prevencie nedostatku. [PN 254]

3. Vrelevantnych pripadoch drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, aktualizuje
plén prevencie nedostatku tak, aby obsahoval doplriujice informdcie, na zdklade odporticani vykonnej riadiacej skupiny
na monitorovanie nedostatku a bezpe¢nosti liekov (dalej aj ,riadiaca skupina pre nedostatok lickov*) zriadenej v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (EU) 2022/123 v stilade s clinkom 123 ods. 4 a ¢lankom 132 ods. 1.

Cldnok 118

Monitorovanie nedostatku prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu alebo agentiirou

1. Nazdklade sprav uvedenych v ¢lanku 120 ods. 1 a ¢ldnku 121 ods. 1 pism. ¢), informdcif uvedenych v ¢lanku 119,
¢lanku 120 ods. 2 a ¢lanku 121 a ozndmenia podla ¢ldnku 116 ods. 1 pism. a) az d) dotknuty prislusny orgdn uvedeny
v ¢ldnku 116 ods. 1 priebezne monitoruje akykolvek potencidlny alebo skutocny nedostatok predmetnych liekov
prostrednictvom svojich vniitrostdtnych IT systémov dohladu alebo databdz a bez zbytoiného odkladu odovzdd
informdcie agentiire. [PN 255]

Ak st predmetné lieky povolené podla tohto nariadenia, toto monitorovanie vykondva agenttra v spolupréci s prislusnym
organom ¢lenského stétu.
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la. Na zdklade informdcii poskytnutych podla linku 121 ods. 2 pism. f) agentiira monitoruje a posudzuje vSetky
opatrenia plinované alebo prijaté clenskym Stdtom na zmiernenie nedostatku na vniitrostdtnej tirovni, pokial ide o ich
vplyv na dostupnost a doddvky liekov na tirovni Unie. [PN 256]

2. Na dcely odseku 1 moze dotknuty prislusny organ, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 116 ods. 1, poziadat drzitela
povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 116 ods. 1, o akékolvek dopliujice informdcie. Predovietkym
moze drzitela povolenia na uvedenie na trh poziadat, aby predlozil plan na zmiernenie nedostatku v stilade s ¢lankom 119
ods. 2, postdenie rizika vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo stiahnutia v stlade s ¢linkom 119 ods. 3 alebo plin
prevencie nedostatku uvedeny v ¢ldnku 117. Dotknuty prislusny orgdn méze—stanevitstanovi lehotu na predloZenie
pozadovanych informdcii. [PN 257]

Clanok 119

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v cldnku 116 ods. 1:

a) Dbez zbyto¢ného odkladu predlozi informdcie pozadované v stlade s ¢lankom 118 ods. 2 alebo ¢ldnkom 124 ods. 2
pism. b) dotknutému prislusnému organu, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, pri¢om pouZije nastroje, metddy
a kritérid monitorovania a oznamovania podla ¢ldnku 122 ods. 4 pism. b), v lehote stanovenej tymto prislusnym
organom;

b) v pripade potreby poskytne aktualizdcie informdcii poskytnutych v stlade s pismenom a);
¢) zdovodni neposkytnutie pozadovanych informadcif;

d) v pripade potreby predlozi dotknutému prislusnému organu, ako sa vymedzuje v clanku 116 ods. 1, Ziadost
o predlzenie lehoty stanovenej tymto prislusnym orgdnom v stlade s pismenom a) a

e) uvedie, ¢ informécie poskytnuté v silade s pismenom a) obsahuji doverné obchodné informdcie, oznaci prislusné
¢asti tychto dovernych informdcif obchodnej povahy, a vysvetli, pre¢o maji dané informdcie takito povahu.

2. Natcely pripravy pldnu prevencie nedostatku uvedeného v ¢lanku 118 ods. 2 drzitel povolenia na uvedenie na trh,
ako sa vymedzuje v ¢ldnku 116 ods. 1, zahrnie minimélny stibor informécif stanovenych v ¢asti IV prilohy IV a zohladni
usmernenia vypracované agenttrou podla ¢lanku 122 ods. 4 pism. c).

3. Naucely pripravy postdenia rizika vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo stiahnutia uvedeného v ¢ldnku 118 ods. 2
drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, zahrnie minimédlny stbor informécii
stanovenych v ¢asti Il prilohy IV a zohladn{ usmernenia vypracované agentirou podla ¢lanku 122 ods. 4 pism. c).

4. Drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 116 ods. 1, je zodpovedny za poskytovanie
spravnych, nezavaddzajtcich a tplnych informacii, ktoré pozaduje dotknuty prislusny organ.

5. Drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, spolupracuje s tymto prislusnym
orgdnom a z vlastného podnetu mu poskytuje vietky relevantné informdcie a aktualizuje ich, hned ako sa objavia nové
informdcie.

Cldnok 120

Povinnosti ostatnych subjektov

1. Velkoobchodni distribttori a dalie osoby alebo prévne subjekty, ktoré majii povolenie alebo ktoré st oprdvnené na
dodévanie liekov uvadzanych na trh ¢lenského 3tatu podla ¢lanku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] verejnosti, mé%t
neahlasttnahldsia nedostatok daného lieku uvddzaného na trh v dotknutom ¢lenskom §tdte prislusnému orgdnu v danom
¢lenskom $tite. Okrem toho, velkoobchodni distribiitori pravidelne predkladaji prislusnému orgdnu informdcie
o dostupnych zdsobdch liekov, ktoré doddvajii. [PN 258]
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la. Ak drZitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi docasné prerusenie doddvok lieku, velkoobchodni distribiitori,
ako aj iné osoby alebo prdvnické subjekty, ktoré majii povolenie alebo sii oprdvnené doddvat lieky, na poZiadanie vcas
poskytnii agentiire, prislusnému orgdnu v clenskom Stite a prislusnému drZitelovi povolenia na uvedenie na trh
informdcie o dévodoch docasného prerusenia doddvok lieku v clenskom Stdte. [PN 259]

2. Na tcely ¢lanku 118 ods. 1 poskytnd v pripade potreby na ziadost dotknutého prislusného orgdnu vymedzeného
v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty vratane ostatnych drzitelov povolenia na uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116 ods. 1,
dovozcovia a vyrobcovia liekov alebo t¢innych latok a ich prislusni doddvatelia, velkoobchodni distribiitori, zdruzenia
zastupujlice zainteresované strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty, ktoré maji povolenie alebo ktoré st oprivnené na
dodévanie liekov verejnosti, vietky pozadované informdcie v¢as.

Cldnok 121

Uloha prislusného orgénu ¢lenského statu

1. Prisludny organ clenského statu:

-a) zhromaZduje a vyhodnocuje informdcie o potencidlnom a skutocnom nedostatku, ktoré poskytujii drZitelia
povolenia na uvedenie na trh, dovozcovia, vyrobcovia a doddvatelia liekov alebo iicinnych ldtok, velkoobchodni
distribiitori, zdravotnicki pracovnici, pacienti a spotrebitelia a iné osoby alebo privnické subjekty, ktoré majii
povolenie alebo si oprdvnené doddvat lieky verejnosti; [PN 260]

a) posudzuje podstatu kazdej Ziadosti o zachovanie dovernosti, ktorti predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh
vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1 v stlade s ¢ldnkom 119 ods. 1 pism. €), a chrdni pred neoprdvnenym zverejnenim
informdcie, ktoré prislusny orgdn povazuje za doverné obchodné informdcie;

b) na verejne pristupnom a pouiivatelsky ustretovom webovom s1dle zvere;nu je a pravuielne aktualizuje informdcie
o aktudlnom nedostatku lickov wprips v 3 ostatokpostidenom danym
prislusnym orgdnom a zabezpecuje, aby sa taketo mformaae vrdtane mformacu 0 dostupnych alternativach
aktivne oznamovali zdstupcom zdravotnickych pracovnikov a pacientov; prislusné orgdny o najskor informujii
agentiru o vSetkych opatreniach, ktoré sa plinuji prijat alebo ktoré sa prijali na vniitrostitnej tdrovni na
zmiernenie nedostatku alebo oéakdvaného nedostatku; [PN 261]

ba) vytvori systém umoZiiujilci pacientom oznamovat nedostatok lieckov a Ziada lekdrne zdsobujiice nemocnice
a nemocnicné lekdrne o elektronické ozndmenie tidajov o dostupnych zdsobdch prislusného lieku s cielom odvrdtit
alebo zmiernit hroziaci alebo existujiici nedostatok zdsob, ktory sa tyka doddvok lieku; [PN 262]

¢) prostrednictvom pracovnej strany jednotnych kontaktnych miest uvedenej v élinku 3 ods. 6 nariadenia (EU) 2022/123
(ako pracovnd skupina) bez zbyto¢ného odkladu nahlasuje agentire kazdy nedostatok lieku, ktory povazuje v danom
¢lenskom state za kriticky;

ca) adresuje odporicania zdravotnickym pracovnikom o alternativnych liekoch, ktoré sa majii pouZivat pri liecbe
v pripade nedostatku; [PN 263]

cb) zvdZi pouZitie vhodnych regulatnych opatreni na zmiernenie nedostatku. [PN 264]

2. Ponahldseni uvedenom v odseku 1 pism. c) a s ciefom ulah¢it monitorovanie uvedené v ¢lanku 118 ods. 1 prislusny
organ ¢lenského §tatu prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. c):

a) predlozi agentiire v flou stanovenej lehote informdcie uvedené v clanku 122 ods. 1 alebo ¢lanku 124 ods. 2 pism. a),
pricom pouzije ndstroje, met6dy a kritérid monitorovania a oznamovania podla ¢lanku 122 ods. 4 pism. b);

b) v pripade potreby predlozi agentire aktualizdcie informdcii poskytnutych v stlade s pismenom a);

¢) zdovodni kazdé neposkytnutie informdcif uvedenych v pismene a) agentire;
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d) v pripade potreby predlozi agentiire Ziadost o prediZenie lehoty stanovenej agenttirou, ktord sa uvidza v pismene a);
e) uvedie, & drzitel povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢ldnku 116 ods. 1 stanovil existenciu dovernych
obchodnych informécii, a v silade s ¢ldnkom 119 ods. 1 pism. €) poskytne drZitelovi povolenia na uvedenie na trh

vysvetlenie dovodu, pre ktory sa dané informdcie povazujii za déverné obchodné informdcie;

f)  bez zbytocného odkladu informuje agentiru o vietkych opatreniach, ktoré dany clensky $tét planuje prijat alebo prijal
na zmiernenie nedostatku na vniitro§titnej drovni. [PN 265]

2a.  Po rozsireni platformy ESMP uvedenej v cldnku 122 ods. 6 a na iicely clinku 118 ods. 1 a ddnku 121 ods. 2 pism.
a) prislusné orgdny clenskych $tdtov vytvoria vniitrostdtne IT systémy, ktoré sii interoperabilné s platformou ESMP
a umoZiiuji automatizovanii vymenu informidcii s platformou ESMP, priCom sa zabrdni duplicite oznamovania.
[PN 266]

3. Ak md prislusny orgén ¢lenského $titu k dispozicii okrem informécif, ktoré sa maju poskytniit podla tohto ¢lanku,
aj dalsie informadcie, bezodkladne ich poskytne agentire prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. c).

4. Po pridani licku do zoznamu liekov, ktorych je kriticky nedostatok, uvedeného v ¢lanku 123 ods. 1 prislusny orgdn
¢lenského §titu prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. ¢) poskytne agentire vietky informécie
pozadované podla ¢ldnku 124 ods. 2 pism. a).

5. Po odporcani riadiacej skupiny pre nedostatok liekov poskytnutom v stilade s ¢lankom 123 ods. 4 prisluny orgin
¢lenského $tdtu prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. c):

a) nahldsi agentire vsetky informdcie o dotknutom lieku, ktoré ziskal od drzitela povolenia na uvedenie na trh
vymedzeného v ¢ldnku 116 ods. 1, alebo vSetky informdcie, ktoré ziskal od inych subjektov podla ¢lanku 120 ods. 1a
a2; [PN 267]

b) dodrziava a koordinuje vetky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢ldnku 126 ods. 1 pism. a);
¢) zohladiiuje vietky odporicania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov uvedené v ¢lanku 123 ods. 4;
d) informuje agenttiru o vietkych opatreniach, ktoré dany ¢lensky stét planuje prijat alebo prijal v stilade s pismenami b)

a ¢), a nahlasuje v3etky ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na zmiernenie alebo rie§enie kritického nedostatku
v ¢lenskom §tite, ako aj vysledky uvedenych opatreni, a to bez zbytocného odkladu. [PN 268]

6. Clenské $tity mozu poziadat riadiacu skupinu pre nedostatok lickov o poskytnutie dalsich odpordcani uvedenych
v ¢lénku 123 ods. 4. Ked' sa clenské $tdty rozhodnii pre alternativne opatrenia, ktoré nie sii v siilade s odporicaniami
riadiacej skupiny pre lieky na vniitrostdtnej dirovni, véas ozndmia dévody tohto rozhodnutia riadiacej skupine pre lieky.
[PN 269]

Cldnok 121a

Vniltrostdtne webové sidla o nedostatku lieckov

Webové sidlo uvedené v clanku 121 ods. 1 pism. b) zahffia prinajmensom tieto informdcie:
a) obchodny ndzov lieku a medzindrodny nechrdneny ndzov na iiely interoperability;

b) terapeutickd indikdcia lieku, ktorého je kriticky nedostatok;

c¢) dovody nedostatku a zmierfiujiice opatrenia prijaté na riesenie nedostatku;

d) ddtum zaciatku a ddtum olakdvaného konca nedostatku;

e) dalSie relevantné informdcie pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov vrdtane informdcii o dostupnych
lieCebnych alternativach. [PN 270]
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Cldanok 122

Uloha agentry v stvislosti s nedostatkom

1. Naducely ¢lanku 118 ods. 1 a ¢ldnku 118 ods. 1a si moZe agentiira od prislusného organu ¢lenského stdtu vyziadat
prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v ¢ldnku 121 ods. 1 pism. ¢) dalsie informdcie. Agentira moze stanovit lehotu
na predloZenie pozadovanych informdcii. [PN 271]

la. Na ucely ddnku 118 ods. 1a a na zdklade informdcii poskytnutych podla clinku 121 ods. 1 pism. cb)
a cdnku 121 ods. 2 agentlira posﬁdi opatrenia, ktoré clensky Stdt pldnuje prijat alebo ktoré prijal na zmiernenie
nedostatku na vniitrostdtnej drovni, pokml ide 0 akykolvek potencmlny alebo skutocny negativny vplyv tychto opatrem
na dostupnost a bezpecnost doddvok v inom lenskom Stdte a na tirovni Unie. Agenturu o svojom posiideni vias
informuje dotknuty clensky $tdt a riadiacu skupmu pre lieky, ako aj clenské Stdty, ktoré sii potencidlne alebo skutocne
ovplyvnené, a to prostredmctvom pracovnej skupiny jednotného kontaktného miesta uvedenej v clinku 3 ods. 6
nariadenia (EU) 2022/123. Agentiira o svojom posiideni informuje aj Komisiu. [PN 272]

2. Nazéklade ¢ldnku 118 ods. 1 agentura v spolupréci s pracovnou stranou uvedenou v ¢ldnku 121 ods. 1 pism. ¢) uréf
lieky, ktorych nedostatok nie je mozné vyriesit bez koordinacie EU.

2a.  Na iitely zistenia lickov, ktorych nedostatok nemozno vyriesit bez koordindcie na iirovni Unie podla odseku 2,
méoZe agentiira konzultovat s drZitel'mi povolenia na uvedenie na trh a inymi prisluSnymi zainteresovanymi stranami.
[PN 273]

3. Agentiira informuje riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o nedostatku liekov, ktory bol uréeny podla odseku 2.

4. Natcely plnenia dloh uvedenych v &énkeehcldnku 118 ods. 1, Eldnkoch 123 a 124 agentiira na zdklade konzultdcie
s pracovnou stranou uvedenou v ¢ldnku 121 ods. 1 pism. c) a na zdklade konzultdcie s pracovnou stranou pacientov

a spotrebitelov a pracovnou stranou zdravotnickych pracovnikov a dalsimi relevantnymi zainteresovanymi stranami:
[PN 274]

a) stanovi kritérid na prijatie a preskiimanie zoznamu ldtok, ktorych je kriticky nedostatok, uvedeného v ¢lanku 123

ods. 1

b) po rozsireni rozsahu podla odseku 6 ur¢i ndstroje vritane Europske] platformy na monitorovanie nedostatku liekov
(dalej len ,ESMP), stanovené v nariadeni (EU) 2022/123, ako aj metédy a kritérid monitorovania a oznamovania
stanovené v ¢lanku 119 ods. 1 pism. a) a ¢ldnku 121 ods. 2 pism. a)

¢) vypracuje usmernenie, na zdklade ktorého mozu drzitelia povolenia na uvedenie na trh vymedzeni v ¢ldnku 116 ods. 1
vykonat postidenie rizik tykajice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo stiahnutia a plan zmiernenia nedostatku
uvedeného v ¢lanku 118 ods. 2;

d) stanovi metddy poskytovania odporicani uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4;

¢) na vyhradenej webovej stranke svojho webového portdlu uvedeného v ¢linku 104 zverejni informdcie, ktorych sa
tykajii pismend a) az d).

5. Pocas existencie kritického nedostatku a dovtedy, kym ho riadiaca skupina pre nedostatok liekov nepovazuje za
vyrieSeny, agenttira pravidelne oznamuje vysledky monitorovania podla ¢linku 124 Komisii a riadiacej skupine pre
nedostatok liekov, a najmi vsetky udalosti, ktoré budi mat pravdepodobne za ndsledok zdvaznii udalost, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia (EU) 2022/123. Ak sa zisti nidzova situdcia v oblasti verejného zdravia v sdlade
s nariadenim (EU) 2022/2371, pripadne sa udalost povazuje za zdvazni v siilade s nariadenim (EU) 2022/123, uplatiiuje
sa nariadenie (EU) 2022/123.

6.  Na uclely vykondvania tohto nariadenia agentira rozsiri platformu ESMP. Agentira zabezpecuje, aby boli tdaje
f interoperabilné medzi platformou ESMP; a IT systémami ¢lenskych $titov a v pripade potreby dalsimi
prislusnymi IT systémami a databdzami, a to bez duplicity oznamovania. [PN 275]
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Cldanok 123

Uloha riadiacej skupiny pre nedostatok lickov a zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok

1. Nazdklade monitorovania uvedeného v ¢lanku 118 ods. 1 a konzulticie s agentdrou a pracovnou stranou uvedenou
v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) prijme riadiaca skupina pre nedostatok lickov zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok
a ktoré maja povolenie na uvedenie na trh ¢lenského §tatu podla ¢lanku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] a v pripade
ktorych je potrebné koordinované opatrenie na trovni Unie (dalej len ,zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok®).

2. Riadiaca skupina pre nedestatekdickevlieky v pripade potreby preskiima stav kritického nedostatku a aktualizuje
zoznam, ked sa na zdklade spravy podla ¢ldnku 122 ods. 5 domnieva, Ze je potrebné pridat liek alebo ze kriticky
nedostatok licku bol vyrieseny. Riadiaca skupina pre lieky moZe odporucit monitorovanie prognéz ponuky a dopytu po
liekoch na humdnne pouZitie v Unii a monitorovanie dostupnych zdsob v celom doddvatel'skom refazci. [PN 276]

3. Okrem toho riadiaca skupina pre nedostatok lickov zmeni svoj rokovaci poriadok a rokovaci poriadok pracovnej
strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) v stilade s tlohami stanovenymi v tomto nariadeni.

4. Riadiaca skupina pre nedestatoktickev—méze—poskytntiflieky bez zbytotného odkladu poskytne prislusnym

drzitelom povoleni na uvedenie na trh, ¢lenskym $titom, Komisii, zdstupcom zdravotnickych pracovnikov alebo inym
subjektom odporticania tykajiice sa opatreni na vyrieSenie alebo zmiernenie kritického nedostatku, a to v sulade
s metédami uvedenymi v ¢ldnku 122 ods. 4 pism. d). [PN 277]

4a. Clenské Stity sa mozu v rdmci riadiacej skupiny pre lieky rozhodniit aktivovat ,dobrovolny mechanizmus
solidarity v oblasti liekov* s cielom:

a) ozndmit kriticky nedostatok lieku na vniitrostdtnej drovni ostatnym clenskym Stdtom a Komisii;

b) s podporou agentiiry zistit dostupnost lieku v inych clenskych stdtoch;

¢) s podporou agentiry zorganizovat stretnutia s vyddvajiicimi clenskymi Stdtmi, darcovskou stranou a inymi
prislusnymi stranami s cielom prediskutovat prevddzkové poZiadavky;

d) poZiadat o aktiviciu mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany na koordindciu a logistickd podporu dobrovol'ného
presunu liekov. [PN 278]

Cldnok 124

Riesenie kritického nedostatku

1. Ked sa na zdklade ¢lanku 123 ods. 1 a 2 pridd lick do zoznamu liekov, ktorych je kriticky nedostatok, na zdklade
nepretrzitého monitorovania vykondvaného v sdlade s ¢lankom 118 ods. 1 agentiira v spolupréci s prislusnym orgdnom
¢lenského $ttu nepretrzite monitoruje kriticky nedostatok daného lieku.

2. Na Gclely odseku 1 plati, Ze ak agentdra dané informdcie e$te nemd k dispozicii, moze si prislusné informdcie
o danom kritickom nedostatku vyziadat od:

a) prislusného organu dotknutého ¢lenského $tatu prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c);
b) drZitela povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢ldnku 116 ods. 1;

c¢) inych subjektov uvedenych v ¢lanku 120 ods. 2.

Na tcely tohto odseku méze agentira stanoevitstanovi lehotu na predlozenie pozadovanych informécii. [PN 279]

3. Agenttira v rdmci svojho webového portdlu uvedeného v cldnku 104 zriadi verejne dostupnii a pouZivatel'sky
tistretovii webovi stranku, na ktorej sa poskytujii vSetky informécie o aktudlnom kritickom nedostatku liekov;+pripade
kteryeh vrdtane pricin tohto nedostatku. Po postideni nedostatku agentira pestdila—nedeostatek-a—poskytlaposkytne
odportcania zdravotnickym pracovnikom a pacientom. Webovd strdnka obsahuje okrem zoznamu clenskych Stdtov
postihnutych kaZdym nedostatkom aj informdcie uvedené v clanku 121a. Na tejto webovej stranke sa uvddzaji aj odkazy
na zoznamy liekov, ktorych je aktudlne nedostatok, zverejiiované prislusnymi organmi ¢lenského stdtu podla ¢linku 121
ods. 1 pism. b) a platformou ESMP a podla moZnosti zahfiia informdcie z inych relevantnych zdrojov a databdz
zistenych agentirou a obsahuje odkaz na alternativne moZnosti liecby alebo lieky a vhodné informdcie. [PN 280]
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Cldanok 125

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh v pripade kritického nedostatku

1. Ked sa na zdklade ¢lanku 123 ods. 1 a 2 pridé liek do zoznamu liekov, ktorych je kriticky nedostatok, alebo sa
poskytnti odporticania v stilade s cldnkom 123 ods. 4, drzitel povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116
ods. 1 a drzitel, na ktorého sa vztahuji uvedené odporicania:

a) poskytraeposkytnii vietky dodatocné informdcie, o ktoré moze agentira poziadat, vrdtane pravidelnych informdcii
o dostupnych zdsobdch liekov; [PN 281]

b) poskytne agentiire relevantné dodato¢né informadcie;

o

) zohladni odporti¢ania uvedené v ¢ldnku 123 ods. 4;

ol

) dodrzi vSetky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢lanku 126 ods. 1 pism. a), pripadne opatrenia prijaté ¢lenskym §tdtom
podla ¢ldnku 121 ods. 5 pism. d);

) informuje agentiiru o vietkych opatreniach prijatych podla pismen c) a d) a oznamuje vysledky tychto opatren;
f)  bez zbytocného odkladu informuje agentiru o ditume skoncenia kritického nedostatku. [PN 282]
Cldnok 126
Uloha Komisie
1. Komisia v pripade, ak to povazuje za vhodné a potrebné:

a) zohladni odporicania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a vykond prislusné opatrenia;

b) informuje riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o opatreniach, ktoré prijala.

2. Komisia moze riadiacu skupinu pre nedostatok lickov poziadat o poskytnutie odporicani uvedenych v ¢lanku 123
ods. 4.

2a. Komisia prijme vhodné opatrenia na riesSenie vsetkych obdv vyplyvajiicich z posiidenia agentiiry uvedeného
v &dnku 122 ods. 1a. [PN 283]

Oddiel 2

Zabezpecenie doddvok

Clanok 127

Urcenie a riadenie kritickych liekov prislunym orgdnom clenského $tdtu

1. Prislusny orgédn clenského $titu po konzultovani so zdravotnickymi pracovnikmi a organizdciami pacientov urci
kritické lieky v danom ¢lenskom $tdte pomocou metodiky stanovenej v ¢lanku 130 ods. 1 pism. a). [PN 284]

2. Prislusny orgén ¢lenského $tdtu konajici prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c)
nahlasuje agenture kritické lieky v danom ¢lenskom 3téte, ktoré boli urcené podla odseku 1, ako aj informdcie ziskané od
drzitela povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1.

3. Na tcely urcenia kritickych lickov uvedenych v odseku 1 si méze prislusny organ ¢lenského Stitu vyziadat od
drzitela povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢ldnku 116 ods. 1 prislusné informdcie vritane plinu prevencie
nedostatku uvedeného v ¢lanku 117.

4. Natcely urcenia kritickych liekov uvedenych v odseku 1 si moze prislusny organ clenského $ttu vyziadat prislusné
informdcie aj od inych subjektov vrdtane inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, dovozcov a vyrobcov liekov alebo
Gcinnych ltok a ich prislusnych dodavatelov, velkoobchodnych distribatorov, zdruzeni zastupujicich zainteresované
strany alebo inych osob ¢ pravnych subjektov, ktoré maji povolenie alebo ktoré sii opravnené na dodévanie liekov
verejnosti.
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5. Prisludny orgdn ¢lenského $tdtu posudzuje podstatu kazdej Ziadosti o zachovanie dovernosti, ktort predlozil drzitel
povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢ldinkom 128 ods. 1 pism. €), a chrdni doverné obchodné informécie pred
neopravnenym zverejnenim.

6.  Na tcely prijatia Unijného zoznamu kritickych liekov podla ¢ldnku 131 kazdy clensky §tit prostrednictvom
prislusného orgdnu dotknutého ¢lenského $tatu:

a) predloZi agentiire v lehote stanovenej agentiirou informdcie uvedené v ¢lanku 130 ods. 2 pism. a), pricom pouzije
nastroje, metddy a kritérid monitorovania a oznamovania podla ¢ldnku 130 ods. 1 pism. c);

b) poskytne agentiire vietky relevantné informdcie vritane informdcii o opatreniach, ktoré prijal ¢lensky $tit na
posilnenie doddvok daného lieku;

¢) v pripade potreby predlozi agentire aktualizdcie informdcii poskytnutych v stlade s pismenami a) a b);
d) zdovodni neposkytnutie pozadovanych informacif;
e) uvedie existenciu vietkych obchodnych dévernych informaécii, ktoré ozndmil drzitel povolenia na uvedenie na trh

podla ¢lanku 128 ods. 1 pism. e), a poskytne vysvetlenie drZitela povolenia na uvedenie na trh, na zdklade ktorého sa
dané informécie povaZzujii za obchodné doverné informacie.

V pripade potreby moze prislusny organ clenského stitu poziadat o predizenie lehoty stanovenej agentiirou na poskytnutie
informdcii v stlade s pismenom a) prvého pododseku.

7. Ked sa na zdklade clanku 131 pridd liek do tnijného zoznamu kritickych liekov, alebo sa poskytni odporticania
v stlade s ¢lankom 132 ods. 1, ¢lenské staty:

a) poskytni vietky dodatoéné informdcie, o ktoré moze agenttra poziadat;

b) poskytna agenttire relevantné dodato¢né informacie;

¢) dodrziavajii a koordinuji vietky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢linku 134 ods. 1 pism. a);

d) zohladiiuja vietky odporicania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov uvedené v ¢lanku 132 ods. 1;

e) informuji agentiiru o vietkych opatreniach, ktoré dany ¢lensky stat planuje prijat alebo prijal v stilade s pismenami c)

a d), ako aj o vysledkoch uvedenych opatreni.

8. Clenské stéty, ktoré sa rozhodnd pre alternativne opatrenia podla odseku 7 pism. ¢) a d), véas ozndmia dévody tohto
rozhodnutia agentdre.

Cldnok 128

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh tykajtice sa kritickych lickov

1. Nadcely clanku 127 ods. 1 a 3 a ¢lanku 131 ods. 1 drzitel povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116
ods. 1:

a) Dbez zbytotného odkladu predlozi informécie pozadované v stilade s ¢lankami 127 ods. 3, 130 ods. 2 pism. b) a 130
ods. 4 pism. b) dotknutému prislusnému orgdnu vymedzenému v ¢lanku 116 ods. 1 v lehote stanovenej dotknutym
prislusnym orgdnom, pricom pouzije ndstroje, metddy a kritérid monitorovania a oznamovania podla ¢lanku 130
ods. 1 pism. ¢);

b) v pripade potreby predlozi aktualizdcie informécif poskytnutych v silade s pismenom a);

¢) zddvodni neposkytnutie pozadovanych informacif;

d) v pripade potreby predlozi dotknutému prislusnému orgdnu, ako sa vymedzuje v clinku 116 ods. 1, Ziadost
o predlZenie lehoty stanovenej tymto prislusnym orgdnom v stlade s pismenom a) a

e) uvedie, ¢i informdcie poskytnuté v stlade s pismenom a) obsahuji doverné obchodné informacie, oznadi prisluiné
¢asti tychto dovernych informadcif obchodnej povahy, a vysvetli, pre¢o maji dané informécie takito povahu.
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2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢ldnku 116 ods. 1 zodpovedd za poskytnutie spravnych,
nezavadzajicich a plnych informdcii na Ziadost dotknutého prislusného organu vymedzeného v ¢ldnku 116 ods. 1 a je
povinny spolupracovat a bez zbyto¢ného odkladu zverejiiovat z vlastnej iniciativy vietky relevantné informacie danému
prislusnému orgdnu, ako aj dané informdcie aktualizovat ihned po tom, ako sa stand dostupnymi. [PN 285 - netyka sa
slovenskej verzie]

Cldnok 129

Povinnosti ostatnych subjektov

Na tcely clanku 127 ods. 4, ¢lanku 130 ods. 2 pism. c) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c) poskytni v pripade potreby na ziadost
dotknutého prislusného orgdnu vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty vritane ostatnych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢ldnku 116 ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov alebo t¢innych latok a ich prislusni
dodaévatelia, velkoobchodni distribitori, zdruZenia zastupujice zainteresované strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maji povolenie alebo ktoré st oprdvnené na dodédvanie liekov verejnosti, vietky pezadevané informdcie weasdo
lehoty stanovenej agentiirou a vZdy, ked je to potrebné, poskytnii aktualizdcie. [PN 286]

Cldnok 130

Uloha agenttry

1. Agentira v spolupraci s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) zabezpedi:

a) vypracovanie spolo¢nej metodiky na urcenie kritickych liekov vritane hodnotenia zranitenych miest a dostupnosti
vhodnych alternativ v dodévatelskom refazci uvedenych lickov, a to na zdklade konzulticie s pracovnou stranou
pacientov a spotrebitelov a pracovnou stranou zdravotnickych pracovnikov, ako aj s inymi prislusnymi

zainteresovanymi stranamirakje-te-potrebné; [PN 287]

b) stanovenie postupov a kritérii na zostavenie a preskiimanie tnijného zoznamu kritickych liekov uvedeného
v ¢ldnku 131;

¢) urlenie ndstrojov, metdd a kritérii monitorovania a oznamovania, stanovenych v ¢ldnku 127 ods. 6 pism. a)
a ¢lanku 128 ods. 1 pism. a);

d) stanovenie metdd poskytovania a preskimania odporiicani riadiacej skupiny pre nedostatok lickov uvedenych
v ¢lanku 132 ods. 1 a 3.

Agentira zverejni informécie uvedené v pismendch b), c) a d) na vyhradenej webovej stranke svojho webového portélu.

2. Po predlozeni sprav a informdcif ¢lenskymi $tatmi a drZite[mi povoleni na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 127
ods. 2 a 6 a ¢ldnkom 128 ods. 1 si moZze agentira vyziadat relevantné informadcie od:

a) prislusného organu dotknutého ¢lenského statu;

b) drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh, a to vritane pldnu prevencie a zmiernenia nedostatku uvedeného
v cldnku 117 a ddnku 119 ods. 2; [PN 288]

¢) inych subjektov vritane inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, dovozcov a vyrobcov liekov alebo tc¢innych
latok a ich prislusnych doddvatelov, velkoobchodnych distribttorov, zdruzeni zastupujicich zainteresované strany
alebo inych oséb ¢&i pravnych subjektov, ktoré maji povolenie alebo ktoré st opravnené na dodévanie liekov verejnosti.

Agenttira na zdklade konzultdcie s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) ozndmi riadiacej skupine pre
nedostatok liekov informdcie uvedené v ¢lanku 127 ods. 2 a 6 a ¢lanku 128 ods. 1.

3. Na ucely clanku 127 ods. 6 pism. e) a ¢lanku 128 ods. 1 pism. e) agentiira posudzuje podstatu kazdej Ziadosti
o zachovanie dovernosti a chrani déverné obchodné informacie pred neopravnenym zverejnenim.

4. Ked sa v stlade s ¢lankom 131 prijme dnijny zoznam kritickych liekov, agenttra si méze vyziadat dodatocné
informdcie od:

a) prislusného orgdnu dotknutého ¢lenského statu;

b) drzitela povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1;
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¢) inych subjektov vritane inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, dovozcov a vyrobcov liekov alebo u¢innych
latok a ich prislusnych doddvatelov, velkoobchodnych distribttorov, zdruzeni zastupujicich zainteresované strany
alebo inych osob ¢i pravnych subjektov, ktoré maji povolenie alebo ktoré s opravnené na dodavanie liekov verejnosti.

5. Ked sa v stlade s ¢ldinkom 131 prijme Gnijny zoznam kritickych liekov, agentira

nedestatoktiekovpostidi vietky relevantné informdcie ziskané od drzitela povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 133
a prislusného orgdnu clenského $titu v silade s clinkom 127 ods. 7 a 8 a ozndmi tieto informdcie riadiacej skupine pre
licky. [PN 289]

6. Agentira zverejiiuje na svojom webovom portali uvedenom v ¢ldnku 104 odportcania riadiacej skupiny pre
nedostatok liekov uvedené v ¢lanku 132 ods. 1.

6a. Na zdiklade Ziadosti clenského Stdtu o pouZitie dobrovolného mechanizmu solidarity uvedeného v clinku 132
ods. 1a agentiira poskytne pomoc riadiacej skupine pre lieky a moZe:

a) potvrdit, Ze sii splnené podmienky na aktivovanie dobrovolného mechanizmu solidarity;

b) ozndmit clenom riadiacej skupiny pre lieky aktivovanie dobrovolného mechanizmu solidarity;

) wvyZiadat si od clenov riadiacej skupiny pre lieky prislusné informdcie v stanovenej lehote;

d) sprostredkovat kontakt vyddvajiicej krajiny s tymi clenskymi stdtmi, ktoré sii schopné ju podporit;

e) zorganizovat stretnutia s vyddvajiicimi clenskymi Stdtmi, darujilcou stranou a inymi prislusnymi zainteresovanymi
stranami;

f) poZiadat o aktivovanie mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany na koordindciu a logistickii podporu
dobrovolného presunu liekov. [PN 290]

Cldnok 131
Unijny zoznam kritickych liekov

1. Poozndmeni uvedenom v ¢lanku 130 ods. 2 druhom pododseku a ¢lanku 130 ods. 5 uskutoéni riadiaca skupina pre
redestatoktiekevliekRy konzulticie s pracovnou stranou uvedenou v ¢ldnku 121 ods. 1 pism. c) a pracovnou stranou
pacientov a spotrebitelov, pracovnou stranou zdravotnickych pracovnikov a stdlou skupinou pre priemysel. Na zéklade
tychto konzultdcif navrhne riadiaca skupina pre nedestatoktickovlieky Gnijny zoznam kritickych liekov, ktoré maji
povolenie na uvedenie na trh clenského $titu podla ¢ldnku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] a v pripade ktorych je
potrebné koordinované opatrenie na trovni Unie (dalej len ,Gnijny zoznam kritickych liekov*). [PN 291]

2. Riadiaca skupina pre nedestatok—-tickev—mbzelieky v pripade potreby navehnttnavrhne Komisii aktualizdcie
tnijného zoznamu kritickych liekov. [PN 292]

3. Komisia na zdklade ndvrhu riadiacej skupiny pre nedostatok liekov prijme a aktualizuje tinijny zoznam kritickych
liekov prostrednictvom vykondvacieho aktu a ozndmi prijatie a aktualizdcie zoznamu agentiire a riadiacej skupine pre
nedostatok liekov. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v silade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 173 ods. 2.

4. Ked sa v stlade s odsekom 3 prijme tinijny zoznam kritickych liekov, agentiira bezodkladne zverejni tento zoznam
a vietky jeho aktualizdcie na svojom webovom portéli uvedenom v ¢lanku 104.

Cldnok 132

Uloha riadiacej skupiny pre nedostatok liekov

1. Ked sa v stlade s ¢lankom 131 ods. 3 prijme dnijny zoznam kritickych liekov, riadiaca skupina pre nedestatek
Lekevlieky moze na zdklade konzulticie s agentiirou a pracovnou stranou uvedenou v ¢ldnku 121 ods. 1 pism. c)
poskytnit drzitelom povoleni na uvedenie na trh vymedzenym v ¢ldnku 116 ods. 1, ¢lenskym §tatom, Komisii alebo inym
subjektom odportcania v stlade s metédami uvedenymi v ¢ldnku 130 ods. 1 pism. d) tykajtce sa vhodnych opatreni na
zabezpeCenie doddvok. Takéto opatrenia modzu zahffiat odporicania tykajice sa vyrobnej kapacity, reorganizdcie
vyrobnej kapacity, diverzifikicie dodavatelov a, riadenia zdsob, vytvorenia minimdlnych bezpecnostnych zdsob
a v pripade potreby prerozdelenia dostupnych zdsob medzi clenské $tdty v ramci dobrovolného mechanizmu solidarity
s cielom rieSit’ naliehavé potreby, ako aj mechanizmov a opatreni v oblasti tvorby cien a obstardvania a pripadne
vyuZivania regulainej flexibility bez zniZenia noriem bezpecnosti a iinnosti. [PN 293]
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la. Riadiaca skupina pre lieky koordinuje dobrovolny mechanizmus solidarity, ktory umozZni clenskym Stitom
poZiadat o pomoc pri ziskavani zdsob liecku pocas kritického nedostatku. Riadiaca skupina pre lieky po konzultdcii
s clenskymi Stdtmi, agentiirou a Komisiou urci postupy a kritérid na aktivdciu dobrovolného mechanizmu solidarity.
[PN 294]

1b.  Po aktualizdcii zoznamu kritickych lieckov Unie riadiaca skupina pre lieky posiidi pldn prevencie nedostatku
liekov uvedenych v zozname. [PN 295]

2. Riadiaca skupina pre nedostatok lickov meni svoj rokovaci poriadok a rokovaci poriadok pracovnej strany uvedenej
v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) v siilade s tlohami stanovenymi v tomto oddiele.

3. Po predlozeni spravy vypracovanej podla ¢lanku 130 ods. 5 preskiima riadiaca skupina pre nedostatok liekov svoje
odportcania v stilade s metédami uvedenymi v ¢lanku 130 ods. 1 pism. d).

4. Riadiaca skupina pre nedostatok liekov moze agentiru poziadat, aby si vyziadala dalSie informécie od ¢lenskych
Statov alebo drzitela povolenia na uvedenie liecku na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 a zaradeného do tnijného
zoznamu kritickych liekov, pripadne od inych prislusnych subjektov uvedenych v ¢lanku 129.

Cldnok 133

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh po poskytnuti odportcani riadiacej skupiny pre nedostatok lickov

Ked sa v stlade s ¢lankom 131 ods. 3 prida liek do tnijného zoznamu kritickych liekov, alebo sa poskytnt odportcania
v stlade s ¢ldnkom 132 ods. 1, drzitel povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1, ktory md povolenie
na uvedenie na trh lieku zaradeného na dany zoznam, alebo lieku, na ktory sa vztahujii uvedené odporticania:

a) poskytne vietky dodatocné informécie, o ktoré moze agentira poziadat;
b) poskytne agenttire relevantné dodato¢né informacie;
¢) zohladni odporicania uvedené v ¢lanku 132 ods. 1;

d) dodrzi vSetky opatrenia prijaté Komisiou v stlade s ¢linkom 134 ods. 1 pism. a), pripadne ¢lenskym $titom podla
¢lanku 127 ods. 7 pism. e);

e) informuje agentiiru o vetkych prijatych opatreniach a oznamuje vysledky tychto opatreni.

Cldnok 134

Uloha Komisie

1. V-pripade-Ze-to Komisia povazujeza-vhodné-apotrebnémbze: [PN 296]

-a) prijima vSetky potrebné opatrenia v rdimci prdvomoci, ktor¢ jej boli udelené, s cielom zmiernit kriticky nedostatok
liekov; [PN 297]

a) zohladnit zohladriuje odporicania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a wkonat vykondva prisluiné opatrenia;
b) infermrevat informuje riadiacu skupinu pre nedostatok lickov o opatreniach, ktoré prijala;

c) po#adat Ziada riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o poskytnutie informaécif alebo stanoviska, pripadne dalsich
odportéani uvedenych v ¢lanku 132 ods. 1.

ca) vypracuje usmernenia s cielom zabezpecit, aby vniitrostdtne iniciativy tykajiice sa vytvdrania zdsob boli primerané
potrebdm a neviedli k neiimyselnym dosledkom, ako je nedostatok doddvok, v inych clenskych stdtoch; [PN 298]

cb) v rdmci smernice 2014/24/EU vypracuje usmernenia na podporu postupov verejného obstardvania vo
farmaceutickej oblasti, najmi s ohladom na uplatiiovanie kritérii ekonomicky najvyhodnejsej ponuky s cielom
zaviest ndpravné opatrenia proti vyzvam na predkladanie ponik zaloZenych vylucne na cene a v pripade, Ze
existuje iba jeden tispesny uchddzac. [PN 299]

la. Komisia spolupracuje s ECDC na vytvdrani spolahlivych prognoz potencidlnych hrozieb a mozného nedostatku.
[PN 300]
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2. Komisia mé%eje po zohladneni informdcii alebo stanoviska uvedeného v odseku 1, pripadrealebo odporicani
riadiacej skupiny pre nedostatoklieky splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s clinkom 175, ktorymi sa
doplna toto nariadenie s cielom zlepstt bezpecnost doddvok, pricom umozZni Elenskym statom prt;at alebo zachovat
pravne predptsy zabezpecu)uce Wss1 stupen ochrany pred nedostatkom lickov,

piie ecente—dod4ay 4vacontaktepokial ide o zdvizky prijaté v rdmci dobrovolného mechanizmu
sohdartty v oblasti ltekov v delegovanych aktoch sa mozu drzitelom povoleni na uvedenie na trh, velkoobchodnym
distribitorom alebo inym prislusnym subjektom ukladat poziadavky na niidzové zdsoby G¢innych farmaceutickych latok
alebo hotovych liekovych foriem, pripadne iné relevantné opatrenia nevyhnutné na lepsie zabezpecenie doddvok. [PN 301]

[PN 30

KAPITOLA XI

EUROPSKA AGENTURA PRE LIEKY

Oddiel 1

Ulohy agenttiry

Cldanok 135

Zriadenie

Fungovanie Eurépskej agentiiry pre lieky zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (dalej len ,agentiira“) pokracuje v stilade
s tymto nariadenim.

Agentdra je zodpovednd za koordindciu existujicich vedeckych zdrojov, ktoré jej ¢lenské $tity poskytujii na hodnotenie
liekov na huménne pouZzitie a veterindrnych liekov, vykondvanie dozoru a dohladu nad nimi (farmakovigilancie).

Cldnok 136

Pravne postavenie

1. Agentiira md pravnu subjektivitu.

2. Agentira v kazdom ¢lenskom §tdte poziva ¢o najsirsiu prévnu sposobilost, aki ich pravo prizndva pravnickym
osobdm. Mo6Ze najmi nadobuddat hnutelny a nehnutelny majetok alebo zbavovat sa ho a méze byt castnikom stdneho
konania.

3.V mene agentdry kond jej vykonny riaditel.

Cldnok 137

Sidlo

Agenttira sidli v holandskom Amsterdame.

Cldnok 138
Ciele a tlohy agentary

1. Agentira poskytuje clenskym $titom a institticiam Unie Co najlepsie vedecké stanovisko ku kazdej otazke tykajticej
sa hodnotenia kvality, bezpe¢nosti &, t¢innosti a environmentdlneho rizika liekov na humanne pouzitie a veterindrnych
liekov, na ktoré sa odkazuje v stilade s pravnymi aktmi Unie tykajicimi sa lickov na humanne poufzitie alebo veterinirnych
liekov. [PN 303]
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Agentira, ktord vykondva Cinnosti najmd prostrednictvom svojich vyborov a pracovnych skupin, plni tieto dlohy:
[PN 3004]

a)  koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti &, i¢innosti a environmentdlneho rizika lickov na huménne
poutitie, na ktoré sa vztahujt postupy Unie na udelovanie povoleni na uvedenie na trh; [PN 305]

aa) po konzultdcii s prislusnymi vniitrostdtnymi orgdnmi a vniitrostdtnymi subjektmi zodpovedn}?mi za stanovovanie
cien a tthradu v siilade s cldnkom 162 tohto nariadenia a koordinacnou skupinou c'lenskych Stdtov pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii zriadenou cldnkom 3 nariadenia (EU) 2021/2282 vypracuje harmonizované normy pre
navrhovanie vedeckych stidii pre drZitelov povolenia na uvedenie na trh; [PN 306]

b)  koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a Gcinnosti veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahujd postupy
Unie na udelovanie povoleni na uvedenie na trh v sdlade s nariadenim (EU) 2019/6, poskytuje poradenstvo
o metodickych aspektoch tykajiicich sa skiSania takychto liekov a pouZivania dotknutych vysledkov klinického
skidsania na regulainé dcely a koordinujea plnenie ostatnych tiloh stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6 a nariadeni
(ES) & 470/2009; [PN 307]

¢) na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupfiuje hodnotiace sprévy, sthrny charakteristickych vlastnosti lieku,
periodicky aktualizované sprdvy o bezpecnosti liekov, oznacenia &, pisomné informdcie pre pouzivatelov a pripadne
informacné karty o antimikrobidlnej rezistencii k lickom na huménne pouzitie; [PN 308]

d)  koordinuje monitorovanie lickov na humanne pouzitie, ktoré boli povolené v Unii, a poskytuje poradenstvo
o opatreniach nevyhnutnych na zaistenie bezpecného a t¢inného pouzivania uvedenych lickov, a to najma tym, ze
koordinuje hodnotenie a vykondvanie povinnosti v oblasti farmakovigilancie a systémov farmakovigilancie, pricom
toto vykondvanie aj monitoruje;

e)  zabezpecuje zhromazdovanie a Sirenie informdcif o podozremach na neziaduce G¢inky liekov na huménne pouzitie
povolenych v Unii, a to prostrednictvom databaz, ktoré s trvalo pristupné vietkym ¢lenskym $tétom;

f)y pomdha clenskym Stitom rychlo oznamovat zdravotnickym pracovnikom informdcie o obavdch siivisiacich
s farmakovigilanciou v pripade lickov na humdnne pouzitie a koordinuje bezpecnostné ozndmenia prislusnych
orgdnov ¢lenskych statov;

g) distribuuje Sirokej verejnosti prislusné informécie o obavdch stvisiacich s farmakovigilanciou v pripade liekov na
huménne pouzitie, a to najmd zriadenim a udrZziavanim eurépskeho internetového portalu o liekoch;

h) v pripade lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov koordinuje overovanie dodrziavania zdsad spravnej
vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej praxe v oblasti farmakovigilancie
a v pripade lickov na humdnne pouZitie overovanie dodrziavania povinnosti v oblasti farmakovigilancie;

i)  zabezpecuje sekretaridt programu spolo¢nych auditov uvedeného v ¢lanku 54;

j)  na poziadanie poskytuje technicki a vedeckii podporu s cielom zlepit spolupracu medzi Uniou, jej clenskymi §tatmi,
medzindrodnymi organizdciami a tretimi krajinami na vedeckych a technickych otazkach tykajuc1ch sa hodnotenia
a monitorovania liekov na humdnne pouiitie a veterindrnych liekov, a to najmd v rdmci Medzindrodnej rady pre
zostladenie technickych poziadaviek na lieky na humdnne pouzitie a Medzindrodnej konferencie o zostiladovani
v oblasti veterindrnych liekov;

k)  prostrednictvom medzindrodnych programov kontrol koordinuje, ako sa uvddza v ¢lanku 53, StruktGrovand
spoluprdcu pri kontroldch v tretich krajindch medzi ¢lenskymi $tdtmi, Eurépskym riaditelstvom pre kvalitu lieckov
a zdravotnej starostlivosti pri Rade Eurdpy, Svetovou zdravotnickou organiziciou alebo doveryhodnymi
medzindrodnymi orgdnmi;

)  vykondva kontroly s ¢lenskymi $tdtmi, ktorych cielom je overit dodrziavanie zdsad spravnej vyrobnej praxe, v rdmci
¢oho vydava osvedcenia o spréavnej vyrobnej praxi, a zdsad sprévnej klinickej praxe na Ziadost dozorného organu
uvedeného v ¢lanku 50 ods. 2, ked je potrebnd dodatoénd kapacita na vykondvanie kontroly zaujmu Unie, a to aj
v reakcii na nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia;
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m)

z)

zaznamendva stav povolen{ na uvedenie lickov na humdanne pouzitie na trh udelenych v stlade s postupmi Unie na
udelovanie povoleni na uvedenie na trh;

vytvori pouZivatel'sky tistretovii databizu lickov na huménne pouzitie, ktord bude pristupnd Sirokej verejnosti,
a zabezpedi jej aktualizovanie a spravovanie nezédvislé od farmaceutickych spolo¢nosti; tito databdza md ulahcovat
vyhladdvanie informdcii, ktoré uz boli schvdlené pre pisomné informdcie pre pouzivatelov, a inych dokumentov,
ktoré agentiira povaZuje za dbleZité; ma obsahovat Cast venovanii lickom na humdnne pouzitie, ktoré st povolené
na liecbu detf; informdcie poskytované Sirokej verejnosti maji byt naformulované vhodnym a zrozumitelnym
sposobom; [PN 309]

poméha Unii a jej ¢lenskym $titom pri poskytovani informacii zdravotnickym pracovnikom a irokej verejnosti
o liekoch na huménne pouzitie a veterindrnych liekoch, ktoré agenttira hodnotila;

poskytuje podnikom, pripadne neziskovym subjektom, vedecké poradenstvo tykajiice sa vykondvania roznych testov
a skasok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti liekov na humanne pouZitie;

prostrednictvom posilneného vedeckého a regulaéného poradenstva podporuje vyvoj liekov, ktoré maji velky
vyznam z hladiska verejného zdravia vritane antimikrobidlnej rezistencie, a najmi z hladiska terapeutickej inovécie
(prioritné lieky);

kontroluje dodrziavanie podmienok stanovenych v pravnych aktoch Unie o lickoch na huminne pouzitie
a veterindrnych liekoch a v povoleniach na uvedenie na trh v pripade stbeznej distribucie lickov na humdnne
pouzitie a veterindrnych liekov povolenych v stilade s tymto nariadenim, pripadne s nariadenim (EU) 2019/6;

na ziadost Komisie vypractva dalsie vedecké stanoviskd k hodnoteniu lickov na humdnne pouZitie a veterinarnych
liekov, pripadne vstupnych surovin pouzivanych pri vyrobe lickov na humanne pouzitie;

s cielom chréanit verejné zdravie zhromazduje vedecké informécie o patogénnych agensoch, ktoré by mohli byt
pouzité v biologickej vojne, vritane existencie vakcin a inych liekov na huménne pouzitie a inych veterindrnych
liekov dostupnych na predchddzanie alebo na lie¢bu t¢inkov takychto agensov;

koordinuje dozor nad kvalitou lickov na humdnne pouzitie a veterinirnych lickov uvddzanych na trh tym, Ze
pozaduje testovanie dodrzania povolenych $pecifikdcii tychto lickov Eurdpskym riaditelstvom pre kvalitu lieckov
a zdravotnej starostlivosti v koordindcii s tiradnym laboratériom na kontrolu liekov, pripadne laboratériom, ktoré na
tento Gcel urdil ¢lensky $tat. Agentiira a Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti uzavra
pisomnti zmluvu o poskytovani sluzieb podla tohto pododseku agenttire;

rozpoctovému orgdnu kazdoro¢ne postupuje agregované informdcie o postupoch tykajicich sa liekov na huménne
pouzitie a veterindrnych liekov;

prijima rozhodnutia uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 [revidovanej smernice 2001/83ES];

prispieva do spolo¢nych sprav s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin a Eurdpskym centrom pre prevenciu
a kontrolu chorob tdajmi o predaji a pouzivan{ antimikrobidlnych ldtok v humdnnej a veterindrnej medicine, ako aj
o situdcii v oblasti antxmlkroblalnej rezistencie v Unii na zdklade prispevkov od clenskych stdtov s prlhlladnutlm na
p021adavky na poddvanie sprav a ich frekvenciu podla clinku 57 nariadenia (EU) 2019/6. Takéto spolocné spravy sa
vypractivajli aspon raz za tri roky;

prijima rozhodnutie, ktorym sa udeluje, zamieta alebo prendsa oznalenie lieku ako liek na zriedkavd chorobu;

prijima rozhodnutia o vyskumnych pediatrickych planoch, vynimkach a odkladoch tykajticich sa liekov;

za) poskytuje regulaénii podporu a vedecké poradenstvo na ticely vyvoja liekov na zriedkavé choroby a na pediatrické

pouZitie;
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zb) koordinuje posudzovanie a osvedCovanie hlavnych stborov o kvalite v pripade lieckov na humdnne pouzitie
a v pripade potreby koordinuje aj kontroly vyrobcov, ktori Ziadajii o osved¢enie hlavného stiboru o kvalite, pripadne
st jeho drzitelom;

zc) zavedie mechanizmus konzulticie s orgdnmi alebo so subjektmi posobiacimi v celom Zivotnom cykle liekov na
huménne pouzitie s cieflom vymeny informdcif a zhromazdovania poznatkov o vieobecnej problematike vedeckej
alebo technickej povahy tykajiicej sa tloh agentiry, najmd s Koordinainou radou pre ldtky ludského pévodu,
koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomdcky, koordinacnou skupinou clenskych Stdtov pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii a vniitrostdtnymi orgdnmi pre stanovovanie cien a ithrady; [PN 310]

zd) vyvija koherentné metodiky vedeckého hodnotenia v oblastiach, ktoré patria do jej posobnosti;

ze) spolupracuje s decentralizovanymi agenttirami EU a dalsimi vedeckymi organmi a subjektmi zriadenymi podla prava
Unie, a najmé Eurdpskou chemickou agentiirou, Eurdpskym tGradom pre bezpe¢nost potravin, Eurdpskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chordéb a Eurdpskou environmentdlnou agentdrou, na vedeckom hodnoteni prislusnych
latok, vymene ddajov a informdcii, ako aj na vyvoji koherentnych vedeckych metodik vritane nahrddzania,
obmedzovania alebo zjemiovania testovania na zvieratich, a tam, kde je to moZné, uprednostnenia ndhradnych
stratégii, ako sii pristupy in vitro a silico bez pouZitia zvierat, pricom prihliada na $pecifikd hodnotenia liekov;
[PN 311]

zf)  koordinuje monitorovanie a rieenie kritického nedostatku lickov zaradenych do zoznamu uvedeného v ¢lanku 123
ods. 1;

zg) koordinuje ur¢ovanie a spravu tinijného zoznamu kritickych liekov uvedeného v ¢lanku 131;

zh) podporuje pracovnt stranu uvedentl v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) a riadiacu skupinu pre nedostatok liekov pri plneni
ich dloh v stivislosti s kritickym nedostatkom a kritickymi liekmi;

zi) poskytuje regulatnii podporu a vedecké poradenstvo v oblasti vyvoja, validdcie a regula¢ného vyuZivania metodik
spocivajiicich v novych pristupoch, ktorymi sa nahrddza pouZivanie zvierat pri testovani, a ulah¢uje tento vyvoj;

zj) ulahcuje spolo¢né predklinické skiiSanie medzi Zziadatelmi a drZiteImi s cielom zabrénit zbyto¢nej duplicite testov na
zivych zvieratich;

zk) ulahcuje vymenu tdajov o vysledkoch predklinického skiiSania na Zivych zvieratach;

zl)  vypractva vedecké usmernenia na ulahcenie vykondvania vymedzeni stanovenych v tomto nariadeni a v [revidovanej
smernici 2001/83] a na postdenie rizik lieckov na humdnne pouzitie pre Zivotné prostredie, a to na zaklade
konzultécie s Komisiou a ¢lenskymi $tdtmi;

zla) ak sa poskytujii vedecké usmernenia, agentiira zabezpedi, aby sa tieto usmernenia aktualizovali a vychddzali
z najnovsieho vedeckého vyvoja. [PN 312]

2. Databdza uvedend v odseku 1 pism. n) obsahuje vietky licky na huméanne poutitie povolené v Unii, ako aj sthrny
charakteristickych vlastnosti lickov, eurdpske sprdavy o hodnoteni licku, periodicky aktualizované sprdvy o bezpecnosti,
pripadne dokumentdciu tykajicu sa prijatych vedeckych odporiiiani, spravy o posiideni rizik pre Zivotné prostredie,
pisomné informécie pre pouzivatelov &, informécie zobrazované na oznaceni, informacné karty v pripade antimikro-
bidlnych litok, povinnosti po uvedeni lieku na trh sivisiace s liekom, pliny na predchddzanie nedostatku a pripadne
pldny na jeho zmiernenie a informdcie o tom, v ktorych clenskych stdtoch je liek uvedeny na trh a dalSie dokumenty,
ktoré agentiira povaZuje za déleZité. V pripade potreby obsahuje aj elektronické odkazy na vyhradené webové strnky, na
ktorych drzitelia povoleni na uvedenie na trh oznamuji informdcie podla ¢ldanku 40 ods. 4 pism. b) a ¢lanku 57
[revidovanej smernice 2001/83/ES]. [PN 313]

Na tcely databazy agentira zriadi a spravuje zoznam vietkych liekov na humdnne pouzitie povolenych v Unii. Na tento
ucel:

a) agentira zverejni formdt na elektronické predkladanie informdcif o lickoch na humanne pouzitie;
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b) drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom formétu uvedeného v pismene a) elektronicky predkladaja
agenttre informdcie o vietkych liekoch na humanne pouzitie povolenych v Unii a informujd agentiiru o vietkych
novych alebo zmenenych povoleniach na uvedenie na trh udelenych v Unii.

ba) dritelia povoleni na uvedenie na trh elektronicky predkladajii agentiire informdcie o tom, v ktorych clenskych
Stdtoch boli umiestnené na trh lieky na humdnne pouZitie povolené v Unii. [PN 314]

V uplatnitelnom pripade petreby databdza obsahuje aj odkazy na Klinické skiskyskiSanie, ktoré sa v sdcasnosti

uskutethujtuskutociiuje alebo séje uz dokoncené a ktoré sa uvédzajtuvddza v databize klintekjeh—skésekklinického
skidsania uvedenej v clanku 81 nariadenia (EU) ¢. 536/2014. [PN 315]

Cldnok 139

Stlad vedeckych stanovisk s ostatnymi organmi Unie

1. Agentira prijme potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a v¢asné uréenie kazdého potenc1alneho zdroja
rozdielov medzi svojimi vedeckymi stanoviskami a vedeckymi stanoviskami vydanymi inymi orgdnmi a agenttrami Unie
vykondvajicimi podobné tilohy tykajice sa otdzok spolocného zdujmu.

2. Ak agentiira ur¢i potencidlny zdroj rozdielov, spoji sa s predmetnym organom alebo agentiirou, aby zabezpecila
vymenu vietkych zdvaznych vedeckych alebo technickych informdcii a aby urcila potencidlne sporné vedecké alebo
technické otazky.

3. Ak sa urdf podstatny rozdiel vo vedeckych alebo technickych otizkach a dotknuty organ je agentiirou Unie alebo
vedeckym vyborom, agentdra a dotknuty orgdn spolupracujii s cielom vyriesit dany rozdiel a bez zbytoéného odkladu
informuja Komisiu.

4. Komisia moZe poziadat agentiru o vypracovanie hodnotenia, ktoré sa konkrétne tyka pouzivania dotknutej latky
v liekoch. Agentiira zverejni svoje hodnotenie, v ktorom jednoznac¢ne uvedie dovody, z ktorych vychddzaja jej konkrétne
vedecké zévery.

5. Scielom umoznit sidrznost medzi Vedeckyml stanoviskami a zabrdnit duplicite testov sa agenttra dohodne s inymi
organmi alebo agenturaml zriadenymi podl'a préva Unie na spolupraci v oblasti Vedeckych hodnoteni a metodik. Agentura
sa dohodne aj na vymene tdajov a informdcif o prislusnych ldtkach s Komisiou, orgdnmi ¢lenskych $titov a ostatnymi
agentirami Unie, a to najmi takyml ktoré sa tykajii postdeni rizik pre Zivotné prostredie, predklinického skiisania
a maximalnych limitov rezidui.

Na zdklade tychto dohodnutych podmienok sa zabezpe¢i moznost vymeny tidajov a informdcii v elektronickych formdtoch
a ochrana vymienanych dovernych obchodnych informécii, pricom nie st dotknuté ustanovenia o regula¢nej ochrane.

Cldnok 140

Vedecké stanoviskd v kontexte medzindrodnej spoluprace

1. Agentura moze poskytnit vedecké stanovisko, a to najmi v kontexte spoluprice so Svetovou zdravotnickou
organizaciou, k hodnoteniu uréitych lickov na humanne pouzitie uréenych pre trhy mimo Unie. Na tento Gel sa agentiire
predlozi Ziadost v stlade s ustanoveniami ¢lanku 6. Tato Ziadost sa moze predlozit a postdit spolo¢ne so Ziadostou
o povolenie na uvedenie na trh alebo akiikolvek nasledn zmenu v rdimci EU. Agentura moZe po uskutoéneni konzulticie
so Svetovou zdravotnickou organizdciou, pripadne s inymi relevantnymi organizdciami, vypracovat vedecké stanovisko
v stlade s ¢ldnkami 6, 10 a 12. Ustanovenia ¢lanku 13 sa neuplatiiuja.

2. Agentira zavedie osobitné procesné pravidld na vykondvanie odseku 1, ako aj poskytovanie vedeckého poradenstva.
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Cldnok 141

Medzindrodnd regula¢nd spolupraca

1. Pokial je to potrebné na dosiahnutie cielov stanovenych v tomto nariadeni a bez toho, aby boli dotknuté prislusné
pravomoci ¢lenskych $tatov a instittcii Unie, agentira moze spolupracovat s prislusnymi orgdnmi tretich krajin afalebo
s medzindrodnymi organizdciami.

Na tento ucel moze agentira po predchddzajicom schvaleni Komisiou dohodnit modality spoluprice s orgdnmi tretich

krajin a medzindrodnymi organizdciami, ktoré sa tykaj:

a) vymeny informdcii, a to aj neverejnych, v pripade potreby spolo¢ne s Komisiou;

b) vymeny vedeckych zdrojov a odbornych poznatkov s cielom ulah¢it spoluprdcu pri zachovani nezavislého hodnotenia
a plnom dodrzani ustanoveni tohto nariadenia a [revidovanej smernice 2001/83/ES], ako aj za podmienok

stanovenych vopred spravnou radou po dohode s Komisiou;

c) ucasti na urcitych aspektoch price agentiry za podmienok stanovenych vopred sprévnou radou po dohode
s Komisiou.

Tymito modalitami nevznikaji Unii ani jej ¢lenskym stitom Ziadne pravne zavizky.

2. Agentiira zabezpedi, aby sa nevnimala ako subjekt, ktory navonok zastupuje poziciu Unie, pripadne ktory zavizuje
Uniu k medzindrodnej spolupraci.

3. Komisia mdze po dohode so spravnou radou a prislusnym vyborom vyzvat zastupcov medzindrodnych organizcii,
ktorf sa zaujimajii o harmonizéciu technickych poziadaviek platnych pre lieky na huménne pouzitie a veterinrne lieky, aby
sa na praci agentury zicastiovali ako pozorovatelia. Podmienky Géasti ur¢i vopred Komisia.

Oddiel 2

Strukttira a posobenie

Cldnok 142

Administrativna a riadiaca Strukttira

Agentlru tvort:

a) spravna rada, ktord vykondva funkcie stanovené v ¢lankoch 143, 144 a 154;

b) vykonny riaditel, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 145;

¢) zdstupca vykonného riaditela, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 145 ods. 7;

d) Vybor pre liecky na humanne poufzitie;

e) Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik;

f)  Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie zriadeny na zaklade ¢linku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6;
g) pracovnd skupina pre rastlinné lieky zriadend na zdklade ¢lanku 141 [revidovanej smernice 2001/83/ES];
h) osobitnd skupina pre nidzové situacie zriadend na zéklade ¢lanku 15 nariadenia (EU) 2022/123;

i) riadiaca skupina pre nedostatok lickov zriadena na zaklade ¢lanku 3 nariadenia (EU) 2022/123;

j)  riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych poméocok zriadend na zdklade ¢lanku 21 nariadenia (EU) 2022/123;

k) pracovnd skupina pre in§pekcie;
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) sekretariat, ktory poskytuje technickdi, vedeckt a administrativau podporu vietkym orgdnom agentiiry a zabezpecuje
ich primeranti koordindciu, ako aj technickd a administrativnu podporu koordina¢nej skupine uvedenej v cldnku 37
[revidovanej smernice 2001/83/ES], pricom zabezpetuje primerani koordindciu medzi fiou a vybormi. Takisto musi
zabezpecit vykondvanie vsetkych zdvizkov v oblasti transparentnosti a vykondvat précu, ktord sa od agentiry
vyzaduje v rdmci postupov hodnotenia a pripravy rozhodnuti o vyskumnych pediatrickych planoch, vynimkdch,
odkladoch alebo oznaceniach lieku ako liek na zriedkavé choroby. [PN 316]

Cldnok 143

Spravna rada

1. Sprévna rada sa skladd z jedného zdstupcu kazdého ¢lenského $titu, dvoch zastupcov Komisie a dvoch zdstupcov
Eurépskeho parlamentu, pricom vsetci majii hlasovacie pravo.

Okrem toho Rada po konzultdcii s Eurépskym parlamentom na zédklade zoznamu vypracovaného Komisiou, ktory jasne
obsahuje viac mien, ako je obsadzovanych pozicii, vymenuje dvoch zdstupcov organizdcii pacientov, jedného zdstupcu
organizicif lekdrov, jedného zdstupcu organizdcii farmaceutov a jedného zdstupcu organizécii veterindrov, pricom vsetci
maju hlasovacie pravo. Tento zoznam vypracovany Komisiou sa postlpi Eurépskemu parlamentu spolu s prislusnymi
podkladovymi dokumentmi. Co najskor, najneskor viak do troch mesiacov od ozndmenia, moze Eurépsky parlament
predlozit svoje stanoviskd na postidenie Rade, ktord potom vymenuje tychto zdstupcov do spravnej rady. [PN 317]

Clenovia spravnej rady st vymenovani takym sposobom, aby sa zabezpecili najvyssie drovne odbornych kvalifikacif, $iroké
spektrum vyznamnych skisenosti a pokial mozno ¢o najsirsie geografické rozlozenie v rimci Eur6pskej tinie.

2. Clenovia spravnej rady a ich nahradnici sa vymenuja na zéklade ich znalosti, uzndvanych skisenosti a doterajiej
Cinnosti v oblasti lieckov na humdanne alebo veterindrne pouzitie, pricom sa prihliada na ich prislusné odborné znalosti
v oblasti riadenia, spravy a rozpoctu [ktoré sa maji vyuZit na presadzovanie cielov tohto nariadenia].

Vsetky strany zastipené v spravnej rade sa usilujii o obmedzenie fluktudcie svojich zdstupcov s cielom zabezpecit
kontinuitu price spravnej rady. Vietky strany sa usiluji dosiahnut v sprdvnej rade vyvédzené rodové zastipenie muZev
azten. [PN 318]

3. Kazdy clensky $tit a Komisia vymenuje svojich ¢lenov spravnej rady, ako aj ndhradnika, ktory nahradi ¢lena
v pripade jeho nepritomnosti a hlasuje v jeho mene.

4. Funkéné obdobie clenov a ich néhradnikov trvd Styri roky. Uvedené obdobie sa moze predizit jedenkrdt po sebe.
[PN 319]

4a. Zdstupcovia organizdcii pacientov, ktori posobia ako clenovia alebo ndhradnici vo vedeckych vyboroch, maji
ndrok na ndhradu vydavkov, ktoré im vznikli pri vykone ich povinnosti zdstupcov a ktoré si financované z rozpoctu
agentiry v siilade s rozpoctovymi pravidlami platnymi pre agentiiru. [PN 320]

5. Sprévna rada voli spomedzi svojich ¢lenov predsedu a podpredsedu.
Predseda a podpredseda st voleni dvojtretinovou va¢sinou ¢lenov spravnej rady s hlasovacim pravom.
V pripade, Ze si predseda nemoze plnif svoje povinnosti, automaticky ho zastupuje podpredseda.

Funk¢éné obdobie predsedu a podpredsedu trva styri roky. Funkéné obdobie sa moZe raz obnovit. Ak sa viak ich ¢lenstvo
v spravnej rade kedykolvek pocas funkéného obdobia skonéi, k danému ddtumu sa automaticky kon¢i aj ich funkéné
obdobie.

6.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 5 a ¢lanok 144 pism. e) a g), prijima spravna rada rozhodnutia absolitnou

.....
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7. Spravna rada prijme svoj rokovaci poriadok.

8. Sprdvna Rada moZe vyzvat predsedov vedeckych vyborov, aby sa ziiCastnili na jej zasadnutiach, ale nemaji pravo
hlasovat.

9.  Sprévna rada moZe prizvat na svoje zasadnutia ako pozorovatela kohokolvek, o koho stanovisko md zdujem.

10.  Sprévna rada schvaluje ro¢ny pracovny program agentiry a postupuje ho Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii
a Clenskym Stdtom.

. ravna Rada prijima vyro¢na spravu o Cinnosti agentiry a postupuje ju najneskor do 15. jina Eurdpskemu
11.  Sp Rada prjj vy p ti agentliry a postupuje j jneskor do 15. j Eurépsk
parlamentu, Rade, Komisii, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru, Dvoru auditorov a ¢lenskym statom.

Cldnok 144
Ulohy spravnej rady

Spravna rada:
a) urcuje v§eobecné smerovanie ¢innosti agenttry;

b)  prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie (¢ldnok 148) a Vyboru pre lieky na
veterindrne pouzitie [¢ldnok 139 nariadenia (EU) 2019/6];

¢) prijima postupy vykonu vedeckych sluzieb v oblasti lickov na humdnne pouzitie (¢lanok 152);

d) vymentva vykonného riaditela a v pripade potreby moze predizit jeho funkcné obdobie alebo ho z funkcie odvolat
v stlade s ¢linkom 145;

e) dvojtretinovou vicsinou hlasov ¢lenov s hlasovacim prdvom a v silade s ¢ldnkom 154 kazdorocne prijima ndvrh
jednotného programového dokumentu agentiry pred jeho predloZzenim Komisii na vypracovanie stanoviska
a jednotny programovy dokument agentdry;

f) posudzuje a prijima konsolidovand vyro¢nd spravu o Cinnosti agentdry a do 1. jila kazdého roka ju zasiela
Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov. Konsolidovand vyro¢nd sprava o ¢innosti sa zverejiiuje;

g) prijima ro¢ny rozpocet agentlry dvojtretinovou viacSinou hlasov ¢lenov s hlasovacim pravom a v stlade
s clankom 154;

h) vsdlade s ¢ldnkom 155 prijima rozpoctové pravidld platné pre agentiru;

i) v suvislosti so zamestnancami agenttiry uplatiiuje pravomoci, ktoré jej boli zverené nariadenim Rady Eurdépskeho
hospodarskeho spolocenstva ¢. 31 a nariadenim Rady Eurépskeho spolocenstva pre atémovii energiu ¢. 11 (dalej len
,sluzobny poriadok® a ,podmienky zamestndvania ostatnych zamestnancov®) (*}), pokial ide o menovaci orgin
a organ splnomocneny uzatvarat pracovné zmluvy (dalej len ,pravomoci menovacieho organu®);

j)  prijima vykondvacie predpisy na ucely vykondvania sluZobného poriadku a podmienok zamestndvania ostatnych
zamestnancov v stlade s ¢ldankom 110 sluzobného poriadku;

k) vypraciiva zmluvy so zainteresovanymi stranami a stanovuje platné podmienky, ako sa uvadza v ¢lanku 163;

) prijima stratégiu boja proti podvodom, ktord musi byt primerand riziku podvodov, pricom zohladnuje ndklady
a prinosy opatreni, ktoré sa maji vykonat;

m) zabezpeCuje primerané opatrenia, ktoré nadvizuji na zistenia a odportcania vyplyvajice zo sprdv a hodnoteni
interného alebo externého auditu, ako aj z vySetrovani vykondvanych Eurépskym tradom pre boj proti podvodom
(dalej len ,OLAF*) a Eurépskou prokuratirou;

(*) Nariadenie ¢. 31 (EHS), 11 (ESAE) Rady Eurdpskeho hospoddrskeho spolocenstva a Rady Eurépskeho spolocenstva pre atémovi
energiu, ktorym sa stanovuje sluzobny poriadok dradnikov a podmienky zamestndvania ostatnych zamestnancov Eurépskeho
hospodarskeho spolocenstva a Eurdpskeho spolocenstva pre atémovi energiu (U. v. ES 45, 14.6.1962, 5. 1385).
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n) prijima pravidld na zabezpecenie spristupfiovania informdcii o povolovani liekov na humdanne pouzitie alebo dozore
nad nimi verejnosti, ako sa uvddza v ¢ldnku 166;

0) prijima stratégiu na zvy3enie efektivnosti a dosiahnutie synergii;
p) prijima stratégiu spoluprdce s tretimi krajinami alebo medzindrodnymi organizdciami;

q) prijima stratégiu organiza¢ného riadenia a systémov vnatornej kontroly.

Sprévna rada v stlade s ¢lankom 110 sluzobného poriadku prijme rozhodnutie na zdklade ¢lanku 2 ods. 1 sluzobného
poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci
menovacieho orgdnu na vykonného riaditela a vymedzi podmienky, kedy mozno uvedené delegovanie pravomoci
pozastavit. Vykonny riaditel je opravneny uvedené pravomoci delegovat dalej.

Ak si to vyzaduji mimoriadne okolnosti, sprdvna rada moze na zdklade rozhodnutia doCasne pozastavit delegovanie
pravomoci menovacieho orgdnu na vykonného riaditela a na subjekty, ktorym dalej delegoval prdvomoc, a tieto
pravomoci vykondvat sama alebo ich delegovat na jedného zo svojich ¢lenov alebo na zamestnanca, ktory nie je
vykonnym riaditelom.

Cldnok 145
Vykonny riaditel
1. Vykonny riaditel sa prijima ako doCasny zamestnanec agentiry podla cldnku 2 pism. a) podmienok zamestndvania
ostatnych zamestnancov.
2. Vykonného riaditela vymenuje spravna rada na zdklade otvoreného a transparentného vyberového konania,

v ktorom ho vyberie zo zoznamu kandiddtov navrhnutych Komisiou.
Na tcely uzatvorenia zmluvy s vikonnym riaditelom zastupuje agentiru predseda spravnej rady.

Kandidét, ktorého nominuje sprdvna rada, je pred svojim vymenovanim ihned vyzvany, aby predstiipil pred Eurépsky
parlament s vyhldsenim a aby zodpovedal v3etky otazky poslancov.

3. Funkéné obdobie vykonného riaditela je pit rokov. Komisia vykond na konci tohto obdobia postidenie, v ktorom
zohladn{ hodnotenie vysledkov ¢innosti vykonného riaditela a budice tilohy a vyzvy agentiry.

4. Sprévna rada moze na ndvrh Komisie, v ktorom sa prihliada na postidenie uvedené v odseku 3, jedenkrét predfzit
funkéné obdobie vykonného riaditela, a to maximalne o pit rokov.

Vykonny riaditel, ktorého funkéné obdobie bolo predizené, sa na konci celého funkéného obdobia nesmie zicastnit
dalsieho vyberového konania na td isti poziciu.

5. Vykonny riaditel moze byt odvolany z funkcie len na zdklade rozhodnutia sprévnej rady konajiicej na navrh
Komisie.
6.  Spravna rada prijima rozhodnutia o vymenovani vykonného riaditela, predzeni jeho funkéného obdobia alebo

7. Vykonnému riaditelovi méze poméhat zastupca vykonného riaditela. Ak nie je vykonny riaditel pritomny alebo
nemoze vykondvat svoju funkciu, nahradi ho zéstupca vykonného riaditela.

8. Vykonny riaditel riadi agenttiru. Vykonny riaditel sa zodpovedd spravnej rade. Bez toho, aby boli dotknuté
pravomoci Komisie a spravnej rady, je vykonny riaditel pri vykone svojich povinnosti nezédvisly a nesmie Zziadat ani
prijimat pokyny od Ziadnej vlddy ani od Ziadneho iného orgdnu.

9.  Vykonny riaditel poddva Eurépskemu parlamentu sprdvy o plneni svojich dloh, ak je o to poziadany. Rada moze
vyzvat vykonného riaditela, aby podal spravu o plneni uvedenych dloh.
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10.  Vykonny riaditel je prdvnym zdstupcom agenttiry. Vykonny riaditel je zodpovedny za:

a) kazdodennt spravu agentiry;

b) vykondvanie rozhodnuti prijatych spravnou radou;

¢) riadenie vSetkych zdrojov agentiry potrebnych na vykondvanie ¢innosti vyborov uvedenych v ¢lanku 142 vratane
zabezpedenia primeranej vedeckej a technickej podpory pre tieto vybory a na zabezpecenie primeranej technickej
podpory pre koordina¢nt skupinu;

d) zabezpecenie dodrZiavania lehot stanovenych v pravnych aktoch Unie na prijimanie stanovisk agentiry;

e) zabezpeCenie primeranej koordindcie medzi vybormi uvedenymi v ¢ldnku 142 a v pripade potreby medzi tymito
vybormi a koordinacnou skupinou alebo inymi pracovnymi skupinami agentdry;

f)  pripravu ndvrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentiry a plnenie jej rozpoctu;

g) pripravu navrhu jednotného programového dokumentu a jeho predlozenie spravnej rade po uskuto¢neni konzultcif
s Komisiou;

h) vykondvanie jednotného programového dokumentu a podavanie sprav spravnej rade o jeho vykondvani;

i)  pripravu konsolidovanej vyro¢nej spravy o ¢innosti agenttiry a jej predkladanie spravnej rade na postidenie a prijatie;

j)  vSetky persondlne zéleZitosti;

k) zabezpecenie sekretaridtu pre spravnu radu;

I)  bez toho, aby boli dotknuté pravomoci tradu OLAF a Eurépskej prokuratiiry, ochranu finanénych zaujmov Unie, a to
uplatiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a akymkolvek dalsim nelegdlnym ¢innostiam
prostrednictvom déinnych kontrol a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim neoprdvnene vyplatenych sim,
pripadne aj G¢innymi, primeranymi a odrddzajticimi administrativnymi a finanénymi pokutami;

m) podavanie sprav vychddzajiicich z klticovych ukazovatelov vykonnosti schvélenych spravnou radou, ktoré sa tykaji

infrastruktiry IT, vytvorenych agenttrou na zdklade vykondvania pravnych predpisov, pokial ide o jej nacasovanie,
plnenie rozpoctu a kvalitu.

11.  Vykonny riaditel kazdy rok predloZi ndvrh spravy, ktord sa tyka ¢innosti agentiry v predchddzajicom roku, a ndvrh
pracovného programu na nasledujiici rok spravnej rade na schvilenie, pricom sa rozliSuje medzi ¢innostami agentary,
ktoré sa tykaju lieckov na humdanne pouzitie, tymi, ktoré sa tykajii rastlinnych liekov a tymi, ktoré sa tykajii veterindrnych
liekov.

Névrh spravy o ¢innostiach agentiry v predchddzajicom roku obsahuje informdcie o pocte Ziadosti vyhodnotenych
agenttirou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia a o udelenych, zamietnutych alebo zrusenych povoleniach pre
lieky na humdnne pouZzitie a veterindrne lieky.

Cldnok 146

Vedecké vybory — vieobecné ustanovenia

1. Vedecké vybory zodpovedajii za poskytovanie vedeckych stanovisk alebo odporticani agentiire v rdmci vlastnych
oblasti posobnosti a v pripade potreby majii moZnost organizovat verejné vypocutia.

2. Clenovia vedeckych vyborov sa zverejiiujti. Pri zverejnen{ kazdého vymenovaného ¢lena sa uvedie aj jeho odbornd
sposobilost.
3. Vykonny riaditel agentdry alebo jeho zdstupca a zdstupcovia Komisie maji pravo zicastnif sa na vietkych

zasadnutiach vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 142, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin, ako aj na
vetkych ostatnych zasadnutiach zvolanych agentirou alebo jej vedeckymi vybormi.
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4. Clenovia vedeckych vyborov a odbornici zodpovedni za hodnotenie lickov a nominovani ¢lenskymi §tétmi sa
opierajii o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré maja k dispozicii prisluiné vnitrostitne organy zodpovedné za povolovanie
uvedenia na trh, a o externych odbornikov navrhnutych ¢lenskymi stitmi alebo vybratych agentirou. Kazdy prislusny
vnutro§titny orgdn monitoruje vedeckd droven a nezdvislost vykonaného hodnotenia a ulah¢uje ¢innosti nominovanych
¢lenov vyborov a odbornikov. Clenské stity sa zdrzia vyddvania pokynov uvedenym ¢lenom a odbornikom, ktoré st
nezlucitelné s ich vlastnymi jednotlivymi tilohami alebo s tlohami a zodpovednostami agentdry.

5. Clenov vedeckych vyborov mézu sprevéddzat odbornici v osobitnych vedeckych alebo technickych oblastiach.

6.  Pripriprave kazdého stanoviska alebo odportcania vynalozia vedecké vybory vietko silie na dosiahnutie vedeckého
konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut takyto konsenzus, stanovisko obsahuje ndzor viciny ¢lenov a odchylujiice sa
nazory, s dovodmi, na ktorych si zalozené.

7. Vybor pre lieky na humdnne pouzitie moze, ak to povazuje za primerané, poziadat o usmernenie v dolezitych
otdzkach vSeobecnej vedeckej alebo etickej povahy.

8. Vedecké vybory, vietky pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny zriadené v siilade s tymto ¢lankom nadviazu
v ramci vSeobecnych zélezitosti poradenské vztahy so stranami zaoberajiicimi sa pouzivanim lickov na humanne pouZitie,
a to najmd s organizdciami pacientov a spotrebitelov vrdtane zdstupcov pediatrickych pacientov, ako aj so zdruZeniami
zdravotnickych pracovnikov. Na tento tlel agentdra zriadi pracovné skupiny organizdcii pacientov a spotrebitelov
a zdruZeni zdravotnickych pracovnikov. Zabezpecujii spravodlivé zastiipenie zdravotnickych pracovnikov, pacientov
a spotrebitelov s najroznejsimi skdsenostami, ktori posobia v oblastiach réznych chorob vrdtane zriedkavych,
pediatrickych a geriatrickych chorob a liekov na inovativnu liecbu, ako aj v rozli¢nych geografickych oblastiach. [PN 321]

Spravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi mézu na acely poradenstva nadviazat vztahy so zdstupcami organizdcii
pacientov a zdruZeni zdravotnickych pracovnikov, ktoré sii relevantné pre terapeutickd indikiciu lieku na humdnne

pouZitie.
9. Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie posobi v stilade s nariadenim (EU) 2019/6 a odsekmi 1, 2 a 3.
Cldnok 147
Nezdvislost a konflikt zdujmov [PN 322]
1. Clenovia sprévnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici nemézu mat finan¢éné ani iné zdujmy vo

farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli mat vplyv na ich nestrannost. Zavizuji sa konat vo verejnom zdujme
a nezavislym sposobom a kazdoroc¢ne predlozia vyhldsenie tykajice sa ich finan¢nych zdujmov. Vsetky nepriame zdujmy,
ktoré by sa mohli tykat tohto priemyselného odvetvia, sa zapisujii do registra vedeného agentirou, ktory je v tradoch
agentary pristupny verejnosti na poziadanie.

V etickom kodexe agentiiry sa stanovuje vykondvanie tohto ¢linku s-esebitnynrodkazom na-prijimanie-darov. [PN 323]
2. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori sa zdcastiiuji na zasadnutiach alebo

posobia v pracovnych skupindch agentiry, na kazdom zasadnuti predlozia vyhldsenie o vetkych konkrétnych zdujmoch,
o ktorych sa moze predpokladat, ze poskodzujti ich nezdvislost alebo nestrannost vo vztahu k bodom programu. Tieto
vyhldsenia sa spristupnia verejnosti. Ak agentiira rozhodne, Ze ozndmeny zdujem zdstupcu predstavuje konflikt zdujmov,
dany zdstupca sa neziicastni na Ziadnych rokovaniach alebo rozhodovaniach ani neziska Ziadne informdcie tykajiice sa
tohto bodu programu. Takéto vyhldsenia zdstupcov a rozhodnutie Komisie sa zaznamenajii v sithrnnej zdpisnici zo
zasadnutia. [PN 324]

2a.  Vykonny riaditel’ je po odchode zo sluzby nadalej viazany povinnostou spravat sa Cestne a obozretne, pokial ide
o prijimanie urcitych funkcii alebo vyhod, a ak md v iimysle vykondvat zdrobkovii alebo nezdrobkovii pracovnii ginnost, do
dvoch rokov od odchodu zo sluzby, informuje spravnu radu s cielom ziskat sithlas. Spravna rada mu v zdsade zakdZe pocas
dvandstich mesiacov po skonceni pracovného pomeru vykondvat v sivislosti s jeho podnikanim, klientmi alebo
zamestndvatelmi lobizmus alebo zastupovanie zdujmov vo vztahu k zamestnancom institiicii, orgdnov, iiradov a agentir
Unie v zdleZitostiach, za ktoré bol zodpovedny pocas poslednych troch rokov sluzby. [PN 325]
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2b.  Pacienti, klinicki odbornici a ini prislusni odbornici oznamujii vSetky finaniné a iné zdujmy sivisiace so
spolocnou prdcou, na ktorej sa majii zicastnit. Takéto ozndmenia a vSetky z nich vyplyvajiice opatrenia sa
zaznamenajii v sithrnnej zdpisnici zo zasadnutia a vo vyslednych dokumentoch dotknutej spolocnej prdce. [PN 326]

2c.  Agentiira na svojom webovom sidle spristupni rokovaci poriadok, programy, zdpisnice a zoznam Clenov sprdvnej
rady, vyborov, pracovnych skupin a poradnych vyborov. [PN 327]

Cldanok 148

Cinnosti Vyboru pre lieky na huménne pouzitie

1. Vybor pre licky na humanne pouzitie zodpoveda za vypracovanie stanoviska agentiiry ku kazdej zdlezitosti, ktora sa
tyka pripustnosti dokumentdcie predkladanej v stilade s centralizovanym postupom, udelenia, zmeny, pozastavenia alebo
zru$enia povolenia na uvedenie lieku na humdnne pouZitie na trh v stlade s ustanoveniami tejto kapitoly a farmakovi-
gilancie. Pri plneni svojich tiloh v oblasti farmakovigilancie vratane schvélenia systémov riadenia rizik a monitorovania ich
Gcinnosti stanovenych v tomto nariadeni sa Vybor pre liecky na humédnne pouzitie opiera o vedecké hodnotenie
a odporti¢ania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik uvedeného v ¢lanku 142 pism. e).

2. Okrem svojej tlohy poskytovat objektivne vedecké stanoviskd Unii a clenskym $titom k otazkam, ktoré sd im
predkladané, ¢lenovia Vyboru pre licky na humdnne pouzitie zaistia, aby existovala primerand koordindcia medzi tilohami
agentlry a pracou prislusnych vnitrostitnych orgdnov vratane konzultaénych orgdnov zaoberajicich sa povolenim na
uvedenie na trh.

3. Vybor pre licky na humanne pouZitie tvoria:
a) jeden ¢len a jeden ndhradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky $tt v sdlade s odsekom 6;

b) Styria ¢lenovia a jeden ndhradnik, ktorych vymenuje Komisia po konzultdcii s Eurépskym parlamentom na zdklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom zastupovat zdravotnickych pracovnikov;

¢) S$tyria ¢lenovia a Styria ndhradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultécii s Eurépskym parlamentom na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom zastupovat organizicie pacientov.

4. Vybor pre lieky na humanne pouzitie moze pribrat maximalne pét dalsich clenov vybratych na zaklade ich osobitnej
vedeckej sposobilosti. Uveden{ ¢lenovia si vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré sa moze predlzit, a nemaja
nahradnikov.

Na tclely pribratia takychto ¢lenov stanovi Vybor pre lieky na humdnne pouzitie osobitnii dodato¢nt vedeckd
kompetentnost dalsieho ¢lena alebo dalsich ¢lenov. Pribrati ¢lenovia sa vyberajii spomedzi odbornikov nominovanych
¢lenskymi $tdtmi alebo agentdrou.

5. Nahradnici zastupujii a hlasujii za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a mézu byt vymenovani, aby posobili ako
spravodajcovia v stlade s ¢lankom 152.

Clenovia a néhradnici sa vyberajt na zéklade ich funkcie a sktisenosti z oblasti hodnotenia lickov na humanne pouzitie
a zastupuju prislusné orgdny clenskych stétov.

6.  Clenovia a néhradnici Vyboru pre lieky na humanne pouzitie sa s cielom zarucit ¢o najvyssie Grovne odbornych
kvalifikdcif a Siroké spektrum prislusnych odbornych znalosti vymenujt na zdklade ich prislusnych odbornych znalosti
v oblasti hodnotenia liekov, ktoré by mali zahifiat vietky druhy lickov uvedené v [revidovanej smernici 2001/83/ES]
a v tomto nariadeni, pricom k nim patria aj lieky na zriedkavé a pediatrické ochorenia, lieky na inovativnu lie¢bu
a biologické a biotechnologické produkty. Clenské $tity spolupracujd s cielom zabezpecit, aby sa kone¢nym zlozenfm
Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie zaistilo primerané a vyvdzenie pokrytie vSetkych vedeckych oblasti, ktoré st
relevantné pre plnenie jeho tloh, a to pri zohladneni vedeckého vyvoja a novych druhov liekov. Na tento téel ¢lenské staty
tzko spolupracujii so spravnou radou a Komisiou.

108/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



U.v. EU C, 13.3.2025 SK

7. Clenovia a nahradnici Vyboru pre lieky na humanne pouZitie si vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré je
mozné predlzit na zéklade postupov uvedenych v odseku 6. Vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu
a podpredsedu na obdobie troch rokov, ktoré sa moze jedenkrit predfzit.

8. Vybor pre licky na humdnne pouzitie vypracuje svoj rokovaci poriadok.

V tomto rokovacom poriadku sa stanovujii najma:
a) postupy vymenovania a nahradenia predsedu;
b) postupy tykajiice sa pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin a

¢) postup naliehavého prijimania stanovisk, najmi v stvislosti s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa tykajii dohladu
nad trhom a farmakovigilancie.

Nadobudn Géinnost po ziskani sihlasného stanoviska Komisie a spravnej rady.

Cldnok 149

Cinnosti Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik

1. Mandét Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik zahfia vietky aspekty riadenia rizika pouZzivania liekov
na humdanne pouZitie vritane zistovania, hodnotenia, minimalizdcie a oznamovania rizika neziaducich a¢inkov s riadnym
zretelom na terapeuticky tcinok lieku na humdnne pouzitie, ndvrhu a hodnotenia $tadii o bezpecnosti po vydani
povolenia a auditu farmakovigilancie.

2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik tvoria:
a) jeden clen a jeden ndhradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky stit v stlade s odsekom 3;

b) Siesti ¢lenovia, ktorych vymenuje Komisia s cielom zabezpecit relevantné odborné znalosti v rdmci vyboru vritane
odboru klinickej farmakoldgie a farmakoepidemioldgie, a to na zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu;

¢) dvaja ¢lenovia a dvaja nahradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultdcii s Eurépskym parlamentom na zdklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu s cielom zastupovat zdravotnickych pracovnikov;

d) dvaja clenovia a dvaja nahradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultdcii s Eurépskym parlamentom na zdklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu s cielom zastupovat organizdcie pacientov.

Néhradnici zastupuja nepritomnych ¢lenov a hlasuja za nich. Néhradnici uvedeni v pismene a) mozu byt vymenovani, aby
posobili ako spravodajcovia v stilade s ¢ldnkom 152.

3. Clensky stat moze delegovat svoje Gilohy vo Vybore pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik na iny clensky stat.
Ziadny ¢lensky $tt nesmie zastupovat viac nez jeden dalsf clensky $tat.

4. Clenovia a ndhradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sa vymenujd na zéklade ich prislusnej
odbornosti v oblasti farmakovigilancie a hodnotenia rizik liekov na humdnne pouzitie, aby sa zarucila ¢o najvyssia Groven
odbornych kvalifikdcil a Siroké spektrum prislusnej odbornosti. V tejto stvislosti ¢lenské Stity tzko spolupracuji so
spravnou radou a Komisiou s cielom zabezpecit, aby konecné zloZenie vyboru zahfnalo vedecké oblasti relevantné pre
jeho ulohy.

5. Clenovia a nihradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik st vymenovani na obdobie troch rokov,
ktoré je mozné predizit na zaklade postupov uvedenych v odseku 1. Vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu
a podpredsedu na obdobie troch rokov, ktoré sa moze jedenkrit predfzit.
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Cldnok 150

Vedecké pracovné skupiny, ad hoc pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny [PN 328]

1. Vedecké vybory uvedené v ¢lanku 146 mozu na plnenie svojich tloh zriadovat vedecké pracovné skupiny a vedecké
poradné skupiny.

Vedecké vybory sa moZu pri plneni ur¢itych tloh opierat o vedecké pracovné skupiny. Vedecké vybory st plne zodpovedné
za hodnotenia alebo vedecké stanoviskd vypractvané pri plneni tychto tloh.

Pracovné skupiny zriadené V¥borom pre lieky na veterinirne pouZitie sa riadia nariadenim (EU) 2019/6.

2. Vybor pre licky na humanne pouzitie zriadi na tG¢ely hodnotenia konkrétnych druhov liekov alebo lie¢by pracovné
skupiny s vedeckymi odbornymi poznatkami v oblastiach farmaceutickej kvality, metodik a predklinickych a klinickych
hodnoteni.

Na poskytovanie vedeckého poradenstva zriadi Vybor pre liecky na humdnne pouzitie pracovni stranu pre vedecké
poradenstvo.

Vybor méze podla potreby zriaditzriadi ad hoc pracovn stranu pre postdenie rizik pre Zivotné prostredie a dalsie vedecké
pracovné strany. [PN 329]

3. Zlozenie pracovnej strany a vyber jej ¢lenov sa riadia tymito kritériami:
a) vysokd troven vedeckej odbornosti;

b) splnenie potrieb konkrétnych odbornych poznatkov z viacerych odvetvi vyzadovanych pracovnou stranou, do ktorej
budii vymenovani.

ba) splnenie poZiadaviek na konflikt zdujmov uvedenych v linku 147. [PN 330]

.....

mozZe Vybor pre lieky na humdnne pouzitie po konzulticii so spravnou radou stanovit pre pracovnil stranu minimalny
pocet odbornikov z prislusnych orgdnov.

3a.  Zdstupcovia pacientov, oSetrovatelia, klinicki lekdri a akademickd obec sii, ak je to relevantné, tieZ lenmi
pracovnych skupin. [PN 331]

4. Prislusné orgdny clenskych 3tdtov, ktoré nie si zastipené v pracovnej strane, mozu poziadat o GiCast na zasadnutiach
pracovnych strdn v pozicii pozorovatela.

5. Agenttra spristupni dokumenty, ktoré st predmetom diskusie v pracovnych skupindch, vSetkym prislusnym
orgdnom ¢lenskych statov.

5a.  Agentiira zriadi tieto ad hoc pracovné skupiny:
a) ad hoc pracovnd skupina pre lieky na inovativnu liecbu;
b) ad hoc pracovnd skupina pre lieky na zriedkavé choroby;

¢) ad hoc pracovnd skupina pre lieky na pediatrické pouZitie. [PN 332]

6.  Pri zriadovani pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin stanovia vedecké vybory vo svojom rokovacom
poriadku:

a) vymenovanie ¢lenov tychto pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin na zdklade zoznamov odbornikov
uvedenych v ¢ldnku 151 ods. 2 a

b) sposoby konzultdcie tychto pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin.
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Cldnok 151

Vedecki odbornici

1. Agentiira alebo niektory z vyborov uvedenych v ¢ldnku 142 moze vyuzit sluzby odbornikov a poskytovatelov
sluzieb pri plneni konkrétnych dloh, za ktoré zodpoveda.

2. Clenské $taty poskytnd agentdre mend vnitrostétnych odbornikov s preukdzatelnymi sktisenostami s hodnotenim
liekov na huménne pouzitie a veterindrnych liekov, ktor{ budii méct po splneni poziadaviek tykajicich sa konfliktu
zdujmov z {ldnku 147 posobit v pracovnych skupindch alebo vedeckych poradnych skupindch akéhokolvek vyboru
uvedeného v ¢lanku 142, a takisto uveda ich kvalifikdciu a konkrétne oblasti ich odbornej sposobilosti.

3.V pripade potreby méZe agenttira na ticely nominovania dal$ich odbornikov zverejnitzverejni vyzvu na vyjadrenie
zdujmu, ked sprdvna rada schvéli potrebné kritérid a oblasti odbornosti, a to najma s cielom zabezpetit vysokd tiroven
verejného zdravia a ochrany zvierat. [PN 333]

Sprédvna rada prijme na ndvrh vykonného riaditela primerané postupy.

4. Agentdra vypracuje a vedie zoznam akreditovanych odbornikov. Zoznam odbornikov obsahuje vniitrodtitnych
odbornikov uvedenych v odseku 2 a vSetkych ostatnych odbornikov vymenovanych agentirou alebo Komisiou
a aktualizuje sa.

5. Akreditovani odbornici majii v pripade potreby pristup k odbornej priprave poskytovanej agenttirou.

6.  Spravodajcovia ktoréhokolvek z vyborov uvedenych v ¢lanku 142 mozu vyuzit sluzby akreditovanych odbornikov
pri plneni svojich tiloh podla ¢lanku 152. Odmena uréend takémuto akreditovanému odbornikovi sa odpocita z odmeny,
ktord sa ma vyplatit spravodajcom.

7. Odmena pre odbornikov a poskytovatelov sluzieb za sluzby, ktoré agentiira vyuzije podla odseku 1, sa financuje
z rozpoctu agentury v stilade s rozpocétovymi pravidlami platnymi pre agentiiru.

Cldnok 152

Spravodajstvo

1. Akniektory z vyborov uvedenych v clanku 142 md v stlade s tymto nariadenim hodnotit liek na humdnne pouzitie,
vymenuje jedného zo svojich ¢lenov za spravodajcu pri zohladneni existujiicich odbornych znalosti v ¢lenskom Stéte.
Dotknuty vybor mo6ze vymenovat druhého ¢lena, ktory bude pdsobit ako spoluspravodajca.

Clen vyboru nie je vymenovany za spravodajcu v konkrétnom pripade, ak v stlade s ¢ldnkom 147 ozndmi existenciu
zdujmu, ktory by mohol branit nestrannému postdeniu danej veci, alebo by sa ako taky mohol vnimat. Dotknuty vybor
moze kedykolvek nahradit spravodajcu alebo spoluspravodajcu inym ¢lenom, ak nedokdze splnif svoje povinnosti
v stanovenej lehote alebo ak sa zisti skuto¢ny ¢i potencidlny zdujem ovplyviujici nestrannost.

Spravodajca vymenovany na tento Gcel Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik dzko spolupracuje so
spravodajcom vymenovanym Vyborom pre lieky na humdnne pouzitie alebo referen¢nym ¢lenskym statom pre dotknuty
liek na humanne pouZitie.

Pri konzultacii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku 150 im vybor postdpi ndvrh hodnotiacej spravy ¢i
sprav vypracovanych spravodajcom alebo spoluspravodajcom. Stanovisko vydané vedeckou poradnou skupinou sa
postiipi predsedovi prislusného vyboru tak, aby sa zabezpetilo dodrzanie lehot stanovenych v ¢lanku 6.

Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave zverejnenej podla ¢ldnku 16 ods. 3.
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2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 151 ods. 7, sa poskytovanie sluzieb spravodajcov alebo odbornikov riadi
pisomnou zmluvou medzi agentiirou a dotknutou osobou, pripadne medzi agentirou a jej zamestnavatel om.

Dotknute) osobe, pripadne j jej Zamestnavatel ovi, sa Vyplatl odmena v sulade s [rozsah poplatkov bude stcastou finan¢nych
opatreni stanovenych sprév 3 v v hfnariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 *?) [PN 334]

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiujt aj na:
a) sluzby poskytované predsedami vedeckych vyborov agentire a

b) pracu spravodajcov v koordinacnej skupine pri plneni jej Gloh v stlade s ¢lankami 108, 110, 112, 116 a 121
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Cldanok 153

Met6dy na urcenie pridanej terapeutickej hodnoty

Na ziadost Komisie zhromazd'uje agenttra, pokial ide o povolené lieky na humdnne pouzitie, vietky dostupné informdcie
o metddach, ktoré prislusné organy clenskych $tatov pouZzivaji na urCovanie pridanej terapeutickej hodnoty v pripade
akéhokolvek nového lieku na humdnne pouzitie. Agentitra v spoluprdci s organizdciami pacientov a zdravotnickymi
pracovnikmi vypracuje usmernenia na urcenie pridanej terapeutickej hodnoty. [PN 335]

Oddiel 3

Finan¢né ustanovenia

Cldnok 154
Prijatie rozpoctu agentiry

1. Pre kazdy rozpoctovy rok, zodpovedajici kalenddrnemu roku, sa pripravuji odhady vietkych prijmov a vydavkov
agentary, ktoré sa musia uviest v rozpocte agentdry.

2. Rozpottové prijmy a vydavky st v rovnovahe.

3. Prijem agentdry pozostdva z:
a) prispevku Unie;

b) prispevku tretich krajin, ktoré sa zticastiiuji na praci agentiiry a s ktorymi Unia uzatvorila na tento téel medzindrodné
dohody;

¢) poplatkov hradenych podnikmi a subjektmi, ktoré nevykonévaji hospodarsku ¢innost:

i) za ziskanie a zachovanie povoleni lickov na humdnne poufitie a veterinirnych liekov na uvedenie na trh v Unii
a za iné sluzby poskytované agentiirou, ako je stanovené v tomto nariadenf a v nariadeni (EU) 2019/6, a

ii) za sluzby poskytované koordinacnou skupinou pri plnent jej Gloh v stlade s ¢lankami 108, 110, 112, 116 a 121
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

d) poplatkov za iné sluzby poskytované agentiirou;

e) financnych prostriedkov Unie vo forme grantov za tcast vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci v stilade
s rozpoctovymi pravidlami agenttiry uvedenymi v ¢ldnku 155 ods. 11 a s ustanoveniami prislusnych ndstrojov na
podporu politik Unie.

(%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 z 7. februdra 2024 o poplatkoch a platbdch splatnych Europske)
agentiire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a EU) 2022/123 a zrusuje
nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) & 658/2014 a nariadenie Rady (ES) & 297/95 (U. v. EU L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568]0j).
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Eur6psky parlament a Rada (dalej len ,rozpoctovy organ®) v pripade potreby opitovne preskimaji troveni prispevku Unie
uvedeného v prvom pododseku pism. a), a to na zdklade hodnotenia potrieb a pri zohladneni trovne prijmov zo zdrojov
uvedenych v prvom pododseku pism. ¢), d) a e).

4. Nainnosti tykajice sa posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, naslednych zmien, farmakovigilancie,
prevadzky komunikaénych sieti a dohladu nad trhom neustale dozerd spravna rada s cielom zarucit nezavislost agentiry.
To nevylucuje vyberanie poplatkov agentirou, ktoré maji zaplatit drZitelia povoleni na uvedenie na trh za vykondvanie
tychto Cinnost{ agentdry, pod podmienkou, Ze je prisne zarucend jej nezévislost v siilade s cldnkom 147. [PN 336]

5. Vydavky agentiry zahffiaji odmeny zamestnancom, ndklady na administrativu a infrastruktdru a operacné vydavky.
Pokial ide o opera¢né vydavky, rozpoctové zavizky, ktoré sa vztahuji na ¢innosti trvajice viac ako jeden rozpoctovy rok,
sa v pripade potreby mozu rozdelit na ro¢né splatky pocas viacerych rokov.

Agentira moze udelit granty tykajtice sa plnenia dloh, ktoré sd jej zverené podla tohto nariadenia alebo inych prislusnych
pravnych aktov Unie, pripadne granty tykajtice sa plnenia inych jej zverenych tiloh.

6.  Sprdvna rada na zdklade ndvrhu vypracovaného vykonnym riaditelom kazdy rok pripravi odhad prijmov a vydavkov
agenttry na nasledujuci rozpoctovy rok. Tento odhad, ktory obsahuje ndvrh planu pracovnych miest, postdpi spravna Rada
Komisii najneskor do 31. marca.

7. Odhad predlozi Komisia rozpoctovému organu spolu s predbeznym ndvrhom vieobecného rozpoctu Eurdpskej
unie.
8. Na zdklade tohto odhadu Komisia zahrnie do predbezného navrhu vieobecného rozpoctu Eurdpskej tinie odhady,

ktoré povazuje za potrebné pre plin pracovnych miest, a vysku dotdcii, ktord sa zaplati do vSeobecného rozpoctu,
a predlozi ich rozpoctovému orgdnu v stlade s ¢linkom 272 Zmluvy o ES.

9. Rozpoctovy organ schvaluje prostriedky na dotdciu pre agentiiru.
Rozpoctovy organ prijima plan pracovnych miest agentury.

10.  Spradvna rada prijima rozpocet. Konecnym sa stiva po kone¢nom prijati vSeobecného rozpoctu Eurdpskej tnie.
V pripade potreby sa primerane upravuje.

11. Kazdd zmena plinu pracovnych miest a rozpoctu podliecha zmene rozpoctu a doplneniu rozpoctu, ktory sa
predkladd s cielom informovat rozpoctovy organ.

12.  Spravna rada ¢o najskor informuje rozpoctovy orgdn o svojom tmysle realizovat akykolvek projekt, ktory moze
mat znalny finanény vplyv na financovanie jeho rozpoctu, predovietkym projekty stvisiace s majetkom, napriklad
s prendjmom alebo kipou budov. Informuje o tom Komisiu.

Ak niektory odbor rozpoctového orgdnu ozndmil svoj imysel vydat stanovisko, svoje stanovisko zasle spravnej rade do
Siestich tyzdnov odo dita ozndmenia o projekte.

Cldnok 155

Plnenie rozpoctu agentdry

1. Vykonny riaditel plni rozpocet agentiry v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (**).

(*) Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na
vSeobecny rozpocet Unie, 0 zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) ¢. 13012013, (EU) ¢ 1303/2013, (EV) & 1304/2013 (EU)
¢ 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia & 541/2014/EU a o zrueni nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (U.v. EU L 193, 30.7.2018, 5. 1).
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2. Uttovnik agentury zasle ti¢tovnikovi Komisie a Dvoru auditorov predbeznii tictovnt zdvierku za rok n do 1. marca
rozpoctového rokan + 1.

3. Vykonny riaditel zasle Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov spravu o rozpoctovom
a finan¢nom hospodareni za rok n do 31. marca rozpoctového rokan + 1.

4. Uctovnik Komisie zasle Dvoru auditorov predbezni Gétovnd zdvierku agentiry za rok n, konsolidovant
s predbeznou ti¢tovnou zavierkou Komisie, a to do 31. marca rozpoctového roka n + 1.

Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej tictovnej zdvierke agentiiry podla ¢linku 246 nariadenia (EU,
Euratom) 2018/1046 vypracuje G¢tovnik agentdry konecnd Gctovna zdvierku agentiry a vykonny riaditel ju predlozi
spravnej rade na vyjadrenie.

5. Spravna rada vydd stanovisko k ti¢tovnej zdvierke agenttry za rok n.

6.  Uttovnik agentiiry zasle kone¢nt Gétovnti zdvierku spolu so stanoviskom sprévnej rady Eurépskemu parlamentu,
Rade, Dvoru auditorov a tictovnikovi Komisie do 1 jila rozpoctového roka n + 1.

7. Uttovnd zdvierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie do 15. novembra rozpoctového roka n + 1.
8. Vykonny riaditel zasle Dvoru auditorov odpoved na jeho pripomienky do 30. septembra rozpoctového roka n + 1.

Vykonny riaditel zasle tito odpoved aj spravnej rade.

9.  Na ziadost Eurépskeho parlamentu mu vykonny riaditel predlozi vietky informécie potrebné na bezproblémové
uplatiovanie postupu udelenia absolutéria za dotknuty rozpoctovy rok, ako sa to stanovuje v cldnku 261 ods.
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

10.  Eurdpsky parlament na odpordcanie Rady udeli vykonnému riaditelovi absolutérium za plnenie rozpoctu za rok
n pred 15. mjom rozpoctového rokan + 2.

11.  Rozpoctové pravidld vztahujiice sa na agentdru prijme spravna rada po konzulticii s Komisiou. Tieto pravidld sa
nesmii odchylovat od delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019715 (*%), ak to nie je osobitne potrebné pre ¢innost
agenttry, a iba s predchddzajicim stthlasom Komisie.

Cldnok 156

Predchddzanie podvodom

1. Vzdujme boja proti podvodom, korupcii a inému protiprdvnemu konaniu sa bez obmedzenia uplatiiuje nariadenie
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 (%9).

2. Agentdra pristapi k Medziinstituciondlnej dohode z 25. mdja 1999 medzi Eurépskym parlamentom, Radou
Eurépskej tinie a Komisiou Eurdpskych spolocenstiev () a bezodkladne prijme s vyuzitim vzoru stanoveného v prilohe
k uvedenej dohode prislu§né ustanovenia uplatnitelné na vsetkych svojich zamestnancov.

(*) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o rdimcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlich pre subjekty
zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené v clinku 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (U.v. EU L 122, 10.5.2019, . 1).

(*) Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 8832013 z 11. septembra 2013 o vySetrovaniach vykonivanych
Eur6pskym dradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (U.v.EUL 248,18.9.2013,s. 1).

(*’) Medziinstituciondlna dohoda z 25. mdja 1999 medzi Eurépskym parlamentom, Radou Eur6pskej tinie a Komisiou Eurépskych
spolocenstiev, ktord sa tyka vnitornych vySetrovani vedenych Eurépskym tiradom pre boj proti podvodom (OLAF) (U. v. ES L 136,
31.5.1999,s. 15).

114/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



U.v. EU C, 13.3.2025 SK

3. Eur6psky dvor auditorov md prédvomoc vykondvat na zdklade dokumentov a na mieste audit vietkych prijimatelov
grantov, doddvatelov a subdodavatelov, ktorym agentiira poskytla finanéné prostriedky Unie.

4. OLAF moze v silade s ustanoveniami a postupmi podla nariadenia (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a nariadenia Rady
(Euratom, ES) ¢. 2185/96 (**) vykondvat vySetrovania vratane kontrol a in$pekcil na mieste s cielom zistit, ¢i v savislosti
s grantom alebo zmluvou financovanou agenturou nedoslo k podvodu, korupcii alebo akémukolvek inému
protipravnemu konaniu poskodzujicemu financné zdujmy Unie.

5. Dohody o spolupréci s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizdciami, zmluvy agentdry, jej dohody o grante
a rozhodnutia o grante obsahujil ustanovenia, ktorymi sa Eurdpskemu dvoru auditorov a dradu OLAF vyslovne udeluje
préavo na vykondvanie takychto auditov a vySetrovani v rdmci ich prislusnych pravomoci.

6. Europska prokuratira moze v stlade s nariadenim Rady (EU) 2017/1939 (*) vysetrovaf a stihat podvody a iné
protiprdvne konania poskodzujtice finanéné zdujmy Unie, ako sa stanovuje v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/1371 (*).

Oddiel 4

Vieobecné ustanovenia, ktorymi sa upravuje ¢innost agenttry

Cldnok 157

Zodpovednost

1. Zmluvna zodpovednost agentiry upravuje pravo, ktoré sa uplatiiuje na prislusntt zmluvu. Sidny dvor Eurdpskej
tinie md jurisdikciu podla rozhodcovskej dolozky, ktord sa nachddza v zmluve uzatvorenej agentdrou.

2.V pripade mimozmluvnej zodpovednosti nahradi agentira v silade so v§eobecnymi zdsadami spoloénymi pre
pravne poriadky ¢lenskych Stitov akikolvek skodu, ktord sposobila ona alebo jej zamestnanci pri vykone svojich
povinnosti.

Stdny dvor md jurisdikciu v pripade akéhokol'vek sporu, ktory sa tyka ndhrady za takdto skodu.

3. Osobnd zodpovednost zamestnancov voci agentiire sa upravuje v ustanoveniach sluzobného poriadku alebo
podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov, ktoré sa na nich vztahuja.

Cldanok 158

Pristup k dokumentom

Na dokumenty uchovévané agentdrou sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001.

Agentira zriadi register podla ¢lanku 2 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 na tcely spristupnenia vietkych dokumentov,
ktoré sti verejne pristupné podla tohto nariadenia.

Sprévna rada prijme praktické opatrenia na vykondvanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

(°**) Nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontroldch a inSpekcidch na mieste, vykondvanych Komisiou
s cielom ochrany finanénych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292,
15.11.1996, s. 2).

(*) Nariadenie Rady (EU) 20171939 z 12. oktébra 2017, ktorym sa vykondva posilnend spoluprica na tdcely zriadenia Eurépskej
prokurattry (dalej len ,EPPO%) (U. v. EU L 283, 31.10.2017, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 z 5. jula 2017 o boji proti podvodom, ktoré poskodzujti finanéné zdujmy
Unie, prostrednictvom trestného prava (U. v. EU L 198, 28.7.2017, 5. 29).
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Rozhodnutia prijaté agentirou podla ¢ldnku 8 nariadenia (ES) ¢ 1049/2001 mozu viest k podaniu staznosti
u ombudsmana alebo formou podania Zaloby na Sidnom dvore za podmienok, stanovenych v ¢ldnkoch 228 a 263
Zmluvy o ES.

Cldnok 159
Vysady

Na agentiru a jej zamestnancov sa vztahuje Protokol ¢. 7 o vysaddch a imunitich Eurdpskej tnie, ktory je pripojeny
k Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie.

Cldnok 160

Zamestnanci

Na zamestnancov agentiiry sa vztahuje sluzobny poriadok a pravidld prijaté na zaklade dohody medzi institticiami Unie na
tcely uvedenia sluzobného poriadku a podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov do platnosti.

Agenttira moZze vyuzivat vyslanych narodnych expertov alebo ostatnych zamestnancov, ktorych nezamestnava agenttira.

Spravna rada prijme po dohode s Komisiou potrebné vykonavacie ustanovenia.

Cldnok 161

Bezpecnostné predpisy v oblasti ochrany utajovanych a citlivych neutajovanych skuto¢nosti

Agentdra prijme vlastné bezpecnostne predpisy rovnocenné bezpecnostnym predpisom Komisie na ochranu utajovanych
skuto¢nosti Eurépskej tnie (EUCI) a citlivych neutajovanych skutocnosti podla rozhodnuti Komisie (EU,
Euratom) 2015/443 (*) a 2015444 (*?). Bezpecnostné predpisy agentiry obsahujii okrem iného ustanovenia tykajice sa
vymeny, spracovania a uchovavania takychto skuto¢nosti.

Clenovia sprévnej rady, vykonny riaditel, clenovia vyborov, externi odbornici zti¢astiujtici sa na praci pracovnych skupin
ad hoc a zamestnanci agentiiry dodrziavajt poziadavky na dovernost podla ¢lanku 339 ZFEU, a to dokonca aj po tom, ¢o
ich povinnosti skonili.

Agenttira moze prijat opatrenia potrebné na ulahcenie vymeny informdcif tykajicich sa jej tloh s Komisiou a élensk)’rmi
Stdtmi a pripadne aj s prlslusnyml institticiami, organmi, tiradmi a agenttirami Unie. V3etky spravne dojednania uzavreté
na tento tcel tykajlice sa vymeny utajovanych skutoénosti EU, alebo ak takéto dojednania neexistujt, Vsetky vynimo¢né
pripady poskytnutia utajovanych skutocnosti EU ad hoc musi vopred schvalif Komisia.

Cldnok 162

Konzultaény proces

1. Agentira zavedie konzulta¢ny proces s prislusnymi vnatrostatnymi orgdnmi alebo subjektmi na vymenu informacii
a zhromazdovanie poznatkov o vSeobecnych otdzkach vedeckej alebo technickej povahy stvisiacich s dlohami agenttiry,
a to najmd s usmerneniami k nenaplnenym lie¢ebnym potrebdm, navrhovaniu klinickych skasok alebo inych $tadii
a k ziskavaniu dokazov pocas Zivotného cyklu liekov.

Konzultacny proces zahffia orgdny zodpovedné za hodnotenie zdravotnickej technolégie, ako je uvedené v nariadent
(EU) 2021/2282, a vntrostitne organy zodpovedné za uréovanie cien a tGhrady.

Podmienky ticasti stanovi sprdvna rada po dohode s Komisiou.
(")) Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpecnosti v Komisii (U. v. EU L 72, 17.3.2015, 5. 41).

(") Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpecnostnych predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti
EU (U.v.EUL72,17.3.2015,s. 53).
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2. Agentira méZe v pripade potreby rezsfrifrozsiri konzultaény proces na pacientov, vyvojarov liekov, zdravotnickych
pracovnikov, subjekty odvetvia alebo iné zainteresované strany. [PN 337]

Cldnok 163

Kontakty so zdstupcami ob¢ianskej spolo¢nosti

Spréavna rada po dohode s Komisiou vytvori primerané kontakty medzi agentiirou a zdstupcami subjektov odvetvia,
spotrebitelov a pacientov a zdravotnickych profesii, a to aj prostrednictvom pracovnej strany pacientov a spotrebitelov,
pracovnej strany zdravotnickych pracovnikov a stdlej skupiny pre priemysel. Tieto kontakty moZu zahffiat GCast
pozorovatelov na urcitych aspektoch prdce agentiry za podmienok stanovenych vopred spravnou radou po dohode
s Komisiou. [PN 338]

Cldnok 164

Podpora MSP a neziskovych subjektov

1. Agentiira zabezpeluje, aby sa mikropodnikom, malym a strednym podnikom (dalej len ,MSP“) a neziskovym
subjektom pontkali systémy podpory.

2. Systém podpory pozostiva z regulacnej, procedurdlnej a administrativnej podpory, ako aj zo zniZenia & odkladu
thrady poplatkov alebo oslobodenia od nich.

3. Systém zahffia rozne kroky stvisiace s postupmi pred udelenim povolenia, najma vedecké poradenstvo, predloZenie
ziadosti 0 povolenie na uvedenie na trh a postupy po udeleni povolenia.

4. MSP profituji zo stimulov stanovenych v nariadeni Komisie (ES) ¢. 2049/2005 a [revidovanom nariadeni Rady (ES)
¢ 297/95] ().

5.V pripade neziskovych subjektov Komisia prijme osobitné ustanovenia, v ktorych sa objasiiuji vymedzenia
a stanovuju vynimky, pripadne zniZenia alebo odklady poplatkov, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 a ¢lanku 12
[revidovaného nariadenia (ES) ¢. 297/95] a v prilohe V k nemu. [PN 339]

Cldnok 165

Transparentnost

Na zabezpecenie primeranej trovne transparentnosti prijme spravna rada na ndvrh vykonného riaditela a po dohode
s Komisiou pravidld verejného spristupiiovania regulaénych, vedeckych alebo technickych informdcii tykajicich sa
povolovania liekov na humdnne pouzitie alebo dozoru na nimi, ktoré nemajii déverny charakter.

Vndatrostatne pravidld a postupy agentiry, jej vyborov a jej pracovnych skupin st k dispozicii verejnosti v agentire a na
internete.

V oblasti svojej posobnosti moZze agentiira vykondvat komunika¢né ¢innosti z vlastnej iniciativy. Vyclenenie zdrojov na
komunika¢né ¢innosti nema negativny vplyv na vykon dloh agentdry. Komunikacné ¢innosti sa vykondvaji v sdlade
s prislusnymi pldnmi komunikdcie a Sirenia informdcii prijatymi spravnou radou.

Agentiire sa pridelia dostatoiné zdroje na zabezpelenie primeraného plnenia jej povinnosti a zdvizkov v oblasti
transparentnosti. [PN 340]

(") Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre hodnotenie liekov (U. v. ES L 35,
15.2.1995,s. 1).
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Cldnok 166

Osobné tdaje tykajice sa zdravia

1. Na tcely podpory svojich dloh siivisiacich s verejnym zdravim, a najmi hodnotenia a monitorovania liekov alebo
pripravy regulacnych rozhodnuti a vedeckych stanovisk, moze agentiira spractivat osobné tdaje tykajiice sa zdravia zo
zdrojov inych ako klinické skéskyskiiSanie vrdtane iidajov z praxe s ciclom zlepsit spolahlivost vedeckého hodnotenia
alebo overovania tvrdeni Ziadatela alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh v kontexte hodnotenia lickov alebo dozoru
nad liekmi. Agentum zavedie dostatocné, licinné a konkrétne technické a organizacné opatrenia na ochranu zakladnych
priv a zdujmov dotknutjch oséb v siilade s nariadeniami (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725, okrem iného vrdtane
jasnych a cielenych politik minimalizdcie ddajov, poZiadaviek anonymizdcie a pseudonymizdcie na zdklade aktudlneho
stavu vyvoja. [PN 341]

la. Takéto iidaje zahftiaji najmi osobné elektronické zdravotné didaje vymedzené v nariadeni (EU)....... [nariadenie
o EHDS 2022/0140(COD)], tidaje z databdzy Eudravigilance, klinické tidaje a pripadne tidaje z monitorovacich stidii
o0 pouZivani, i¢innosti a bezpecnosti liekov urcenych na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku chordb vrdtane zdravotnych
tidajov poskytnutych orgdnmi verejnej moci. [PN 342]

2. Agentira moze postudit dalsie dostupné dokazy a rozhodnif o nich, a to nezdvisle od tidajov predlozenych
ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitelom povolenia na uvedenie na trh. Vzhladom na to sa sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku aktualizuje ak maji dodato¢né dokazy vplyv na vyvdzenost prinosu a rizika lieku.
Takdto aktualizdcia sa uskutocni aZ po konzultdcii s prisluSnym Ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh alebo
drZitelom povolema na uvedenie na trh. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh a drZitelia povolenia na uvedenie na
trh musia mat moZnost odpovedat v prlmerane; lehote stanovenej agenturou Ziadatelia o povoleme na uvedenie na trh
a drZitelia povolenia na uvedenie na trh moéZu predloZit agentiire otdzky a poniikne sa im moZnost vysvetlenia
akejkolvek navrhovanej aktualizdcie sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ak je to vhodné. Do konecného
stanoviska sa zahrnie zdévodnenie zdverov, ku ktorym sa dospelo. [PN 343]

3. Agentdra prijme primerané postupy na sprdvu ddajov a pozadované normy na zabezpeCenie primeraného
pouzivania a ochrany osobnych ddajov tykajiicich sa zdravia v sulade s tymto nariadenim a nariadenim (EU) 2018/1725.

Cldnok 167

Ochrana pred kybernetickymi titokmi

Agentiira je vybavend vysokou troviiou bezpe¢nostnych kontrol a procesov proti kybernetickym titokom, kybernetickej
$piondzi a inym poruseniam ochrany ddajov s cielom zarucit ochranu tdajov tykajicich sa zdravia a normélne fungovanie
agentury za kazdych okolnosti, najmi pocas niidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia alebo zdvaznych udalosti na
trovni Unie.

Na dcely prvého pododseku agentdra aktivne $ iprijima opatrenia na
zabezpecenie dodrZiavania vysokej spolocnej iirovne kybernetickej bezpecnosti prijaté v intitdcidch, orgdnoch, dradoch
a agentdrach Unie, urluje a vykondva aktudlne najlepsie postupy v oblasti kybernetickej bezpecnosti s cielom
predchddzat kybernetickym titokom, odhalovat ich, zmieriiovat ich a reagovat na ne. [PN 344]

Cldanok 168

Dovernost

1. Ak sav tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019 /1937 (*%) a existujiice vnitro§titne ustanovenia Sta
tykajice sa dovernosti, vietky strany zapojené do uplatfiovania tohto nariadenia musia brat ohlad na dovernost informécif
a Udajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh s cielom chrdnit doverné obchodné informadcie a obchodné tajomstvd
fyzickych alebo pravnickych oséb v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 (%), ako aj prava
dusevného vlastnictva. [PN 345]

(*y Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktébra 2019 o ochrane osob, ktoré nahlasuji porusenia préva Unie
(U.v.EUL 305, 26.11.2019, 5. 17).

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jina 2016 o ochrane nespristupneného know-how a obchodnych
informacif (obchodného tajomstva) (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vietky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia zabezpedia, aby sa
ziadne doverné obchodné informdcie neposkytovali sposobom, ktory by podnikom umoznil obmedzit alebo narusit
hospoddrsku siitaz v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informdcie, ktoré sa na baze dovernosti vymienaju medzi prislusnymi
orgdnmi ¢lenskych $titov navzdjom a medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov a Komisiou, nezverejiiuji bez
predchddzajiceho sthlasu orgdnu, od ktorého tieto informécie pochadzaja.

4. Odseky 1, 2 a 3 nemaja vplyv na prdva a povinnosti Komisie, agenttiry, ¢lenskych stitov alebo inych subjektov
identifikovanych v tomto nariadeni, pokial ide o vymenu informdcif a irenie upozornent, ani nemajii vplyv na povinnosti
dotknutych osob, ktoré maja poskytovat informdcie v zmysle trestného préva.

5. Komisia, agenttira a ¢lenské $tity si mozu vymieniat doverné obchodné informécie s regula¢nymi orgdnmi tretich
krajin, s ktorymi uzavreli bilaterdlne alebo multilaterdlne dohody o zachovani dévernosti.

Cldnok 169

Spracovanie osobnych tidajov

1. Agentiira moZe spractvat osobné tdaje vratane osobnych tidajov tykajicich sa zdravia na tcely vykondvania svojich
tloh podla ¢lanku 135, a najmi na Gcely zlep3enia spolahlivosti svojho vedeckého hodnotenia alebo overovania tvrdeni
ziadatela alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh v kontexte hodnotenia liekov alebo dozoru nad liekmi.

Okrem toho mozZe agentira spractivat takéto idaje na tcely vykondvania regula¢nych vedeckych ¢innosti, ako sa to
vymedzuje v odseku 2, za predpokladu, Ze takéto spracovanie osobnych tidajov:

a) savyZaduje a je riadne oddvodnené vyhradne dosahovanim cielov projektu alebo dotknutymi ¢innostami zameranymi
na mapovanie situdcie;

b) pokial ide o osobitné kategérie osobnych tdajov, je to bezpodmiene¢ne nevyhnutné a podlieha primeranym zdrukdm,
ktoré mozu zahfnat pseﬁéeﬂyﬂﬂzée'rupoiiadavky a techniky pseudonymizdcie, opatrenia na minimalizdciu tidajov,
osobitné organizainé opatrenia a kontroly pristupu na zdklade potreby poznat a iné primerané opatrenia,
poZiadavky na dovernost a zdkladné prava dotknutych osob, ako sa stanovuje v nariadeniach (EU) 2016/679
a (EU) 2018/1725. [PN 346]

2. Na ucely tohto ¢lanku sa pod pojmom ,regula¢né vedecké cinnosti“ myslia vedecké projekty na doplnenie
dostupnych vedeckych dokazov, pokial ide o choroby alebo horizontilne otdzky tykajice sa lickov, ziskanie chybajicich
dokazov, ktoré nie je mozné v plnej miere ziskat z tidajov, ktorymi disponuje agentdra, alebo na podporu ¢innosti
zameranych na mapovanie situdcie.

3. Spractvanie osobnych tidajov agentirou v kontexte tohto ¢ldnku sa riadi zdsadami transparentnosti, vysvetlitelnosti,
spravodlivosti a zodpovednosti.

4. Sprévna rada stanovi vSeobecny rozsah regulatnych vedeckych ¢innosti po konzultdcii s Komisiou a eurépskym
dozornym tradnikom pre ochranu ddajov.

5. Agentiira vedie dokumentdciu obsahujiicu podrobny opis procesu a odévodnenia odbornej pripravy, testovania
a validdcie algoritmov s ciefom zabezpelit transparentnost procesu a algoritmov vrdtane ich siiladu so zdrukami
poskytnutymi v tomto ¢ldnku a s cielom umoznit overenie spravnosti vysledkov na zdklade vyuzitia takychto algoritmov.
Na pozZiadanie agentura spristupfiuje prislusni dokumentaciu zainteresovanym strandm vratane ¢lenskych stétov.
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6. Ak boli osobné uda]e ktoré sa majii spracovat na Gcely regulacnych Vedeckych ¢innosti, priamo poskytnuté
clenskym stitom, organom Unie, trefou krajinou alebo medzindrodnou organiziciou, agentdra poziada daného
poskytovatela Gidajov o povolenie na ich spracovanie, ak poskytovatel dajov vopred neposkytol povolenie na takéto
spracovanie na tcely regula¢nych vedeckych ¢innosti, a to bud’ vieobecne, alebo na zéklade konkrétnych podmienok.

7. Na spracovanie osobnych tdajov podla tohto nariadenia sa vztahuje nariadenie (EU) 2016/679, pripadne

(EU) 2018/1725.

Cldnok 170

Hodnotenie

1. Najneskor [pozndmka pre Urad pre publikicie = pit rokov od nadobudnutia G¢innosti | a potom kazdych 10 rokov
zadd Komisia vypracovanie hodnotenia vykonnosti agentiiry, pokial ide o jej ciele, mandat, dlohy, riadenie a miesto (miesta)
v stlade s usmerneniami Komisie.

2. Toto hodnotenie sa zameriava najma na pripadni potrebu upravif mandat agentdry a na finanény vplyv akejkolvek
takejto tpravy.
3. Pri kazdom druhom hodnoteni sa vykond postdenie vysledkov dosiahnutych agentirou, pokial ide o jej ciele,

manddt, riadenie a tlohy, ako aj postidenie toho, ¢i je pdsobenie agentiry stile opodstatnené, pokial ide o tieto ciele,
manddt, riadenie a dlohy. Toto postidenie sa tyka aj skiisenosti ziskanych z fungovania postupov stanovenych v tomto
nariadeni a v kapitole III oddieloch 4 a 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré ozndmia clenské $tity a koordina¢nd
skupina uvedend v ¢linku 37 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

4. Spravu o vysledkoch hodnotenia predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu, Rade a sprévnej rade. Zistenia
vyplyvajice z hodnotenia sa zverejnia.

5. Do 10 rokov od zaciatku uplatiovania Komisia posudi uplatiiovanie tohto nariadenia a vypracuje hodnotiacu
spravu o pokroku pri dosahovani jeho cielov vritane postidenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonédvanie.

KAPITOLA XII

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 171

Sankcie na vnatro$tatnej trovni

1. Do... [12 mesiacov od ddtumu nadobudnutia ii¢innosti tohto nariadenia] Clenské staty stanovujiistanovia pravidlé
e-tkladanitykajiice sa sankcif zaperuSenteuplatnitelnych v pripade porusenia tohto nariadenia a prifimajéprijmi Vsetky
potrebné opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatriovaniana-ich-vykendvanie. Stanovené sankcie musia byt dcinné,
primerané a odrddzajtice. Clenské staty o tychto pravidlach a opatreniach bezodkladne informuji Komisiu a bezodkladne
jej oznamia kazdd nasledujiicu zmenu, ktora sa na ne vztahuje. [PN 347]

2. Clenské staty bezodkladne informuji Komisiu o kazdom spore v stvislosti s nedodrzanim tohto nariadenia.

Cldanok 172

Sankcie na trovni Unie

1.  Komisia mozZe drzite[ovi povolenia na uvedenie na trh udeleného podla tohto nariadenia ulozit finan¢né sankcie vo
forme pokat alebo pravidelnych pendle, ak nedodrzi niektorti z povinnost{ stanovent v prilohe II v stivislosti s povoleniami
na uvedenie na trh.
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2. Ak sato osobitne stanovuje v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 10 pism. b), Komisia méze ulozit finan¢né
sankcie uvedené v odseku 1 aj prdvnemu subjektu alebo pravnym subjektom inym ako drzitelom povoleni na uvedenie na
trh, ak takéto subjekty tvoria stcast toho istého hospoddrskeho subjektu ako drzitel povolenia na uvedenie na trh a ak
takéto pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujici vplyv na drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo ho mohli napravit.

3. Ak agentira alebo prislusny organ ¢lenského $titu dospeje k ndzoru, zZe drzitel povolenia na uvedenie na trh
nedodrzal niektorti z povinnosti podla odseku 1, moze poziadat Komisiu o vySetrenie toho, ¢i sa md ulozif finanénd
sankcia podla uvedeného odseku.

4. Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit finanént sankciu, a pri uréovani jej primeranej vysky sa Komisia riadi zdsadami
Gcinnosti, primeranosti a odradzajiceho Gcinku a v relevantnom pripade zohladni zdvaznost a tcinky tohto nedodrzania
povinnosti.

5. Naucely odseku 1 Komisia zohladiiuje:

a) vSetky konania vo veci poruSenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky tdt voci tomu istému drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dévodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti;

b) vSetky tresty vrdtane sankcii uz uloZenych tomu istému drZitelovi povolenia na uvedenie na trh z rovnakych pravnych
dovodov a na zéklade rovnakych skuto¢nosti;

ba) povahu, zdvainost a trvanie porusenia a jeho dosledkov, pricom sa zohl'adni rozsah, ako aj pocet dotknutych osob,
na ktorych malo vplyv, a rozsah $kody, ktorii utrpeli; [PN 348]

bb) velkost a trhovy podiel subjektu, ktory sa dopustil porusenia; [PN 349]
bc) iimyselny alebo nedbanlivostny charakter porusenia; [PN 350]
bd) akékolvek opatrenie prijaté porusovatelom s cielom zmiernit Skodu spdsobenii porusenim; [PN 351]

be) mieru zodpovednosti porusujiicej strany so zretelom na technické a organizacné opatrenia zavedené s cielom
zabrdnit poruSeniu; [PN 352]

bf) mieru spoluprdce s prislusnymi orgdnmi pri ndprave porusenia a zmierneni moznych nepriaznivych désledkov
poruSenia; [PN 353]

bg) sposob, akym sa prislusné orgdny o poruseni dozvedeli, a najmi to, &i porusujiica strana poruSenie ozndmila, a ak
dno, v akom rozsahu; [PN 354]

bh) ohrozenie verejného zdravia vrdtane pripadu falSovania liekov. [PN 355]

6. Ak Komisia zisti, Ze drZitel povolenia na uvedenie na trh timyselne alebo z nedbanlivosti nedodrzal svoje povinnosti,
ako je uvedené v odseku 1, moZe prijat rozhodnutie, ktorym mu uloZi pokutu v maximalnej vyske 5 % jeho obratu
dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza ddtumu tohto rozhodnutia.

Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh aj nadalej nedodrziava svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, Komisia moze
prijat rozhodnutie, ktorym mu uloZ{ pravidelné denné pendle v maximalnej vyske 2,5 % jeho priemerného denného obratu
dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné pendle mozno ulozZit za obdobie zac¢inajice ditumom ozndmenia prislusného rozhodnutia Komisie az do
ukoncenia nedodrZiavania povinnosti zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh, ako je uvedené v odseku 1.
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7. Pri vySetrovani nedodrzania niektorej z povinnosti podla odseku 1 moze Komisia spolupracovat s prislusnymi
organmi ¢lenskych $tatov a vyuzivat zdroje poskytnuté agentirou.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladd finan¢nd sankcia, uverejni stru¢ny prehlad o danom pripade
vratane mien prislusnych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aj vysku a dovody uloZenych finan¢nych sankcii, so
zretelom na oprdvneny zdujem drzitelov povoleni na uvedenie na trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

9.  Sudny dvor Eurépskej Ginie md neobmedzend sidnu pravomoc preskimat rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila
finan¢né sankcie. Sidny dvor Eur6pskej inie moze pokutu alebo pravidelné penéle ulozené Komisiou zrusit, zniZit alebo
zZVySit.

10.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢cldnkom 175 s cielom doplnif toto nariadenie tym, Ze
stanovi:

a) postupy, ktoré md Komisia uplatiiovat pri ukladani pokit alebo pravidelného pendle vritane pravidiel pre zacatie
postupu, opatreni tykajacich sa vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k dokumentacii, na pravne zastupovanie
a na zachovanie dovernosti;

b) dalsie podrobné pravidld pre ukladanie finan¢nych sankcii Komisiou inym prévnym subjektom, nez je drzitel
povolenia na uvedenie na trh;

¢) pravidld tykajice sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d) prvky, ktoré md Komisia zohladnit pri urCovani vysky a ukladani pokdt a pravidelného pendle, ako aj podmienky

a sposoby ich vyberu.
KAPITOLA XIII
DELEGOVANE A VYKONAVACIE AKTY
Cldnok 173
Staly vybor pre lieky na humdnne pouZitie a postup preskimania
1.  Komisii pomdha Stily vybor pre liecky na humdnne pouzitie zriadeny <¢linkom 214 [revidovanej

smernice 2001/83/ES]. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa md stanovisko vyboru ziskat prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje sa na tento odsek, uvedeny
postup sa ukonéi bez vysledku len vtedy, ked tak v lehote na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.

4. Staly vybor pre lieky na huménne pouzitie zabezpeci, aby bol jeho rokovaci poriadok prispdsobeny potrebe rychlo
spristupniovat lieky pacientom.

Cldnok 174

Vykondvacie opatrenia tykajtice sa ¢innost{ v rdmci povolovania a farmakovigilancie

1. S cielom harmonizovat elektronické prenosy stanovené v tomto nariadeni moéze Komisia prijat vykondvacie
opatrenia tykajiice sa formatu a obsahu elektronickych prenosov drzitelov povoleni na uvedenie na trh.

V uvedenych opatreniach sa zohladnia vysledky prace na medzindrodnej harmonizacii v danej oblasti a v pripade potreby
sa upravia tak, aby zohladnovali technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijimaji v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.
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2. S cielom harmonizovat vykondvanie ¢innosti v rdmci farmakovigilancie stanovenych v tomto nariadeni Komisia
prijme vykonavacie opatrenia stanovené v ¢lanku 214 [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré sa tykajii tychto oblasti:

) obsahu hlavného siboru systému farmakovigilancie a jeho udrZiavania drzitefom povolenia na uvedenie na trh;

o

b) minimdlnych poZziadaviek na systém kvality na vykondvanie ¢innosti v rdmci farmakovigilancie agentirou;
¢) pouzivania medzindrodne dohodnutej terminolégie, formatov a noriem pre vykon ¢innosti v rimci farmakovigilancie;

d) minimdlnych poziadaviek na monitorovanie tidajov obsiahnutych v databdze EudraVigilance na urcovanie existencie
novych rizik alebo toho, ¢i doslo k zmene rizik;

e) formétu a obsahu elektronickych hldseni ¢clenskych $titov a drzitelov povoleni na uvedenie na trh o podozreniach na
neziaduce ucinky;

f) formaétu a obsahu elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti a plinov riadenia rizik;

g) formdtu protokolov, zhrnuti a zdvere¢nych sprav pre stidie o bezpe¢nosti po vydani povolenia.

V uvedenych opatreniach sa zohladnia vysledky price na medzindrodnej harmonizédcii v oblasti farmakovigilancie
a v pripade potreby sa upravia tak, aby zohladiiovali technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijimaji v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Clanok 175

Vykondavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc prijat delegované akty uvedend v ¢lanku 3 ods. 5, ¢linku 19 ods. 8, ¢lanku 21, ¢lanku 47 ods. 4,
¢lanku 49 ods. 2, ¢lanku 63 ods. 2, ¢ldnku 67 ods. 4, cldnku 75 ods. 3, clanku 81 ods. 4 a ¢lanku 172 ods. 10 sa Komisii
udel’uje na obdobie piatich rokov od [ddtum nadobudnutia Gi¢innosti]. Komisia predlozi spravu t}'lkajﬁcu sa delegovania
pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovame prdvomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 19 ods. 8, ¢ldnku 21, ¢ldnku 47 ods. 4, ¢lanku 49 ods. 2,
¢lanku 63 ods. 2, ¢lanku 67 ods. 4, ¢lanku 75 ods. 3, ¢lanku 81 ods. 4 a ¢ldnku 172 ods. 10 moZe Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida dé&innost diom nasledu]uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo
k neskor$iemu ddtumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
Gcinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi clenskymi §tatmi v stilade
so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 21, ¢linku 19 ods. 8, ¢linku 47 ods. 4, ¢linku 49 ods. 2 a ¢lanku 175
nadobtda G¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dna ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu
alebo Rady sa tito lehota predfzi o tri mesiace.
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KAPITOLA XIV

ZMENY OSTATNYCH PRAVNYCH AKTOV

Cldnok 175a

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 851/2004

Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 sa meni takto:
1. Vkladajii sa tieto ldnky:

,Cldnok 11aa

,,Cldnok 11aa Urad pre pripravenost a reakcie na niidzové zdravotné situdcie

1.  Tymto sa zriaduje Urad pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situdcie (dalej len HERA* alebo
Jdirad’) ako samostatnd Struktiira v rdmci prdvnej subjektivity Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb
(ECDC).

2. Urad je zodpovedny za vytvdranie, koordindciu a vykondvanie dlhodobého eurépskeho portfilia programu
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja zdravotnickych protiopatreni proti siiasnym a vznikajiicim hrozbdm pre
verejné zdravie, ako aj za vyrobu, obstardvanie, vytvdranie zdsob a distribiiciu zdravotnickych protiopatreni a inych
prioritnjch medicinskych produktov v Unii.

3. Urad zastupuje riaditel ECDC.

Cldnok 11ab

Ciele a iilohy iiradu
1. Urad poskytuje dlenskym Stdtom a institiicidm, orgdnom, dradom a agentiiram Unie strategické usmernenie

a zdroje na rozvoj silnej kapacity v oblasti biomedicinskeho vyskumu a vyvoja na riesenie hlavnych problémov
verejného zdravia.

Urad plni tieto tilohy:

a) stanovenie dlhodobého eurépskeho portfilia projektov vyskumu a vyvoja v siilade s prioritami v oblasti
verejného zdravia, ktoré stanovila Komisia po konzultdcii so Svetovou zdravotnickou organizdciou (dalej
len , WHO);

b) stanovenie a podpora projektov biomedicinskeho vyskumu a vyvoja zameranych aspori na tieto oblasti:

i) vyvoj prioritnych antimikrobidlnych litok, ako sa vymedzuje v Clinku 40a [nariadenia, ktorym sa
stanovuji postupy Unie pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a vykondvani dozoru nad nimi];

ii) vyvoj zdravotnickych protiopatreni a sitvisiacich technoldgii;

¢) nadvizovanie a riadenie spoluprdce s vyskumnymi centrami tretich strdn na vniitrostdtnej a eurépskej tirovni,
neziskovymi subjektmi, akademickou obcou a priemyslom;

d) poskytovanie strategického poradenstva Komisii pri pridelovani prislusnych grantov Unie a inych finanénych
zdrojov s cielom zabezpecit primerané pridelovanie zdrojov na biomedicinsky vyskum a vyvoj;

e) odhalovanie biologickych a inych zdravotnych hrozieb hned po ich vzniku, vyhodnocovanie ich vplyvu
a identifikovanie potencidlnych protiopatreni;

f) posudzovanie a rieSenie slabych miest v globdlnych doddvatel'skych refazcoch a strategickych zdvislosti
v sivislosti s dostupnostou zdravotnickych protiopatreni v koordindcii s riadiacou skupinou pre lieky
a riadiacou skupinou na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok zriadenymi podla nariadenia
(EU) 2022/123;

g) rieSenie vyziev trhu urlenim a zabezpelenim dostupnosti vyrobnjch miest pre prioritné vyrobky v Unii;
h) ulahcenie spolocného obstardvania a distribiicie medicinskych produktov v lenskych Stdtoch;

i)  monitorovanie dodrZiavania dohédd o financovani a obstardvani;
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j)  vytvorenie mechanizmu konzultdcii a spoluprace v siilade s pristupom ,jedno zdravie‘, a to interne v rdmci
ECDC a s ostatnymi orgdnmi a agentummt Unie, najmd s EMA, Eurépskym tiradom pre bezpecnost potravin
a Eurépskou environmentdlnou agentiirou;

k) prispievanie k posilneniu globdlnej Struktiiry pripravenosti a reakcie na niidzové zdravotné situdcie.
2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty s cielom doplnit toto nariadenie rozSirenim programu
prioritného vyskumu stanoveného v odseku 1 druhom pododseku pism. b), aby sa riesili dalSie oblasti
nenaplnenych lieCebnych potrieb.” [PN 356]

2.V ddnku 13 sa vkladd toto pismeno:
,a4) Rada tiradu HERA; [PN 357]

3. V ildnku 16 ods. 2 sa vkladd toto pismeno:

.a) zabezpelenie poskytovania primeranej vedeckej, technickej a administrativnej podpory pre radu diradu HERA;"
[PN 358]

4. Vkladajii sa tieto clinky:
,Clinok 17a

Rada tiradu HERA

1.  Radaiiradu HERA sa skladd z jedného zdstupcu kaZdého clenského Stdtu, dvoch zdstupcov Komisie a dvoch
zdstupcov Eurdpskeho parlamentu, pricom vsetci majii hlasovacie prdvo. Vsetci clenovia rady diradu HERA sa
vymeniivajii na dvojrocné funkiné obdobie, ktoré je jedenkrdt obnovitelné.

2. Okrem toho Rada po porade s Eurépskym parlamentom vymenuje dvoch odbornikov na verejné zdravie na
zdklade zoznamu vypracovaného Komisiou. Tento zoznam vypracovany Komisiou sa postiipi Europskemu
parlamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi. Co najskor, najneskor vsak do troch mesiacov od
ozndmenia, moZe Eurépsky parlament predloZit svoje stanoviskd na posiidenie Rade, ktord potom vymenuje tychto
zdstupcov do rady tiradu HERA.

3. Rade iiradu HERA spolupredsedajii riaditel a zvoleny zdstupca &lenského Stdtu. Clenovia rady dradu HERA
sil vymenovani takym spésobom, aby sa zabezpecili najvysSie iirovne odbornych kvalifikdcii, Siroké spektrum
vyznamnych skiisenosti a absencia priameho alebo nepriameho konfliktu zdujmov.

4.  Funkéné obdobie clenov a ich ndhradnikov trvd styri roky. Uvedené obdobie mozno prediZit jedenkrdt po sebe.
5. Zdstupca Vyboru pre zdravotnii bezpecnost a zdstupca Eurdpskej agentury pre lieky sa ziicastiiuji na
zasadnutiach rady tiradu HERA ako stdli pozorovatelta V pripade potreby méZu byt na zasadnutie ako

pozorovatelm pnzvane a; iné pnslusne organy a agentury Ume

6.  Spolupredsedovia rady tiradu HERA méZu pozvat prislusné zainteresované strany, aby sa ziicastnili na
zasadnutiach rady tiradu HERA ako pozorovatelia. Pozorovatelia ozndmia svoj zdujem pred kaZdym zasadnutim.

7. Rada tiradu HERA prijme svoj rokovaci poriadok vrdtane pravidiel volby spolupredsedu a postupov pri
hlasovani.

8. Zoznam lenov a ndhradnikov a rokovaci poriadok rady tiradu HERA, ako aj programy a zdpisnice schédzi sa
spristupnia na webovom sidle dradu.

Clinok 17b

Ulohy rady iiradu HERA

Rada tiradu HERA:
a) prijima viacroiné strategické planovanie iradu HERA;

b) prijima strategické rozhodnutia tykajiice sa tiradu HERA v oblasti vyskumu a inovdcii a priemyselnej stratégie
v oblasti antimikrobidlnych litok a zdravotnickych protiopatreni;

¢) prijima dlhodobé eurdpske portfélio alebo projekty vyskumu a vyvoja v siilade s prioritami v oblasti verejného
zdravia, ktoré stanovila Komisia po konzultdcii s WHO;
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d) zabezpeluje vedecké a technické riadenie tiradu HERA;

e) vyhodnocuje plnenie iiloh zverenych diradu HERA;

f) prispieva k siidrZnosti pripravenosti Unie na krizy a riadenia reakcie na ne;

g) prispieva ku koordinovanej tinnosti Komisie a clenskych Stdtov pri vykondvani nariadenia (EU) 2022/2371;

h) prispieva k vykondvaniu globdlnej stratégie Unie v oblasti zdravia, najmdi vo vzfahu k rieSeniu siiéasnych
a novych zdravotnych hrozieb;

i) prijima stanoviskd a usmernenia vrdtane konkrétnych opatreni reakcie urcené Clenskym Stitom na fcely
prevencie a kontroly zdvaZnych cezhranicnych ohrozeni zdravia vrdtane antimikrobidlnej rezistencie;

j)  prijima ndvrhy rocného rozpoctu iradu HERA a monitorovania jeho plnenia.“ [PN 359]
5. Cldnok 19 sa nahrddza takto:

,Clinok 19

Transparentnost a konflikty zdujmov

1.  Clenovia sprivnej rady, clenovia rady tiradu HERA, lenovia vedeckych pracovnych skupin, clenovia
poradného vyboru, riaditel a zamestnanci sa zavizuji konat vo verejnom zdujme a nezdvisle. Nesmi mat Ziadne
priame alebo nepriame finaniné ani iné zdujmy vo farmaceutickom alebo inom zdravotnickom priemysle, ktoré by
mohli ovplyvnit ich nestrannost. Oznamujii svoje finaniné zdujmy kaZdoroine alebo podla potreby ich
aktualizujii. Toto vyhldsenie sa spristupni na poZiadanie.

2. Vetickom kédexe ECDC a iiradu sa stanovuje vykondvanie tohto clinku.

3.  ECDC a iirad na svojom webovom sidle spristupnia rokovaci poriadok, programy a zdpisnice zasadnuti
a zoznam Clenov Struktir uvedenych v odseku 1 a ich vyhldsenia o zdujmoch.

4.  Zainteresované strany pozvané na zasadnutia v ECDC a v iirade pred zasadnutim ozndmia svoje zdujmy.”
[PN 360]

Clanok 176

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 sa men takto:
1. Clanky 8, 17 a 20 az 23 sa vypuistaj.
2. V¢clanku 9 ods. 3 sa $tvrty pododsek nahrddza takto:

LAk Ziadost neobsahuje vysledky hodnotenia, agenttra si vyZziada stanovisko o zhode pomécky s prilohou
I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*) od notifikovaného orgdnu urceného v spojitosti so
ziadatel'om, pokial Vybor pre licky na humdnne pouzitie na zdklade odporiacania svojich odbornikov na zdravotnicke
pomdcky nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného orgdnu nie je potrebné.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).
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Clanok 177

Zmeny nariadenia (EU) ¢. 536/2014

Nariadenie (EU) ¢. 536/2014 sa meni takto:

1.

Vklada sa tento ¢lanok 5a:

,Cldnok 5a

Postdenie rizik, ktoré pre Zivotné prostredie predstavujii skisané lieky na humdanne pouzitie, ktoré obsahuja geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostévaji

1. Ak sa ziadost podla ¢lanku 5 tohto nariadenia tyka klinickych skigok skisanych liekov na humédnne poutzitie,
ktoré obsahujt geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdvaji, v zmysle ¢cldnku 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (*), zadédvatel predlozi posidenie rizik pre Zivotné prostredie na portdli EU (CTIS).

2. Postdenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v odseku 1 sa vykondva v stilade so zdsadami stanovenymi
v prilohe I k smernici 2001/18/ES a vedeckymi usmerneniami vypracovanymi agenttirou v koordindcii s prislusnymi
organmi ¢lenskych $tdtov, ktoré boli zavedené podla smernice 2001/18/ES na tento Gcel, a delegovanym aktom
uvedenym v odseku 8.

3. Clanky 6 az 11 smernice 2001/18/ES sa neuplatfiuj na skiisané lieky na humanne poutzitie, ktoré obsahuji
geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostévajt.

4. Vybor pre licky na humanne pouzitie vyhodnoti postdenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v odseku 1 vo
forme vedeckého stanoviska. Vybor pre licky na humdanne pouzitie predlozi svoje stanovisko prislusnému orgnu
spravodajského ¢lenského stitu do 45 dni od ddtumu validicie uvedeného v ¢lanku 5 ods. 3. V pripade potreby
stanovisko obsahuje aj opatrenia na zmiernenie rizik. Zadévatel predlozi spravodajskému clenskému Stitu
a dotknutym ¢lenskym $tdtom dokazy o tom, Ze uvedené opatrenia sa vykonaju.

5. Vybor pre licky na humanne pouZitie moze, ak to odovodni, poziadat zadévatel'a prostrednictvom portalu EU
(CTIS) o dodatocné informdcie o postideni uvedenom v odseku 1, ktoré sa poskytuji len v rdmci lehoty uvedenej
v odseku 5.

6.  Na ziskanie a preskiimanie dodatocnych informécii uvedenych v odseku 6 moze agentira predizit lehotu
uvedend v odseku 5, a to najviac o 31 dni. Zadavatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v lehote stanovenej
agenttirou. Ak zaddvatel neposkytne dodato¢né informécie v lehote stanovenej agenttrou, Ziadost uvedend v odseku
1 sa bude vo vietkych dotknutych ¢lenskych statoch povazovat za zrusend.

7.V pripade liekov prvych v triede alebo ked sa pocas hodnotenia predlozeného postidenia rizik pre Zivotné
prostredie uvedeného v odseku 1 vyskytne novd otdzka, agentira konzultuje s orgdnmi, ktoré ¢lenské $taty zriadili
v stilade so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES (**). Ak je potrebnd
konzulticia, na podporu postidenia rizik pre Zivotné prostredie by sa mala v pripade potreby prilozit technickd
dokumentacia obsahujiica dostato¢ne podrobné informdcie uvedené v prilohe III k smernici 2001/18/ES.

8. Komisia je splnomocnend prijat delegovany akt v stlade s ¢linkom 89 na zmenu priloh k tomuto nariadeniu,
ktorého cielom je stanovit postup predkladania a harmonizovaného hodnotenia posidenia rizik pre Zivotné
prostredie v pripade skaSanych liekov, ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdvajy,
ako sa to stanovuje v odsekoch 1 az 8.

V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje, Ze postdenie rizik pre Zivotné prostredie tvorf
samostatna Cast Ziadosti.

V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje obsah postdenia rizik pre Zivotné prostredie
s prihliadnutim na spolo¢né formuldre Ziadosti a dokumenty o najlepsich postupoch pre geneticky modifikované
Tudské bunky a pre adeno-asociované virusové vektory, ktoré zverejnila agentara.
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Delegovany akt uvedeny v prvom pododseku obsahuje ustanovenie o aktualizacii poZiadaviek na postudenie rizik pre
zivotné prostredie v pripade skiiSanych liekov, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostdvaj, ak sa dosiahne dalsi vedecky vyvoj a vykonajii zmeny (smernice 2001/18/ES).”

(*)  Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS — vyhldsenie
Komisie (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

(**)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009 o pouzivani geneticky mod1f1kovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (U.v.EUL 125, 21.5.2009, s. 75).“

2.V ¢lanku 25 ods. 1 sa pismeno d) nahrddza takto:
,d) opatreni na ochranu déastnikov, tretich osob a zZivotného prostredia;.”

3. Clanok 26 sa nahradza takto:

,Cldnok 26

Jazykové poziadavky

Jazyk, v ktorom sa mé predlozit Ziadost s dokumentéciou, alebo jej Casti, urcuje prislusny ¢lensky stat.
Uprednostiiovanym jazykom postdenia rizik pre Zivotné prostredie je anglictina.

Clenské stity zvdzia pri uplatiovani prvého pododseku v pripade dokumentécie neurcenej tcastnikovi akceptaciu
lingvistickych prostriedkov bezne pouzivanych v medicine.”

4.V clanku 37 ods. 4 sa za prvy pododsek vklada tento pododsek:

,V pripade klinického skdsania, ktoré zahffia poutzitie lieku v pediatrickej populdcii, je lehota uvedend v prvom
pododseku na predlozenie sthrnu vysledkov klinického skdsania do databdzy EU Sest mesiacov.”

5. V¢lédnku 61 ods. 2 sa pismeno a) nahrddza takto:
,a) na Ucely vyroby alebo vyvozu disponuje vhodnymi a postacujiicimi priestormi, technickym vybavenim
a kontrolnymi zariadeniami, ktoré st v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, pripadne, ak ide

o skisané lieky, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaja,
v smernici 2009/41/ES;.*

6. V¢lanku 66 ods. 1 sa pismeno c) nahrddza takto:

,¢) informdcie na identifikdciu lieku, v pripade potreby vratane informdcie ,Tento skusany liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy;.”

7. 'V clanku 76 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Clenské stity zabezpetia, aby boli zavedené systémy nahrady akejkolvek $kody, ktord tcastnik utrpel
v dosledku tcasti na klinickom skti$ani alebo konania tretich osob ¢i v dosledku prostredia pocas takéhoto skiisania
vykondvaného na ich tzemi, a to vo forme poistenia, zdruky alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné,
pokial ide o jeho tcel, a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.”

8. Clanok 89 sa nahradza takto:

,Cldnok 89

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pradvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedend v ¢linkoch 5a, 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1 a ¢lanku 70 sa Komisii
udeluje na obdobie piatich rokov od ddtumu uvedeného v ¢lanku 99 ods. 2. Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa
delegovanych pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci
takémuto predlZeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lankoch 5a, 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1 a ¢ldnku 70 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v fiom uvidza. Rozhodnutie nadobtida i¢innost ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
iinie alebo k neskorSiemu ddtumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli t¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi urcenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi
v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldnkov 5a, 27, 39, 45, ¢ldnku 63 ods. 1 a ¢lanku 70 nadobudne G¢innost, len ak
Eurépsky parlament ani Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota
predlzi o dva mesiace.”

9. Clanok 91 sa nahradza takto:

,Cldnok 91

Vztah s ostatnymi pravnymi aktmi Unie

Tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Rady 97/43/Euratom, smernica Rady 96/29/Euratom, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES a smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU.

V suvislosti s in$pekciami uvedenymi v ¢ldnku 52 ods. 5 [revidovaného nariadenia ¢. 726/2004] a v ¢lanku 78 tohto
nariadenia sa kritérid stanovené v prilohe Il k [revidovanému nariadeniu ¢. 726/2004] uplatiiuji mutatis mutandis.”

Cldanok 178

Zmeny nariadenia (EU) 2022/123

Nariadenie (EU) 2022/123 sa menf takto:
1.V danku 18 sa doplita tento odsek 7:

7. Ak bola predlozend ziadost v stilade s ¢linkom 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2022/123 a existuje Ziadost
o docasné nidzové povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh v stlade s ¢lénkom 30 nariadenia [pozndmka
pre Urad pre publikicie: doplite Cislo tohto nariadenia] (¥), prednost ma postup zacaty podla uvedeného
nariadenia.’

2. Clanky 33 a 34 sa vypustaj.

(*)  [Urad pre publikcie: vlozte cely ndzov uvedeného nariadenia a odkaz na U. v.].“
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KAPITOLA XV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 179

ZrusSenia

1. Nariadenia (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 sa zrusuja.

Odkazy na zruSené nariadenia sa povaZzuji za odkazy na toto nariadenie a vykladaji sa v stlade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe V.

2. Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 198/2013 (%) sa zrusuje.

Cldnok 180

Prechodné ustanovenia

1. Ustanovenia ¢ldnku 117 tohto nariadenia sa uplatiiujii aj na povolenia na uvedenie lieckov na humdnne pouzitie na
trh, ktoré boli udelené v stilade s nariadenim (ES) €. 726/2004 a v stilade so smernicou 2001/83/ES pred [pozndmka pre
Urad pre publikacie: vlozte ditum = ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

2. Postupy tykajtice sa ziadosti o povolema na uvedenie na trh pre lieky na humdnne pouzitie, ktoré boli validované
v stlade s clinkom 5 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pred [poznimka pre Urad pre publikacie: vlozte ditum = ddtum
nadobudnutia G¢innosti tohto nar1aden1a] a stale prebiehajii k [pozndmka pre Urad pre publikdcie: vlozte ditum = den
pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia], sa dokoncia v stlade s ¢ldinkom 10 nariadenia (ES) €. 726/2004.

3. Postupy tykajdce sa povinnych stddif po vydani povolenia, ktoré sa zacali v sdlade s ¢linkom 10a nariadenia (ES)

& 726/2004 pred [poznimka pre Urad pre publikdcie: vlozte ddtum = ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]
a stale prebiehaji k [pozndmka pre Urad pre publikicie: vlozte ditum = deii pred nadobudnutim déinnosti tohto
nariadenia], sa dokoncia v silade s ¢ldnkom 20 tohto nariadenia.

4. Odchylne od uvedeného sa obdobia regulacnej ochrany uvedené v ¢linku 29 neuplatiiuji na referen¢né lieky, pre ktoré
bola predlozena Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pred [poznamka pre Urad pre publikicie: vlozte ditum nadobudnutia
G¢innosti tohto nariadenia]. Nadalej sa na ne uplatiiuje ¢ldnok 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

5. Oznacenia liekov ako liekov na zriedkavé choroby udelené pred [poznamka pre Urad pre publikicie: vlozte ddtum
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia], ktoré boli zapisané do registra Spolocenstva pre lieky na zriedkavé choroby
v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 8 alebo 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a neboli z neho odstranené, pricom im nebolo udelené
povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢clankom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 zodpovedajtce oznaceniu lieku ako
liek na zriedkavé choroby, sa povazuji za oznacenia spliiajice toto nariadenie a zapiSu sa do registra liekov oznacenych ako
lieky na zriedkavé choroby.

6.  Oznalenia liekov ako lickov na zriedkavé choroby udelené pred [pozndmka pre Urad pre publikicie: vlozte ddtum
nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia], ktoré boli bud odstrdnené z registra Spolocenstva pre licky na zriedkavé
choroby v sdlade s ¢lankom 5 ods. 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, alebo im bolo udelené povolenie na uvedenie na trh
v stlade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, sa nepovazuji za oznacenia lickov ako liekov na zriedkavé
choroby a nezapiSu sa do registra lieckov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby.

7. Sedemrocnd platnost oznacenia licku ako liek na zriedkavé choroby uvedend v ¢ldnku 66 tohto nariadenia
vztahujdca sa na lieky na zriedkavé choroby, ktorym bolo udelené povoleme pred [poznamka pre Urad pre publikcie:
vloZte ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] a ktoré boli zapisané do registra Spolocenstva pre lieky na
zriedkavé choroby v stilade s ¢lankom 5 ods. 8 alebo 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a neboli z neho odstranené, pricom
im nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 zodpovedajice
oznaceniu lieku ako liek na zriedkavé choroby, zacina plynit od [poznimka pre Urad pre publikdcie: vlozte datum
nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia].

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 198/2013 zo 7. marca 2013 o vybere symbolu na identifikiciu humannych liekov, ktoré si
predmetom dalsieho monitorovania (U. v. EU L 65, 8.3.2013,s. 17).
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8. Postupy tykajiice sa oznaceni lickov ako liekov na zriedkavé choroby, ktoré sa zacali v sdlade s ¢lankom 5 ods. 1, 11
alebo 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 pred [poznamka pre Urad pre publikdcie: vlozte ditum nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia] a stdle prebiehajti k [Urad pre publikacie: vlozte ditum = defi pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenial,
sa dokondia v stilade s ¢lankom 5 ods. 1, 11 alebo 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, uplatiiovanym k [Urad pre publikdcie:
vlozte ddtum = defi pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia].

9. Ak bolo udelené povolenie na vyskumny pediatricky pldn, vynimku alebo odklad v silade s nariadenim (ES)
¢ 1901/2006 pred [pozndmka pre Urad pre publikicie: vlozte ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia], povazuje
sa za povolenie splfiajtice toto nariadenie.

Postupy tykajtce sa Ziadosti o vyskumny pediatricky plan, vynimku alebo odklad predlozené pred [ddtum nadobudnutia
tcinnosti] sa dokoncia v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.

10.  Nariadenia (ES) ¢. 2141/96, (ES) €. 2049/2005, (ES) ¢. 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007 zostavajii v G¢innosti a nadalej
sa uplatiiujt az do svojho zrusenia.

11.  Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatiiuje nadalej aZ do svojho zrusenia, pokial ide o lieky na humdnne poutzitie, na
ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernica 2001/83/ES a ktoré nie st vynaté z rozsahu pdsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 12342008 podla ¢ldnku 23b ods. 4 a 5 smernice 2001/83/ES.

12.  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 (') sa uplatiiuje nadalej az do svojho zrusenia, pokial ide o lieky na zriedkavii
chorobu, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

13.  Odchylne od ¢lanku [Trvanie uplatfiovania kapitoly III] budi poukazy udelené do [poznimka pre Urad pre
publikicie: vlozte ddtum 15 rokov od ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] alebo do ddtumu, do ktorého

Komisia udelila celkom 10 poukazov v stlade s kapitolou III, podla toho, ¢o nastane skor, nadalej platit podla podmienok
stanovenych v kapitole III.

Cldnok 181

Nadobudnutie t¢innosti
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od [poznamka pre Urad pre publikacie: vlozte ddtum 18 mesiacov od jeho nadobudnutia Gi¢innosti. Datum by
sa mal zhodovat s dditumom zacatia uplatfiovania smernice].

Clénok 67 sa viak uplatiuje od [pozndmka pre Urad pre publikcie: vlozte ddtum dva roky od dtumu prijatia/
nadobudnutia Gi¢innosti/zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

Ustanovenia kapitoly III sa uplatiiujii od... [ddtum nadobudnutia iiCinnosti tohto nariadenia]. [PN 361]

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych statoch v stlade so zmluvami.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovujd vykondvacie pravidld ku kritéridm na zaradenie lieku
medzi lieky na ojedinelé ochorenia a definicie pojmov ,podobny liek“ a ,klinickd nadradenost“ (U. v. ESL 103, 28.4.2000, s. 5).
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Priloha I
LIEKY, KTORE MAJU BYT POVOLENE UNIOU

1. Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych procesov:
— technoldgiou rekombinantnej nukleovej kyseliny,

— kontrolovanou expresiou génov kddujtcich biologicky aktivne proteiny v prokaryotoch a eukaryotoch vritane
transformovanych buniek cicavcov.

2. Lieky na inovativnu liecbu vymedzené v ¢ldnku 2 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007.

3. Lieky na humdnne pouzitie obsahujice G¢innd ltku, ktord k 20. mdju 2004 nebola v Unii povolend, s vynimkou
alergénovych produktov alebo rastlinnych liekov, ktoré v Ziadnom pripade nebudt Uniou povolené.

4. Lieky, ktoré st oznacené ako lieky na zriedkavé choroby podla tohto nariadenia.
5. Lieky povolené v stlade s povolenim na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouZzitie.
6.  Prioritné antimikrobidlne latky uvedené v ¢lanku 40.
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10.

11.

12.

13.

14.

Priloha II

ZOZNAM POVINNOSTI UVEDENYCH V CLANKU 172

povinnost predlozit agenttire tiplné a presné tidaje a dokumentaciu v Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo
pri plneni povinnosti stanovenych v tomto nariadent, pokial sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych tdajov;

povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykajii doddvok
alebo pouzivania lieku na humédnne pouzitie, ako je uvedené v ¢ldnku 12 ods. 4 pism. ¢) a v ¢ldnku 13 ods. 1 $tvrtom
pododseku;

povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykaja
bezpe¢ného a ucinného pouzivania lieku na humdnne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. b), d), e), f)
ag)avclanku 13 ods. 1;

povinnost vykonat vietky potrebné zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh s ciefom zohladnit technicky
a vedecky pokrok a umoznif vyrobu a kontrolu lickov na humdinne pouzitie prostrednictvom vseobecne
uzndvanych vedeckych metd, ako je stanovené v ¢ldnku 45 ods. 1;

povinnost poskytnit vietky nové informécie, ktoré mézu viest k zmene podmienok povolenia na uvedenie na trh,
ozndmit kazdy zdkaz alebo obmedzenie uloZené prislusnymi orgdnmi ktorejkolvek krajiny, v ktorej je liek na
huménne pouzitie uvddzany na trh, alebo poskytnit vetky informdcie, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie rizik
a prinosov lieku, ako je uvedené v clanku 45 ods. 2;

povinnost zabezpecit, aby informdcie o lieku boli neustdle aktualizované v stilade so stGcasnymi vedeckymi
poznatkami vratane zdverov hodnotenia a odporticani zverejnenych na eurdpskom internetovom portéli pre lieky,
ako je stanovené v clanku 45 ods. 3;

povinnost poskytnit na Ziadost agentiry vetky tdaje, ktoré preukazuji, Ze vyvdzenost prinosu a rizika je nadalej
priazniva, ako je stanovené v ¢lanku 45 ods. 4;

povinnost uviest lick na humanne pouzitie na trh v sdlade s obsahom sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a oznadenim a pisomnou informéciou pre pouzivatelov, ako sa uvddza v povoleni na uvedenie na trh;

povinnost dodrziavat podmienky uvedené v ¢linku 18 ods. 1 a v ¢lanku 19;

povinnost ozndmit agentire ditumy skutoéného uvedenia na trh a ddtum, ked sa lieck na humdnne pouzitie prestdva
dodévat na trh, a poskytnat agentiire ddaje tykajiice sa objemu predaja a objemu predpisovania licku na humdanne
pouzitie, ako je uvedené v ¢ldnku 16 ods. 4;

povinnost prevadzkovat stihrnny systém farmakovigilancie na ticely plnenia tloh v oblasti farmakovigilancie vratane
prevadzky systému kvality, spravy hlavného stboru systému farmakovigilancie a vykondvania pravidelnych auditov
v sulade s ¢lankom 99 v spojent s ¢ldnkom 99 [revidovanej smernice 2001/83ES];

povinnost predlozit na Ziadost agentiry képiu hlavného stboru systému farmakovigilancie, ako je stanovené
v clanku 45 ods. 4;

povinnost prevadzkovat systém riadenia rizik, ako je stanovené v ¢lanku 22 a ¢lanku 99 ods. 2 v spojeni s ¢ldnkom
99 ods. 4 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

povinnost zaznamendvat a nahlasovat podozrenia na neziaduce ¢inky liekov na humdanne pouzitie v sulade
s ¢lankom 106 ods. 1 v spojeni s ¢ldnkom 105 [revidovanej smernice 2001/83ES];
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15. povinnost predkladat periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v sulade s ¢lankom 106 ods. 2 v spojeni
s [revidovanou smernicou 2001/83/ES];

16.  povinnost vykonat Stidie po uvedent lieku na trh vratane $tidif bezpe¢nosti po vydani povolenia &, $tidif i¢innosti
po vydani povolenia a Stidii posidenia rizika pre Zivotné prostredie po vydani povolenia a predkladat ich na
preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 20; [PN 362]

17. povinnost zabezpecif, aby boli verejné vyhldsenia tykajice sa informdcii o farmakovigilanénych otdzkach
prezentované objektivne a neboli zavddzajiice, a informovat o nich agentiru, ako sa uvddza v ¢lanku 104
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

18.  povinnost dodrziavat lehoty zacatia alebo ukonéenia opatreni uvedenych v rozhodnuti agentiry o odklade
v nadvdznosti na pociato¢né povolenie na uvedenie na trh pre dotknuty lick na huménne pouzitie a v silade
s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢lanku 81 ods. 2;

19. povinnost predlozit agentiire aktualizovanil verziu vyskumného pediatrického plinu v siilade so schvilenym
harmonogramom, ako je stanovené v ¢lanku 74 ods. 2 a 3;

20.  povinnost uviest liek na humdanne pouzitie na trh do dvoch rokov od ddtumu povolenia pediatrickej indikdcie, ako je
stanovené v clanku 59 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

21. povinnost ozndmit agentiire zdmer prerudit uvddzanie licku na trh najmenej, a to najmenej Sest mesiacov pred
preruenim, ako je stanovené v ¢lanku 60 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

22.  povinnost previest povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo umoznit tretej strane pouzivat dokumentaciu
obsiahnut v spise o lieku, ako je stanovené v ¢ldnku 60 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

23.  povinnost ozndmif agentiire zdmer prerusit vykonavanie schvileného vyskumného pediatrického planu a uviest
dovody takéhoto prerusenia, a to najmenej Sest mesiacov pred prerusenim, ako je stanovené v ¢lanku 88;

24.  povinnost predkladat agentire alebo ¢lenskym 3tatom pediatrické Stiidie vratane povinnosti vkladat informdcie
o klinickych skiiganiach uskutoénenych v tretich krajindch do eurépskej databézy, ako je stanovené v clanku 91;

25.  povinnost predlozit agentire vyskumny pediatricky pldn so Ziadostou o schvélenie daného planu alebo Ziadostou
o vynimku z neho, a to najneskér do dokoncenia farmakokinetickych stidii u dospelych, s vynimkou riadne
odovodnenych pripadov, ako je stanovené v ¢lanku 76 ods. 1;

25a. povinnosti tykajiice sa dostupnosti a doddvok medicinskych produktov, ako sa stanovuje v kapitole X; [PN 363]

25b. povinnosti poddvat sprdvy o finaninej podpore a ndkladoch na vyskum a vyvoj podla linku 57 [revidovanej
smernice 2001/83/ES]. [PN 364]
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Priloha III

POSTUP A KRITERIA, KTORYMI SA RIADIA INSPEKCIE VYKONAVANE AGENTUROU

Odoévodnena ziadost prislusného organu

Organ dozoru moéze po konzultdcii s agentiirou predlozit agentire odévodnend Ziadost o vykonanie inspekcie alebo
o Gcast jej inspektorov na indpekcii vykondvanej na mieste, ktoré sa nachddza v tretej krajine. V tejto odovodnenej Ziadosti
je potrebné uviest:

presnd identifikdciu miesta, rozsah in$pekcii a pripadne dotknuté lieky,
harmonogram dokonéenia tejto inspekcie,

dovody ziadosti o podporu agentiry s odkazom na kritérid stanovené v tejto prilohe.

Agentira moze ziadost o inSpekciu zamietnut po zvaZeni Ziadosti, rozsahu a dostupnosti internych in§pekénych kapacit.

Postidenie agentdrou

Agentira sa rozhodne, ¢i sthlasi s vykonanim takejto inspekcie alebo s ti¢astou svojich in§pektorov na takejto inspekcii, na
zaklade tychto kritérit:

predmetné miesto sa nachadza v krajine mimo EU/EHP,

inspekcia je v zdujme Unie, ak ide o jednu alebo viacero z tychto situdcii s cielom zabezpecit rychlejsi alebo nepretrzity
pristup pacientov k liekom:

prevencia, zmierfiovanie alebo rieSenie nedostatku liekov alebo ich u¢innych litok alebo inych problémov
s doddvkami,

prevencia, zmierfiovanie alebo rieSenie mozného ohrozenia verejného zdravia, niidzovej situdcie v oblasti verejného
zdravia alebo zdvaznej udalosti, ktora si vyzaduje okamzité opatrenia,

rieSenie podozrenia z nedodrZiavania siladu zo strany miesta vyroby,

umoznenie procesu udelovania povoleni na uvedenie na trh pre centrdlne povolované lieky/povoleni na nidzové
poutzitie a ich hlavné stibory t¢innych latok,

zlep$enie dohladu nad vyrobou liekov na celom svete,

rieSenie zdvaznych problémov neocakdvaného a docasného charakteru spojenych s in3pekénymi kapacitami na
vnatrostatnej trovni,

iné relevantné situdcie.

Zbierka postupov Unie pri indpekcidch a vymene informdcif uvedend v ¢lanku 3 ods. 1 smernice (EU) 20171572 sa moZe
aktualizovat tak, aby zahffiala pravidld uplatnitelné na situdcie, ked moze byt agentira poziadand o vykonanie inspekcie
alebo o ticast na spolo¢nej inspekcii.

V stvislosti s inspekciami uvedenymi v ¢lanku 78 nariadenia (EU) ¢. 5362014 sa uvedené kritérid uplatiiuji mutatis
mutandis.
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Priloha IV

DOSTUPNOST
Cast I
Informdcie, ktoré sa majii poskytnit v pripade pozastavenia alebo ukoncenia uvddzania lieku na trh alebo zrusenia

povolenia na uvedenie licku na trh

Na tcely ozndmenia v sdlade s ¢ldnkom 116 ods. 1 pism. a), b) a ¢) drzitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi tento
minimélny subor informacif:

1. Udaje o lieku:

o

) nézov lieky;

b) Gcinnd litka (ldtky) a dodévatel (doddvatelia) G¢innej ldtky;

o

) vyrobca hotového lieku;

oL

) anatomicko-terapeuticko-chemicky (ATC) kdd;

o

) terapeutickd indikdcia (indikdcie);
f) liekovd forma;

g) sila (sily);

h) cesta (cesty) podania;

i)  dotknutd velkost (velkosti) balenia;

j)  alternativna lieckovd forma, sila, cesta podania alebo velkost balenia, ktoré nie st pozastavenim, ukoncenim alebo
zru$enim dotknuté;

k) ddaje o povoleni: druh postupu {vnitrotitne povolenie na uvedenie na trh [vratane prislusného ¢lenského Statu
(Stdtov)]/centralizované povolenie na uvedenie na trh} a referencia;

1) clenské staty, v ktorych sa liek uvddza na trh.
2. Udaje o opatrenf (pozastaveni, ukonéeni alebo zrusent):

a,

Rt

kategéria opatrenia (pozastavenie, ukoncenie alebo zrusenie);

=

dostupné zdsoby k datumu zaciatku opatrenia;

o
~

détum zaciatku opatrenia v jednotlivych ¢lenskych stdtoch;

&

dovod (dovody) opatrenia a v relevantnych pripadoch informdcie o alternativnom lieku (liekoch);

ovplyvnené krajiny EU/EHP;

=L o

v relevantnych pripadoch odkaz na prebiehajiice regulacné opatrenie, rychle varovanie (kvalita/bezpecnost) alebo
spravu o chybe kvality v stivislosti s opatrenim;

g) ostatné prislusné orgdny, ktorym je adresované oznidmenie;

h) v3etky opatrenia, ktoré boli dokoncené alebo st planované na zdklade Ziadosti prislusnych orgdnov dotknutého
¢lenského $tatu.

3. Kontaktné ddaje
a) meno/ndzov a adresa drzitela povolenia na uvedenie na trh;

b) meno a kontaktné tidaje oznamujticej osoby.
Cast Il
Postidenie rizik tykajtice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia

Na tcely Zziadosti dotknutého prislusného orgdnu v stlade s ¢lankom 118 ods. 2 drzitel povolenia na uvedenie na trh
ozndmi aspori tieto informdcie:

1. Posudenie rizik tykajice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia vratane:
a) moznych alternativnych liekov;

b) odhadovaného trhového podielu v jednotlivych ¢lenskych stitoch za predchadzajicich 12 mesiacov;
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e e o

f

g
h)

mesaéného objemu dodavok v jednotlivych ¢lenskych $tatoch za predchddzajicich 12 mesiacov;

vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;

prognézy mesaénych doddvok v jednotlivych ¢lenskych $tdtoch az do pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia;
progndzy mesacného dopytu v jednotlivych ¢lenskych $tatoch v nadchadzajicich Siestich mesiacoch;

vplyvu na dodévky inych liekov od toho istého drzitela povolenia na uvedenie na trh;

potencidlneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopyt po inych liekoch.

2. Vsetky opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh prijal na rieSenie nedostatku.

Cast III

Informdcie, ktoré sa majii poskytnit v pripade docasného prerusenia doddvok (na monitorovanie potencidlneho alebo

skuto¢ného nedostatku)

Na tcely ozndmenia v stilade s ¢linkom 116 ods. 1 pism. d) drZitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi tieto informdcie:

1. Udaje o lieku

l)

ndzov liekuy;

G¢inna latka (litky) a vyrobca (vyrobcovia) ic¢innej latky;

vyrobca hotového lieku;

terapeuticka indikdcia (indikdcie);

kod ATG;

liekové forma;

sila (sily);

cesta (cesty) podania;

dotknuta velkost balenia;

pripadne liekova forma, sila, cesta podania alebo velkost balenia, ktoré nie st prerusenim doddvok dotknuté;

tdaje o povoleni: druh postupu {vniitrodtitne povolenie na uvedenie na trh [vratane prislusného ¢lenského $tatu
($tatov)]/centralizované povolenie na uvedenie na trh} a referencia;

Clenské $tdty, v ktorych sa liek uvddza na trh.

2. Udaje o preruseni dodédvok

a)

b

e s o

stav nedostatku (skuto¢ny, potencidlny);

dostupné zdsoby za mesiac;

ocakavany ddtum zaciatku nedostatku v jednotlivych ¢lenskych $tatoch;
o¢akdvany ddtum skonéenia nedostatku v jednotlivych ¢lenskych $titoch;
dovod nedostatku: s uvedenim, v uplatnitelnom pripade, informdcii o:
i)  naruSeni doddvok surovin;

ii)  naruseni doddvok vstupnych surovin;

iii) naruseni doddvok pomocnych ldtok;

iv) problémoch vyroby;

v)  problémoch kvality;

vi) vyrobnej kapacite;

vii) problémoch logistiky;

viii) problémoch distribiicie;
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ix) problémoch inventarizdcie a skladovania;
x)  zvySeni dopytu;
xi) obchodnych dévodoch; a
xii) akychkolvek inych dévodoch; [PN 365]
f)  ovplyvnené krajiny EU/EHP a pripadne dalie ovplyvnené krajiny;

g) v relevantnych pripadoch odkaz na prebiehajtce regula¢né opatrenie, rychle varovanie (kvalita/bezpe¢nost) alebo
spravu o chybe kvality v stivislosti s opatrenim;

h) ostatné prislusné organy, ktorym je adresované ozndmenie;

i)  vSetky opatrenia, ktoré boli dokoncené alebo sii pldnované na zaklade ziadosti prislusnych orgdnov dotknutého
¢lenského $tatu.

3. Kontaktné ddaje
a) meno/ndzov a adresa drzitela povolenia na uvedenie na trh;

b) meno a kontaktné tidaje oznamujiicej osoby.
Cast IV
Plin zmierfiovania nedostatku

Na tcely Zziadosti dotknutého prislusného orgdnu v stilade s ¢lankom 118 ods. 2 drzitel povolenia na uvedenie na trh
ozndmi aspori tieto informdcie:

1. Pldn zmierfiovania nedostatku s podrobnym uvedenim postdenia rizika tykajiceho sa vplyvu nedostatku vritane
informdcii, ak st k dispozicii, ktoré sa tykaji:

a) moznych alternativnych liekov;

b) odhadovaného trhového podielu v jednotlivych ¢lenskych $tatoch za predchddzajtcich 12 mesiacov;

¢) mesa¢ného objemu dodévok v jednotlivych ¢clenskych $tatoch za predchddzajicich 12 mesiacov;
d) vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;

¢) progndzy mesacnych doddvok v jednotlivych ¢lenskych $titoch pocas trvania nedostatku;

f)  progndzy mesaéného dopytu v jednotlivych ¢lenskych $tatoch pocas trvania nedostatku;

g) vplyvu na doddvky inych lickov od toho istého drZitela povolenia na uvedenie na trh;
h) potencidlneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopytu po inych liekoch;

i)  vSetkych opatreni na zmiernenie rizika, ktoré drZitel povolenia na uvedenie na trh prijal alebo planuje prijat na
rieSenie nedostatku.
Cast V
Plan prevencie nedostatku

Pldn prevencie nedostatku uvedeny v ¢lanku 117 obsahuje tento minimélny stbor informécif:
1. Udaje o lieku:
a) ndazov lieku;

b) acinnd latka (litky) a vyrobca (vyrobcovia) icinnej latky;

¢) vyrobca hotového lieku;

d) kod ATC;

e) terapeutickd indikdcia (indikdcie);
f) liekovd forma;
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g) sila (sily);
h) cesta (cesty) podania;
velkost (velkosti) balenia;

)
j)  udaje o povoleni: druh postupu {vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh [vratane prislu§ného ¢lenského $tatu
($tatov)]/centralizované povolenie na uvedenie na trh} a referencia;

k) ¢lenské staty, v ktorych sa liek uvddza na trh.
2. Opatrenia na predchddzanie nedostatku a postdenie rizik v doddvatel'skom refazci:
a) alternativne lieky uvddzané na trh;

b) mapa dodédvatelského refazca s identifikiciou a analyzou rizik s osobitnym doérazom na slabé miesta
v dodévatel'skom retazci;

¢) opatrenia na riadenie nedostatku zahfnajtce:

i) zavedenu stratégiu kontroly rizik vritane informdcil o stratégidch na minimalizovanie rizik nedostatku
a o sposobe ich vykondvania;

ii) proces zistovania a oznamovania prerueni doddvok a
i) zdznam o zdkladnych pri¢indch vyrieSeného nedostatku a o opatreniach na jeho zmiernenie;
d) proces kontroly tc¢innosti, preskiimania a aktualizdcie planu prevencie nedostatku.
da) metodika na stanovenie prognézy dopytu. [PN 366]
3. Kontaktné ddaje
a) meno/ndzov a adresa drZitela povolenia na uvedenie na trh;

b) meno a tdaje kontaktnej osoby.
Cast' Va
Na tiely poddvania sprdv v silade s clinkom 118 ods. 1 a na viasné zistenie nedostatku doddvok vel'koobchodnici vias
poskytujil tieto informdcie:
1.  Informdcie o dostupnosti produktu:

Dostupnost produktu sa vykazuje za kaZdy sklad a indexuje sa ako dno/nie.

2. Informdcie o iirovni poskytovanych sluZieb:

Oznamujii sa informdcie o tirovni poskytovanych sluZieb, ktoré zachytdvaji droveri plnenia velkoobchodnych
objedndvok drZitelmi povolenia na uvedenie na trh a doddvatelmi. Takéto informdcie zahffiaji porovnanie
objednaného mnoZstva s mnoZstvom skutocne ziskanym na iirovni produktu. Vysledny rozdiel popisuje troveri

poskytovanej sluzby. [PN 367]
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Priloha V

TABULKA ZHODY

Nariadenie (ES)

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)

Nariadenie (ES)

Toto nariadenie

&.726/2004 ¢ 141/2000 ¢ 1901/2006
.1 .1
.2 cl.2 .2 .2
¢cl. 3 ods. 1 ¢cl. 3 ods. 1

¢l. 3 ods. 2 pism. b)

¢l. 3 ods. 2 Givodnd veta
a pism. a)

¢l. 3 ods. 2 pism. b)

¢l. 4 ods. 2 ¢l. 3 ods. 4
¢l. 3 ods. 3 Gvodnd veta ¢l 4
pism. a) a b)
¢l. 2 stvrty pododsek ¢l. 5 ods. 1
¢l.50ds.2-7
¢l 6 ods. 1 ¢l. 6 ods. 1
¢l. 6 ods. 2
¢l. 6 ods. 1 druhy ¢l. 6 ods. 3
pododsek
¢l.6ods. 4a5
¢l. 6 ods. 3 ¢l. 6 ods. 6
¢l. 14 ods. 9 ¢l. 6 ods. 7
¢l. 14 ods. 9 prvy ¢l. 6 ods. 7 prvy
pododsek druhd veta pododsek
¢l. 14 ods. 9 druhy ¢l. 6 ods. 7 druhy
pododsek pododsek
L7
¢l 8
¢l.9
.7 ¢l. 10 ods. 1 pism. a) ab)
¢l. 10 ods. 2
¢l. 8 ods. 1 ¢l. 11 ods. 1

¢l. 8 ods. 2 prvy a druhy
pododsek

¢l.11 ods. 2 prvy adruhy
pododsek

¢l. 11 ods. 2 tret
pododsek

¢l. 9 ods. 1

¢l.12 ods. 1

¢l. 9 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 12 ods. 2 prvy
pododsek
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Nariadenie (ES)

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)

Nariadenie (ES)

Toto nariadenie

& 726/2004 ¢. 141/2000 ¢.1901/2006
¢l. 62 ods. 1 piaty ¢l. 12 ods. 2 druhy
pododsek druhd veta pododsek
¢l. 9 ods. 2 druhy ¢l. 12 ods. 2 tretf
pododsek pododsek
¢l. 9 ods. 3 ¢l. 12 ods. 3
¢l. 9 ods. 4 ¢l. 12 ods. 4
¢l. 14 ods. 10 ¢l. 12 ods. 5
¢l. 10 ods. 1 ¢l. 13 ods. 1
. 10 cl.13 ods. 2-4
.11 . 14
.12 .15
13 .16
¢l. 14 ods. 1 ¢l. 17 ods. 1
¢l. 14 ods. 2 ¢l. 17 ods. 2
¢l. 14 ods. 8 .18
¢l. 14-a ods. 1 ¢l. 19 ods. 1

¢l. 14-aods. 3az 9

¢l. 19 ods. 2 az 8

¢l. 10a ¢l 20

¢l. 10b a. 21

. 14a .22

.15 ¢l. 23

¢l. 14b ods. 1 ¢l. 24 ods. 1 prvy
pododsek
¢l. 24 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 14b ods. 2 a 3 ¢l. 24 0ds.2a 3
¢l. 24 ods. 4

¢l. 82 ods. 1 ¢l. 25 ods. 1 prvya druhy
pododsek
¢l. 25 ods. 1 treti
pododsek

¢l. 82 ods.2a 3 ¢l. 25 0ds.2a 3

¢l. 83 ods. 1 ¢l. 26 ods. 1
¢l. 26 ods. 1 druhd veta

¢l. 83 0ds.2-3 ¢l. 26 ods. 2 a 3

¢l. 83 ods. 4 prvy
pododsek

¢l. 26 ods. 4 prvy
pododsek

¢l. 26 ods. 4 druhy az
Stvrty pododsek

¢l. 83 ods. 5a7 9

¢cl. 26 ods. 5az 9
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Nariadenie (ES)
& 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢ 141/2000

Nariadenie (ES)
&.1901/2006

Toto nariadenie

¢l. 26 ods. 10

¢l. 5 ods. 3 prvd a druhd
veta

¢l. 27 prvy pododsek

¢l. 27 druhy pododsek

¢l. 81

¢l. 28

&l. 14 ods. 11

.29

¢l 30

¢l 31

¢l 32

¢l. 33

¢l 34

¢l 35

¢l 36

¢l 37

¢l. 38

¢l 39

¢l. 40

¢l. 41

¢l 42

¢l 43

cl. 44

l.160ds.1,2a3

Error: Reference source
not found¢l. 45 ods. 1, 2
a3

¢l. 16 ods. 3a prvy
pododsek

¢l. 45 ods. 4 prvy
pododsek prvé a druhd

veta

¢l. 45 ods. 4 prvy
pododsek tretia veta

¢l. 16 ods. 3a druhy

¢l. 45 ods. 4 druhy

pododsek pododsek
cl. 46
¢l. 47 ods. 1
¢l. 16a ods. 1 ¢l. 47 ods. 2
¢l. 16a ods. 2 ¢l. 47 ods. 3 prvd a druhd

veta

¢l. 47 ods. 3 tretia veta

¢l. 47 ods. 4 pism. a)
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Nariadenie (ES)
& 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢.1901/2006

Toto nariadenie

¢l. 16 ods. 3

¢l. 47 ods. 4 pism. b) a ¢)

¢l. 47 ods. 4 pism. d) a¢)

¢l. 48

¢l. 16b

¢l 49

18

¢l 50

¢l. 19 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 19 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 treti
pododsek

l.190ds.2a3

.51 ods.2a3

¢l 52

¢l 53

¢l 54

¢l. 20

¢l 55

¢l. 20a

¢l 56

¢l. 127a

¢l 57

¢l. 58

¢l 59

¢l. 60

¢l 61

¢l 62

¢l. 3 ods. 1 pism. a)
prvy pododsek a pism.
b)

¢cl. 63 ods. 1

¢l. 63 ods. 2

¢l. 3 ods. 2

¢l. 63 ods. 3

¢l. 5 0ds. 1

¢l. 64 ods. 1

¢l. 5 ods. 2

¢l. 64 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 64 ods. 2 druhy
pododsek

¢l. 5 ods. 3

¢l. 64 ods. 3

¢l.50ds.4a5

¢cl. 64 ods. 4

¢cl. 64 ods. 5

¢l. 5 0ds. 11

¢l. 65

¢l 66

¢l. 5 ods. 9

¢l 67
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Nariadenie (ES)
& 726/2004

Nariadenie (ES) Nariadenie (ES)

¢ 141/2000 ¢.1901/2006 Toto nariadenie

Smernica 2001/83/ES

¢l. 6 ods. 1 ¢l. 68 ods. 1 ivodnd veta
pism. a)

¢l. 68 ods. 1 pism. b) ac)

cl. 9 ods. 1 ¢l. 68 ods. 2

.7 ¢l 69

¢l. 70

¢cl. 8 ods. 1 cl. 71 ods. 1

¢l. 71 0ods.2az 3 aods. 5
ao6

¢l. 8 ods. 5 cl. 71 ods. 7

cl. 8 ods. 3 cl. 71 ods. 4

¢l 72

¢l. 7 ods. 2 .73

¢l. 15 ods. 2 cl. 74 ods. 1

cl.740ds.2,3a4

a.o 11 &.750ds.1a2

¢l. 75 ods. 3

el 16 .76 0ds.1,2a3

¢cl. 76 ods. 4

.17 0ds.1a2 cl. 77 ods. 1

&l.77 ods. 2 az 6

c.12,13a¢l. 14 .78

ods.2a3

.14 ods. 1 ¢cl. 79

cl 19 ¢l. 80

¢l. 20 ods. 1 .81 ods.1a?2
¢l. 81 ods. 3

¢l. 20 ods. 2 ¢l. 81 ods. 4
cl. 82
¢l. 82 ods. 3
cl. 83

¢l. 22 prvé veta ¢l. 84 ods. 1 prvé veta
¢l. 84 ods. 1 druhd veta
cl.840ds.2a3

¢l 10 ¢l. 85 ods. 1
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Nariadenie (ES)

€. 726/2004 Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢.1901/2006

Toto nariadenie

¢l

. 85 ods. 2

¢l. 23 ods. 1

¢l

. 86

al. 25

.87

. 88

¢l. 26

. 89

¢l 28

.90

¢l 46

.91

¢l 30

.92

¢l. 38 ods. 1

.93

. 41

.94

cl. 44

.95

¢l.390ds.1acl. 40
ods. 1

.96

¢l. 47 ods. 1

.97 ods. 1

cl. 47 ods. 3

.97 ods. 2

¢l 48

.97 ods. 3

¢l. 50 ods. 1

. 98 ivodnd veta

.98 pism. a) az h)

.21

.99

¢l 22

.100

¢l 24

.101

¢l 25

.102

¢l. 25a

.103

al. 26

.104

al. 27

.105

¢l 28

.106

¢l. 28a

.107

¢l. 28b

.108

¢l. 28¢

.109

¢l. 28d

.110

cl. 28e

111

¢l 28f

112

113

.114

115

.116

117
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SK U.v. EU G, 13.3.2025

Nariadenie (ES)
& 726/2004

Nariadenie (ES) Nariadenie (ES)

¢ 141/2000 ¢.1901/2006 Toto nariadenie

Smernica 2001/83/ES

¢l. 118

¢l 119

¢l. 120

¢l 121

¢l 122

¢l 123

¢l 124

¢l 125

¢l 126

¢l 127

¢l. 128

¢l 129

¢l. 130

131

¢l 132

133

¢l 134

¢l 55 135

.71 . 136

¢l. 64 ods. 2 ¢l. 136 ods. 3

. 71a o137

¢l 57 ¢l 138

¢l 59 ¢l 139

.58 ¢l. 140

¢l.141 ods.1a?2

¢l 77 ¢l. 141 ods. 3

¢l. 56 . 142

¢l. 65 ¢l. 143

¢l. 66 . 144

¢l 64 ¢l. 145

¢l. 146 ods. 1

¢l. 63 ods. 1 ¢l. 146 ods. 2

¢l 61 ¢l. 146 ods. 3 az 6

¢l. 78 ods. 2 prva veta ¢l. 146 ods. 8 prvy
pododsek prvé veta

¢cl. 146 ods. 7

146/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



U.v. EU C, 13.3.2025

SK

Nariadenie (ES)
& 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢.1901/2006

Toto nariadenie

¢l. 146 ods. 8 prvy
pododsek druhd a tretia
veta

¢l. 78 ods. 2 druhd veta

¢l. 146 ods. 8 druhy
pododsek

¢l. 146 ods. 9
¢l. 63 ods. 2 cl. 147
¢l. 5 ods. 2 ¢l. 148 ods. 1
¢l. 61 ods. 5 ¢l. 148 ods. 2
¢l. 148 ods. 3
¢l. 61 ods. 2 148 ods. 4
¢l. 61 ods. 1 druhy a treti ¢l. 148 ods. 5

pododsek

¢l. 148 ods. 6a 7

cl. 61 ods. 8

¢cl. 148 ods. 8

¢cl. 61a ods. 6

cl. 149 ods. 1

cl. 6laods.1-4

cl. 149 ods. 2 az 5

¢l. 56 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 150 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 150 ods. 1 druhy
a treti pododsek

¢l. 150 ods. 2 az 5

¢l. 56 ods. 2 druhy ¢l. 150 ods. 6
pododsek

¢l. 62 ods. 5 ¢l. 151 ods. 1
¢l. 62 ods. 2 prvy ¢l. 151 ods. 2

pododsek

¢l. 151 ods. 3 prvy
pododsek

¢l. 62 ods. 4 druhy
pododsek

¢l. 151 ods. 3 druhy
pododsek

¢l. 62 ods. 2 druhy
pododsek

¢cl. 151 ods. 4

¢l. 151 ods. 5,6a7

¢l. 62 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 152 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 152 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 62 ods. 1 druhy, treti
a §tvrty pododsek

¢l. 152 ods. 1 treti az
piaty pododsek

¢l. 62 ods. 3

¢l. 152 ods. 2
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SK

U.v. EU G, 13.3.2025

Nariadenie (ES)

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)

Nariadenie (ES)

Toto nariadenie

& 726/2004 ¢. 141/2000 ¢.1901/2006
¢l.67 ods. 1-4 ¢l.1520ds.1aods. 3-4
cl. 60 cl. 153
¢l. 67 ods. 5 ¢l. 153 ods. 5 prvy

pododsek prvé veta

¢l. 154

¢l. 67 ods. 6 - 12

¢l. 154 ods. 6 az 12

cl. 68 cl. 155

cl. 69 cl.156 ods. 1a2
¢l. 156 ods. 3 az 6

cl.72 cl.157

cl.73 cl. 158

.74 ¢cl. 159

¢l. 160 prvy a druhy
pododsek

¢l. 75 druhy pododsek

¢l. 160 treti pododsek

161

. 162

cl. 78 ods. 1

. 163

¢l. 164

¢l. 80

¢l. 165 prvy a druhy
pododsek

¢l. 165 treti pododsek

¢l 166

¢l 167

¢l. 168

¢l. 169

¢l 170

¢l. 84

171

¢l. 84a

o172

¢l. 87

o173

¢l. 87a druhy pododsek

¢l. 174 ods. 1

¢l. 87a

¢l. 174 ods. 2

¢l. 87b

¢l 175

¢l 176

&l 177

¢l 178
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U.v. EU C, 13.3.2025

Nariadenie (ES)
& 726/2004

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 141/2000

Nariadenie (ES)
¢.1901/2006

Toto nariadenie

¢l 179

¢l. 180 prvy a druhy
pododsek

¢l. 90

¢l. 181

odseky 1 az 4 PRILOHY [

odseky 1az 4 PRILOHY I

odseky 5 a 6 PRILOHY I

PRILOHA II

PRILOHA 1l

PRILOHA III

PRILOHA IV

PRILOHA V

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