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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Farmaceutické pravne predpisy EU umoziuju povolovanie bezpeénych, Géinnych
a vysokokvalitnych liekov. Pristup pacientov k liekom v celej EU a zabezpeéenie ich
dodavok vsak vyvolavaju Coraz vicSie obavy, ktoré sa premietli do nedavnych
zaverov Rady' a uzneseni Eurdpskeho parlamentu?. VV mnohych krajinach EU/EHP
takisto narastd problém s nedostatkom liekov. V désledku takéhoto nedostatku sa
znizuje kvalita lieCby poskytovanej pacientom a zvySuje zat'azenie systémov
zdravotnej starostlivosti  a zdravotnickych pracovnikov, ktori musia najst
a poskytnut alternativne formy lieCby. Hoci farmaceutické pravne predpisy vytvaraji
regulacné stimuly pre inovacie aregulaéné nastroje na podporu véasného
povolovania inovativnych a sl'ubnych lieCebnych postupov, tieto lieky sa nie vzdy
dostant k pacientom a v ramci EU k nim pacienti nemaju rovnaku troven pristupu.

NavyS$e inovacia nie je vzdy zamerana na nenaplnené lie¢ebné potreby a dochadza
k zlyhaniam trhu, ato najma pri vyvoji prioritnych antimikrobidlnych Iatok, ktorée
mozu pomdct rieSit’ antimikrobidlnu rezistenciu. Vedecky a technologicky vyvoj
a digitalizacia sa nevyuzivaji v plnej miere, priCom je potrebné venovat’ pozornost’
vplyvom liekov na Zivotné prostredie. Okrem toho by sa systém povolovania mohol
zjednodusit, aby sa udrzal krok s globalnou regula¢nou hospodarskou sutazou.
Ucelenou odpovedou na sucasné vyzvy v oblasti farmaceutickej politiky je
farmaceuticka stratégia pre Eurdpu® zahffiajiica navzajom sa dopliiajice legislativne
a nelegislativne opatrenia na dosiahnutie jej celkového ciel’a, ktorym je zaistit v EU
dodavky bezpe¢nych a cenovo dostupnych liekov a podporit’ inovaéné usilie
farmaceutického priemyslu EU* Kla¢om k dosiahnutiu tychto cielov je revizia
farmaceutickych pravnych predpisov. Na inovaciu, pristup a cenovt dostupnost’ vSak
vplyvaju aj faktory mimo rozsahu pésobnosti tychto pravnych predpisov, napriklad
¢innosti v oblasti vyskumu a inovacii v celosvetovom meradle alebo vnutroStatne
rozhodnutia o urovani cien a Gthradach. Preto nie je mozné vyriesit’ vSetky problémy
len reviziou pravnych predpisov. Farmaceutické pravne predpisy EU vsak napriek
tomu moézu byt koliznym kritériom, ako aj faktorom umoZziujicim zabezpecenie
inovacie, pristupu, cenovej dostupnosti a ochrany zivotného prostredia.

Navrhovana revizia farmaceutickych pravnych predpisov EU vychéadza z vysokej
arovne ochrany verejného zdravia a harmonizacie, ktora sa uz dosiahla v oblasti
povolovania liekov. Hlavnym ciel'om reformy je zaistit,, aby pacienti v celej EU mali
véasny aspravodlivy pristup Kk liekom. Dal§im ciefom navrhu je zlepsit

Zavery Rady o posilneni vyvaZenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej Unii ajej ¢lenskych
statoch (U. v. EU C 269, 23.7.2016, s. 31). Zavery Rady o pristupe k lieckom a zdravotnickym
pomdckam pre silnej$iu a odolnu EU, 2021/C 269 1/02 (U. v. EU C 2691, 7.7.2021, s. 3).

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep$enie pristupu k liekom
[2016/2057(INI)], uznesenie Eurdpskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako
riesit’ vznikajici problém [2020/2071(INI].

Oznamenie  Komisie, Farmaceuticka stratégia pre Eurépu [COM(2020) 761 final],
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en.

Poverovaci list predsednicky Eurdpskej komisie adresovany

komisarke pre zdravie abezpeCnost potravin Stelle Kyriakidesovej, mission-letter-stella-
kyriakides _en.pdf (europa.eu).
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zabezpecenie dodavok arieSit nedostatok liekov prostrednictvom osobitnych
opatreni vratane prisnejSich povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
pokial’ ide o oznamovanie potencidlneho alebo skutoéného nedostatku a stiahnutia
lieku z trhu, ukoncenia a pozastavenia jeho uvadzania na trh pred predpokladanym
prerusenim nepretrzitych dodavok liecku na trh. Na podporu globalnej
konkurencieschopnosti sektora a jeho inovacénej sily je potrebné nastolit’ spravnu
rovnovahu medzi poskytovanim stimulov pre inovéaciu, a to s va¢sim zameranim na
nenaplnené lieCebné potreby, a prijimanim opatreni v oblasti pristupu a cenovej
dostupnosti.

Ramec je potrebné zjednodusit’ a prispdsobit’ vedeckym a technologickym zmenédm
a zmenit tak, aby prispieval k zmierneniu vplyvu liekov na zZivotné prostredie. Tato
navrhovana reforma je komplexna, ale cielend, azameriava sa na ustanovenia
dolezité pre dosiahnutie jej Specifickych cielov, preto sa vztahuje na vSetky
ustanovenia okrem tych, ktor¢é sa tykaju reklamy, falSovanych liekov
a homeopatickych a tradi¢nych rastlinnych liekov.

Navrh mé teda tieto ciele:
Vseobecneé ciele

—  zarucit' vysoku uroven verejného zdravia zabezpeCenim kvality, bezpecnosti
a ucinnosti liekov pre pacientov v EU,

—  harmonizovat’ vnuatorny trh v zaujme dozoru nad liekmi aich Kkontroly
a harmonizovat’ prava a povinnosti prisluSnych organov ¢lenskych §tatov.

Specifické ciele

—  zabezpetit, aby vsetci pacienti v EU mali véasny a spravodlivy pristup
K bezpe¢nym, G¢innym a cenovo dostupnym liekom,

— zlepsit' zabezpeCenie dodéavok a zaistit, aby boli lieky pre pacientov vzdy
dostupné bez ohl'adu na to, kde v EU ziju,

—  ponutknut atraktivne prostredie pre vyskum, vyvoj a vyrobu liekov v Europe,
ktoré je priaznivé pre inovacie a konkurencieschopnost’,

— zvysit environmentalnu udrZatelnost’ liekov.

Vsetky uvedené vSeobecné a Specifické ciele st relevantné aj pre oblasti liekov na
zriedkavé choroby a liekov pre deti.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Sucasné farmaceutické pravne predpisy EU zahffiajii vieobecné aj osobitné pravne
predpisy. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES® a nariadenie
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004° (d’alej spolocne len ,,vSeobecné
farmaceutické pravne predpisy*) obsahuji ustanovenia tykajuce sa povolovania
liekov apoziadaviek po vydani povolenia, systémov podpory pred vydanim
povolenia, regulaénych stimulov v oblasti datovej a trhovej ochrany, vyroby
a dodavok a Eurdpskej agentury pre lieky (EMA). Vseobecné farmaceutické pravne

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zédkonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju

postupy Unie pre povolovanie lickov na humanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym

sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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predpisy su doplnené osobitnymi pravnymi predpismi o liekoch na zriedkavé
choroby [nariadenie (ES) ¢. 141/2000, d’alej len ,,nariadenie o liekoch na zriedkavé
choroby*’], liekoch pre deti [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006, d’alej len ,nariadenie
o liekoch na pediatrické pouzitie“®] a liekoch na inovativnu liecbu [nariadenie (ES)
&. 1394/2007, dalej len ,,nariadenie o liekoch na inovativnu lie¢bu“®]. Navrhovan(
reviziu farmaceutickych pravnych predpisov budu tvorit’ dva legislativne navrhy:

- nova smernica, ktorou sa zruSuje a nahradza smernica 2001/83/ES a smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES'? a do ktorej sa za¢leiuju prislugné
Casti nariadenia o liekoch na pediatrické pouzitie [nariadenie (ES)
¢. 1901/2006],

— nové nariadenie, ktorym sa zruSuje a nahradza nariadenic (ES) ¢. 726/2004,
zruSuje a nahradza nariadenie o liekoch na zriedkavé choroby [nariadenie (ES)
¢. 141/2000], zrusuje nariadenie 0 liekoch na pediatrické pouZitie [nariadenie
(ES) ¢.1901/2006] ado ktorého sa zaClentuju prislusné casti posledného
uvedeného nariadenia.

Zlu¢enim nariadenia o liekoch na zriedkavé choroby a nariadenia o liekoch na
pediatrické pouzitie s pravnymi predpismi platnymi pre vSetky lieky sa umozni
dosiahnut’ zjednodusenie a vacsiu stdrznost’.

Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti sa nad’alej budi vzt'ahovat’ tie isté
ustanovenia tykajuce sa ich kvality, bezpecnosti a icinnosti ako na akékol'vek iné
lieky, napriklad z hladiska postupov udelovania povoleni na uvedenie na trh
a farmakovigilancie a poziadaviek na kvalitu. Na tieto typy liekov sa vSak budu
nad’alej vztahovat’ aj osobitné poZiadavky s cielom podporit’ ich vyvoj. Ukézalo sa
totiz, Ze samotné trhové sily nie st dostatocné na to, aby stimulovali primerany
vyskum a vyvoj liekov pre deti a pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami. Takéto
poziadavky, ktoré sa v sucasnosti stanovuju v samostatnych pravnych aktoch, by
mali byt za€lenené do tohto nariadenia a smernice, aby sa zaistila jednoznacnost’
a sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre tieto lieky.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Uvedené farmaceutické pravne predpisy EU s zko prepojené s niekol’kymi d’alsimi
savisiacimi pravnymi predpismi EU. Nariadenie o klinickom skasani [nariadenie
(EV) &. 536/2014]** umoziuje efektivnejsie schvalovanie klinického sktisania v EU.
Nariadenim (EU) 2022/123% sa posiliiuje Gloha Eurdpskej agentry pre lieky
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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).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na
pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) & 1768/92, smernica 2001/20/ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mo6zu
pridavat’ do liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skii$ani
liekov na humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej Glohe
Eurdpskej agentiry pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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s cielom ul'ah¢it’ koordinovan( reakciu na zdravotné krizy na arovni EU. Pravne
predpisy o poplatkoch agentire EMA®® prispievaji k zabezpedeniu primeraného
financovania ¢innosti agentiry EMA vratane zodpovedajucich odmien prislusnym
vnutro§tatnym organom za ich prispevok k plneniu uloh agentury EMA.

Existuji aj prepojenia s regulaénymi ramcami EU pre iné zdravotnicke produkty.
V tomto smere st relevantné pravne predpisy EU tykajlce sa krvi, tkaniv a buniek?,
ked’ze niektoré latky I'udského pévodu su vstupnou surovinou pre lieky. Relevantny
je aj regulaény ramec EU pre zdravotnicke pomdcky?®®, ked’ze existuji vyrobky,
ktoré st kombinaciou liekov a zdravotnickych pomacok.

Okrem toho su ciele navrhovanej reformy farmaceutickych pravnych predpisov
v sUlade s cie'mi viacerych sirsich politickych programov a iniciativ EU.

Pokial’ ide o podporu inovécie, vyskum a vyvoj novych liekov sa podporujd v rdmci
programu Horizont Eurdpal®, ktory je kli¢ovym programom financovania vyskumu
a inovacie v EU, a planu na boj proti rakovine!’. Inovécia vo farmaceutickom sektore
mé d’alej podporu prostrednictvom ramcov pre dusevné vlastnictvo, ktoré sa tykaju
patentov podla vnutrostatnych patentovych pravnych predpisov, Eurdpskeho
patentového dohovoru a Dohody o obchodnych aspektoch prav duSevného
vlastnictva (TRIPS) adodatkovych ochrannych osvedéeni podla nariadenia EU
o dodatkovych ochrannych osvedéeniach!®, Akény plan pre oblast dusevného
vlastnictval® vramci priemyselnej stratégie zahfia modernizaciu  systému
dodatkovych ochrannych osvedceni. Dodatkovymi ochrannymi osved¢eniami sa
roz§iruji urcité patentové prava s cielom chranit’ inovacie a poskytnat’ kompenzaciu
za zdihavé Klinické skasanie a postupy udelovania povoleni na uvedenie na trh.
Pokial’ ide o rieSenie nenaplnenych lie¢ebnych potrieb v oblasti antimikrobialnej
rezistencie, navrhovand reforma farmaceutickych pravnych predpisov prispeje
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Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentlre pre
hodnotenie liekov a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.658/2014 o poplatkoch
Eurdpskej agenture pre lieky za vykonavanie ¢innosti dohladu nad liekmi na huménne pouzitie (U. v.
ES L 35,15.2.1995, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality abezpe¢nosti pre odber, skaSanie, spracovanie, uskladfiovanie a distribuciu ludskej krvi
azloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, a smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2004/23/ES z31.marca 2004 ustanovujica normy kvality abezpeénosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribiicii P'udskych tkaniv a buniek (U.
v. EU L 033, 8.2.2003, s. 30).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomodckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a0 zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 55.2017, s. 1) a nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a o zrueni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L
117,5.5.2017, s. 176).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28.aprila 2021, ktorym sa zriad'uje
Horizont Eurépa — rdmcovy program pre vyskum a inovacie, stanovujii jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zruguji nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) & 1291/2013 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 1).
Oznamenie Komisie, Europsky plan na boj proti rakovine [COM(2021) 44 final].

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedgeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).

Oznéamenie Komisie, Maximdlne vyuzitie inovacného potencialu EU. Akcny plan pre oblast dusevného
vlastnictva na podporu obnovy a odolnosti EU [COM(2020) 760 final].
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k cielom europskeho akéného planu ,jedno zdravie® proti antimikrobialnej
rezistencii (AMR)?°.

Pokial’ ide o pristup k liekom, popri farmaceutickych pravnych predpisoch zohravaju
Ulohu aj ramce pre duSevné vlastnictvo, nariadenie o hodnoteni zdravotnickych
technol6gii [nariadenie (EU) 2021/2282]?* a smernica o transparentnosti (smernica
89/105/EHS)??. Dodatkové ochranné osvedéenia maji okrem rozsirenia uréitych
patentovych prav na ochranu inovacie dosah aj na Ucinok regula¢nych ochrannych
lehét stanovenych vo farmaceutickych pravnych predpisoch, ateda na vstup
generickych a biologicky podobnych liekov na trh a v kone¢nom dosledku na pristup
pacientov Kk liekom aich cenovl dostupnost. Podl'a nariadenia o hodnoteni
zdravotnickych technoldgii budd vnutrostatne organy pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii vykonavat’ spolo¢né klinické hodnotenia, v ktorych sa porovnavaju nové
lieky s existujucimi. Takéto spolo¢né klinické hodnotenia pomo6zu ¢lenskym $tatom
prijimat’ v€asnejsie rozhodnutia o urCovani cien a Uhradach, ktoré su zalozené na
dokazoch. Napokon proceduralne aspekty rozhodnuti ¢lenskych Statov 0 uréovani
cien a Uhradéach sa upravujd v smernici o transparentnosti, ktora ale neméa vplyv na
vysku cien.

S cielom zlepsit zabezpeCenie dodavok liekov sa navrhovand reforma
farmaceutickych pravnych predpisov zameriava na rieSenie Systémovych
nedostatkov a problémov v dodavatel'skom retazci. Navrhovana reforma preto
doplna a d’alej rozvija Glohy ¢lenskych §tatov a prisluinych organov &lenskych $tatov
stanovené Vv rozsireni mandatu agentiry EMA [nariadenie (EU) 2022/123] a jej
cielom je zabezpecit pristup ku kritickym liekom a ich nepretrzité dodavky pocas
zdravotnych kriz. Zaroveii dopiia poslanie Uradu pre pripravenost a reakcie na
nidzové zdravotné situacie (HERA), ktorého cielom je zabezpecit' dostupnost’
zdravotnickych protiopatreni v ramci pripravy na zdravotné krizy apocas nich.
Navrhovana reforma farmaceutickych pravnych predpisov je preto v sulade
s balikom legislativnych iniciativ tykajucich sa zdravotnej bezpe¢nosti v ramci
europskej zdravotnej tnie?,

S cielom riesit’ vyzvy Vv oblasti Zivotného prostredia podpori navrhovana reforma
farmaceutickych pravnych predpisov iniciativy v ramci Europskej zelenej dohody?*.
Patri medzi ne ,akény plan nulového znegistenia ovzdusia, vody apody“ EU
arevizia: i)smernice o gisteni komunalnych odpadovych vod?; ii) smernice
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Oznamenie Komisie, Eurdpsky akcny plan ,,jedno zdravie™ proti antimikrobidlnej rezistencii (AMR),
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan_0.pdf.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15.decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).

Smernica Rady 89/105/EHS 1z 21.decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich
stanovovanie cien humannych liekov aich zarad’ovanie do vnutroStatnych systémov zdravotného
poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 8).

Eurdpska zdravotnd Unia—Ochrana zdravia Eur6panov a spolo¢na reakcia na cezhraniéné krizy
v oblasti zdravia,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_sk.

Ozn&menie Komisie. Eurdpska zelen4 dohoda [COM(2019) 640 final].

Smernica Rady 91/271/EHS z 21. maja 1991 o &isteni komunalnych odpadovych vod (U. v. ES L 135,
30.5.1991, s. 40).
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o priemyselnych emisiach?® aiii) zoznamu latok znedistujucich povrchové
a podzemné vody podla rdmcovej smernice ovode?’. Navrh je zaroven nalezite
zosUladeny so strategickym pristupom k liekom v Zivotnom prostredi?®,

Pokial’ ide o vyuZzivanie Udajov tykajlcich sa zdravia, eurdpsky priestor pre Udaje
tykajlice sa zdravia?® poskytne naprie¢ ¢lenskymi $tatmi spolo¢ny ramec pre pristup
k vysokokvalitnym Gdajom z praxe tykajucim sa zdravia. Podpori sa tym pokrok vo
vyskume a vyvoji liekov a poskytni sa tak nové nastroje na farmakovigilanciu
a porovnavacie klinické hodnotenia. Ulahéenim pristupu k Udajom tykajdcim sa
zdravia aich  vyuzivania tieto dve iniciativy  spolo¢ne  podporia
konkurencieschopnost’ a inova¢nu kapacitu farmaceutického priemyslu EU.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrh vychddza z¢lanku 114 ods.1 a¢lanku 168 ods. 4 pism.c) Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU). Je to v sdlade s pravnym zékladom existujtcich
farmaceutickych pravnych predpisov EU. Clanok 114 ods. 1 mé za ciel’ vytvorenie
a fungovanie vnatorného trhu, zatial’ ¢o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) sa tyka stanovenia
prisnych noriem kvality a bezpe¢nosti liekov.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Spolo¢né normy kvality, bezpeénosti a ucinnosti pri povol'ovani liekov predstavuju
cezhraniéni otdzku verejného zdravia, ktord sa tyka vsSetkych clenskych Statov,
apreto ju mozno ucinne regulovat’ len na trovni EU. Opatrenia EU sa zarovei
opieraju o jednotny trh, aby sa dosiahol silnej$i dosah, pokial’ ide o pristup
k bezpecnym, ucinnym acenovo dostupnym liekom a o zabezpecenie dodavok
v celej EU. Nekoordinované opatrenia &lenskych $tatov moézu viest' k naruieniu
hospodarskej sutaze a prekazkam obchodu s liekmi v ramci EU, ktoré sa relevantné
pre celd EU, apravdepodobne by takisto zvysili administrativne zataZenie
farmaceutickych spolocnosti, ktoré ¢asto posobia vo viac nez jednom ¢lenskom State.

Harmonizovany pristup na trovni EU takisto poskytuje vi&si potencial pre stimuly
na podporu inovacii apre koordinovany postup pri vyvoji liekov v oblastiach,
v ktorych existuji nenaplnené lieCebné potreby. Okrem toho sa ocakava, ze
zjednodusenim a zefektivnenim procesov v ramci navrhovanej reformy sa znizi
administrativne zat'azenie spolo¢nosti a organov, vd’aka ¢omu sa zvysi efektivnost’
a atraktivnost’ systému EU. Reforma bude mat’ pozitivny vplyv aj na konkuren¢né
fungovanie trhu prostrednictvom cielenych stimulov a inych opatreni, ktoré ulahcia
skory vstup generickych a biologicky podobnych liekov na trh, ¢im prispej

26

27

28

29

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola zneéistovania Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s.
17).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec
pdsobnosti pre opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s.
1), asmernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/39/EU z 12.augusta 2013, ktorou sa menia
smernice 2000/60/ES a 2008/105/ES, pokial’ ide o prioritné latky v oblasti vodnej politiky (U. v. EU L
226, 24.8.2013, 5. 1).

Strategicky pristup k liekom v zivotnom prostredi,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Oznamenie Komisie, Eurépsky priestor pre Udaje tykajlce sa zdravia: vyuzitie potencidlu zdravotnych
Udajov v prospech ludi, pacientov a inovacii [COM(2022) 196 final].
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k pristupu pacientov a cenovej dostupnosti. V navrhovanej reforme farmaceutickych
pravnych predpisov sa vSak reSpektuje vyluéna pravomoc Clenskych statov v oblasti
poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane politik arozhodnuti tykajdcich sa
uréovania cien a Uhrad.

Proporcionalita

Iniciativa neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov reformy.
Podporuje vnutroStatne opatrenia, ktoré by inak neboli dostatocné na uspokojivé
dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Zasada proporcionality sa zohladnila pri porovnani ro6znych moznosti hodnotenych
Vv posudeni vplyvu. Napriklad vztah medzi cielom inovécie (podpora vyvoja novych
liekov) acielom cenovej dostupnosti (ktora sa Casto dosahuje prostrednictvom
hospodarskej sitaze medzi generickymi/biologicky podobnymi liekmi) je zalozeny
na kompromisoch. V ramci reformy sa zachovavaju stimuly ako kIiCovy prvok
inovacie, ale si upravené tak, aby lepSie podporovali a odmenovali vyvoj liekov
Vv oblastiach nenaplnenych lieCebnych potrieb alepSie riesili vcasny pristup
pacientov k lickom vo vSetkych ¢lenskych $tatoch.

Vyber néastroja

Navrhovanym nariadenim sa zavadza velky pocet zmien nariadenia (ES)
. 726/2004. Zahrha aj cast’ suCasnych ustanoveni azmien nariadenia (ES)
¢. 1901/2006, ako aj stc¢asné ustanovenia a zmeny nariadenia (ES) ¢. 141/2000. Za
vhodny pravny nastroj sa preto povazuje nové nariadenie, ktorym sa zruSuje
nariadenie (ES) ¢.726/2004, nariadenic (ES) ¢.141/2000 a nariadenie (ES)
¢. 1901/2006 (teda nie nariadenie o zmene).

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

V savislosti s reformou vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov sa
uskuto¢nili konzultacie so zainteresovanymi stranami v rdmci subeznych hodnoteni
a posudeni vplyvu vseobecnych farmaceutickych pravnych predpisov, nariadenia
o liekoch na zriedkavé choroby a nariadenia o liekoch na pediatrické pouzitie,

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti, uskutoénilo sa spolo¢né
hodnotenie fungovania tychto dvoch pravnych predpisov, ktoré bolo zverejnené
v roku 20203,

Pokial' ide o vSeobecné farmaceutické pravne predpisy, z hodnotenia pravnych
predpisov vyplynulo, Ze pravne predpisy su nad’alej relevantné z hl'adiska dvoch
hlavnych cielov, ktorymi si ochrana verejného zdravia a harmonizécia vnutorneho
trhu s liekmi v EU. Pravnymi predpismi sa spinili ciele revizie z roku 2004, aj ked’
nie v rovnakej miere pre vSetkych. Ciel' zabezpecit' kvalitu, bezpec¢nost’ a G¢innost’
lieckov bol dosiahnuty v najvaésej miere, zatial' ¢o ciel zaistit’ pristup pacientov
k lickom vo vSetkych ¢lenskych statoch bol dosiahnuty len v obmedzenej miere.
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Pracovny dokument Gtvarov Komisie, postdenie vplyvu, priloha 5: Hodnotenie.
Hodnotenie pravnych predpisov o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch pre deti,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation sk.
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Pokial’ ide o zabezpecenie konkurencieschopného fungovania vnatorného trhu a jeho
atraktivnosti v globalnom kontexte, pravnymi predpismi sa podarilo zabezpedit' ich
len do istej miery. V hodnoteni sa dospelo k zaveru, ze uspechy alebo nedostatky
revizie z roku 2004 v porovnani s jej cielmi zavisia od mnohych vonkajsich faktorov
mimo rozsahu pdsobnosti pravnych predpisov. Patria medzi ne ¢innosti vyskumu
avyvoja amedzinarodné umiestnenie Kklastrov pdsobiacich v oblasti vyskumu
avyvoja, vnuatro$taitne rozhodnutia o uréovani cien aUhradach, obchodné
rozhodnutia a velkost’ trhu. Farmaceuticky sektor a vyvoj liekov maju celosvetovy
dosah, vyskum a klinické sktsanie vykonané na jednom kontinente podporia vyvoj
a povolovanie na inych kontinentoch, celosvetovym charakterom sa vyznacuju aj
dodavatel'ské retazce a vyroba liekov. Uskutociiuje sa medzinarodna spolupraca na
harmonizaciu poziadaviek na podporu povol'ovania, napr. v ramci Medzinarodnej
rady pre harmonizaciu technickych poziadaviek na lieky na humanne pouzitie®.

V hodnoteni sa identifikovali hlavné nedostatky, ktoré sa vo farmaceutickych
pravnych predpisoch primerane neriesili, priCom sa uznava, ze tieto nedostatky
zavisia aj od faktorov, ktoré nepatria do ich rozsahu pésobnosti. Ide o tieto hlavné
nedostatky:

— Liecebné potreby pacientov nie si dostato¢ne uspokojené.

— Pre systémy zdravotnej starostlivosti predstavuje problém cenova dostupnost’
liekov.

- Pacienti nemaju rovnaky pristup k liekom v celej EU.
— V EU sa ¢oraz viac prejavuje problém nedostatku liekov.
— Zivotny cyklus liekov mbze negativne vplyvat na Zivotné prostredie.

— Regulaény systém nie je dostato¢ne zamerany na inovaciu a V niektorych
pripadoch sposobuje zbyto€né administrativne zataZenie.

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti, z hodnotenia vyplynulo, Ze
predmetné dva osobitné pravne predpisy celkovo dosiahli pozitivne vysledky, ked’ze
umoziuji vyvoj vicSieho poctu liekov pre tieto dve skupiny populacie. Zistili sa
vSak aj vyznamné nedostatky, podobné tym, ktoré boli identifikované v pripade
vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov:

— Liecebné potreby pacientov so zriedkavymi chorobami a deti nie st dostatocne
uspokojené.

—  Pre systémy zdravotnej starostlivosti predstavuje ¢oraz vi¢si problém cenova
dostupnost’ liekov.

- Pacienti nemaju rovnaky pristup k liekom v celej EU.

—  Regula¢ny systém nie je dostatone zamerany na inovaciu a Vv niektorych
pripadoch sposobuje zbyto¢né administrativne zat'aZenie.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

V stvislosti s reformou vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov sa
uskutocnili konzultacie so zainteresovanymi stranami v ramci subezného hodnotenia
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ICH — harmonizacia pre lepsie zdravie, https://www.ich.org/.
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a postdenia vplyvu®3. Na tento el bola vypracovana jednotna konzultaéna stratégia
vratane konzultaénych Cinnosti zameranych na minulost’ a buducnost. Jej cielom
bolo zhromazdit’ podnety a nazory vsetkych skupin zainteresovanych stran na ucely
hodnotenia pravnych predpisov, ako aj posUdenia vplyvu rbéznych dostupnych
moznosti politiky v ramci reformy.

V konzulta¢nej stratégii boli ako prioritné skupiny urcené tieto klacové skupiny
zainteresovanych stran: verejnost’, organizacie zastupujuce pacientov, spotrebitel'ské
organizacie a organizacie obcianskej spolo¢nosti pdsobiace v oblasti verejného
zdravia asocialnych otazok, zdravotnicki pracovnici a poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti, vyskumni pracovnici, akademicka obec aucené spolocnosti
(akademicki pracovnici), organizacie na ochranu zivotného prostredia, farmaceuticky
priemysel a jeho zastupcovia.

V ramci interného pracovného procesu v oblasti politiky na podporu revizie Komisia
spolupracovala s Europskou agentirou pre lieky (EMA) a prislusnymi organmi
¢lenskych $tatov, ktoré sa zaoberaju reguléciou liekov. Tito aktéri zohravaja kl'acova
ulohu pri vykonavani farmaceutickych pravnych predpisov.

Informacie boli zhromazdené prostrednictvom konzultacii, ktoré sa uskuto¢nili v od
30. marca 2021 do 25. aprila 2022. Mali formu:

—  spatnej vézby tykajucej sa planu kombinovaného hodnotenia/Gvodného
posudenia vplyvu Komisie (30. marca — 27. aprila 2021),

—  verejnej online konzultacie Komisie (28. septembra — 21. decembra 2021),

— cielenych prieskumov medzi zainteresovanymi stranami so zameranim na
verejné organy, farmaceuticky priemysel vratane MSP, akademickd obec,

zastupcov obcCianskej spolo¢nosti a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti
(prieskum) (16. novembra 2021 — 14. januara 2022),

— rozhovorov (2. decembra 2021 — 31. januéara 2022),

— valida¢ného workshopu venovaného zisteniam hodnotenia (workshop 1)
19. januéara 2022,

— valida¢ného workshopu venovaného zisteniam postdenia vplyvu (workshop 2)
25. aprila 2022.

Zainteresované strany sa zhodli na tom, ze sucasny farmaceuticky systém zarucuje
vysoku uroven bezpeCnosti pacientov, o ¢o sa moZe revizia opierat’ pri rieSeni
novych vyziev a zlepSovani dodavok bezpecnych a cenovo dostupnych liekov,
zlepSovani pristupu pacientov k liekom a inovacie, najma v oblastiach, v ktorych nie
st uspokojené lie¢ebné potreby pacientov. Verejnost, pacienti a organizacie
obcianskej spolocnosti vyjadrili oCakavania rovnakého pristupu k inovativnym
liecebnym postupom v celej EU, a to aj v pripade nenaplnenych lie¢ebnych potrieb,
a oakavania nepretrzitych dodavok liekov. Verejné organy a organizécie pacientov
sa priklonili k variabilnému trvaniu suc¢asnych hlavnych stimulov, ako sa uvadza
v uprednostiiovanej moznosti. Farmaceuticky priemysel sa vyslovil proti zavedeniu
akejkol'vek variability stimulov alebo skrateniu existujucich stimulov a uprednostnil
zavedenie d’alSich alebo novych stimulov. Subjekty odvetvia takisto zdoraznili
potrebu stabilizovat’ suCasny pravny ramec a zabezpecit’ predvidatelnost’ stimulov.

3 Pracovny dokument Gtvarov Komisie, posidenie vplyvu, priloha 2: Konzultacia so zainteresovanymi
stranami (suhrnna sprava).
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KIdcové zainteresované strany ako poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
akademick& obec aenvironmentélne organizicie podporili prvky tykajace sa
zivotného prostredia, regulacnej podpory nekomercénych subjektov a zmien indikacie
liekov, ktoré su zahrnuté v uprednostiiovanej moznosti.

Pokial’ ide o reviziu pravnych predpisov o liekoch pre deti a liekoch na zriedkavé
choroby, v ramci postupu posudzovania vplyvu sa uskuto¢nili osobitné konzultaéné
¢innosti: od 7. maja do 30. jala 2021 prebiehala verejna konzultacia. Okrem toho sa
uskuto¢nili  cielené prieskumy vratane prieskumu nakladov v pripade
farmaceutickych spolo¢nosti aj verejnych organov, a to od 21. juna do 30. jula 2021
(vzhl'adom na letné prazdniny boli akceptované aj neskorSie odpovede zaslané do
konca septembra 2021). Koncom juna 2021 sa realizoval program rozhovorov so
vSetkymi relevantnymi skupinami zainteresovanych stran (verejné organy,
farmaceuticky priemysel vratane MSP, akademicka obec, zastupcovia obcianskej
spolo¢nosti a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti), zatial’ ¢o 23. februara 2022 sa
konalo stretnutie osobitnych skupin s cielom prediskutovat’ niektoré z hlavnych
otazok revizie.

Zainteresované strany sa zhodli na tom, Ze tieto dva pradvne predpisy maju pozitivny
vplyv na vyvoj liekov pre deti a lickov na liecbu zriedkavych chorob. Pokial’ v§ak ide
o nariadenie o lickoch na pediatrické pouzitie, sucasna S$truktira vyskumného
pediatrického planu, ako aj podmienka umoziujica vynimku z povinnosti
vypracovat takyto pldn, sa povazovali za mozné prekdzky vyvoja urcitych
inovativnych liekov. VSetky zainteresované strany zdoraznili, Ze v pripade liekov na
zriedkavé choroby aj liekov pre deti by sa mali lepSie podporovat’ lieky, ktoré riesia
nenaplnené lieGebné potreby pacientov. Verejné organy podporili variabilné trvanie
trhovej exkluzivity v pripade liekov na zriedkavé choroby ako nastroj na lepSie
zameranie vyvoja Vv oblastiach, v ktorych nie je dostupna lie¢ba. Farmaceuticky
priemysel sa vyslovil proti zavedeniu akejkol'vek variability stimulov alebo skrateniu
existujacich stimulov auprednostnil zavedenie dal$ich alebo novych stimulov.
Pokial’ ide o reviziu vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov, subjekty
odvetvia takisto zdoraznili potrebu stabilizovat’ su¢asny pravny rdmec a zabezpecit’
predvidatelnost’ stimulov.

Ziskavanie a vyuzivanie expertizy

Popri rozsiahlych konzultaciach so zainteresovanymi stranami, ktoré si opisané
v predchéadzajicich oddieloch, sa na podporu subezného hodnotenia a postdenia
vplyvu vseobecnych farmaceutickych pravnych predpisov a hodnotenia a postidenia
vplyvu pravnych predpisov o liekoch na zriedkave choroby a liekoch na pediatricke
pouzitie uskutoc¢nili tieto externé stadie:

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report (Stidia na podporu hodnotenia
a posudenia vplyvu vseobecnych farmaceutickych pravnych predpisov.
Hodnotiaca sprava), Technopolis Group (2022).

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Stadia na podporu
hodnotenia a posudenia vplyvu vseobecnych farmaceutickych pravnych
predpisov. Sprava o posudeni vplyvu), Technopolis Group (2022).
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- Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages
(ZabezpeCenie nadCasovosti farmaceutickych pravnych predpisov — stadia
0 nedostatku liekov), Technopolis Group (2021).

—  Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (Studia na
podporu hodnotenia nariadenia EU o liekoch na zriedkavé choroby),
Technopolis Group a Ecorys (2019).

—  Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Studia o hospodarskom
vplyve dodatkovych ochrannych osvedceni, stimulov aodmien pre
farmaceuticky priemysel v Eurépe), Copenhagen Economics (2018).

—  Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives (Stadia o hospodarskom vplyve nariadenia o liekoch na
pediatrické pouzitie vratane odmien a stimulov), Technopolis Group a Ecorys
(2016).

Posudenia vplyvu
VSeobecné farmaceutické pravne predpisy

V postdeni vplyvu revizie vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov®* sa
analyzovali tri moznosti politiky (A, B a C).

—  Moznost A vychadza zo sucasného stavu aciele sa v nej dosahujd najma
prostrednictvom novych stimulov.

— Pri moznosti B sa ciele dosahuju prostrednictvom vécSieho poctu povinnosti
a rozsiahlejSieho dohl'adu.

— V ramci mozZnosti C sa uplatiiuje pristup protihodnoty vtom zmysle, Ze
pozitivne spravanie je odmenované a povinnosti sa vyuzivaja len vtedy, ked’
neexistuju Ziadne alternativy.

V moznosti A sa zachovéva sicasny systém regulacnej ochrany inovativnych liekov
apridavaji sa dalSie podmieneéné obdobia ochrany. V pripade prioritnych
antimikrobialnych latok mozZzno vyuZivat prevoditelny poukaz na exkluzivitu.
Stcasné poziadavky na zabezpecenie dodavok sa zachovavaju (oznamenie stiahnutia
z trhu aspont dva mesiace vopred). Existujuce poziadavky na posudzovanie rizik pre
zivotné prostredie sa ponechavaju, ale pridavaji sa k nim dalSie informacné
povinnosti.

V ramci moznosti B sa stanovuje variabilné trvanie obdobi regulacnej datovej
ochrany (s rozdelenim na Standardné a podmiene¢né obdobie). Spolo¢nosti musia
mat’ vo svojom portféliu antimikrobialnu latku alebo platit’ prispevky do fondu na
financovanie vyvoja novych antimikrobidlnych latok. Spolo¢nosti su povinné
uvadzat’ lieky s celolinijnym povolenim na trh vicSiny clenskych Statov (vratane
malych trhov) a poskytovat’ informacie o ziskanom verejnom financovani. Stc¢asné
poziadavky na zabezpecenie dodavok sa zachovavaju a spolo¢nosti st povinné pred
stiahnutim lieku z trhu ponuknut’ prevod svojho povolenia na uvedenie na trh na ind
spolo¢nost’. Z posudenia rizik pre Zivotné prostredie vyplyvaji pre spolo¢nosti d’alSie
povinnosti.

Pracovny dokument Gtvarov Komisie. Posudenie vplyvu.
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V moznosti C sa stanovuje variabilné trvanie regulacnej datovej ochrany
(s rozdelenim na $tandardné a podmiene¢né obdobie), ¢im sa dosiahne rovnovaha
medzi poskytovanim atraktivnych stimulov pre inovaciu a podporou vcéasného
pristupu pacientov k liekom v celej EU. V pripade prioritnych antimikrobialnych
latok mozno vyuzivat’ prevoditelny poukaz na exkluzivitu, ktory podlicha prisnym
kritéridam opravnenosti a podmienkam pouzitia poukazu, zatial Co opatrenia
obozretného pouzivania d’alej prispievaju k rieSeniu antimikrobidlnej rezistencie.
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh su povinni zabezpecit transparentnost’
verejného financovania klinického skusSania. Nahlasovanie nedostatkov je
harmonizované a organy na urovni EU st upozorfiované len na pripady kritického
nedostatku. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh st povinni oznamovat® mozné
nedostatky vcas a pontiknut’ pred stiahnutim lieku z trhu prevod svojho povolenia na
uvedenie na trh na inl spolo¢nost’. Sprisiiuji sa poziadavky na posudzovanie rizik
pre zivotné prostredie a podmienky pouzivania.

Vsetky moznosti st doplnené suborom spolo¢nych prvkov zameranych na
zjednodusSenie a zefektivnenie regulacnych postupov a zabezpecenie nadcasovosti
pravnych predpisov s cielom prispdsobit’ ich novym technoldgiam.

Uprednostiiovand moznost’ vychadza z moznosti C a zahffia aj uvedené spolocné
prvky. Uprednostiiovand moznost’ sa povazovala za najlepSiu moznost' politiky
sprihliadnutim  na  S$pecifické ciele reformy ahospodarske, socialne
a environmentalne vplyvy navrhovanych opatreni.

Uprednostiiovana moznost a zavedenie variabilnych stimulov predstavuju nakladovo
efektivny spdsob dosiahnutia cielov zlepSenia pristupu, rieSenia nenaplnenych
lie¢ebnych potrieb a cenovej dostupnosti pre systémy zdravotnej starostlivosti.
Ocakava sa 8 % zvysenie pristupu, o znamena o 36 miliénov viac obyvatelov EU,
ktori mézu potencialne vyuzivat’ novy liek, 337 milionov EUR roénych uspor, pokial
ide o verejnych platcov, a vacsi pocet liekov, ktorymi sa rieSia nenaplnené lie¢ebné
potreby. Okrem toho sa ocakéva, ze spolo¢nosti a regulacné organy dosiahnu uspory
prostrednictvom prierezovych opatreni, ktoré by umozZnili lepSiu koordinéciu,
zjednodusenie a zrychlenie regulaénych procesov.

Odhaduje sa, Ze opatrenia na stimuldciu vyvoja prioritnych antimikrobidlnych latok
prinesu verejnym platcom a odvetviu generickych liekov néklady, ale mohli by
ucinne pomoct’ v boji proti antimikrobidlnej rezistencii, ak sa budl pouzivat za
prisnych podmienok a s prisnymi opatreniami obozretného pouZzivania. Tieto naklady
treba vnimat’ aj v kontexte hrozby rezistentnych bakterii a si¢asnych nakladov, ktoré
vznikaju v dosledku antimikrobialnej rezistencie, vratane umrti, nakladov na
zdravotnu starostlivost’ a straty produktivity. Hlavné naklady pre priemysel su
spojene s kratSim Standardnym obdobim regulac¢nej datovej ochrany a podmienkami
predizenia regulaénej datovej ochrany a s vys§ou mierou oznamovania nedostatkov
a environmentélnych rizik. Regulaénym organom vzniknu naklady na vykonavanie
dodato¢nych uloh v oblasti riadenia nedostatkov, posilneného posudzovania rizik pre
zivotné prostredie a silnejSej vedeckej a regulacnej podpory pred vydanim povolenia.

Pravne predpisy o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na pediatrické pouZitie

V posudeni vplyvu revizie pravnych predpisov o liekoch na zriedkavé choroby
a liekoch na pediatrické pouZitie sa pri kazdom legislativnom akte takisto analyzovali
tri moznosti politiky (A, B a C). R6zne moznosti politiky sa lisia, pokial ide
o stimuly alebo odmeny, na ktoré by mali narok lieky na zriedkavé choroby a lieky
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pre deti. Okrem toho bude revizia obsahovat’ rad spolo¢nych prvkov, ktoré su
pritomné vo vsetkych moznostiach.

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby, v mozZnosti A sa zachovava desatro¢na
trhova exkluzivita a ako dodato¢ny stimul sa pridava prevoditelny poukaz na
regula¢nl ochranu v pripade liekov rieSiacich vysoku nenaplnenu liecebnu potrebu
pacientov. Takyto poukaz umoZiiuje prediZenie trvania regula¢nej ochrany o jeden
rok alebo ho mozno predat’ inej spolo¢nosti a pouZit’ na liek v jej portfoliu.

Moznostou B sa rusi sucasnd desatrocna trhova exkluzivita v pripade vsSetkych
liekov na zriedkavé choroby.

V ramci moznosti C sa stanovuje variabilné trvanie trhovej exkluzivity na desat’,
devét’ a pat’ rokov v zéavislosti od typu lieku na zriedkavé choroby (desat’ rokov pri
liekoch riesiacich vysoku neuspokojenti lie¢ebnu potrebu, devét pri novych uéinnych
latkach a pat’ v pripade ziadosti tykajucich sa osved¢eného pouzitia). So zretelom na
dostupnost’ pre pacientov vo vsSetkych prislusnych ¢lenskych statoch mozno udelit
,.bonusové prediZenie trhovej exkluzivity o jeden rok, ale len pri lickoch riesiacich
vysoku neuspokojent lie¢ebnu potrebu a novych Géinnych latkach.

Vsetky moZnosti st doplnené suborom spoloénych prvkov zameranych na
zjednodusSenie a zefektivnenie regulacnych postupov a zabezpecenie nadcasovosti
pravnych predpisov.

Moznost C sa povazovala za najlepSiu moznost politiky s prihliadnutim na
Specifické ciele a hospodarske a socialne vplyvy navrhovanych opatreni. O¢akava sa,
Ze tato moznost’ poskytne vyvazeny pozitivny vysledok, ktory prispeje k dosiahnutiu
Styroch cielov revizie. Jej zdmerom bude presmerovat’ investicie a podporit
inovaciu, najma v oblasti lickov riesiacich vysok neuspokojenu lieGebnu potrebu,
bez toho, aby sa oslabil vyvoj inych liekov na zriedkavé choroby. Opatrenia
stanovené v ramci tejto moznosti by zaroven mali zlepsit'® konkurencieschopnost’
farmaceutického priemyslu EU vratane MSP apovedd K najlep§im vysledkom
z hl'adiska pristupu pacientov [k ¢omu prispeje: 1) moznost’ skorSieho vstupu
generickych abiologicky podobnych lieckov na trh oproti stcasnému stavu
a i) navrhovana moznost’ prediZenia trhovej exkluzivity pod podmienkou zaistenia
pristupu]. Okrem toho vdaka flexibilnejSim kritériam na lepSie vymedzenie
zriedkavej choroby budu pravne predpisy ,,vhodnejSie* na to, aby sa prisposobili
novym technoldgidm a znizilo administrativne zat'azenie.

Pri tejto uprednostiiovanej moznosti sa v porovnani so zdkladnym scendrom
dosahuje tato celkova bilancia ro¢nych ndkladov a prinosov vypocitand pre
jednotlivé skupiny zainteresovanych stran: Uspora nékladov pre verejnych platitelov
vo vyske 662 milionov EUR vyplyvajuca z urychleného vstupu generickych liekov
na trh a vynosy odvetvia generickych liekov vo vyske 88 milibnov EUR. Verejnost’
bude mat’ prospech z dalSiecho jedného alebo dvoch liekov rieSiacich vysoku
neuspokojenu lieCebnii potrebu a z celkovo SirSieho a rychlejSieho pristupu pre
pacientov. Odhaduje sa, Ze spolo¢nosti vyrabajuce originalne lieky utrpia v dosledku
skorSiecho vstupu generickych liekov na trh stratu hrubého zisku vo vyske
640 milionov EUR, ale ocakava sa, Ze spolocnosti uSetria vdaka prierezovym
opatreniam Vv ramci vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov, ktoré by
umoznili lepsiu koordinéciu, zjednodusSenie a zrychlenie regula¢nych procesov.

Pokial’ ide o lieky pre deti, v moZnosti A sa zachovava prediZenie dodatkového
ochranného osvedcenia o Sest’ mesiacov, ktoré¢ predstavuje odmenu za vsetky lieky
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s dokoncenym vyskumnym pediatrickym planom. Okrem toho sa pridava dalSia
odmena uréend pre lieky rieSiace nenaplnené liecebné potreby deti. Bude fiou bud’
prediZenie dodatkového ochranného osveddenia o 12 mesiacov, alebo poukaz na
regulacnti ochranu (na jeden rok), ktory by sa mohol za tihradu previest’ na iny liek
(pripadne na inu spoloc¢nost’), na zaklade ¢oho mdze prijimajuci liek vyuzivat
predizenti regulaénii datovii ochranu (+1 rok). V moznosti B sa rusi odmena za
dokoncenie vyskumného pediatrického planu. Vyvojari buda pri kazdom lieku
nad’alej povinni dohodnut’ sa s agentirou EMA a podla jej inStrukcii realizovat
vyskumny pediatricky plan, vzniknuté dodatocné naklady by vSak odmene
nepodliehali. V moznosti C je, podobne ako dnes, hlavnou odmenou za dokoncenie
vyskumného pediatrického planu aj nad’alej predizenie dodatkového ochranného
osvedCenia o Sest’ mesiacov. VSetky moznosti st doplnené suborom spolo¢nych
prvkov zameranych na zjednodusenie a zefektivnenie regulacnych postupov
a zabezpecenie nad¢asovosti pravnych predpisov.

Moznost’ C sa povazovala za najlepSiu vol'bu politiky s prihliadnutim na Specifické
ciele ahospodarske asocialne vplyvy navrhovanych opatreni. Ocakava sa, ze
moznost’ C prinesie va¢si pocet liekov, najmé v oblastiach nenaplnenych lie¢ebnych
potrieb deti, ktoré by sa mali k detom dostat’ rychlejSie ako dnes. Zabezpecila by sa
flou aj spravodliva navratnost’ investicii pre vyvojarov liekov, ktori si plnia zakonnt
povinnost vykonavat Stadie liekov na pediatrické pouzitie, ako aj zniZenie
administrativnych nakladov spojenych s postupmi, Kktoré ztejto povinnosti
vyplyvajd.

Ocakava sa, ze nové zjednodusujice opatrenia a povinnosti (napriklad tie, ktoré
stvisia s mechanizmom tuc¢inku lieku) v porovnani so z&kladnym scenarom skratia
Cas potrebny na spristupnenie verzii liekov pre deti 0 dva az tri roky a prinesu o tri
nové lieky pre deti rocne viac, z ¢oho budi nésledne vyplyvat’ d’alSie odmeny pre
vyvojarov. S tymito novymi lieckmi pre deti sa budia spajat’ ro¢né naklady pre
verejnost’ v odhadovanej vyske 151 milionov EUR, zatial’ ¢o spolo¢nosti vyrabajtiice
originalny liek ziskaju 103 milibnov EUR hrubého zisku ako kompenzéciu za svoje
usilie. Vd’aka zjednoduseniu systému odmenovania spojeného so Studiami liekov na
pediatrické pouzitie budi modct’ spolocnosti vyrabajuce generické lieky TahSie
predvidat’, kedy budu mdct’ vstupit’ na trh.

Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Ciel'om navrhovanych revizii je zjednodusit’ regulaény ramec a zlepsit’ jeho u¢innost’
a efektivnost’, ¢im sa znizia administrativne naklady spolo¢nosti a prislusnych
organov. Viacsina planovanych opatreni sa bude tykat zakladnych postupov
povolovania a riadenia zivotného cyklu liekov.

Administrativne naklady prislusnych organov, podnikov ainych relevantnych
subjektov sa znizia z dvoch hlavnych dévodov. Po prvé, zefektivnia a zrychlia sa
postupy, napriklad v savislosti s obnovovanim povoleni na uvedenie na trh
a predkladanim zmien alebo s prenesenim zodpovednosti za oznacenia liekov ako
lieky na zriedkavé choroby z Komisie na agentiru EMA. Po druhe, zlepsi sa
koordinécia eurdpskej siete pre regulaciu liekov, napriklad pokial’ ide o précu
réznych vyborov agentiry EMA a interakcie so suvisiacimi regulaénymi ramcami.
Ocakava sa, ze d’alsi prispevok k znizeniu nakladov podnikov a spravnych orgénov
bude pramenit’ z prisposobenia sa novym koncepciam, ako su adaptivne Kklinické
skusania, mechanizmus ucinku lieku, vyuzivanie dokazov z praxe a nové spdsoby
vyuzivania Udajov tykajlcich sa zdravia v regulaénom ramci.
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Rozsirena digitalizacia ul'ah¢i integraciu regulaénych systémov a platforiem v celej
EU a podporu opakovaného pouzivania Gidajov a odakéva sa, ze ¢asom znizi naklady
spravnych organov (hoci moze spdsobit’ pociatocné jednorazoveé naklady). Napriklad
elektronické predkladanie dokumentov subjektmi odvetvia Eurdpskej agentlre pre
lieky a prislusnym organom c¢lenskych $tatov prinesie pre subjekty odvetvia uspory
nékladov. Okrem toho by Kk znizeniu administrativnych nédkladov malo viest' aj
planované pouzivanie elektronickych informacii o lieku (na rozdiel od papierovych
pisomnych informacii pre pouzivatel'ov).

Ocakava sa, ze MSP a neckomeréné subjekty zapojené do vyvoja liekov budd mat’
prospech najmé z planovaného zjednodu$enia postupov, zo SirSicho vyuZivania
elektronickych procesov a zniZenia administrativneho zat'azenia. Cielom navrhu je
takisto optimalizovat’ regula¢nti podporu (napr. vedecké poradenstvo) pre MSP
a nckomeréné organizacie, ¢o povedie k d’alSiemu znizeniu administrativnych
nakladov pre tieto strany.

Celkovo sa ocakava, ze planované opatrenia na zjednodusenie a zniZenie zatazenia
zredukuju naklady pre podniky a podporia zasadu rovnovahy zat'aze. Predovsetkym
sa ocakava, ze navrhované zefektivnenie postupov azvySena podpora prinesu
farmaceutickému priemyslu EU Gspory nakladov.

Zakladné prava

Néavrh prispieva k dosiahnutiu vysokej Grovne ochrany l'udského zdravia, a preto je
v sUlade s ¢lankom 35 Charty zékladnych prav Eurdpskej Unie.

VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv na rozpocet je uvedeny v legislativnhom finan¢nom vykaze, ktory je pripojeny
k navrhu.

Vplyv na rozpocet savisi najmé s d’alsimi Ulohami, ktoré ma vykonavat’” Europska
agentara pre lieky v savislosti s poskytovanim vedeckej, administrativnej a IT
podpory v tychto hlavnych oblastiach:

—  roz8irena vedecka a regula¢na podpora pred vydanim povolenia,

— prijimanie rozhodnuti o oznaceniach liekov ako lieky na zriedkavé choroby
a sprava unijného registra liekov ozna¢enych ako lieky na zriedkavé choroby,

— posudzovanie a osved¢ovanie hlavnych siborov t¢innych latok,

—  inSpekéné kapacity na vykonavanie inspekcii v tretich krajinach a podpora
poskytovand ¢lenskym $tatom,

—  posilnovanie posudzovania rizik pre Zivotné prostredie,
- riadenie pripadov nedostatku a zabezpecenie dodavok.

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Vyvoj novych lieckov méze predstavovat dlhy proces, ktory modze trvat 10 az
15 rokov. Uginok stimulov a odmien sa preto prejavi aZ po rokoch odo diia udelenia
povolenia na uvedenie na trh. Prinos pre pacientov je takisto potrebné merat’
Vv horizonte piatich az desiatich rokov od povolenia na uvedenie lieku na trh. Komisia
zamySla monitorovat’ prislusSné parametre umoznujuce posudit pokrok
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navrhovanych opatreni s cielom dosiahnut’ ich ciele. Udaje k viésine ukazovatel'ov
sa uz zhromazd’'uju na urovni agentiry EMA. Okrem toho bude Farmaceuticky
vybor® poskytovat forum na diskusiu o otdzkach stvisiacich s transpoziciou
a monitorovanim pokroku. Komisia bude pravidelne podavat’ spravy o monitorovani.
Zmysluplné hodnotenie vysledkov revidovanych pravnych predpisov mozno
predpokladat’ az po uplynuti asponi 15 rokov od zaciatku ich uplatiiovania.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Navrhovanu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov tvori névrh nového
nariadenia a navrh novej smernice (pozri predchadzajtci oddiel ,,Stlad s existujacimi
ustanoveniami V tejto oblasti politiky*), ktoré sa budi vztahovat' aj na lieky na
zriedkavé choroby alicky na pediatrické pouzitic. Ustanovenia o liekoch na
zriedkavé choroby boli zaclenené do navrhovaného nariadenia. Pokial’ ide o lieky na
pediatrické pouzitie, procedurdlne poziadavky vztahujuce sa na tieto lieky su
primarne zaclenené do navrhovaného nariadenia, zatial o vSeobecny ramec
povol'ovania a odmenovania v pripade tychto liekov bol zahrnuty do novej smernice.
Hlavné oblasti revizie v ramci navrhovanej novej smernice st uvedené v dévodovej
sprave k sprievodnému navrhu smernice.

Navrhované nariadenie zahfiia tieto hlavné oblasti revizie:

Podpora inovacie a pristupu k cenovo dostupnym liekom a vytvorenie vyviZeného
farmaceutického ekosystému

S cielom umoznit’ inovaciu a podporit’ konkurencieschopnost” farmaceutického
priemyslu EU, najma malych astrednych podnikov, funguju ustanovenia
navrhovaného nariadenia v synergii s ustanoveniami navrhovanej smernice.

V tejto suvislosti sa navrhuje vyvadzeny systém stimulov. V systéme sa odmenuju
inovécie, najméa v oblastiach nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, pricom sa inovacie
dostavaji k pacientom a zlepsuju pristup k liekom v celej EU vratane liekov na
zriedkavé choroby. Aby bol regulacny systém efektivnej$i a priaznivejsi pre
inovacie, navrhuji sa opatrenia na zjednoduSenie a zefektivnenie postupov
a vytvorenie pruzného anadcasového ramca (pozri opatrenia navrhované dalej
VvV oddiele ,,ZniZenie regulacného zatazenia a zabezpecenie flexibilného regulacného
rdmca na podporu inovacii a konkurencieschopnosti“ a v navrhovanej smernici).

Modulacia trvania trhovej exkluzivity v pripade liekov na zriedkavé choroby

Navrhované nariadenie nad’alej poskytuje opatrenia na podporu vyskumu, vyvoja
a povolovania liekov na rieSenie nenaplnenych lie€ebnych potrieb 0sob trpiacich
zriedkavymi chorobami a va¢Smi sa zameriava na oblasti s vysokymi nenaplnenymi
liecebnymi potrebami, v ktorych je vyskum potrebny najviac a investicie su
rizikovejSie. V nariadeni s stanovené kritéria na identifikaciu liekov rieSiacich
vysoké neuspokojené lieCebné potreby. Trvanie trhovej exkluzivity sa stanovuje na
[devidt] rokov svynimkou: i) lieckov na zriedkavé choroby rieSiacich vysoké
neuspokojené lie¢ebné potreby, ktorym bude udelenych [desat’] rokov, a ii) liekov na
zriedkavé choroby s osvedcenym pouzitim, ktorym bude udelenych [pit] rokov
trhovej exkluzivity. So zretelom na dostupnost pre pacientov vo vSetkych
prislunych &lenskych §titoch mozno udelit ,bonusové” predizenie trhovej
exkluzivity o [jeden] rok.

35

Rozhodnutie Rady z 20. maja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor (75/320/EHS).
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S cielom pokracovat’ v podpore d’alSieho vyvoja uz povoleného lieku na zriedkavé
choroby a zaroven zabranit’ opakovaniu postupov budt prvé dve nové indikacie liecku
na zriedkavé choroby jednotlivo odmenené exkluzivitou s trvanim [jedného] roka.
PrediZenie sa bude vztahovat na cely lick.

Preto sa modulaciou trhovej exkluzivity pri sacasnom zachovani velmi
konkurenéného prostredia v systéme odmenovania liekov na zriedkavé choroby
V porovnani s inymi regionmi dosiahne lepSie odmenovanie liekov, ktorymi sa budu
riesit’ choroby, na ktoré nie je dostupna ziadna liecba, alebo liekov, ktoré v liecbe
prinesi vynimocny pokrok. Okrem toho novy systém podpori aj rychlejSiu
hospodarsku sut'az v oblasti generickych/biologicky podobnych liekov, ¢im sa zlepsi
cenova dostupnost’ a pristup pacientov k liekom na zriedkaveé choroby.

Vyskumné pediatrické plany v pripade liekov pre deti vychadzajice z mechanizmu
ucinku lieku

V stcasnosti plati v urcitych situaciach vynimka z povinnosti vypracovat’ vyskumny
pediatricky plan na ucely $tadii u deti, napriklad ak je liek pre dospelych urceny na
lie¢bu choroby, ktora sa u deti nevyskytuje. V niektorych pripadoch vSak moze byt
predmetna molekula vzhl'adom na svoj molekularny mechanizmus G¢inku G¢inna
proti inej chorobe u deti, nez na aku bola povodne ur¢ena na pouzitie u dospelych.

V navrhu sa predpokladd, ze v takychto pripadoch sa bude musiet’ liek podrobit’ aj
Stadii o pouziti u deti. Ocakava sa, Ze okrem zvySenia poctu liekov, ktoré budu
primerane preskimané v studiach o pouziti u deti, sa touto poziadavkou podpori aj
inovacia a vyskum.

Opatrenia tykajuce sa antimikrobialnych latok

Na podporu vyvoja prioritnych antimikrobidlnych latok, ktoré moézu riesit
antimikrobidlnu rezistenciu, sa zavadzaji prevoditelné poukazy na datovu
exkluzivitu. Na tento ucel sa stanovuju prisne kritérid na vymedzenie kategorii
prioritnych antimikrobialnych latok, pri ktorych vznika narok na poukaz.

Tento poukaz poskytne vyvojarovi prioritnej antimikrobidlnej latky d’al§i rok
regulacnej datovej ochrany, pricom vyvojar ho méze bud pouzit' v pripade
akéhokol'vek lieku vo vlastnom portfoliu liekov, alebo ho mdze predat inému
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Pocet poukazov bude obmedzeny na maximalne desat’ pocas 15 rokov. Zabezpeci sa
transparentnost, pokial’ ide o akykol'vek prispevok na naklady na vyskum a vyvoj
prioritnych antimikrobialnych latok. Zavadzaju sa aj prisne podmienky pre prevod
a pouzitie poukazu na prediZenie obdobia datovej ochrany iného licku v ramci
urcitého obdobia, aby sa zabezpecila predvidatel'nost’ pre konkurenc¢né lieky vratane
generickych a biologicky podobnych liekov.

Kritéria opravnenosti a platnost’ poukazu su takisto spojené s povinnostou dodavat’
prioritné antimikrobialne latky v EU. Navrhuje sa 15-ro¢né trvanie opatrenia, po
uplynuti ktorého sa Parlament a Rada mo6zu na zaklade navrhu Komisie a skusenosti
ziskanych pocas tohto obdobia rozhodnut v opatreni pokracovat’ alebo ho
presktimat’.

V ramci opatreni obozretného pouZivania antimikrobidlnych latok sa vyZzaduje, aby
boli antimikrobialne latky v EU viazané na lekarsky predpis. Od drzitel'ov povolenia
na uvedenie antimikrobidlnych latok na trh sa vyzaduje, aby vypracovali plan
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riadenia antimikrobialnej rezistencie, ktory obsahuje informacie o opatreniach na
zmiernenie rizika, monitorovanie a podavanie sprav o rezistencii vo¢i lieku.

Faktorom, ktory treba vyhodnotit’ pri posudeni rizik pre Zivotné prostredie, sa stava
osud antimikrobiélnej latky v zivotnom prostredi, a to aj v suvislosti s jej vyrobou
a likvidaciou. V navrhu sa posiliiuju ustanovenia o vel’kosti balenia, vzdelavacich
opatreniach a spravnej likvidacii nepouzitych a exspirovanych antimikrobialnych
latok.

Rozsirena vedecka a requlacna podpora pred vydanim povolenia

Posilni sa vedecka a regulacna podpora, ktora poskytuje Eurdpska agentuara pre lieky,
najmd vyvojarom liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné potreby, napriklad na
zaklade skusenosti ziskanych v ramci systému PRIME a postupov pouzitych pocas
pandémie ochorenia COVID-19, ako je preskimavanie tdajov po etapach. Zabezpeci
sa tym posilneny pravny ramec pre takato vedeck( podporu a zrychlené
posudzovanie a povol'ovanie liekov, ktoré pontkaji vynimocny terapeuticky pokrok
v oblastiach nenaplnenych liecebnych potrieb vratane liekov na zriedkavé choroby,
najmi pokial’ ide o vysoké nenaplnené lieCebné potreby.

Malé a stredné podniky a neziskové subjekty budu moct’ vyuzivat' osobitny systém
podpory pozostavajlci z regulacnej, proceduradlnej aadministrativnej podpory,
ktorého sucastou bude aj znizenie, odklad uhrady poplatkov alebo oslobodenie od
nich. Nariadenie navySe ulahCuje, aby sa spolahlivé vysledky vyskumu, ktory
vykonavaju neziskové subjekty, premietol na oznaceni, ¢o umoziuje nové sl'ubné
terapeutické indikdcie nepatentovanych liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné
potreby.

Okrem toho bude FEuropska agentira pre lieky schopna poskytovat vedecké
poradenstvo vyvojarom subezne s vedeckym poradenstvom, ktoré poskytujd organy
pre hodnotenie zdravotnickych technologii podla ,nariadenia o hodnoteni
zdravotnickych technologii“ alebo panely odbornikov podl'a ,nariadenia
0 zdravotnickych pomockach®. Eurdpska agentura pre lieky bude mdct pri svojej
¢innosti vedeckého poradenstva konzultovat' aj sinymi prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov (ktoré maju napr. odborné znalosti v oblasti klinického sktSania).

Tieto opatrenia si navrhnuté tak, aby pomahali vyvojarom liekov vytvarat’ klinické
dokazy, ktoré spliaji potreby rdoznych organov pocas celého zivotného cyklu liekov,
pri¢om sa zaroven reSpektuji rozne oblasti posobnosti prisluSnych pravnych ramcov.

Okrem toho bude Europska agentara pre lieky moct’ poskytovat vedecké stanoviska
tykajuce sa klasifikacie liekov a ponukat’ tak poradenstvo vyvojarom a regulaénym
organom o tom, ¢i konkrétny vyvijany vyrobok je alebo nie je lickom.

Eurdpska agentuara pre lieky bude koordinovat’ mechanizmus konzultacii s verejnymi
organmi posobiacimi v ramci zivotného cyklu liekov s cielom podporit’ vymenu
informacii a zhromazd’ovanie poznatkov 0 vSeobecnych otazkach vedeckej alebo
technickej povahy, ktoré su dolezité pre vyvoj, hodnotenie a spristupnovanie liekov.

Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh

V pripade nlidzovej situ4cie v oblasti verejného zdravia ma EU velky zaujem 0 to,
aby bolo mozné ¢o najskor vyvinit' a spristupnit’ v EU bezpeéné a tiginné lieky.
Zéakladom st pruzné, rychle a zjednodusené procesy. Na trovni EU uz existuje cely
rad opatreni umoziujicich pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia
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ul'ahéenie, podporu a urychlenie vyvoja lieGebnych postupov a vakcin a udel'ovania
povoleni na ich uvedenie na trh.

Navrhovanym nariadenim sa zavadza moznost' udelit' s cielom rieSit nudzové
situacie v oblasti verejného zdravia doc¢asné nudzové povolenia na uvedenie na trh.
Takéto povolenia by sa mali udelovat za predpokladu, ze prinos okamzitej
dostupnosti dotknutého lieku na trhu vzhl'adom na okolnosti nudzovej situacie
V oblasti verejného zdravia prevazi nad rizikom vyplyvajucim zo skutocnosti, ze esSte
nemusia byt k dispozicii d’alSie komplexné kvalitné predklinické a klinické Udaje
(hoci by sa mali nad’alej vyzadovat’ v neskorsej faze).

ZlepSenie zabezpecenia dodavok liekov
Riesenie nedostatku liekov

V navrhu sa stanovuje ramec pre ¢innosti, ktoré maju ¢lenské Staty a agentira
vykonavat’, aby zlepsili schopnost EU kedykol'vek ti¢inne a koordinovane reagovat
s cielom podporit’ riadenie nedostatku liekov a zabezpecenia dodavok liekov, najma
kritickych lickov, pre ob¢anov EU. Pri vypracuvani ustanoveni na posilnenie
zabezpedenia dodavok liekov v EU sa &iastoéne vychadzalo zo $truktarovaného
dialogu s uc¢astnikmi hodnotového retazca v oblasti vyroby liekov as verejnymi
orgdnmi a medzi nimi.

Tento navrh dopifia a d’alej rozvija zakladné ulohy, ktorymi bola agentira uz
poverena pri rozsireni jej mandatu [nariadenie (EU) 2022/123] v ramci celkovej
reakcie EU v oblasti zdravia na pandémiu ochorenia COVID-19 a zlep$eného rdamca
krizového riadenia. Zaroveii dopliiia poslanie Uradu pre pripravenost a reakcie na
nudzové zdravotné situacie (HERA), ktorého cielom je zabezpecit' dostupnost
zdravotnickych protiopatreni v rdmci pripravy na krizy a pocas nich.

Kapacita agentdry EMA na vykonavanie kontrol na miestach nachadzajdcich sa
v krajinach mimo EU

V ramci siete EU sa jednoznaéne prejavovali problémy s inspekénymi kapacitami
a sposobilostami a v désledku pandémie ochorenia COVID-19 sa tieto nedostatky
este viac prehibili. V niektorych pripadoch viedol nedostatok zdrojov k oneskorenym
in§pekciam v zaujme EU. Su potrebné rieSenia na podporu a propagaciu dodatoénych
inSpekénych kapacit a budovanie spdsobilosti inSpektorov, aby sa posilnil dohl'ad
nad dodrziavanim osved&enych postupov na miestach nachadzajucich sa mimo EU.
Zmeny pravneho rdmca umoznia, aby mala Eurdpska agentira pre lieky potrebné
pravomoci a odborné znalosti na vykonavanie uréitych inspekcii v zaujme EU aj
v nudzovych situaciach a v pripadoch, ked’ st potrebné osobitné kapacity a odborné
znalosti.

Program spolocnych auditov

S cielom zachovat’ rovnocenné a harmonizované vykonavanie pravnych predpisov
EU o spravnej vyrobnej, klinickej a distribuénej praxi a prislusnych ¢innosti v oblasti
presadzovania prava sa v novom pravnom ramci zavadza v agentire EMA program
spolo¢nych auditov, ktory ma zabezpecit, aby inSpektoraty clenskych Statov
podliehali pravidelnym auditom vykondvanym inymi ¢lenskymi Statmi.

Okrem toho bude spolocny program auditov dolezitym nastrojom na uzatvéaranie
doh6d o vzajomnom uznévani a inych medzinarodnych dohdd, pretoze preukazuje
fungovanie regulaéného systému pre lieky na zaklade siete agentGr EU, ktoré
vykonavaju svoju ¢innost’ podla jednotnych noriem osved¢enych postupov.
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ZniZenie regulacného zat'aZenia a zabezpecenie flexibilného regulacného ramca
na podporu inovacii a konkurencieschopnosti

Zlepsenie Struktury a riadenia agentiry EMA a regulacnej siete

Pruznost’ eurdpskeho regulacného systému je klaicovym prvkom, ktory pritahuje
ziadatel'ov a vyvojarov liekov, a to od generickych a biologicky podobnych liekov az
po najmodernejie lieky. Hodnotenie a posudzovanie liekov vEU sa opiera
0 agentaru EMA, prislusné organy c¢lenskych S$tatov aich odbornikov, ktori su
¢lenmi vedeckych vyborov agentury EMA.

Vedecké vybory agentury EMA aj prislusné organy c¢lenskych Statov celia rasticemu
poctu postupov, ktoré si vyzaduju dodatocné zdroje na zabezpecenie toho, aby boli
spravodajcovia a posudzovatelia nad’alej k dispozicii na vykonavanie posudzovania
V primeranom c¢asovom ramci. Okrem toho vznikaji nové vyzvy pri posudzovani
inovativnych a komplexnych liekov. Hrozi, ze kapacitné obmedzenia, ktoré sa
prejavili po€as pandémie ochorenia COVID-19, buda vznikat’ Coraz CastejSie.

Preto je nevyhnutné pokracovat’ v optimalizacii fungovania a ucinnosti regulaéného
systému. V tejto suvislosti je nutné zabranit’ duplicite prace a postupy by sa mali
vykonavat’ ¢o najefektivnej$Sim sposobom.

V dosledku sucasnej struktary agentary EMA vSak v niektorych pripadoch dochadza
k situaciam, ked’ sa na posudzovani jedného lieku podiela az péat vedeckych
vyborov. Preto sa Struktura vedeckych vyborov agentiry EMA zjednodusSuje
a redukuje na dva hlavné vybory: Vybor pre lieky na humanne pouzitie a Vybor pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik ako hlavny vybor pre bezpecnost’.

Odborné znalosti Vyboru pre inovativnu liecbu, Vyboru pre lieky na zriedkavé
choroby, Pediatrického vyboru aVyboru pre rastlinné lieky sa zachovaju
a zreorganizuju do pracovnych skupin a skupiny odbornikov, ktoré budu poskytovat’
informacie Vyboru pre liecky na humdnne pouzitie, Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik a Koordina¢nej skupine pre postupy vzajomného
uznévania a decentralizované postupy pre lieky na humanne pouzitie.

Clenmi Vyboru pre liecky na huménne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik budi rovnako ako dnes odbornici zo vSetkych ¢lenskych
Statov, pricom predovSetkym vo Vybore pre lieky na humdénne pouZitie bude po
prvykrat posilneny hlas pacientov, kedZe dont budi vymenovani zastupcovia
pacientov.

Pracu vyborov budi podporovat’ pracovné skupiny tvorené najmd odbornikmi,
ktorych vymenuju ¢lenské Staty na zaklade ich odbornych znalosti, a externymi
odbornikmi. Zabezpe¢i sa tak nepretrzité prepojenie medzi odbornikmi v ramci
prislusnych organov ¢lenskych statov a agentury EMA. Model spravodajcov ostava
nezmeneny.

Popri Specializovanych pracovnych skupinach, ktoré =zastupujii pacientov
a zdravotnickych pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na humanne pouzitie a Vybore
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik zvy$i zastGpenie pacientov
a zdravotnickych pracovnikov s odbornymi znalostami vo vSetkych oblastiach
vratane zriedkavych a detskych chor6b.

Ocakava sa, ze vd’aka tejto zjednoduSenej Struktare sa pre siet’ uvol'nia zdroje, aby sa
mohla zamerat’ na nové cinnosti, najmd pokial' ide o v€asnu vedecki podporu
sl'ubnym lickom a zmenam indikacie liekov, ako aj na ¢innosti suvisiace s pristupom
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k povolovaniu liekov, ktory je viac zalozeny na koncepcii zohl'adiiovania zivotného
cyklu.

Poskytnu sa prilezitosti na odbornu pripravu, aby si vSetky Clenské Staty vybudovali
odborné znalosti v novych oblastiach vedy a technoldgie amohli tak aktivne
prispievat’ k praci regulacnej siete pri posudzovani a monitorovani liekov vratane
najmodernejsich inovativnych a komplexnych liekov.

Zodpovednost’ za prijimanie rozhodnuti o oznaceniach liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa prenesie z Komisie na agenturu, aby sa zabezpec¢il G¢innejsi a efektivnejsi
postup.

Dalsie opatrenia na zjednodusenie, zefektivnenie a zabezpecenie nadcasovosti

Prostrednictvom opatreni na zjednodusSenie regulaénych postupov a zvysSenej
digitalizacie vratane ustanoveni o elektronickom predkladani Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh a poskytovani elektronickych informacii o liekoch tykajucich sa
povolenych liekov sa prispeje k znizeniu regula¢ného zat'azenia.

Medzi opatrenia na znizenie regulaéného zataZenia patri zruSenie dolozky
0 obnoveni a o ukonéeni platnosti. ZjednoduSenie Struktary vedeckych vyborov
agentiry EMA by malo takisto zniZit' regulacné zat'azenie pre spolo¢nosti
a zjednodusit ich interakciu s agentirou EMA.

MenSie administrativne zatazenie vdaka zjednoduSujucim a digitalizaénym
opatreniam bude prinosom najma pre malé a stredné podniky a neziskové subjekty
zapojené do vyvoja liekov. Viaceré opatrenia navySe prispeju k zabezpeceniu toho,
aby regula¢ny ramec dokazal reagovat’ na novy vyvoj v oblasti vedy. Patria sem
ustanovenia tykajuce sa prispésobeného klinického skusania, vyuzivania dokazov
z praxe, sekundarneho vyuzivania udajov tykajicich sa zdravia a experimentalnych
regulacnych prostredi.

Za urcitych podmienok mozZzno experimentalne regulacné prostredie prepojit
s upravenym ramcom, ktory je prispdsobeny vlastnostiam alebo metdédam spatym
S ur¢itymi, najmad novymi, lieckmi, bez toho, aby sa znizili prisne normy kvality,
bezpecnosti a ucinnosti. Opatrenia pre upravené ramce st stanovené v navrhovanej
smernici.

Rdzne opatrenia obsiahnuté v navrhovanom nariadeni a smernici, ktoré su zamerané
na zjednodusenie v zdujme podpory inovacie, zabezpe€enie nadCasovosti a znizenie
regulatného zataZenia, spolo¢ne posilnia konkurencieschopnost' farmaceutického
sektora.

Moznost  postupného  dopliania  vyskumného pediatrického  planu  a jeho
zjednodusenie

Pri vyvoji niektorych typov pediatrickych liekov je problematické splnit’ poziadavku
predlozit’ agentire EMA uz vo vel'mi skorom $tadiu uplny plan klinického vyvoja na
ucely S$tadii u deti a ziskat' jej suhlas. V niektorych pripadoch to vyvojarov nati
k tomu, aby 0 ocakavanych vysledkoch vyvodzovali predpoklady.

V dosledku toho je neskor potrebné vyskumny pediatricky plan upravit’ (napriklad ak
sa ur¢ita molekula nikdy predtym nepouzila). Vdaka koncepcii postupného
dopiiiania vyskumného pediatrického planu bude pri uréitych typoch vyvoja,
napriklad v pripade molekul, ktoré sa u 'udi pouzivaju po prvykrat, mozné v prvom
kroku predlozit’ plan klinického vyvoja na vysokej trovni.
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Agentira EMA poskytne stihlas s dokon¢enim tohto planu vyvoja a s predkladanim
novych informécii v presnych fazach vyvoja. Znizi sa tym administrativne zat'’azenie
a podl'a potreby bude mozné vyuzivat’ pruznejsi systém vyskumnych pediatrickych
planov.
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2023/0131 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa stanovujii postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie
a vykonavani dozoru nad nimi a urc¢uju pravidla platné pre Europsku agentiiru pre
lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1394/2007 a nariadenie (EU) & 536/2014
a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
¢. 1901/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

S0 zretelom na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

1) Farmaceuticky ramec Unie umoZnil povolovanie bezpeénych, uéinnych

a vysokokvalitnych liekov v Unii, ¢im prispel k vysokej Grovni verejného zdravia
a hladkému fungovaniu vnatorného trhu s tymito liekmi.

2 Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu predstavuje prelomovy bod, ked’ze na jej zaklade
pribudli d’alsie kI"a¢ové ciele a vytvori sa moderny ramec, ktory spristupni pacientom
a systemom zdravotnej starostlivosti inovativne a zavedené lieky za dostupné ceny,
priCom sa zaroven zaisti zabezpecenie dodavok abudi sa rieSit’ environmentédlne
otazky.

3) KTlacovou prioritou farmaceutickej stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie nerovnakého
pristupu pacientov k liekom, ako zdéraznila Rada a Europsky parlament. Clenské §taty
vyzvali na revidované mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré si na
mieru prisposobené urovni nenaplnenych liecebnych potrieb, pricom sa ma sucasne
zabezpecCit' pristup pacientov k liekom a dostupnost’ lieckov vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

(4)  V prechadzajicich zmenach farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa otazka
pristupu Kk liekom riesila zabezpecenim zrychleného posudzovania ziadosti o udelenie
povolenia na uvedenie na trh alebo umoznenim podmiene¢ného povolenia na uvedenie

1 l:J.V.El:JC,,S..
2 Uv.EUC,, s..
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na trh pre lieky rieSiace nenaplnenu lieCebni potrebu. Hoci sa tymito opatreniami
zrychlilo povol'ovanie inovativnych a slubnych lieCebnych postupov, tieto lieky sa
k pacientovi nedostanu vzdy a pacienti v Unii stale nemaju rovnaky pristup k liekom.

Pandémia ochorenia COVID-19 poukazala na kritické problémy, ktoré si vyzaduju
reformu farmaceutického rdmca Unie s cielom posilnit’ jeho odolnost’ a zabezpecit,
aby sluzil 'udom za kazdych okolnosti.

V zaujme jednoznacnosti je potrebné nahradit’ nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢. 726/2004° novym nariadenim.

Oblast’ veterinarnych liekov je upravena nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6* Tieto lieky nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, aj ked’ sa na
ne vztahuju urCité ustanovenia tykajice sa riadenia a vSeobecnych uloh agentary
uvedené v tomto nariadeni. Konkrétne alohy agentlry v suvislosti s veterinarnymi
lieckmi sG stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2019/6
a nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady ¢&. 470/2009°.

Rozsah centralne povolenych liekov bol prispdsobeny situacii na trhu
a technologickému vyvoju, ako aj potrebe zabezpeCit centralizované posudzovanie
uréitych kategorii lickov. Zo spravy Komisie® o ziskanych skisenostiach vyplynula
potreba zlepsit’ fungovanie postupov udelovania povoleni na uvedenie liekov na trh
Unie a zmenit' ur¢ité administrativne aspekty Eurdpskej agentiry pre lieky. Okrem
toho by sa regulaény ramec mal prisposobit stcasnym trhovym podmienkam
a hospodarskej realite a zaroven by mal nad’alej zabezpecovat’ vysoku troven ochrany
verejného zdravia a zivotného prostredia. V zaveroch uvedenej spravy sa vyzadujt
opravy niektorych operaénych postupov aupravy s cielom zohladnit vedecky
a technologicky vyvoj. Z tejto spravy takisto vyplyva, Zze by sa mali zachovat’ predtym
stanovené vSeobecné zasady, ktorymi sa upravuje postup udel’'ovania centralizovanych
povoleni na uvedenie na trh (d’alej len ,,centralizovany postup®).

Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti tohto nariadenia, povol'ovanie antimikrobidlnych latok
je v zasade v zaujme zdravia pacientov na Grovni Unie, a preto by sa malo umoznit’ ich
povolovanie na trovni Unie.

V zéujme zachovania vysokej Urovne vedeckého hodnotenia novych liekov a liekov,
ktoré budi sluzit vietkym obyvatelom Unie, by mal byt centralizovany postup
povinny V pripade lickov vyrabanych pomocou S$pickovych technoldgii, najméi
v pripade liekov, ktoré su vysledkom biotechnologickych procesov, prioritnych
antimikrobialnych latok, liekov na zriedkavé choroby, liekov na pediatrické pouzitie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd
postupy Unie pre povolovanie lickov na humanne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a 0 zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. méja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urCenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach zivocisneho
povodu, 0 zruSeni nariadenia Rady (EHS) &.2377/90 aozmene adoplneni smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU
L 152, 16.6.20009, s. 1).

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o skisenostiach s postupmi pri povolovani liekov na
humanne pouZitie a vykonavani dozoru nad tymito liekmi v sllade s poziadavkami stanovenymi
v pravnych predpisoch EU o lickoch na humanne pouzitie [COM(2021) 497 final].
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a vSetkych liekov obsahujucich u¢inné latky, ktoré neboli povolené pred poslednou
vyznamnou zmenou rozsahu pdsobnosti centralizovaného postupu v roku 2004.

Pokial’ ide o lieky na humanne pouzitie, mal by sa stanovit' aj volitelny pristup
k centralizovanému postupu V pripadoch, ked’ jednotny postup vytvara pridana
hodnotu pre pacienta. Centralizovany postup by mal zostat’ voliteI'ny v pripade liekov,
ktoré aj ked’ nepatria do kategorii lickov, ktoré maju byt povolené Uniou, predsa viak
sU z hl'adiska lie¢by inovativne. Zaroven je vhodné umoznit’ pristup k tomuto postupu
Vv pripade liekov, ktoré sice nie su inovativne, ale mézu byt prinosom pre spolo¢nost’
alebo pacientov vratane pediatrickych pacientov, ak by boli od zaciatku povolené na
trovni Unie, ako st napriklad niektoré lieky, ktoré mozno poskytovat’ bez lekarskeho
predpisu. Tato moznost’ sa modze rozsirit' na generické a biologicky podobné lieky
povolené Uniou za predpokladu, e sa tym nijako nenarusi harmonizacia dosiahnuta
v ¢ase hodnotenia referenéného lieku ani vysledky daného hodnotenia. Zaroven, aby
sa zabezpecila Siroka dostupnost’ generickych liekov, mozu byt tieto lieky v kazdom
pripade povolené prislusnymi organmi ¢lenskych S$tatov, aj ked su zalozené na
centralne povolenom referenc¢nom lieku.

Struktira a fungovanie réznych organov tvoriacich agentiiru by mali byt navrhnuté
tak, aby sa zohladnila potreba neustaleho obnovovania vedeckych odbornych znalosti,
potreba spoluprace medzi Uniou a vnatro§tatnymi organmi, potreba primeraného
zapojenia ob&ianskej spolo¢nosti a budice rozsirovanie Unie. Rdzne organy agentury
by mali vytvarat arozvijat vhodné kontakty s prisluSnymi stranami, najmi so
zastupcami pacientov a zdravotnickymi pracovnikmi.

Hlavnou ulohou agentiry by malo byt’ poskytovat’ intiticiam Unie a ¢lenskych $tatov
najlepSie mozné vedecké stanoviskd s cielom umoZnit im uplatiovat pravomoci
tykajuce sa povolovania liekov a dozoru nad nimi, ktoré si im udelené pravnymi
aktmi Unie v oblasti lickov. Komisia by mala udelit povolenie na uvedenie na trh az
po tom, ako agentlra s uplatnenim najvys$Sich moznych noriem vykona jednotny
postup vedeckého hodnotenia kvality, bezpe€nosti a Géinnosti liekov vyrabanych
pomocou Spi¢kovych technologii.

S cielom =zaistit' tuzku spolupracu medzi agentirou a vedeckymi pracovnikmi
pdsobiacimi v ¢lenskych Statoch by zlozenie spravnej rady malo byt také, aby sa
zarucilo, Ze prislusné organy c¢lenskych Statov budl izko zaangazované do celkového
riadenia systému Unie na povol'ovanie liekov.

Rozpocet agentury by mali tvorit” poplatky a platby uhradzané sukromnym sektorom,
prispevky z rozpoé¢tu Unie na vykonavanie politik Unie a prispevky uhradzané tretimi
krajinami.

Vyhradnu zodpovednost’ za vypracvanie stanovisk agentury ku vSetkym otdzkam,
ktoré sa tykaju lieckov na humanne pouzitie, by mal mat’ Vybor pre lieky na huménne
pouzitie.

Zriadenie agentiry prostrednictvom nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93, ktoré bolo
nahradené nariadenim (ES) ¢. 726/2004, umoznilo posilnit’ vedecké hodnotenie
a monitorovanie liekov v Unii, najmi prostrednictvom jej vedeckych organov

Nariadenie Rady (EHS) ¢&. 1647/2003 z 18. jana 2003, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS)
¢.2309/93, na zaklade ktorého sa stanovuju postupy Spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly
liekov pre pouzitie v humannej a veterinarnej medicine a zriad'uje sa Eurdpska agentira na hodnotenie
liekov (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 19).
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a vyborov, k ¢innosti ktorych prislusné organy clenskych Statov prispievaju svojimi
odbornikmi a odbornymi znalostami, ¢im sa zabezpecuje vysoka kvalita a nezavislost’
posudzovania. Tymto nariadenim sa nezriad’uje nova agentira. Agentira uvedena
Vv tomto nariadeni je agentira zriadena nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Mala by sa rozsirit’ oblast’ ¢innosti vedeckych vyborov a mali by sa zmodernizovat ich
metddy prace a zloZenie. V tejto suvislosti je dolezité zabezpecit' zastupenie pacientov
a zdravotnickych pracovnikov vo Vybore pre liecky na humanne pouzitie, ked'ze ide
o hlavny hodnotiaci vybor agentury pre licky na humanne pouZitie.

Vedecké poradenstvo pre budicich ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh by sa
malo poskytovat’ vo vSeobecnejsej miere a malo by byt dokladnejSie. Podobne by sa
mali zaviest’ vhodné Struktury umoznujuce rozvoj poradenstva pre spolocnosti, najma
malé a stredné podniky (MSP).

V pripade sl'ubnych liekov, ktoré maju potencial vyznamne riesit’ nenaplnené lieCebné
potreby pacientov, by sa mali ¢erpat’ vyhody z vCasnej a posilnenej vedeckej podpory.
Takato podpora v kone¢nom dosledku pomédze pacientom ¢o najskoér vyuZzit' nové
lieCebné postupy.

S cielom umoznit’ informativnejSie poradenstvo a vymenu informacii medzi roznymi
orgdnmi by sa vedecké poradenstvo poskytované agentirou malo niekedy
uskuto¢novat’ stibezne s vedeckym poradenstvom poskytovanym inymi organmi. Malo
by sa to tykat’ spolo¢nych vedeckych konzultacii, ktoré vykonava koordina¢na skupina
Clenskych S$tatov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/22828, av pripade lickov zahffiajucich
zdravotnicku pomécku by sa to malo vzt'ahovat’ na konzultacie s panelmi odbornikov,
ako sa uvéadza v ¢lanku 106 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745°. Podobny mechanizmus by sa mal uplatiiovat’ aj v pripadoch, ked su
vramci inych prislusnych pravnych aktov Unie zavedené paralelné konzultaéné
mechanizmy pre vedecké poradenstvo.

Takisto je potrebné posilnit’ lohu vedeckych vyborov tak, aby agentira mala moznost’
aktivne sa zlOcastiiovat na medzindrodnom vedeckom dialégu a rozvijat' urcité
Cinnosti, ktoré budi potrebné, najmd pokiall ide o medzinarodni vedecku
harmonizaciu a technick( spolupracu so Svetovou zdravotnickou organizaciou.

Dalej — bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa
nad’alej uplatiuju v pripade veterindrnych liekov — je v zdujme vécsSej pravnej istoty
potrebné definovat’ povinnosti tykajuce sa pravidiel transparentnosti prace agentiry,
stanovit' uréité podmienky na uvedenie lieckov povolenych Uniou na trh, udelif
agentire pravomoc monitorovat’ distribuciu liekov povolenych Uniou, spolo¢ne
s Clenskymi $tatmi vykonavat inSpekcie v tretich krajinach a stanovit' sankcie
apostupy na ich uplatnenie v pripade nedodrzania ustanoveni tohto nariadenia
a podmienok obsiahnutych v povoleniach na uvedenie na trh udelenych podla
postupov, ktoré sa v iom stanovuju.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15.decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Agenttra by mala mat’ predovsetkym pravomoc a kapacitu vykonavat inSpekcie, ak je
to v zaujme Unie aak prislusné organy clenskych $tatov poziadajii o podporu pri
plneni svojich uloh podl'a revidovanej smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ESY. Zaujem Unie sa modze tykat situacii, ked je na zabezpetenie
rychlejSieho pristupu k lickom potrebné vcas rieSit problémy s inSpekénymi
kapacitami na vnutrostatnej urovni alebo ked’ si reakcia na niidzovu situaciu v oblasti
verejného zdravia alebo zavazni udalost’ vyzaduje okamzité opatrenia. Zabezpeenim
primeranych ingpekénych kapacit agentury sa v zaujme Unie zaroveti ulahéi $irenie
najlepsich postupov, know-how a zlepsi sa dohl'ad nad vyrobou liekov na celom svete.
Na zéklade ziadosti prislusného organu Cclenského S$tatu moéze agentura podla
vlastného uvézenia bud’ suhlasit’ s poskytnutim podpory pri inSpekciach na miestach
nachadzajdcich sa v Unii alebo vykonat inipekcie na miestach nachadzajicich sa
v tretich krajinach.

V niektorych pripadoch by nedostatky Vv systéme dozoru ¢lenskych —Statov
a Vv suvisiacich cinnostiach v oblasti presadzovania prava 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. V zaujme rieSenia tychto
problémov by sa mali zabezpecit' harmonizované inSpekéné normy prostrednictvom
vytvorenia programu spolo¢nych auditov v rdmci agentlry. Tento program spolo¢nych
auditov bude takisto d’alej harmonizovat’ vyklad spravnej vyrobnej a distribu¢nej
praxe na zaklade legislativnych poZiadaviek Unie. Okrem toho bude podporovat
dalSie vzdjomné uzndvanie vysledkov inSpekcii medzi Clenskymi $tatmi
a strategickymi partnermi. V ramci programu spolo¢nych auditov sa prislusné organy
podrobuji pravidelnym auditom vykonavanym inymi ¢lenskymi $tatmi s cielom
zachovat' rovnocenny a harmonizovany systém kvality a zabezpeCit' primerana
implementaciu prisluSnych spravnych vyrobnych a distribuénych postupov do
vnutroStatnych pravnych predpisov a rovnocennost’ s ostatnymi in§pektoratmi EHP.

V ramci agentury by sa mala zriadit' pracovnd skupina pre inSpekcie, ktord by
prostrednictvom rdznych linii podavania sprav poskytovala podklady a odporti¢ania
vo vSetkych zalezitostiach tykajucich sa priamo alebo nepriamo spravnej vyrobnej
praxe aspravnej distribu¢nej praxe bez ohladu na postup udelovania povoleni na
uvedenie na trh. Tato pracovna skupina by mala byt zodpovedna najma za vytvorenie,
rozvoj programu spolo¢nych auditov a celkovy dozor nad nim.

Na podporu inovacie a vyvoja novych liekov malymi a strednymi podnikmi v zmysle
odportucania Komisie 2003/361/ES*, ako aj na zniZenie ndkladov na uvadzanie liekov
na huménne pouzitie povolenych centralizovanym postupom na trh by tieto podniky
mali vyuzivat’ systém podpory poskytovanej agentiirou.

Systém podpory by mal pozostavat’ zregulacnej, proceduralnej a administrativnej
podpory ajeho sucastou by malo byt aj znizenie, odklad uhrady poplatkov alebo
oslobodenie od nich. Systém by mal zahtiat' rozne kroky suvisiace s postupmi pred
vydanim povolenia, ako je vedecké poradenstvo, predlozenie Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh a postupy po vydani povolenia.

10

11

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zédkonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Odporuc¢anie Komisie zo 6. maja 2003 tykajlice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé a stredné
podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Pravnické osoby, ktoré nevykonavaji hospodarsku ¢innost’, ako su univerzity, verejné
organy, vyskumné centra alebo neziskové organizicie, predstavuji dolezity zdroj
inovacie a mali by takisto vyuZzivat’ tento systém podpory. Ked’ze by malo byt mozné
zohl'adnit’ konkrétnu situdciu tychto subjektov na individudlnom zdklade, takito
podporu mozno najlepSie dosiahnut’ prostrednictvom osobitného systému podpory
vratane administrativnej podpory a prostrednictvom znizenia, odkladu twhrady
poplatkov a oslobodenia od nich.

Agentura by mala byt splnomocnend vydavat’ vedecké odporucania o tom, ¢i vyvijany
liek, ktory by mohol potencialne podlichat povinnému centralizovanému postupu,
spiia vedecké kritéria lieku. Takyto poradny mechanizmus by sa v &o najskorsej faze
zaoberal otdzkami suvisiacimi s pripadmi, ktoré hranicia s inymi oblastami, ako sa
latky Tudského pdvodu, kozmetické pripravky alebo zdravotnicke pomdcky, ktoré sa
mozu objavit’ s rozvojom vedy. S cielom zabezpecit', aby sa v odporti¢aniach agentlry
zohladiiovali nazory rovnocennych poradnych mechanizmov v inych pravnych
rdmcoch, by agentira mala konzultovat’ s prislusnymi poradnymi alebo regula¢nymi
organmi.

V zaujme vysSej transparentnosti vedeckych hodnoteni a vSetkych ostatnych ¢innosti
by agentira mala vytvorit’ a spravovat’ eurdpsky internetovy portal pre lieky.

Skusenosti s fungovanim regulaéného systému ukazali, ze sicasna Struktiura Europske;
agentury pre lieky, ktoru tvori viacero vedeckych vyborov, casto sposobuje zlozitost
procesu vedeckeého hodnotenia medzi vybormi, duplicitu prace a neoptimalizované
vyuZzivanie odbornych znalosti a zdrojov. Okrem toho agentira a prislusné organy
¢lenskych $tatov Celia vyzvam stvisiacim s obmedzenou kapacitou a primeranymi
odbornymi znalostami, ktoré si potrebné na zvladnutie rasticeho poctu postupov
tykajucich sa existujucich  liekov a posudzovania novych liekov, najma
najmodernejsich inovativnych a komplexnych liekov.

S cielom optimalizovat’ fungovanie a efektivnost’ regulaéného systému sa Struktira
vedeckych vyborov agentury zjednodusila a zredukovala na dva hlavné vybory pre
licky na humanne pouzitie: Vybor pre lieky na humanne pouzitie a Vybor pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik.

V zaujme zaistenia kvality, bezpecnosti a G€innosti liekov by zjednodusenie postupov
nemalo mat” vplyv na normy ani kvalitu vedeckého hodnotenia liekov. Malo by to
zaroven umoznit skratenie trvania obdobia vedeckého hodnotenia z 210 dni na
180 dni.

Vedecké vybory agentiry by mali byt schopné delegovat’ niektoré zo svojich
povinnosti v oblasti hodnotenia pracovnym skupinam, ktoré by mali byt’ otvorené voci
odbornikom zo sveta vedy a na tento ucel, pricom zostane zachovana uplna
zodpovednost’ za vedecké stanoviska, ktoré vydaju.

Odborné znalosti Vyboru pre inovativnu lieCbu, Vyboru pre lieky na zriedkavé
choroby, Pediatrického vyboru aVyboru pre rastlinné lieky sa zachovavajl
prostrednictvom pracovnych timov, pracovnych skupin a skupiny odbornikov, ktorych
organizacia odraza rézne oblasti a ktoré poskytuju informécie Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Clenmi
Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie a Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych
rizik su odbornici zo vSetkych ¢lenskych §tatov, zatial’ Co pracovné skupiny sa zvicsa
skladaju z odbornikov vymenovanych ¢lenskymi $taitmi na zaklade ich odbornych
znalosti a z externych odbornikov. Model spravodajcov ostdva nezmeneny. Popri
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Specializovanych pracovnych skupinach, ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na humanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik zvysi zastipenie pacientov a zdravotnickych pracovnikov
s odbornymi znalostami vo vSetkych oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chordb.

Vedecké vybory, ako je Vybor pre inovativnhu liecbu, boli nédpomocné pri
zabezpecovani odbornych znalosti a budovani kapacit vo vznikajucej technologickej
oblasti. Ked’ze v§ak uz uplynulo viac nez 15 rokov, lieky na inovativnu liecbu st uz
beznejsie. Uplnym zaélenenim ich posudzovania do priace Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie sa ul'ahéi posudzovanie liekov v rdmci tej istej terapeutickej triedy
nezavisle od technologie, na ktorej su zalozené. Zaroven sa tym zabezpeci, aby vSetky
biologické lieky posudzoval ten isty vybor.

S cielom umoznit’ informativnej$ie poradenstvo v suvislosti so ziadostami o klinické
skusanie, ateda integrovanejSie poradenstvo v oblasti vyvoja vzhl'adom na budice
poziadavky na udaje v pripade ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, sa agentdra
moéze zapojit do konzultacii so zastupcami cClenskych S$tatov, ktori maji odborné
znalosti v oblasti klinického skuSania. Rozhodnutia o ziadostiach o klinické skuSanie
by v8ak mali zostat’ v pravomoci ¢lenskych $tatov v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014%,

S cielom umoznit’ prijimanie informovanejSich rozhodnuti, vymenu informéacii
a zhromazd'ovanie poznatkov o vSeobecnych otdzkach vedeckej alebo technickej
povahy sdvisiacich s ulohami agentary tykajicimi sa lickov na humanne pouzitie,
najma s vedeckymi usmerneniami k nenaplnenym lieCebnym potrebam, navrhovaniu
Klinickych skusani alebo inych $tadii a k ziskavaniu dokazov pocas zivotného cyklu
lieku, by agentira mala mat moZnost vyuzit konzultatny proces organov alebo
subjektov posobiacich pocas zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by mohli byt
podla potreby zastupcovia riaditelov agentir pre lieky, Koordina¢nej a poradnej
skupiny pre klinické skuSanie, koordinacnej rady pre latky l'udského povodu,
koordina¢nej skupiny pre hodnotenie zdravotnickych technologii, koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky, prislusnych vnutrostatnych organov pre
zdravotnicke pomocky, prislusnych vnutroStatnych orgénov pre urCovanie cien
athrady liekov, wvnutroStitnych poistnych fondov alebo platcov zdravotnej
starostlivosti. Agentira by takisto mala mat moZnost’ roz$irit konzultacny
mechanizmus podl'a potreby na spotrebitel'ov, pacientov, zdravotnickych pracovnikov,
priemysel, zdruZenia zastupujliice platcov alebo iné zainteresované strany.

Clenské $taty by mali zabezpedit dostatoéné financovanie prislusnych organov na
vykonavanie uloh podla tohto nariadenia a [revidovanej smernice 2001/83/ES].
Okrem toho by v stlade so spoloénym vyhlasenim Eurépskeho parlamentu, Rady EU
a Eurdpskej komisie o decentralizovanych agentirach® mali ¢lenské $taty zabezpegit’,
aby prislusné organy clenskych Statov vyc€lenili primerané zdroje na to, aby mohli
prispievat’ k ¢innosti agentiry, pricom sa zohladni odmena zaloZend na ndkladoch,
ktoru dostavaju od agentary.

12

13

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
liekov na humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeul/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach 2012 sk.pdf.
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V kontexte spoluprace s medzinarodnymi organizaciami na podporu globalneho
verejného zdravia je dblezité zaistit’, aby sa vyuZzivalo vedecké hodnotenie vykonavané
Uniou, a podporit’ regulaéné organy tretich krajin, aby sa ont mohli opierat’ na zaklade
pouZivania certifikatov liekov vztahujucich sa na lieky povolené v Unii. Ziadatel
moze samostatne alebo ako sucast’ ziadosti v ramci centralizovaného postupu poziadat’
agentiru o vedecké stanovisko k pouzivaniu licku na trhoch mimo Unie. Agentira by
mala pri vydavani takychto vedeckych stanovisk spolupracovat so Svetovou
zdravotnickou organizaciou a s prislusnymi regulaénymi organmi a subjektmi tretich
Krajin.

Agentira moéze v suvislosti S plnenim svojich tloh spolupracovat’ s prislusnymi
organmi tretich krajin. Takato regulacna spolupraca by mala byt v stlade so SirSimi
hospodarskymi vztahmi Unie s prislusnou trefou krajinou, pricom by sa mali
zohladnit’ prislu§né medzinarodné dohody medzi Uniou a danou tretou krajinou.

V z&ujme verejného zdravia by sa rozhodnutia o0 povoleni na uvedenie na trh podla
centralizovaného postupu mali prijimat na zaklade objektivnych vedeckych kritérii
kvality, bezpecnosti a t¢innosti dotknutého lieku bez prihliadnutia na hospodarske
a iné &initele. Clenské §taty by vsak mali mat’ moznost’ vynimoéne zakazat’ pouzivanie
liekov na humanne pouzitie na svojom tuzemi.

Na lieky povolené Uniou v ramci centralizovaného postupu by sa mali uplatiovat’
kritéria kvality, bezpecnosti a ucinnosti podla [revidovanej smernice 2001/83/ES].
Vyvézenost’ prinosu a rizika vSetkych liekov sa bude posudzovat’ pri ich uvadzani na
trh a kedykol'vek, ked’ to prislusny organ poklada za vhodné.

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh by sa rovnako ako vsetky ostatné Ziadosti
predkladané agentiure mali riadit’ zdsadou digitalnych sluzieb ako Standardu, a teda by
sa mali agentire zasielat’ v elektronickej forme. Ziadosti by sa mali posudzovat na
zéklade spisu predloZzeného ziadatelom v sulade srdznymi pravnymi zakladmi
stanovenymi v [revidovanej smernici 2001/83/ES]. Agentura a prislusné vybory moézu
zaroven zohl'adnit’” vSetky informacie, ktoré maju k dispozicii. S cielom zabezpecit
uplné postudenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti lieku sa od Ziadatel'ov vyzaduje, aby
vo vSeobecnosti predkladali nespracované udaje, najma pokial’ ide o klinické skiSania
vykonané ziadatel'om.

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU 0 ochrane zvierat pouZivanych
na vedecké tcely'* obsahuje ustanovenia o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré su zaloZzené na zasadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V kazdej
Stadii tykajucej sa pouzivania zivych zvierat, ktora poskytuje z&kladné informacie
0 kvalite, bezpecnosti a G¢innosti lieku, by sa mali zohladiovat uvedené zasady
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti o zivé zvierata a ich
pouzivania na vedecké ucely, amali by sa optimalizovat, aby poskytovali ¢o
testovania by mali byt navrhnuté tak, aby zabranili spésobovaniu bolesti, utrpenia,
strachu alebo trvalého poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich dodrziavat’ dostupné
usmernenia agentury a Medzinarodnej rady pre harmonizéciu (ICH). Konkrétne by
mali ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh a drzitel' povolenia na uvedenie na trh
zohl'adnit’ zasady stanovené v smernici 2010/63/EU aak je to mozné, aj pouzit
namiesto testovania na zvieratach metodiky nového pristupu. Tie mozu okrem iného

14

Smernica Eurdpskeho parlamgntu a’Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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zahfnat’: modely in vitro, akymi su mikrofyziologické systémy vratane organu na Cipe,
(2D a 3D) modelov bunkovych kultdr, modelov organoidov a I'udskych kmenovych
buniek, nastroje in silico alebo krizové pristupy.

Mali by byt zavedené postupy na ul'ahcenie spolo¢ného testovania na zvieratach vzdy,
ked’ je to mozné, aby sa zabranilo zbytoc¢nej duplicite testovania na zivych zvieratach,
na ktoré sa vztahuje smernica 2010/63/EU. Ziadatelia 0 povolenie na uvedenie na trh
a drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali vyvinit maximalne usilie
0 opakované vyuzitic vysledkov S$tudii na zvieratach a zverejnenie vysledkov
ziskanych zo Studii na zvieratdch. V pripade skratenych ziadosti by mali ziadatelia
0 povolenie na uvedenie na trh odkézat na relevantné S$tadie vypracované pre
referen¢ny liek.

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov by
mali odrazat’ postidenie agentury a mali by byt sucastou jej vedeckého stanoviska.
V stanovisku sa mozu odporucit’ ur€ité podmienky, ktoré by mali byt stcastou
povolenia na uvedenie na trh, napriklad v savislosti sbezpecnym a ucinnym
pouzivanim lieku alebo s povinnost'ami po vydani povolenia na uvedenie na trh, ktoré
musi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh dodrziavat’. Tieto podmienky mézu zahfiat’
poziadavku na vykonanie $tadii o bezpecnosti alebo S$tudii ucinnosti po vydani
povolenia alebo inych $tudii, ktoré sa povazujii za potrebné na optimalizaciu liecby,
napriklad v pripade, ked’ systém davkovania navrhnuty Ziadatel'om je sice prijatelny
a odovodnuje kladnu vyvazenost’ prinosu a rizika, ale po udeleni povolenia ho mozno
d’alej optimalizovat. Ak ziadatel' nesuhlasi s niektorymi Castami stanoviska, moze
poziadat’ o opatovné preskimanie.

Ked'Ze je potrebné skratit’ celkovy cas povolovania liekov, od prijatia stanoviska
Vyboru pre lieky na humanne pouZzitie do prijatia kone¢ného rozhodnutia o Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh by malo uplynut’ v zasade maximalne 46 dni.

Na zaklade stanoviska agentury by mala Komisia prijat’ rozhodnutie o Ziadosti vo
forme vykonavacich aktov. V opodstatnenych pripadoch moéze Komisia vratit’
stanovisko na d’alSie preskimanie alebo sa mdze vo svojom rozhodnuti od stanoviska
agentiry odchylit. S prihliadnutim na potrebu okamzitej dostupnosti liekov pre
pacientov by sa malo uznat, Ze predseda Stileho vyboru pre lieky na huménne
pouzitie vyuZzije vSetky dostupné mechanizmy podl'a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%%, a najmé moznost’ ziskat’ stanovisko vyboru na
zéklade pisomného postupu a v kratkych lehotach, ktoré by v zasade nemali byt’ dlhsie
ako desat’ kalendarnych dni.

Vo vSeobecnosti plati, Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit na
neobmedzeny ¢as, mozno vSak rozhodnut' o jednom obnoveni na zaklade
opodstatnenych dovodov tykajucich sa bezpecnosti lieku.

Treba zabezpeCit, aby sa na liecky povolené Uniou vztahovali etické poziadavky
nariadenia (EU) ¢. 536/2014. Najmi pokial ide o klinické skuganie vykonavané mimo
Unie v pripade liekov, ktoré maju byt povolené v Unii, by sa pri posudzovani Ziadosti
0 povolenie malo overit, ¢i bolo dané skusanie vykonané v sulade so zasadami, ktoré
st rovnocenné so zasadami nariadenia (ES) ¢&.536/2014 tykajlucimi sa prav

15

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.182/2011 zo 16.februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zisady mechanizmu, na zéklade ktorého €lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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a bezpecnosti ucCastnika a hodnovernosti  a spolahlivosti tudajov ziskanych pri
klinickom skusani.

S liekmi, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavajq,
sa moOzu spajat’ environmentalne rizika. Preto je potrebné, aby sa takéto lieky podrobili
postupu posudenia rizik pre zZivotné prostredie, ktory je podobny ako postup podla
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES'® a ktory sa ma vykonat’ sii¢asne
s hodnotenim kvality, bezpecnosti a G¢innosti dotknutého lieku na zaklade jednotného
postupu Unie. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie by sa malo vykonavat’ v stlade
S poziadavkami  stanovenymi vtomto nariadeni av [revidovanej smernici
2001/83/ES], ktore vychadzaju zo z&sad stanovenych v smernici 2001/18/ES, ale so
zohl'adnenim osobitosti liekov.

V [revidovanej smernici 2001/83/ES] sa ¢lenskym $tatom umozituje docasne povolit
pouzivanie a dodavanie nepovolenych liekov z dévodov verejného zdravia alebo
individualnych potrieb pacienta, a to vratane liekov, ktoré maju byt’ povolené podla
tohto nariadenia. Takisto je potrebné, aby ¢lenské Staty mohli podla tohto nariadenia
spristupnit’ liek na sucitné pouzitie pred udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh.
V tychto vynimo¢nych a nalichavych situaciach, ked’ chyba vhodny povoleny liek,
musi potreba chranit’ verejné zdravie alebo zdravie jednotlivych pacientov prevazit
nad inymi hladiskami, najmid nad potrebou ziskat’" povolenie na uvedenie na trh
anasledne nad nutnost'ou mat’ k dispozicii Uplné informécie o rizikach, ktoré liek
predstavuje, vratane akychkol'vek rizik pre zivotné prostredie vyplyvajucich z liekov,
ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostavaju.
Aby sa prediSlo oneskoreniam pri spristupiiovani tychto liekov alebo neistote, pokial’
ide oich statat v niektorych ¢lenskych Statoch, je vhodné, aby liek, ktory obsahuje
GMO alebo znich pozostava, nepodliehal v tychto vynimo¢nych a naliehavych
situdciach podmienke predlozZit’ postdenie rizik pre Zivotné prostredie alebo ziskat
sthlas v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2009/41/ESY’. V tychto pripadoch by vsak ¢lenské §taty mali zaviest vhodné
opatrenia na minimalizdciu predvidatelnych negativnych vplyvov na Zivotné
prostredie vyplyvajacich z planovaného alebo neumyselného uvolnenia liekov, ktoré
obsahuju GMO alebo z nich pozostavajt, do zivotného prostredia.

V pripade liekov by obdobie ochrany Gdajov tykajucich sa predklinického a klinického
skusania malo byt rovnaké ako obdobie stanovené v [revidovanej smernici
2001/83/ES].

Najmd na uCely splnenia opravnenych ocakévani pacientov a zohl'adnenia Coraz
rychlejSieho pokroku vedy a lieCebnych postupov by sa mali stanovit' zrychlené
postupy posudzovania vyhradené pre lieky hlavného terapeutického zaujmu a postupy
na ziskanie podmienecnych povoleni na uvedenie na trh za predpokladu splnenia
urcitych pravidelne obnovite'nych podmienok.

Stcitné lieCebné programy umozituji v€asny pristup k liekom. Mali by sa posilnit’
existujlce ustanovenia s cielom zaistit, aby sa vzdy, ked’ je to mozné, dodrziaval

16

17

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 0 zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a 0 zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75).
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spolo¢ny pristup tykajuci sa kritérii a podmienok sucitného pouzivania novych liekov
podl'a pravnych predpisov Cclenskych Statov. Okrem toho je doblezité umoznit
zhromazd'ovanie udajov o takychto pouzitiach, aby bolo mozné prijimat’ rozhodnutia
tykajuce sa vyvazenosti prinosu a rizika v savislosti s dotknutymi liekmi.

Za urcitych okolnosti je mozné udelit povolenia na uvedenie na trh na zaklade
osobitnych povinnosti alebo podmienok, ato bud’ podmiene¢ne, alebo vynimocne.
V pravnych predpisoch by sa malo za podobnych okolnosti umoznovat’ podmienecné
alebo vynimo¢né povolenie lieckov na nové indikdcie, ktoré uz maji Standardné
povolenie na uvedenie na trh. Lieky, ktoré st povolené podmienecne alebo
vynimoéne, by mali v zasade spiiiat’ poZiadavky na $tandardné povolenie na uvedenie
na trh s vynimkou osobitnych odchylok alebo podmienok uvedenych v prislusnom
podmiene¢nom alebo vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh a malo by sa na ne
vztahovat’ osobitné preskiimanie splnenia uloZenych osobitnych podmienok alebo
povinnosti. Zaroven je samozrejmé, ze dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na
trh sa v takychto pripadoch uplatiiuja mutatis mutandis.

Liek méze byt v z&sade predmetom len jedného povolenia na uvedenie na trh
udeleného ziadatel'ovi. Duplicitné povolenia na uvedenie na trh by sa mali udel'ovat’
len za vynimo¢nych okolnosti. Ked’ dané vynimo¢né okolnosti pominu, najmé ak
zanikne ochrana na zaklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia
vV jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, akékol'vek potencidlne negativne
uc¢inky na trhy vyplyvajuce z existencie duplicitnych povoleni na uvedenie na trh by sa
mali minimalizovat’ prostrednictvom zrusenia pdvodného alebo duplicitného
povolenia na uvedenie na trh.

Regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povolovani liekov, ako aj dozore nad nimi méze
byt’ podporené pristupom k Udajom tykajucim sa zdravia a ich analyzou podl'a potreby
vratane Udajov z praxe, t.j. Udajov tykajacich sa zdravia generovanych mimo
klinickych $tadii. Agentira by mala mat’ moznost vyuzivat takéto udaje, ato aj
prostrednictvom siete pre analyzu dat a skimanie Udajov z praxe (Data Analysis and
Real World Interrogation Network — DARWIN) a interoperabilnej infrastruktury
eurépskeho priestoru pre Udaje tykajuce sa zdravia. Prostrednictvom tychto
sposobilosti moZze agentira vyuZivat vSetok potencidl superpolitania, umelej
inteligencie a vedy velkych dat (Big Data) pri plneni svojho mandatu bez ohrozenia
prav na stkromie. V pripade potreby mdze agentira v zaujme dosiahnutia tohto ciel’a
spolupracovat’ s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov.

Zaohchadzanie s udajmi tykajucimi sa zdravia si vyzaduje vysoku uroven ochrany
pred kybernetickymi utokmi. Je potrebné, aby agentira bola vybavena vysokou
uroviiou bezpe¢nostnych kontrol a procesov proti kybernetickym Gtokom s cielom
zabezpecCit’ nepretrzité normalne fungovanie agentury. Na tento ucel by agentira mala
vypracovat’ pldn na predchddzanie kybernetickym utokom, ich odhalovanie,
zmiernovanie a reakciu na ne, aby jej operacie boli nepretrzite zabezpecené a aby sa
zaroven zabranilo akémukol'vek nezdkonnému pristupu k dokumentécii, ktord ma
agentdra v drzbe.

Vzhladom na citlivii povahu udajov tykajucich sa zdravia by agentira mala zaistit
svoje operacie spracuvania Udajov a zabezpecit, aby dodrziavali zasady ochrany
Udajov, ato zakonnost, spravodlivost’ a transparentnost, obmedzenie tucelu,
minimalizécia Udajov, spravnost, minimalizacia uchovavania, integrita a dovernost.
Ak je na tcely tohto nariadenia potrebné spractivat’ osobne (daje, takéto spracivanie
by sa malo vykonavat' v stlade s pravom Unie v oblasti ochrany osobnych udajov.
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Akekol'vek spracivanie osobnych udajov podla tohto nariadenia by sa malo
vykonavat' v sllade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679'
a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%.

Ddélezity je pristup k udajom z klinickych $tudii o jednotlivych pacientoch, ktory sa
zabezpecCuje v Struktirovanom formate, aby bola mozna Statistickd analyza, pretoze
regulacnym organom umoziuje pochopit’ predlozené dokazy a podlozit nimi
regulaéné rozhodovanie o vyvazenosti prinosu a rizika lieku. Zavedenie takejto
moznosti v pravnych predpisoch je dblezité na podporu posudeni vyvazenosti prinosu
arizika na zaklade udajov vo vSetkych fazach zivotného cyklu lieku. V tomto
nariadeni sa preto agenture udeluje pravomoc ziadat’ o takéto (daje Vv ramci
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
vypracuvat a predkladat’ plany riadenia rizik, ato aj vzhladom na to, zZe
k referen¢nému lieku takyto plan vypracovany je. V osobitnych pripadoch by sa vsak
mal vypracovat' plan riadenia rizik pre generické a biologicky podobné lieky
a predlozit’ prisluSnym organom.

Pri priprave vedeckého poradenstva a v riadne opodstatnenych pripadoch by agentira
mala mat’ moznost’ konzultovat’ aj s organml zr1adenym1 podla inych prislusnych
pravnych aktov Unie alebo pripadne s inymi verejnymi organmi zriadenymi v Unii.
Moéze ist’ o odbornikov na klinické skuSanie, zdravotnicke pomdcky, latky T'udského
povodu alebo inych odbornikov, ktori st potrebni na poskytnutie prislusného
vedeckého poradenstva.

Prostrednictvom systému prioritnych liekov (PRIME) agentlra ziskala skisenosti
s poskytovanim vcasnej vedeckej a regulacnej podpory vyvojarom urcitych liekov,
ktor¢ na zaklade predbeznych dokazov pravdepodobne buda rieSit nenaplnené
lieCebné potreby a povazuju sa za slubné v pociatoénom §tadiu vyvoja. Je vhodné
uznat' tento mechanizmus véasnej podpory, ato aj Vv pripade prioritnych
antimikrobialnych latok a liekov s novou indikaciou, pokial spiiaju kritéria tohto
systému, aumozZnit' agentire, aby po konzultacii s ¢lenskymi $taitmi a Komisiou
stanovila kritéria vyberu sl'ubnych liekov.

Agentlra by mala po konzultécii s ¢lenskymi Statmi a Komisiou stanovit’ vedecké
kritéria vyberu liekov, ktorym sa poskytne podpora pred vydanim povolenia, pri€om
prioritou by mal byt najsl'ubnej$i vyvoj v oblasti lie¢ebnych postupov. V pripade
liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné potreby moze kazdy zainteresovany vyvojar na
zaklade vedeckych kritérii vyberu stanovenych agentirou predlozit’ predbezné dokazy
preukazujuce potencial lieku priniest’ v sOvislosti s identifikovanou nenaplnenou
lie¢ebnou potrebou vyznamny terapeuticky pokrok.

Predtym, ako liek na humanne pouzitie ziska povolenie na uvedenie na trh v jednom
alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, musi sa obvykle podrobit’ rozsiahlym Stadiam,

18

19

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spractvani osobnych Gdajov a o vol'mom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych
0sdb pri spracivani osobnych tdajov inititiciami, organmi, uradmi a agentGrami Unie a 0 volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zru$uje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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aby sa zabezpecilo, Ze je pre pouzitie vramci cielovej populacie bezpecny,
vysokokvalitny a u¢inny. V pripade niektorych kategorii lickov na humanne pouzitie
vSak na splnenie nenaplnenych lieCebnych potrieb pacientov a Vv zaujme verejného
zdravia moze byt potrebné udelit’ povolenia na uvedenie na trh na zaklade menej
uplnych udajov, nez je obvyklé. Takéto povolenia na uvedenie na trh by sa mali
udelovat’ za podmienky splnenia osobitnych povinnosti. Dotknutymi kategdriami
lickov na humanne pouzitie by mali byt’ lieky vratane liekov na zriedkavé choroby,
ktoré st urCené na lieCbu, prevenciu alebo lekarsku diagnostiku zavazne
invalidizujucich alebo zivot ohrozujucich chordb alebo ktoré st urc¢ené na pouzitie
v nudzovych situécich v reakcii na ohrozenie verejného zdravia.

Unia by mala mat’ prostriedky na vykonanie vedeckého hodnotenia lickov, ku ktorym
bola predlozena ziadost’ v sUlade s decentralizovanymi postupmi udel'ovania povoleni
na uvedenie na trh. NavySe s cielom zabezpefit' u¢inni harmonizéiciu spravnych
rozhodnuti prijimanych ¢lenskymi §tatmi vo vztahu k liekom, ku ktorym bola
predlozena ziadost’ v sulade s decentralizovanymi postupmi udelovania povoleni na
uvedenie na trh, je potrebné vybavit Uniu prostriedkami na vyriesenie nesuladov
medzi ¢lenskymi Statmi tykajacich sa kvality, bezpecnosti a ti¢innosti liekov.

Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo
prislusné organy by mali mat moZnost’ z vlastnej iniciativy zaviest naliehavé
obmedzenia v zaujme bezpecénosti alebo ucinnosti, aby sa zabezpecila rychla Uprava
povolenia na uvedenie na trh s cielom zachovat’ bezpe¢né a Gi¢inné pouzivanie lieku
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Ak sa za¢ne preskumanie tej istej obavy
0 bezpecnost’ alebo G¢innost, ktora sa riesi nalichavymi obmedzeniami iniciovanymi
prislusnym organom, v tomto preskimani by sa mali zohladnit' vSetky pisomné
pripomienky drZitela povolenia na uvedenie na trh, aby sa zabranilo duplicite
hodnotenia.

Podmienky povolenia na uvedenie lieku na huménne pouzitie na trh sa mézu zmenit'.
Hoci zékladné prvky zmeny sa stanovuju v tomto nariadeni, Komisia by mala byt
splnomocnena doplnit” ich stanovenim d’alSich potrebnych prvkov na pravu systému
na zaklade technického a vedeckého pokroku a na zavedenie digitalizanych opatreni
s cielom zabezpecit, aby sa zabranilo zbyto¢nému administrativnemu zat'aZzeniu
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a prisluSnych orgéanov.

Scielom zabranit zbyto€nému administrativnemu a finanénému zat'azeniu
farmaceutického priemyslu a prislusnych organov by sa mali zaviest' urcité
zjednoduSujice opatrenia. Malo by sa umoznit’ predkladanie elektronickych Ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh a 0 zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh.

S ciel'om optimalizovat’ vyuZzivanie zdrojov ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh,
ako aj prislusnych organov posudzujtcich takéto Ziadosti by sa malo zaviest’ jednotné
posudzovanie hlavného suboru ucinnej latky. Vysledok posudenia by sa mal
zverejiiovat’ prostrednictvom osvedcenia. S ciel'om zabranit’ duplicite posudzovania by
malo byt povinné pouzivat’ osved¢enie hlavného stiboru ucinnej latky pri naslednych
ziadostiach, resp. v suvislosti s povoleniami na uvedenie na trh pre lieky na huméanne
pouzitie, ktoré obsahuju danu ucinnt latku, od drzitel'a osvedCenia hlavného suboru
ucinnej latky. Komisia by mala byt splnomocnena zaviest postup jednotného
posudenia hlavného stiboru G¢innej latky. V zdujme d’alSej optimalizacie vyuZivania
zdrojov by Komisia mala byt splnomocnené rozsirit’ systém osvedCovania na d’alSie
hlavné subory o kvalite, napr. v pripade novych pomocnych latok, adjuvansov,
prekurzorov radioaktivnych liekov a medziproduktov ucinnych latok, ak je samotny
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medziprodukt chemicky tuc¢innou latkou alebo ak sa pouziva v konjugécii
s biologickou latkou.

S cielom zabranit’ zbyto¢nému administrativnemu a financnému zat'azeniu ziadatel'ov,
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh a prislusnych organov by sa mali zaviest’ urcité
zjednoduSujuce opatrenia. Mala by sa zaviest' elektronicka ziadost' o povolenie na
uvedenie na trh aozmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh. V pripade
generickych a biologicky podobnych liekov nie je, s vynimkou osobitnych pripadov,
potrebné vypracovat’ a predlozit’ prisluSnym organom plany riadenia rizik.

V nlidzovej situacii v oblasti verejného zdravia ma Unia vel’ky zaujem o to, aby bolo
mozné &o najskor vyvinut a spristupnit’ v Unii bezpeéné a G&inné lieky. Zakladom st
pruzné, rychle a zjednodusené procesy. Na Grovni Unie uZ existuje cely rad opatreni
umoznujucich po¢as nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia ulahéenie, podporu
aurychlenie vyvoja lie¢ebnych postupov avakcin audelenia povolenia na ich
uvedenie na trh.

Povazuje sa za vhodné, aby Komisia mala takisto moznost’ udel'ovat docasné nudzové
povolenia na uvedenie na trh scielom riesit’ nadzové situacie v oblasti verejného
zdravia. Doc¢asné nidzové povolenia na uvedenie na trh mozno udelit’ za predpokladu,
ze so zretelom na okolnosti nidzovej situacie v oblasti verejného zdravia prinos
okamzitej dostupnosti dotknutého lieku na trhu prevazi nad rizikom spojenym so
skuto¢nostou, ze moéze byt nadalej nutné doplnit dalSie komplexné kvalitné
predklinické a klinické tdaje. Doc¢asné nudzové povolenie na uvedenie na trh by malo
byt’ platné len pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia. Komisia by mala
mat’ moznost’ zmenit’, pozastavit’ alebo odobrat’ takéto povolenia na uvedenie na trh
v zaujme ochrany verejneho zdravia alebo v pripade, ze drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh nedodrzal podmienky a povinnosti stanovené v do¢asnom nidzovom povoleni
na uvedenie na trh.

Rozvoj antimikrobidlnej rezistencie je ¢oraz vacs§im problémom a planovaniu vyvoja
ucinnych antimikrobidlnych latok brania zlyhania trhu. Je preto potrebné zvazit nové
opatrenia na podporu vyvoja prioritnych antimikrobialnych latok, ktoré st G¢inné proti
antimikrobidlnej rezistencii, a podporit’ podniky, ¢asto MSP, ktoré sa rozhodnu
investovat’ do tejto oblasti.

Aby liek mohol byt klasifikovany ako ,,prioritna antimikrobialna latka“, mal by
prinasat’ skuto¢ny pokrok v boji proti antimikrobiélnej rezistencii, a preto je potrebné
predlozit’ predklinické a Klinické Udaje, ktoré potvrdzuju vyznamny klinicky prinos
v sUvislosti s antimikrobialnou rezistenciou. Pri posudzovani podmienok tykajucich sa
antibiotik  agentira  zohladiiuje  priorizaciu  patogénov  z hladiska rizika
antimikrobidlnej rezistencie podla ,,zoznamu prioritnych patogénov WHO pre vyskum
a vyvoj novych antibiotik®, konkrétne zohl'adiiuje patogény s priradenou prioritou 1
(kriticka) alebo prioritou 2 (vysoka), alebo ak existuje rovnocenny zoznam prioritnych
patogénov prijaty na trovni Unie, agentira by mala prednostne zohladnit takyto
zoznam Unie.

Zavedenim poukazu odmenujuceho vyvoj prioritnych antimikrobidlnych latok
prostrednictvom o rok dlhsej regulacnej datovej ochrany moézu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnt finanéni podporu. Aby sa vSak zabezpecilo,
ze finanéni odmenu, ktord v kone¢nom doésledku znasajii systémy zdravotnej
starostlivosti, z viacsej Casti ziskavaju vyvojari prioritnych antimikrobialnych latok,
a nie subjekty, ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet dostupnych poukazov na trhu
obmedzit’ na minimum. Preto treba stanovit’ prisne podmienky udelovania, prevodu
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apouzivania poukazu a dalej poskytnut Komisii moznost poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.

PrevoditeI'ny poukaz na datova exkluzivitu by mal byt k dispozicii len v pripade
takych antimikrobialnych liekov, ktoré maju vyznamny klinicky prinos z hladiska
antimikrobialnej rezistencie aktoré sa vyznacuji vlastnostami opisanymi v tomto
nariadeni. Zarovein je potrebné zabezpecit’, aby podnik, ktory tento stimul ziska, bol
nasledne schopny dodavat’ liek v dostatoénom mnoZstve pacientom v celej Unii
a predlozit’ informacie o vSetkych finan¢nych prostriedkoch ziskanych na vyskum
suvisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny tplny prehl'ad o priamej finan¢nej podpore
poskytnutej lieku.

Na zabezpeCenic vysokej uGrovne transparentnosti a Uplnych  informacii
0 hospodarskom vplyve prevoditelného poukazu na datova exkluzivitu, najmé pokial
ide oriziko nadmernej kompenzécie investicii, sa od vyvojara prioritnej
antimikrobialnej latky vyzaduje, aby poskytol informécie o vSetkej priamej financnej
podpore ziskanej na vyskum savisiaci s vyvojom danej prioritnej antimikrobialnej
latky. Vo wvyhlaseni by mala byt uvedena priama finanénd podpora ziskana
z akéhokol'vek zdroja na celom svete.

Poukaz na prioritni antimikrobialnu latku mozno previest’ prostrednictvom predaja.
Hodnota transakcie, ktora moze byt penazna alebo inak dohodnuta medzi kupujicim
a predavajiicim, sa zverejni, aby boli informované regulacné organy a verejnost’.
Totoznost” drzitel'a poukazu, ktory bol udeleny a este nebol pouzity, by mala byt vzdy
verejne znama, aby sa zabezpecila maximalna Giroven transparentnosti a dovery.

S ciel'om obmedzit’ celkové naklady na opatrenie pre systémy zdravotnej starostlivosti
Clenskych S§tatov sa ustanovenia tykajuce sa prevoditeInych poukazov na datova
exkluzivitu uplatiuji pocas uréené¢ho obdobia od nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia, alebo az kym Komisia neudeli maximalny pocet poukazov. Obmedzené
uplatiiovanie opatrenia takisto poskytne moznost’ posudit’ uc¢inok opatrenia pri rieSeni
zlyhania trhu v oblasti vyvoja novych antimikrobidlnych latok, ktorymi sa rieSi
antimikrobialna rezistencia, a postdit’ naklady pre vnutrostitne systémy zdravotnej
starostlivosti. Takéto posudenie bude zdrojom potrebnych poznatkov na prijatie
rozhodnutia o tom, ¢i rozsirit’ uplatiovanie opatrenia.

Na zaklade ziskanych skusenosti mozu Parlament a Rada na navrh Komisie predizit
obdobie uplatiiovania ustanoveni o prevoditelnych poukazoch na exkluzivitu
v pripade prioritnych antimikrobiéalnych latok a zvysit’ celkovy pocet poukazov.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze existuji dovody domnievat’ sa, ze liek by mohol
predstavovat’ potencidlne zavazné riziko pre zdravie l'udi, agentira by mala vykonat’
vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie k rozhodnutiu o tom, ¢i sa ma predmetné
povolenie na uvedenie na trh zachovat, zmenit, pozastavit alebo odobrat’, a ktoré
bude vychadzat' z celkového postdenia prinosu arizika. Komisia méze konat' aj
Vv pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh, pokial’ dojde k nedodrZaniu
podmienok, ktoré sa nan viazu.

Na lieky na zriedkavé choroby ana lieky pre deti by sa mali vztahovat tie isté
ustanovenia tykajuce sa ich kvality, bezpecnosti a ucinnosti ako na akékol'vek iné
lieky, napriklad z hl'adiska postupov udelovania povoleni na uvedenie na trh,
farmakovigilancie a poziadaviek na kvalitu. Aj na ne sa vSak vztahuju osobitné
poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa v sucasnosti vymedzuji v osobitnych
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pravnych predpisoch, by mali byt zalenené¢ do tohto nariadenia, aby sa zaistila
jednoznacnost’ a sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre tieto lieky.

Niektoré zriedkavé choroby sa vyskytuji tak ojedinele, ze naklady na vyvoj
auvedenie lieku urceného na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu choroby na trh
nemozno pokryt’ o¢akavanym predajom lieku. Pacienti trpiaci zriedkavymi chorobami
by vSak mali mat pravo na rovnaku kvalitu liecby ako ostatni pacienti, preto je
nevyhnutné podporovat’ farmaceuticky priemysel vo vyskume, vyvoji a v uvadzani
vhodnych liekov na trh.

Ukéazalo sa, ze nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.141/2000%° sa
ispesne podarilo podporit’ vyvoj liekov na zriedkavé choroby v Unii, preto su
opatrenia na urovni Unie nad’alej vyhodnejsie ako nekoordinované opatrenia
¢lenskych $tatov, ktoré by mohli viest’ k naruSeniu hospodarskej sut'aze a prekazkam
obchodu v ramci Unie.

Mal by sa zachovat otvoreny a transparentny postup Unie na oznadovanie
potencialnych liekov ako liekov na zriedkavé choroby stanoveny nariadenim (ES)
¢. 141/2000. V zaujme zvySenia pravnej zrozumitelnosti a zjednoduSenia by sa do
tohto nariadenia mali zaclenit’ osobitné pradvne ustanovenia vztahujlce sa na tieto

lieky.

Mali by sa zachovat’ objektivne kritérid na oznacovanie liekov ako lieky na zriedkavé
choroby, ktoré vychadzaju z prevalencie zivot ohrozujucej alebo chronicky
invalidizujucej choroby, v savislosti s ktorou sa hl'ada diagnostika, prevencia alebo
liecba, azo skutoCnosti, ze neexistuju ziadne uspokojivé metddy diagnostiky,
prevencie alebo liegby danej choroby, ktory bol povoleny v Unii, pri¢om za primerant
hrani¢nt hodnotu sa vo vSeobecnosti povazuje prevalencia nepresahujiica viac nez pat
0s0b trpiacich danou chorobou na 10 000 os6b. Kritérium na oznacenie licku ako liek
na zriedkavu chorobu na zdklade névratnosti investicii bolo zruSené, pretoze sa nikdy
nepouZilo.

Kritérium na oznacenie lieku ako liek na zriedkavli chorobu zaloZené na prevalencii
choroby vSak nemusi byt na identifikdciu zriedkavych choréb vhodné vo vsetkych
pripadoch. Napriklad v pripade chordb, ktoré maju kratky priebeh a vysoka timrtnost’,
by skutoénost, ¢i ide o zriedkavd chorobu vzmysle tohto nariadenia, lepsie
vyjadrovalo meranie po¢tu osdb, ktoré na chorobu ochoreli pocas urcitého ¢asového
obdobia, nez meranie poc¢tu osob, ktoré ,,danou chorobou trpia“ v uritom casovom
okamihu. S cielom lepS$ie identifikovat' len tie choroby, ktoré su zriedkavé, by
Komisia mala byt splnomocnena stanovit’ v pripade urcitych chorob osobitné kritéria
oznacovania, pokial’ na to existujuce kritéria nie st vhodné z vedeckych dévodov a na
zaklade odporacania agentury.

S ciel'om lepsie identifikovat’ len tie choroby, ktoré su zriedkavé, by Komisia mala byt
splnomocnena doplnit’ kritérid oznacovania prostrednictvom delegovaného aktu,
pokial’ v pripade ur€itych chorob existujuce kritéria nie st vhodné, a to z vedeckych
dovodov ana odporGcanie agentiry. Okrem toho sa pri kritériach oznaCovania
vyzaduje, aby Komisia prijala vykonéavacie opatrenia.

Ak je uz v Unii povolena uspokojujiica metéda diagnostiky, prevencie alebo liecby
predmetnej choroby, liek na zriedkavu chorobu musi pre osoby trpiace danou

20

Nariadenie Europskeho 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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chorobou predstavovat’ vyznamny prinos. V tejto savislosti sa liek povoleny v jednom
&lenskom §tate vo vieobecnosti povazuje za povoleny v Unii. Mozno ho povazovat’ za
uspokojujuci spdsob bez toho, aby mal povolenie Unie alebo aby bol povoleny vo
vSetkych clenskych Statoch. Okrem toho bezne pouzivané metédy diagnostiky,
prevencie alebo liecby, ktoré nepodliehaju povoleniu na uvedenie na trh, mozno
povazovat’ za uspokojujuce, ak existuju vedecké dokazy o ich G€innosti a bezpecnosti.
V urcitych pripadoch sa lieky pripravené pre individualneho pacienta v lekarni podl'a
lekarskeho predpisu alebo podla predpisov liekopisu a uréené na vydanie priamo
pacientom v danej lekdrni mo6zu povazovat’ za uspokojivu liecbu, ak st vSeobecne
zname a bezpecné a ak ide 0 vieobecnu prax pre prisluini populaciu pacientov v Unii.

Agentira ma pravomoc oznacit’ liek za liek na zriedkava chorobu formou rozhodnutia.
Ocakéva sa, ze sa tym ul'ah¢i a urychli postup oznaCovania a zaroven sa zabezpeci
vysoka uroven vedeckych odbornych znalosti.

S cielom podnietit’ rychlejSie povolovanie lieckov oznacenych ako lieky na zriedkavé
choroby bola platnost’ oznacenia lieku ako liek na zriedkavu chorobu stanovena na
sedem rokov s moznostou prediZzenia agentiirou za uréitych stanovenych podmienok,
oznacenie lieku ako liek na zriedkavli chorobu méze byt na ziadost’ zadévatel’a lieku
na zriedkava chorobu zrusené.

Agentura je zodpovedna za oznacenie lieku ako lieku na zriedkava 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 sU stanovené minimalne
udaje, ktoré by sa mali do registra vkladat’, pricom Komisia je splnomocnena zmenit
alebo doplnit’ tieto udaje prostrednictvom delegovaného aktu.

Zadavatelia liekov na zriedkavé choroby oznacenych podl'a tohto nariadenia by mali
byt opravneni plne vyuZivat' stimuly udelené Uniou alebo &lenskymi §tatmi na
podporu vyskumu a vyvoja lickov na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu takychto
ochoreni vratane zriedkavych chordb.

Pacienti trpiaci zriedkavymi chorobami si zasliZia lieky rovnakej kvality, bezpecnosti
aucinnosti ako ostatni pacienti, lieky na zriedkavé choroby by sa preto mali
predkladat’ na bezny hodnotiaci proces, ktory vykonava Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie, aby ziadatel’ ziskal povolenie na uvedenie lieku na zriedkavé choroby na trh,
pri¢om v stvislosti s indikaciami, ktoré nespiiaju kritéria lieku na zriedkavt chorobu,
mozno udelit’ samostatné povolenie na uvedenie na trh.

V pripade vel'kého percentudlneho podielu zriedkavych chordb nad’alej chyba liecba,
pricom vyskum a vyvoj sa sustred’uju v oblastiach, v ktorych existuju vécsie zaruky
zisku. Preto je potrebné zamerat sa na tie oblasti, v ktorych je vyskum najviac
potrebny a v ktorych su investicie najrizikovejsie.

Lieky na zriedkavé choroby rieSiace vysokll nenaplnent lieCebnt potrebu sluzia na
prevenciu, diagnostiku alebo liecbu chordb, pri ktorych bud’ neexistuje Ziadna ina
metoda prevencie, diagnostiky alebo liecby, alebo ak takdto metdoda uz existuje,
prindSaju  vynimocény terapeuticky pokrok. V oboch pripadoch by kritérium
vyznamného znizenia chorobnosti alebo tmrtnosti na dani chorobu v relevantnej
populdcii pacientov malo zabezpecit, aby boli pokryté len najucinnejSie lieky.
Agentdra by mala vypracovat vedecké usmernenia tykajuce sa kategorie ,,lieckov na
zriedkavé choroby riesiacich vysoku nenaplnent lie¢ebnt potrebu.

Zo skusenosti ziskanych od prijatia nariadenia (ES) ¢. 141/2000 vyplyva, Ze
najsilnejSie stimuly pre priemysel, aby investoval do vyvoja a spristupfiovania liekov
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na zriedkavé choroby, je existencia vyhliadky na ziskanie trhovej exkluzivity na urcity
pocet rokov, pocas ktorych mozno ziskat' spit’ ¢ast’ investicii. Okrem obdobi trhovej
exkluzivity budia mat’ lieky na zriedkavé choroby prospech z obdobi regulacnej
ochrany stanovenych v [revidovanej smernici 2001/83/ES] vratane prediZeni
regulacnej datovej ochrany. Ak vsSak liek na zriedkava chorobu ziska dalSiu
terapeutickd indikaciu, bude moct’ vyuzivat' len predizenie trhovej exkluzivity.(102)
S cielom stimulovat’ vyskum a vyvoj lieckov na zriedkavé choroby riesiacich vysoké
neuspokojené liecebné potreby, zabezpecit' predvidatelnost’ trhu a zaistit’ spravodlivé
rozdelenie stimulov sa zavadza modulacia trhovej exkluzivity, v ramci ktorej maju
lieky na zriedkavé choroby rieSiace vysoké nenaplnené lieCebné potreby najdlhsiu
trhova exkluzivitu, zatial' ¢o v pripade liekov na zriedkavé choroby s osvedéenym
pouzitim, ktoré si vyzaduju menej investicii, je trhova exkluzivita najkratSia. S cielom
zabezpecCit' vacsiu predvidatel'nost’ pre vyvojarov bola zrusena moznost’ preskiimania
kritérii opravnenosti na trhovt exkluzivitu po Siestich rokoch od udelenia povolenia na
uvedenie natrh.

V zaujme podpory rychlejSicho a $irSicho pristupu aj k liekom na zriedkavé choroby
sa liekom na zriedkave choroby s vynimkou liekov s osvedéenym pouzitim udeluje
dodato¢né jednoro¢né obdobie trhovej exkluzivity na uvedenie na trh Unie.

S cielom odmenit’ vyskum avyvoj novych terapeutickych indikacii sa novej
terapeutickej indikacii (pri maximalnom pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim jedného roka.

Toto nariadenie obsahuje nickolko ustanoveni, ktorych cielom je =zabranit
neopodstatnenym vyhodam vyplyvajacim z trhovej exkluzivity a zlepsit' dostupnost’
lickov zabezpecenim rychlejSieho vstupu generickych a biologicky podobnych liekov
na trh. Objastiuje sa vnom aj subeh trhovej exkluzivity sochranou udajov
a vymedzuju sa situacie, ked moéze byt podobnému lieku udelené povolenie na
uvedenie na trh napriek trvajucej trhovej exkluzivite.

Pred uvedenim lieku na humanne pouzitie na trh v jednom alebo vo viacerych
Clenskych Statoch sa dany liek musi podrobit rozsiahlym §tudidm vratane
predklinickeho a klinického sktiSania, aby sa zaistilo, Ze je bezpe¢ny, vysokokvalitny
a ucinny na pouzitie v cielovej populécii. Je dolezité vykonavat’ takéto Studie aj na
pediatrickej populacii, aby sa zabezpecilo, Ze lieky su nalezite povolené na pouzivanie
v pediatrickej populacii, a aby sa skvalitnili dostupné informécie o pouzivani liekov
v roznych podskupinach pediatrickej populdcie. Je takisto ddlezité, aby sa lieky
spristupniovali v davkach a formulaciach vhodnych na pouzitie u deti.

Preto by sa vyvoj liekov, ktoré by sa mohli potencialne pouzivat' v pediatrickej
populacii, mal stat’ neoddelitelnou sucast'ou vyvoja liekov a mal by byt’ integrovany
do programu vyvoja liekov pre dospelych. Vyskumné pediatrické plany by sa teda
mali predkladat’ véas pocas vyvoja lieku, aby bol v pripade potreby dostatok ¢asu na
uskutoénenie $tadii v pediatrickej populacii pred predlozenim ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh.

Ked'Ze vyvoj liekov je dynamicky proces, ktory zavisi od vysledkov prebiehajucich
stadii, v ur€itych pripadoch, napriklad ked st k dispozicii obmedzené informacie
0 liekoch, pretoze lieky sa v pediatrickej populécii skuSaju prvykrat, by sa mal zaviest’
osobitny postup umoziujuci postupné vypracovanie vyskumného pediatrického planu.

Pocas nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia by mala existovat’ moznost’
docasne upustit’ od poziadaviek tykajucich sa pediatrickych S$tadii, ktoré sa maju
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predlozit v Case ziadosti 0 povolenie na uvedenie na trh, aby nedochadzalo
k oneskoreniu rychleho udelenia povolenia na uvedenie na trh pre lieck ureny na
liecbu alebo prevenciu choroby, s ktorou dand nudzova situécia v oblasti verejného
zdravia suvisi.

S cielom neohrozit’ zdravie deti a nevystavovat’ ich zbyto¢nym klinickym skuSaniam
by sa malo upustit’ od povinnosti nechat’ si schvalit’ a vykonat’ pediatrické Studie u
deti, ak je pravdepodobné, ze liek bude v celej pediatrickej populacii alebo jej Casti
neucinny alebo nebude bezpecny, ak konkrétny liek nepredstavuje vyznamny
terapeuticky prinos oproti existujucim lieCebnym postupom u deti alebo ak sa choroba,
na ktort je liek urceny, vyskytuje len v dospelej populacii. Tato povinnost’ by sa vSak
mala zachovat' v poslednom uvedenom pripade, ak sa na zaklade existujucich
vedeckych dokazov ocakava, ze lieck bude vzhladom na svoj molekularny
mechanizmus G¢inku u¢inny proti inej chorobe u deti.

S cielom zabezpedit, aby sa vyskum v pediatrickej populdcii vykondval len na
uspokojenie lie¢ebnych potrieb deti, by agentira mala schvalit’ a zverejnit’ zoznamy
vynimiek pre lieky apre konkrétne lieky alebo triedy ¢i Casti tried liekov. Ked'ze
poznatky z oblasti vedy a mediciny sa ¢asom vyvijaji, malo by sa zaviest’ ustanovenie
0 moznosti tieto zoznamy vynimiek zmenit. V pripade zruSenia vynimky by sa vSak
tato poziadavka nemala pocas urcitého obdobia uplatiiovat’, aby sa poskytol Cas aspoi
na schvalenie vyskumného pediatrického planu ana zacatie $tudii v pediatrickej
populdcii pred podanim Ziadosti 0 povolenie na uvedenie na trh.

Agentira moze na obmedzené obdobie odlozit’ zacatie alebo dokoncenie niektorych
alebo vsetkych opatreni obsiahnutych vo vyskumnom pediatrickom plane s cielom
zabezpeCit, aby sa vyskum vykonaval len vtedy, ked’ je bezpecny a eticky, a aby
poziadavka na udaje zo Studie v pediatrickej populécii neblokovala ani nezdrZiavala
udelovanie povoleni na uvedenie na trh v pripade liekov pre iné populécie. Takyto
odklad by sa mal prediZit’ len v riadne opodstatnenych pripadoch.

Mala by byt zabezpecena mozZnost’ upravit’ schvaleny vyskumny pediatricky plan, ak
ziadatel pri jeho vykonavani narazi na také tazkosti, ktoré spdsobia, ze plan nemozno
vykonat’ alebo Ze viac nie je primerany.

Agentdra by mala po konzultacii s Komisiou aso zainteresovanymi stranami
vypracovat’ podrobny obsah ziadosti o schvalenie vyskumného pediatrického planu,
0 jeho Upravu, o uplatnenie vynimiek a o odklad.

V pripade liekov, ktoré sa maju vyvijat' len na pouzitie u deti a ktoré by sa vyvijali
nezavisle od stcasnych ustanoveni, by sa mali vyzadovat' zjednodusené podrobnosti
vyskumneého pediatrického planu.

S cielom zabezpecit spravne vypracovanie udajov podporujucich povolenie na
uvedenie na trh v suvislosti s pouzivanim lieku, ktory ma byt povoleny podl'a tohto
nariadenia, u deti by mal Vybor pre lieky na humanne pouzitie pri validovani ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh skontrolovat stlad so schvilenym vyskumnym
pediatrickym planom a vsetkymi vynimkami a odkladmi.

Agentdra by mala bezplatne poskytovat vedecké poradenstvo ako stimul pre
zadavatelov, ktori vyvijaju lieky pre pediatrickd populéciu.

Scielom poskytnat  zdravotnickym pracovnikom a pacientom informacie
0 bezpe¢nom a ucinnom pouzivani lickov v ramci pediatrickej populacie by sa do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne do pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, mali zahrnat' vysledky $tadii uskutoénenych v stlade s vyskumnym

41

SK



SK

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

pediatrickym planom, ato bez ohladu na to, ¢i podporuji alebo nepodporuju
pouzivanie lieku u deti.

V zaujme podpory vyvoja novych, len pediatrickych indikacii v pripade povolenych
liekov, na ktoré sa uz nevztahuju 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 existujicich postupov udelovania povoleni na
uvedenie na trh, no malo by sa $pecifickym sposobom uplatiiovat’ na lieky, ktoré boli
vyvinuté vylu¢ne na pouzitie v pediatrickej populdcii. V pripade nazvu lieku, ktorému
bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie, by mala
byt zavedend moznost’ ponechat’ si existujicu obchodnti znacku zodpovedajiaceho
lieku povoleného pre dospelych s cielom tazit’ z existujucej znalosti znacky, pricom
sa zaroven vyuzije regulacna ochrana spojena s novym povolenim na uvedenie na trh.

So Ziadost'ou o povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie by sa mali
predlozit’ udaje tykajuce sa pouzitia lieku v pediatrickej populécii zhromazdené
vstulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym pldnom. Tieto udaje mozu
pochadzat’ zuz uverejnenej literatiry alebo znovych studii. Vramci ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh pre lick na pediatrické pouzitic by takisto malo byt
mozné odkazovat' na udaje obsiahnuté v dokumentacii k lieku, ktory je alebo bol
povoleny v Unii. Ciefom je poskytnat dodato¢ny stimul na podporu MSP vratane
spolo¢nosti vyvijajacich generické lieky, aby vyvijali nepatentované lieky pre
pediatrickd populaciu.

Niektoré vyskumné pediatrické plany mézu byt z r6znych dovodov prerusené napriek
moZnym pozitivnym vysledkom v oblasti liecby deti dosiahnutym v uZ uskuto¢nenych
Stadiach. Agenttiira by mala zhromazd'ovat’ informacie o takychto preruSeniach a ich
dévodoch a zverejiiovat’ ich s cielom informovat’ pripadné tretie strany, ktoré mézu
mat’ zaujem v uvedenych Stadiach pokracovat’.

S cielom zvysit’ transparentnost’ klinickych skuSani uskuto¢iiovanych u deti v tretich
krajinach, na ktoré sa odkazuje vo vyskumnom pediatrickom plane, alebo klinickych
sktiSani, ktoré¢ uskutociiuje drzitel povolenia na uvedenie na trh nezavisle od
vyskumného pediatrického planu, by sa informécie o tychto klinickych skusaniach
mali zahrnat' do eurdpskej databazy klinickych skuSani zriadenej podla nariadenia
(EU) &. 536/2014.

Sthrn vysledkov vetkych pediatrickych klinickych skusani zahrnutych do eurdpskej
databazy klinickych skusani zriadenej podl'a nariadenia (EU) &. 536/2014 by sa mal
zverejnit’ do Siestich mesiacov po ukonceni klinickych skiiSani, pokial’ tomu nebrania
opodstatnené vedecké dovody.

S cielom diskutovat’ o prioritach vo vyvoji liekov, najmé v oblastiach nenaplnenych
liecebnych potrieb deti, a koordinovat’ Studie tykajtce sa liekov na pediatrické pouzitie
by agentira mala vytvorit eurdpsku siet zlozeni zo zastupcov pacientov,
akademickych pracovnikov, vyvojarov liekov, skusajucich a vyskumnych centier so
sidlom v Unii alebo v Eurépskom hospodarskom priestore.

Mali by sa poskytovat’ finanéné prostriedky Unie na pokrytie vietkych aspektov prace
agentury vyplyvajucej z ¢innosti v oblasti pediatrie, ako je posudzovanie vyskumnych
pediatrickych planov, oslobodenie od poplatkov za vedecké poradenstvo a opatrenia
v oblasti informaécii a transparentnosti vratane databazy pediatrickych $tadii a siete.
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Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru nad liekmi povolenymi Uniou, a najmi opatrenia
intenzivneho dozoru nad neZiaducimi GCinkami tychto liekov v rdmci
farmakovigilanénych ¢innosti Unie, s ciefom zabezpegit,, aby bol kazdy liek, ktory sa
za beznych podmienok pouzivania vyznacuje negativnou vyvazenostou prinosu
a rizika, rychlo stiahnuty z trhu.

Mali by sa zachovat' hlavné ulohy agentiry v oblasti farmakovigilancie stanovené
v nariadeni (ES) €. 726/2004. Patri medzi ne sprava unijnej siete farmakovigilancne;j
databdzy asicte na spracovanie udajov (d’alej len ,databaza EudraVigilance®),
koordinacia bezpec¢nostnych oznameni ¢lenskych S$tatov a poskytovanie informacii
verejnosti 0 bezpeénostnych otazkach. Databaza EudraVigilance by mala byt jedinym
miestom prijimania farmakovigilanénych informacii. Clenské $taty by preto nemali
ukladat’ drzitel'om povoleni na uvedenie na trh ziadne d’alSie nahlasovacie povinnosti.
K databdze by mali mat neobmedzeny atrvaly pristup ¢lenské Staty, agentira
a Komisia a drzitel'om povoleni na uvedenie na trh a verejnosti by mala byt’ pristupna
V primeranom rozsahu.

Na podporu ucinnosti dohl'adu nad trhom by agentura mala byt zodpovedna za
koordinaciu farmakovigilanénych ¢innosti ¢lenskych Statov. Je nutné zaviest
mnozstvo  ustanoveni  tykajucich sa  prisnych  aefektivnych  postupov
farmakovigilancie, aby prislusné organy clenskych S§tatov mohli prijat’ predbezné
nidzové opatrenia vratane zavedenia zmien povolenia na uvedenie na trh, a napokon
aby bolo mozné kedykol'vek vykonat’ nové postdenie lieku z hl'adiska vyvaZenosti
prinosu a rizika.

Pre vyvoj apovolovanie lickov, ako aj pre dozor nad nimi ma kl't¢ovy vyznam
vedecky a technologicky pokrok v analyze Gdajov a datovej infrastruktire. Digitalna
transformécia ovplyviiuje regulacné rozhodovanie, ktoré sa stdva viac orientovanym
na udaje, ¢im sa zvySuju moznosti pristupu k dokazom pocas celého zivotného cyklu
lieku. V tomto nariadeni sa uznavaju skusenosti a spdsobilost’ agenttry v oblasti
pristupu k udajom, ktoré nezavisle predklada ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a ich analyzy. Na tomto z&klade by mala
agentira prevziat' iniciativu a aktualizovat’ sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
Vv pripade, Ze nové Udaje o Uc¢innosti alebo bezpe€nosti maji vplyv na vyvaZenost
prinosu a rizika lieku.

Zaroven je vhodné poverit Komisiu, v UOzkej spolupraci sagenturou apo
konzultaciach s Elenskymi $tatmi, ulohou koordinovat’ plnenie roéznych povinnosti
dozoru zverenych ¢lenskym statom, a najmé ulohami, ktoré sa tykaju poskytovania
informécii o liekoch a kontroly dodrziavania spravnych vyrobnych, laboratornych
a klinickych postupov.

Treba zabezpetit' koordinované vykonavanie postupov Unie na udelovanie povoleni
na uvedenie liekov na trh a postupov ¢lenskych statov na udelovanie povoleni na
uvedenie na trh, ktor¢ uz boli do znafnej miery harmonizované na zaklade
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Unia a¢lenské $taty vypracovali postup zalozeny na vedeckych dokazoch, ktory
prisluSnym organom umoziiuje urcit relativnu ucinnost’ novych alebo existujucich
liekov. Tento postup sa zameriava najméd na pridant hodnotu lieku v porovnani
s inymi novymi alebo existujucimi zdravotnickymi technoldgiami. Toto hodnotenie by
sa v8ak nemalo vykonavat’ v savislosti s povol'ovanim na uvedenie na trh, v pripade
ktorého sa dohodlo, Ze by sa mali ponechat’ zakladné kritéria. V tomto ohlade je
prospesné povolit moznost” zhromazd'ovat' informécie o metdodach pouzivanych
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Clenskymi Statmi na urCovanie terapeutického prinosu ziskané¢ho kazdym novym
liekom.

Experimentalne regulacné prostredia moézu poskytnat’ prilezitost na zlepSenie
regulacie prostrednictvom proaktivneho regulaéného vzdelavania, vd’aka ¢omu mozu
regulacné organy ziskat' lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepSie prostriedky na
regulaciu inovécii na zéklade dokazov z praxe, najmi vo velmi skorej faze vyvoja
lieku, ¢o moze byt obzvlast dolezité v pripade vysokej neistoty a naro¢nych vyziev,
ako aj pri priprave novych politik. Experimentdlne regulacné prostredia poskytuju
Struktarované podmienky na experimentovanie aV pripade potreby umoziuju
Vv realnom prostredi testovat’ inovativne technoldgie, lieky, sluzby alebo pristupy —
V stcasnosti najma v savislosti s digitalizaciou alebo vyuzivanim umelej inteligencie
a strojového ucenia v zivotnom cykle liekov od objavenia lieku cez jeho vyvoj az po
podavanie liekov —, ato pocas obmedzeného obdobia a v obmedzenej Casti odvetvia
alebo oblasti podliehajicej regulaénému dozoru, pricom sa zabezpecuje zavedenie
primeranych zaruk. Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra 2020 vyzvala Komisiu,
aby pri priprave apreskimavani pravnych predpisov zvazila vyuzivanie
experimentalnych regula¢nych prostredi na individualnom zaklade.

V oblasti liekov je potrebné vzdy zabezpecit' vysokl uroven ochrany okrem iného
obCanov, spotrebitelov, zdravia, ako aj pradvnu istotu, rovnaké podmienky
a spravodliva hospodarsku sut'az a reSpektovat’ existujice Urovne ochrany.

Zriadenie experimentalneho regulacného prostredia by sa malo zakladat’ na rozhodnuti
Komisie na zadklade odporucania agentiry. Takéto rozhodnutie by malo byt zalozené
na podrobnom plane, v ktorom sa uvedu $pecifika experimentalneho prostredia, ako aj
opis liekov, na ktoré sa mé vztahovat'. Experimentalne regulacné prostredie by malo
mat’ obmedzené trvanie a malo by sa dat kedykol'vek ukoncit’ na ziklade tvah
o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajlice z experimentalneho regulaéného prostredia
by mali byt podkladom pre budiuce zmeny pravneho ramca s cielom plne zaclenit
konkrétne inovacné aspekty do regulécie liekov. V pripade potreby mdéze Komisia na
zaklade vysledkov experimentdlneho regulacného prostredia vypracovat upravené
ramce.

Nedostatok liekov predstavuje rasticu hrozbu pre verejné zdravie, pricom moZe
predstavovat’ vazne riziki pre zdravie pacientov v Unii amat vplyv na pravo
pacientov na pristup K primeranej liecbe. Za hlavnymi pri¢inami nedostatku stoji
viacero faktorov, pricom problémy boli identifikované v celom hodnotovom ret'azci
liekov od kvality po vyrobu. Nedostatok liekov moze byt najmi dosledkom naruseni
dodavatel'ského ret'azca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuji dodavky kli€ovych zloZiek
a komponentov. Aby sa teda predislo nedostatku, vsetci drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali mat’ vypracované plany prevencie nedostatku. Agentira by
mala drzitelom povolenia na uvedenie na trh poskytnut’ usmernenia o pristupoch
k efektivnejSiemu vykonavaniu tychto planov.

S cielom dosiahnut’ lepSie zabezpecenie dodavok liekov na vnitornom trhu a prispiet
tak k vysokej urovni ochrany verejného zdravia je vhodné vtomto nariadeni
aproximovat’ pravidla monitorovania a oznamovania skuto¢ného alebo potencialneho
nedostatku liekov vratane postupov a prislusnych twloh a povinnosti dotknutych
subjektov. Je dolezité zabezpecit' nepretrzité dodavky liekov, ¢o sa v celej Eurdpe
Casto povazuje za samozrejmost’. Plati to najmé v pripade najkritickejSich liekov, ktoré
s nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
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zdravotnej starostlivosti a zarucenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia
v Europe.

Prislusné vnutrostatne organy by mali byt splnomocnené na zdklade oznameni
drzitelov povolenia na uvedenie na trh monitorovat’ nedostatok liekov povolenych
prostrednictvom vnutrostatnych aj centralizovanych postupov. Agentira by mala byt’
splnomocnend monitorovat nedostatok liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, ato aj na zadklade oznameni drzitelov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky nedostatok, prislusné vnutroStatne orgéany aj
agentura by mali koordinovane pracovat’ na zvladnuti tohto kritického nedostatku bez
ohladu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa kriticky nedostatok tyka, vztahuje
centralizované alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh. Drzitelia povolenia na
uvedenie na trh ainé prislusné subjekty musia poskytovat’ prislusné informacie na
ucely monitorovania. Vel'’koobchodni distributori a iné fyzicke alebo pravnické osoby
vratane organizacii pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov moézu takisto
prislusnému organu oznamit’ nedostatok daného lieku uvedeného na trh v dotknutom
¢lenskom State. Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
lickov (d’alej len ,riadiaca skupina pre lieky*), ktora uz bola zriadena v rdmci agentdry
podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123%!, by mala prijat
zoznam pripadov kritického nedostatku liekov a zabezpec€it' monitorovanie tohto
nedostatku agentdrou. Riadiaca skupina pre lieky by mala prijat’ aj zoznam kritickych
liekov povolenych v sulade s [revidovanou smernicou 2001/83/ES] alebo tymto
nariadenim s cielom zabezpecit' monitorovanie dodavok tychto lickov. Riadiaca
skupina pre lieky moze poskytnit’ odporucania tykajlice sa opatreni, ktoré maju prijat’
drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ¢lenské $taty, Komisia a iné subjekty s cielom
vyriesit’ akykol'vek kriticky nedostatok alebo zaistit' zabezpecenie dodavok tychto
kritickych liekov na trh. Komisia mdze prijat’ vykonavacie akty s cielom zabezpecit,
aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodni distribatori alebo iné
prisluSné subjekty prijali vhodné opatrenia vratane vytvorenia alebo udrZiavania
nadzovych zasob.

S cielom zabezpecit’ kontinuitu dodavok a dostupnost’ kritickych liekov na trhu by sa
mali stanovit’ pravidla prevodu povolenia na uvedenie na trh pred trvalym ukoncenim
uvadzania na trh. Takyto prevod by sa nemal povazovat’ za zmenu.

Uznava sa, ze lepsi pristup k informacidm prispieva k informovanosti verejnosti,
poskytuje verejnosti moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje organom tieto
pripomienky nalezite zohladnit. Siroka verejnost by preto mala mat pristup
k informacidam v unijnom registri liekov, databdze EudraVigilance a databaze vyroby
a velkoobchodnej distribicie po tom, ako prislusny organ vymaze vsSetky doverné
obchodné informécie. V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/200122
sa ¢o najucinnejSie uplatiiuje pravo verejnosti na pristup k dokumentom, pricom sa
stanovuju vSeobecné zasady a obmedzenia takéhoto pristupu. Agentira by mala preto

-----

informécie so sucasnymi poziadavkami na ochranu udajov. Niektoré verejné

21

22

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej Glohe
Eurdpskej agentiry pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 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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a sukromné zaujmy, napriklad osobné Udaje a déverné obchodné informécie, by sa
mali chranit’ prostrednictvom vynimiek v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

S cielom zabezpeéit’ presadzovanie uréitych povinnosti, ktoré suvisia s povolenim na
uvedenie na trh pre lieky na humanne pouzitic udelenym v stlade s tymto nariadenim,
by Komisia mala mat moZznost ukladat finan¢né sankcie. Pri posudzovani
zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladani takychto sankcii je
dolezité, aby existovali prostriedky na rieSenie skutoc¢nosti, Ze drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mohli byt sucastou vacsieho hospodarskeho subjektu. Inak bude
existovat’ jasné a identifikovateI'né riziko, ze zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych
povinnosti by sa dalo vyhnut', ¢o by mohlo mat’ vplyv na schopnost’ ulozit’ u¢inné,
primerané a odradzajice sankcie. Ulozené pokuty musia byt ucinné, primerané
a odradzujuce vzhl'adom na okolnosti konkrétneho pripadu. Na ucely zabezpecenia
pravnej istoty pri vedeni postupu v pripade nesplnenia povinnosti je potrebné stanovit’
maximalne sumy sankcii. Tieto maximalne sumy by nemali byt viazané na obrat
konkrétneho lieku, ale na prisluSny hospodarsky subjekt.

S cielom doplnit’ alebo zmenit' urcité menej podstatné prvky tohto nariadenia by sa
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy
o fungovani Eurépskej unie (dalej len ,,ZFEU*), pokial ide o: urdenie situacii,
v ktorych sa moze vyzadovat uskutocnenie §tudii u€innosti po vydani povolenia;
stanovenie kategorii liekov, pre ktoré sa moéze udelit’ povolenie na uvedenie na trh na
zaklade osobitnych zé&vézkov, a stanovenie postupov a poziadaviek tykajucich 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 astanovenie podmienok a postupov spoluprace s tretimi  krajinami
a medzinarodnymi organizaciami pri skimani ziadosti o takého zmeny; stanovenie
postupov na presklimanie ziadosti o prevod povoleni na uvedenie na trh; urcenie
postupu a pravidiel ukladania pokut alebo pravidelného pendle za nedodrzanie
povinnosti podla tohto nariadenia, ako aj ur¢enie podmienok a spésobov ich vyberu.
Komisia by mala byt splnomocnend prijimat doplilujice opatrenia stanovujuce
situacie, v ktorych sa moézu pozadovat’ §tadie Géinnosti po vydani povolenia. Je
osobitne dodlezit¢, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, ato aj na Urovni expertov, a aby sa tieto konzultacie viedli v sulade so
zdsadami  stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode medzi Eurdpskym
parlamentom, Radou Europskej Gnie a Eurépskou komisiou z 13. aprila 2016 o lepsej
tvorbe prava®®. Predovsetkym v zaujme rovnakého zastlpenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucuju Eurdépskemu parlamentu a Rade
v rovnakom cCase ako expertom z ¢lenskych Statov a experti Europskeho parlamentu
a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpelit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia v suvislosti
S povoleniami na uvedenie na trh pre lieky na humdanne pouZitie by sa mali na
Komisiu preniest vykonavacie pravomoci. Vykonavacie pradvomoci tykajuce sa
udelovania centralizovanych povoleni na uvedenie na trh a pozastavenia, odobratia
alebo zruSenia tychto povoleni, udelovania poukazov, zriadenia a Upravy

23

U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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experimentalnych regulaénych prostredi a rozhodnuti o regulaénom statuse liekov by
sa mali vykonavat’ v stlade s nariadenim (EU) ¢. 182/2011.

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

Zo skuasenosti vyplyva, ze pri klinickom skuSani sktsanych lickov, ktoré obsahuju
GMO alebo z nich pozostdvajd, je postup na dosiahnutie suladu s poziadavkami
smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokial’ ide o postdenie rizik pre zivotné prostredie
a udelenie suhlasu prisluSnym organom clenského Statu, zlozity a moze trvat’ vel'mi

dlho.

Zlozitost’ tohto postupu sa vyrazne zvySuje v pripade multicentrického klinického
sktiSania, ktoré sa vykondva vo viacerych clenskych Statoch, ked’ze zadavatelia
klinického skusania musia subezne predlozit’ niekol’ko Ziadosti o povolenie niekol'kym
prislusSnym organom v réznych ¢lenskych S$tatoch. Okrem toho sa vnutroStatne
poziadavky a postupy na posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie a pisomny suhlas
prisluSnych organov podla pravnych predpisov o GMO V jednotlivych ¢lenskych
Statoch znacne liSia, ked’ze niektoré ¢lenské Staty uplatituja smernicu 2001/18/ES, iné
smernicu 2009/41/ES a su ¢lenské $taty, ktoré uplatiiuju bud’ smernicu 2009/41/ES,
alebo 2001/18/ES v zavislosti od konkrétnych okolnosti klinického skuSania. Nie je
teda mozné a priori ur¢it’ vnutrostatny postup, ktory sa ma dodrziavat’.

Je preto mimoriadne tazké vykonavat multicentrické klinické skusSanie skusanych
liekov, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaji, do ktorych je zapojenych
viacero ¢lenskych Statov.

Jednym z ciel'ov nariadenia (EU) &. 536/2014 je dosiahnut’, aby medzi zi¢astnenymi
¢lenskymi Statmi existovalo jediné koordinované a harmonizované posudenie Ziadosti
0 klinické skuSanie, priCom koordiniciu postdenia bude viest jedna krajina
(spravodajsky Clensky §tat).

Je preto vhodné zabezpecit’ centralizované posudzovanie rizik pre Zivotné prostredie,
na ktorom sa budu podielat’ odbornici z prislusnych vnutrostatnych organov.

V ¢lanku 5 smernice 2001/18/ES sa stanovuje, ze postupy povolovania zamerného
uvolniovania GMO do zivotného prostredia a suvisiace pravidla opisané v ¢lankoch 6
az 11 sa neuplatiiuju na liecivd a zliceniny na humanne pouZitie, ak si povolené
pravnymi aktmi Unie, ktoré spifiaju kritérid uvedené v uvedenom ¢lanku.

Poziadavka na drzanie povolenia na vyrobu skusanych liekov aich dovoz v Unii
v stlade s ¢lankom 61 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) &. 536/2014 by sa mala rozsirit
na skusané lieky, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaju, uvedené v smernici
2009/41/ES.

V zaujme zabezpedenia u¢inného fungovania nariadenia (EU) ¢.536/2014 je preto
rozumné vymedzit’ osobitny postup povolovania zamerného uvolfiovania lieCivych
latok a zlucenin na l'udské pouzitie, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaju
aktoré spiiaji poziadavky ¢&lanku5 smernice 2001/18/ES, pri zohladneni
Specifickych vlastnosti lieCiv a zlucenin.
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V nariadeni Komisie (ES) &. 658/2007%* sii uvedené podrobné pravidla tykajice sa
peniaznych pokut za nedodrzanie urcitych povinnosti stanovenych v tomto nariadeni.
Uvedené pravidla by sa mali zachovat’, ale je vhodné ich konsolidovat’ presunutim ich
zékladnych prvkov a zoznamu uvedenych povinnosti do tohto nariadenia, pricom sa
zachova delegovanie pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit’ toto nariadenie
stanovenim postupov na ukladanie takychto peniaznych sankcii. S cielom zarucit
pravnu istotu je vhodné, aby sa objasnilo, Ze nariadenie Komisie (ES) ¢&. 2141/96%
zostava G¢inné a bude sa nad’alej uplatiiovat’ az do jeho zruSenia. Z rovnakého dévodu
by sa malo objasnit, Ze nariadenia (ES) ¢&. 2049/2005%, ¢&. 507/2006%', &. 658/2007
a(ES) &. 1234/2008%8 zostavaju u¢inné abudi sa nadalej uplatiiovat az do ich
zruSenia.

Toto nariadenie je zaloZzené na dvojitom pravnom zdklade ¢lanku 114 a clanku 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU. Jeho cielom je dosiahnut’ vnitorny trh, pokial’ ide o lieky na
humanne pouzitie, ktorého zakladom bude vysoké uroven ochrany zdravia. Zaroven sa
tymto nariadenim stanovuju prisne normy kvality a bezpe¢nosti lickov s cielom riesit’
vSeobecné bezpe€nostné obavy v sUvislosti s tymito liekmi. Oba ciele su sledované
stcasne. Tieto dva ciele su neoddelitelne prepojené a ani jeden nie je podradeny tomu
druhému. Pokial’ ide o &lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa zriad’uje Eurdpska
agentira pre lieky azavadza sa osobitné ustanovenie tykajuce sa centralneho
povolovania liekov, ¢im sa zaistuje fungovanie vnutorné¢ho trhu a volny pohyb
liekov. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, v tomto nariadeni sa stanovuju
prisne normy kvality a bezpe¢nosti liekov.

Toto nariadenie reSpektuje zédkladné prava a dodrziava zdsady uznané predovsetkym
v Charte zakladnych prav Europskej unie, najmi pokial ide o I'udskii dostojnost’,
nedotknutel'nost’ osoby, prava dietat’a, reSpektovanie sukromného a rodinného Zivota,
ochranu osobnych Gdajov a slobodu umenia a vedeckého badania.

Cielom tohto nariadenia je zabezpecit' povol'ovanie vysokokvalitnych liekov vratane
lieckov pre pediatrickych pacientov a pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami
v celej Unii. V pripadoch, ked’ tento ciel’ nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni
Clenskych Statov, ale z dovodov jeho rozsahu ho moZzno lepSie dosiahnut’ na rovni
Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii. V stulade so zasadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

24

25

26

27

28

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jina 2007 o pefiaznych pokutach za porusenie niektorych
povinnosti v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podl'a nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 155, 15.6.2007, s. 10).

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

Nariadenie Komisie (ES) &.2049/2005 z 15.decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidla platenia poplatkov Europskej agentare pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci
(U.v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmieneénom povoleni uviest' na trh lieky
humannej mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6).

Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z24.novembra 2008 o preskimani zmien podmienok
v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s.
7).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA |
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI
AVYMEDZENIE POIMOV

Cldanok 1
Predmet a rozsah pésobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuju postupy Unie tykajice sa povolovania lickov na humanne
pouzitie, dozoru a dohladu nad nimi (farmakovigilancia) na urovni Unie, stanovuju sa
pravidla a postupy na urovni Unie a élenskych §tatov tykajiice sa zabezpedenia dodavok
liekov azavadzaju sa ustanovenia oriadeni Europskej agentiry pre lieky (d’alej len
,agentura“) zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktora vykonava Ulohy tykajuce sa liekov
na humanne pouzitie stanovené v tomto nariadeni, nariadeni (EU) 2019/6 a inych prislusnych
pravnych aktoch Unie.

Toto nariadenie nem& vplyv napravomoci organov c¢lenskych $tatov pokiall ide
0 stanovovanie cien liekov alebo ich zahrnutie do rozsahu pdsobnosti vnutroStatnych
systémov zdravotnej starostlivosti alebo do rezimu socidlneho zabezpeCenia na zéklade
zdravotnych, hospodarskych a socialnych podmienok. Clenské $taty si moézu z Gdajov
uvedenych v povoleni na uvedenie na trh vybrat’ tie terapeutické indikacie a velkosti balenia,
ktoré budu uhradzané ich orgdnmi socialneho zabezpecenia.

Cldanok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatituje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 4 [revidovanej
smernice 2001/83/ES%).

Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

1. wveterinarny liek™ je liek v zmysle jeho vymedzenia v ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia
(EV) 2019/6;

2. »liek oznaceny ako liek na zriedkavi chorobu® je liek vo faze vyvoja, ktorému bolo
rozhodnutim podla ¢lanku 64 ods. 4 udelené oznaCenie ako liek na zriedkavu
chorobu;

3. ,liek na zriedkava chorobu‘ je liek, v suvislosti s ktorym bolo udelené povolenie na

uvedenie lieku na zriedkavl chorobu na trh uvedené v ¢lanku 69;

4. »zadavatel' lieku na zriedkavl chorobu® je kazda pravnicka alebo fyzickd osoba
usadena v Unii, ktora predlozila Ziadost o oznaenie licku ako liek na zriedkavé
choroby alebo ktorej bolo rozhodnutim uvedenym v c¢lanku 64 ods. 4 takéto
oznacenie udelené;

S. ,»podobny liek* je liek, ktory obsahuje t€¢innu latku alebo latky podobné tym, ktoré
obsahuje v sucasnosti povoleny liek na zriedkava chorobu, a Ktory je urCeny na ta
istd terapeuticku indikéciu;

2 [Nazov revidovanej smernice 2001/83/ES, datum (U. v. EU L XX, XX.XX.XXX, s. X).]
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11.

12.

13.

14.

15.

»podobna ucinna latka* je ucinna latka, ktord je totozna alebo ma rovnaké hlavné
znaky molekulovej Struktiry (nie vSetky znaky molekulovej Struktary vSak musia
byt nevyhnutne rovnaké) a ktora ma rovnaky mechanizmus ucinku. V pripade liekov
na inovativnu liecbu, pri ktorych nemozno celkom presne urcit hlavné znaky
molekulovej Struktiry, sa podobnost’ dvoch u¢innych latok posudzuje na zéklade ich
charakteristickych biologickych a funk¢énych vlastnosti;

»vyznamny prinos® je klinicky vyznamna vyhoda alebo vyznamny prinos lieku na
zriedkavu chorobu k starostlivosti o pacienta, z ktorého (-ej) ma uzitok podstatna
cast’ cielovej populacie;

,»klinicky nadradeny* je taky liek, pri ktorom je preukdzané, Ze je z lieCebného alebo

diagnostického hl'adiska vyrazne vyhodnejsi nez iny liek na zriedkava chorobu, a to
v jednom alebo vo viacerych z tychto aspektov:

a)  jeho ucinnost je v podstatnej Casti cielovej populacie vysSia nez Géinnost
povoleného lieku na zriedkavd chorobu;

b)  jeho bezpetnost’ je v podstatnej Casti cielovej populacie vyssia nez bezpeénost’
povoleného lieku;

c)  vo vynimo¢nych pripadoch, ked’ nie je preukazana ani vyssia bezpec¢nost, ani
vys$Sia ucinnost, iny preukdzany prinos lieku, vyznamny z hladiska
diagnostiky alebo starostlivosti o pacienta;

,povolenie na uvedenie na trh pre lieck na pediatrické pouzitie“ je povolenie na
uvedenie na trh udelené v suvislosti s lickom na humanne pouzitie, ktory nie je
chraneny dodatkovym ochrannym osved¢enim podla nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lietiva® [Urad pre publikacie: nahradit odkaz novym nastrojom po prijati] alebo
patentom, ktory spiiia podmienky na udelenie dodatkového ochranného osvedéenia a
vztahuje sa vylucne na terapeutické indikacie, ktoré su relevantné pre pouzitie v
detskej populacii alebo jej podskupinach, vratane primeranej sily, liekovej formy
alebo cesty podania uvedeného lieku;

»experimentalne regula¢né prostredie® je regulacny ramec, pocas ktorého je mozné v
kontrolovanom prostredi vyvijat’, validovat’ a testovat’ inova¢né alebo prisposobené
regulacné rieSenia, ktoré ulahcuju vyvoj a povolovanie inovativnych liekov, ktoré
pravdepodobne patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, podl'a osobitného
planu a na obmedzeny ¢as pod regulacnym dozorom,;

Hkriticky liek je liek, v pripade ktorého vedie nedostatocné zasobovanie danym
lickom k vaznej ujme alebo riziku vaznej ujmy u pacientov a ktory bol
identifikovany pomocou metodiky podla ¢lanku 130 ods. 1 pism. a);

,nedostatok* je situacia, ked’ dodavky lieku, ktory je povoleny a uvedeny na trh v
¢lenskom $tate, neuspokojuji dopyt po tomto lieku v danom ¢lenskom State;

,kriticky nedostatok v ¢lenskom §tate* je nedostatok lieku, pre ktory nie je na trhu v
danom c¢lenskom S$tate dostupny ziadny vhodny alternativny liek, a tento nedostatok
nemozno vyriesit’;

30

Nariadenie Eurépskeho’ parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osveddceni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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16. ,Kkriticky nedostatok* je kriticky nedostatok v ¢lenskom State, na ktorého vyrieSenie
sa v stulade s tymto nariadenim povazuju za potrebné koordinované opatrenia na

arovni Unie.
Clénok 3
Centralne povolené lieky
1. Liek uvedeny v prilohe | sa uvedie na trh Unie len vtedy, ak Unia udelila pre tento

liek povolenie na uvedenie na trh vsulade stymto nariadenim (dalej len
,centralizované povolenie na uvedenie na trh®).

2. Kazdému lieku, ktory nie je uvedeny v prilohe I, mozno udelit centralizované
povolenie na uvedenie na trh v sulade s tymto nariadenim, ak splna aspon jednu
Z tychto poziadaviek:

a)  ziadatel preukaze, ze lick predstavuje vyznamnu terapeutickt, vedecku alebo
technicktl inovaciu alebo Ze udelenie povolenia na uvedenie na trh v sulade
stymto nariadenim je v zaujme zdravia pacientov na urovni Unie, ato aj
pokial’ ide o antimikrobialnu rezistenciu a lieky potrebné pri nadzovych
situaciach v oblasti verejného zdravia;

b) ide o liek uréeny vylu¢ne na pediatrické pouZitie.

3. Homeopatickym lickom sa neudel'uje povolenie na uvedenie na trh v stlade s tymto
nariadenim.
4. Komisia udel'uje centralizované povolenia na uvedenie na trh pre lieky na huméanne

pouzitie a vykonava nad nimi dozor v stlade s kapitolou I1.

o. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s ciel'om
zmenit’ prilohu I tak, aby bola prispdsobena technickému a vedeckému pokroku.

Clénok 4
Povolovanie generickych liekov centralizovane povolenych liekov v ¢lenskych statoch

Genericky liek referenéného lieku povoleného Uniou mézu prislugné organy ¢lenského tatu
povolit' v sulade s [revidovanou smernicou 2001/83/ES] za tychto podmienok:

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh sa predkladd v sdlade s ¢lankom 9
[revidovanej smernice 2001/83/ES];
b) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov vo

vietkych relevantnych ohladoch zodpovedaji lieku povolenému Uniou.

Pismeno b) prvy pododsek sa neuplatiiuje na Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouzivatelov, ktoré sa tykaji indikacii, davkovania, liekovych
foriem, metod alebo ciest podania ¢i akychkol'vek inych spdsobov pouzitia lieku, na ktoré sa
Vv Case uvedenia generického lieku na trh nad’alej vzt'ahoval patent alebo dodatkové ochranné
osvedcenie lieku, a ak ziadatel' o uvedenie generického lieku na trh poziadal 0 nezalenenie
tychto informacii do svojho povolenia na uvedenie na trh.
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Kapitola 11

VSEOBECNE USTANOVENIA A PRAVIDLA PRE ZIADOSTI

ODDIEL 1

ZIADOST O CENTRALIZOVANE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Cldnok 5
Predkladanie Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh

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
uvadzanie tychto liekov na trh, ¢i uz predmetnym drzitelom povolenia na uvedenie
na trh alebo prostrednictvom jednej alebo viacerych osob uréenych na tento ucel.

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

Ziadatel’ predlozi Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh agenture elektronicky a vo
forméatoch spristupnenych agentarou.

Ziadatel' je zodpovedny za presnost’ informacii a dokumentacie predlozenych
Vv stvislosti so svojou Ziadost'ou.

Do 20dni od prijatia ziadosti agentira skontroluje, ¢i boli predlozené vsetky
informécie a dokumentacia pozadované v stlade s ¢lankom 6, ¢i ziadost’ neobsahuje
zédvazné nedostatky, ktoré moézu branit’ hodnoteniu lieku, a rozhodne, ¢i je Ziadost’
platna.

Ak agenttra usudi, ze Ziadost’ nie je uplna alebo obsahuje zavazné nedostatky, ktoré
mozu branit’ hodnoteniu lieku, informuje otom ziadatel'a a stanovi lehotu na
predloZenie chybajucich informdacii a dokumentéacie. Agentura moze tato lehotu raz
predizit.

Po prijati odpovedi od ziadatel'a na Ziadost’ o predlozenie chybajucich informacii
a dokumentécie agenttra urci, ¢i mozno ziadost’ povazovat za platnu. Ak agentlra
zamietne validaciu ziadosti, oznami to ziadatel'ovi a uvedie dovody zamietnutia.

Ak ziadatel’ nepredlozi chybajuce informacie a dokumentaciu v ramci lehoty, ziadost’
sa povazuje za stiahnutu.

Agentira po konzultacii s Europskou komisiou a ¢lenskymi Statmi vypracuje
vedecké usmernenia na urCenie zavaznych nedostatkov, ktoré moézu branit
hodnoteniu lieku.

Cldanok 6
Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie na trh
Kazda ziadost’ o centralizované povolenie na uvedenie lieku na humanne pouzitie na
trh musi osobitne a kompletne obsahovat’ udaje a dokumentaciu podl'a kapitoly Il
[revidovanej smernice 2001/83/ES]. V pripade ziadosti v sulade s ¢lankom 6 ods. 2,

¢lankom 10 a ¢lankom 12 [revidovanej smernice 2001/83/ES] to zahfna elektronicky
predlozené nespracované tdaje v stlade s prilohou Il k uvedenej smernici.
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Stucastou dokumentécie je vyhlasenie v tom zmysle, Zze klinické skusania vykonané
mimo Unie splhaji etické poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014. Uvedené Udaje
a dokumentacia musia zohladiovat jednotnu, unijnd povahu pozadovaného
povolenia as vynimkou vynimocnych pripadov, ktoré sa tykaju uplathiovania
pravnych predpisov 0 obchodnych znamkach podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/1001%, obsahuju jeden nazov lieku. Pouzitie jedného
nazvu nevylucuje pouzitie d’alSich kvalifikatorov, ak je to potrebné na identifikaciu
roznych obchodnych Gprav predmetného lieku.

2. V pripade lickov, ktoré pravdepodobne prinesu vynimoc¢ny terapeuticky pokrok
v diagnostike, prevencii alebo liecbe Zivot ohrozujlcej, zdvazne invalidizujucej alebo
vaznej a chronickej choroby v Unii, mdZe agentura na zaklade odporti¢ania Vyboru
pre liecky na humanne pouzitie tykajuceho sa podrobnosti udajov suvisiacich
s vyvojom ponuknut' ziadatelovi moznost, aby boli Uplné udajové baliky
k jednotlivym modulom udajov a dokumentacie preskimané po etapach, ako sa
uvadza v odseku 1.

Agentura moze kedykol'vek pozastavit' alebo zrusit' preskimanie po etapach, ak
Vybor pre lieky na humanne pouzitie usudi, ze predlozené idaje nie st dostatocne
podrobné, alebo ak sa dospeje k zaveru, Ze liek uz nesplita podmienku vynimoéného
terapeutickeho pokroku. Agentlra o tom nalezite informuje drzitel’a.

3. Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh podlieha Ghrade poplatku, ktory sa plati
agentlre za preskimanie Ziadosti.

4. V pripade potreby moze ziadost obsahovat’ osvedCenie hlavného suboru ucinnej
latky alebo Ziadost’ o hlavny stbor ucinnej latky, pripadne akékol'vek iné osvedcenie
alebo ziadost’ tykajuce sa hlavného suboru o kvalite, ako sa uvadza v ¢lanku 25
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

5. Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh preukaze, 7e sa pri vietkych §tadiach na
zvieratach uskuto¢nenych na ucely podlozenia Ziadosti postupovalo podla zasady
nahradenia, obmedzenia azjemnenia, pokial ide o testovanie na zvieratach na
vedecké ucely v stlade so smernicou 2010/63/EU.

Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh nevykonava testy na zvieratach, ak su
k dispozicii vedecky uspokojivé metody, ktoré si nevyzaduju testovanie na
zvieratach.

6. Agentlra zabezpe€i, aby stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouZitie bolo
poskytnuté do 180 dni od prijatia platnej ziadosti. V pripade lieku na humanne
pouzitie, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostava,
sa V stanovisku tohto vyboru zohladni vyhodnotenie posudenia rizik pre Zivotné
prostredie v sulade s ¢lankom 8.

Vybor pre liecky na humanne pouzitie moze na zéklade riadne zddévodnenej Ziadosti
pozadovat’ predlzenie trvania analyzy vedeckych Udajov v spise tykajucich sa
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

7. Pri predkladani Zziadosti o povolenie nauvedenie natrh, pokial ide o lieky

na humanne pouzitie, ktoré st vyznamné z hl'adiska verejného zdravia, a najma
z hladiska terapeutickej inovécie, ziadatel modze pozadovat' zrychleny postup

s Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14.jina 2017 o ochrannej znamke
Eurdpskej unie (U. v. EU L 154, 16.6.2017, s. 1).
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hodnotenia. To isté plati pre lieky uvedené v ¢lanku 60. Tato Ziadost’ musi byt’ riadne
zdévodnena.

Ak Vybor pre lieky na humanne pouzitic ziadost’ uzna, lehota stanovena v ¢lanku 6
ods. 6 prvom pododseku sa skrati na 150 dni.

Clanok 7

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

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 22 [revidovanej smernice 2001/83/ES], k ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh pre lieck na humanne pouzitie, ktory obsahuje
geneticky maodifikované organizmy alebo z nich pozostava, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES, sa prilozi postdenie rizik pre Zivotné
prostredie, v ktorom sa identifikuji a hodnotia mozné nepriaznivé G¢inky geneticky
modifikovanych organizmov na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

Posudenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov uvedenych v odseku 1 sa
vykonédva v sulade s prvkami opisanymi v ¢lanku 8 a osobitnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe Il k [revidovanej smernici 2001/83/ES] na zéklade zasad
stanovenych v prilohe Il k smernici 2001/18/ES, pricom sa zohladfiuji osobitosti
liekov.

Clanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuju na lieky na humanne pouZitie,
ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju.

Clanky 6 az 11 [revidovanej smernice 2001/18/ES], ako aj &lanky 4 az 13 smernice
2009/41/ES sa neuplatiuji na operacie suvisiace s dodavkami a klinickym
pouzivanim, ¢o zahffia aj balenie a oznacovanie, distribuciu, skladovanie, prepravu,
pripravu na podavanie, podavanie, znicenie alebo likvidaciu liekov, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy alebo znich pozostavaju, svynimkou ich
vyroby, v ziadnom z tychto pripadov:

a) ak clensky stat vylucil takéto lieky =z ustanoveni [revidovanej smernice
2001/83/ES] v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 uvedenej smernice;

b)  ak ¢lensky Stat doCasne povolil pouzivanie a distribticiu takychto lieckov podla
¢lanku 3 ods. 2 [revidovanej smernice 2001/83/ES] alebo

c)  ak ¢lensky Stat spristupiiuje takéto lieky podl'a ¢lanku 26 ods. 1.

V pripadoch uvedenych v odseku4 c¢lenské Staty zavedi vhodné opatrenia na
minimalizaciu predvidatelnych negativnych vplyvov na zivotné prostredie
vyplyvajlcich z planovaného alebo neumyselného uvolnenia liekov, ktoré obsahujt
geneticky modifikované organizmy alebo znich pozostavaju, do Zivotného
prostredia.

Prislusné organy €lenskych Statov zabezpecia, aby informacie tykajice sa pouZivania
liekov uvedenych v odseku 4 boli dostupné aposkytované prislusnym organom
zriadenym smernicou 2009/41/ES, ak je to potrebné, a najmé v pripade havarie
uvedenej v ¢lankoch 14 a 15 smernice 2009/41/ES.

Clanok 8

Obsah posudenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré obsahuju geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostéavaju
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Postdenie rizik pre zivotné prostredie uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 obsahuje tieto prvky:

a)

b)

c)

d)

opis geneticky modifikovaného organizmu a zavedenych modifikéacii, ako aj
charakterizaciu hotového lieku;

identifikaciu a charakterizaciu nebezpedenstiev pre zivotné prostredie, zvierata
a I'udské zdravie;

charakterizdciu expozicie, postdenie moznosti alebo pravdepodobnosti, ze sa
identifikované nebezpecenstva prejavia;

charakterizaciu rizik s prihliadnutim na velkost' kazdého mozného nebezpecenstva
a moznost’ alebo pravdepodobnost’ vyskytu dané¢ho nepriaznivého ucinku;

stratégie minimalizacie rizik navrhnuté na rieSenie identifikovanych rizik vréatane
osobitnych opatreni na obmedzenie kontaktu s liekom.

Clanok 9

Postup posudenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov, ktoré obsahuju geneticky

modifikované organizmy alebo z nich pozostéavaju

Ziadatel’ predlozi posudenie rizik pre Zivotné prostredie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1
agentare.

Vybor pre lieky na humdanne pouzitie posudenie rizik pre Zzivotné prostredie

vyhodnoti.

V pripade liekov prvych v triede, alebo ak sa pocas vyhodnocovania predlozeného
postdenia rizik pre zivotné prostredie vyskytne nova otazka, Vybor pre lieky na
humanne pouzitie alebo spravodajca uskuto¢ni potrebné konzultacie s orgdnmi, ktoré
Clenské Staty zriadili v stlade so smernicou 2001/18/ES. Mo6zu sa poradit’ aj
s prislugnymi organmi Unie. Podrobnosti o konzultaénom postupe agentdra zverejni
najneskor do [Urad pre publikacie:12 mesiacov odo diia nadobudnutia w&innosti
tohto nariadenia].

Clénok 10
Postidenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vyborom

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie pri priprave svojho stanoviska overi, ¢i tdaje
a dokumentacia predlozené v stlade s ¢lankom 6 spiiaju poziadavky [revidovane;
smernice 2001/83/ES], aposudi, ¢i st splnené podmienky stanovené v tomto
nariadeni na udelenie povolenia na uvedenie natrh. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie mdze pri priprave svojho stanoviska predlozit’ tieto poziadavky:

a)  aby uradné laboratérium na kontrolu liekov alebo laboratorium, ktoré ¢lensky
Stat urCil natento ucCel, skuSalo liek na humanne pouZitie, jeho vstupné
suroviny, zlozky a v pripade potreby jeho medziprodukty alebo iné sucasti, aby
sa zabezpeCilo, Ze kontrolné metody pouzité vyrobcom a opisané
v dokumentoch Ziadosti su uspokojivé;

b) aby ziadatel' doplnil tdaje priloZzené k ziadosti v ramci stanovenej lehoty.
V pripade takejto poziadavky sa lehota stanovend v ¢lanku 6 ods. 6 prvom
pododseku pozastavi az do predlozenia pozadovanych doplitujicich informécii.
Podobne sa tato lehota pozastavi na ¢as povoleny Ziadatel'ovi na pripravu
ustnych alebo pisomnych vysvetleni.
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Ak Vybor pre lieky na humanne pouzitie do 90 dni od validacie Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh apocas posudzovania ustdi, Ze predlozené udaje nie su
dostato¢ne kvalitné alebo podrobné na dokoncenie posudenia, posudenie sa moze
ukon¢it. Vybor pre lieky na humanne pouZitie vypracuje pisomné zhrnutie
nedostatkov. Na zadklade toho agentira nalezite informuje ziadatel’'a a stanovi lehotu
na odstranenie nedostatkov. Ziadost moze byt pozastavena dovtedy, kym Ziadatel
nedostatky neodstrani. Ak ziadatel uvedené nedostatky neodstrani v lehote
stanovenej agenturou, ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

Clanok 11
Osvedcenie vyrobcu

Po prijati pisomnej ziadosti od Vyboru pre lieky na humanne pouzitie ¢lensky Stat
postapi informacie, ktoré preukazuji, ze vyrobca lieku alebo dovozca z tretej krajiny
je schopny vyrdbat’ dotknuty liek alebo vykonavat’ potrebné kontrolné skusky, resp.
oboje, v stlade s idajmi a dokumentmi poskytnutymi ziadatelom podla ¢lanku 6.

Vybor pre liecky na humanne pouzitie moze, ak to povazuje za potrebné na
dokoncenie posudenia, poziadat’ Ziadatel’a, aby sa podrobil osobitnej inSpekcii miesta
vyroby dotknutého lieku.

Inspekciu vykonaju v rdmci lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 6 prvom pododseku
inSpektori z Clenského Statu, ktori maji prislusné kvalifikacie. Tychto inSpektorov
moze sprevadzat’ spravodajca alebo odbornik vymenovany vyborom, pripade jeden
alebo viacero inSpektorov agentury. InSpekcie sa mézu vykonavat’ neohldsene.

V pripade miest vyroby nachadzajucich sa v tretich krajinAch méze inSpekciu
vykonat’ agentlra v nadvaznosti na ziadost' ¢lenskych Statov a na zaklade postupu
stanoveného v ¢lanku 52.

Clanok 12
Stanovisko vyboru

Agentura bez zbytocného odkladu informuje ziadatela, ak sa v stanovisku Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie uvadza, ze:

a)  ziadost nespiia kritéria pre povolenie na uvedenie na trh, ktoré su stanovené
v tomto nariadeni;

b)  Ziadost spina kritéria stanovené v tomto nariadeni s vyhradou zmien sthrnu
charakteristickych vlastnosti liecku poZzadovanych agenttirou;

¢)  ziadost splfia kritéria stanovené vtomto nariadeni za predpokladu, Ze sa
Vv oznaceni alebo pisomnej informdcii pre pouZivatelov vykonaji zmeny
pozadované agenturou, aby sa zabezpecil stlad s kapitolou VI [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

d)  vrelevantnych pripadoch Ziadost spiiia kritéria stanovené v &lankoch 18 a 19
s vyhradou osobitnych podmienok opisanych v uvedenych ¢lankoch.

Ziadatel moze do 12 dni od prijatia stanoviska uvedeného v odseku 1 agentiru
pisomne poziadat' o opitovné preskiimanie stanoviska. Ziadatel' v takom pripade
poskytne agentire podrobné zdovodnenie svojej ziadosti do 60 dni od prijatia
stanoviska.
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Postup opédtovného preskiimania sa moze tykat' len bodov stanoviska, na ktoré
predtym poukazal ziadatel, a moze sa zakladat’ len na vedeckych udajoch, ktoré boli
k dispozicii v ¢ase, ked” Vybor pre lieky na humanne pouzitie prijal povodné
stanovisko.

Do 60 dni od prijatia odovodnenia ziadosti Vybor pre liecky na humanne pouzitie
opitovne preskima svoje stanovisko. Ku konecnému stanovisku sa prilozi
zddvodnenie zaveru, ku ktorému sa dospelo.

Agentlra do 12 dni od prijatia kone¢ného stanoviska Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie posle toto stanovisko Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatelovi spolu so
spravou, v ktorej je uvedeny opis postdenia lieku Vyborom pre lieky na humanne
pouzitie a zdévodnenie jeho zaverov.

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

a)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢lanku 62 [revidovanej
smernice 2001/83/ES], ktory zodpoveda posudeniu lieku;

b)  odportacanie tykajuce sa frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych
sprav o bezpe¢nosti;

c)  podrobné udaje o vsetkych podmienkach alebo obmedzeniach, ktoré by sa mali
zaviest’ na vydaj alebo pouzitie daného lieku, vratane podmienok, za ktorych sa
moze liek poskytovat’ pacientom, v sulade s kritériami stanovenymi
v kapitole XII [revidovanej smernice 2001/83/ES];

d) podrobné informécie o vSetkych odpora¢anych podmienkach alebo
obmedzeniach z hl'adiska bezpe¢ného a i¢inného pouzivania lieku;

e)  podrobnosti o vsetkych odporucanych opatreniach na zaistenie bezpecného
pouzivania lieku, ktoré sa zahrnti do systému riadenia rizik;

f)  vopripade potreby podrobnosti o0 vsetkych odporu¢anych povinnostiach
tykajucich sa vykonania studie bezpecnosti po vydani povolenia alebo splnenia
povinnosti tykajicich sa zaznamenavania alebo nahlasovania podozreni na
neziaduce ucinky, ktoré st prisnejsie ako tie, ktoré st uvedené v kapitole VIII;

g) Vvpripade potreby podrobnosti 0 vSetkych odportcanych povinnostiach
tykajticich sa uskuto¢nenia $tudii uc¢innosti po vydani povolenia v pripadoch,
ked sa vyskytnu obavy, ktoré stvisia s niektorymi aspektmi U€innosti lieku
a ktoré mozno vyriesit' len po jeho uvedeni na trh. Povinnost vykonavat
uvedené Studie sa zaklada na delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 21
pri zohladneni vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 123 [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

h)  vpripade potreby podrobnosti o vSetkych odporacanych povinnostiach
tykajucich sa uskuto¢nenia akychkol'vek inych $tadii po vydani povolenia
s ciel'om zlepsit’ bezpecné a ucinné pouzivanie lieku;

i)  povinnost podlozit po vydani povolenia klinicky prinos v pripade liekov
vykazujicich zavazni neistotu, pokial ide o vztah medzi ndhradnym
ukazovatelom a ofakavanym prinosom pre zdravie, ak je to vhodné
a relevantné pre vyvazenost prinosu a rizika;

j)  vpripade potreby podrobnosti o0 vSetkych odporu¢anych povinnostiach
tykajucich sa uskutocnenia d’alSich $tudii posudenia rizik pre Zivotné prostredie
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po vydani povolenia, zberu Uudajov o monitorovani alebo informaécii
0 pouzivani, ak je potrebné po uvedeni lieku na trh podrobnejsie preskumat
obavy tykajuce sa rizik pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to
vratane antimikrobiélnej rezistencie;

k)  text oznaCenia a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov predlozeny v sulade
s kapitolou VI [revidovanej smernice 2001/83/ES];

)} hodnotiaca sprava, pokial ide o vysledky farmaceutickych sktSok
a predklinického a klinického skuSania a pokial’ ide o systém riadenia rizik
a systém farmakovigilancie v pripade dotknutého lieku;

m) Vv pripade potreby uskutocnit’ valida¢né studie tykajice sa konkrétneho lieku,
aby sa kontrolné metody vychadzajice z testovania na zvieratach nahradili
kontrolnymi metédami bez testovania na zvieratach.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie pri prijimani svojho stanoviska zahrnie kritéria

predpisovania alebo pouzitia lickov v sulade s ¢lankom 50 ods. 1 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

ODDIEL 2

ROZHODNUTIA O POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 13
Rozhodnutie Komisie o povoleni na uvedenie na trh

Komisia do 12 dni od prijatia stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
predlozi Stalemu vyboru pre liecky na humanne pouzitie uvedenému v ¢lanku 173
ods. 1 navrh rozhodnutia o ziadosti.

V riadne opodstatnenych pripadoch méze Komisia vratit' stanovisko agentire na
d’alSie postdenie.

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

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada udelenie povolenia na uvedenie na trh za
podmienok uvedenych v ¢lanku 12 ods. 4 pism. ¢) az j), v pripade potreby sa v iom
stanovia lehoty na splnenie podmienok.

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska agentiry, Komisia poskytne
podrobné vysvetlenie dévodov rozdielov.

Komisia zasle navrh rozhodnutia ¢lenskym $tatom a Ziadatel'ovi.

Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dni
od ziskania stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmd vsulade spostupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2 a 3.

Ak ¢lensky S§tat vznesie nové dolezité otazky vedeckého alebo technického
charakteru, ktoré sa nerieSili v stanovisku agentury, Komisia méze ziadost' vratit
agentlre na d’al$ie postdenie. V takom pripade sa postupy stanovené v odsekoch 1
a 2 za¢nu znova po prijati odpovede agentury.
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4. Agentlra zasiela dokumenty uvedené v ¢lanku 12 ods.4 pism.a) az e) spolu
s lehotami stanovenymi v stlade s odsekom 1 prvym pododsekom.

Clanok 14
Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Ak ziadatel’ stiahne Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh, ktoru predlozil agentare, pred
poskytnutim stanoviska k Ziadosti, je povinny oznamit' agentire svoje dovody, pre¢o tak
urobil. Agentira verejne spristupni tieto informéacie a zverejni hodnotiacu spravu, ak je
k dispozicii, po vymazani vSetkych dovernych informacii obchodnej povahy.

Clanok 15
Zamietnutie centralizovaného povolenia na uvedenie na trh

1. Povolenie na uvedenie natrh sa zamietne, ak sa po overeni Udajov a dokumentacie
predlozenych v sulade s ¢lankom 6 dospeje k zaveru, ze:

a)  vyvazenost prinosu a rizika lieku nie je priazniva;

b)  Ziadatel' primerane alebo dostatoéne nepreukazal kvalitu, bezpecnost alebo
ucinnost’ lieku;

c) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku sa li$i od deklarovaného zlozenia;

d)  postdenie rizik pre zivotné prostredie je netiplné alebo ho Ziadatel’ dostatocne
nepodlozil, pripadne ak rizika zistené pri postudeni rizik pre Zivotné prostredie
ziadatel’ dostatocne nevyriesil;

e) udaje alebo dokumentacia predlozené ziadatelom v sUlade s ¢lankom 6 ods. 1
az 4 su nespravne;

f)  oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov navrhované ziadatel'om nie
su v sulade s kapitolou VI [revidovanej smernice 2001/83/ES].

2. Zamietnutie povolenia Unie na uvedenie natrh je zdkazom uvedenia daného lieku
na trh v celej Unii.
3. Informacie o vSetkych zamietnutiach a dévody tychto zamietnuti sa verejne
spristupnia.
Clanok 16
Povolenia na uvedenie na trh
1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 1 ods. 8 a 9 [revidovanej smernice 2001/83/ES],

povolenie udelené v sulade stymto nariadenim je platné na Uzemi celej Unie.
Priznavaju sa nim rovnaké prava a povinnosti v kazdom z ¢lenskych Statoch ako
v pripade povolenia na uvedenie natrh, ktoré udeli tento Clensky S$tat v stlade
s ¢lankom 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Komisia zaisti, aby boli povolené lieky na humanne pouzitie pridané do unijného
registra liekov a aby im bolo pridelené ¢islo, ktoré sa uvedie na obale.
2. Oznamenie o povoleni na uvedenie na trh sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej

Unie, pricom toto oznamenie obsahuje datum povolenia na uvedenie na trh
a registrané ¢islo v Unijnom registri liekov, pripadny medzinarodny neregistrovany
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nazov (INN) uéinnej latky lieku, jeho liekova formu a pripadny anatomicko-
terapeuticko-chemicky kod (ATC).

Agentara ihned’ zverejni hodnotiacu spravu o lieku na humanne pouzitie a dévody
svojho priaznivého stanoviska k udeleniu povolenia na uvedenie na trh po vymazani
vSetkych dovernych informacii obchodnej povahy.

Eurdpska verejna hodnotiaca sprava (EPAR) obsahuje:

- zhrnutie hodnotiacej spravy napisané sposobom zrozumiteI'nym pre verejnost.
Toto zhrnutie obsahuje najma ¢ast’ o podmienkach pouZzivania lieku,

—  zhrnutie $tadii posudenia rizik pre zivotné prostredie a ich vysledkov, ktoré
predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a hodnotenie postdenia rizik pre
zivotné prostredie a informacii uvedenych v ¢lanku 22 ods. 5 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] agenturou.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh informuje po udeleni povolenia na uvedenie
natrh agentdru o datumoch skuto¢ného uvedenia liecku na humanne pouzitie na trh
Vv ¢lenskych Statoch, priCom zohl'adni r6zne povolené obchodné upravy.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh oznami agentire a prisluSnému organu
dotknutého Clenského Statu tieto skutoc¢nosti:

a) svoj zamer trvalo ukoncit' uvadzanie lieku na trh v tomto Clenskom State
v sUlade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. a) alebo

b)  svoj zamer doCasne pozastavit uvadzanie licku na trh v tomto ¢lenskom State
v sUlade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. c) alebo

C) potencialny alebo skutocny nedostatok v tomto ¢lenskom State v sUlade
s ¢lankom 116 ods. 1 pism. d) a

svoje dovody pre takéto opatrenie podl'a pismen a) a b) v stlade s ¢lankom 24, ako aj
vSetky ostatné dovody tykajuce sa preventivnych opatreni so zretelom na kvalitu,
bezpecnost, i¢innost’ a Zivotné prostredie.

Na ziadost' agentlry, najméd v suvislosti s farmakovigilanciou, drzitel povolenia
na uvedenie na trh poskytne agenttre vsetky udaje o objeme predaja lieku na Grovni
Unie v &leneni podl'a ¢lenskych $tatov a vietky tidaje, ktorymi drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh disponuje, pokial’ ide o objem predpisovania v Unii a jej ¢lenskych
Statoch.

Clanok 17
Platnost a obnovenie platnosti povoleni na uvedenie na trh

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, plati povolenie na uvedenie lieku na trh
neobmedzeny cas.

Odchylne od odseku 1 méze Komisia pri udel'ovani povolenia na zaklade vedeckého
stanoviska agentlry tykajiiceho sa bezpe¢nosti lieku rozhodnut o obmedzeni
platnosti povolenia na uvedenie na trh na pat’ rokov.

Ak je platnost’ povolenia na uvedenie na trh obmedzend na pét rokov, drzitel
povolenia na uvedenie na trh poziada agentiru o obnovenie povolenia na uvedenie
na trh najmenej devét mesiacov pred skoncenim platnosti povolenia na uvedenie na
trh.
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V pripade predlozenia Ziadosti o obnovenie v sulade s druhym pododsekom zostava
povolenie na uvedenie na trh v platnosti az do prijatia rozhodnutia Komisie v sulade
S ¢lankom 13.

Povolenie na uvedenie na trh mozno obnovit' na zdklade prehodnotenia vyvazenosti
prinosu a rizika agenturou. Po obnoveni platnosti je povolenie na uvedenie na trh
platné neobmedzeny cas.

Clanok 18
Povolenie na uvedenie na trh udelené za vynimocnych okolnosti

Za vynimo¢nych okolnosti, ak v Ziadosti podla ¢lanku 6 [revidovanej smernice
2001/83/ES] o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo o0 zaclenenie novej
terapeutickej indikdcie do existujiceho povolenia na uvedenie na trh podla tohto
nariadenia ziadatel' nedokdze poskytnut’ uplné idaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku
za beznych podmienok pouzivania, Komisia méze odchylne od ¢lanku 6 po splneni
konkrétnych podmienok udelit’ povolenie podla ¢lanku 13, ak su splnené tieto
poziadavky:

a)  ziadatel v sGbore ziadosti preukazal, Ze existuju objektivne a overitelné
dovody, pre ktoré nie je mozné predlozit’ Uiplné tdaje o uc€innosti a bezpecnosti
licku za beznych podmienok pouzivania na zaklade niektorého z dévodov
stanovenych v prilohe Il k [revidovanej smernici 2001/83/ES];

b) s vynimkou udajov uvedenych v pismene a) je subor Ziadosti Gplny a vyhovuje
vSetkym poziadavkdm tohto nariadenia;

c)  vrozhodnuti Komisie st zalenené osobitné podmienky, a to najma s cielom
zaistit’ bezpe€nost’ lieku, ako aj to, aby drZitel povolenia na uvedenie na trh
oznamil prisluSnym orgdnom vSetky incidenty spojené s jeho pouZivanim
a v pripade potreby prijal vhodné opatrenia.

Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikécie a platnost’ povolenia na uvedenie
na trh udeleného v sulade sodsekom 1l je spojené s opatovnym posidenim
podmienok uvedenych v odseku 1, ktoré agentura uskuto¢ni po dvoch rokoch odo
dna povolenia novej terapeutickej indikacie alebo udelenia povolenia na uvedenie na
trh apotom vintervaloch na zaklade rizika, ktoré urci agentGra a ktoré su
Specifikované v povoleni Komisie na uvedenie na trh.

Toto opédtovné postidenie sa uskuto¢ni na zaklade ziadosti drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh o zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie alebo
obnovenie platnosti povolenia na uvedenie na trh za vynimoc¢nych okolnosti.

Clanok 19
Podmienecné povolenie na uvedenie na trh

V zdujme naplnenia nenaplnenych liecebnych potrieb pacientov, ako sa uvadza
v ¢lanku 83 ods. 1 pism.a) [revidovanej smernice 2001/83/ES], mdze Komisia
Vv riadne opodstatnenych pripadoch udelit’ podmienecné povolenie na uvedenie na trh
alebo zaclenit’ novu podmiene¢nl terapeuticktl indikaciu k existujucemu povoleniu
na uvedenie na trh podl'a tohto nariadenia v pripade lieku, ktory bude pravdepodobne
rieSit’ nenaplnené lieCebné potreby v sulade s ¢lankom 83 ods.1 pism. b)
[revidovanej smernice 2001/83/ES], a to pred predlozenim komplexnych klinickych
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udajov, za predpokladu, ze prinos okamzitej dostupnosti daného lieku na trhu prevazi
nad rizikom vyplyvajucim zo skutocnosti, ze st nad’alej potrebné d’alSie udaje.

V nudzovych situaciach mozno podmienecné povolenie na uvedenie na trh alebo
zaClenenie novej podmienecnej terapeutickej indikacie, ako sa uvadza v prvom
pododseku, udelit aj ked neboli predlozené komplexné predklinické alebo
farmaceutické Udaje.

Podmienecné povolenia na uvedenie na trh alebo zalenenie novej podmienecne;]
terapeutickej indikécie, ako sa uvddza v odseku 1, mozno udelit, len ak je
vyvazenost’ prinosu a rizika lieku priazniva a ziadatel' pravdepodobne bude vediet’
poskytnut’ komplexné tdaje.

Podmienecné povolenia na uvedenie na trh alebo zalenenie novej podmienecne;j
terapeutickej indikacie udelené podla tohto ¢lanku podliehaju splneniu osobitnych
povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti a pripadna lehota na ich splnenie sa uvedu
v podmienkach povolenia na uvedenie na trh. Uvedené osobitné povinnosti agentura
kazdorocne preskimava pocas prvych troch rokov po udeleni povolenia a potom
kazdé dva roky.

V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 3 sa od drzitel'a podmiene¢ného
povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho podla tohto ¢lanku vyzaduje, aby dokoncil
prebiehajuce stadie alebo aby vykonal nové Stadie s cielom potvrdit’, Ze vyvéazenost
prinosu a rizika je priazniva.

V stuhrne charakteristik lieku a v pisomnej informacii pre pouzivatelov musi byt
jasne uvedené, Ze podmieneéné povolenie na uvedenie lieku na trh bolo udelené pod
podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako sa uvadza v odseku 3.

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 je pociatoéné podmieneéné povolenie na uvedenie na
trh udelené podl'a tohto ¢lanku platné jeden rok, priCom pocas prvych troch rokov sa
moze obnovovat kazdy rok a potom kazdy druhy rok.

Ak boli v pripade podmieneéného povolenia na uvedenie na trh udeleného podla
tohto ¢lanku splnené osobitné povinnosti uvedené v odseku 3, Komisia moze na
zaklade ziadosti drzitela povolenia na uvedenie na trh apo ziskani priaznivého
stanoviska agentury udelit’ povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 13.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 175 s ciel'om
doplnit’ toto nariadenie stanovenim:

a)  kategorii lickov, na ktoré sa vztahuje odsek 1;

b)  postupov a poziadaviek na udelenie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh, na jeho obnovenie ana pridanie novej podmienecnej terapeutickej
indikacie k existujucemu povoleniu na uvedenie na trh.

Cldanok 20
Povinné stidie po vydani povolenia

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh moze agentira zvazit, ze je potrebné, aby

drzitel povolenia na uvedenie na trh:

a)  vykonal stadiu bezpecnosti po vydani povolenia, ak existuju obavy tykajuce sa
rizik povoleného lieku. Ak rovnaké obavy existuju v pripade viac ako jedného
lieku, agentdra po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych
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rizik vyzve dotknutych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aby vykonali
spolo¢nu stadiu bezpecnosti po vydani povolenia;

b)  vykonal $tadiu ucinnosti po vydani povolenia, ak poznanie choroby alebo
klinickd metodoldgia naznacuju, Ze by sa predchadzajiuce hodnotenia G¢innosti
mali vyrazne prepracovat. Povinnost’ vykonat' Studiu uc¢innosti po vydani
povolenia sa zaklada na delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 21 pri
zohl'adneni vedeckych usmerneni uvedenych v ¢lanku 123 [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

c)  vykonal $tadiu posudenia rizik pre Zivotné prostredic po vydani povolenia
scielom dalej skumat’ rizika pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie
v dosledku uvolnovania lieku do zivotného prostredia, ak sa objavia nové
obavy tykajlce sa povoleného lieku, pripadne inych liekov obsahujdcich ta ista
ucinnu latku.
Ak by sa tato povinnost vztahovala na viacero liekov, agentira vyzve
dotknutych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby vykonali spolo¢nu
studiu posudenia rizik pre zivotné prostredie po vydani povolenia.

Ak agentlira usudi, Ze je potrebna niektord zo Stadii po vydani povolenia uvedenych
V pismenach a) az c), pisomne o tom informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh, priCom uvedie dovody svojho posudenia a zahrnie ciele a c¢asovy ramec na
predlozenie a vykonanie Stadie.

2. Ak 0 to drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia listu poziada,
agentlra poskytne drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh moznost’ vyjadrit’ pisomné
pripomienky Kk jej listu v lehote, ktoru agentira stanovi.

Na zéklade pisomnych pripomienok agentira svoje stanovisko preskuma.

4. Ak sa v stanovisku agentdry potvrdi potreba vykonania niektorej zo $tadii po vydani
povolenia uvedenych vodsekul pism.a) az c), Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov prijatych podl'a ¢lanku 13 zmeni povolenie na uvedenie na trh
tak, aby zahfialo tito povinnost ako podmienku povolenia na uvedenie na trh,
pokial Komisia nevrati stanovisko agentire na dalSie posudenie. V pripade
povinnosti podla odseku 1 pism.a) ab) drzitel povolenia na uvedenie na trh
zodpovedajucim spésobom aktualizuje systém riadenia rizik.

Clanok 21
Studie uic¢innosti po vydani povolenia

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom doplnit’
toto nariadenie urcenim situdcii, v ktorych sa mézu vyzadovat’ §tadie ucinnosti po vydani
povolenia podla ¢lanku 12 ods. 4 pism. g) a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b).

Clanok 22
Systém riadenia rizik

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zahrnie do svojho systému riadenia rizik vSetky
podmienky povolenia odrazajuce prvky uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. d) az g) alebo
v ¢lanku 20, alebo v ¢lanku 18 ods. 1 a ¢lanku 19.
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Cldanok 23

Zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

Udelenie povolenia na uvedenie na trh nema vplyv na ob¢iansku a trestnti zodpovednost’
vyrobcu alebo drzitela povolenia na uvedenie natrh podla uplatnitelného vnutrostatneho
prava v ¢lenskych Statoch.

Clanok 24

Pozastavenie uvadzania lieku na trh, stiahnutie lieku z trhu, zrusenie povolenia na uvedenie
na trh drzitelom povolenia na uvedenie na trh

1. Okrem ozndmenia podla c¢lanku 116 drzitel' povolenia na uvedenie na trh bez
zbyto¢ného odkladu oznami agenture vSetky opatrenia, ktoré vykonal so zdmerom
pozastavit uvadzanie lieku na trh, stiahnut’ liek z trhu, podat’ Ziadost' o zruSenie
povolenia na uvedenie na trh alebo neuplatnit’ ziadost o obnovenie povolenia na
uvedenie natrh, spolu s dévodmi tychto opatreni.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vyhlasi, ¢i sa takéto opatrenie zaklada na tychto
doévodoch:

a)  liek je skodlivy;

b)  liek ma nedostato¢nu terapeutickil u¢innost’;

C)  vyvazenost prinosu a rizika lieku nie je priazniva;

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

e) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly v $tadiu
medziproduktov pocas vyrobného procesu alebo nebola splnenéd niektord iné
poziadavka alebo povinnost’ suvisiaca s udelenim povolenia na vyrobu alebo

f)  liek predstavuje zavazné riziko pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie
prostrednictvom Zivotného prostredia, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh dostato¢ne nevyriesil.

Ak je opatrenim uvedenym v prvom pododseku stiahnutie lieku z trhu, drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne informécie o vplyve takéhoto stiahnutia na
pacientov, ktori uz st liekom lieCeni.

Oznémenie o trvalom stiahnuti lieku z trhu alebo o do¢asnom pozastaveni povolenia
na uvedenie na trh, alebo o trvalom zruseni povolenia na uvedenie na trh, alebo
0 do¢asnom preruseni dodavok lieku sa vykona v sulade s ¢lankom 116 ods. 1.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh podd oznamenie podla odseku 1, ak sa
opatrenie vykondva v tretej krajine aak je takéto opatrenie zalozené na
ktoromkol'vek z dbvodov stanovenych v ¢lanku 195 alebo ¢lanku 196 ods. 1
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

3. V pripadoch uvedenych vodsekochl a2 agentura postupi informécie bez
zbyto¢ného odkladu prisluSnym organom ¢lenskych $tatov.

4, Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh zamysla natrvalo zru$it' povolenie na
uvedenie kritického lieku na trh, pred oznamenim uvedenym v odsekul za
primeranych podmienok ponukne prevod povolenia na uvedenie na trh na tretiu
stranu, ktord vyhlasila svoj tmysel uvadzat’ tento kriticky liek na trh alebo pouzit’
farmaceuticka predklinickd a klinickd dokumentéciu obsiahnutu v subore lieku na
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ucely predloZzenia ziadosti v sulade sc¢lankom 14 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Clanok 25
Duplicitné povolenia na uvedenie na trh

Konkrétny lieck moze byt predmetom len jedného povolenia na uvedenie na trh
vydaného ziadatel'ovi.

Odchylne od prvého pododseku Komisia povoli tomu istému ziadatel'ovi predlozit’
agenture viac ako jednu ziadost’ pre dany liek v jednom z tychto pripadov:

a) ak je jedna z jeho indikécii alebo liekovych foriem chranena patentom alebo
dodatkovym ochrannym osved¢enim v jednom alebo vo viacerych c¢lenskych
Statoch;

b)  z dbévodu spolo¢ného uvadzania 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 trh zrusi
povodné alebo duplicitné povolenie na uvedenie na trh.

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

Bez toho, aby bola dotknuta jedine¢na tnijna povaha obsahu dokumentov uvedenych
Vv ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) az k), v tomto nariadeni sa nezakazuje pouzivat' dve
alebo viacero obchodnych uprav pre dany liek na huméanne pouzitie, pre ktory bolo
udelené jedno povolenie na uvedenie na trh.

Cldanok 26
Lieky na sucitné pouZitie
Odchylne od clanku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] moézu cClenské Staty
spristupnit’ na sucitné pouzitie liek na huménne pouZitie patriaci do kategorii
uvedenych v ¢lanku3 ods.1 a2. Méze to zahffiat' nové terapeutické pouzitia
povoleného lieku.

Na ucely tohto ¢lanku ,,stcitné pouzitie” je spristupnenie lieku, ktory patri do
kategérii uvedenych v ¢lanku 3 ods.1 a2, znevyhnutnych ddévodov skupindm
pacientov s chronicky alebo zavazne invalidizujucou chorobou, alebo s chorobou,
ktora sa pokladd za Zivot ohrozujlcu, a ktorych nie je mozné uspokojivo liecit
povolenym liekom. Dotknuty liek musi byt bud’ predmetom predlozenej ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 6, pripadne Ziadosti, ktora ma byt
predlozend v dohl'adnom case, alebo liek musi byt’ v klinickom skasani tykajuicom sa
tej istej indikéacie.

Pri uplatinovani odseku 1 Clensky $tat informuje agentaru.

Ak clensky Stat planuje uplatnit’ sucitné pouzitie, Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie moéze po konzultacii s vyrobcom alebo so Ziadatelom prijat’ stanoviska
k podmienkam pouzivania, podmienkam distribucie a k cielovym pacientom.
Stanoviska sa v pripade potreby aktualizuja.
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10.

V ramci pripravy stanoviska méze Vybor pre liecky na humanne pouzitie poziadat
drzitelov povoleni na uvedenie na trh avyvojarov o informécie a Udaje a zacat’
snimi predbezne diskutovat. Vybor méze vyuzit aj udaje tykajuce sa zdravia
ziskané mimo klinickych S§tudii v pripade, ze su k dispozicii, pricom zohl'adni
spol'ahlivost’ uvedenych Udajov.

Agentiira moze spolupracovat’ aj s agenturami tretich krajin pre lieky, pokial’ ide
0 ziskanie d’al$ich informacii a vymeny udajov.

Vybor pre lieky na huménne pouzitie méze pri priprave svojho stanoviska
konzultovat’ s dotknutym ¢lenskym Statom a poziadat’ ho o poskytnutie akychkol'vek
dostupnych informacii alebo tdajov, ktorymi tento ¢lensky S$tat v sdvislosti
s dotknutym liekom disponuje.

Clenské §taty zohladnia akékolvek dostupné stanovisko a oznamia agentlre
spristupnenie liekov na zéklade daného stanoviska na svojom tizemi. Clenské 3taty
zabezpeCia, aby sa na tieto lieky uplatiovali poziadavky na farmakovigilanciu.
Pokial ide o zaznamenavanie anahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky
a predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpeénosti, ¢lanok 106 ods. 1
a 2 sa uplatiujt mutatis mutandis.

Agentura vedie aktualizovany zoznam stanovisk prijatych v sulade s odsekom 4
a zverejiiuje ho na svojom webovom sidle.

Stanoviska uvedené v odseku 4 nemaju vplyv na ob¢iansku ani trestni zodpovednost’
vyrobcu alebo Ziadatel’a o povolenie na uvedenie na trh.

Ak bol zriadeny sucitny lieCebny program v sllade sodsekmil a5, ziadatel
zabezpeci, aby pacienti, ktori sa na fiom zucastiuju, mali takisto pristup k novéemu
lieku poc¢as obdobia medzi vydanim povolenia a uvedenim na trh.

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

Agentira moéze prijatt podrobné usmernenia, v ktorych stanovi forméat a obsah
oznameni uvedenych v odsekoch 3 a 5 a vymeny tdajov podla tohto ¢lanku.

Clanok 27
Ziadost o stanovisko k vedeckym otazkam

Vybor pre lieky na humanne pouzitie na ziadost’ vykonného riaditel’a agentiry alebo Komisie
vypracuje stanovisko ku vedeckej otazke tykajucej sa hodnotenia lieku na humanne pouzitie.
Uvedeny vybor riadne zohl'adni vSetky ziadosti ¢lenskych Statov o stanovisko.

Agentara zverejni stanovisko po vymazani vSetkych dovernych informacii obchodnej povahy.

Cldanok 28
Regulacné rozhodnutia o povoleniach na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie lieku natrh upravené tymto nariadenim sa udeli, zamietne, zmeni,
pozastavi zrusi alebo odoberie len podl'a postupov a na zaklade dovodov uvedenych v tomto
nariadeni.

Clanok 29
Obdobia regulacnej ochrany
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Bez toho, aby boli dotknute pravne predpisy o ochrane priemyselného aobchodného
vlastnictva, na lieky na humanne pouzitie, ktoré boli povolené v sulade s tymto nariadenim, sa
vztahuju lehoty regulacnej ochrany stanovené v Kkapitole VIl [revidovanej smernice
2001/83/ES].

ODDIEL 3

DOCASNE NUDZOVE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Cldanok 30
Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh

Pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia méze Komisia udelit’ docasné nudzové
povolenie na uvedenie na trh pre lieky urené na lieCbu, prevenciu alebo lekéarsku diagnostiku
zavaznej alebo zivot ohrozujucej choroby alebo ochorenia, ktoré priamo sdvisia s nudzovou
situaciou Vv oblasti verejného zdravia, pred predlozenim uplnych udajov o kvalite,
predklinickych a klinickych Gdajov a Udajov a informacii o Zivotnom prostredi.

Ak ide o lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju,
v zmysle c¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES, ¢lanky 13 az 24 uvedenej smernice sa
neuplatiuj.

Ziadost’ o dogasné nudzové povolenie na uvedenie na trh sa predklada v stlade s &lankami 5
ab6.

Clanok 31
Kritéria na udelenie docasného nuidzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné nidzové povolenie na uvedenie na trth moZno udelit, len ak bola uznana nudzova
situacia v oblasti verejného zdravia na Urovni Unie v sulade s clankom 23 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371%2 a ak su splnené tieto poziadavky:

a) v Unii nie je povolena alebo dostatoéne dostupna Ziadna ind uspokojiva metoda
lieCby, prevencie alebo diagnostiky, alebo ak je takato metoda uz dostupna, doc¢asné
nudzové povolenie na uvedenie lieku na trh prispeje k rieSeniu ntdzovej situacie
v oblasti verejného zdravia;

b) na zaklade dostupnych vedeckych dbkazov agentira vyda stanovisko, v ktorom
dospeje k zaveru, Ze liek by mohol byt u¢inny pri lie¢be, prevencii alebo diagnostike
choroby alebo ochorenia, ktoré priamo sdvisia s nadzovou situaciou Vv oblasti
verejného zdravia, azndme a potencialne prinosy lieku prevazuji nad znamymi
a potencidlnymi rizikami lieku pri zohladneni hrozby, ktort predstavuje nudzova
situacia v oblasti verejného zdravia.

Clénok 32
Vedecké stanovisko

32 Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2022/2371 z 23.novembra 2022 o zévaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zru$uje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26).
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1. Agentira zabezpeci, aby Vybor pre liecky na huméanne pouzitie bez zbytocného
odkladu vydal vedecké stanovisko pri zohl'adneni odporucania osobitnej skupiny pre
nudzové situacie uvedenej v ¢lanku 38 ods. 1 druhom pododseku. Na ucely vydania
stanoviska moze agentura zvazit' vSetky relevantné udaje o dotknutom lieku.

2. Agentira preskima vsetky nové dokazy poskytnuté vyvojarom, ¢lenskymi Statmi
alebo Komisiou alebo akékol'vek iné dokazy, o ktorych sa dozvie, najmé dokazy,
ktoré by mohli ovplyvnit’ vyvazenost' prinosu a rizika dotknutého lieku.

Agentura svoje vedecké stanovisko podl'a potreby aktualizuje.

3. Agentira bez zbyto¢ného odkladu zasle Komisii vedecké stanovisko a jeho
aktualizacie a vsetky odportcania tykajice sa doc¢asného nudzového povolenia na
uvedenie na trh.

Clanok 33

Rozhodnutie komisie 0 docasnom niidzovom povoleni na uvedenie na trh

1. Na zaklade vedeckého stanoviska agentlry alebo jeho aktualizécii uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 a 2 Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov bez zbyto¢ného
odkladu prijme rozhodnutie o do¢asnom nidzovom povoleni na uvedenie lieku na
trh, ktoré podlieha osobitnym podmienkam stanovenym v sulade s odsekmi 2, 3 a 4.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2.

2. Na zéklade vedeckého stanoviska agentury uvedeného v odseku 1 Komisia urci
osobitné podmienky tykajice sa do¢asného niidzového povolenia na uvedenie na trh,
najmd podmienky vyroby, pouzivania, dodavok a monitorovania bezpecnosti
a dodrziavania suvisiacich spravnych vyrobnych a farmakovigilanénych postupov.
V pripade potreby sa v podmienkach mézu $pecifikovat’ Sarze lieku, na ktoré sa
docasné nlidzové povolenie na uvedenie na trh vztahuje.

3. Mo6Zu sa stanovit’ osobitné podmienky, na zéklade ktorych sa vyzaduje dokoncenie
prebiehajucich S$tudii alebo vykonanie novych $tadii s cielom zaistit bezpecné
aucinné pouzivanie lieku alebo minimalizovat’ jeho vplyv na Zivotné prostredie.
Stanovi sa lehota na predloZenie tychto Stadii.

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

Clanok 34
Platnost docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh

Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh straca platnost, ked’ Komisia ukon¢i uznanie
nadzovej situacie v oblasti verejného zdravia v sulade s ¢lankom 23 ods. 2 a4 nariadenia
(EU) 2022/2371.

Clanok 35
Zmena, pozastavenie alebo zrusenie docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh

Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov kedykol'vek pozastavit, odobrat’ alebo
zmenit’ do¢asné nudzové povolenie na uvedenie na trh v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a) uz nie su splnené kritérid stanovené v ¢lanku 31,
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b) je vhodné chranit’ verejné zdravie;

C) drzitel' docasného nudzového povolenia na uvedenie na trh nedodrzal podmienky
a povinnosti stanovené v do¢asnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh;

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

Uvedené vykonavacie akty sa prijmd v sulade spostupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2.

Clanok 36

Udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo podmienecného povolenia na uvedenie na trh po
docasnom nudzovom povoleni na uvedenie na trh

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 33 moéze predlozit’ ziadost’ v stlade
s ¢lankami 5 a 6, aby ziskal povolenie v stlade s ¢lankami 13, 16 alebo 19.

Na tucely regulacnej datovej ochrany sa docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh
a akékol'vek nasledné povolenie na uvedenie na trh, ako sa uvadza v prvom pododseku,
povazuju za sucast’ toho istého suhrnného povolenia na uvedenie na trh.

Clénok 37
Prechodné obdobie

Ak sa doCasné povolenie na uvedenie lieku na trh pozastavi alebo odoberie z inych dévodov
nez bezpecnost’ lieku, alebo ak toto doCasné nidzové povolenie na uvedenie na trh strati
platnost’, ¢lenské Staty mdézu za vynimoc¢nych okolnosti povolit’ po€as prechodného obdobia
vydaj lieku pacientom, ktori stt nim uZ lieceni.

Cldnok 38
Suvislost s ¢lankom 18 nariadenia (EU) 2022/123
1. Na lieky, v pripade ktorych modze agentura zvazit' vydanie docasného nudzového
povolenia na uvedenie na trh, sa uplatiuje ¢lanok 18 ods. 1 a2 nariadenia (EU)

2022/123%,

Osobitnd skupina pre nddzové situacie predlozi Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie odporucanie na docasné nidzové povolenie na uvedenie na trh, aby zaujal
stanovisko v sulade s ¢lankom 32. Na tento tc¢el moze osobitna skupina pre ntidzové
situacie zriadena podl'a ¢lanku 15 nariadenia (EU) 2022/123 v pripade potreby pred
uznanim nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia vykonavat’ ¢innosti uvedené
v ¢lanku 18 ods. 2 uvedeného nariadenia.

2. Ak bola podana ziadost' o odport¢anie uvedena v ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (EU)
2022/123 aje predlozena ziadost o docasné nudzové povolenie na uvedenie
dotknutého lieku na trh, postup vydania odporucania podla c¢lanku 18 ods. 3
nariadenia (EU) 2022/123 sa zastavi a prednost méa postup vydania dodasného

3 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej Glohe
Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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nudzového povolenia na uvedenie na trh. V ramci ziadosti 0 docCasné ntdzové
povolenie na uvedenie na trh sa zohl'adnia vsetky dostupné udaje.

Clanok 39
ZruSenie povoleni udelenych v sUlade s ¢lankom 3 0ds. 2 [revidovanej smernice 2001/83/ES]

Ak Komisia udelila do¢asné ntidzové povolenie na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 33,
Clenské Staty zrusia akékol'vek povolenie udelené v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] na pouzivanie liekov obsahujticich tu ista u¢inna latku na vSetky
indikacie, ktoré st predmetom do¢asného povolenia na uvedenie na trh.

KAPITOLA 111
STIMULY NA VYVOJ ,,PRIORITNYCH
ANTIMIKROBIALNYCH LATOK*

Cldanok 40
Udelenie prava na prevoditelny poukaz na datovu exkluzivitu

1. Ak 0 to ziadatel’ pri podani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh poziada, Komisia
moze prostrednictvom vykonavacich aktov na z&klade vedeckého hodnotenia
vykonaného agentarou udelit’ prevoditeny poukaz na datovu exkluzivitu v pripade
,nprioritnej antimikrobialnej latky“ uvedenej v odseku 3 za podmienok uvedenych
v odseku 4.

2. Poukaz uvedeny v odseku 1 poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSich 12 mesiacov
ochrany udajov v pripade jedného povoleného lieku.

3. Antimikrobidlna latka sa povazuje za ,prioritni antimikrobidlnu latku®, ak

predklinické aklinické (daje potvrdzuja vyznamny Klinicky prinos v savislosti
s antimikrobidlnou rezistenciou a ak sa vyznacuje aspon jednou z tychto vlastnosti:

a)  predstavuje nova triedu antimikrobialnych latok;

b)  jej mechanizmus uCinku sa vyrazne liSi od mechanizmu u¢inku akejkolvek
antimikrobialnej latky povolenej v Unii;

C)  obsahuje u¢innu latku, ktora predtym nebola v ramci lieku v Unii povolena
a ktora je urcena na lie¢bu multirezistentného organizmu a zavaznej alebo zivot
ohrozujucej infekcie.

Pri vedeckom hodnoteni kritérii uvedenych v prvom pododseku a v pripade
antibiotik agenttra prihliada na ,,zoznam prioritnych patogénov WHO pre vyskum
avyvoj novych antibiotik® alebo na rovnocenny zoznam vypracovany na Urovni
Unie.

4. Na tcely udelenia poukazu Komisiou musi ziadatel:

a)  preukazat’ schopnost’ dodavat’ prioritnii antimikrobialnu latku v dostato¢nom
mnozstve na uspokojenie o¢akavanych potrieb trhu Unie;

b)  poskytnit’ informacie o vSetkej priamej finan¢énej podpore ziskanej na vyskum
suvisiaci s vyvojom danej prioritnej antimikrobialnej latky.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na
trh zverejni informécie uvedené v pismene b) prostrednictvom osobitnej webovej
stranky a v¢as oznami agentire elektronicky odkaz na tito webovu stranku.

Clanok 41
Prevod a pouzitie poukazu

Poukaz mozno pouzit na prediZenie ochrany udajov o 12 mesiacov v pripade
prioritnej antimikrobialnej latky alebo iného lieku, ktoré si povolené v sulade
s tymto nariadenim a ktoré patria tomu istému alebo inému drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh.

Poukaz sa pouzije len raz a v suvislosti s jednym centrélne povolenym liekom, a len
ak v pripade daného lieku plynie obdobie prvych $tyroch rokov regulaénej datove;j
ochrany.

Poukaz mozno pouzit’ len vtedy, ak nebolo zruSené povolenie na uvedenie na trh pre
prioritnd antimikrobialnu latku, ku ktorej bolo pravo pévodne udelené.

Na uplatnenie poukazu musi jeho vlastnik poziadat’ o zmenu prislusného povolenia
na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 47, aby si predlZzil ochranu udajov.

Poukaz mozno previest’ na iné¢ho drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, pricom d’alsi
nasledny prevod uz nie je mozny.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, na ktorého sa poukaz prevedie, oznami
agentare prevod do 30 dni a uvedie hodnotu transakcie medzi dvoma zac¢astnenymi
stranami. Agentura tieto informécie zverejni.

Cldnok 42
Platnost poukazu
Poukaz straca platnost’ v tychto pripadoch:

a) ak Komisia prijme rozhodnutie v sdlade s ¢lankom 47 o prediZeni ochrany
Udajov o lieku, na ktory sa ochrana vzt'ahuje;

b)  ak sa poukaz neuplatni do piatich rokov od datumu jeho udelenia.

Komisia méze zrusit’ poukaz pred jeho prevodom, ako sa uvadza v ¢lanku 41 ods. 3,
ak nebola splnena ziadost o dodavky, obstaranie alebo nékup prioritnej
antimikrobialnej latky v Unii.

Bez toho, aby boli dotknuté patentové prava alebo dodatkové ochranné osvedéenia®,
ak sa prioritna antimikrobialna latka stiahne z trhu Unie pred uplynutim leh6t na
ochranu trhu audajov stanovenych v ¢lankoch 80 a 81 [revidovanej smernice
2001/83/ES], tieto lehoty nebrania validacii, povoleniu a uvedeniu lieku na trh pri
lieku, v pripade ktorého sa dand prioritnd antimikrobialna latka pouziva ako
referen¢ny liek v stlade s kapitolou Il oddielom 2 [revidovanej smernice 2001/83].

Clanok 43

Trvanie uplatinovania kapitoly ||

34

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Tato kapitola sa uplatiiuje do [Pozndmka pre Urad pre publikécie: viozte ddtum 15 rokov 0do
dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] alebo do datumu, ked Komisia udeli celkovo
desat’ poukazov v slulade s touto kapitolou, podl'a toho, ktory datum nastane skor.

1.

KAPITOLA IV

OPATRENIA PO VYDANI POVOLENIA NA UVEDENIE NA

TRH

Clanok 44
Naliehavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo ucinnosti

Ak v pripade rizika pre verejné zdravie drzitel povolenia na uvedenie na trh
z vlastnej iniciativy prijme naliehavé obmedzenia v zaujme bezpecnosti alebo
ucéinnosti, bezodkladne o tom informuje agentdru.

Ak agentira do 24 hodin po doruceni tychto informacii nevznesie ziadne namietky,
naliehavé obmedzenia v zaujme bezpec¢nosti alebo G¢innosti sa povazuju za docasne
prijate.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusna ziadost’ o zmenu do 15 dni
od zacatia predmetného obmedzenia v stlade s ¢lankom 47.

V pripade rizika pre verejné zdravie méze Komisia zmenit’ povolenie na uvedenie na
trh a ulozit’ drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh nalichavé obmedzenia v zaujme
bezpecnosti alebo ucinnosti.

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

Ak sa rozhodnutim Komisie v stlade s tymto ¢lankom ulozia obmedzenia tykajuce
sa bezpecného a ucinného pouZivania lieku, Komisia méze prijat’ aj rozhodnutie
uréené Clenskym Statom podl'a clanku 57.

Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh nesuhlasi s rozhodnutim Komisie, moze
agentire do 15dni od dorucenia rozhodnutia Komisie predlozit pisomné
pripomienky k zmene. Agentura na z&klade pisomnych pripomienok vyda stanovisko
k tomu, ¢i je zmenu potrebné upravit'.

Ak sa vyzaduje tprava zmeny, Komisia prijme kone¢né rozhodnutie v stlade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Ak sa zacne preskimanie podla ¢lanku 55 tohto nariadenia alebo podla ¢lanku 95
alebo 114 [revidovanej smernice 2001/83/ES] v savislosti s rovnakou obavou
0 bezpecnost’ alebo ucinnost’, na ktoru sa vztahuje tato zmena, v ramci predloZzeného
podnetu sa zohl'adnia vSetky pisomné pripomienky poskytnuté drzitelom povolenia
na uvedenie na trh.

Clanok 45

Aktualizacia povolenia na uvedenie na trh na zaklade vedeckého a technologického vyvoja

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh v sulade stymto nariadenim zohladni
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vo vztahu k vyrobnym a kontrolnym metdédam
stanovenym v bodoch 6 a 10 prilohy I k [revidovanej smernici 2001/83/ES] vedecky
a technicky pokrok a zavedie vSetky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby sa
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liek mohol vyrabat’ a kontrolovat’ prostrednictvom vSeobecne uznavanych vedeckych
metdd. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh poziada o schvélenie prislusnych zmien
v sulade s ¢lankom 47 tohto nariadenia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu poskytne agenture,
Komisii a ¢lenskym Statom vSetky nové informacie, ktorych nasledkom moéze byt
zmena udajov alebo dokumentécie uvedenych v prilohe | k [revidovanej smernici
2001/83/ES], jej ¢lankoch 11, 28, 41 alebo 62, prilohe 11 k uvedenej smernici alebo
v ¢lanku 12 ods. 4 tohto nariadenia.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh bez zbytocného odkladu informuje agenturu
a Komisiu o kazdom zakaze alebo obmedzeni ulozenom drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh alebo ktorémukol'vek subjektu v zmluvnom vztahu s drzitelom
povolenia na uvedenie na trh prislusnymi organmi ktorejkol'vek krajiny, v ktorej sa
liek uvadza na trh, a o vsetkych ostatnych novych informaciach, ktoré mézu mat’
vplyv na hodnotenie prinosov a rizik dotknutého lieku. Tieto informécie obsahuju
pozitivne inegativne vysledky klinickych skusani alebo inych studii v pripade
vsetkych indikacii a populécii, ato bez ohl'adu na to, ¢i s alebo nie su sucast'ou
povolenia na uvedenie na trh, atakisto Udaje o pouzivani licku, ak takéto pouzitie
lieku je nad ramec povolenia na uvedenie na trh.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zabezpeci aktualizovanie informacii o lieku
a podmienok povolenia na uvedenie na trh vratane suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznafenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov na zaklade
sucasnych vedeckych poznatkov, ako aj zaverov hodnotenia a odporucani
zverejnenych prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu pre lieky,
zriadeného v sulade s ¢lankom 104.

Agentira moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek poZiadat’, aby jej
predlozil udaje preukazujice nad’alej priazniva vyvazenost’ prinosu a rizika. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh kazdej takejto ziadosti plne a bezodkladne vyhovie.
Drzitel' povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie
kazdej poziadavke prislusného organu tykajlicej sa vykonania akychkol'vek uZz
uloZenych opatreni vratane opatreni na minimalizéciu rizik.

Agentura moze drzitel'a povolenia na uvedenie trh kedykol'vek poziadat, aby jej
predlozil kopiu hlavného suboru systému farmakovigilancie. DrZitel' povolenia na
uvedenie na trh predlozi tito kopiu najneskor do siedmich dni od dorucenia Ziadosti.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie
kazdej poziadavke prisluSného organu tykajlicej sa vykonania akychkol'vek predtym
ulozenych opatreni v nadvdznosti na rizika pre zivotné prostrediec alebo verejné
zdravie vratane antimikrobialnej rezistencie.

Clanok 46
Aktualizacia planov riadenia rizik

Drzitel povolenia na uvedenie licku uvedeného v ¢lankoch 9 a1l [revidovanej
smernice 2001/83/ES] na trh predlozi agenture plan riadenia rizik a jeho suhrn, ak sa
rusi povolenie na uvedenie referencného lieku na trh, ale povolenie na uvedenie lieku
uvedeného v ¢lankoch 9 all [revidovanej smernice 2001/83/ES] na trh sa
zachovava.
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Plan riadenia rizik ajeho suhrn sa predlozia agenture do 60 dni od zruSenia
povolenia na uvedenie referenéného lieku na trh prostrednictvom zmeny v sulade s
¢lankom 47.

Agentra modze ulozit' drzitelovi povolenia na uvedenie lieku uvedeného
Vv ¢lankoch 9, 10, 11 a 12 [revidovanej smernice 2001/83/ES] na trh povinnost
predlozit’ plan riadenia rizik a jeho suhrn, ked:

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

b) je to opodstatnené dévodmi suvisiacimi s farmakovigilanciou.

V pripade uvedenom v odseku 2 pism. a) je plan riadenia rizik zosuladeny s planom
riadenia rizik pre referencny liek.

Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 3 je riadne pisomne opodstatnené, oznamené
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a obsahuje lehotu na predloZzenie planu
riadenia rizik a jeho sthrnu prostrednictvom zmeny v stlade s ¢lankom 47.

Clanok 47
Zmena povolenia na uvedenie na trh

Ziadost o zmenu centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podava drzitel
povolenia na uvedenie na trh elektronicky vo forméatoch spristupnenych agenturou,
pokial' zmena nie je aktualizaciou informécii drzitela povolenia na uvedenie zo
strany drzitel'a povolenia na trh uloZzenych v databéze.

Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategorii podl'a stupiia rizika pre verejné zdravie
a potencialneho vplyvu na kvalitu, bezpe¢nost’ a U¢innost’ dotknutého lieku. Uvedené
kategorie siahaju od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré majd
najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpecnost' alebo ucinnost’ lieku, aZ po
zmeny, ktoré na ne nemaji Ziadny alebo maji len minimalny vplyv,
a administrativne zmeny.

Postupy na preskimanie Ziadosti o zmeny sU primerané riziku a vplyvu, ktoré su
s nimi spojené. Su to postupy Vv rozsahu od tych, ktoré umoziuji vykonavanie az po
schvaleni na zéklade upIného vedeckého hodnotenia, po postupy umoziujuce
okamzit¢ vykondvanie anasledné oznamenie agentire drzitefom povolenia na
uvedenie na trh. Takéto postupy moézu zahiiat’ aj aktualizécie informéacii o drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh ulozenych v databaze vykonané drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim:

a)  kategorii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikuju zmeny;

b)  postupov preskimania ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na
trh vratane postupov aktualizovania prostrednictvom databazy;

C)  podmienok predlozenia jednotnej ziadosti o viac ako jednu zmenu podmienok
toho istého povolenia na uvedenie na trh aotd istd zmenu podmienok
viacerych povoleni na uvedenie na trh;

d) vynimiek zpostupov zmeny, ktoré umoznuji aktualizaciu informacii
v povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe I vykonat’ priamo;
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e)  podmienok a postupov spoluprace s prislusnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami pri skumani Ziadosti ozmeny podmienok
povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 48

Vedecke stanovisko K udajom predlozenym neziskovymi subjektmi na uicely zmeny indikdcie

povolenych liekov

Subjekt, ktory nevykonava hospodarsku Cinnost’ (d’alej len ,neziskovy subjekt®),
mdze agentire alebo prislusnému organu clenského Statu predlozit’ podstatné
predklinické alebo klinické ddkazy tykajluce sa novej terapeutickej indikacie, ktora
ma splnit’ nenaplnenu liecebnu potrebu.

Agentira moze na ziadost’ ¢lenského $tatu, Komisie alebo z vlastnej iniciativy a na
zaklade vsetkych dostupnych dokazov vykonat vedecké hodnotenie vyvazenosti
prinosu arizika pouzivania lieku s novou terapeutickou indikaciou, ktora sa tyka
nenaplnenej lie¢ebnej potreby.

Stanovisko agentury sa zverejni a oznami sa prislusnym organom ¢lenskych $tatov.

V pripade kladného stanoviska drzitelia povolenia na uvedenie dotknutych liekov na
trh predloZzia zmenu s cielom aktualizovat’ informacie o lieku o novl terapeuticku
indikaciu.

Na zmeny podla tohto ¢lanku sa neuplatiiuje ¢lanok 81 ods. 2 pism. ¢) [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Clanok 49
Prevod povolenia na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie na trh moZzno previest na nového drzitela povolenia na
uvedenie na trh. Takyto prevod sa nepovazuje za zmenu. Ziadost o prevod sa
predklada agenture a prevod podlieha predchadzajicemu suhlasu Komisie vydanému
prostrednictvom vykonavacich aktov.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 175 s ciel'om
doplnit’ toto nariadenie stanovenim postupov na preskimanie Ziadosti agenture
0 prevod povoleni na uvedenie na trh.

Clanok 50
Orgéan dozoru

V pripade liekov vyrobenych v Unii st organmi dozoru pre vyrobu prisluiné organy
Clenského Statu alebo ¢lenskych Statov, ktoré udelili povolenie na vyrobu uvedené
v ¢lanku 142 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES], pokial’ ide o dotknuty liek.

V pripade liekov dovezenych z tretich krajin st organmi dozoru pre dovoz prislusné
organy cClenského Statu alebo ¢lenskych $tatov, ktoré udelili dovozcovi povolenie
uvedené v ¢lanku 142 ods. 3 [revidovanej smernice 2001/83/ES], pokial neboli
uzavreté prislugné dohody medzi Uniou a vyvazajicou krajinou, ktoré zabezpeduju,
Ze sa tieto kontroly vykonavaju vo vyvazajlcej krajine a ze vyrobca uplatiiuje normy
spravnej vyrobnej praxe, ktoré su prinajmensom rovnocenné s hormami stanovenymi
Uniou.
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Clensky §tat moZe pozadovat’ pomoc od iného ¢lenského §tatu alebo od agentury.

Organom dozoru pre farmakovigilanciu je prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom
sa vedie hlavny subor systému farmakovigilancie.

Clénok 51
Povinnosti organov dozoru

Organy dozoru pre vyrobu a dovoz st v mene Unie zodpovedné za overenie toho, ¢i
drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh alebo vyrobca ¢i dovozca usadeni v Unii
spinaji poziadavky tykajice sa vyroby a dovozu stanovené v kapitolach XI a XV
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pri overovani uvedenom v prvom pododseku mézu organy dozoru poziadat’, aby ich
sprevadzal spravodajca alebo odbornik vymenovany Vyborom pre lieky na humanne
pouzitie, alebo inSpektor agentiry.

Organy dozoru pre farmakovigilanciu st v mene Unie zodpovedné za overenie toho,
¢i drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh splia poziadavky na farmakovigilanciu
stanovené v kapitolach IX a XV [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Organy dozoru pre farmakovigilanciu mozu, ak je to potrebné, vykonavat’ inSpekcie
pred vydanim povolenia scielom overit' presnost’ a Gspesné zavedenie systému
farmakovigilancie tak, ako opisal ziadatel’ vo svojej ziadosti.

Ak je vsullade s c¢lankom 202 [revidovanej smernice 2001/83/ES] Komisia
informovand o zavaznych rozdieloch v stanovisku medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial
ide o to, ¢i drzitel' povolenia na uvedenie na trh pre liek na huméanne pouzitie alebo
vyrobea ¢i dovozea usadeni v Unii spiiiaju poziadavky uvedené v odseku 1, Komisia
mdze po konzulticii s dotknutymi c¢lenskymi Statmi pozadovat, aby inSpektor
z organu dozoru vykonal novu inSpekciu drzitela povolenia na uvedenie natrh,
vyrobcu alebo dovozcu.

Uvedeného inSpektora sprevadzaju dvaja inSpektori z ¢lenskych Statov, ktoré nie st
stranou sporu, alebo dvaja odbornici vymenovani Vyborom pre lieky na huméanne
pouzitie.

Pri zohl'adneni vsetkych dohdd, ktoré mohli byt uzavreté medzi Uniou a tretimi
krajinami v stlade s ¢lankom 50, mbze Komisia na zéklade zdovodnenej Zziadosti
¢lenského §tatu alebo Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, pripadne z vlastnej
iniciativy, poziadat’ vyrobcu usadeného v tretej krajine, aby sa podrobil inSpekcii.

InSpekciu  vykonavaji inSpektori z ¢lenskych S$tatov, ktori maju primerand
kvalifikdciu. Moézu poziadat, aby ich sprevadzal spravodajca alebo odbornik
vymenovany Vyborom pre liecky na humanne pouzitie alebo inSpektor agentury.
Sprava inSpektorov sa elektronickou cestou sprostredkuje Komisii, ¢lenskym Statom
a agentare.

Clanok 52
Inspekcna kapacita agentury

Ak sa pozaduje in§pekcia na mieste nachadzajucom sa v tretej krajine, ktora patri do
systému dozoru uvedeného v ¢lanku 188 ods. 1 pism.a) [revidovanej smernice
2001/83/ES], ako sa uvadza v ¢lanku 11 ods. 2, organ dozoru pre toto miesto moze
poziadat’ agentliru o Gcast’ na inSpekcii alebo o vykonanie inSpekcie.
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Agenttira moze na zaklade Ziadosti podla odseku 1 rozhodntt’ o vykonani jedného
z tychto krokov:

a)  poskytnutic pomoci prostrednictvom uasti na spolo¢nej inSpekcii
s predmetnym orgdnom dozoru na danom mieste. V takom pripade vedie
inSpekciu a nasledné opatrenia dany organ dozoru. Po dokonceni inSpekcie
organ dozoru vyda prislusné osvedCenie o spravnej vyrobnej praxi a vlozi ho
do databazy Unie, alebo

b)  vykonanie inSpekcie a naslednych opatreni v mene orgdnu dozoru. Po
dokonceni inSpekcie agentira vyda prislusné osvedcenie o spravnej vyrobnej
praxi a vlozi ho do databazy Unie uvedenej v ¢lanku 188 ods. 15 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Ak sa agenttra rozhodne vykonat’ inSpekciu, moze o ucast’ na inSpekcii poziadat
ostatné Clenské Staty. Na kazdua takuato Ziadost” sa uplatiiuju ustanovenia o spolo¢nych
inSpekciach uvedené v ¢lanku 189 [revidovanej smernice 2001/83/ES]. V pripade, ze
agenttra vykonava inSpekciu formou spolocnej inSpekcie, inSpekciu vedie agentura.

Agentura moéze takisto poziadat, aby ju sprevadzal spravodajca alebo odbornik
vymenovany Vyborom pre lieky na humanne pouzitie.

Ak sa vyzaduje nasledna in$pekcia vzhl'adom na nesulad s osvedéenim o spravnej
vyrobnej praxi vydanym agentdrou, za jej vykonanie zodpoveda organ dozoru pre
dané miesto, pri¢om sa uplatituje postup podl'a odseku 2, ak organ dozoru pre dané
miesto poziada agentiru o Gfast na naslednej inSpekcii alebo o prevzatie
uskutocnenia inspekcie.

Agentura pri prijimani rozhodnutia v stlade s odsekom 2 zohl'adni kritéria stanovené
v prilohe 111.

Na inspekcie uvedené v odseku 2 sa uplatiiuje ¢lanok 188 ods. 6 aods. 8 az 17
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

InSpektori agentiry maju rovnaké pravomoci, aké si podla tychto ustanoveni
udelené oficidlnym zastupcom prislusného organu.

Inspektori agentury méZu na zaklade ziadosti ¢lenského Statu poskytovat” danému

Clenskému $tatu podporu pri vykonavani in$pekcii uvedenych v ¢lanku 78 nariadenia

(EU) €. 536/2014. Agentara rozhodne, ¢i taktto inSpekciu vykond sama, na zaklade

kritérii stanovenych v prilohe I11.

Agentura zabezpeci, aby:

a)  boli na vykonavanie uloh spojenych s in$pekciami v stlade s odsekmi 2 a5
k dispozicii primerané zdroje;

b) mali inSpektori agentiry odborné znalosti, technické poznatky a formalnu
kvalifikéciu, ktoré si rovnocenné s kvalifikaciou vnutrostatnych in$pektorov,
ako je podrobne uvedené v zbierke postupov Unie pri in§pekciach a vymene
informaécii, ktora uverejnila Komisia;

C) sa zacastnovala ako inSpektorat na programe spolo¢nych auditov
a podrobovala sa pravidelnym auditom.

Cldanok 53

Medzinarodné inspekcie
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Agentlra po porade s Komisiou koordinuje Struktirovanti spolupracu v oblasti
in§pekcii v tretich krajinach medzi ¢lenskymi $tatmi a podla potreby s Europskym
riaditel'stvom Rady Eurdpy pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti, so Svetovou
zdravotnickou  organizéciou asdoveryhodnymi  medzinarodnymi  organmi
prostrednictvom programov medzinarodnych in$pekecii.

Komisia mo6zZe v spolupréci s agenturou prijat’ podrobné usmernenia stanovujuce
zéasady uplatniteI'né na tieto programy medzinarodnych inSpekcii.

Clanok 54
Program spolocnych auditov
Pracovna skupina pre in$pekcie uvedena v ¢lanku 142 pism. k) zabezpedi:
a)  vytvorenie a rozvoj programu spolo¢nych auditov a dozor nad nim;

b)  monitorovanie vSetkych opatreni prijatych ¢lenskym Statom vylu¢ne podla
odseku 4;

c)  spolupréacu s prislusnymi medzinarodnymi organmi a organmi na Grovni Unie
s cielom ulahéit’ ¢innost’ programu spolo¢nych auditov.

Na ucely prvého pododseku mdze pracovna skupina pre inSpekcie zriadit’ operacnu
podskupinu.

Kazdy ¢lensky $tat na ucely odseku 1 pism. a):
a)  poskytne auditorov s odbornou pripravou;

b) slOhlasi stym, aby prisluSny organ zodpovedny za vykonavanie spravnej
vyrobnej a distribuénej praxe a suvisiace ¢innosti dohladu a presadzovania
prava, ktorym podliehaju lieky a u¢inné latky, boli pravidelne a podla potreby
predmetom auditu podl'a programu spolo¢nych auditov.

Program spolo¢nych auditov sa povazuje za neoddelitelnu sucast’ systému kvality
indpektoratov uvedeného v &lanku 3 ods. 3 smernice Komisie (EU) 2017/1572%°
a zabezpeluje, aby sa vramci siete prislusnych vnatrodtatnych organov Unie
zachovavali primerané a rovnocenné normy kvality.

V ramci programu spolo¢nych auditov vydaji auditori po kazdom audite spravu
0 audite. Sprava o audite obsahuje v pripade potreby vhodné odportiania tykajuce sa
opatreni, ktoré ma dotknuty cClensky Stat zvazit, aby zabezpecil stlad svojho
prislusného systému kvality a svojich ¢innosti presadzovania prava s normami
kvality Unie.

Na ziadost’ ¢lenského Statu moéze Komisia alebo agenttra podporit’ tento ¢lensky Stat
pri prijimani vhodnych opatreni podl'a prvého pododseku.

Agentlira na ucely odseku 4:

a) zabezpe¢i kvalitu akonzistentnost sprav o audite v ramci programu
spolo¢nych auditov;

Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopiia smernica Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial ide o ;ésady a usmernenia tykajlice sa spravnej vyrobnej praxe
Vv oblasti lieckov na humanne pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017, s. 44).
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b)  uré¢i kritériA na poskytovanie odporucani v ramci programu spolo¢nych
auditov.

Agentura aktualizuje zbierku postupov Unie pri in$pekciach a vymene informéacii
uvedenU v ¢lanku 3 ods. 1 smernice (EU) 2017/1572 tak, aby zahfhala pravidla
uplatniteI'né na fungovanie, Struktiru a tlohy programu spolo¢nych auditov.

Unia poskytne finanéné prostriedky na &innosti, ktoré podporuju pracu programu
spolo¢nych auditov.

Clénok 55
Postup preskimania

Ak organy dozoru alebo prislusné organy ktoréhokol'vek iného clenského Statu
zastavajii nazor, Ze vyrobca alebo dovozca usadeni naizemi Unie uz nespliiaja
podmienky stanovené v kapitole XI [revidovanej smernice 2001/83/ES], bez
zbyto¢ného odkladu o tom informuji agentiru a Komisiu, pricom podrobne uvedt
svoje dévody a priebeh navrhovanych opatreni.

Takisto ak sa Clensky $tat alebo Komisia domnievaju, Ze v stvislosti s dotknutym
lieckom sa mé& uplatnit' jedno zopatreni uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV
[revidovanej smernice 2001/83/ES], alebo ak Vybor pre lieky na huménne pouZitie
vydal vtomto zmysle stanovisko, bez zbyto¢ného odkladu sa otom navzajom
informuju a informuju aj Vybor pre lieky na humanne pouzitie, pricom podrobne
uvedu svoje dovody a priebeh navrhovanych opatreni.

V oboch situaciach opisanych v odseku 1 Komisia poziada agentiru o stanovisko
v ramci lehoty, ktorti uréi so zretel'om na nalichavost’ zalezitosti, aby sa preskimali
predlozené dovody. Vzdy, ked’ je to uskutoénitelné, drzitel' povolenia na uvedenie
liecku na humanne pouzitie natrh je vyzvany, aby poskytol Ustne alebo pisomné
vysvetlenia.

V kazdom $tadiu postupu stanovené¢ho v tomto ¢lanku moéze Komisia po prislusnej
konzultécii s agentirou prijat docasné opatrenia prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené docCasné opatrenia sa uplatiiuju bezodkladne.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme bez zbyto¢ného odkladu
kone¢né rozhodnutie tykajuce sa opatreni, ktoré sa maji prijat’ v sUvislosti
S prislusnym liekom. Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sGlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Komisia moze podla ¢lanku 57 prijat’ aj rozhodnutie urcené ¢lenskym Statom.

Ak je naochranu verejného zdravia alebo zivotného prostredia nevyhnutné prijat’
nalichavé opatrenia, ¢lensky $tat moze z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie
pozastavit na svojom Uzemi pouzivanie lieku na humanne pouzitie, ktory bol
povoleny v sulade s tymto nariadenim.

Ak tak urobi z vlastnej iniciativy, informuje Komisiu a agenturu o dévodoch tychto
opatreni najneskdr na nasledujuci defi po tomto pozastaveni. Agentlra bezodkladne
informuje ostatné c¢lenské Staty. Komisia ihned” zac¢ne konanie stanovené
v odsekoch 2 a 3.

V pripadoch opisanych v odseku 4 ¢lensky Stat zabezpeci, aby o jeho opatreniach
a dévodoch pre tieto opatrenia boli urychlene informovani zdravotnicki pracovnici.
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V tomto zmysle sa mézu pouzit’ siete vytvorené profesionalnymi zdruzeniami.
Clenské $taty informuju Komisiu a agentdru o opatreniach prijatych na tento tucel.

6. Opatrenia tykajuce sa pozastavenia uvedené v odseku4 sa mobzu zachovat
V platnosti, az kym Komisia neprijme koneéné rozhodnutie v stlade s odsekom 3.

7. Agentira informuje ktortkol'vek zacastnenl osobu najej ziadost' o kone¢nom
rozhodnuti a toto rozhodnutie verejne spristupni ihned’ po jeho prijati.

8. Ak je postup iniciovany v désledku hodnotenia udajov tykajucich sa
farmakovigilancie, stanovisko agentlry v sulade s odsekom 2 prijima Vybor pre
licky na huménne pouzitie na zdklade odporucania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik a uplatiuje sa ¢lanok 115 ods. 2 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

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

Cldanok 56
Opatrenia tykajuce sa podmienecného povolenia na uvedenie na trh

Ak agentlra dospeje k zaveru, ze drzitel povolenia na uvedenie na trh udeleného v sulade
s ¢lankom 19 vratane zaclenenej novej terapeutickej indikacie podla ¢lanku 19 nedodrzal
povinnosti stanovené v povoleni na uvedenie na trh, agentira o tom informuje Komisiu.

Komisia prijme rozhodnutie o0 zmene, pozastaveni alebo odobrati predmetného povolenia na
uvedenie na trh v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 13.

Clanok 57

Implementécia podmienok alebo obmedzeni clenskym statom, pokial ide o povolenie Unie na
uvedenie na trh

Ak sa Vybor pre lieky na humanne pouZitie vo svojom stanovisku odvolava na odporacané
podmienky alebo obmedzenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 12 ods. 4 pism. d) az g), Komisia
moze vsulade s c¢lankom 13 prijat rozhodnutie uréené clenskym Statom tykajice sa
implementécie danych podmienok alebo obmedzeni.

KAPITOLA V
REGULACNA PODPORA PRED VYDANIM POVOLENIA

Clanok 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 liekov uvedenych v ¢lankoch 83
a 84 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

2. Pri priprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 ana Ziadost' podnikov
alebo pripadne neziskovych subjektov, ktoré poziadali o vedecké poradenstvo, mbze
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agentura konzultovat s odbornikmi c¢lenskych Statov s odbornymi znalostami
v oblasti klinickych skusania alebo zdravotnickych pomdcok alebo s panelmi
odbornikov ur¢enymi v sulade s ¢lankom 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

Pri priprave vedeckého poradenstva uvedeného v odseku 1 a v riadne opodstatnenych
pripadoch méze agentura konzultovat sorganmi zriadenymi v inych pravnych
aktoch Unie, ktoré su relevantné pre poskytovanie predmetného vedeckého
poradenstva, pripadne s inymi verejnymi organmi zriadenymi v Unii.

V nadvéznosti na prijatie prislusného rozhodnutia o povoleni na uvedenie lieku na
trh agentira zahrnie do eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy klucové oblasti
vedeckého poradenstva po vymazani vSetkych dovernych informacii obchodnej
povahy.

Clénok 59
Paralelné vedecké poradenstvo

Podniky alebo pripadne neziskové subjekty usadené v Unii mozu poziadat, aby sa
vedecké poradenstvo uvedené v ¢lanku 58 ods. 1 uskuto¢nilo sibezne so spolo¢nou
vedeckou konzultaciou, ktora vykonava koordina¢na skupina ¢lenskych Statov pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii v stlade s ¢lankom 16 ods. 5 nariadenia (EU)
2021/2282.

V pripade liekov zahfiajicich zdravotnicku pomdcku mézu podniky alebo pripadne
neziskové subjekty poziadat’ o vedecké poradenstvo uvedené v ¢lanku 58 ods. 1
stibezne s konzultdciami s panelmi odbornikov uvedenymi v ¢lanku 61 ods. 2
nariadenia (EU) 2017/745.

V pripade odseku 2 vedecké poradenstvo uvedené v ¢lanku 58 ods. 1 zahfiia vymenu
informacii medzi prisluSnymi organmi alebo subjektmi a v pripade potreby ma
synchronizovany ¢asovy harmonogram, pricom sa zachovava oddelenie ich
prislusnych kompetencii.

Cldnok 60
Posilnena vedecka a regulacnd podpora pre prioritné lieky (,, PRIME )

Agentira modZe ponuknut posilneni vedeckdl aregulaéni podporu vratane
pripadnych konzultacii sinymi orgdnmi, ako sa uvadza v ¢lankoch 58 a59,
a mechanizmov zrychleného hodnotenia v pripade urcitych liekov, ktoré na zaklade
predbeznych dékazov predlozenych vyvojarom spliaju tieto podmienky:

a) lieky pravdepodobne riesia nenaplnenu lieCebni potrebu, ako sa uvadza
v ¢lanku 83 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

b) ide olieky na zriedkaveé choroby a pravdepodobne riesia vysoku nenaplnent
lieCebnu potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 70 ods. 1;

C) ocakava sa, ze budu mat’ vel'ky vyznam z hl'adiska verejného zdravia, najma
pokial’ ide o terapeutickl inovaciu, s prihliadnutim na pociato¢né Stadium
vyvoja, alebo pokial’ ide o antimikrobidlne latky s ktoroukol'vek z vlastnosti
uvedenych v ¢lanku 40 ods. 3.

Agentiira moéze na ziadost Komisie a po porade s osobitnou skupinou EMA pre
nadzové situacie ponuknut’ posilnenti vedecku a regula¢nu podporu vyvojarom lieku
ur¢eného na prevenciu, diagnostiku alebo lie¢bu choroby vyplyvajlcej zo zadvazného
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cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ak sa pristup k takymto liekom povazuje za
nevyhnutny na zabezpeCenie vysokej urovne pripravenosti Unie areakcie na
ohrozenie zdravia.

Agentira moéze posilneni podporu prerusit, ak sa zisti, ze liek nebude riesit’
identifikovanti nenaplnent lieCebnu potrebu v predpokladanom rozsahu.

Sulad lieku s kritériami stanovenymi v ¢lanku 83 [revidovanej smernice 2001/83/ES]
sa posudzuje na zéklade prislusnych kritérii bez ohl'adu na to, ¢i mu bola poskytnuta
podpora pre prioritné lieky podl'a tohto ¢lanku.

Clanok 61
Vedecké odporucanie o regulacnom statuse

V pripade vyvijanych liekov, ktoré mdzu patrit’ do kategoérii liekov, ktoré majua byt
povolené Uniou, uvedenych v prilohe I, mdze vyvojar alebo prislusny organ
Clenského Statu predlozit agentGre riadne odovodnent ziadost' o vedecké
odportcanie s cielom vedecky urcit, ¢i je dotknuty vyrobok potencidlne ,lickom*,
ato aj ¢i je ,lickom na inovativnu lie¢bu®, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20073°.

Agentura vyda svoje odporicanie do 60 dni od prijatia takejto Ziadosti, pricom tato
lehota sa predlzi o d’al$ich 30 dni, ak sa vyZaduje konzultacia v silade s odsekom 2.

Pri vypractvani odporacania uvedeného v odseku 1l agentura v pripade potreby
konzultuje s prislusnymi poradnymi alebo regulaénymi organmi zriadenymi v inych
pravnych aktoch Unie v stvisiacich oblastiach. V pripade lickov, ktoré st zaloZené
na latkach I'udského povodu, agentira konzultuje s Koordina¢nou radou pre latky
T'udského povodu zriadenou v nariadeni (EU) [odkaz sa doplni po prijati, pozri
COM(2022) 338 final].

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

Agentira zverejni suhrny odporucani poskytnutych v sulade sodsekom1 po
vymazani vSetkych doévernych informécii obchodnej povahy.

Cldnok 62
Rozhodnutie 0 regulacnom statuse

V pripade riadne odévodneného nesuhlasu s odporticanim agentiry moéze Elensky
Stat v sulade s ¢lankom 61 o0ds. 2 poziadat’ Komisiu, aby rozhodla, ¢i je liek lickom
uvedenym v ¢lanku 61 ods. 1.

Komisia mo6ze zacat’ postup uvedeny v prvom pododseku z vlastnej iniciativy.

Komisia mdze poziadat’ agenturu o vysvetlenie alebo vratit’ odporii¢anie agenture na
d’alSie posudenie, ak oddvodnena ziadost Clenského Statu vyvolava nové otazky
vedeckej alebo technickej povahy, alebo z vlastnej iniciativy.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1394/2007 z 13.novembra 2007 o liekoch na
inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplha smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007, s. 121).
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Rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 1 sa prijme prostrednictvom vykonavacich
aktov v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2, priGom sa
zohl'adni vedecké odporucanie agentury.

KAPITOLA VI
LIEKY NA ZRIEDKAVE CHOROBY

Cldnok 63
Kritéria oznacovania liekov ako lieky na zriedkavé choroby

Liek, ktory je uréeny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujtcej alebo
chronicky invalidizujicej choroby, sa ozna¢i ako liek na zriedkava chorobu, ak
zadavatel’ lieku na zriedkavu chorobu vie preukazat’, ze st splnené tieto poziadavky:

a)  Vvcase podania ziadosti o oznacenie liecku ako liek na zriedkavi chorobu
predmetnou chorobou netrpi viac ako pat’ z 10 000 os6b v Unii;

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

Odchylne od odseku 1 pism. a) ana zaklade odporucania agentary, ak poziadavky
uvedené v odseku 1 pism.a) nie s0 vhodné z dévodu osobitnych charakteristik
urcitych podmienok alebo z inych vedeckych dévodov, Komisia je splnomocnena
prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom doplnit’ odsek 1 pism. a)
stanovenim osobitnych kritérii pre ur¢ité podmienky.

Komisia prijme potrebné ustanovenia na vykonavanie tohto ¢lanku prostrednictvom
vykondavacich aktov v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 173 ods. 2 s cielom

cvwe

Clanok 64
Udelenie oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu

Zadavatel’ lieku na zriedkavl chorobu predloZi agenture Ziadost' o oznacenie lieku
ako liek na zriedkavu chorobu v ktorejkol'vek faze vyvoja lieku pred podanim
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh uvedenej v ¢lankoch 5 a 6.

K Ziadosti zadéavatela lieku na zriedkava chorobu sa prilozia tieto udaje
a dokumentécia:

a) meno alebo obchodny nazov atrvala adresa zadavatela lieku na zriedkavu
chorobu;

b)  Gcinné latky lieku;

C) navrhovand choroba, na ktori je urCeny, alebo navrhovanad terapeuticka
indikacia;

d) odbvodnenie splnenia kritérii stanovenych v ¢lanku 63 ods.1 alebo

v prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2
a opis Stadia vyvoja vratane predpokladanej terapeuticke;j indikacie.

Zadavatel' lieku na zriedkava chorobu je zodpovedny za spravnost udajov
a dokumentécie.

83

SK



SK

Agentlra po porade s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a SO zainteresovanymi stranami
vypracuje podrobné usmernenia o pozadovanom postupe, formate a obsahu Ziadosti
0 oznaCenie a O prevod oznacenia lieku ako liek na zriedkavii chorobu podla
¢lanku 65.

Agentdra prijme rozhodnutie 0 udeleni alebo zamietnuti oznacenia lieku ako lick na
zriedkavl chorobu na z&klade kritérii uvedenych v ¢lanku 63 ods. 1 alebo
Vv prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2 do 90 dni
od prijatia platnej ziadosti. Ziadost' sa povaZuje za platnt, ak obsahuje vietky udaje
a dokumentéciu uvedene v odseku 2.

Na tucely stanovenia, ¢i su splnené kritéria na oznacenie lieku ako liek na zriedkavu
chorobu, mdze agentura konzultovat’ s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo
s jednou z jeho pracovnych skupin uvedenych v ¢lanku 150 ods. 2 prvom pododseku.
Vysledok takychto konzultacii sa pripoji k rozhodnutiu ako sucast’ vedeckych
zaverov agentary, ktoré odovodnujua rozhodnutie.

Rozhodnutie spolu s prilohami uvedenymi v tomto odseku sa oznamia ziadatel'ovi.

Rozhodnutia agentlry o priznani alebo zamietnuti oznaéenia lieku ako liek na
zriedkavi chorobu sa zverejnia po vymazani vSetkych dovernych informacii
obchodnej povahy.

Cldanok 65
Prevod oznacenia lieku ako liek na zriedkavu chorobu

Oznacenie lieku ako liek na zriedkavi chorobu mozno previest zo sucasného
zadavatela lieku na zriedkava chorobu na nového zadavatela lieku na zriedkavi
chorobu. Ziadost oprevod sa predkladd agentire aprevod podlieha
predchadzajucemu sthlasu agentary.

K ziadosti sucasného zaddvatel'a lieku na zriedkavu chorobu sa priloZzia tieto tdaje
a dokumentéacia:

a) meno alebo obchodny nédzov atrvala adresa sicasného a nového zadavatela
lieku na zriedkavu chorobu;

b)  rozhodnutie o priznani oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu, ako sa
uvadza v ¢lanku 64 ods. 4;

c)  cislo oznadenia, ako je uvedené v ¢lanku 67 ods. 3 pism. e).

Agentara prijme rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti prevodu oznacenia lieku ako
liek na zriedkavd chorobu do 30 dni od prijatia platnej ziadosti su¢asného zadavatel’a
lieku na zriedkavu chorobu. Ziadost sa povaZuje za platnt, ak obsahuje vietky tdaje
a dokumentaciu uvedené v odseku?2. Agentira adresuje svoje rozhodnutie
stcasnému a novému zadavatel'ovi lieku na zriedkav( chorobu.

Clanok 66
Platnost oznacenia lieku ako liek na zriedkavu chorobu

Oznacenie lieku ako liek na zriedkava chorobu je platné sedem rokov. Pocas tohto
obdobia ma zadavatel' lieku na zriedkavii chorobu narok na stimuly uvedené
v ¢lanku 68.
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Odchylne od odseku 1 moze agentira na zaklade odovodnenej ziadosti zadavatela
licku na zriedkavii chorobu prediZit' platnost, ak zadavatel' licku na zriedkavi
chorobu vie poskytnit’ dokaz, Ze prebiehaju prislusné stadie podporujuce pouzivanie
lieku oznaceného ako liek na zriedkavi chorobu pri chorobach, pre ktoré sa liek
oznaceny ako liek na zriedkavu chorobu vyvija v §tadiu Ziadosti o takéto oznacenie,
ktoré st sl'ubné, pokial’ ide o podanie budicej Ziadosti. Takéto predizenie je Gasovo
obmedzené, pricom sa zohladni ocakdvany zostdvajici Cas potrebny na podanie
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Odchylne od odseku 1, ak je oznaéenie lieku ako lick na zriedkava chorobu platné
Vv ¢ase, ked’ bola predlozena Ziadost' o povolenie na uvedenie lieku na zriedkavd
chorobu na trh v stlade s ¢lankom 5, oznacenie lieku ako liek na zriedkava chorobu
zostdva v platnosti az do prijatia rozhodnutia Komisie v stlade s ¢lankom 13 ods. 2.

Platnost’ oznacenia lieku ako liek na zriedkavi chorobu sa skonci, ked’ zadavatel
lieku na zriedkava chorobu ziska povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh
v sUlade s ¢lankom 13 ods. 2.

Oznacenie lieku ako liek na zriedkava chorobu méze byt na ziadost’ zadavatel’a lieku
na zriedkavu chorobu kedykol'vek zruSené.

Clanok 67
Register liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby

V registri lieckov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby si uvedené vsetky lieky
oznacené ako lieky na zriedkavé choroby. Zriad'uje a vedie ho agentira a je verejne
pristupny.

Ak oznacenie lieku ako liek na zriedkava chorobu prestane byt platné alebo sa zrusi
podla ¢lanku 66, agentura vykona zapis do registra liekov oznacenych ako lieky na
zriedkavé choroby.

Informécie o lieku oznaenom ako lick na zriedkavu chorobu zapisané v registri
liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby obsahuju asponi tieto tidaje:

a)  informécie o u¢innej latke;

b)  meno a adresa zadavatel’a lieku na zriedkava chorobu;

C)  choroba, na ktort je liek uréeny, alebo navrhovana terapeuticka indikécia;
d)  datum oznacenia;

e) Cislo oznacenia;

f)  rozhodnutie 0 udeleni oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 175 s cielom
zmenit’ informadcie, ktoré sa maji vkladat’ do registra lieckov oznacenych ako lieky na
zriedkavé choroby uvedeného v odseku3, aby sa =zabezpeCila primerana
informovanost’ pouzivatel'ov tohto registra.

Clanok 68
Pomaoc pri tvorbe protokolov a podpora vyskumu v pripade liekov na zriedkavé choroby

Zadavatel’ lieku na zriedkav chorobu méze pred predlozenim Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh poziadat’ agentaru o poradenstvo v tychto otazkach:
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a)  vykonanie roznych testov askaSok potrebnych na preukazanie kvality,
bezpe¢nosti a ucinnosti lieku, ako sa uvadza v ¢lanku 138 ods. 1 druhom
pododseku pism. p);

b)  preukdzanie vyznamného prinosu v rozsahu indikécie lieku oznaceného ako
liek na zriedkavu chorobu;

c)  preukazanie podobnosti sinymi liekmi, ktoré maju trhovd exkluzivitu pre
rovnakd indikaciu, alebo preukéazanie klinickej nadradenosti na takymito
liekmi.

Lieky oznacené ako lieky na zriedkavé choroby podla ustanoveni tohoto nariadenia
st opravnené na stimuly poskytnuté Uniou a ¢lenskymi $tatmi na podporu vyskumu,
vyvoja a dostupnosti liekov na zriedkavé choroby, a najma na pomoc pre vyskum pre
malé astredné podniky poskytovanu v ramcovych programoch pre vyskum
a technicky rozvoj.

Clénok 69
Povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavu chorobu

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky na zriedkavé choroby sa
predkladaju v sulade s ¢lankami 5 a6 a prislusné povolenie na uvedenie na trh sa
ziskava v sulade s ¢lankom 13 ods. 2.

Okrem toho Zziadatel’ preukaze, ze lieku bolo udelené oznacenie lieku ako liek na
zriedkavl chorobu a Ze pre pozadovanu terapeuticktl indikaciu s splnené kritéria
stanovené v ¢lanku 63 ods. 1 alebo v prislusnych delegovanych aktoch prijatych
v stlade s ¢lankom 63 ods. 2.

V pripade potreby ziadatel’ poskytne relevantné dokazy, aby preukazal, ze liek riesi
vysoku nenaplnent lieCebnt potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 70 ods. 1.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie posudi, ¢i liek spiia poziadavky stanovené
v ¢lanku 63 ods. 1 alebo v prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade
s ¢lankom 63 ods. 2. V situacii uvedenej v odseku 2 druhom pododseku tento vybor
takisto posudi, ¢i liek rieSi vysokl nenaplnent lieCebni potrebu, ako sa uvadza
v ¢lanku 70 ods. 1.

Takéto posudenie podlieha rovnakym lehotam ako samotna ziadost’ o povolenie na
uvedenie na trh apodrobné zavery takéhoto postdenia st sucastou vedeckého
stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie v stlade s ¢lankom 12 ods. 1.

Posudenie ajeho zavery su sucastou stanoviska uvedeného v ¢lanku 12 ods. 1
a pripadne stanoviska uvedeneho v ¢lanku 12 ods. 3.

Povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavi chorobu sa vzt'ahuje len na tie
terapeuticke indikacie, ktore v ¢ase udelenia povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavll  chorobu splhaju poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods.1 alebo
Vv prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2.

Ak po predlozeni ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavi
chorobu a pred vydanim stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie dojde
K zruSeniu oznacenia lieku ako liek na zriedkava chorobu v sulade s ¢lankom 66
0ds. 5, Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavu chorobu sa
povazuje za ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 6.
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Ziadatel' moze predlozit’ ziadost o samostatné povolenie na uvedenie na trh pre iné
indikacie, ktoré nespliaji poziadavky stanovené v ¢lanku 63 o0ds.1 alebo
Vv prislusnych delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2.

Cldnok 70
Lieky na zriedkavé choroby riesiace vysokii nenaplnenu liecebnii potrebu

Liek na zriedkavu chorobu sa povazuje za liek rieSiaci vysoku nenaplnent lie¢ebntl
potrebu, ak splia tieto poziadavky:

a) v Unii nie je na takito chorobu povoleny Ziadny lick, alebo ak Ziadatel
preukdze, ze napriek existencii lieckov na dant chorobu, ktoré su povolené
v Unii, predmetny liek na zriedkavd chorobu prinesie okrem vyznamného
prinosu aj vynimoc¢ny terapeuticky pokrok;

b)  pouzivanie lieku na zriedkava chorobu ma za nasledok vyznamné znizenie
chorobnosti alebo umrtnosti na chorobu v relevantnej populécii pacientov.

Liek, v pripade ktorého bola predlozena ziadost’ v sllade s ¢lankom 13 [revidovanej
smernice 2001/83/ES], sa nepovazuje za liek rieSiaci vysoku nenaplnenu liecebna
potrebu.

Ak agentira prijme vedecké usmernenia tykajice sa uplatiiovania tohto c¢lanku,
konzultuje s Komisiou a orgdnmi alebo so subjektmi uvedenymi v ¢lanku 162.

Clénok 71
Trhova exkluzivita

V pripadoch, ked’ bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na zriedkavu
chorobu, abez toho, aby bolo dotknuté pravo dusevného vlastnictva, Unia ani
Clenské 3taty neudelia povolenie na uvedenie na trh ani neprediZia existujice
povolenie na uvedenie na trh pre td istd terapeutick( indikéaciu v savislosti
s podobnym liekom pocas trvania trhovej exkluzivity stanovenej v odseku 2.

Trhové exkluzivita ma takéto trvanie:

a)  devat rokov pri liekoch na zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky uvedené
v pismenéch b) a c);

b)  desat’ rokov pri liekoch na zriedkavé choroby riesiacich vysoku nenaplnenu
lieCebnt potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 70;

c) pat rokov pri lieckoch na zriedkavé choroby, ktoré boli povolené v stlade
s ¢lankom 13 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh drzitelom viac ako jedného povolenia na
uvedenie na trh pre liek na zriedkavl chorobu pre ti istu ucinnu latku, na tieto
povolenia sa nevztahuju samostatné obdobia trhovej exkluzivity. Trvanie trhovej
exkluzivity sa za¢ina odo diia, ked’ bolo v Unii udelené prvé povolenie na uvedenie
na trh pre liek na zriedkavu chorobu.

Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy o duSevnom
vlastnictve, mozno udelit' povolenie na uvedenie na trh pre rovnaku terapeutick
indikaciu podobnému lieku ak:
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a)  drzitel povolenia na uvedenie na trh pre pévodny liek na zriedkav( chorobu dal
druhému ziadatel'ovi svoj sthlas, alebo

b)  drzitel povolenia na uvedenie na trh pre povodny lick na zriedkavu chorobu nie
je schopny dodavat’ dostato¢né mnozstva lieku, alebo

c)  druhy ziadatel' vie v ziadosti preukazat, Ze druhy liek, hoci je podobny uz
povolenému lieku na zriedkav chorobu, je bezpecnejsi, ucinnejsi alebo inak
klinicky nadradeny.

Predlozeniu, validacii a postideniu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a udeleniu
povolenia na uvedenie na trh pre genericky alebo biologicky podobny liek
referenénému lieku, ktorého trhova exkluzivita uplynula, nebrani trhova exkluzivita
lieku podobného referenénému lieku.

Trhova exkluzivita lieku na zriedkavd chorobu nebrédni predlozeniu, validacii
a posudeniu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre podobny liek vratane
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, ak je zvy$né obdobie trvania
trhovej exkluzivity kratSie ako dva roky.

Ak agentdra prijme vedecké usmernenia k uplatiovaniu odsekov 1 a 4, konzultuje
ich s Komisiou.

Clanok 72
Predizenie trhovej exkluzivity

Obdobia trhovej exkluzivity uvedené v &lanku 71 ods. 2 pism. a) ab) sa predizia
0 12 mesiacov, ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh pre liek na zriedkavi chorobu

vie preukazat, Ze su splnené podmienky uvedené v ¢lanku 81 ods.2 pism. a)
a ¢lanku 82 ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Na predizenie trhovej exkluzivity sa zodpovedajicim spdsobom uplatiiuju postupy
stanovené v ¢lanku 82 ods. 2 az 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade liekov na zriedkavé choroby uvedenych
Vv ¢lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predlzi o d’alsich 12 mesiacov, ak drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh pre liek na zriedkavl chorobu ziska asponi dva roky pred

skonCenim obdobia exkluzivity povolenie na uvedenie na trh pre jednu alebo viac
novych terapeutickych indikacii pre inu zriedkavu chorobu.

Takéto predizenie mozno udelit’ dvakrat, ak sa nové terapeutické indikacie zakazdym
tykaju inej zriedkavej choroby.

Na lieky na zriedkavé choroby, na ktoré sa vztahuje predizenie trhovej exkluzivity
uvedené v odseku 2, sa nevztahuje dodatocné obdobie ochrany udajov uvedené
v ¢lanku 81 ods. 2 pism. d) [revidovanej smernice 2001/83/ES].

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

Clanok 73
Financny prispevok Unie v stvislosti s liekmi na zriedkavé choroby
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V pracovnych postupoch uvedenych v ¢lanku 8 [nového nariadenia o poplatkoch]®’ sa
stanovuju celkové alebo Ciastoéné znizenia uplatnitelnych poplatkov a platieb splatnych
Europskej agentare pre lieky, ako sa stanovuje v [novom nariadeni o poplatkoch]. Na takéto
zniZenia sa vzt'ahuje prispevok Unie stanoveny v ¢lanku 154 ods. 3 pism. a) tohto nariadenia.

KAPITOLA VII
LIEKY NA PEDIATRICKE POUZITIE

Clanok 74
Vyskumny pediatricky plan

Vo vyskumnom pediatrickom plane sa uvedie harmonogram a vsetky opatrenia
navrhované nahodnotenie kvality, bezpe€nosti a ucinnosti licku vo vSetkych
podskupinach pediatrickej populacie, ktorych sa to moéze tykat. Okrem toho sa
v iom opiSu vSetky opatrenia na prisposobenie liekovej formy, sily, cesty podania
a pripadnej pomdcky na podavanie lieku tak, aby bolo jeho pouzivanie prijatel'nejsie,
jednoduchsie, bezpecnejSie alebo Uc€innejSie pre rozne podskupiny pediatrickej
populécie.

Odchylne od odseku 1 moze ziadatel' v pripadoch uvedenych d’alej predlozit’ len
pociatoény vyskumny pediatricky plan uvedeny v druhom pododseku:

a)  ak dotknut4 u¢inna latka eSte nie je povolena v ziadnom licku v EU a je uréena
na lie¢bu novej pediatrickej choroby;

b)  ak agentara prijala od Ziadatel'a odovodnenu ziadost’ v sulade s odsekom 3.

Pociato¢ny vyskumny pediatricky plan obsahuje len podrobnosti a harmonogram
opatreni navrhovanych na postdenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti lieku vo
vSetkych podskupindch pediatrickej populécie, ktorych sa to mdze tykat’, ktoré su
zname Vv Case predlozenia ziadosti o schvalenie uvedenej v ¢lanku 76 ods. 1.

V tomto pociatotnom vyskumnom pediatrickom plédne sa stanovi aj presny
harmonogram, kedy sa predlozia aktualizované verzie vyskumného pediatrického
planu a kedy sa oc¢akava predloZenie koneéného vyskumného pediatrického planu,
ktory spiiia vetky naleZitosti opisané v odseku 1, agenture.

Ak na zéklade vedecky opodstatnenych dovodov nie je mozné vypracovat’ Gplny
pediatricky plan vyvoja v sulade s harmonogramom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 1,
ziadatel moze agenture predlozit odévodnentt ziadost o uplatnenie postupu
uvedeného v odseku 2. Agentira ma 20 dni na prijatie alebo zamietnutie Ziadosti,
bezodkladne informuje ziadatel'a a uvedie dovody zamietnutia.

Komisia je splnomocnena prijimat’ na zaklade skusenosti ziskanych v ddsledku
uplatiovania tohto ¢lanku alebo vedeckych poznatkov delegované akty v sulade
S ¢lankom 175 s cielom zmenit’ dovody na poskytnutie moZnosti uplatnit’ upraveny
postup podl'a odseku 2.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady [XXX] o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej
agenture pre lieky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zrusuje
nariadenie Rady (ES) &. 297/95 a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 658/2014 [U. v. L
X, XX XX XXXX, s. X].
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Clanok 75

Vynimky
V sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 78 moze agentara rozhodnut’ o vynimke
z poziadavky predlozit’ informacie uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism. a) [revidovanej

smernice 2001/83] v pripade liekov alebo tried liekov, ak existuju dbkazy
preukazujdce niektoru z tychto skuto¢nosti:

a)  konkrétny liek alebo trieda liekov nebudi pravdepodobne ucinné alebo
bezpetné pre Cast’ pediatrickej populacie alebo celt pediatrickt populéciu;

b)  choroba alebo ochorenie, na ktoré je konkrétny lick alebo trieda liekov urcena,
sa vyskytuje len u dospelej populacie, okrem pripadov, ked’ je liek zamerany
na molekularny ciel, ktory je na zaklade existujicich vedeckych uUdajov
zodpovedny za inG chorobu alebo ochorenie v tej istej terapeutickej oblasti
u deti, nez je choroba alebo ochorenie, na ktoré je konkrétny liek alebo trieda
lickov ur¢ena u dospelej populécie;

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

Vynimku stanovent v odseku I mozno udelit’ so zretelom na jednu alebo viaceré
konkrétne podskupiny pediatrickej populécie, alebo na jednu alebo viacero
konkrétnych terapeutickych indikacii, alebo so zretelom na ich kombinaciu.

Komisia je splnomocnend prijimat na zaklade skusenosti ziskanych v dosledku
uplatiiovania tohto ¢lanku alebo vedeckych poznatkov delegované akty v sulade
s ¢lankom 175 s cielom zmenit’ dovody na udelenie vynimky uvedenej v odseku 1.

Clanok 76
Validacia vyskumného pediatrického planu alebo vynimky

S vynimkou riadne opodstatnenych pripadov sa vyskumny pediatricky plan alebo
ziadost o vynimku predlozi agentire so Ziadostou o schvalenie pred zacatim
klinickych stadii o bezpecnosti a Gi¢innosti, aby sa zabezpeCilo, Zze rozhodnutie
0 pouziti dotknutého lieku v pediatrickej populécii bude mozné vydat’ v ¢ase vydania
povolenia na uvedenie na trh alebo inej prislusnej Ziadosti.

Agentira do 30 dni od prijatia ziadosti uvedenej v odseku 1 overi platnost’ Ziadosti
a vysledok oznami ziadatel'ovi.

Agentira moze podla potreby poziadat’ Ziadatel'a o predlozenie dopliiujucich udajov
a dokumentov, priCom vtakom pripade sa 30-diiova lehota pozastavi az do
poskytnutia pozadovanych doplitujicich informacii.

Agentara po konzultacii s Komisiou aso zainteresovanymi stranami vypracuje
a zverejni usmernenia k uplatiiovaniu tohto ¢lanku v praxi.

Clénok 77
Schvalenie vyskumného pediatrického planu

Po validovani navrhovaného vyskumného pediatrického planu uvedeného
v ¢lanku 74 ods. 1, ktory je platny vsdlade sustanoveniami ¢lanku 76 ods. 2,
agentira do 90 dni prijme rozhodnutie otom, ¢i navrhované $tudie zabezpeéia
vygenerovanie potrebnych udajov na urcenie podmienok, za ktorych mozno liek
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pouzivat na liecbu pediatrickej populacie alebo jej podskupin, a ¢i ocakavané
terapeutické prinosy, podl'a potreby aj vo vztahu k existujicim spésobom liecby,
odovodnuju navrhované Stadie. Agentira pri prijimani rozhodnutia zvazi, ¢i st
navrhované opatrenia na prispdsobenie liekovej formy, sily, cesty podania
a pripadnej pomdcky na podavanie licku vhodné na pouzitie v réznych podskupinach
pediatrickej popul&cie.

Po validovani navrhovaného pociato¢ného vyskumného pediatrického planu, ktory je
vypracovany Vv sllade s upravenym postupom uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2 prvom
pododseku a ktory je platny v sulade s ustanoveniami ¢lanku 76 ods. 2, agentdra do
70 dni prijme rozhodnutie otom, ¢i sa ocakava, ze vyskumny pediatricky plan
zabezpe¢i vygenerovanie potrebnych tdajov na urCenie podmienok, za ktorych
mozno liek pouzivat’ na liecbu pediatrickej populacie alebo jej podskupin, a ¢i
oc¢akavané terapeutické prinosy, podl'a potreby aj vo vztahu k existujucim sposobom
liecby, odévodnuju planované studie.

Po prijati aktualizovanej verzie vyskumného pediatrického planu uvedeného
v ¢lanku 74 ods. 2 tretom pododseku ho agentira preskiima do 30 dni.

Po uplynuti lehoty stanovenej v prvom pododseku sa aktualizovand verzia
vyskumného pediatrického planu povazuje za schvalent, pokial’ agentura nepredlozi
ziadost' v stlade s odsekom 5.

Po prijati kone¢ného vyskumného pediatrického planu uvedeného v ¢lanku 74 ods. 2
trefom pododseku agentura do 60dni prijme rozhodnutie o vyskumnom
pediatrickom pléne, v ktorom zohladni vSetky aktualizované preskiimania, ktoré boli
pripadne vykonané, a pévodné rozhodnutie v sulade s odsekmi 2 a 3.

V rdmci leh6t uvedenych v odsekoch 1, 2, 3 alebo 4 mozZe agentira Ziadatela
poziadat, aby navrhol Gpravy planu, alebo poZziadat' o dodato¢né informéacie, pri¢om
v takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 1, 2, 3 a 4 prediZia najviac o rovnaky
pocet dni. Tieto lehoty sa pozastavia az do poskytnutia pozadovanych doplitujucich
informacii.

Agentura prijima rozhodnutia podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 87.

Clanok 78
Udelenie vynimky

Ziadatel moZe na zaklade dovodov stanovenych v &lanku 75 ods. 1 poziadat
agenturu o vynimku pre konkrétny liek.

Po prijati platnej ziadosti v sulade s ustanoveniami ¢lanku 76 ods. 2 agentura do
90 dni prijme rozhodnutie o tom, ¢i vynimku pre konkrétny liek udeli alebo nie.

Agentira méze podla potreby pozadovat od ziadatela doplnenie predlozenych
Udajov a dokumentov. Ak agentira tGto moznost vyuZzije, 90-diiova lehota sa
pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliujucich informacii.

V pripade potreby moze agentura na zaklade 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 uvddza v ¢lanku 75 ods. 2.

Agentira moze kedykol'vek prijat’ rozhodnutie o preskimani uz udelenej vynimky.
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5. Ak sa zruSi vynimka pre konkrétny liek alebo triedu, poziadavka stanovena
v ¢lanku 6 o0ds. 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa neuplatiiuje pocas
36 mesiacov od datumu vypustenia vynimky zo zoznamu vynimiek.

6. Agentura prijima rozhodnutia podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 87.

7. Agentlra po konzultacii s Komisiou aso zainteresovanymi stranami vypracuje
a zverejni usmernenia k uplatfiovaniu tohto ¢lanku v praxi.

Clanok 79
Zoznam vynimiek

Agentira vedie zoznam vSetkych udelenych vynimiek. Zoznam sa pravidelne aktualizuje
a zverejiuje.

Clanok 80
Vynimky udelené po zamietavom rozhodnuti o vyskumnom pediatrickom plane

Ak agentira po zohladneni vyskumného pediatrického planu pride K zaveru, ze sa na
dotknuty liek uplatiiuje ¢lanok 75 ods. 1 pism. a), b) alebo c), prijme zamietavé rozhodnutie
podla ¢lanku 77 ods. 1, 2 alebo 4.

V takychto pripadoch agentara prijme rozhodnutie o udeleni vynimky podla ¢lanku 78 ods. 3.
Agentura prijme obe rozhodnutia sucasne.

Agentura prijima rozhodnutia podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 87.

Clanok 81
Odklady

1. Sucasne s predloZzenim ziadosti tykajucej sa vyskumného pediatrického planu podla
¢lanku 76 ods. 1 alebo pocas posudzovania vyskumného pediatrického planu moze
ziadatel' podat’ aj Ziadost o odklad zacatia alebo dokoncenia niektorych alebo
vSetkych opatreni uvedenych v danom plane. Takyto odklad musi byt opodstatneny
z vedeckych alebo technickych dbvodov, alebo z dévodov slvisiacich s verejnym
zdravim.

V kazdom pripade sa odklad povoli, ak je pred zacatim S$tadii na pediatrickej
populédcii vhodné uskuto¢nit’ Studie u dospelych alebo vtedy, ak S§tidie na
pediatrickej populacii budi trvat’ dlhsie ako stadie u dospelych.

2. Agentara prijme rozhodnutie o ziadosti uvedenej v odseku 1 ainformuje o tom
Ziadatela. Agentura prijme takéto rozhodnutie sucasne s prijatim kladného
rozhodnutia podl'a ¢lanku 77 ods. 1 alebo 2.

V kladnom rozhodnuti o0 odklade sa vymedzia lehoty na zacatie alebo dokoncenie
prislusnych opatreni.

Dika odkladu sa uréi v rozhodnuti agentdry a nesmie presiahnut’ pit’ rokov.

4. Komisia je splnomocnend prijimat na zaklade skusenosti ziskanych v dosledku
uplatiiovania tohto ¢lanku delegované akty v sulade s ¢lankom 175 s cielom zmenit’
dévody na udelenie odkladu uvedeného v odseku 1.
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Clanok 82
Predlzenie odkladov

V riadne opodstatnenych pripadoch mozno podat’ Ziadost’ o prediiel}ie odkladu, a to
najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim obdobia odkladu. PredlZenie odchylky
nesmie presiahnut’ dlZku obdobia odkladu podl'a ¢lanku 81 ods. 3.

Agentra rozhodne o predizeni do 60 dni.

Agentira moze podla potreby poziadat’ ziadatel'a o predlozenie doplnujucich udajov
a dokumentov, pricom vtakom pripade sa 60-diova lehota pozastavi az do
poskytnutia pozadovanych dopliiujucich informacii.

Agentura prijima rozhodnutia podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 87.

Cldanok 83
Vynimky pocas nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia

Rozhodnutie agentlry uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism.e) [revidovanej smernice
2001/83/ES] sa tyka len lieckov urCenych na liecbu, prevenciu alebo lekarsku
diagnostiku zavaznej alebo Zivot ohrozujicej choroby alebo ochorenia, ktoré priamo
stvisia s ntdzovou situéciou v oblasti verejného zdravia.

V rozhodnuti uvedenom v odseku 1 sa uvadzaju dévody udelenia takejto odchylky
a jej trvanie.

Najneskor v deni skonéenia platnosti odchylky uvedenej v odseku 2 Ziadatel’ predlozi
agenture vyskumny pediatricky plan alebo ziadost o vynimku so Ziadostou
o0 schvélenie v stlade s ustanoveniami ¢lanku 76 ods. 1.

Clénok 84
Uprava vyskumného pediatrického planu

Ak Ziadatel’ po rozhodnuti, ktorym sa schvalil vyskumny pediatricky plan, narazi pri
jeho vykondvani na také tazkosti, ktoré sposobia, Ze plan nemozno vykonat’ alebo Ze
viac nie je primerany, méze ziadatel' agentire navrhnit’ zmeny alebo ju poziadat’
0 udelenie odkladu v stlade s ¢lankom 81 alebo o vynimku v stlade s ¢lankom 75.
Agentara prijme rozhodnutie do 90 dni na zaklade postupu stanoveného v ¢lanku 87.
Agentira moéze podla potreby poZadovat' od ziadatela doplnenie predlozenych
Udajov a dokumentov. Ak agentura tato moznost' vyuZije, lehota sa pozastavi az
do poskytnutia pozadovanych dopliiujucich informacii.

Ak po rozhodnuti o schvaleni vyskumného pediatrického planu uvedeného
v ¢lanku 77 ods.1, 2 a4 alebo na z&klade aktualizovaného vyskumného
pediatrického planu prijatého v sulade s ¢lankom 77 ods. 3 agentdra vo svetle novych
dostupnych vedeckych informacii usudi, ze schvaleny plan alebo niektory z jeho
prvkov uz nie je primerany, poziada Ziadatela, aby navrhol zmeny vyskumného
pediatrického planu.

Ziadatel predlozi pozadované zmeny do 60 dni.

Agentara do 30 dni tieto zmeny preskima a prijme rozhodnutie o ich zamietnuti
alebo prijati.
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3. V ramci lehoty uvedenej v odseku 2 tretom pododseku mdze agentra Ziadatela
poziadat’ o d’alSie upravy predloZzenych zmien alebo o dodato¢né informacie, pricom
v takom pripade sa lehota uvedena v odseku 2 trefom pododseku prediZi o d’alsich
30 dni. Tato lehota sa pozastavi az do poskytnutia pozadovanych dopliiujiacich
informacii alebo d’alSich tprav.

4. Agentura prijima rozhodnutia podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 87.
Cldanok 85
Podrobné naleZitosti Ziadosti v sUvislosti s vyskumnymi pediatrickymi planmi, vynimkami
a odkladmi
1. Agentlra po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou aso zainteresovanymi

stranami vypracuje podrobné ndlezitosti tykajuce sa formy a obsahu, ktoré musia byt
splnené pri ziadostiach o schvalenie alebo Upravu vyskumného pediatrického planu
a pri ziadostiach o vynimky alebo odklady, aby sa ziadosti povazovali za platné, ako
aj nalezitosti tykajice sa uskuto¢novania overenia suladu uvedeného v ¢lanku 48,
¢lanku 49 ods. 2, ¢lanku 86 a ¢lanku 90 ods. 2 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

2. Podrobné naleZitosti tykajuce sa formatu a obsahu ziadosti o schvalenie vyskumného
pediatrického planu uvedené v odseku 1 musia:

a)  urcovat, ktoré informacie sa maji zahrnit’ v Ziadosti o schvalenie alebo Upravu
vyskumného pediatrického planu alebo v Ziadostiach o vynimku, ak ide
0 pripad podl'a ¢lanku 75 ods. 1;

b) byt prispdsobené tak, aby sa zohl'adnili osobitosti:

i)  upraveného postupu pre vyskumné pediatrické plany, ako sa uvadza
v ¢lanku 74 ods. 2;

i)  liekov, ktorych vyvoj je uréeny len na uéely pouzitia u deti;

iii)  liekov, ktoré sa maju predlozit’ podl'a postupu uvedeného v ¢lanku 92.

Clénok 86
Sulad s vyskumnym pediatrickym planom

Ak je ziadost’ predlozena v stlade s postupmi stanovenymi v tomto nariadeni, VVybor pre lieky
na humanne pouzitie overi, ¢i ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo zmenu splna
poziadavky stanovené v ¢lanku 6 ods. 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Clanok 87

Postup pri prijimani rozhodnutia v savislosti s vyskumnym pediatrickym planom, vynimkou
alebo odkladom

1. Rozhodnutia uvedené v ¢lankoch 77, 78, 80, 81, 82 a84 prijaté agentirou su
podlozené vedeckymi zavermi, ktoré su prilozené k rozhodnutiu.

2. Ak to agentura povazuje za potrebné, moze pri priprave uvedenych vedeckych
zaverov konzultovat’ s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo s prislusnymi
pracovnymi skupinami. Vysledok tychto konzultacii sa pripoji k rozhodnutiu.

3. Rozhodnutia agentury sa zverejnia po vymazani vSetkych dovernych informacii

obchodnej povahy.
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Clanok 88
Prerusenie vyskumného pediatrického planu

V pripade prerusenia vyskumného pediatrického planu, ktory je schvaleny v sulade
S ustanoveniami ¢lanku 77 o0ds. 1, 2 a 4, ziadatel' najneskdr Sest’ mesiacov pred prerusenim
oznami agentlre svoj zamer preru$it’ vykonavanie vyskumného pediatrického planu a uvedie
dovody takéhoto prerusenia.

Agentdra tieto informécie zverejni.

Clanok 89
Vedecké poradenstvo na ucely pediatrickéeho vyvoja

Kazda pravnicka alebo fyzickéa osoba, ktora vyvija liek uréeny na pediatrické pouzitie alebo
lieck urCeny na lie¢bu in utero, mdéze pred predlozenim vyskumného pediatrického planu
apocas jeho vykonavania poziadat agentaru o poradenstvo tykajice sa formy
a uskutocnovania roznych testov a s§tadii potrebnych na preukizanie kvality, bezpecnosti
a u¢innosti lieku v pediatrickej popul&cii v sulade s ¢lankom 138 ods. 1 pism. za).

Podrla ustanoveni tohto ¢lanku poskytuje agentura poradenstvo bezplatne.

Clénok 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 vSetkych klinickych $tudii uskuto¢nenych v stlade so schvéalenym
vyskumnym pediatrickym planom uvedené v ¢lanku6 ods.5 pism. a)
[revidovanej smernice 2001/83/ES] sa zaclenia do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, pripadne aj do pisomnej informacie pre pouzivatel'ov alebo

b)  vSetky schvalené vynimky uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 pism. b) a c) [revidovanej
smernice 2001/83/ES] sa zaznamenaju do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, pripadne aj do pisomnej informacie pre pouzivatelov k dotknutému
lieku.

2. Ak je ziadost' v sulade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom
dokon¢enom vyskumnom pediatrickom plane aak suhrn charakteristickych
vlastnosti liecku odzrkadl'uje vysledky s$tadii uskuto¢nenych v sulade stymto
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, Komisia uvedie v povoleni na
uvedenie na trh vyhlasenie, ze ziadost' je v stlade so schvalenym dokoncenym
vyskumnym pediatrickym planom.

Clanok 91
Zmena povoleni na uvedenie na trh na zdklade pediatrickych studii

1. Kazda klinicka Stadia, ktora zahfna pouzitie lieku, na ktory sa vztahuje povolenie na
uvedenie na trh, v pediatrickej populécii a ktorej zadavatel'om je drzitel' povolenia na
uvedenie na trh, sa bez ohladu na to, ¢i sa vykonava v sulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, predlozi agenture alebo ¢lenskym $tatom, ktoré
dotknuty liek predtym povolili, do Siestich mesiacov od ukoncenia predmetnych
Stadii.
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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 indikéciu alebo nie.

3. Ak su lieky povolené v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, Komisia moze
aktualizovat’” sthrn charakteristickych vlastnosti licku a pisomnu informéciu pre
pouzivatelov a moze zodpovedajicim spdsobom zmenit’ povolenie na uvedenie na

trh.
Clanok 92
Povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie
1. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre lieck na pediatrické pouzitie sa predklada

vsulade sc¢lankami5 a6 aprilozia sa knej udaje adokumenty potrebné na
stanovenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti v pediatrickej populécii vratane vsetkych
Specifickych udajov potrebnych na dolozenie vhodnej formulécie, lieckovej formy,
sily, cesty podania a pripadnej pomocky na podavanie lieku v stlade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom. K ziadosti sa pripoji aj rozhodnutie agentury,
ktorym sa schval'uje prislusny vyskumny pediatricky plan.

2. V pripade, Ze liek je alebo bol povoleny v &lenskom §tate alebo v Unii, v stlade
s ¢lankom 29 alebo ¢lankom 9 [revidovanej smernice 2001/83/ES] sa Vv ziadosti

0 povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie podl'a potreby moze
odkazovat’ na udaje v spisovej dokumentacii o tomto lieku.

3. V pripade lieku, ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pre liek na
pediatrické pouzitie, je mozné ponechat’ ndzov akéhokol'vek lieku, ktory obsahuje tu
isti ucinnu 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 nevylucuje pravo poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pre iné
terapeutické indikécie.

Cldanok 93

Odmeny za lieky povolené v ramci 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 uvadza
v ¢lanku 92, azahfha vysledky vSetkych S§tadii vykonanych v sulade so schvélenym
vyskumnym pediatrickym planom, na liek sa vztahuju nezavislé obdobia ochrany Udajov
a trhovej ochrany uvedené v ¢lankoch 80 a 81 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Clanok 94
Pediatrické klinickeé skusania
1. Databaza EU zriadend podl'a ¢lanku 81 nariadenia (EU) &. 536/2014 zahfiia klinické
skuisania vykondvané v tretich krajinach, ktoré su:
a)  zahrnuté do schvaleného vyskumného pediatrického planu;
b)  predlozené podla ustanoveni ¢lanku 91.

2. V pripade klinickych skusani uvedenych v odseku 1, ktoré sa vykonavaju v tretich
krajinach, zadéavatel' klinického skuSania, adresit rozhodnutia agentiry
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0 vyskumnom pediatrickom plane uvedeného v ¢lanku 77 alebo pripadne drzitel
povolenia na uvedenie na trh vlozi do databazy EU pred zacatim skasania opis tychto
prvkov:

a)  protokol klinického skusania;

b)  pouzité skasané lieky;

c)  zahrnuté terapeutické indikacie;

d)  podrobnosti 0 populacii, na ktorej sa vykonava skuSanie.

Bez ohl'adu na vysledok klinického skuSania zaddvatel’ klinického skuSania, adresat
rozhodnutia agentury o vyskumnom pediatrickom plane alebo pripadne drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozi do Siestich mesiacov od ukoncenia skisania do
databazy EU suhrn vysledkov skusania, ktory sa nahra do databazy.

Ak sthrn vysledkov skuSania z opodstatnenych vedeckych dévodov nie je mozné
predlozit do Siestich mesiacov, predlozi sa do databszy EU najneskor do
12 mesiacov od ukonéenia skasania. Do databazy EU je nutné predlozit aj
zddvodnenie oneskorenia.

3. Agentira po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi S$tatmi a SO zainteresovanymi
stranami vypracuje usmernenia k povahe informéacii uvedenych v odseku 2.

4. Na zéklade skuasenosti ziskanych v dosledku uplatfiovania tohto ¢lanku mdze
Komisia prijat’ vykonavacie akty v sUlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2 s cielom zmenit' podrobnosti tykajice sa klinickych skasani
vykonavanych v tretich krajinach, ktoré sa maju predlozit’ do databazy EU a ktoré su
uvedené v odseku 2.

Cldanok 95
Europska siet

1. Agentara vytvori eurdpsku siet’ zastupcov pacientov, akademickych pracovnikov,
vyvojarov liekov, skuaSajlcich acentier sodbornymi znalostami v oblasti
vykonévania §tadii na pediatrickej populécii.

2. Cielom eurdpskej siete je okrem iného diskutovat’ o prioritach v klinickom vyvoji
liekov pre deti, najmé v oblastiach nenaplnenych liecebnych potrieb, koordinovat’
Studie tykajuce sa liekov na pediatrické pouzitie, budovat’ potrebné¢ vedecké
a administrativne spésobilosti na europskej urovni apredchadzat’ zbytoénému
zdvojovaniu §tadii a testovaniu v pediatrickej popul&cii.

Clanok 96
Stimuly na vyskum liekov pre deti
Lieky na pediatrické pouZitie si opravnené na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi §tatmi
na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti pediatrickych liekov.
Clanok 97

Poplatky a prispevok Unie na cinnosti 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 ¢lanku 92, vySka znizenych poplatkov za
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preskiimanie ziadosti a zachovanie povolenia na uvedenie na trh sa urci v sulade
s ¢lankom 6 [nového nariadenia o poplatkoch®].

Posudenie agentdrou tykajuce sa tychto prvkov je bezplatné:
a)  ziadosti o vynimku;

b)  Zziadosti o odklad,;

c)  ziadosti tykajice sa vyskumnych pediatrickych planov;
d)  sdlad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom.

Prispevok Unie stanoveny v ¢lanku 154 pokryva pracu agentdry vratane
posudzovania vyskumnych pediatrickych planov, vedeckého poradenstva a vsetkych
oslobodeni od poplatkov stanovenych v tejto kapitole a sluzi na podporu ¢innosti
agentury podl'a ¢lankov 94 a 95.

Clanok 98

Kazdorocné podavanie sprav

Agentura aspoi raz ro¢ne zverejni:

a)

b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)

zoznam spolo¢nosti a liekov, ktoré vyuzili niektort z odmien a stimulov uvedenych
v tomto nariadeni;

spolo¢nosti, ktoré nesplnili niektorti z povinnosti uvedenych v tomto nariadeni;
pocet vyskumnych pediatrickych planov schvalenych v sulade s ¢lankom 74;
pocet schvalenych vynimiek aj so zhrnutim ich zdévodnenia;

zoznam schvélenych odkladov;

pocet dokoncenych vyskumnych pediatrickych planov;

obnovenia odkladov po uplynuti piatich rokov a podrobné zdévodnenie, ako sa
uvadza v ¢lanku 82;

vedecké poradenstvo poskytnuté na ucely vyvoja liekov ur€enych pre deti.

KAPITOLA VIII
FARMAKOVIGILANCIA

Clanok 99
Farmakovigilancia

Pre drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh pre lieky na huméanne pouzitie povolené
v stlade 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].

Agentira méze drzitelovi centralizovaného povolenia na uvedenie na trh ulozit
povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 99 ods. 4 pism. c)

38

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady [XXX] o poplatkoch a platbach splatnych Eurdpskej
agenture pre lieky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zruSuje
nariadenie Rady (ES) &. 297/95 a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 658/2014 [U. v. L
X, XX XX XXXX, s. X].
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[revidovanej smernice 2001/83/ES], ak existuju obavy v savislosti s rizikami, ktoré
maju vplyv na vyvazenost' prinosu a rizika povoleného lieku. V tejto suvislosti
agentura ulozi drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh aj povinnost’ predlozit’ plan
riadenia rizik pre systém riadenia rizik, ktory mé& v amysle zaviest v pripade
dotknuteho lieku.

Povinnost’ uvedena v odseku 2 musi byt riadne opodstatnend, pisomne oznamena
a obsahovat’ lehotu na predloZenie planu riadenia rizik.

3. Ak 0 to drzitel' povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného
oznamenia o ulozenej povinnosti poziada, agentira mu poskytne moznost’ vyjadrit’
pisomne pripomienky Kk uloZenej povinnosti v lehote, ktoru stanovi.

Na zéklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie
na trh agentara svoje stanovisko preskima.

4, Ak sa vstanovisku agentiry predmetna povinnost' potvrdi a pokial Komisia
stanovisko agentire nevrati na d’al§ie posudenie, Komisia povolenie na uvedenie na
trh zodpovedajucim spésobom zmeni v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 13
s cielom:

a)  zahrnat’ dant povinnost’ ako podmienku povolenia na uvedenie na trh, pricom
sa zodpovedajucim spbsobom aktualizuje systém riadenia rizik;

b)  zahrnat opatrenia, ktoré sa maju prijat’ ako stcast’ systému riadenia rizik, do
podmienok povolenia na uvedenie na trh uvedenych v ¢lanku 12 ods. 4
pism. e).

Clanok 100

Bezpecnostné oznamenia

Na bezpecnostné oznamenia uvedené v ¢lanku 138 ods. 1 pism. f) tohto nariadenia tykajuce
sa lickov na humanne pouzitie povolenych v sllade stymto nariadenim sa uplatiuju
povinnosti drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 104 ods. 1 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a povinnosti ¢lenskych S$tatov, agentary a Komisie stanovené
v odsekoch 2, 3 a 4 uvedeného ¢lanku.

Clanok 101
Databaza EudraVigilance

1. Agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou zriadi a vedie databazu a siet’
na spracovanie udajov (d’alej len ,,databaza EudraVigilance®) na zber informacii
o farmakovigilancii tykajlcej sa liekov povolenych v Unii ascielom umoznit
prislusnym organom, aby mali pristup k uvedenym informaciam stcasne a aby si ich
mohli vymienat’.

V opodstatnenych  pripadoch moZze databdza EudraVigilance obsahovat
farmakovigilan¢né informacie tykajuce sa liekov pouzivanych v rdmci sucitného
pouzitia podla ¢lanku 26 alebo v ramci systémov véasného pristupu.

Databaza EudraVigilance obsahuje informécie o podozreniach na neziaduce ucinky
u T'udi v désledku uzivania lieku v sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na
trh, ako aj uzivania nad rimec povolenia na uvedenie na trh a 0 tych podozreniach na
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v priebehu $tadii po vydani povolenia o liekoch
alebo ktoré su spojené s expoziciou v zamestnani.
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2. Agentdra v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikacie
databdzy EudraVigilance spolu s ¢asovym ramcom ich implementacie.

Agentira vypracuva vyrofnu spravu o databaze EudraVigilance a zasiela ju
Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii.

Pri kazdej podstatnej zmene v databdze EudraVigilance avo funkénych
Specifikaciach  sa  zohladituji  odporacania  Vyboru  pre  hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik.

Do databdzy EudraVigilance maju neobmedzeny pristup prislusné organy ¢lenskych
Statov, agentara a Komisia. Pristup do nej maju aj drzitelia povoleni na uvedenie na
trh  vrozsahu potrebnom na splnenie ich  povinnosti v slvislosti
s farmakovigilanciou.

Agentura zabezpedi pristup zdravotnickych pracovnikov a verejnosti do databazy
EudraVigilance v primeranom rozsahu aochranu osobnych Udajov. Agentura
spolupracuje so vSetkymi zainteresovanymi stranami vratane vyskumnych institacit,
zdravotnickych pracovnikov a organizacii pacientov a spotrebitel'skych organizacii,
aby sa pre zdravotnickych pracovnikov a verejnost’ ur¢il pristup do databazy
EudraVigilance ,,v primeranom rozsahu®.

Udaje v databaze EudraVigilance sa spristupnia verejnosti v agregovanom formate
spolu s objasnenim spdsobu vykladu Gdajov.

3. Agentura v spolupraci s drzitelom povolenia na uvedenie na trh alebo s ¢lenskym
Statom, ktory predlozil individudlne hlasenie o podozreni na neziaduce U¢inky do
databazy EudraVigilance, je zodpovedna za vykonanie postupov, ktoré zabezpecia
kvalitu a integritu informacii zhromazd’ovanych v databaze EudraVigilance.

4. Individuadlne hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky a nasledné opatrenia
vlozené do databazy EudraVigilance drzitelmi povoleni na uvedenie na trh sa
postupujt elektronicky po prijati prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa
ucinky vyskytli.

Clanok 102
Formulare na nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky

Agentlra v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi pripravi Standardné Strukturované webové
formulare pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov na nahlasovanie podozreni na
neziaduce ucinky v sulade s ustanoveniami uvedenymi v ¢lanku 106 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Clénok 103
Register periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Agentura v spolupraci s prislusnymi organmi c¢lenskych §tatov a Komisiou zriadi a vedie
register periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti (d’alej len ,register™) a prislusnych
hodnotiacich sprav tykajucich sa liekov povolenych v Unii, aby boli v plnom rozsahu a trvalo
dostupné Komisii, prisluSnym organom ¢lenskych $tatov, Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik, Vyboru pre lieky na humanne pouZitie a koordinacnej skupine
uvedenej v ¢lanku 37 [revidovanej smernice 2001/83/ES] (d’alej len ,,koordina¢na skupina®).

Agentdra v spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a Komisiou po konzultacii
S Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vypracuje funkéné Specifikacie registra.
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Pri kazdej podstatnej zmene v registri a vo funkénych Specifikaciach sa vzdy zohladniuja
odportacania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik.

Clanok 104

Eurdpsky internetovy portal o liekoch a register studii posudenia rizik pre Zivotné prostredie

1.

Agentlra v spolupraci s ¢lenskymi statmi a Komisiou zriadi a vedie europsky
internetovy portal o liekoch na zverejiiovanie informacii o liekoch, ktoré su alebo
maju byt povolené v Unii. Prostrednictvom uvedeného portalu agenttra zverejnuje:

a)

b)

9)

h)

)

mena ¢lenov vyborov uvedenych v ¢lanku 142 pism.d) ae) aclenov
koordina¢nej skupiny spolu sich odbornou kvalifikaciou a vyhlaseniami
uvedenymi v ¢lanku 147 ods. 2;

programy a zapisnice z kazdej schddze vyborov uvedenych v ¢lanku 142
pism.d) ae) akoordinacénej skupiny, pokial ide o ¢innosti v ramci
farmakovigilancie;

suhrn planov riadenia rizik pre lieky povolené v stlade s tymto nariadenim;

zoznam miest v Unii, vktorych sa vedd hlavné stbory systému
farmakovigilancie, akontaktné informacie pre otazky tykajuce sa
farmakovigilancie, a to pre vsetky lieky povolené v Unii;

informacie o spbsobe nahlasovania podozreni na neziaduce ulinky liekov
prisluSnym  vnuatroStitnym  organom  ¢lenskych  Statov  a Standardné
Struktirované formulare uvedené v ¢lanku 102 na ich nahlasovanie pacientmi
a zdravotnickymi pracovnikmi cez internet vratane odkazov na vnutroStatne
webové sidla;

referenéné datumy Unie a frekvenciu predkladania periodicky aktualizovanych
Sprav o bezpec¢nosti stanovené v stlade s ¢lankom 108 [revidovanej smernice
2001/83/ES];

protokoly averejné zhrnutia vysledkov $tadii o bezpecnosti po vydani
povolenia uvedené v ¢lankoch 108 a 120 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

zaCatie postupu stanovené¢ho v ¢lanku 41 ods. 2 a ¢lankoch 114, 115 a 116
[revidovanej smernice 2001/83/ES], dotknuté ti¢inné latky alebo lieky a riesené
otazky, vSetky verejné vypocutia v ramci uvedeného postupu a informacie
0 tom, ako predkladat’ informdcie a za¢astiiovat’ sa na verejnych vypocutiach;

zavery posudeni, odporucania, stanoviska, schvalenia a rozhodnutia prijaté
agentirou ajej vybormi podla tohto nariadenia a [revidovanej smernice
2001/83/ES], pokial’ sa nevyzaduje, aby agentura tieto informécie zverejnila
inym sp6sobom;

zavery posudeni, odporucania, stanoviska, schvalenia a rozhodnutia prijaté
koordina¢nou skupinou, prislusnymi organmi clenskych $tatov a Komisiou
Vv rdmci postupov stanovenych v ¢lankoch 16, 106, 107 a 108 tohto nariadenia
a v kapitole 1X oddieloch 3 a 7 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Suhrny uvedené v pismene ¢) obsahuji opis pripadnych dodato¢nych opatreni na
minimalizéciu rizik.
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Pri vyvoji arevizii internetoveho portdlu agentura konzultuje s prislusnymi
zainteresovanymi  stranami  vratane zoskupeni  pacientov  a spotrebitelov,
zdravotnickych pracovnikov a zastupcov daného odvetvia.

Agentura v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a Komisiou zriadi a vedie register $tadii
posudenia rizik pre zivotné prostredie uskuto¢nenych na podlozenie posudenia rizik
pre Zzivotné prostredie v pripade liekov povolenych v Unii, pokial sa takéto
informécie v Unii nezverejiiuju inym spdsobom.

Informacie v takomto registri sU verejne pristupné, pokial' nie st potrebné
obmedzenia na ochranu ddévernych obchodnych informécii. Na tucely zriadenia
takéhoto registra moze agentiura poziadat drzitelov povolenia na uvedenie na trh
a prislusné orgéany, aby predlozili vysledky vSetkych takychto stadii, ktoré uz boli
dokonéené v pripade liekov povolenych v Unii, do [Urad pre publikicie: doplnit
datum = 24 mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenial.

Clanok 105
Monitorovanie literatdry

Agentlra monitoruje vybranl zdravotnicku literatdru, pokial’ ide o hlasenia
podozreni na neziaduce ucinky liekov obsahujucich urc€ité U¢inné latky. Zverejni
zoznam monitorovanych u¢innych latok a zdravotnickej literatary, ktore su
predmetom tohto monitorovania.

Agentura zadava do databdzy EudraVigilance relevantné informacie z vybranej
zdravotnickej literatary.

Agentira po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi S§tatmi a so zainteresovanymi
stranami vypracuje podrobné usmernenie tykajuce sa monitorovania zdravotnickej
literatGry a zadavania relevantnych informécii do databdzy EudraVigilance.

Cldanok 106
Monitorovanie bezpecnosti liekov

Na zaznamenavanie anahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky liekov na
humanne pouzitie povolenych v stlade s tymto nariadenim sa vztahuju povinnosti
drzitelov povoleni na uvedenie na trh a ¢lenskych Statov stanovené v ¢lanku 105
a ¢lanku 106 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Na predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o0 bezpecnosti, stanovenie
referenénych datumov Unie azmeny frekvencie predkladania periodicky
aktualizovanych sprav o0 bezpecnosti liekov na humanne pouzitie povolenych
v sUlade s tymto nariadenim sa vztahuju povinnosti drzitelov 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 sprav
0 bezpec¢nosti podla ¢lanku 108 ods. 2 druhého pododseku uvedenej smernice sa
uplatituju na drzitel'ov 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
stanovena frekvencia aterminy predkladania periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpec¢nosti, kym sa v povoleni na uvedenie na trh alebo v sulade s ¢lankom 108
uvedenej smernice nestanovi alebo neur¢i ina frekvencia alebo iné terminy
predkladania spréav.
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Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti vykonava spravodajca
vymenovany Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Spravodajca uzko
spolupracuje so spravodajcom vymenovanym Vyborom pre lieky na humanne
pouzitie alebo referenénym ¢lenskym Statom pre predmetné lieky.

Do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti spravodajca
vypracuje hodnotiacu sprdvu a zasle ju agentire a ¢lenom Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik. Agentura zaSle spravu drzitelovi povolenia na uvedenie
na trh.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh aclenovia Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik moézu agentare a spravodajcovi do 30 dni od dorucenia
hodnotiacej spravy predlozit’ pripomienky.

Po dorugeni pripomienok uvedenych v trefom pododseku spravodajca do 15 dni
aktualizuje hodnotiacu spravu, pricom zohl'adni predlozené pripomienky, a postupi
ju Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik schvali hodnotiacu spravu s d’alsSimi zmenami alebo bez
nich na svojom najblizSom zasadnuti a vyda odporucanie. V odporicani sa uvedu
rozdielne stanoviskad spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju. Agentira vlozi
schvalenu hodnotiacu spravu a odporacanie do registra zriadeného podla ¢lanku 103
a postupi oboje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

V pripade hodnotiacej spravy, v ktorej sa odport¢a akékol'vek opatrenie tykajlice sa
povolenia na uvedenie na trh, Vybor pre licky na humanne pouzitie do 30 dni od
dorucenia spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik spravu posudi
a prijme stanovisko o0 zachovani, zmene, pozastaveni alebo zruseni dotknutych
povoleni na uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu vykonania stanoviska.
Ak sa toto stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie odliSuje od odporucania
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na humanne
pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vedecké zddvodnenie rozdielov spolu
S odportucanim.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulacné opatrenie tykajice sa povolenia
na uvedenie na trh, Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnutie
0 zmene, pozastaveni alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh v sulade
S ¢lankom 13. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj rozhodnutie
uréené ¢lenskym Statom podl'a ¢lanku 57.

V pripade jediného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprdv o bezpecnosti
tykajucich sa viac ako jedného povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 110
ods. 1 [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré zahfnia aspon jedno povolenie na
uvedenie na trh vydané v sulade s tymto nariadenim, sa uplatiiuje postup stanoveny
v ¢lankoch 107 a 109 uvedenej smernice.

Zaveretné odporucania, stanoviska a rozhodnutia uvedené v odsekoch 3, 4 a5 sa
zverejiiuju prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch uvedeného

Vv ¢lanku 104.

Clanok 107
Cinnosti agentiiry v oblasti farmakovigilancie

Pokial’ ide o lieky na huméanne pouzitie povolené v sllade stymto nariadenim,
agentura v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi prijme tieto opatrenia:

103

SK



SK

a)  monitorovanie vysledku opatreni na minimalizaciu rizik v planoch riadenia
rizik apodmienok uvedenych v ¢lanku 12 ods.4 pism.d) az g) alebo
v ¢lanku 20 ods. 1 pism. a) a b) a v ¢lanku 18 ods. 1 a ¢lanku 19;

b)  hodnotenie aktualizacii systému riadenia rizik;

c)  monitorovanie Udajov v databaze EudraVigilance s cielom zistit, ¢i existuju
nové rizika alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢i maju tieto rizika vplyv na vyvazenost’
prinosu a rizika.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uskuto¢ni prvotni analyzu
a prioritizaciu signalov o existencii novych rizik alebo rizik, ktoré sa zmenili, alebo
0 zmenach vo vyvaZenosti prinosu arizika. AK vybor uznd moznti potrebu
nasledného postupu, potom k posudeniu takychto signalov a k dohode o akomkol'vek
d’alsom postupe v suvislosti s povolenim na uvedenie na trh dbjde v ¢asovom
rozmedzi imernom rozsahu a zavaznosti problému. V pripade potreby sa posudenie
tychto signalov méze =zahrnat® do prebiehajiceho hodnotenia periodicky
aktualizovanej spravy o bezpecnosti alebo do prebichajiceho postupu v sulade
s ¢lankami 95 a 114 [revidovanej smernice 2001/83/ES] alebo c¢lankom 55 tohto
nariadenia.

Agentlra a prislusné organy ¢lenskych $tatov a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
sa navzajom informuju v pripade, Ze sa zistili nové rizika alebo sa rizika zmenili,
alebo sa zistili zmeny vo vyvazenosti prinosu a rizika.

Clanok 108
Neintervencné stidie o bezpecnosti po vydani povolenia

V pripade neintervencnych §tadii bezpecnosti po vydani povolenia tykajucich sa
lickov na humanne pouzitie povolenych v stlade stymto nariadenim, ktoré boli
ulozené v stlade s ¢lankami 13 a 20, sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 117
0ds. 3 az 7, ¢lankoch 118, 119, 120 a¢lanku 121 ods. 1 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Ak Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik v stlade s postupom uvedenym
v odseku 1 vyda odporti¢ania na zmenu, pozastavenie alebo zruSenie povolenia na
uvedenie na trh, Vybor pre liecky na humanne pouzitie prijme stanovisko
zohl'adiiujice odporucanie a Komisia prijme rozhodnutie v sulade s ¢lankom 13.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie odliSuje od odporucania
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, Vybor pre lieky na humanne
pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobne vedecké zdévodnenie rozdielov spolu
S odporacanim.

Clénok 109
Vymena informacii s inymi organizaciami

Agentara spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou v otazkach
farmakovigilancie a podnika potrebné kroky, aby jej bezodkladne predlozila vhodné
a adekvatne informacie o opatreniach prijatych v Unii, ktoré mézu mat’ vplyv na
ochranu verejného zdravia v tretich krajinach.

Agentlra d& Svetovej zdravotnickej organizacii ¢o najskor k dispozicii vSetky
hlasenia 0 podozreniach na neziaduce G¢inky, ktoré sa vyskytli v Unii.
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2. Agentlra a Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy adrogova zavislost' si
vymienaji informacie, ktoré dostanti, o zneuZivani liekov vratane informécii
tykajucich sa nelegalnych drog.

Clénok 110
Medzinarodna spolupraca

Na poziadanie Komisie sa agentira v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi zucastiiuje na
medzinarodnej  harmonizacii  anormalizacii  technickych  opatreni v sivislosti
s farmakovigilanciou.

Cldanok 111
Spolupréca s clenskymi Statmi

Agentura a ¢lenské Staty spolupracuji na nepretrzitom budovani systémov farmakovigilancie,
prostrednictvom ktorych mozno dosiahnut' vysoky Standard ochrany verejného zdravia
Vv pripade vSetkych liekov, bez ohl'adu na sposoby vydania povolenia na uvedenie na trh
vratane pouzitia postupov zalozenych na spolupraci s cielom maximalizovat’ vyuzitie zdrojov,
ktoré st v Unii k dispozicii.

Clanok 112
Spravy o Ulohach v oblasti farmakovigilancie

Agentura realizuje pravidelny nezavisly audit svojich Gloh v oblasti farmakovigilancie
a kazdy druhy rok podava svojej spravnej rade spravu o vysledkoch. Vysledky sa nasledne
zverejnia.

KAPITOLA IX
EXPERIMENTALNE REGULACNE PROSTREDIE

Clanok 113
Experimentalne regulacné prostredie

1. Komisia mdze zriadit’ experimentalne regulacné prostredie podl'a osobitného planu
experimentalneho regulaéného prostredia na zaklade odporacania agentury a v slade
s postupom uvedenym v odsekoch 4 az 7, ak su splnené vietky tieto podmienky:

a) nie je mozné vyvijat' liek alebo kategoriu lieckov v sulade s poziadavkami
platnymi pre lieky, ato z dovodu vedeckych alebo regulacnych vyziev
vyplyvajucich z charakteristickych vlastnosti lieku alebo z metod, ktoré s nim
suvisia;

b)  charakteristické vlastnosti alebo metody uvedené v pismene a) sa pozitivne
a Specifickym spdsobom podielaji na kvalite, bezpe¢nosti alebo ucinnosti
lieku alebo kategorie liekov, pripadne poskytuju vyhodu vyznamného prinosu
k pristupu pacientov k liecbe.

2. V experimentalnom regulacnom prostredi sa stanovi regulacny rdmec vratane
vedeckych poziadaviek na vyvoj a pripadne klinické skuSanie lieku uvedeného
v odseku 1 ajeho uvedenie na trh za podmienok stanovenych v tejto kapitole.
V experimentalnom regula¢nom prostredi mozu byt povolené zdmerné odchylky od
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tohto nariadenia, [revidovanej smernice 2001/83/ES] alebo nariadenia (ES)
¢. 1394/2007 za podmienok stanovenych v ¢lanku 114.

Experimentalne regulacné prostredie nadobuda ucinnost’ pod priamym dozorom
prislusnych organov dotknutych clenskych Statov s cielom zabezpecit' sulad
s poziadavkami tohto nariadenia a pripadne sinymi pravnymi predpismi Unie
a ¢lenskych S$tatov, ktorych sa regulacné prostredie tyka. Kazdé poruSenie
podmienok stanovenych v rozhodnuti uvedenom v odseku 6 a zistenie akychkol'vek
rizik pre zdravie a zivotné prostredie sa bezodkladne oznami Komisii a agenture.

Agenttira monitoruje oblast’ novych liekov a méze si vyziadat’ informacie a Udaje od
drzitelov povolenia na uvedenie na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov a méze s nimi
viest’ predbezné diskusie.

Ak agentira povazuje za vhodné zriadit' experimentdlne regulacné prostredie pre
lieky, ktoré pravdepodobne patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, predlozi
Komisii odporicanie. Agentura v tomto odporucani uvedie zoznam opravnenych
lieckov alebo Kkateg6rii liekov azahrnie plan regula¢ného prostredia uvedeny
v odseku 1.

Agentura neodporudi zriadit’ experimentalne regulaéné prostredie pre liek, v pripade
ktorého vyvojovy program uz pokrocil.

Agentura je zodpovednd za vypracovanie planu regulacného prostredia na zaklade
udajov predlozenych vyvojarmi opravnenych liekov a po prislusnych konzultaciach.
V plane sa uvedie klinické, vedecké a regulacné odévodnenie regulaéného prostredia
vratane urcenia poziadaviek tohto nariadenia, [revidovanej smernice 2001/83/ES]
anariadenia (ES) €. 1394/2007, ktoré nemozno splnit’, a pripadne vratane navrhu
alternativnych alebo zmierfiujucich opatreni. Plan obsahuje aj navrhovany
harmonogram trvania regulacného prostredia. V pripade potreby agentdra navrhne aj
opatrenia na zmiernenie pripadného naruSenia trhovych podmienok v dosledku
zavedenia experimentalneho regulaéného prostredia.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o zriadeni
experimentalneho regula¢ného prostredia, pricom zohladni odporafanie agentiry
a plan regulacného prostredia podl'a odseku 4. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Rozhodnutia o0 zriadeni experimentalneho regulaéného prostredia podl'a odseku 5
musia byt casovo obmedzené a musia sa v nich stanovovat’ podrobné podmienky
jeho vykondavania. Tieto rozhodnutia musia zahfnat’:

a)  plan navrhovaného regulacného prostredia;
b)  trvanie experimentalneho regulaéného prostredia a jeho skoncenie;

c) ako sucast planu regulacného prostredia poziadavky tohto nariadenia
a [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré nemozno splnit, a primerané
opatrenia na zmiernenie potencialnych rizik pre zdravie a zivotné prostredie.

Komisia mdze prostrednictvom vykonéavacich aktov kedykol'vek pozastavit' alebo
zrusit’ experimentalne regula¢né prostredie v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)  uZnie st splnené poziadavky a podmienky stanovené v odsekoch 6 a 7;

b)  je vhodné chranit’ verejné zdravie.

106

SK



SK

10.

Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 173 ods. 2.

Ak agentura ziska informéacie o tom, Ze sa moze naplnit’ jeden z pripadov uvedenych
v prvom pododseku, informuje o tom Komisiu.

Ak sa po prijati rozhodnutia o zriadeni experimentalneho regula¢ného prostredia
v stlade s odsekom 6 zistia rizika pre zdravie, ale tieto rizikd mozno plne zmiernit
prijatim dopliujacich podmienok, Komisia moze po konzultacii s agenturou zmenit’
svoje rozhodnutie prostrednictvom vykonavacich aktov. Komisia moze
prostrednictvom vykonavacich aktov takisto prediZit trvanie experimentalneho
regulacného prostredia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmt v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Tymto ¢lankom sa nevylucuje vytvorenie ¢asovo obmedzenych pilotnych projektov
na testovanie réznych spdsobov vykonévania uplatnitel'nych pravnych predpisov.

Clanok 114
Lieky vyvinuté v rdmci experimentdlneho regulacného prostredia

Pri povolovani ziadosti o klinické skuSanie liekov, na ktoré sa vztahuje
experimentalne regula¢né prostredie, Clenské Staty zohladnia plan regulacného
prostredia uvedeny v ¢lanku 113 ods. 1.

Liek vyvinuty v ramci experimentalneho regulacného prostredia sa moze uviest’ na
trh, len ak je povoleny v stlade s tymto nariadenim. Pociato¢na platnost’ takéhoto
povolenia nesmie presiahnut’ trvanie experimentalneho regulacného prostredia.
Platnost’ povolenia mozno na ziadost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh prediZit.

V riadne opodstatnenych pripadoch méze povolenie na uvedenie na trh pre liek
vyvinuty vramci experimentalneho regulaéného prostredia zahifiat' odchylky od
poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni a [revidovanej smernici 2001/83/ES].
Uvedené odchylky mozu zahfiiat' upravené, posilnené, vynaté alebo odlozené
poziadavky. Kazda odchylka je obmedzena na to, ¢o je vhodné a striktne nevyhnutné
na dosiahnutie sledovanych cielov, riadne opodstatnend a Specifikovana
v podmienkach povolenia na uvedenie na trh.

V pripade liekov vyvinutych v ramci experimentalneho regulaéného prostredia, pre
ktoré bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s odsekom 2 a pripadne
s odsekom 3, sa v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informécii
pre pouzivatel'ov uvedie, Ze liek bol vyvinuty v ramci experimentalneho regulacného
prostredia.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 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 sulade
s ¢lankom 113 ods. 7.

Komisia bezodkladne zmeni povolenie na uvedenie na trh s cielom zohladnit
zmieriujice opatrenia prijaté v sulade s ¢lankom 115.

Clanok 115

Vseobecné ustanovenia o experimentdlnych regulacnych prostrediach
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1. Experimentalnymi regulaénymi prostrediami nie st dotknuté pradvomoci prislusnych
organov v oblasti dozoru a népravy. V pripade zistenia rizik pre verejné zdravie
alebo obadv 0 bezpecnost’ v savislosti s pouzivanim liekov, na ktoré sa vztahuje
regulatné prostredie, prislusSné organy prijmti okamzité a primerané docasné
opatrenia s cielom pozastavit’ alebo obmedzit’ ich pouZzivanie a informuju Komisiu
v sulade s ¢lankom 113 ods. 2.

Ak takéto zmiernenie nie je mozné alebo sa ukaze ako neucinné, proces vyvoja
a testovania sa bezodkladne pozastavi, kym sa nevykona u¢inné zmiernenie.

2. Ucastnici experimentalneho regula¢éného prostredia, najmi drzitel povolenia na
uvedenie dotknutého lieku na trh, st nad’alej zodpovedni podla platnych pravnych
predpisov Unie a ¢lenskych $tatov o zodpovednosti za akukol'vek $kodu spdsobent
tretim strandm v dosledku testovania v experimentalnom regulaénom prostredi. Bez
zbytocného odkladu poskytni agenture vSetky informécie, ktoré by mohli viest’
k zmene experimentalneho regulaéného prostredia alebo sa tykaji kvality,
bezpeCnosti alebo ucinnosti liekov vyvinutych v rdmci  experimentalneho
regulacného prostredia.

3. Sposoby a podmienky fungovania experimentalnych regulaénych prostredi vratane
Kritérii opravnenosti a postupu podavania ziadosti, vyberu, ucasti a ukoncenia t¢asti
v takomto prostredi, ako aj prava apovinnosti uastnikov sa stanovia vo
vykonavacich aktoch. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

4. Agentura s prispenim ¢lenskych statov predklada Komisii roéné spravy o vysledkoch
zavadzania experimentalnych regulaénych prostredi, v ktorych sa uvedu osvedéené
postupy, ziskané skdsenosti a odporacania tykajice sa Struktiry systémov a pripadne
aj uplatiiovania tohto nariadenia a inych pravnych aktov Unie, nad ktorym sa v ramci
regula¢ného prostredia vykonava dohl'ad. Komisia tieto spravy verejne spristupni.

5. Komisia preskima spravy apodla potreby predlozi legislativne navrhy s cielom
aktualizovat’ regula¢ny ramec uvedeny v ¢lanku 113 ods. 2 alebo delegované akty
v stlade s ¢lankom 28 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

KAPITOLA X
DOSTUPNOST LIEKOV A ZABEZPECENIE ICH DODAVOK

ODDIEL 1

MONITOROVANIE A RIADENIE NEDOSTATKU A KRITICKEHO NEDOSTATKU

Clanok 116
Oznamenia od drzZitelov povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory je drzitelom centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh alebo vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh
(dalej len ,drzitel povolenia na uvedenie na trh*), oznami prisluSnému orgénu
Clenského statu, v ktorom bol liek uvedeny na trh, a okrem toho aj agentare v pripade
liekov, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh (dalej
Vv tejto kapitole len ,,dotknuty prisluSny organ®), tieto skutocnosti:
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a)  svoje rozhodnutie trvalo ukoncit’ uvadzanie licku na trh v danom ¢lenskom
State, a to najneskor 12 mesiacov pred poslednym dodanim tohto lieku na trh
daného clenského statu drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b)  svoju ziadost’ o trvalé zruSenie povolenia na uvedenie na trh pre tento liek
povoleny v danom ¢lenskom $tate, a to najnesk6r 12 mesiacov pred poslednym
dodanim tohto lieku na trh daného c¢lenského Statu drzitelom povolenia na
uvedenie na trh;

c) svoje rozhodnutie docasne pozastavit uvadzanie liecku na trh v danom
Clenskom State, ato najneskdr Sest mesiacov pred zaciatkom docasného
pozastavenia dodavok tohto lieku na trh daného clenského Statu drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh;

d) docasné prerusenie dodavok lieku v danom c¢lenskom State, ktoré ma podla
ocakavania trvat’ viac nez dva tyzdne, na zdklade prognézy dopytu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh, ato najneskor Sest mesiacov pred zaciatkom
takéhoto docasného prerusenia dodavok, alebo ak to nie je mozné a ak je to
riadne opodstatnené, hned’ ako sa drzitel povolenia na uvedenie na trh
0 takomto docasnom preruseni dozvie, s cielom umoznit' Clenskému Statu
monitorovat’ akykol'vek potencialny alebo skutoény nedostatok v stlade
s ¢lankom 118 ods. 1.

Na tucely ozndmenia v stlade s odsekom 1 pism. a), b) ac) drzitel povolenia na
uvedenie na trh poskytne informacie stanovené v ¢asti | prilohy IV.

Na ucely oznameni v stlade s odsekom 1 pism. d) drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh poskytne informacie stanovené v ¢asti Il prilohy IV.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh podla potreby bezodkladne oznami dotknutému
prislusnému organu vSetky relevantné zmeny v informaciach poskytnutych podla
tohto odseku.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 175 s ciel'om
zmenit’ prilohu IV, pokial’ ide o informacie, ktoré sa maju poskytnat’ v pripade
docasného preruSenia dodavok, informacie, ktoré sa maju poskytnat’ v pripade
pozastavenia alebo ukoncenia uvadzania 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

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, musi
mat ku kazdému lieku uvedenému na trh vypracovany a aktualizovany plan
prevencie nedostatku. Na tcely zavedenia planu prevencie nedostatku liekov drzitel
povolenia na uvedenie na trh zahrnie minimalny subor informacii stanovenych
Vv Casti V prilohy 1V a zohl'adni usmernenia vypracované agentarou podl'a odseku 2.

Agentdra v spolupraci s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢)
vypracuje usmernenia pre drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 116
o0ds. 1 tykajuce sa zavedenia planu prevencie nedostatku.

V relevantnych pripadoch drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 116 ods. 1, aktualizuje plan prevencie nedostatku tak, aby obsahoval
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dopliujuce informacie, na zadklade odporuCani vykonnej riadiacej skupiny na
monitorovanie nedostatku a bezpe¢nosti liekov (d’alej aj ,riadiaca skupina pre
nedostatok liekov*) zriadenej v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/123 v stlade
s ¢lankom 123 ods. 4 a ¢lankom 132 ods. 1.

Cldnok 118

Monitorovanie nedostatku prislusnym organom clenského statu alebo agenturou

Na zaklade sprav uvedenych v ¢lanku 120 ods. 1 a¢lanku 121 ods. 1 pism. c),
informacii uvedenych v ¢lanku 119, ¢lanku 120 ods. 2 a ¢lanku 121 a oznamenia
podla c¢lanku 116 ods.1 pism.a) az d) dotknuty prislusny organ uvedeny
Vv ¢lanku 116 ods. 1 priebezne monitoruje akykol'vek potenciadlny alebo skutocny
nedostatok predmetnych liekov.

Ak st predmetné lieky povolené podla tohto nariadenia, toto monitorovanie
vykonava agentdra v spolupréci s prislusnym organom ¢lenského Statu.

Na ucely odseku 1 moéze dotknuty prislusny organ, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116
ods. 1, poziadat' drzitela povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 116 ods. 1, o0 akékol'vek dopliujice informacie. PredovSetkym moze
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh poziadat’, aby predlozil plan na zmiernenie
nedostatku v stlade s ¢lankom 119 ods. 2, posudenie rizika vplyvu pozastavenia,
ukonCenia alebo stiahnutia v sulade s ¢lankom 119 ods. 3 alebo plan prevencie
nedostatku uvedeny v ¢lanku 117. Dotknuty prislu$ny organ méze stanovit’ lehotu na
predloZenie pozadovanych informadcii.

Cldanok 119
Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1:

a) bez zbytocného odkladu predlozi informacie pozadované v sUlade
s ¢lankom 118 o0ds.2 alebo ¢lankom 124 ods. 2 pism. b) dotknutému
prislusnému organu, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, priCom pouZzije
nastroje, metoddy a kritéria monitorovania a oznamovania podla ¢lanku 122
ods. 4 pism. b), v lehote stanovenej tymto prislusnym organom;

b) v pripade potreby poskytne aktualizacie informécii poskytnutych v sulade
S pismenom a);

€c)  zdovodni neposkytnutie pozadovanych informacii;

d) v pripade potreby predlozi dotknutému prislusnému organu, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 116 ods. 1, ziadost’ o predlzenie lehoty stanovenej tymto prislusnym
organom v stlade s pismenom a) a

e) uvedie, ¢i informacie poskytnuté v sulade s pismenom a) obsahuju doverné
obchodné informacie, oznaci prislusné casti tychto dovernych informacii
obchodnej povahy, a vysvetli, pre¢o maju dané informacie takuto povahu.

Na tucely pripravy planu prevencie nedostatku uvedeného v ¢lanku 118 ods. 2 drzitel
povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, zahrnie
minimalny subor informécii stanovenych v ¢asti IV prilohy IV  a zohl'adni
usmernenia vypracované agenturou podla ¢lanku 122 ods. 4 pism. c).

110

SK



SK

Na ucely pripravy posudenia rizika vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo stiahnutia
uvedeného v ¢lanku 118 ods. 2 drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, zahrnie minimalny subor informacii stanovenych
v Casti Il prilohy 1V a zohl'adni usmernenia vypracované agentirou podla ¢lanku 122
o0ds. 4 pism. c).

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, je
zodpovedny za poskytovanie spravnych, nezavadzajucich a uplnych informécii, ktoré
pozaduje dotknuty prislusny organ.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,
spolupracuje stymto prislusnym organom a z vlastného podnetu mu poskytuje
vSetky relevantné informacie a aktualizuje ich, hned’ ako sa objavia nové informacie.

Clénok 120
Povinnosti ostatnych subjektov

Velkoobchodni distribttori a d’al$ie osoby alebo pravne subjekty, ktoré maju
povolenie alebo ktoré si opravnené na dodavanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského statu podla ¢lanku 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] verejnosti, mézu
nahlasit’ nedostatok daného lieku uvadzaného na trh v dotknutom cClenskom State
prislusnému organu v danom ¢lenskom State.

Na tucely ¢lanku 118 ods. 1 poskytn( v pripade potreby na Ziadost dotknutého
prislusného organu 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 uc¢innych latok aich prislusni dodavatelia,
vel’koobchodni distributori, zdruZenia zastupujice zainteresované strany alebo iné
osoby Ci pravne subjekty, ktoré maju povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodavanie liekov verejnosti, vSetky poZadované informécie vcas.

Clanok 121
Uloha prislusného orgdnu clenského Stdtu
Prislu$ny orgén ¢lenského Statu:

a)  posudzuje podstatu kazdej ziadosti o zachovanie dovernosti, ktort predlozil
drzitel' povolenia na uvedenie na trh vymedzeny Vv ¢lanku 116 ods. 1 v stlade
s ¢lankom 119 ods. 1 pism. e), achrani pred neopravnenym zverejnenim
informacie, ktoré prislusny organ povazuje za déverné obchodné informacie;

b) na verejne pristupnom webovom sidle zverejiiuje informacie o aktudlnom
nedostatku liekov v pripadoch, v ktorych dany prislusny organ posudil
nedostatok;

c)  prostrednictvom pracovnej strany jednotnych kontaktnych miest uvedenej
v ¢lanku 3 ods. 6 nariadenia (EU) 2022/123 (ako pracovna skupina) bez
zbytocného odkladu nahlasuje agentire kazdy nedostatok lieku, ktory povazuje
v danom ¢lenskom State za kriticky.

Po nahlaseni uvedenom v odseku 1 pism.c) ascielom ulah¢it monitorovanie
uvedené v ¢lanku 118 ods. 1 prislusny organ c¢lenského Statu prostrednictvom
pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. c):

111

SK



SK

a) predlozi agenture v fiou stanovenej lehote informacie uvedené v ¢lanku 122
ods. 1 alebo ¢lanku 124 ods. 2 pism. a), pricom pouzije nastroje, metody
a kritérid monitorovania a oznamovania podl'a ¢lanku 122 ods. 4 pism. b);

b)  vpripade potreby predloZzi agentire aktualizacie informacii poskytnutych
v stlade s pismenom a);

c)  zdovodni kazdé neposkytnutie informacii uvedenych v pismene a) agentre;

d)  vpripade potreby predlozi agentire Ziadost o prediZenie lehoty stanovenej
agentarou, ktoré sa uvadza v pismene a);

e) uvedie, ¢i drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1
stanovil  existenciu  dbvernych  obchodnych informéacii, av sulade
s ¢lankom 119 ods. 1 pism. e) poskytne drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
vysvetlenie dovodu, pre ktory sa dané informacie povazuji za doverné
obchodné informacie;

f)  informuje agentlru o vSetkych opatreniach, ktoré dany ¢lensky $tat planuje
prijat’ alebo prijal na zmiernenie nedostatku na vnitroStatnej Grovni.

Ak ma prislusny organ ¢lenského $tatu k dispozicii okrem informacii, ktoré sa maju
poskytnut’ podl'a tohto clanku, aj d’alSie informécie, bezodkladne ich poskytne
agentare prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v odseku 1 pism. c).

Po pridani lieku do zoznamu liekov, ktorych je kriticky nedostatok, uvedeného
v ¢lanku 123 ods. 1 prislusny organ clenského S$tatu prostrednictvom pracovnej
strany uvedenej v odsekul pism.c) poskytne agentire vSetky informacie
pozadované podl'a ¢lanku 124 ods. 2 pism. a).

Po odporucani riadiacej skupiny pre nedostatok liekov poskytnutom v sulade
s ¢lankom 123 ods. 4 prislusny organ clenského Statu prostrednictvom pracovnej
strany uvedenej v odseku 1 pism. c):

a)  nahlasi agenture vSetky informacie o dotknutom lieku, ktoré ziskal od drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1, alebo vsetky
informacie, ktoré ziskal od inych subjektov podl'a ¢lanku 120 ods. 2;

b)  dodrziava akoordinuje vSetky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢lanku 126
ods. 1 pism. a);

c)  zohladnuje vSetky odporucania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov
uvedené v ¢lanku 123 ods. 4;

d) informuje agentlru o vsetkych opatreniach, ktoré dany ¢lensky $tat planuje
prijat’ alebo prijal v sulade s pismenami b) ac), anahlasuje vSetky ostatné
opatrenia, ktoré boli prijaté na zmiernenie alebo rieSenie kritického nedostatku
V Clenskom State, ako aj vysledky uvedenych opatreni.

Clenské $taty mozu poziadat' riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o poskytnutie
d’alsich odporacani uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4.

Cléanok 122
Uloha agentury v stvislosti s nedostatkom

Na ucely ¢lanku 118 ods. 1 si méze agentura od prislusného organu ¢lenského Statu
vyziadat’ prostrednictvom pracovnej strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c)

112

SK



SK

d’alSie informacie. Agentura moze stanovit' lehotu na predlozenie poZadovanych
informécii.

Na zéklade ¢lanku 118 ods. 1 agentdra v spolupraci s pracovnou stranou uvedenou
V ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) ur¢i lieky, ktorych nedostatok nie je mozné vyriesit' bez
koordinéacie EU.

Agentara informuje riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o nedostatku liekov,
ktory bol urceny podl'a odseku 2.

Na ucely plnenia tloh uvedenych v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agentira na
zaklade konzultacie s pracovnou stranou uvedenou Vv ¢lanku 121 ods. 1 pism. c):

a)  stanovi kritérid na prijatie a preskimanie zoznamu latok, ktorych je kriticky
nedostatok, uvedeného v ¢lanku 123 ods. 1;

b)  po rozsireni rozsahu podl'a odseku 6 urci nastroje vratane Eur6pskej platformy
na monitorovanie nedostatku liekov (d’alej len ,,ESMP*), stanovené v nariadeni
(EU) 2022/123, ako aj metody a kritéria monitorovania a oznamovania
stanovené v ¢lanku 119 ods. 1 pism. a) a ¢lanku 121 ods. 2 pism. a);

C)  vypracuje usmernenie, na zaklade ktorého moézu drzitelia povolenia na
uvedenie na trh vymedzeni v ¢lanku 116 ods. 1 vykonat' posudenie rizik
tykajuce sa vplyvu pozastavenia, ukonéenia alebo stiahnutia a plan zmiernenia
nedostatku uvedeného v ¢lanku 118 ods. 2;

d) stanovi metody poskytovania odporacani uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4;

e) na vyhradenej webovej stranke svojho webového portdlu uvedeného
Vv ¢lanku 104 zverejni informacie, ktorych sa tykaji pismena a) az d).

Pocas existencie kritického nedostatku a dovtedy, kym ho riadiaca skupina pre
nedostatok liekov nepovazuje za vyrieSeny, agentira pravidelne oznamuje vysledky
monitorovania podla ¢lanku 124 Komisii a riadiacej skupine pre nedostatok liekov,
anajmd vSetky udalosti, ktor¢ budi mat pravdepodobne za nasledok zavaznt
udalost’, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia (EU) 2022/123. Ak sa zisti nlidzova
situdcia v oblasti verejného zdravia v sulade s nariadenim (EU) 2022/2371, pripadne
sa udalost’ povazuje za zavaznu v stlade s nariadenim (EU) 2022/123, uplatiiuje sa
nariadenie (EU) 2022/123.

Na ucely vykondvania tohto nariadenia agentura rozs$iri platformu ESMP. Agentlra
zabezpeCuje, aby boli udaje v pripade potreby interoperabilné medzi platformou
ESMP, IT systémami Cclenskych Statov a dalSimi prisluSnymi IT systémami
a databdzami, a to bez duplicity oznamovania.

Clanok 123

Uloha riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok

1.

Na zé&klade monitorovania uvedeného v ¢lanku 118 ods. 1 a konzultacie s agentdrou
a pracovnou stranou uvedenou Vv ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) prijme riadiaca skupina
pre nedostatok liekov zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok a ktoré maju
povolenie na uvedenie na trh ¢lenského $tatu podla ¢lanku 5 [revidovanej smernice
2001/83/ES] a v pripade ktorych je potrebné koordinované opatrenie na Grovni Unie
(dalej len ,,zoznam liekov, ktorych je kriticky nedostatok*).
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Riadiaca skupina pre nedostatok liekov v pripade potreby preskima stav kritického
nedostatku a aktualizuje zoznam, ked’ sa na zaklade spravy podla ¢lanku 122 ods. 5
domnieva, ze je potrebné pridat’ liek alebo ze kriticky nedostatok lieku bol vyrieSeny.

Okrem toho riadiaca skupina pre nedostatok liekov zmeni svoj rokovaci poriadok
a rokovaci poriadok pracovnej strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) v sulade
s Glohami stanovenymi v tomto nariadeni.

Riadiaca skupina pre nedostatok lieckov moze poskytnat' prisluSnym drzitel'om
povoleni na uvedenie na trh, ¢lenskym Statom, Komisii, zdstupcom zdravotnickych
pracovnikov alebo inym subjektom odporucania tykajice sa opatreni na vyrieSenie
alebo zmiernenie kritického nedostatku, ato v sllade smetédami uvedenymi
v ¢lanku 122 ods. 4 pism. d).

Clanok 124

RieSenie kritickéeho nedostatku

Ked’ sa na zaklade ¢lanku 123 ods. 1 a 2 prida liek do zoznamu liekov, ktorych je
kriticky nedostatok, na zaklade nepretrzitétho monitorovania vykonavaného v sulade
s ¢lankom 118 ods. 1 agentlra v spolupraci s prislusnym organom ¢lenského $tatu
nepretrzite monitoruje kriticky nedostatok daného lieku.

Na tcely odseku 1 plati, ze ak agentura dané informacie eSte nema K dispozicii, moze
si prislusné informacie o danom kritickom nedostatku vyziadat’ od:

a)  prislusného organu dotknutého c¢lenského S$tatu prostrednictvom pracovnej
strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c);

b)  drzitel'a povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1;
c)  inych subjektov uvedenych v ¢lanku 120 ods. 2.

Na ucely tohto odseku moZe agentlra stanovit’ lehotu na predlozenie pozadovanych
informacii.

Agentara v ramci svojho webového portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi verejne
dostupnu webovu stranku, na ktorej sa poskytuju informécie o aktualnom kritickom
nedostatku liekov, v pripade ktorych agentdra posudila nedostatok a poskytla
odportcania zdravotnickym pracovnikom a pacientom. Na tejto webovej stranke sa
uvadzaju aj odkazy na zoznamy liekov, ktorych je aktualne nedostatok, zverejiiované
prislusnymi organmi ¢lenského $tatu podla ¢lanku 121 ods. 1 pism. b).

Clanok 125

Povinnosti drZitela povolenia na uvedenie na trh v pripade kritického nedostatku

Ked’ sa na zéklade ¢lanku 123 ods. 1 a 2 prida liek do zoznamu liekov, ktorych je
kriticky nedostatok, alebo sa poskytni odportcania v sulade s ¢lankom 123 ods. 4,
drzitel' povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1 a drzitel, na
ktorého sa vztahuju uvedené odporucania:

a)  poskytne vSetky dodato¢né informacie, o ktoré modze agentura poziadat’;
b)  poskytne agenture relevantné dodato¢né informacie;

C)  zohladni odportcania uvedené v ¢lanku 123 ods. 4;
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d)  dodrzi vSetky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢lanku 126 ods. 1 pism. a),
pripadne opatrenia prijaté ¢lenskym $tatom podl'a ¢lanku 121 ods. 5 pism. d);

e) informuje agentlru o vSetkych opatreniach prijatych podla pismen c¢) ad)
a oznamuje vysledky tychto opatreni;

f)  informuje agentiru o datume skonc¢enia kritického nedostatku.

Cldanok 126
Uloha Komisie
Komisia v pripade, ak to povazuje za vhodné a potrebné:

a)  zohladni odporacania riadiacej skupiny pre nedostatok lickov a vykona
prislusné opatrenia;

b) informuje riadiacu skupinu pre nedostatok liekov o opatreniach, ktoré prijala.

Komisia moéze riadiacu skupinu pre nedostatok liekov poziadat’ o poskytnutie
odportcani uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4.

ODDIEL 2

Z ABEZPECENIE DODAVOK

Clanok 127
Urcenie a riadenie kritickych liekov prislusnym organom clenského statu

PrisluSny orgéan ¢lenského Statu urci kritické lieky v danom ¢lenskom $tate pomocou
metodiky stanovenej v ¢lanku 130 ods. 1 pism. a).

PrisluSny orgéan ¢lenského Statu konajlici prostrednictvom pracovnej strany uvedenej
v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) nahlasuje agentdre kritické lieky v danom ¢lenskom
State, ktoré boli urcené podla odseku 1, ako aj informdcie ziskané od drZitela
povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1.

Na ucely uréenia kritickych liekov uvedenych v odseku 1 si moze prislusny organ
Clenského §tatu vyziadat' od drzitela povolenia na uvedenie na trh vymedzeného
v ¢lanku 116 ods. 1 prislusné informacie vratane planu prevencie nedostatku
uvedeného v ¢lanku 117.

Na ucely uréenia kritickych liekov uvedenych v odseku 1 si moze prislusny organ
¢lenského Statu vyziadat’ prislusné informécie aj od inych subjektov vratane inych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, dovozcov a vyrobcov liekov alebo uc¢innych
latok aich prislusnych dodavatel'ov, velkoobchodnych distributorov, zdruZeni
zastupujucich zainteresované strany alebo inych osdb ¢i pravnych subjektov, ktoré
maju povolenie alebo ktoré si opravnené na dodavanie liekov verejnosti.

Prislusny organ ¢lenského $tatu posudzuje podstatu kazdej ziadosti o zachovanie
dovernosti, ktort predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh v sUlade
s ¢lankom 128 ods. 1 pism.e), achrani doverné obchodné informécie pred
neopravnenym zverejnenim.

Na ucely prijatia Unijného zoznamu kritickych liekov podla ¢lanku 131 kazdy
Clensky §tat prostrednictvom prislusného organu dotknutého ¢lenského Statu:
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predlozi agentare v lehote stanovenej agentdrou informacie uvedené
Vv ¢lanku 130 ods. 2 pism. a), priCom pouZije nastroje, metddy a kritéria
monitorovania a oznamovania podl'a ¢lanku 130 ods. 1 pism. c);

poskytne agentire vSetky relevantné informacie vratane informacii
0 opatreniach, ktoré prijal ¢lensky Stat na posilnenie dodavok daného lieku;

Vv pripade potreby predlozi agentire aktualizdcie informdcii poskytnutych
v sUlade s pismenami a) a b);

zddvodni neposkytnutie pozadovanych informacii;

uvedie existenciu vSetkych obchodnych dovernych informaécii, ktoré oznamil
drzitel' povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 128 ods. 1 pism.e),
a poskytne vysvetlenie drzitela povolenia na uvedenie na trh, na zaklade
ktorého sa dan¢ informacie povazujui za obchodné doverné informacie.

V pripade potreby moze prisluiny organ élenského §tatu poziadat’ o prediZenie lehoty
stanovenej agentlrou na poskytnutie informécii v stlade s pismenom a) prvého
pododseku.

Ked sa na zaklade ¢lanku 131 prid4 liek do unijného zoznamu kritickych liekov,
alebo sa poskytnu odporucania v stlade s ¢lankom 132 ods. 1, ¢lenské $taty:

a)
b)

c)

d)

poskytnu vsetky dodatocné informécie, o ktoré moze agentira poziadat’;
poskytnu agentare relevantné dodato¢né informacie;

dodrziavaju a koordinuju vsetky opatrenia prijaté Komisiou podla ¢lanku 134
ods. 1 pism. a);

zohladiiuji vSetky odporucania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov
uvedené v ¢lanku 132 ods. 1;

informuju agentiru o vSetkych opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat planuje
prijat’ alebo prijal v stlade s pismenami c) a d), ako aj o vysledkoch uvedenych
opatreni.

Clenské $taty, ktoré sa rozhodnu pre alternativne opatrenia podl'a odseku 7 pism. c)
a d), v¢as oznamia dévody tohto rozhodnutia agentdre.

Clanok 128

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh tykajuce sa kritickych liekov

Na tcely ¢lanku 127 ods. 1 a 3 a ¢lanku 131 ods. 1 drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1:

a)

b)

bez zbytoéného odkladu predlozi informacie poZzadované v slUlade
s ¢lankami 127 ods. 3, 130 ods. 2 pism. b) a 130 ods. 4 pism. b) dotknutému
prislusnému organu vymedzenému v ¢lanku 116 ods. 1 v lehote stanovenej
dotknutym prisluSnym organom, pricom pouzije nastroje, metody a Kriteria
monitorovania a oznamovania podl'a ¢lanku 130 ods. 1 pism. c);

v pripade potreby predlozi aktualizacie informacii poskytnutych v sulade
s pismenom a);

zdovodni neposkytnutie poZzadovanych informaécii;
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d) v pripade potreby predlozi dotknutému prislusnému organu, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 116 ods. 1, ziadost’ o predlzenie lehoty stanovenej tymto prislusSnym
organom v stlade s pismenom a) a

e) uvedie, ¢i informacie poskytnuté v stlade s pismenom a) obsahuju ddverné
obchodné informacie, ozna¢i prislusSné casti tychto dovernych informacii
obchodnej povahy, a vysvetli, pre¢o maju dané informacie takuto povahu.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1 zodpoveda za
poskytnutie spravnych, nezavadzajucich a tplnych informécii na ziadost’ dotknutého
prislusného organu vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 aje povinny spolupracovat’
abez zbytocného odkladu zverejiovat z vlastnej iniciativy vSetky relevantné
informacie danému prislusnému organu, ako aj dané informacie aktualizovat’ ihned’
po tom, ako sa stant dostupnymi.

Cldanok 129
Povinnosti ostatnych subjektov

Na tcely ¢lanku 127 ods. 4, ¢lanku 130 ods. 2 pism. c) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. ¢) poskytnd
Vv pripade potreby na ziadost’ dotknutého prislusného organu 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 uéinnych latok aich prislusni
dodavatelia, vel'koobchodni distributori, zdruzenia zastupujlice zainteresované strany alebo
iné osoby ¢i pravne subjekty, ktoré maju povolenie alebo ktoré su opravnené na dodavanie
liekov verejnosti, vSetky pozadované informacie vcas.

Clanok 130
Uloha agentury
1. Agentara v spolupréci s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c)
zabezpeci:

a)  vypracovanie spolo¢nej metodiky na urCenie kritickych liekov vratane
hodnotenia zranitelnych miest v dodavatel'skom retazci uvedenych liekov, a to
na zéklade konzultacie s prislusnymi zainteresovanymi stranami, ak je to
potrebné;

b)  stanovenie postupov a kritérii na zostavenie a preskimanie Unijného zoznamu
kritickych liekov uvedeného v ¢lanku 131;

C) urCenie nastrojov, metod a Kritérii monitorovania a oznamovania, stanovenych
Vv ¢lanku 127 ods. 6 pism. a) a ¢lanku 128 ods. 1 pism. a);

d) stanovenie metod poskytovania a preskimania odportcani riadiacej skupiny
pre nedostatok liekov uvedenych v ¢lanku 132 ods. 1 a 3.

Agentdra zverejni informacie uvedené v pismenach b), c) ad) na vyhradenej
webovej stranke svojho webového portalu.

2. Po predlozeni sprav a informacii ¢lenskymi $tatmi a drzitel'mi povoleni na uvedenie
na trh vsulade s ¢lankom 127 ods. 2 a6 a¢lankom 128 ods. 1 si moze agentira
vyZiadat’ relevantné informacie od:

a)  prislusného organu dotknutého ¢lenského Statu;
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b)  drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh, ato vratane planu prevencie
nedostatku uvedeného v ¢lanku 117;

c) inych subjektov vratane inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
dovozcov avyrobcov lickov alebo ucinnych latok aich prislusnych
dodavatel'ov, velkoobchodnych distribitorov, zdruzeni zastupujucich
zainteresované strany alebo inych osob ¢i pravnych subjektov, ktoré maja
povolenie alebo ktoré st opravnené na dodavanie liekov verejnosti.

Agentura na zéklade konzultacie s pracovnou stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. c) oznami riadiacej skupine pre nedostatok liekov informacie uvedené
v ¢lanku 127 ods. 2 a 6 a ¢lanku 128 ods. 1.

Na ucely ¢lanku 127 ods. 6 pism. e) a ¢lanku 128 ods. 1 pism. e) agentdra posudzuje
podstatu kazdej Ziadosti o zachovanie do6vernosti achrani dbverné obchodné
informécie pred neopravnenym zverejnenim.

Ked’ sa v sUlade s ¢lankom 131 prijme Unijny zoznam kritickych liekov, agentura si
modze vyziadat’ dodatocné informacie od:

a)  prislusného organu dotknutého ¢lenského $tatu;
b)  drzitel'a povolenia na uvedenie na trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1;

c) inych subjektov vratane inych drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
dovozcov avyrobcov lickov alebo ucinnych latok aich prislusnych
dodéavatelov, velkoobchodnych distributorov, zdruzeni zastupujucich
zainteresované strany alebo inych osob ¢i pravnych subjektov, ktoré maja
povolenie alebo ktoré st opravnené na dodavanie liekov verejnosti.

Ked’ sa v sUlade s ¢lankom 131 prijme Gnijny zoznam kritickych liekov, agentura
oznamuje riadiacej skupine pre nedostatok liekov vSetky relevantné informécie
ziskané od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 133 a prislusného
organu ¢lenského Statu v stlade s ¢lankom 127 ods. 7 a 8.

Agentura zverejiiuje na svojom webovom portdli uvedenom v ¢lanku 104
odporucania riadiacej skupiny pre nedostatok lieckov uvedené v ¢lanku 132 ods. 1.

Clanok 131
Unijny zoznam kritickych liekov

Po ozndmeni uvedenom v ¢lanku 130 ods. 2 druhom pododseku a ¢lanku 130 ods. 5
uskuto¢ni riadiaca skupina pre nedostatok liekov konzulticie s pracovnou stranou
uvedenou Vv ¢lanku 121 ods. 1 pism.c). Na zéklade tychto konzultacii navrhne
riadiaca skupina pre nedostatok liekov Unijny zoznam kritickych liekov, ktoré maju
povolenie na uvedenie na trh ¢lenského Statu podla ¢lanku 5 [revidovanej smernice
2001/83/ES] a v pripade ktorych je potrebné koordinované opatrenie na trovni Unie
(d’alej len ,,Gnijny zoznam kritickych liekov*).

Riadiaca skupina pre nedostatok lieckov moze v pripade potreby navrhnat’ Komisii
aktualizécie Unijného zoznamu kritickych liekov.

Komisia na zaklade navrhu riadiacej skupiny pre nedostatok liekov prijme
a aktualizuje unijny zoznam kritickych liekov prostrednictvom vykonavacieho aktu
a 0znami prijatie a aktualizacie zoznamu agenture a riadiacej skupine pre nedostatok
lieckov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmd v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.
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4. Ked sa vsulade s odsekom 3 prijme Unijny zoznam kritickych liekov, agentdra
bezodkladne zverejni tento zoznam a vSetky jeho aktualizacie na svojom webovom
portali uvedenom v ¢lanku 104.

Cléanok 132
Uloha riadiacej skupiny pre nedostatok liekov

1. Ked sa vsulade s ¢lankom 131 ods. 3 prijme Unijny zoznam Kritickych liekov,
riadiaca skupina pre nedostatok lieckov mo6ze na zaklade konzultacie s agentdrou
a pracovnou stranou uvedenou V ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) poskytnat’ drzitel'om
povoleni na uvedenie na trh vymedzenym v ¢lanku 116 ods. 1, ¢lenskym Statom,
Komisii alebo inym subjektom odport¢ania v sulade s metdédami uvedenymi
v ¢lanku 130 ods. 1 pism. d) tykajuce sa vhodnych opatreni na zabezpecenie
dodévok. Takéto opatrenia mozu zahfiiat' odporucania tykajiice sa diverzifikacie
dodavatel'ov a riadenia zasob.

2. Riadiaca skupina pre nedostatok liekov meni svoj rokovaci poriadok a rokovaci
poriadok pracovnej strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) v sulade s Glohami
stanovenymi v tomto oddiele.

3. Po predlozeni spravy vypracovanej podla ¢lanku 130 ods.5 preskima riadiaca
skupina pre nedostatok liekov svoje odportc¢ania v stlade s metédami uvedenymi
Vv ¢lanku 130 ods. 1 pism. d).

4. Riadiaca skupina pre nedostatok lickov moze agenturu poziadat, aby si vyziadala
d’al$ie informdcie od ¢lenskych Statov alebo drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na
trh vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 a zaradeného do Unijného zoznamu kritickych
liekov, pripadne od inych prislusnych subjektov uvedenych v ¢lanku 129.

Clanok 133

Povinnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh po poskytnuti odporucani riadiacej skupiny
pre nedostatok liekov

Ked’ sa v sulade s ¢lankom 131 ods. 3 prida liek do Unijného zoznamu kritickych liekov,
alebo sa poskytni odporacania v stlade s ¢lankom 132 ods. 1, drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1, ktory ma povolenie na uvedenie na trh lieku
zaradeného na dany zoznam, alebo lieku, na ktory sa vzt'ahuji uvedené odporucania:

a) poskytne vSetky dodatocné informacie, o ktoré moze agentira poziadat’;
b) poskytne agenture relevantné dodatocné informaécie;
C) zohl'adni odport¢ania uvedené v ¢lanku 132 ods. 1;
d) dodrzi vSetky opatrenia prijaté Komisiou v sulade s ¢lankom 134 ods. 1 pism. a),

pripadne ¢lenskym §tatom podl'a ¢lanku 127 ods. 7 pism. e);
e) informuje agentdru o vsetkych prijatych opatreniach a oznamuje vysledky tychto

opatreni.

Cldanok 134
Uloha Komisie
1. V pripade, Ze to Komisia povazuje za vhodné a potrebné, moze:
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a)  zohladnit' odporucania riadiacej skupiny pre nedostatok liekov a vykonat
prislusné opatrenia;

b)  informovat riadiacu skupinu pre nedostatok lickov o opatreniach, ktoré prijala.

C)  poziadat riadiacu skupinu pre nedostatok lickov o poskytnutie informacii alebo
stanoviska, pripadne d’alSich odportacani uvedenych v ¢lanku 132 ods. 1.

2. Komisia méze po zohladneni informacii alebo stanoviska uvedeného v odseku 1,
pripadne odporacani riadiacej skupiny pre nedostatok liekov, rozhodnut’ o prijati
vykonavacieho aktu na lepsie zabezpecenie doddvok. Vo vykonavacom akte sa moézu
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh, velkoobchodnym distributorom alebo inym
prislusnym subjektom ukladat poziadavky na nadzové zasoby ucinnych
farmaceutickych latok alebo hotovych liekovych foriem, pripadne iné relevantné
opatrenia nevyhnutné na lepsie zabezpecenie dodavok.

3. Vykonavaci akt uvedeny v odseku 2 sa prijme v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

KAPITOLA XI
EUROPSKA AGENTURA PRE LIEKY

ODDIEL 1

ULOHY AGENTURY

Clénok 135
Zriadenie

Fungovanie Eurdpskej agentiry pre lieky zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len
,»agentura“) pokracuje v slade s tymto nariadenim.

Agenttra je zodpovedna za koordindciu existujucich vedeckych zdrojov, ktoré jej Clenské
Staty poskytuji na hodnotenie lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov,
vykonavanie dozoru a dohl'adu nad nimi (farmakovigilancie).

Cldanok 136
Pravne postavenie
1. Agentlra ma pravnu subjektivitu.
2 Agentlra v kazdom ¢lenskom S$tate poziva ¢o najSirSiu pravnu sposobilost’, akt ich

pravo priznava pravnickym osobdm. Méze najmi nadobudat’ hnutelny a nehnutel'ny
majetok alebo zbavovat’ sa ho a mdze byt tcastnikom studneho konania.

3. V mene agentiry kona jej vykonny riaditel’.

Cléanok 137
Sidlo
Agentara sidli v holandskom Amsterdame.
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Cldanok 138
Ciele a tlohy agentury

Agentira poskytuje ¢lenskym §tatom a indtiticiam Unie Go najlepsie vedecké
stanovisko ku kazdej otdzke tykajlicej sa hodnotenia kvality, bezpecnosti a ti¢innosti
lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, na ktoré sa odkazuje v sulade
spravnymi aktmi Unie tykajicimi sa lickov na humanne pouzitie alebo
veterinarnych liekov.

Agentura, ktora vykonava ¢innosti najmé prostrednictvom svojich vyborov, plni tieto

lohy:

a)

b)

d)

9)

h)

)

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti lieckov na
huménne pouzitie, na ktoré sa vzt'ahuji postupy Unie na udelovanie povoleni
na uvedenie na trh;

koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a G€innosti veterindrnych
liekov, na ktoré sa vztahuju postupy Unie na udel'ovanie povoleni na uvedenie
na trh vsulade snariadenim (EU) 2019/6, aplnenie ostatnych Gloh
stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6 a nariadeni (ES) &. 470/2009;

na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupiiuje hodnotiace spravy, suhrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenia a pisomné informécie pre
pouzivatel'ov k lickom na humanne pouzitie;

koordinuje monitorovanie lieckov na humanne pouzitie, ktoré boli povolené
v Unii, aposkytuje poradenstvo o opatreniach nevyhnutnych na zaistenie
bezpecného aucinného pouzivania uvedenych liekov, ato najmi tym, ze
koordinuje hodnotenie a vykonavanie povinnosti v oblasti farmakovigilancie
a systémov farmakovigilancie, pricom toto vykondvanie aj monitoruje;

zabezpecuje zhromazd’'ovanie a Sirenie informécii o podozreniach na neZiaduce
u¢inky liekov na humanne pouzitie povolenych v Unii, ato prostrednictvom
databaz, ktoré su trvalo pristupné vSetkym ¢lenskym Statom;

pomaha clenskym S$tatom rychlo oznamovat' zdravotnickym pracovnikom
informécie o obavach sdvisiacich s farmakovigilanciou v pripade liekov na
huménne pouzitie a koordinuje bezpecnostné ozndmenia prislusnych organov
¢lenskych $tatov;

distribuuje Sirokej verejnosti prislusné informacie o obavach slvisiacich
s farmakovigilanciou v pripade lieckov na humanne pouzitie, ato najmé
zriadenim a udrziavanim eurdpskeho internetového portalu o liekoch;

v pripade liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov koordinuje
overovanie dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratdrnej
praxe, spravnej klinickej praxe aspravnej praxe v oblasti farmakovigilancie
a Vv pripade lieckov na huménne pouzitie overovanie dodrziavania povinnosti
v oblasti farmakovigilancie;

zabezpecuje sekretariat programu spolo¢nych auditov uvedeného v ¢lanku 54;

na poziadanie poskytuje technicka a vedeckd podporu s cielom zlepsit
spolupracu medzi Uniou, jej ¢lenskymi $tatmi, medzindrodnymi organizaciami
a tretimi  krajinami na vedeckych a technickych otazkach tykajlcich sa

hodnotenia a monitorovania lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych
lieckov, ato najma v ramci Medzinarodnej rady pre zosUladenie technickych
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k)

p)

q)

Y

poziadaviek na lieky na humanne pouzitie a Medzinarodnej konferencie o
zosulad’ovani v oblasti veterinarnych liekov;

prostrednictvom medzinarodnych programov kontrol koordinuje, ako sa
uvédza v ¢lanku 53, struktarovant spolupracu pri kontrolach v tretich krajinach
medzi Clenskymi Statmi, Eurdpskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov
a zdravotnej starostlivosti pri Rade Eurdpy, Svetovou zdravotnickou
organizaciou alebo déveryhodnymi medzinarodnymi organmi;

vykonava kontroly s ¢lenskymi $tatmi, ktorych cielom je overit’ dodrziavanie
zasad spravnej vyrobnej praxe, v ramci ¢oho vydava osvedCenia o Spravnej
vyrobnej praxi, a zasad spravnej klinickej praxe na ziadost’ dozorného organu
uvedeného v ¢lanku 50 ods. 2, ked je potrebna dodato¢na kapacita na
vykonavanie kontroly zaujmu Unie, ato aj v reakcii na nudzové situacie
v oblasti verejného zdravia;

zaznamenava stav povoleni na uvedenie lickov na huménne pouzitie na trh
udelenych v sulade s postupmi Unie na udelovanie povoleni na uvedenie na
trh;

vytvori databazu liekov na humanne pouzitie, ktora bude pristupna Sirokej
verejnosti, azabezpe¢i jej aktualizovanie a spravovanie nezavislé od
farmaceutickych spolo¢nosti; tato databdza mé wulahfovat vyhladdvanie
informadcii, ktoré uz boli schvalené pre pisomné informacie pre pouzivatel'ov;
ma obsahovat’ ¢ast’ venovanu liekom na humanne pouzitie, ktoré st povolené
na liecbu deti; informacie poskytované Sirokej verejnosti maji byt
naformulované vhodnym a zrozumitel'nym sposobom;

poméha Unii a jej ¢lenskym $tatom pri poskytovani informécii zdravotnickym
pracovnikom aSirokej verejnosti o lieckoch na humanne pouzitie
a veterinarnych liekoch, ktoré agentdra hodnotila;

poskytuje podnikom, pripadne neziskovym subjektom, vedecké poradenstvo
tykajuce sa vykonavania r6znych testov a skasok potrebnych na preukazanie
kvality, bezpe€nosti a t¢innosti liekov na humanne pouZitie;

prostrednictvom posilneného vedeckého a regula¢ného poradenstva podporuje
vyvoj liekov, ktoré maji vel’ky vyznam z hl'adiska verejného zdravia vratane
antimikrobialnej rezistencie, anajmad zhladiska terapeutickej inovacie
(prioritné lieky);

kontroluje dodrziavanie podmienok stanovenych v pravnych aktoch Unie
0 lickoch na humanne pouzitic a veterinarnych liekoch av povoleniach na
uvedenie na trh v pripade subeznej distribucie liekov na humanne pouzitie
a veterinarnych liekov povolenych v sulade stymto nariadenim, pripadne
s nariadenim (EU) 2019/6;

na ziadost Komisie vypracuva d’alSie vedecké stanoviska k hodnoteniu liekov
na humanne pouzitie a veterinarnych liekov, pripadne vstupnych surovin
pouzivanych pri vyrobe liekov na humanne pouZitie;

scielom chranit verejné zdravie zhromazduje vedecké informacie
0 patogénnych agensoch, ktoré by mohli byt pouzité v biologickej vojne,
vratane existencie vakcin ainych liekov na humanne pouzitie a inych
veterindrnych liekov dostupnych na predchddzanie alebo na liecbu tc€inkov
takychto agensov;
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y)

za)

zb)

zC)

zd)

ze)

zf)

koordinuje dozor nad kvalitou lickov na humanne pouzitie a veterinarnych
liekov uvadzanych na trh tym, Ze pozaduje testovanie dodrzania povolenych
Specifikacii tychto liekov Eurdpskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov
a zdravotnej starostlivosti v koordindcii s Uradnym laboratériom na kontrolu
liekov, pripadne laboratdriom, ktoré na tento tcel urcil ¢lensky Stat. Agentura
a Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti uzavru
pisomnd zmluvu o poskytovani sluzieb podl'a tohto pododseku agenture;

rozpoCtovému organu kazdorofne postupuje agregované informacie
0 postupoch tykajucich sa liekov ha humanne pouzitie a veterinarnych liekov;

prijima rozhodnutia uvedené v ¢lanku6 ods.5 [revidovanej smernice
2001/83/ES];

prispieva do spolo¢nych sprav s Eurépskym uradom pre bezpecnost’ potravin
a Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb udajmi o predaji
a pouzivani antimikrobialnych latok v huménnej a veterinarnej medicine, ako
aj o situécii v oblasti antimikrobiélnej rezistencie v Unii na zéklade prispevkov
od ¢lenskych statov s prihliadnutim na poziadavky na podavanie sprav a ich
frekvenciu podla ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6. Takéto spoloéné spravy sa
vypracuvaju aspon raz za tri roky;

prijima rozhodnutie, ktorym sa udel'uje, zamieta alebo prendsa oznacenie lieku
ako liek na zriedkavu chorobu;

prijima rozhodnutia o vyskumnych pediatrickych planoch, vynimkach
a odkladoch tykajucich sa liekov;

poskytuje regula¢nti podporu a vedecké poradenstvo na ucely vyvoja liekov na
zriedkavé choroby a na pediatrické pouzitie;

koordinuje posudzovanie a osved¢ovanie hlavnych stiborov o kvalite v pripade
lickov na humanne pouzitie aVv pripade potreby koordinuje aj kontroly
vyrobcov, ktori Ziadaju o osved¢enie hlavného suboru o kvalite, pripadne st
jeho drzitel'om;

zavedie mechanizmus konzultacie s organmi alebo so subjektmi pdsobiacimi
v celom Zivotnom cykle liekov na humanne pouzitie scielom vymeny
informacii a zhromazd’ovania poznatkov o vSeobecnej problematike vedeckej
alebo technickej povahy tykajucej sa tuloh agentary;

vyvija koherentné metodiky vedeckého hodnotenia v oblastiach, ktoré patria
do jej pésobnosti;

spolupracuje s decentralizovanymi agentirami EU a d’alsimi vedeckymi
organmi a subjektmi zriadenymi podla prava Unie, anajma Eurépskou
chemickou agentarou, Eur6pskym twradom pre bezpecnost’ potravin,
Europskym centrom pre prevenciu akontrolu choréb a Europskou
environmentalnou agentirou, na vedeckom hodnoteni prislusnych latok,
vymene udajov ainformécii, ako aj na vyvoji koherentnych vedeckych
metodik vratane nahraddzania, obmedzovania alebo zjemilovania testovania na
zvieratach, priCom prihliada na Specifikd hodnotenia liekov;

koordinuje monitorovanie a rieSenie kritického nedostatku liekov zaradenych
do zoznamu uvedeného v &lanku 123 ods. 1;
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zg) koordinuje uréovanie a spravu Unijného zoznamu kritickych liekov uvedeného
v ¢lanku 131;

zh) podporuje pracovnu stranu uvedenu v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c¢) a riadiacu
skupinu pre nedostatok liekov pri plneni ich Uloh v suvislosti s kritickym
nedostatkom a kritickymi liekmi;

zi)  poskytuje regulaénu podporu a vedecké poradenstvo v oblasti vyvoja, validacie
a regula¢ného vyuzivania metodik spocivajucich v novych pristupoch, ktorymi
sa nahradza pouzivanie zvierat pri testovani, a ul'ahcuje tento vyvoj;

zj) ulahCuje spolo¢né predklinické skuSanie medzi ziadateI'mi a drziteI'mi
s cielom zabranit’ zbyto¢nej duplicite testov na zivych zvieratach;

zk) ulahCuje vymenu udajov o vysledkoch predklinického skaSania na zivych
zvieratach;

zl) vypracuva vedecké usmernenia na ulahCenie vykondvania vymedzeni
stanovenych vtomto nariadeni av [revidovanej smernici 2001/83] ana
posudenie rizik lieckov na humanne pouzitie pre zivotné prostredie, a to na
zaklade konzultécie s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi.

Databaza uvedena v odseku 1 pism. n) obsahuje vSetky lieky na humanne pouzitie
povolené v Unii, ako aj sthrny charakteristickych vlastnosti liekov, pisomné
informacie pre pouzivatelov a informacie zobrazované na oznaeni. V pripade
potreby obsahuje aj elektronické odkazy na vyhradené webové stranky, na ktorych
drzitelia povoleni na uvedenie na trh oznamuju informacie podl'a ¢lanku 40 ods. 4
pism. b) a ¢lanku 57 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Na Ucely databazy agentura zriadi a spravuje zoznam vsetkych liekov na huménne
pouzitie povolenych v Unii. Na tento ucel:

a)  agentlra zverejni format na elektronické predkladanie informacii o liekoch na
huméanne pouzitie;

b)  drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom formatu uvedeného
v pismene a) elektronicky predkladaju agentlre informéacie o vsetkych liekoch
na humanne pouzitie povolenych v Unii ainformuju agentiru o vietkych
novych alebo zmenenych povoleniach na uvedenie na trh udelenych v Unii.

V pripade potreby databidza obsahuje aj odkazy na klinické skusky, ktoré sa
V sti€asnosti uskuto¢fiuju alebo st uz dokoncené a ktoré sa uvadzaju v databaze
klinickych skusok uvedenej v ¢lanku 81 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Cléanok 139
Sulad vedeckych stanovisk s ostatnymi organmi Unie

Agentara prijme potrebné a primerané opatrenia na monitorovanie a v¢asné uréenie
kazdého potencialneho zdroja rozdielov medzi svojimi vedeckymi stanoviskami
avedeckymi  stanoviskami vydanymi inymi organmi aagentGrami  Unie
vykonévajucimi podobné ulohy tykajice sa otazok spolocného zaujmu.

Ak agentura ur¢i potencialny zdroj rozdielov, spoji sa s predmetnym organom alebo
agentirou, aby =zabezpeCila vymenu vSetkych zavaznych vedeckych alebo

technickych informéacii a aby uréila potencialne sporné vedecké alebo technické
otazky.
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Ak sa ur¢i podstatny rozdiel vo vedeckych alebo technickych otazkach a dotknuty
orgdn je agentdrou Unie alebo vedeckym vyborom, agentira a dotknuty orgén
spolupracuju s cielom vyriesit' dany rozdiel a bez zbyto¢ného odkladu informuju
Komisiu.

Komisia moze poziadat' agentGru o vypracovanie hodnotenia, ktoré sa konkrétne
tyka pouzivania dotknutej latky v liekoch. Agentira zverejni svoje hodnotenie,
v ktorom jednozna¢ne uvedie dovody, z ktorych vychadzaju jej konkrétne vedecké
zavery.

S cielom umoznit’ stdrznost medzi vedeckymi stanoviskami a zabranit’ duplicite
testov sa agentdra dohodne s inymi orgdnmi alebo agentlrami zriadenymi podla
prava Unie na spolupréaci v oblasti vedeckych hodnoteni a metodik. Agentlra sa
dohodne aj na vymene Udajov ainformécii o prislusnych latkach s Komisiou,
organmi ¢lenskych §tatov a ostatnymi agentdrami Unie, a to najma takymi, ktoré sa
tykaju posudeni rizik pre Zivotné prostredie, predklinického skusania a maximalnych
limitov rezidui.

Na zaklade tychto dohodnutych podmienok sa zabezpe¢i moznost vymeny udajov
ainforméacii v elektronickych formatoch aochrana vymienanych dovernych
obchodnych informacii, pricom nie st dotknuté ustanovenia o regula¢nej ochrane.

Cldanok 140
Vedecké stanoviska v kontexte medzinarodnej spoluprace

Agentira moze poskytnut’ vedecké stanovisko, a to najmé v kontexte spoluprace so
Svetovou zdravotnickou organizaciou, k hodnoteniu ur¢itych liekov na humanne
pouzitie uréenych pre trhy mimo Unie. Na tento uéel sa agentiire predlozi Ziadost’
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 6. Tato ziadost' sa moze predlozit’ a posudit’
spolo¢ne so Ziadostou o povolenie na uvedenie na trh alebo aktkol'vek naslednu
zmenu vramci EU. Agentira mdze po uskutoneni konzultacie so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, pripadne sinymi relevantnymi organizaciami,
vypracovat’ vedecké stanovisko v sUlade s ¢lankami6, 10 a12. Ustanovenia
¢lanku 13 sa neuplatiiujt.

Agentira zavedie osobitné procesné pravidld na vykonavanie odseku 1, ako aj
poskytovanie vedeckého poradenstva.

Clanok 141
Medzinarodna regulacna spoluprdca
Pokial’ je to potrebné na dosiahnutie cielov stanovenych v tomto nariadeni a bez
toho, aby boli dotknuté prislusné pravomoci clenskych Statov a institacii Unie,
agentira moZe spolupracovat’ s prisluSnymi orgdnmi tretich krajin a/alebo
s medzinarodnymi organizaciami.

Na tento ucel moze agentira po predchadzajucom schvaleni Komisiou dohodnut

modality spoluprace s organmi tretich krajin a medzinarodnymi organizaciami, ktoré

sa tykaju:

a) vymeny informécii, ato aj neverejnych, v pripade potreby spolo¢ne
s Komisiou;
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b)  vymeny vedeckych zdrojov aodbornych poznatkov s cielom ulah¢it’
spoluprécu 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 uréitych aspektoch prace agentiry za podmienok stanovenych vopred
spravnou radou po dohode s Komisiou.

Tymito modalitami nevznikaju Unii ani jej ¢lenskym $tatom Ziadne pravne zavizky.

Agentlira zabezpeti, aby sa nevnimala ako subjekt, ktory navonok zastupuje poziciu
Unie, pripadne ktory zavazuje Uniu k medzinarodnej spolupraci.

Komisia mo6ze po dohode so spravnou radou a prisluSnym vyborom vyzvat
zastupcov medzinarodnych organizacii, ktori sa zaujimaju o harmonizaciu
technickych poziadaviek platnych pre lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky,
aby sa na praci agentiry zucastiiovali ako pozorovatelia. Podmienky tcasti urci
vopred Komisia.

ODDIEL 2

STRUKTURA A POSOBENIE

Clanok 142

Administrativna a riadiaca Struktira

Agenturu tvori:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

h)

)

K)

spravna rada, ktord vykonava funkcie stanovené v ¢lankoch 143, 144 a 154;
vykonny riaditel’, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 145;

zastupca vykonného riaditel’a, ktory plni povinnosti stanovené v ¢lanku 145 ods. 7;
Vybor pre lieky na huméanne pouzitie;

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik;

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie zriadeny na zaklade ¢lanku 139 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6;

pracovna skupina pre rastlinné lieky zriadena na zaklade ¢lanku 141 [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

osobitna skupina pre niudzové situacie zriadena na zéklade ¢lanku 15 nariadenia (EU)
2022/123;

riadiaca skupina pre nedostatok liekov zriadena na zaklade ¢lanku 3 nariadenia (EU)
2022/123,;

riadiaca skupina pre nedostatok zdravotnickych pomdcok zriadena na zaklade
¢lanku 21 nariadenia (EU) 2022/123;

pracovna skupina pre inSpekcie;

sekretariat, ktory poskytuje technickl, vedeckl a administrativnu podporu vSetkym
orgdnom agentlry a zabezpeCuje ich primerani koordinaciu, ako aj technicku
a administrativnu podporu koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 37 [revidovanej
smernice 2001/83/ES], priCom zabezpecuje primerani koordinaciu medzi tou
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a vybormi. Takisto musi vykonavat’ pracu, ktora sa od agentury vyzaduje v ramci
postupov hodnotenia a pripravy rozhodnuti o vyskumnych pediatrickych planoch,
vynimkach, odkladoch alebo oznaceniach lieku ako liek na zriedkavé choroby.

Clanok 143
Spravna rada

Spravna rada sa sklada z jedného zastupcu kazdého ¢lenského statu, dvoch zastupcov
Komisie a dvoch zastupcov Eurdpskeho parlamentu, pricom vsetci maja hlasovacie
pravo.

Okrem toho Rada po konzultacii s Eurépskym parlamentom na zaklade zoznamu
vypracovaného Komisiou, ktory jasne obsahuje viac mien, ako je obsadzovanych
pozicii, vymenuje dvoch zastupcov organizacii pacientov, jedného zastupcu
organizacii lekarov a jedného zastupcu organizacii veterinarov, priCom vsetci maju
hlasovacie pravo. Tento zoznam vypracovany Komisiou sa postdpi Eurdpskemu
parlamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi. Co najskor, najneskor
vSak do troch mesiacov od oznamenia, méze Europsky parlament predlozit’ svoje
stanoviska na posudenie Rade, ktord potom vymenuje tychto zastupcov do spravnej
rady.

Clenovia spravnej rady su vymenovani takym sposobom, aby sa zabezpecili
najvyssie urovne odbornych kvalifikacii, Siroké spektrum vyznamnych skusenosti

.....

Clenovia spravnej rady aich néahradnici sa vymenuji na zaklade ich znalosti,
uzndvanych skudsenosti a doterajsej ¢innosti v oblasti liekov na humanne alebo
veterinarne pouzitie, pricom sa prihliada na ich prislusné odborné znalosti v oblasti
riadenia, spravy arozpoétu [ktoré sa maji vyuzit' na presadzovanie cielov tohto
nariadenia].

Vsetky strany zastapené v spravnej rade sa usiluju o obmedzenie fluktuécie svojich
zastupcov s cielom zabezpe€it' kontinuitu prace spravnej rady. Vsetky strany sa
usiluju dosiahnut’ v spravnej rade vyvazené zastipenie muzov a zien.

Kazdy clensky stat a Komisia vymenuje svojich Clenov spravnej rady, ako aj
nahradnika, ktory nahradi ¢lena v pripade jeho nepritomnosti a hlasuje v jeho mene.

Funk¢éné obdobie ¢lenov a ich ndhradnikov trva Styri roky. Uvedené obdobie sa moze
predlzit’.
Spravna rada voli spomedzi svojich ¢lenov predsedu a podpredsedu.

Predseda a podpredseda su voleni dvojtretinovou véc¢Sinou ¢Elenov spravnej rady
s hlasovacim pravom.

V pripade, ze si predseda nemoze plnit’ svoje povinnosti, automaticky ho zastupuje
podpredseda.

Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu trva Styri roky. Funk¢éné obdobie sa mdze
raz obnovit. Ak sa vSak ich Clenstvo v spravnej rade kedykol'vek pocas funkéného
obdobia skonc¢i, k danému datumu sa automaticky konc¢i aj ich funkéné obdobie.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 5 a ¢lanok 144 pism. €) a g), prijima spravna rada
rozhodnutia absolitnou vacsinou hlasov svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

Spravna rada prijme svoj rokovaci poriadok.
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11.

Spravna Rada moéze vyzvat’ predsedov vedeckych vyborov, aby sa zicastnili na jej
zasadnutiach, ale nemajt pravo hlasovat’.

Spravna rada mdéze prizvat na svoje zasadnutia ako pozorovatela kohokol'vek,
0 koho stanovisko méa zaujem.

Spravna rada schvaluje ro¢ny pracovny program agentiry a postupuje ho
Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym s§tatom.

Spravna Rada prijima vyro¢nu spravu o ¢innosti agenttry a postupuje ju najneskoér
do 15. juna Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii, Eurépskemu hospodarskemu
a sociadlnemu vyboru, Dvoru auditorov a ¢lenskym Statom.

Clénok 144
Ulohy spravnej rady

Spravna rada:

a)
b)

9)

h)

urcuje vSeobecné smerovanie ¢innosti agentiry;

prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre licky na huménne pouzitie
(¢lanok 148) a Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie [¢lanok 139 nariadenia (EU)
2019/6];

prijima postupy vykonu vedeckych sluzieb v oblasti lickov na humanne pouzitie
(¢lanok 152);

vymentva vykonného riaditel'a a v pripade potreby moze predizit jeho funkéné
obdobie alebo ho z funkcie odvolat’ v silade s ¢lankom 145;

dvojtretinovou  véac¢Sinou hlasov  ¢lenov s hlasovacim pravom av sdlade
S ¢lankom 154 kaZdoro¢ne prijima navrh jednotného programového dokumentu
agentiry pred jeho predlozenim Komisii na vypracovanie stanoviska a jednotny
programovy dokument agentury;

posudzuje a prijima konsolidovanti vyro¢nt spravu o ¢innosti agentiry a do 1. jula
kazdého roka ju zasiela Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov.
Konsolidovana vyro¢na sprava o ¢innosti sa zverejiuje;

prijima ro¢ny rozpocet agentary dvojtretinovou vacsinou hlasov ¢lenov s hlasovacim
pravom a v sulade s ¢lankom 154;

v stlade s ¢lankom 155 prijima rozpoétové pravidla platné pre agentiru;

V stvislosti so zamestnancami agentlry uplatiiuje pravomoci, ktoré jej boli zverené
nariadenim Rady Eurdpskeho hospodarskeho spolocenstva ¢. 31 a nariadenim Rady
Eurdpskeho spolocenstva pre atomovi energiu €. 11 (dalej len ,,sluzobny poriadok®
a,,podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov*)%, pokial ide o menovaci
organ aorgan splnomocneny uzatvarat pracovné zmluvy (dalej len ,,pravomoci
menovacieho organu®);

39

Nariadenie ¢. 31 (EHS), 11 (ESAE) Rady Eurdpskeho hospodarskeho spolocenstva a Rady Eurépskeho

spoloCenstva pre atomovi energiu, ktorym sa stanovuje sluzobny poriadok uradnikov a podmienky
zamestnavania ostatnych zamestnancov Eurdépskeho hospodarskeho spolocenstva a Eurdpskeho
spolodenstva pre atbmovu energiu (U. v. ES 45, 14.6.1962, s. 1 385).
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j) prijima vykonavacie predpisy na tucéely vykonadvania sluzobného poriadku
a podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov v sulade s ¢lankom 110
sluzobného poriadku;

k) vypractva 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 zohl'adiuje naklady a prinosy opatreni, ktoré sa maju vykonat’;

m) zabezpeCuje primerané opatrenia, ktoré nadvdzuji na zistenia a odporucania
vyplyvajuce zo sprav ahodnoteni interného alebo externého auditu, ako aj
z vySetrovani vykondvanych Eur6pskym uradom pre boj proti podvodom (d’alej len
,,OLAF*) a Eurdpskou prokuratdrou;

n) prijima pravidla na zabezpecenie spristupiovania informécii o povol'ovani liekov na
humanne pouzitie alebo dozore nad nimi verejnosti, ako sa uvadza v ¢lanku 166;

0) prijima stratégiu na zvySenie efektivnosti a dosiahnutie synergii;

p) prijima  stratégiu  spoluprace stretimi  krajinami alebo medzinarodnymi

organizaciami;
q) prijima stratégiu organiza¢ného riadenia a systémov vnutornej kontroly.

Spravna rada v sulade s ¢lankom 110 sluZzobného poriadku prijme rozhodnutie na zaklade
Clanku 2 ods. 1 sluzobného poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestnavania ostatnych
zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci menovacicho organu na vykonného
riaditela a vymedzi podmienky, kedy mozno uvedené delegovanie pravomoci pozastavit.
Vykonny riaditel’ je opravneny uvedené pravomoci delegovat’ d’ale;.

Ak si to vyzaduji mimoriadne okolnosti, spravna rada moze na zaklade rozhodnutia doCasne
pozastavit’ delegovanie pravomoci menovacieho organu na vykonného riaditel'a a na subjekty,
ktorym d’alej delegoval pravomoc, a tieto pravomoci vykondvat’ sama alebo ich delegovat’ na
jedného zo svojich €lenov alebo na zamestnanca, ktory nie je vykonnym riaditel'om.

Clanok 145
Vykonny riaditel’
1. Vykonny riaditel’ sa prijima ako docasny zamestnanec agentiry podla c¢lanku 2

pism. a) podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov.

2. Vykonného riaditela vymenuje spravna rada na zéklade otvoreného
a transparentného vyberového konania, v ktorom ho vyberie zo zoznamu kandidatov
navrhnutych Komisiou.

Na ucely uzatvorenia zmluvy s vykonnym riaditel'om zastupuje agenturu predseda
spravnej rady.

Kandidat, ktorého nominuje spravna rada, je pred svojim vymenovanim ihned’
vyzvany, aby predstlpil pred Eurdpsky parlament s vyhlasenim a aby zodpovedal
vSetky otazky poslancov.

3. Funk¢né obdobie vykonného riaditel'a je pat’ rokov. Komisia vykona na konci tohto
obdobia posudenie, v ktorom zohladni hodnotenie vysledkov ¢innosti vykonného
riaditel'a a buddce Ulohy a vyzvy agentdry.
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Spravna rada moze na navrh Komisie, v ktorom sa prihliada na posudenie uvedené
v odseku 3, jedenkrat predlzit’ funkéné obdobie vykonného riaditel’a, a to maximalne
0 pat’ rokov.

Vykonny riaditel, ktorého funkéné obdobie bolo prediZené, sa na konci celého
funk¢éného obdobia nesmie zacastnit’ d’alSieho vyberového konania na ta ista poziciu.

Vykonny riaditel moze byt’ odvolany z funkcie len na zaklade rozhodnutia spravnej
rady konajucej na navrh Komisie.

Spravna rada prijima rozhodnutia 0 vymenovani vykonného riaditel’a, prediZeni jeho
funk¢ného obdobia alebo o jeho odvolani z funkcie na zaklade dvojtretinovej vacsiny
¢lenov s hlasovacim pravom.

Vykonnému riaditelovi moéze pomahat zastupca vykonného riaditela. Ak nie je
vykonny riaditel' pritomny alebo nemdze vykondvat svoju funkciu, nahradi ho
zastupca vykonného riaditel’a.

Vykonny riaditel’ riadi agentiru. Vykonny riaditel’ sa zodpoveda spravnej rade. Bez
toho, aby boli dotknuté pravomoci Komisie a spravnej rady, je vykonny riaditel’ pri
vykone svojich povinnosti nezavisly a nesmie ziadat’ ani prijimat’ pokyny od Ziadnej
vlady ani od Ziadneho iného organu.

Vykonny riaditel’ podava Europskemu parlamentu spravy o plneni svojich tloh, ak je
o to poziadany. Rada mdze vyzvat’ vykonného riaditel'a, aby podal spravu o plneni
uvedenych uloh.

Vykonny riaditel’ je pravnym zastupcom agentiry. Vykonny riaditel’ je zodpovedny
za:

a)  kazdodennu spravu agentury;
b)  vykonavanie rozhodnuti prijatych spravnou radou;

c) riadenie vSetkych zdrojov agentiry potrebnych na vykonavanie c¢innosti
vyborov uvedenych v ¢lanku 142 vratane zabezpe€enia primeranej vedeckej
a technickej podpory pre tieto vybory a na zabezpecenie primeranej technickej
podpory pre koordina¢nt skupinu;

d)  zabezpelenie dodrziavania lehot stanovenych v pravnych aktoch Unie na
prijimanie stanovisk agentdry;

e)  zabezpecenie primeranej koordinacie medzi vybormi uvedenymi v ¢lanku 142
aVv pripade potreby medzi tymito vybormi akoordina¢nou skupinou alebo
inymi pracovnymi skupinami agentary;

f)  pripravu navrhu vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentdry a plnenie jej
rozpoctu;

g) pripravu navrhu jednotného programového dokumentu ajeho predlozenie
spravnej rade po uskuto¢neni konzultacii s Komisiou;

h)  vykonavanie jednotného programového dokumentu a podavanie sprav spravnej
rade o jeho vykonavani;

i)  pripravu konsolidovanej vyrocnej spravy o ¢innosti agentary a jej predkladanie
spravnej rade na posudenie a prijatie;

J)  vSetky personalne zalezitosti;

k)  zabezpeclenie sekretariatu pre spravnu radu;
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I)  bez toho, aby boli dotknuté prdvomoci uradu OLAF a Eurdpskej prokuratdry,
ochranu finanénych zaujmov Unie, a to uplatiiovanim preventivnych opatreni
proti podvodom, korupcii aakymkolvek dalSim nelegalnym ¢innostiam
prostrednictvom  u¢innych kontrol a v pripade zistenia nezrovnalosti
vymahanim neopravnene vyplatenych sum, pripadne aj u€innymi, primeranymi
a odradzajucimi administrativnymi a finanénymi pokutami;

m) podavanie sprav vychadzajacich zklacovych ukazovatel'ov vykonnosti
schvalenych spravnou radou, ktoré sa tykaju infrastruktury IT, vytvorenych
agenturou na zaklade vykonavania pravnych predpisov, pokial ide o jej
nacasovanie, plnenie rozpoctu a kvalitu.

Vykonny riaditel’ kazdy rok predlozi navrh spravy, ktord sa tyka ¢innosti agentury
v predchadzajacom roku, a ndvrh pracovného programu na nasledujuci rok spravnej
rade na schvdlenie, priCom sa rozliSuje medzi ¢innostami agentury, ktoré sa tykaji
lickov na humanne pouzitie, tymi, ktoré sa tykaju rastlinnych liekov a tymi, ktoré sa
tykaju veterinarnych liekov.

Néavrh spravy o ¢innostiach agentury v predchadzajicom roku obsahuje informécie
0 poCte ziadosti vyhodnotenych agentirou, o ¢ase potrebnom na vykonanie
hodnotenia a 0 udelenych, zamietnutych alebo zrusenych povoleniach pre lieky na
humanne pouzitie a veterinarne lieky.

Cldnok 146
Vedeckeé vybory — vseobecné ustanovenia

Vedecké vybory zodpovedaju za poskytovanie vedeckych stanovisk alebo
odportcani agenture v ramci vlastnych oblasti pésobnosti a v pripade potreby maju
moznost’ organizovat’ verejné vypocutia.

Clenovia vedeckych vyborov sa zverejiiuji. Pri zverejneni kazdého vymenovaného
Clena sa uvedie aj jeho odborna sposobilost’.

Vykonny riaditel’ agentury alebo jeho zastupca a z&stupcovia Komisie maju pravo
zucastnit’ sa na vSetkych zasadnutiach vedeckych vyborov uvedenych v ¢lanku 142,
pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin, ako aj na vSetkych ostatnych
zasadnutiach zvolanych agentdrou alebo jej vedeckymi vybormi.

Clenovia vedeckych vyborov a odbornici zodpovedni za hodnotenie liekov
anominovani Clenskymi S$tatmi sa opieraju o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré
maju k dispozicii prislu$né vnutroStatne organy zodpovedné za povolovanie
uvedenia na trh, aoexternych odbornikov navrhnutych ¢lenskymi Statmi alebo
vybratych agentirou. Kazdy prisluSny vnutrosStatny organ monitoruje vedeckt
urovenn a nezavislost vykonaného hodnotenia a ulah€uje €innosti nominovanych
&lenov vyborov a odbornikov. Clenské $taty sa zdrzia vydavania pokynov uvedenym
¢lenom a odbornikom, ktoré su nezlucitelné s ich vlastnymi jednotlivymi Glohami
alebo s tlohami a zodpovednostami agentiry.

Clenov vedeckych vyborov mézu sprevadzat odbornici v osobitnych vedeckych
alebo technickych oblastiach.

Pri priprave kazdého stanoviska alebo odporucania vynalozia vedecké vybory vsetko
usilie na dosiahnutie vedeckého konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut’ takyto
konsenzus, stanovisko obsahuje nazor vacSiny cClenov a odchylujuce sa nazory,
s dévodmi, na ktorych st zalozené.
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Vybor pre liecky na humanne pouzitie moze, ak to povazuje za primeran¢, poziadat’
0 usmernenie v dolezitych otazkach v§eobecnej vedeckej alebo etickej povahy.

Vedecké vybory, vsetky pracovné skupiny avedecké poradné skupiny zriadené
v stlade stymto ¢lankom nadviazu v ramci vSeobecnych zalezitosti poradenské
vztahy so stranami zaoberajucimi sa pouzivanim lieckov na humanne pouzitie, a to
najma sorganizaciami pacientov a spotrebitelov, ako aj so zdruZeniami
zdravotnickych pracovnikov. Na tento ucel agentira zriadi pracovné skupiny
organizacii pacientov a spotrebitelov a zdruzeni zdravotnickych pracovnikov.
ZabezpeCuju spravodlivé zastipenie zdravotnickych pracovnikov, pacientov
a spotrebitel'ov s najroznej$imi skusenostami, ktori pdsobia v oblastiach rdznych
chor6b vratane zriedkavych, pediatrickych a geriatrickych choréb a liekov na
inovativnu lie¢bu, ako aj v rozli¢nych geografickych oblastiach.

Spravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi moéZu na Ucely poradenstva
nadviazat’ vztahy so zastupcami organizacii pacientov a zdruzeni zdravotnickych
pracovnikov, ktoré su relevantné pre terapeutick( indikaciu lieku na humanne
pouzitie.

Vybor pre lieky na veterinarne pouZitie posobi v stlade s nariadenim (EU) 2019/6
aodsekmi 1,2 a 3.

Clanok 147
Konflikt zaujmov

Clenovia spravnej rady, &lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici nemézu mat’
finan¢né ani iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli mat’ vplyv na
ich nestrannost. Zavizuju sa konat' vo verejnom zaujme a nezavislym sposobom
a kazdoro¢ne predlozia vyhldsenie tykajuce sa ich financnych zaujmov. VSetky
nepriame zaujmy, ktoré by sa mohli tykat’ tohto priemyselného odvetvia, sa zapisuju
do registra vedeného agentdrou, ktory je v Uradoch agentlry pristupny verejnosti na
poziadanie.

V etickom kodexe agentry sa stanovuje vykonavanie tohto ¢lanku s osobitnym
odkazom na prijimanie darov.

Clenovia spravnej rady, &lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori sa
zGCastiuju na zasadnutiach alebo posobia v pracovnych skupindch agentdry, na
kazdom zasadnuti predlozia vyhlasenie o vSetkych konkrétnych zaujmoch, o ktorych
sa moze predpokladat, Ze poSkodzuju ich nezavislost’ vo vztahu k bodom programu.
Tieto vyhlasenia sa spristupnia verejnosti.

Clanok 148
Cinnosti Vyboru pre lieky na humdnne pouZitie

Vybor pre lieky na humanne pouzitie zodpoveda za vypracovanie stanoviska
agentury ku kazdej zalezitosti, ktord sa tyka pripustnosti dokumentacie predkladane;j
v stlade s centralizovanym postupom, udelenia, zmeny, pozastavenia alebo zruSenia
povolenia na uvedenie licku na humanne pouzitie na trh v stlade s ustanoveniami
tejto  kapitoly afarmakovigilancie. Pri  plneni svojich dloh v oblasti
farmakovigilancie vratane schvalenia systémov riadenia rizik a monitorovania ich
ucéinnosti stanovenych v tomto nariadeni sa Vybor pre liecky na humanne pouZitie
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opiera  ovedecké hodnotenie aodpori¢ania  Vyboru pre  hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik uvedeného v ¢lanku 142 pism. e).

Okrem svojej tlohy poskytovat’ objektivne vedecké stanoviska Unii a ¢lenskym
Statom k otdzkam, ktoré su im predkladané, ¢lenovia Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie zaistia, aby existovala primerand koordinacia medzi ulohami agentlry
apracou prislusnych vnutrostatnych organov vratane konzultaénych organov
zaoberajlcich sa povolenim na uvedenie na trh.

Vybor pre lieky na huménne pouZitie tvoria:

a) jeden Clen ajeden nahradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky S$tat v sulade
s odsekom 6;

b)  Sstyria ¢lenovia a jeden néhradnik, ktorych vymenuje Komisia po konzultacii
s Eur6pskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu
s cielom zastupovat’ zdravotnickych pracovnikov;

C)  Styria Clenovia a Styria nahradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultacii
s Eurépskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu
s cielom zastupovat’ organizécie pacientov.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie mdéze pribrat’ maximalne pit d’alSich ¢lenov
vybratych na zaklade ich osobitnej vedeckej spdsobilosti. Uvedeni clenovia su
vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré sa moze predlzit’, a nemaju nahradnikov.

Na ucely pribratia takychto ¢lenov stanovi Vybor pre liecky na huméanne pouzitie
osobitnu dodatocnu vedecku kompetentnost’ d’alSieho ¢lena alebo d’alSich ¢lenov.
Pribrati ¢lenovia sa vyberaju spomedzi odbornikov nominovanych ¢lenskymi $tatmi
alebo agentdrou.

Néahradnici zastupuju a hlasuju za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a mézu byt
vymenovani, aby posobili ako spravodajcovia v sulade s ¢lankom 152.

Clenovia a nahradnici sa vyberaji na zéaklade ich funkcie a skdsenosti z oblasti
hodnotenia liekov na humanne pouzitie a zastupuju prislusné organy c¢lenskych
Statov.

Clenovia a nahradnici Vyboru pre lieky na huménne pouzitie sa s cielom zaruéit’ ¢o
najvysSie urovne odbornych kvalifikacii a Siroké spektrum prislusnych odbornych
znalosti vymenuju na zaklade ich prislusnych odbornych znalosti v oblasti
hodnotenia liekov, ktoré by mali zahiat’ vSetky druhy liekov 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 liecbu a biologicke a biotechnologické
produkty. Clenské §taty spolupracuju s cielom zabezpedit, aby sa koneénym
zloZzenim Vyboru pre lieky na humanne pouzitie zaistilo primerané a vyvazZenie
pokrytie vSetkych vedeckych oblasti, ktoré st relevantné pre plnenie jeho uloh, ato
pri zohl'adneni vedeckého vyvoja a novych druhov liekov. Na tento ucel Clenské
Staty tizko spolupracuju so spravnou radou a Komisiou.

Clenovia a néhradnici Vyboru pre lieky na humaénne pouZitie s vymenovani na
obdobie troch rokov, ktoré je mozné predizit na ziklade postupov uvedenych
v odseku 6. Vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu a podpredsedu na
obdobie troch rokov, ktoré sa moze jedenkrat predizit.

Vybor pre lieky na humanne pouzitiec vypracuje svoj rokovaci poriadok.

V tomto rokovacom poriadku sa stanovujud najma:
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a)  postupy vymenovania a nahradenia predsedu;
b)  postupy tykajuce sa pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin a

c)  postup naliehavého prijimania stanovisk, najma v suvislosti s ustanoveniami
tohto nariadenia, ktoré sa tykaji dohl'adu nad trhom a farmakovigilancie.

Nadobudnu Géinnost’ po ziskani sthlasného stanoviska Komisie a spravnej rady.

Cldanok 149
Cinnosti Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik

Mandat Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik zahfia vsetky aspekty
riadenia rizika pouzivania lieckov na humdanne pouzitie vratane zistovania,
hodnotenia, minimalizacie a oznamovania rizika neZiaducich u¢inkov s riadnym
zretelom na terapeuticky ucinok lieku na humanne pouzitie, navrhu a hodnotenia
Stadii o bezpec¢nosti po vydani povolenia a auditu farmakovigilancie.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik tvoria:

a) jeden ¢len ajeden nahradnik, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky $tat v slade
s odsekom 3;

b)  Siesti ¢lenovia, ktorych vymenuje Komisia s cielom zabezpeCit relevantné
odborné znalosti v ramci vyboru vratane odboru Kklinickej farmakologie
a farmakoepidemioldgie, a to na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu;

c) dvaja ¢lenovia a dvaja nahradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultacii
s Europskym parlamentom na zéklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu
s ciel'om zastupovat’ zdravotnickych pracovnikov;

d) dvaja ¢lenovia a dvaja nahradnici, ktorych vymenuje Komisia po konzultécii
s Eurdpskym parlamentom na zaklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu
S ciel'om zastupovat’ organizécie pacientov.

Nahradnici zastupuji nepritomnych ¢lenov a hlasujd za nich. Nahradnici uvedeni

V pismene a) moézu byt vymenovani, aby pdsobili ako spravodajcovia v sulade
S ¢lankom 152.

Clensky §tit moze delegovat’ svoje tulohy vo Vybore pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik na iny clensky S$tat. Ziadny clensky S$tat nesmie
zastupovat’ viac nez jeden d’alsi ¢lensky Stat.

Clenovia anahradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sa
vymenuju na zaklade ich prislusnej odbornosti v oblasti farmakovigilancie
a hodnotenia rizik liekov na humanne pouZitie, aby sa zarucila o najvyssia uroven
odbornych kvalifikécii a siroké spektrum prislusnej odbornosti. V tejto suvislosti
Clenské $taty uzko spolupracuju so spravnou radou a Komisiou s cielom zabezpecit’,
aby konecné zloZenie vyboru zahfiialo vedecké oblasti relevantné pre jeho tlohy.

Clenovia anahradnici Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik st
vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré je mozné predizit na zéklade postupov
uvedenych vodseku 1. Vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu
a podpredsedu na obdobie troch rokov, ktoré sa moze jedenkrét predizit.
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Cldanok 150
Vedecké pracovne skupiny a vedecké poradné skupiny

Vedecké vybory uvedené v ¢lanku 146 mdzu na plnenie svojich tloh zriad’ovat
vedecké pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny.

Vedecké vybory sa moézu pri plneni uréitych uloh opierat o vedecké pracovné
skupiny. Vedecké vybory si plne zodpovedné za hodnotenia alebo vedecké
stanoviska vypracuvané pri plneni tychto uloh.

Pracovné skupiny zriadené Vyborom pre lieky na veterinarne pouzitie sa riadia
nariadenim (EU) 2019/6.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie zriadi na ucely hodnotenia konkrétnych druhov
liekov alebo liecby pracovné skupiny s vedeckymi odbornymi poznatkami
v oblastiach  farmaceutickej kvality, metodik a predklinickych a klinickych
hodnoteni.

Na poskytovanie vedeckého poradenstva zriadi Vybor pre lieky na huménne pouzitie
pracovnu stranu pre vedecké poradenstvo.

Vybor méze podl'a potreby zriadit' pracovnu stranu pre posudenie rizik pre zZivotné
prostredie a d’alsie vedecké pracovné strany.

Zlozenie pracovnej strany a Vyber jej ¢lenov sa riadia tymito kritériami:
a)  vysoka uroven vedeckej odbornosti;

b)  splnenie potrieb konkrétnych odbornych poznatkov z viacerych odvetvi
vyzadovanych pracovnou stranou, do ktorej budii vymenovani.

Vicgsina Elenov pracovnych skupin pozostava z odbornikov z prislusnych organov
clenskych $tatov. V pripade potreby moze Vybor pre lieky na humanne pouzitie po
konzultacii so spravnou radou stanovit’ pre pracovnu stranu minimalny pocet
odbornikov z prislusnych organov.

Prislusné organy clenskych Statov, ktoré nie su zastipené v pracovnej strane, mozu
poziadat’ o Gi¢ast’ na zasadnutiach pracovnych stran v pozicii pozorovatela.

Agentara spristupni dokumenty, ktoré sG predmetom diskusie v pracovnych
skupinach, vSetkym prisluSnym organom c¢lenskych Statov.

Pri zriad’ovani pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin stanovia vedecké
vybory vo svojom rokovacom poriadku:

a)  vymenovanie ¢lenov tychto pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin
na zéklade zoznamov odbornikov uvedenych v ¢lanku 151 ods. 2 a

b)  spdsoby konzultacie tychto pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin.

Clanok 151
Vedecki odbornici

Agentura alebo niektory z vyborov uvedenych v ¢lanku 142 moéze vyuzit sluzby
odbornikov a poskytovatel'ov sluzieb pri plneni konkrétnych uloh, za ktoré
zodpoveda.

Clenské $taty poskytnii agentire mena vnutrostatnych odbornikov s preukéazatelnymi
sktisenostami s hodnotenim lickov na humanne pouzitie a veterindrnych liekov, ktori
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budi moct’ po splneni poziadaviek tykajicich sa konfliktu zdujmov z ¢lanku 147
posobit’ v pracovnych skupindch alebo vedeckych poradnych skupinach
akéhokol'vek vyboru uvedeného v ¢lanku 142, atakisto uvedd ich kvalifikaciu
a konkrétne oblasti ich odbornej sposobilosti.

V pripade potreby modze agentira na ucely nominovania d’alSich odbornikov
zverejnit’ vyzvu na vyjadrenie zaujmu, ked’ spravna rada schvali potrebné kritéria
a oblasti odbornosti, ato najmé sciclom zabezpeCit vysoku uroven verejného
zdravia a ochrany zvierat.

Spravna rada prijme na navrh vykonného riaditel'a primerané postupy.

Agentura vypracuje avedie zoznam akreditovanych odbornikov. Zoznam
odbornikov obsahuje vnutrostatnych odbornikov uvedenych v odseku 2 a vsetkych
ostatnych odbornikov vymenovanych agenturou alebo Komisiou a aktualizuje sa.

Akreditovani odbornici maju v pripade potreby pristup k odbornej priprave
poskytovanej agenturou.

Spravodajcovia ktoréhokol'vek zvyborov uvedenych v ¢lanku 142 mézu vyuzit
sluzby akreditovanych odbornikov pri plneni svojich uloh podla ¢lanku 152,
Odmena uréena takémuto akreditovanému odbornikovi sa odpocita z odmeny, ktora
sa ma vyplatit’ spravodajcom.

Odmena pre odbornikov a poskytovatel'ov sluzieb za sluzby, ktoré agenttra vyuzije
podrla odseku 1, sa financuje z rozpoc¢tu agentary v stlade s rozpo¢tovymi pravidlami
platnymi pre agenturu.

Clanok 152
Spravodajstvo

Ak niektory z vyborov uvedenych v ¢lanku 142 mé v stlade stymto nariadenim
hodnotit’ liek na humanne pouzitie, vymenuje jedného zo svojich ¢lenov za
spravodajcu pri zohladneni existujicich odbornych znalosti v Clenskom State.
Dotknuty vybor mdze vymenovat druhého c¢lena, ktory bude posobit’ ako
spoluspravodajca.

Clen vyboru nie je vymenovany za spravodajcu v konkrétnom pripade, ak v sulade
S ¢lankom 147 oznami existenciu zdujmu, ktory by mohol branit’ nestrannému
posudeniu danej veci, alebo by sa ako taky mohol vnimat'. Dotknuty vybor méze
kedykol'vek nahradit’ spravodajcu alebo spoluspravodajcu inym ¢lenom, ak nedokaze
splnit’ svoje povinnosti v stanovenej lehote alebo ak sa zisti skuto¢ny ¢i potencidlny
zaujem ovplyviujlici nestrannost’.

Spravodajca  vymenovany na tento el Vyborom pre  hodnotenie
farmakovigilanénych rizik tuzko spolupracuje so spravodajcom vymenovanym
Vyborom pre lieky na huménne pouZitie alebo referencnym clenskym Statom pre
dotknuty liek na humanne pouzitie.

Pri konzultécii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku 150 im vybor
postupi navrh hodnotiacej spravy ¢i sprav vypracovanych spravodajcom alebo
spoluspravodajcom. Stanovisko vydané vedeckou poradnou skupinou sa postlpi
predsedovi prislusného vyboru tak, aby sa zabezpeéilo dodrzanie lehot stanovenych
Vv ¢lanku 6.
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Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave zverejnenej podla ¢lanku 16
ods. 3.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 151 ods. 7, sa poskytovanie sluzieb spravodajcov
alebo odbornikov riadi pisomnou zmluvou medzi agentdrou a dotknutou osobou,
pripadne medzi agenturou a jej zamestnavatel'om.

Dotknutej osobe, pripadne jej zamestnavatelovi, sa vyplati odmena v sulade
S [rozsah poplatkov bude sucastou financnych opatreni stanovenych spravnou
radou/mechanizmom podl'a nového pravneho predpisu o poplatkochl].

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiuju aj na:
a)  sluzby poskytované predsedami vedeckych vyborov agentire a

b)  pracu spravodajcov V koordina¢nej skupine pri plneni jej uloh v sulade
s ¢lankami 108, 110, 112, 116 a 121 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Clanok 153
Metody na urcenie pridanej terapeutickej hodnoty

Na ziadost’ Komisie zhromazd'uje agenttra, pokial’ ide o povolené lieky na humanne pouzitie,
vSetky dostupné informécie o metodach, ktoré prislusné organy ¢lenskych statov pouzivaju na
urcovanie pridanej terapeutickej hodnoty v pripade akéhokol'vek nového lieku na huménne
pouzitie.

ODDIEL 3

FINANCNE USTANOVENIA

Cldanok 154
Prijatie rozpoctu agentury
1. Pre kazdy rozpoctovy rok, zodpovedajuci kalendarnemu roku, sa pripravuju odhady
vsetkych prijmov a vydavkov agentlry, ktoré sa musia uviest’ v rozpocte agentury.
2. Rozpoétové prijmy a vydavky s v rovnovahe.
3. Prijem agentlry pozostava z:

a)  prispevku Unie;

b)  prispevku tretich krajin, ktoré sa z¢astiujii na praci agentury a s ktorymi Unia
uzatvorila na tento u¢el medzinarodné dohody;

c) poplatkov hradenych podnikmi a subjektmi, ktoré nevykonavaju hospodarsku
¢innost™:

i) za ziskanie azachovanie povoleni lieckov na humanne pouZitie

a veterinarnych liekov na uvedenie na trh v Unii aza iné sluzby

poskytovane agenturou, ako je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni
(EU) 2019/6, a

i) za sluzby poskytované koordina¢nou skupinou pri plneni jej tloh
v sulade s ¢lankami 108, 110, 112, 116 a 121 [revidovanej smernice
2001/83/ES];
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10.

11.

12.

d) poplatkov za iné sluzby poskytované agenttrou;

e) finanénych prostriedkov Unie vo forme grantov za ucast vo vyskumnych
projektoch a v projektoch pomoci v sulade s rozpoctovymi pravidlami agenttry
uvedenymi v ¢lanku 155 ods. 11 a s ustanoveniami prislusnych nastrojov na
podporu politik Unie.

Eurdpsky parlament a Rada (d’alej len ,rozpotovy organ™) v pripade potreby
opitovne preskimaju turoveit prispevku Unie uvedeného v prvom pododseku
pism. a), ato na zadklade hodnotenia potrieb a pri zohl'adneni urovne prijmov zo
zdrojov uvedenych v prvom pododseku pism. c), d) a e).

Na cinnosti tykajice sa posudzovania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,
naslednych zmien, farmakovigilancie, prevadzky komunikacnych sieti a dohl'adu nad
trhom neustale dozerd spradvna rada scielom zaruéit' nezavislost' agentiry. To
nevylucuje vyberanie poplatkov agentirou, ktoré maju zaplatit’ drzitelia povoleni na
uvedenie na trh za vykondavanie tychto Cinnosti agentiry, pod podmienkou, ze je
prisne zarucend jej nezavislost'.

Vydavky agentiry zahffiaju odmeny zamestnancom, naklady na administrativu
a infrastruktiru a operacné vydavky. Pokial' ide o opera¢né vydavky, rozpoctové
zavazky, ktoré sa vzt'ahuji na ¢innosti trvajuce viac ako jeden rozpoctovy rok, sa
V pripade potreby mo6zu rozdelit’ na rocné splatky pocas viacerych rokov.

Agentura moze udelit’ granty tykajice sa plnenia uloh, ktoré su jej zverené podla
tohto nariadenia alebo inych prislusnych pravnych aktov Unie, pripadne granty
tykajuce sa plnenia inych jej zverenych uloh.

Spravna rada na zéklade ndvrhu vypracovaného vykonnym riaditelom kazdy rok
pripravi odhad prijmov a vydavkov agentiry na nasledujici rozpoétovy rok. Tento
odhad, ktory obsahuje navrh planu pracovnych miest, postupi spravna Rada Komisii
najneskor do 31. marca.

Odhad predlozi Komisia rozpoctovému organu spolu s predbeznym néavrhom
vSeobecného rozpoctu Eurdpskej unie.

Na zaklade tohto odhadu Komisia zahrnie do predbezného névrhu vseobecného
rozpo¢tu Europskej unie odhady, ktoré povazuje za potrebné pre plan pracovnych
miest, a vysku dotacii, ktora sa zaplati do vSeobecného rozpoctu, a predlozi ich
rozpoc¢tovému organu v stlade s ¢lankom 272 Zmluvy o ES.

Rozpoctovy organ schval'uje prostriedky na dotaciu pre agentdru.
Rozpoctovy organ prijima plan pracovnych miest agentury.

Spravna rada prijima rozpocet. Kone¢nym sa stava po konecnom prijati v§eobecného
rozpo¢tu Eurdpskej tinie. V pripade potreby sa primerane upravuje.

Kazdd zmena planu pracovnych miest arozpoctu podlicha zmene rozpoctu
a doplneniu rozpoctu, ktory sa predklada s cielom informovat’ rozpo¢tovy organ.
Spravna rada o najskor informuje rozpoctovy organ o svojom umysle realizovat’
akykol'vek projekt, ktory moZe mat’ znacny finanény vplyv na financovanie jeho
rozpoctu, predovsetkym projekty stvisiace s majetkom, napriklad s prendjmom alebo
kUpou budov. Informuje o tom Komisiu.
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10.

11.

Ak niektory odbor rozpoctového organu oznamil svoj tmysel vydat stanovisko,
svoje stanovisko zasle spravnej rade do Siestich tyzdnov odo dna ozndmenia
0 projekte.

Clanok 155
Plnenie rozpoctu agentury

Vykonny riaditel plni rozpocet agentury v sllade snariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046%.

Uttovnik agentiry zasle uétovnikovi Komisie a Dvoru auditorov predbeznt uétovnu
zavierku za rok n do 1. marca rozpoctového rokan + 1.

Vykonny riaditel’ zasle Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov
spravu o rozpoc¢tovom a finanénom hospodareni za rok n do 31. marca rozpoétového
rokan + 1.

Uétovnik Komisie zasle Dvoru auditorov predbeznii uétovnii zavierku agentury za
rok n, konsolidovanu s predbeznou uétovnou zavierkou Komisie, a to do 31. marca
rozpoctového roka n + 1.

Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej uctovnej zavierke agentiry
podla &lanku 246 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje uétovnik agentury
kone¢nu uctovnu zavierku agentiry a vykonny riaditel’ ju predlozi spravnej rade na
vyjadrenie.

Spravna rada vyda stanovisko k aétovnej zavierke agentury za rok n.

Uétovnik agentury zasle kone¢ni uétovnl zavierku spolu so stanoviskom spravnej
rady Eurépskemu parlamentu, Rade, Dvoru auditorov a uctovnikovi Komisie do
1 jila rozpoctového rokan + 1.

Uttovna zavierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie do
15. novembra rozpoctového roka n + 1.

Vykonny riaditel’ zaSle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripomienky do
30. septembra rozpoctového roka n+ 1. Vykonny riaditel' zasle tato odpoved’ aj
spravnej rade.

Na Ziadost’ Europskeho parlamentu mu vykonny riaditel’ predlozi vSetky informéacie
potrebné na bezproblémové uplatnovanie postupu udelenia absolutdria za dotknuty
rozpoétovy rok, ako sa to stanovuje v lanku 261 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom)
2018/1046.

Eurépsky parlament na odporucanie Rady udeli vykonnému riaditel'ovi absolutérium
za plnenie rozpoctu za rok n pred 15. majom rozpoctového roka n + 2.

Rozpoctové pravidla vztahujuce sa na agenturu prijme spravna rada po konzultacii
S Komisiou. Tieto pravidla sa nesmu odchylovat od delegovaného nariadenia

40

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vseobecny rozpocet Unie, 0 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 &. 541/2014/EU a0 zruseni nariadenia (EU, Euratom)
¢.966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Komisie (EU) 2019/715%, ak to nie je osobitne potrebné pre &innost’ agentiry, a iba
s predchadzajucim sthlasom Komisie.

Cldanok 156
Predchadzanie podvodom

V zaujme boja proti podvodom, korupcii ainému protipravnemu konaniu sa bez
obmedzenia uplatiuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 883/2013%,

Agentura pristipi k Medziinstitucionalnej dohode z 25. maja 1999 medzi Eur6pskym
parlamentom, Radou Eurdpskej Unie aKomisiou Eurépskych spolodenstiev®
a bezodkladne prijme s vyuzitim vzoru stanoveného v prilohe k uvedenej dohode
prislu$né ustanovenia uplatniteI'né na vSetkych svojich zamestnancov.

Eurépsky dvor auditorov ma prdvomoc vykonavat na zdklade dokumentov a na
mieste audit vSetkych prijimatel'ov grantov, doddvatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym
agentura poskytla finan¢né prostriedky Unie.

OLAF moéze v sulade s ustanoveniami a postupmi podl’a nariadenia (EU, Euratom)
¢. 883/2013 a nariadenia Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96* vykonavat vySetrovania
vratane kontrol a inSpekcii na mieste s cielom zistit’, ¢i v stvislosti s grantom alebo
zmluvou financovanou agentirou nedoslo k podvodu, korupcii alebo akémukol'vek
inému protipravnemu konaniu poskodzujiicemu finanéné zaujmy Unie.

Dohody o spolupraci s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami, zmluvy
agentury, jej dohody o grante a rozhodnutia o grante obsahuju ustanovenia, ktorymi
sa Eurépskemu dvoru auditorov aturadu OLAF vyslovne udeluje pravo na
vykonavanie takychto auditov a vysetrovani v rdmci ich prislusnych pravomoci.

Eurépska prokuratira moéze v sllade s nariadenim Rady (EU) 2017/1939%
vySetrovat' a stihat podvody ainé protipravne konania poSkodzujuce finan¢né
zaujmy Unie, ako sa stanovuje v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1371%.
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Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18.decembra 2018 o ramcovom nariadeni
0 rozpoétovych pravidlach pre subjekty zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené
v &lanku 70 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (U.v. EU L 122,
10.5.2019, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU, Euratom) ¢.883/2013 z 11.septembra 2013
0 vySetrovaniach vykondvanych Eurdpskym uradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa
zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nariadenie Rady (Euratom)
¢.1074/1999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013, s. 1).

Medziinstitucionalna dohoda z 25. méja 1999 medzi Eur6pskym parlamentom, Radou Eurdpskej Unie
a Komisiou Eurdpskych spoloéenstiev, ktord sa tyka vnutornych vySetrovani vedenych Eurdpskym
uradom pre boj proti podvodom (OLAF) (U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 15).

Nariadenie Rady (Euratom, ES) &. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a in$pekciach na mieste,
vykonavanych Komisiou s cielom ochrany finanénych zaujmov Eurdpskych spoloCenstiev pred
spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2).

Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. okt6bra 2017, ktorym sa vykonava posilnena spolupraca na
ugely zriadenia Eurdpskej prokuratary (dalej len ,,EPPO*) (U. v. EU L 283, 31.10.2017, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 z 5. jala 2017 o boji proti podvodom, ktoré
poskodzuju finanéné zaujmy Unie, prostrednictvom trestného prava (U. v. EU L 198, 28.7.2017, s. 29).
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ODDIEL 4

VSEOBECNE USTANOVENIA, KTORYMI SA UPRAVUJE CINNOST AGENTURY

Clanok 157
Zodpovednost

1. Zmluvnu zodpovednost’ agentury upravuje pravo, ktoré sa uplatiuje na prislusna
zmluvu. Stdny dvor Eurdpskej tinie ma jurisdikciu podl'a rozhodcovskej dolozky,
ktora sa nachadza v zmluve uzatvorenej agentdrou.

2. V pripade mimozmluvnej zodpovednosti nahradi agentdra v sulade so vSeobecnymi
zasadami spolo¢nymi pre pravne poriadky Clenskych Statov akukol'vek skodu, ktora
spdsobila ona alebo jej zamestnanci pri vykone svojich povinnosti.

Sadny dvor mé jurisdikciu v pripade akéhokol'vek sporu, ktory sa tyka nahrady za
taktto Skodu.

3. Osobna zodpovednost’ zamestnancov vo¢i agentire sa upravuje v ustanoveniach
sluzobného poriadku alebo podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov, ktoré
sa na nich vztahuju.

Clanok 158
Pristup k dokumentom
Na dokumenty uchovavané agenturou sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001.

Agentura zriadi register podla ¢lanku 2 o0ds. 4 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 na ucely
spristupnenia vSetkych dokumentov, ktoré st verejne pristupné podla tohto nariadenia.

Spravna rada prijme praktické opatrenia na vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

Rozhodnutia prijaté agentirou podla c¢lanku 8 nariadenia (ES) &. 1049/2001 moézu viest’
k podaniu staznosti u ombudsmana alebo formou podania Zaloby na Stdnom dvore za
podmienok, stanovenych v ¢lankoch 228 a 263 Zmluvy o ES.

Clanok 159
Vysady

Na agenturu a jej zamestnancov sa vztahuje Protokol ¢. 7 0 vysadach a imunitdch Eurdpskej
Unie, ktory je pripojeny k Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie.

Clénok 160
Zamestnanci

Na zamestnancov agentury sa vztahuje sluzobny poriadok a pravidla prijaté na zéklade
dohody medzi institiciami Unie na ucely uvedenia sluzobného poriadku a podmienok
zamestnavania ostatnych zamestnancov do platnosti.

Agentira méze vyuzivat vyslanych ndrodnych expertov alebo ostatnych zamestnancov,
ktorych nezamestnava agentura.

Spravna rada prijme po dohode s Komisiou potrebné vykonavacie ustanovenia.
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Cldanok 161
Bezpecnostné predpisy v oblasti ochrany utajovanych a citlivych neutajovanych skutocnosti

Agentira prijme vlastné bezpecnostné predpisy rovnocenné bezpecnostnym predpisom
Komisie na ochranu utajovanych skuto¢nosti Europskej unie (EUCI) a citlivych
neutajovanych skutoénosti podla rozhodnuti Komisie (EU, Euratom) 2015/443%
a 2015/444*8. Bezpeénostné predpisy agentiry obsahuju okrem iného ustanovenia tykajiice sa
vymeny, spracovania a uchovavania takychto skuto¢nosti.

Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia vyborov, externi odbornici zi&astiujici sa
na praci pracovnych skupin ad hoc azamestnanci agentiry dodrziavaju poziadavky na
dovernost’ podla ¢lanku 339 ZFEU, a to dokonca aj po tom, ¢o ich povinnosti skon¢ili.

Agentira moze prijat’ opatrenia potrebné na ul'ahCenie vymeny informacii tykajucich sa jej
Uloh s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi a pripadne aj s prislusnymi institiciami, organmi, Gradmi
a agentirami Unie. Vietky spravne dojednania uzavreté na tento ucel tykajlce sa vymeny
utajovanych skutoénosti EU, alebo ak takéto dojednania neexistujii, vietky vynimoéné
pripady poskytnutia utajovanych skuto¢nosti EU ad hoc musi vopred schvélit Komisia.

Cléanok 162
Konzultacny proces

1. Agentura zavedie konzultaény proces S prisluSnymi vnutroStaitnymi organmi alebo
subjektmi na vymenu informécii a zhromazd’ovanie poznatkov o vSeobecnych
otdzkach vedeckej alebo technickej povahy sdvisiacich s tlohami agentury, ato
najméa s usmerneniami kK nenaplnenym lie¢ebnym potrebam, navrhovaniu klinickych
skusok alebo inych studii a k ziskavaniu dokazov pocas zivotného cyklu liekov.

Konzultaény proces zahffla organy zodpovedné za hodnotenie zdravotnickej
technoldgie, ako je uvedené v nariadeni (EU) 2021/2282, a vnutrostatne organy
zodpovedné za uréovanie cien a Uhrady.

Podmienky ucasti stanovi spravna rada po dohode s Komisiou.

2. Agentira moze v pripade potreby rozsirit konzultany proces na pacientov,
vyvojarov liekov, zdravotnickych pracovnikov, subjekty odvetvia alebo iné
zainteresované strany.

Cldnok 163
Kontakty so zastupcami obcianskej spolocnosti

Spravna rada po dohode s Komisiou vytvori primerané kontakty medzi agentirou
a zastupcami subjektov odvetvia, spotrebitel'ov a pacientov a zdravotnickych profesii. Tieto
kontakty moézu zahfiiat’ Ucast pozorovatelov na urcitych aspektoch prace agentiry za
podmienok stanovenych vopred spravnou radou po dohode s Komisiou.

4 Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeé¢nosti v Komisii (U.v. EU
L 72, 17.3.2015, s. 41). )
48 Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 0 bezpecnostnych predpisoch na

ochranu utajovanych skuto¢nosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 53).
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Clanok 164
Podpora MSP a neziskovych subjektov

1. Agentira zabezpecuje, aby sa mikropodnikom, malym a strednym podnikom (d’alej
len ,,MSP*) a neziskovym subjektom ponukali systémy podpory.

2. Systém podpory pozostava z regulac¢nej, proceduralnej a administrativnej podpory,
ako aj zo znizenia ¢i odkladu thrady poplatkov alebo oslobodenia od nich.

3. Systém zahffia rézne kroky suvisiace s postupmi pred udelenim povolenia, najma
vedecké poradenstvo, predloZzenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a postupy
po udeleni povolenia.

4. MSP profitujd 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 stanovuji vynimky, pripadne zniZenia alebo odklady
poplatkov, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 a ¢lanku 12 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 297/95].

Cldnok 165
Transparentnost

Na zabezpecenie primeranej urovne transparentnosti prijme spravna rada na navrh vykonného
riaditel'a a po dohode s Komisiou pravidla verejného spristupiiovania regula¢nych, vedeckych
alebo technickych informacii tykajucich sa povolovania lickov na humanne pouzitie alebo
dozoru na nimi, ktoré nemaju déverny charakter.

Vnutrostatne pravidla a postupy agentury, jej vyborov a jej pracovnych skupin su k dispozicii
verejnosti v agentdre a na internete.

V oblasti svojej poOsobnosti moze agentura vykonavat komunika¢né cinnosti z vlastnej
iniciativy. Vyc€lenenie zdrojov na komunikac¢né ¢innosti nema negativny vplyv na vykon tloh
agentiry. Komunika¢né ¢innosti sa vykonavaju v sulade s prislusnymi planmi komunikacie
a sirenia informacii prijatymi spravnou radou.

Clénok 166
Osobné Gdaje tykajuce sa zdravia

1. Na ucely podpory svojich tloh suvisiacich s verejnym zdravim, a najma hodnotenia
a monitorovania lieckov alebo pripravy regulaénych rozhodnuti a vedeckych
stanovisk, moZe agentura spracivat osobné udaje tykajuce sa zdravia zo zdrojov
inych ako klinické skusky s cielom zlepsit’ spolahlivost’ vedeckého hodnotenia alebo
overovania tvrdeni ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh v kontexte
hodnotenia liekov alebo dozoru nad liekmi.

2. Agenttira moze posudit’ d’alSie dostupné dokazy a rozhodnut’ o nich, ato nezavisle
od udajov predlozenych Ziadatelom o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh. VzhI'adom na to sa sithrn charakteristickych vlastnosti

49 Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentlre pre

hodnotenie liekov (U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1).
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lieku aktualizuje, ak maju dodato¢né dokazy vplyv na vyvazenost’ prinosu a rizika
lieku.

3. Agentlra prijme primerané postupy na spravu Udajov a pozadované normy na
zabezpeCenie primerané¢ho pouzivania a ochrany osobnych UGdajov tykajlcich sa
zdravia v sulade s tymto nariadenim a nariadenim (EU) 2018/1725.

Cléanok 167
Ochrana pred kybernetickymi atokmi

Agentura je vybavena vysokou uroviiou bezpecnostnych kontrol a procesov proti
kybernetickym utokom, kybernetickej $pionazi a inym poruseniam ochrany Udajov s cielom
zaru€it' ochranu dajov tykajucich sa zdravia a normalne fungovanie agentury za kazdych
okolnosti, najmd pocas nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo zavaznych
udalosti na Grovni Unie.

Na tucely prvého pododseku agentura aktivne uruje a vykonava najlepSie postupy v oblasti
kybernetickej bezpe€nosti prijaté v inStiticidch, organoch, tradoch a agentirach Unie
s cielom predchadzat’ kybernetickym tutokom, odhalovat’ ich, zmierfiovat’ ich a reagovat’ na
ne.

Clanok 168

Dovernost

1. Ak sa v tomto nariadeni nestanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté nariadenie
(ES) ¢.1049/2001, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1937%
a existujuce vnutroStatne ustanovenia a postupy V Clenskych Statoch tykajuce sa
dovernosti, vSetky strany zapojené¢ do uplatiiovania tohto nariadenia musia brat
ohlad na dovernost’ informacii a Udajov ziskanych pri vykonédvani svojich aloh
scielom chranit’ doverné obchodné informacie a obchodné tajomstva fyzickych
alebo pravnickych osdb v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/943%L, ako aj prava dusevného vlastnictva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vsetky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia zabezpecia, aby sa Ziadne doverné obchodné informécie neposkytovali

spdsobom, ktory by podnikom umoznil obmedzit' alebo narusit” hospodarsku sut'az
v zmysle ¢lanku 101 ZFEU.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informécie, ktoré sa na baze dévernosti
vymienaji medzi prisluSnymi organmi ¢lenskych S$taitov navzajom a medzi
prislusnymi  organmi  ¢lenskych  Statov  a Komisiou, nezverejiluju  bez
predchadzajuceho suhlasu organu, od ktorého tieto informacie pochadzaju.

4. Odseky 1, 2 a3 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, agentury, ¢lenskych
Statov alebo inych subjektov identifikovanych vtomto nariadeni, pokial’ ide
o vymenu informacii a §irenie upozorneni, ani nemaju vplyv na povinnosti
dotknutych o0sob, ktoré maju poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

50 Smernica Eur6pskeho parlgmenty a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktdbra 2019 o ochrane 0s6b, ktoré
nahlasuju porusenia prava Unie (U. v. EU L 30}5, 26.11.2019, s. 17).
51 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016 o ochrane nespristupneného

know-how a obchodnych informécii (obchodného tajomstva) (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Komisia, agentdra a ¢lenské staty si mozu vymienat’ doverné obchodné informacie
sregulatnymi organmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilaterdlne alebo
multilateralne dohody o zachovani dévernosti.

Clanok 169
Spracovanie osobnych tdajov

Agentira moze spracuvat osobné udaje vratane osobnych udajov tykajucich sa
zdravia na ucely vykonavania svojich uloh podla c¢lanku 135, anajmid na ucely
zlepsenia spol’ahlivosti svojho vedeckého hodnotenia alebo overovania tvrdeni
ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh v kontexte hodnotenia liekov
alebo dozoru nad liekmi.

Okrem toho modze agentira spracuvat takéto udaje na ucely vykondvania
regulaénych vedeckych ¢innosti, ako sa to vymedzuje v odseku 2, za predpokladu, ze
takéto spracovanie osobnych Udajov:

a) sa vyzaduje aje riadne oddvodnené vyhradne dosahovanim cielov projektu
alebo dotknutymi ¢innost'ami zameranymi na mapovanie situécie;

b)  pokial’ ide o osobitné kategorie osobnych udajov, je to bezpodmieneéne
nevyhnutné apodlicha primeranym zarukam, ktoré moézu zahfnat
pseudonymizaciu.

Na ucely tohto ¢lanku sa pod pojmom ,,regulacné vedecké Cinnosti® myslia vedecké
projekty na doplnenie dostupnych vedeckych dokazov, pokial’ ide o choroby alebo
horizontalne otazky tykajuce sa liekov, ziskanie chybajucich ddkazov, ktoré nie je
mozné v plnej miere ziskat' z Udajov, ktorymi disponuje agentira, alebo na podporu
¢innosti zameranych na mapovanie situacie.

Spracuvanie osobnych Gdajov agentdrou v kontexte tohto ¢lanku sa riadi zasadami
transparentnosti, vysvetlitelnosti, spravodlivosti a zodpovednosti.

Spravna rada stanovi vSeobecny rozsah regulacnych vedeckych ¢innosti po
konzultéacii s Komisiou a europskym dozornym uradnikom pre ochranu Gdajov.

Agentura vedie dokumentéaciu obsahujicu podrobny opis procesu a oddvodnenia
odbornej pripravy, testovania avalidacie algoritmov s cielom zabezpeéit
transparentnost’ procesu a algoritmov vratane ich stladu so zarukami poskytnutymi
Vtomto clanku ascielom umoZnit overenie spravnosti vysledkov na zéklade
vyuzitia takychto algoritmov. Na poziadanie agentura spristupiiuje prislusna
dokumentéciu zainteresovanym strandm vratane ¢lenskych Statov.

Ak boli osobné udaje, ktoré sa maji spracovat’ na ucely regulatnych vedeckych
¢innosti, priamo poskytnuté ¢lenskym $tatom, organom Unie, tretou krajinou alebo
medzinarodnou organizaciou, agentira poziada daného poskytovatel'a tdajov
0 povolenie na ich spracovanie, ak poskytovatel’ idajov vopred neposkytol povolenie
na takéto spracovanie na ucely regulacnych vedeckych ¢innosti, a to bud’ vSeobecne,
alebo na zaklade konkrétnych podmienok.

Na spracovanie osobnych idajov podla tohto nariadenia sa vzt'ahuje nariadenie (EU)
2016/679, pripadne (EU) 2018/1725.

Clanok 170
Hodnotenie
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Najneskor [poznamka pre Urad pre publikacie = pit rokov od nadobudnutia
ucinnosti | apotom kazdych 10 rokov zadda Komisia vypracovanie hodnotenia
vykonnosti agentury, pokial’ ide o jej ciele, mandat, tlohy, riadenie a miesto (miesta)
v stlade s usmerneniami Komisie.

Toto hodnotenie sa zameriava najmé na pripadna potrebu upravit’ mandat agentary
a na finan¢ny vplyv akejkol'vek takejto upravy.

Pri kazdom druhom hodnoteni sa vykona posudenie vysledkov dosiahnutych
agentarou, pokial’ ide o jej ciele, mandat, riadenie a ulohy, ako aj posudenie toho, ¢i
je posobenie agentiry stale opodstatnené, pokial’ ide o tieto ciele, mandat, riadenie
aulohy. Toto posUdenie sa tyka aj skdsenosti ziskanych z fungovania postupov
stanovenych v tomto nariadeni a v kapitole I11 oddieloch 4 a 5 [revidovanej smernice
2001/83/ES], ktoré oznamia clenské S§taty a koordina¢na skupina uvedena
v ¢lanku 37 [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Spravu o vysledkoch hodnotenia predlozi Komisia Europskemu parlamentu, Rade
a spravnej rade. Zistenia vyplyvajuce z hodnotenia sa zverejnia.

Do 10 rokov od zaciatku uplatiiovania Komisia posudi uplatiiovanie tohto nariadenia
a vypracuje hodnotiacu sprdvu o pokroku pri dosahovani jeho cielov vratane
posudenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonavanie.

KAPITOLA XlI
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 171
Sankcie na vnutroStdtnej urovni

Clenské $taty stanovuju pravidla o ukladani sankcii za porusenie tohto nariadenia
a prijimaju vSetky potrebné opatrenia na ich vykonéavanie. Stanovené sankcie musia
byt u¢inné, primerané a odradzajice. Clenské $taty o tychto pravidlach a opatreniach
bezodkladne informuju Komisiu a bezodkladne jej oznamia kazdi nasledujiicu
zmenu, ktord sa na ne vztahuje.

Clenské Staty bezodkladne informuji Komisiu o kazdom spore v sivislosti
S nedodrzanim tohto nariadenia.

Clénok 172
Sankcie na trovni Unie

Komisia modze drzitelovi povolenia na uvedenie na trh udeleného podla tohto
nariadenia ulozit’ finan¢né sankcie vo forme pokut alebo pravidelnych pendle, ak
nedodrzi niektorti z povinnosti stanovent v prilohe Il v suvislosti s povoleniami na
uvedenie natrh.

Ak sa to osobitne stanovuje v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 10 pism. b),
Komisia méze ulozit' finanéné sankcie uvedené v odseku 1 aj pravnemu subjektu
alebo pravnym subjektom inym ako drzitelom povoleni na uvedenie na trh, ak takéto
subjekty tvoria sucast’ toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh a ak takéto pravne subjekty:

a)  uplatnili rozhodujuci vplyv na drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh alebo
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b)  sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh alebo ho mohli napravit’.

Ak agentura alebo prislusny organ clenského Statu dospeje k nazoru, Ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh nedodrzal niektorti z povinnosti podl'a odseku 1, moze
poziadat Komisiu o vySetrenie toho, ¢i sa mé ulozit finan¢nd sankcia podla
uvedeného odseku.

Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit' finanénti sankciu, a pri uréovani jej primeranej
vysky sa Komisia riadi zdsadami ucinnosti, primeranosti a odradzajiceho ucinku
a Vv relevantnom pripade zohl'adni zavaznost’ a G¢inky tohto nedodrzania povinnosti.

Na ucely odseku 1 Komisia zohl'adnuje:

a)  vSetky konania vo veci poruSenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky Stat
voéi tomu istému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh zrovnakych
pravnych dévodov a na zaklade rovnakych skuto¢nosti;

b)  vSetky tresty vratane sankcii uz uloZzenych tomu istému drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh zrovnakych pravnych dbvodov ana zéklade rovnakych
skuto¢nosti.

Ak Komisia zisti, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh umyselne 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 predchadza datumu tohto rozhodnutia.

Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aj nad’alej nedodrziava svoje povinnosti, ako
je uvedené vodseku 1, Komisia moze prijat rozhodnutie, ktorym mu ulozi
pravidelné denné penale v maximalnej vyske 2,5 % jeho priemerneho denného
obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchadza datumu tohto
rozhodnutia.

Pravidelné penale moZno ulozit za obdobie zaCinajuce ditumom oznamenia
prislusného rozhodnutia Komisie aZz do ukoncenia nedodrZiavania povinnosti zo
strany drzitel’a povolenia na uvedenie na trh, ako je uvedené v odseku 1.

Pri vySetrovani nedodrzania niektorej z povinnosti podl'a odseku 1 moze Komisia
spolupracovat’ s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov a vyuzivat’ zdroje poskytnuté
agenturou.

Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklad4a finan¢na sankcia, uverejni stru¢ny
prehl'ad o danom pripade vratane mien prislusnych drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh, aj vySku a dévody ulozenych financnych sankcii, so zretel'om na opravneny
zaujem drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

Studny dvor Eurdpskej unie ma neobmedzent sudnu pravomoc preskimat
rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila financné sankcie. Stidny dvor Eurdpskej tinie
modze pokutu alebo pravidelné pendle ulozené Komisiou zrusit’, zniZit’ alebo zvysit.
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 175 s ciel'om
doplnit’ toto nariadenie tym, ze stanovi:

a)  postupy, ktor¢ ma Komisia uplatnovat’ pri ukladani pokut alebo pravidelného
penale vratane pravidiel pre =zaCatie postupu, opatreni tykajucich sa
vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k dokumentacii, na pravne
zastupovanie a na zachovanie dovernosti;
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b)  dalSie podrobné pravidla pre ukladanie finan¢nych sankcii Komisiou inym
pravnym subjektom, nez je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;

c) pravidla tykajlce sa trvania postupu a preml¢acich lehét;

d) prvky, ktoré ma Komisia zohladnit’ pri urovani vySky a ukladani pokut
a pravidelneho penale, ako aj podmienky a spbsoby ich vyberu.

KAPITOLA XIII
DELEGOVANE A VYKONAVACIE AKTY

Clanok 173
Staly vybor pre lieky na humdnne pouZitie a postup preskimania

Komisii poméaha Staly vybor pre liecky na humanne pouzitie zriadeny ¢lankom 214
[revidovanej smernice 2001/83/ES]. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje
sa na tento odsek, uvedeny postup sa ukon¢i bez vysledku len vtedy, ked tak v lehote
na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.

Staly vybor pre lieky na huménne pouzitie zabezpeci, aby bol jeho rokovaci poriadok
prispdsobeny potrebe rychlo spristupniovat’ lieky pacientom.

Clanok 174

Vykonavacie opatrenia tykajice sa ¢innosti v ramci povolovania a farmakovigilancie

S cielom harmonizovat' elektronické prenosy stanovené v tomto nariadeni moze
Komisia prijat’ vykonavacie opatrenia tykajuce sa formatu a obsahu elektronickych
prenosov drzitelov povoleni na uvedenie na trh.

V uvedenych opatreniach sa zohladnia vysledky prace na medzindrodnej
harmonizéacii v danej oblasti a v pripade potreby sa upravia tak, aby zohladfiovali
technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijimaju v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Scielom harmonizovat vykonavanie ¢Cinnosti v ramci farmakovigilancie
stanovenych v tomto nariadeni Komisia prijme vykonavacie opatrenia stanovené
v ¢lanku 214 [revidovanej smernice 2001/83/ES], ktoré sa tykaju tychto oblasti:

a) obsahu hlavného suboru systemu farmakovigilancie ajeho udrziavania
drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b)  minimalnych poziadaviek na systém kvality na vykonavanie ¢innosti v ramci
farmakovigilancie agentdrou;

C) pouzivania medzinarodne dohodnutej terminoldgie, formatov a noriem pre
vykon ¢innosti v rdmci farmakovigilancie;

d) minimalnych poziadaviek na monitorovanie udajov obsiahnutych v databaze
EudraVigilance na urCovanie existencie novych rizik alebo toho, ¢i doslo
k zmene rizik;

148

SK



SK

e)  formatu a obsahu elektronickych hlaseni ¢lenskych Statov a drzitel'ov povoleni
na uvedenie na trh o podozreniach na neziaduce G¢inky;

f)  formatu aobsahu elektronickych periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti a planov riadenia rizik;

g) formatu protokolov, zhrnuti a zavere¢nych sprav pre Studie o bezpeénosti po
vydani povolenia.

V uvedenych opatreniach sa zohladnia vysledky prace na medzinarodnej
harmonizécii v oblasti farmakovigilancie av pripade potreby sa upravia tak, aby
zohl'adiovali technicky a vedecky pokrok. Uvedené opatrenia sa prijimaju v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Cldanok 175
Vykonévanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pradvomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
V tomto ¢lanku.

Pravomoc prijat’ delegované akty uvedena v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 19 ods. 8, ¢lanku
21, ¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku 49 ods. 2, ¢lanku 63 ods. 2, ¢lanku 67 ods. 4, ¢lanku 75
ods. 3, ¢lanku 81 ods. 4 a ¢lanku 172 ods. 10 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich
rokov od [datum nadobudnutia uGcinnosti]. Komisia predlozi spravu tykajucu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péatrocného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZzeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 19 ods. 8, ¢lanku 21,
¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku 49 ods. 2, ¢lanku 63 ods. 2, ¢lanku 67 ods. 4, ¢lanku 75
ods. 3, ¢lanku 81 ods. 4 a ¢lanku 172 ods. 10 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim 0 odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobtida u¢innost’ diiom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je
VvV lom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  §taitmi  vslUlade so  z&sadami  stanovenymi
vV Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podl'a clanku 21, ¢lanku 19 ods. 8, ¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku
49 ods. 2 a ¢lanku 175 nadobtda Gcinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada
voC¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej
lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota
prediZi o tri mesiace.
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KAPITOLA XIV
ZMENY OSTATNYCH PRAVNYCH AKTOV

Clanok 176
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 sa meni takto:

1.
2.

Clanky 8, 17 a 20 az 23 sa vypustaju.
V ¢lanku 9 ods. 3 sa $tvrty pododsek nahradza takto:

»Ak ziadost neobsahuje vysledky hodnotenia, agentura si vyziada stanovisko
0 zhode pomdcky s prilohou | k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745* od notifikovaného organu uréeného v spojitosti so ziadatel'om, pokial’
Vybor pre lieky na humanne pouzitie na zaklade odporucania svojich odbornikov na
zdravotnicke pomocky nerozhodne, Ze zapojenie notifikovaného orgdnu nie je
potrebné.

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
0 zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,s. 1).«

Clanok 177
Zmeny nariadenia (EU) ¢ 536/2014

Nariadenie (EU) &. 536/2014 sa meni takto:

1.

Vklada sa tento ¢lanok 5a:
,,Clanok 5a

Posudenie rizik, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuju skusané lieky na humanne pouZitie,

ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaji

1. Ak sa ziadost podla c¢lanku 5 tohto nariadenia tyka klinickych skuSok
skuSanych liekov na humanne pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované
organizmy alebo z nich pozostavajl, v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES*, zadavatel' predlozi postdenie rizik pre
Zivotné prostredie na portali EU (CTIS).

2. Postdenie rizik pre zivotné prostredie uvedené v odsekul sa vykonava
vsulade so zasadami stanovenymi v prilohe Il ksmernici 2001/18/ES
a vedeckymi  usmerneniami  vypracovanymi  agentdrou Vv koordinacii
S prisluSnymi orgdnmi clenskych Statov, ktoré boli zavedené podl'a smernice
2001/18/ES na tento ucel, a delegovanym aktom uvedenym v odseku 8.

3.  Clanky 6 az 11 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiujti na skisané lieky na
humanne pouzitie, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo
z nich pozostavaju.

4. Vybor pre lieky na humanne pouzitie vyhodnoti posudenie rizik pre Zivotné
prostredie uvedené v odseku 1 vo forme vedeckého stanoviska. Vybor pre lieky
na humdnne pouzitie predlozi svoje stanovisko prisluSnému organu
spravodajského ¢lenského Statu do 45 dni od datumu validacie uvedeného
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v ¢lanku 5 ods. 3. V pripade potreby stanovisko obsahuje aj opatrenia na
zmiernenie rizik. Zadavatel predlozi spravodajskému clenskému Statu
a dotknutym ¢lenskym Stditom dokazy otom, Ze uvedené opatrenia sa
vykonaju.

5. Vybor pre lieky na humanne pouzitie moze, ak to oddvodni, poziadat
zadavatela prostrednictvom portalu EU (CTIS) o dodatoéné informacie
0 posudeni uvedenom v odseku 1, ktoré sa poskytuju len vramci lehoty
uvedenej v odseku 5.

6. Na ziskanie apreskimanie dodato¢nych informacii uvedenych v odseku 6
moze agentura predizit lehotu uvedenu v odseku5, ato najviac o 31 dni.
Zadavatel' predlozi pozadované dodato¢né informacie v lehote stanovenej
agenturou. Ak zadavatel’ neposkytne dodato¢né informacie v lehote stanovenej
agentrou, ziadost uvedena v odseku 1 sa bude vo vSetkych dotknutych
¢lenskych Statoch povazovat’ za zrusent.

7.V pripade liekov prvych v triede alebo ked’ sa po¢as hodnotenia predloZzeného
posudenia rizik pre zivotné prostredie uvedeného v odseku 1 vyskytne nova
otazka, agentura konzultuje s organmi, ktoré ¢lenské Staty zriadili v stlade so
smernicou 2001/18/ES alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES**. Ak je potrebna konzultacia, na podporu posudenia rizik pre
zivotné¢ prostredie by sa mala v pripade potreby prilozit' technicka
dokumentéicia obsahujuca dostatoéne podrobné informacie uvedené
v prilohe 111 k smernici 2001/18/ES.

8.  Komisia je splnomocnend prijat delegovany akt v sulade s ¢lankom 89 na
zmenu priloh Kk tomuto nariadeniu, ktorého cielom je stanovit postup
predkladania aharmonizovaného hodnotenia postdenia rizik pre Zivotné
prostredie v pripade skasanych lickov, ktoré obsahuju geneticky modifikované
organizmy alebo z nich pozostavaju, ako sa to stanovuje v odsekoch 1 az 8.

V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje, Ze posudenie rizik
pre Zivotné prostredie tvori samostatntl Cast’ Ziadosti.

V delegovanom akte uvedenom v prvom pododseku sa stanovuje obsah postdenia
rizik pre Zivotné prostredie s prihliadnutim na spolocné formulare Ziadosti
a dokumenty o najlepsich postupoch pre geneticky modifikované I'udské bunky a pre
adeno-asociované virusové vektory, ktoré zverejnila agentara.

Delegovany akt uvedeny v prvom pododseku obsahuje ustanovenie o aktualizacii
poziadaviek na posudenie rizik pre Zivotné prostredie v pripade skusanych liekov,
ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, ak sa
dosiahne d’al$i vedecky vyvoj a vykonaju zmeny (smernice 2001/18/ES).*

*  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES 1z 12. marca 2001
0 zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS — vyhlasenie Komisie (U. v.
ESL 106, 17.4.2001, s. 1).

**  Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6.maéaja 2009

0 pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch (prepracované znenie) (U. v. EU L 125, 21.5.20009, s. 75).

V ¢lanku 25 ods. 1 sa pismeno d) nahradza takto:

,»d) opatreni na ochranu ucastnikov, tretich osob a zivotného prostredia;*.
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Clanok 26 sa nahradza takto:
,,Clanok 26
Jazykové poziadavky

Jazyk, v ktorom sa ma predlozit' ziadost’ s dokumentaciou, alebo jej Casti, uruje
prislusny Clensky stat.

Uprednostiiovanym jazykom posudenia rizik pre zivotné prostredie je anglictina.

Clenské $taty zvazia pri uplatiiovani prvého pododseku v pripade dokumentacie
neurcenej ucastnikovi akceptdciu lingvistickych prostriedkov bezne pouzivanych
vV medicine.*

V ¢lanku 37 ods. 4 sa za prvy pododsek vklada tento pododsek:

,,V pripade klinického sku$ania, ktoré zahfiia pouzitie licku v pediatrickej populacii,
je lehota uvedend v prvom pododseku na predlozenie suhrnu vysledkov klinického
skuSania do databazy EU Sest’ mesiacov.*

V ¢lanku 61 ods. 2 sa pismeno a) nahradza takto:

,a) naucely vyroby alebo vyvozu disponuje vhodnymi a postacujicimi priestormi,
technickym vybavenim a kontrolnymi zariadeniami, ktoré su v sulade
s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, pripadne, ak ide o skuSané
lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostavaju, v smernici 2009/41/ES;*.

V ¢lanku 66 ods. 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,»¢) informécie na identifikéciu lieku, v pripade potreby vratane informacie ,,Tento
skusany liek obsahuje geneticky modifikované organizmy;*.

V ¢&lanku 76 sa odsek 1 nahradza takto:

,1.  Clenské $taty zabezpedia, aby boli zavedené systémy nahrady akejkol'vek
Skody, ktort ucastnik utrpel v dosledku ucasti na klinickom sktSani alebo
konania tretich o0s6b ¢i v dosledku prostredia pocas takéhoto skuSania
vykonavaného na ich Uzemi, a to vo forme poistenia, zaruky alebo podobného
dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial’ ide o jeho ucel, a ktoré je primerané
povahe a rozsahu rizika.*

Clanok 89 sa nahradza takto:
,,Cldnok 89
Vykonavanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lankoch 5a, 27, 39, 45, ¢lanku
63 ods. 1 a ¢lanku 70 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od datumu
uvedeného v ¢lanku 99 ods. 2. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovanych pravomoci najneskor deviat mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZzuje na
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci
takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého

obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lankoch 5a, 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1
aclanku 70 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvddza. Rozhodnutie nadobuda uCinnost diom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie alebo k neskorsiemu datumu,
ktory je v nom uréeny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré
uz nadobudli t€innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  $tatmi v sulade so zasadami stanovenymi
V Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5.  Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu
parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla clankov 5a, 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1 a clanku
70 nadobudne tucinnost, len ak Eurdpsky parlament ani Rada voc¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného
aktu Eurdopskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o0 svojom rozhodnuti
nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

Clanok 91 sa nahradza takto:
,,Cldnok 91
Vztah s ostatnymi pravnymi aktmi Unie

Tymto nariadenim nie je dotknuta smernica Rady 97/43/Euratom®?, smernica Rady
96/29/Euratom®3, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES®*, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES>® a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2010/53/EU®®.

V suvislosti s in§pekciami uvedenymi v ¢lanku 52 ods. 5 [revidovaného nariadenia
. 726/2004] av ¢lanku 78 tohto nariadenia sa kritéria stanovené v prilohe 111
k [revidovanému nariadeniu ¢. 726/2004] uplatiuju mutatis mutandis.*

Clanok 178
Zmeny nariadenia (EU) 2022/123

52

53

54

55

56

Smernica Rady 97/43/Euratom z 30.juna 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred udéinkami
ionizujticeho Ziarenia na lekarske ucely, ktorou sa zruSuje smernica 84/466/Euratom (U. v. ES L 180,
9.7.1997, s. 22).

Smernica Rady 96/29/Euratom z 13. méja 1996, ktora stanovuje zakladné bezpeénostné normy ochrany
zdravia pracovnikov a obyvatelstva pred nebezpeCenstvami vznikajucimi v ddsledku ionizujiceho
ziarenia (U. v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujdca normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribdcii
T'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovujd normy
kvality abezpeCnosti pre odber, skiiSanie, spracovanie, uskladfiovanie a distribuciu ludskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 033, 8.2.2003, s. 30).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o norméch kvality a bezpeénosti
Tudskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14).
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Nariadenie (EU) 2022/123 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 18 sa dopliia tento odsek 7:

7. Ak bola predlozena Zziadost v stlade s ¢lankom 18 ods. 3 nariadenia (EU)
2022/123 aexistuje ziadost o doCasné nudzové povolenie na uvedenie
dotknutého lieku na trh v stlade s ¢lankom 30 nariadenia [poznamka pre Urad
pre publikacie: doplite Cislo tohto nariadenia]*, prednost’” ma postup zacaty
podla uvedeného nariadenia.‘

* ['Urad pre publikacie: vlozte cely nazov uvedeného nariadenia a odkaz na
U.v.].
Clanky 33 a 34 sa vypustaju.
KAPITOLA XV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 179
ZruSenia

Nariadenia (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 sa zruSuju.

Odkazy na zrusené¢ nariadenia sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a vykladaju
sa v sulade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe V.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 198/2013% sa zrusuje.

Clénok 180
Prechodné ustanovenia

Ustanovenia ¢lanku 117 tohto nariadenia sa uplatiiuj aj na povolenia na uvedenie
lieckov na humanne pouzitie na trh, ktoré boli udelené v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004 av sulade so smernicou 2001/83/ES pred [poznamka pre Urad pre

publikdcie: viozte datum = datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

Postupy tykajuce sa Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh pre lieky na huméanne
pouzitie, ktoré boli validované v sulade s ¢lankom 5 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
pred [pozndmka pre Urad pre publikicie: viozte datum = datum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia) a stale prebiehaju k [poznamka pre Urad pre publikacie:
viozte datum = den pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia], sa dokoncia
v stlade s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Postupy tykajtice sa povinnych §tadii po vydani povolenia, ktoré sa zacali v stlade
s ¢lankom 10a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pred [poznamka pre Urad pre publikécie:
viozZte datum = datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a stale prebiehaju
k [pozndmka pre Urad pre publikicie: viozte datum = den pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia], sa dokoncia v stlade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.

Odchylne od uvedeného sa obdobia regulacnej ochrany uvedené v ¢lanku 29
neuplatiiuju na referenéne lieky, pre ktore bola predlozena ziadost' o povolenie na
uvedenie na trh pred [poznamka pre Urad pre publikacie: vlozte datum nadobudnutia

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 198/2013 zo 7. marca 20130 vybere symbolu na identifikaciu
humannych liekov, ktoré st predmetom d’alSiecho monitorovania (U. v. EU L 65, 8.3.2013, s. 17).
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10.

11.

ucinnosti tohto nariadenia]. Nad’alej sa na ne uplatiiuje ¢lanok 14 ods. 11 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Oznacenia liekov ako lickov na zriedkavé choroby udelené pred [poznamka pre
Urad pre publikdcie: viozte datum nadobudnutia iic¢innosti tohto nariadenia], ktoré
boli zapisané do registra SpoloCenstva pre lieky na zriedkavé choroby v sulade
s ¢lankom 5 ods. 8 alebo 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a neboli z neho odstranene,
pri¢om im nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 141/2000 zodpovedajuce oznaceniu lieku ako liek na zriedkavé
choroby, sa povazujii za oznaenia spliiajiice toto nariadenie a zapi$u sa do registra
liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby.

Oznacenia liekov ako lickov na zriedkavé choroby udelené pred [poznamka pre
Urad pre publikdcie: viozte datum nadobudnutia ic¢innosti tohto nariadenia], Ktoré
boli bud’ odstranené z registra Spoloéenstva pre lieky na zriedkavé choroby v stlade
s ¢lankom 5 ods. 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, alebo im bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh vsdlade s¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢.141/2000, sa
nepovazuju za oznacenia liekov ako liekov na zriedkavé choroby a nezapiSu sa do
registra liekov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby.

Sedemro¢na platnost’ oznacenia lieku ako liek na zriedkavé choroby uvedena
Vv ¢lanku 66 tohto nariadenia vzt'ahujica sa na lieky na zriedkavé choroby, ktorym
bolo udelené povolenie pred [pozndmka pre Urad pre publikdcie: viozte ddatum
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] aktoré boli zapisané do registra
Spolo¢enstva pre lieky na zriedkavé choroby v sllade 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 vsllade s¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 141/2000 zodpovedajice oznaceniu lieku ako liek na zriedkavé choroby, zacina
plyntt’ od /pozndmka pre Urad pre publikdcie: viozte datum nadobudnutia ic¢innosti
tohto nariadenia].

Postupy tykajuce sa oznaceni liekov ako liekov na zriedkavé choroby, ktoré sa zacali
vsulade s¢lankom5 ods.1, 11 alebo 12 nariadenia (ES) ¢&.141/2000 pred
[pozndmka pre Urad pre publikicie: vioite ddatum nadobudnutia ticinnosti tohto
nariadenia] astale prebiehaju k /Urad pre publikdcie: vioite datum = dern pred
nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia], sa dokon¢ia v stlade s ¢lankom 5 ods. 1,
11 alebo 12 nariadenia (ES) &. 141/2000, uplatiiovanym k [Urad pre publikécie:
viozte datum = den pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia].

Ak bolo udelené povolenie na vyskumny pediatricky plan, vynimku alebo odklad
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 pred [poznamka pre Urad pre publikécie:
viozte datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], povazuje sa za povolenie
spiiiajice toto nariadenie.

Postupy tykajuce sa ziadosti o vyskumny pediatricky plan, vynimku alebo odklad
predlozené pred [datum nadobudnutia G¢innosti] sa dokonéia v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1901/2006.

Nariadenia (ES) ¢. 2141/96, (ES) ¢. 2049/2005, (ES) ¢. 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007
zostavajl v téinnosti a nad’alej sa uplatiiuju az do svojho zruSenia.

Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatituje nad’alej az do svojho zruSenia, pokial ide
0 licky na humanne pouzitie, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004

a smernica 2001/83/ES a ktoré nie su vynaté z rozsahu pésobnosti nariadenia (ES)
¢. 1234/2008 podl'a ¢lanku 23b ods. 4 a 5 smernice 2001/83/ES.
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12. Nariadenie Komisie (ES) &. 847/2000° sa uplatiiuje nad’alej az do svojho zrusenia,
pokial ide o lieky na zriedkavli chorobu, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie.

13. Odchylne od ¢lanku [Trvanie uplatiiovania kapitoly 111] budd poukazy udelené do
[pozndmka pre Urad pre publikicie: viozte datum 15 rokov od datumu nadobudnutia
Ucinnosti tohto nariadenia] alebo do datumu, do ktorého Komisia udelila celkom 10
poukazov v sulade s kapitolou III, podl'a toho, ¢o nastane skor, nad’alej platit’ podla
podmienok stanovenych v kapitole I11.

Cldanok 181
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatituje sa od [pozndmka pre Urad pre publikdcie: viozte datum 18 mesiacov od jeho
nadobudnutia ucinnosti. Ddtum by sa mal zhodovat s datumom zacatia uplatiiovania
smernice].

Clanok 67 sa vak uplatiiuje od /pozndamka pre Urad pre publikicie: viozte ddatum dva roky od
datumu prijatia/nadobudnutia ucinnosti/zacatia uplatiovania tohto nariadenia).

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch v stlade so zmluvami.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka

58 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovujd vykonavacie pravidla ku

kritériam na zaradenie IieI§u medzi lieky na ojedinelé ochorenia a definicie pojmov ,,podobny liek*
a ,klinicka nadradenost™ (U. v. ES L 103, 28.4.2000, s. 5).
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Nazov navrhul/iniciativy
1.2. Prislusné oblasti politiky
1.3. Navrh/iniciativa sa tyka:
1.4. Ciele

1.4.1. Vseobecné ciele

1.4.2. Specifické ciele

1.4.3. Ocakavané vysledky a vplyv
1.4.4. Ukazovatele vykonnosti

1.5. Do6vody navrhu/iniciativy

1.5.1. Poziadavky, ktoré treba splnit v krdtkodobom alebo dlhodobom horizonte
vratane podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

1.5.2. Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, prdvnej istoty, vdicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
doplita hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty.

1.5.3. Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

1.5.4. Zlucitelnost' s viacrocnym finanénym ramcom a moznd synergia s inymi
vhodnymi néstrojmi

1.5.5. Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv navrhu/iniciativy
1.7. Planovany spbsob riadenia

2. OPATRENIAV OBLASTI RIADENIA
2.1. Zasady monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Opodstatnenie navrhovanych spdsobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sp6sobov platby a stratégie kontroly

2.2.2. Informacie o zistenych rizikach a systemoch vnutornej kontroly zavedenych na
ich zmiernovanie

2.2.3. Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi
na kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
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3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného financného ramca a rozpoctové riadky
vydavkov

3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoc¢tové prostriedky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

3.2.2. Odhadovane vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
3.2.3. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym finanénym ramcom

3.2.5. Prispevky tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Nazov navrhu/iniciativy

Navrh revizie

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani lieckov na humanne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentara pre lieky, a

smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch, a
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitiel.

1.2. PrisluSné oblasti politiky

Okruh 2: Studrznost’, odolnost’ a hodnoty

Cinnost’; zdravie

1.3. Navrh/iniciativa sa tyka:
O novej akcie
O novej akcie, ktora nadvézuje na pilotny projekt/pripravnu akciu?
X prediZenia trvania existujucej akcie

X zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novi

akciu
1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a doplia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
2 Podl’a ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach.
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1.4.2.

1.4.3.
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Ciele

Vseobecné ciele

Vseobecny cielom revizie je zarucit' vysokl uroven verejného zdravia zabezpecenim kvality, bezpecnosti a uCinnosti liekov pre
pacientov v EU a harmonizovat’ vnttorny trh.

Specifické ciele

Specifické ciele

1. Podporit’ inovaciu, najméa v oblasti nenaplnenych liecebnych potrieb, a to aj v pripade pacientov so zriedkavymi chorobami a deti.

2. Vytvorit vyvazeny systém pre licky v EU, ktory podporuje cenovii dostupnost’ pre systémy zdravotnej starostlivosti a odmenuje
Inovaciu.

3. Zabezpetit' pristup pacientov k inovativnym a zavedenym liekom s osobitnym dorazom na posilnenie bezpeénosti dodavok v EU.

4. ZniZenie vplyvu zivotného cyklu lieku na Zivotné prostredie.

5. Znizit regulac¢né zat'azenie a poskytnut’ flexibilny regula¢ny ramec.

Ocakdavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Iniciativa sa opiera 0 vysokll uroven ochrany verejného zdravia a harmonizaciu dosiahnutd v oblasti povolovania liekov, aby sa zaistil
véasny a rovnaky pristup pacientov v celej EU k liekom, ktoré potrebujii, ako aj spolahlivé dodavky tychto liekov. Dalsie povinnosti
a stimuly by mali zabezpeCit’ pristup pacientov so zriedkavymi chorobami a deti k vysokokvalitnym liekom a k bezpe¢nym a G¢innym
lieCebnym postupom na rieSenie ich osobitnych lie¢ebnych potrieb.

Globalna konkurencieschopnost’ tohto sektora a jeho inovacna sila by sa mali podporit’ nastolenim rovnovahy medzi stimulmi pre
inovaciu, ato aj Vv pripade nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, aopatreniami v oblasti pristupu acenovej dostupnosti, ako aj
zjednoduSenim a zabezpeCenim nadCasovosti pomocou ramca, ktory sa da prisposobit’ vedeckym a technologickym zmenam a je
environmentalne udrzatelny.
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Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov

Dalej uvedeny zakladny subor ukazovatel'ov bude nepretrzite a systematicky generovat’ informécie o vykonavani a vykonnosti.
Na podporu inovacie na rieSenie nenaplnenych lie¢ebnych potrieb:

— pocet povolenych liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné potreby alebo vysoké nenaplnené liecebné potreby,
— pocet povolenych novych antibiotik.

Na zlepSenie pristupu k pacientom:

—  priemerny ¢as od povolenia uvedenia novopovolenych liekov na trh,

—  pocet ¢lenskych Statov, v ktorych sa nové lieky uvedu na trh v priebehu dvoch rokov od povolenia,

—  pocet lickov, ktorych nedostatok nahlasili ¢lenské Staty.

Na vplyv na Zivotné prostredie:

—  pritomnost’ rezidui lieckov v prostredi.

Na flexibilny a atraktivny regula¢ny system:

— pocet povolenych liekov s novou G¢innou latkou,

— priemerny ¢as hodnotenia novopovolenych inovativnych liekov.

D6vody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré treba splnit v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane podrobného harmonogramu prvotnej fazy
vykonavania iniciativy

Po nadobudnuti u€innosti nariadenia by mala agentira zaviest ramec, ktory sa bude vyuzivat' na posilnenie regulacnej podpory
a zrychleného posudzovania liekov, rieSenie nedostatku liekov a problémov v dodavatel’skom ret'azci a na posilnenie posudzovania rizik
pre Zivotné prostredie v ramci povol'ovania uvedenia na trh.

Pokial’ ide o posilnent regula¢nti podporu, agentura do Siestich mesiacov od prijatia zavedie koordinaény mechanizmus umoznujuci
stibeznost’ vedeckého poradenstva s hodnotenim zdravotnickej technoldgie a regulaénymi organmi pre zdravotnicke pomdocky. V tom
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istom obdobi agentura zriadi Akademicky kancelariu, sekretariat na podporu neziskovych subjektov prostrednictvom poskytovania
bezplatného véasného vedeckého poradenstva. Dalej agentura zriadi inSpektorat EU v rdmci agentiry s cielom posilnit’ in§pekéné
kapacity siete a rieSit’ nadzové situacie podobne, ako to bolo potrebné pocas pandémie.

Na rieSenie nedostatku liekov agentira rozsiri kapacity monitorovania a riadenia v pripade vSetkych nedostatkovych liekov so
zameranim na kriticky nedostatok a rozsiri aj kapacitu agentiry EMA na podporu dostupnosti kritickych liekov. Tym sa umozni
primerand dostupnost’ liekov, ako aj pristup k nim, ¢o moze mat’ zadvazny vplyv na verejné zdravie.

Agentdra rozsiri aj svoje kapacity na podporu posilnenych postdeni rizik pre zivotné prostredie.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepSej koordindcie, pravnej istoty, vidSej ucinnosti alebo
komplementarnosti). Na ucely tohto bodu je ,, prinos zapojenia Unie‘“ hodnota vyplyvajuca zo zasahu Unie, ktora dopliia hodnotu, ktoru
by inak vytvorili len samotné clenské staty.

Dovody na akciu na eurdpskej Grovni (ex ante) Zabezpeéenie pristupu k lieckom je jednoznaéne v zaujme verejného zdravia v EU.
Sucasna troveti harmonizacie je dokazom toho, Ze povolovanie lickov je mozné na trovni EU uéinne regulovat. Nekoordinované
opatrenia ¢lenskych §tatov mozu mat’ za nasledok narusenia hospodarskej sutaze a prekazky vnatorného obchodu v Unii s liekmi, ktoré
st dolezité pre celu EU. V iniciative sa re$pektuje vyluéna vnutro§tatna pravomoc v oblasti zdravotnej starostlivosti, ako aj uréovania
cien a uhrad liekov.

Ocakavany prinos vytvoreny Uniou (ex post)

V stcasnosti neexistuje ziadny zasah Unie na zlep3enie pristupu pacientov k novopovolenym liekom, pri¢om pristup sa v jednotlivych
¢lenskych $tatoch do velkej miery 1iSi a najviac znevyhodnené su mensie trhy. Zasah Unie sa bude opierat’ o kombinovand trhovua silu
EU a jeho podstatou bude motivovat’ spolo¢nosti, aby dodéavali lieky vSetkym Clenskym Statom a vcas.

Vigsina povolenych inovativnych liekov ziskala povolenie na zaklade centralizovaného postupu na trovni EU. Preto je posilnena
regulacnd podpora na trovni EU nielen efektivnejSia ako na urovni ¢lenskych Statov, ale pravdepodobne predstavuje aj jedin
realizovatel'nil moznost’.

Koordinovana reakcia na urovni Unie zamerana na monitorovanie a zmierfiovanie rizika nedostatku méze pomdct’ vyhnit’ sa prijimaniu
opatreni, ako je nekoordinované vytvaranie zasob, a preto ma pozitivny vplyv na verejné zdravie a zaroven udrziava hladké fungovanie
jednotného trhu.

Hrozby pre zivotné prostredie moézu byt dalekosiahle, u¢inné preto moéze byt len koordinované a normalizované zmierfiovanie
environmentélnych rizik vyplyvajicich z vyroby, pouzivania a likvidacie liekov na urovni EU.
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Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Farmaceutické pravne predpisy EU pochéadzajd z roku 1961 a boli to prvé spoloéné pravidla EU tykajiice sa povolovania. Hlavnym
impulzom na prijatie pravneho ramca bolo odhodlanie zabranit’ tomu, aby sa zopakovala katastrofa s thalidomidom z konca 50. rokov
20. storocia, ked’ sa tisicky deti narodili s deformovanymi koncatinami, pretoze ich matky brali pocas tehotenstva tento liek. Tato
skusenost’, ktord otriasla Uradmi verejného zdravotnictva a Sirokou verejnostou, viedla k jednoznaénému zaveru, Ze s cielom chranit’
verejné zdravie sa uz nikdy ziadny liek nesmie uvadzat’ na trh bez predchadzajuceho povolenia.

Odvtedy bolo vypracovanych mnozstvo pravnych predpisov vychéadzajlcich z tejto zasady, v ktorych sa postupne harmonizovali
poziadavky na udelovanie povoleni na uvedenic na trh a monitorovanie po uvedeni na trh, vykondvané v celom Eurdpskom
hospodarskom priestore (EHP).

Okrem bezpecnosti a harmonizovanych pravidiel pre lieky na vytvorenie jednotného trhu sa zaviedli stimuly na podporu inovécie.
Osobitné stimuly pre lieky na zriedkavé choroby a lieky pre deti viedli k zintenzivneniu vyskumu a inovacie v tychto oblastiach, ¢o
prinieslo prelomové vedecké poznatky a nové lieky zachranujace zivoty.

Povinnosti aj stimuly sa ukazali ako nesmierne G¢inné a poznatky ziskané z ich uplatiiovania viedli k tejto revizii. Revizia a modulécia
existujucich povinnosti a stimulov, ako aj pridanie novych povinnosti a stimulov poméze napliat’ nové a opakujtce sa ciele:

— podporit’ inovéacie na rieSenie nenaplnenych lieCebnych potrieb,
—  podporit’ pristup k cenovo dostupnym liekom,

— zlepsit’ zabezpecenie dodavok liekov,

— znizit’ vplyv liekov na Zivotné prostredie,

— znizit regulacné zataZenie a poskytnut flexibilny a nad€asovy regula¢ny ramec.

Zlucitelnost s viacroénym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi nastrojmi

Agentura by mala spolupracovat’ s inymi orgdnmi, ako su Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) a Eurdpsky urad
pre bezpecnost’ potravin (EFSA), a podporovat’ synergie s tymito orgdnmi, a mala by v plnej miere vyuzivat program EU4Health
a d’alsie programy EU, v rdmci ktorych sa financuju opatrenia v oblasti verejného zdravia, a zabezpecovat sulad s tymito programami.

Posudenie rdznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti prerozdelenia

Celkovy rozpoctovy vplyv revizie farmaceutickych pravnych predpisov je na urovni 17,8 milibna EUR na obdobie 2024 — 2027 (okrem
nékladov na zamestnancov financovanych z poplatkov). Do tejto sumy budu zapocitané vyvoj a sprava registra udajov pochadzajlcich
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zo $tudii o posudeni rizik pre zivotné prostredie; Cinnosti tykajice sa rieSenia nedostatku liekov a zabezpecCenia ich dodavok; vyvoj
nového IT modulu pre indpekcie v tretich krajinach tykajuce sa decentralizovanej vyroby, ako aj vyvoj asprava registra Unie
obsahujuceho oznacenia liekov ako liekov na zriedkavé choroby a podpora ,,neziskovych® subjektov. Viacsina tychto rozpoctovych
potrieb sa bude hradit’ z poplatkov agentire EMA, preto bude vplyv na rozpodet EU na urovni 4,4 miliona EUR. Suma 4,4 miliéna
EUR, o ktor bude navySena ro¢na subvencia agentiry EMA v ramci tohto obdobia VFR, sa interne prerozdeli v rdmci okruhu 2b na
zéklade znizenia rozpo¢tového balika pre program EU4Health na roky 2026 a 2027 o zodpovedajicu sumu.
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1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

O obmedzené trvanie

[0 V platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
O Finanény vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

M neobmedzené trvanie

— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od roku 2023 do roku 2024

a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planovany sp6sob riadenia®

M Priame riadenie na Urovni Komisie

[ prostrednictvom jej Gtvarov vratane zamestnancov v delegéciach Unie
[0 prostrednictvom vykonnych agentur

0] Zdielané riadenie S ¢lenskymi $tatmi

M Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoétu poveria:

[ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,

O medzinarodné organizacie a ich agentiry (uved'te),

[] Eurdpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

M subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach,

1 verejnopravne subjekty,

0] sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,

O sukromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského $tatu, ktoré st poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva
a ktoré poskytuji primerané finan¢né zaruky,

SK

Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie 0 rozpoétovych pravidlach st k dispozicii na webovej stranke BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy V Zmluvy o Eurdpskej Unii a uréené v prisluSnom
zakladnom akte.

— V pripade viacerych sposobov riadenia uvedte v oddiele ,, Poznamky “ presnejsie vysvetlenie.

Poznadmky

2.2.
2.2.1.

SK

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Zasady monitorovania a predkladania sprav

Uvedte frekvenciu a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Vsetky agentiry Unie funguju v rimci prisneho monitorovacieho systému, ktorého suastou je koordinator vniitornej kontroly, Utvar
Komisie pre vnutorny audit, sprdvna rada, Komisia, Dvor auditorov a rozpoctovy organ. Tento systém je zohladneny a stanoveny
v nariadeni, ktorym sa zriaduje EMA. V sulade so spoloénym vyhlasenim o decentralizovanych agentarach EU (dalej len ,,spoloény
pristup®), s rAmcovym nariadenim o rozpoc¢tovych pravidlach (2019/715) a so suvisiacim oznamenim Komisie C(2020) 2297 musi ro¢ny
pracovny program ajednotny programovy dokument agentiry obsahovat' podrobné ciele a oCakavané vysledky vratane stboru
ukazovatel'ov vykonnosti. Jednotny programovy dokument je kombinaciou viacroéného a roéného programovania, ako aj ,,strategickych
dokumentov®, napr. o nezavislosti. GR SANTE ho pripomienkuje prostrednictvom spravnej rady agentdry a vypraciva forméalne
stanovisko Komisie k jednotnému programovému dokumentu. Cinnosti agentiry sa budii merat’ na zaklade uvedenych ukazovatelov
v konsolidovanej vyro¢nej sprave o ¢innosti.

Agenttra bude pravidelne monitorovat’ vykonnost' svojho systému vnutornej kontroly, aby zabezpecila Uc¢inné, efektivne a vCasné
ziskavanie Udajov a identifikovala nedostatky vnatornej kontroly, zaznamenala a posudila vysledky kontrol, kontrolovala odchylky
a vynimky. Vysledky posudeni vnutornej kontroly vratane identifikovanych zavaznych nedostatkov a rozdielov v porovnani so
zisteniami vnutorneho a vonkajsieho auditu sa zverejnia v konsolidovanej vyro¢nej sprave o ¢innosti.

Systémy riadenia a kontroly
Opodstatnenie navrhovanych spdsobov riadenia, mechanizmov vykonavania financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Roéna dotacia EU sa prevedie agenture v stlade s jej platobnymi potrebami a na jej Ziadost. Agentura bude podlichat’ administrativnym
kontroldm vrétane rozpoctovej kontroly, vntitorného auditu, vyro¢nych sprav Eurdpskeho dvora auditorov, kazdoro¢ného udel'ovania
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2.2.3.

SK

absolutoria na plnenie rozpoétu EU a pripadnych vySetrovani tradu OLAF, ktorych cielom je predovietkym zabezpedit riadne
vyuzivanie zdrojov pridelenych agentiram. Prostrednictvom svojho zastupenia v spravnej rade agentlry a vo vybore auditorov bude
Komisia ziskavat’ auditorské spravy a zabezpeCovat’ stanovenie primeranych opatreni na rieSenie zistenych problémov, ako aj ich v€asné
vykonanie agenturou. Vsetky platby zostanu platbami v rdmci predbezného financovania, kym Europsky dvor auditorov nevykona audit
uctov agentiry a agentira nepredlozi uctovnt zavierku. Ak to bude potrebné, Komisia vymoze nevyuzité sumy splatok vyplatenych
agentare.

Cinnosti agentiry budu zaroven v stlade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat’ dozoru ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol
vyplyvaja viaceré procesné zaruky, ktorych cielom je zaistit’ prihliadnutie na zaujmy zainteresovanych stran.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich zmieriiovanie

Hlavné rizika sa tykaju vykonnosti agentlry a jej nezavislosti pri vykonavani uloh, ktoré su jej zverené. Nedostatocna vykonnost’ alebo
nezavislost’ by mohli brzdit’ dosahovanie ciel'ov tejto iniciativy a takisto by mohli poskodit’ dobré meno Komisie.

Komisia a agentdra zaviedli vnatorné postupy zamerané na uvedené rizika. Tieto vnatorné postupy su v plnom sulade s nariadenim
0 rozpoCtovych pravidlach a zahfiaju opatrenia proti podvodom, pri¢om zohl'adiiujt analyzu nakladov a prinosov.

Predovsetkym by agentura mala mat’ k dispozicii dostato¢né finanéné a personalne zdroje na dosahovanie ciel'ov tejto iniciativy.

Dalej bude riadenie kvality obsahovat integrované ¢innosti zamerané na riadenie kvality a innosti zamerané na riadenie rizik v ramci
agentury. Kazdoro¢ne sa vykonava skimanie rizik, pri ktorom sa rizika hodnotia na rezidudlnej urovni, t. j. S prihliadnutim na uz
zavedené kontroly a zmierniovanie rizik. Do tejto oblasti patri aj vykonavanie vlastnych hodnoteni (v rdmci programu referenéného
porovnavania agentir EU), vyroénych preskamani citlivych funkcii a kontrol ex post, ako aj vedenie registra vynimiek.

S cielom zachovat nestrannost’ a objektivitu kazdého aspektu prace agentiry bolo zavedenych mnozstvo politik a pravidiel na rieSenie
protichodnych zaujmov, ktoré sa budi pravidelne aktualizovat’ a v ktorych sa opisuji konkrétne podmienky, poziadavky a procesy
uplatiiované na spravnu radu agentury, ¢lenov a odbornikov vedeckych vyborov, zamestnancov a kandidatov, ako aj konzultantov
a subdodavatel'ov agentUry.

Komisia bude véas informovana o prislusnych problémoch s riadenim a nezavislostou agentiry a na oznamené problémy bude vcas
a primerane reagovat’.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi na kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych
prostriedkov) a posudenie ocakavanych vrovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

V stratégidch vnatornej kontroly Komisie a agentury sa prihliada na hlavné nékladové faktory a usilie, ktoré uz bolo v priebehu rokov
vynalozené na zniZenie nakladov na kontroly, ato bez toho, aby bola ohrozena ucinnost’ kontrol. Preukazalo sa, ze existujicimi
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systémami kontroly je mozné predist’ chybam a/alebo nezrovnalostiam a/alebo ich odhalit’ a v pripade chyb alebo nezrovnalosti ich
napravit.

Za poslednych pét rokov predstavovali rocné naklady Komisie na kontroly v rdmci nepriameho riadenia menej ako 1 % ro¢ného
rozpoc¢tu vynalozeného na dotacie vyplatené agentire. Agentira vyclenila menej ako 0,5 % svojho celkového rocného rozpoctu na
kontrolné ¢innosti zamerané na integrované riadenie kvality, audit, opatrenia na boj proti podvodom, financie a overovacie procesy,
riadenie rizik v organizécii a ¢innosti v ramci vlastného hodnotenia.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice a planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie boja proti podvodom.

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajice sa nepriameho riadenia, prijme primerané opatrenia, aby boli finanéné zaujmy Eurdpske;j
Unie chranené preventivnymi opatreniami proti podvodom, korupcii ainym protipravnym ¢innostiam, ato ucinnymi kontrolami
a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne vyplatenych sim a v pripade potreby G¢innymi, primeranymi a odradzajucimi
sankciami.

Na tento uc¢el Komisia prijala stratégiu na boj proti podvodom, ktora bola naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176]
a ktora sa tyka preventivnych, zistovacich a npravnych opatreni.

Komisia alebo jej z&stupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maju pravomoc vykonavat' na zaklade kontroly dokumentov a kontrol na
mieste audit u vietkych prijimatel'ov grantov, dodavatelov a subdodavatelov, ktorym boli poskytnuté finanéné prostriedky Unie. Urad
OLAF je opravneny vykonavat kontroly a in§pekcie na mieste u hospodarskych subjektov, ktorych sa priamo alebo nepriamo dotyka
toto financovanie.

Pokial’ ide o Eurdpsku agenturu pre lieky, opatrenia na boj proti podvodom sa stanovujd v ¢lanku 69 nariadenia (ES) ¢&. 726/2004
a v ramcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach (2019/715). Vykonny riaditel’ a spravna rada agentiry prijmi primerané opatrenia
vsulade so zasadami vnutornej kontroly, ktoré sa uplatiuji vo vietkych institiciach EU. V stlade so spoloénym pristupom
a ¢lankom 42 rdmcového nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentUra vypracovala stratégiu boja proti podvodom a riadi sa fiou.

Stratégia agentry na boj proti podvodom sa tyka trojro¢ného obdobia a je doplnend o zodpovedajtci akény plan, v ktorom sa uvadzaju
osobitné oblasti zaujmu a opatrenia na nasledujuce roky, ako aj viacero stalych opatreni, ktoré sa vykonavaju kazdy rok, ako napriklad
osobitné samostatné posudzovanie rizika podvodov, pricom zistené rizika podvodov sa uvadzaju v celkovom registri rizik agentary.
Odborna priprava v oblasti boja proti podvodom sa organizuje ako sti¢ast’ uvodnej odbornej pripravy a povinnej odbornej pripravy
novych zamestnancov v oblasti boja proti podvodom vykonavanej online formou. Zamestnanci sa ucia, ako nahlasovat’ podozrenia na
protipravne konanie, a su zavedene disciplinarne postupy podl'a pravidiel sluzobného poriadku.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislus$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctové riadky.
Rozpoétovy riadok vylc?a:\ljﬂov Prispevok
Okruh
viacro¢ného . o v zmysle
finanéného | (islo krajin kandidatsky tretich ¢lanku 21 ods. 2
ramca DRP/NRP* EZVO® ch krajin® Kraif pism. b) nariadenia
rajin 0 rozpoctovych
pravidlach
06.100302 Osobitny prispevok na ]
2 lieky na ojedinelé ochorenia NRP ANO NIE NIE NIE
3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu/iniciativy
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov

— MNavrh/iniciativa si vyzaduje pouZitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabulke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

OKkruh viacroéného finan¢ného

ramca

Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty

4

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a v pripade potreby potencialne kandidatske krajiny.
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Rok
. Rok Rok Rok 2027 7
GR: SANTE 2024 2025 2026 a nasledujuce SPOLU
roky
* Operacné rozpoctové prostriedky
06.100302 Osobitny prispevok na | 2232 ar 1,172 3,196 4,368
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z finan¢ného
krytia na vykonavanie osobitnych programov®
Rozpoctovy riadok ®3)
Z, o k =la+
o . AV 1b+3 1,172 3,196 4,368
Rozpoctové prostriedky SPOLU
pre GR SANTE o
Platby
+3 1,172 3,196 4,368
o o ) Zavazky 4 1,172 3,196 4,368
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby (5) 1,172 3,196 4,368
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z finan¢ného krytia na vykonavanie osobitnych programov | ()
SPOLU
Rozpoitové prostriedky Zavazky =4ve 1,172 3,196 4,368
7 Za rok 2026 st sucast'ou celkovej sumy naklady na Sest’ docasnych zamestnancov. Za rok 2027 su stucast'ou celkovej sumy naklady na Sest’ docasnych zamestnancov
(1,196 miliona EUR) a naklady na stimuly pre ,,neziskové* subjekty (2 miliény EUR).
8 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky na podporu vykonavania programov a/alebo akcii EU (povodné rozpoétové riadky ,,BA%), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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OKRUHU 2b viacroé¢ného finanéného
ramca SPOLU

Platby

=5+6

1,172

3,196

4,368

SK
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OKruh viacroéného finan¢ného

. 7 »~Administrativne vydavky*
rameca

Tento oddiel treba vyplnit’ s pouzitim ,,rozpo¢tovych udajov administrativnej povahy*, ktoré sa najprv uvedua v prilohe k legislativnemu
finanénému vykazu (priloha V k internym pravidlam), ktora sa na uc¢ely medzitatvarovej konzultacie nahra do aplikacie DECIDE.

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Uved'te vsetky roky,
Rok Rok Rok 2027 N .
2024 | 2025 | 2026 | anasledujice | foai oot ibihe SPOLU
roky '
GR: SANTE
* LCudskeé zdroje
* Ostatné administrativne vydavky
GR<....... >SPOLU Rozpoétové prostriedky
Rozpoctové prostriedky SPOLU (Zavizky spolu = platby
. spolu)
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Uved’te vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok ; Y Toky, poca
2024 | 2025 | 2026 | 2027 ktorych ‘égg"l’g)"a (pozri SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavazky 1,172 3,196 4,368
OKRUHOV 1 az7
viacroéného finan¢ného ramca SPOLU | Platby 1,172 | 3,196 4,368
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3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoétové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok 2027
2024 2025 2026 a nasledujtce SPOLU
Uved’te ciele roky
a vystupy
VYSTUPY
¢
Druh® | Priemerné | 8i ., B 3 3 , Pocet | Naklady
naklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néaklady spolu spolu

Specificky ciel’ &. 1 Podporit’ inovaciu, najmi v oblasti nenaplnenych liegebnych potrieb, a to aj v pripade
pacientov so zriedkavymi chorobami a deti.

Podpora
,-heziskovych* 1,172 3,196 4,368
subjektov
1,172 3,196 4,368

Specificky ciel’ &. 1 — medzisudet

SPOLU 1,172 3,196 4,368

— Vystup

Vystupy su produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa majua poskytnat’ (napr.: pocet financovanych vymen studentov, vybudované cesty v km atd’.).
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3.2.3.

— [ Navrh/iniciativa

vyzaduje pouzitie
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

Odhadovany vplyv na ludské zdroje agentury EMA

administrativnych

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

rozpoc¢tovych

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok 2027
2024 2025 2026 a nasledujuce SPOLU
roky
Docasni zamestnanci (funkéna
skupina AD) 0,781 0,797 1,578
Docasni zamestnanci
(funkénd skupina AST) 0,391 0,399 0,730
Zmluvni zamestnanci
Vyslani narodni experti
SPOLU 1,172 1,196 2,368

Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného Ccasu):

financovanych Uniou a z poplatkov

celkovy pocet pracovnych miest

Rok
Rok Rok Rok 2027
2024 2025 2026 a nasledujuce SPOLU
roky
Docasni zamestnanci (funkéna 40
skupina AD) 13 22 33 40
Docasni zamestnanci (funkcna 20
skupina AST) 6 15 19 20
Zmluvni zamestnanci
Vyslani narodni experti
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SPOLU 19 37 52 60

Rozpoctové prostriedky potrebné na T'udské zdroje a na ostatné administrativne vydavky budu pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridelovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.
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3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie 'udskych zdrojov.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie P'udskych zdrojov, ako je uvedené

Vv nasledujucej tabul’ke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdch ekvivalentu plného pracovného casu

Rok Rok
2024 2025

Rok Rok
2026 N+3

Uved'te vSetky roky, pocas
ktorych vplyv trva (pozri

bod 1.6)

* Plan pracovnych miest (Gradnici a do¢asni zamestnanci)

2001 02 01 (Ustredie a zastipenia Komisie)

20 01 02 03 (delegécie)

0101 01 01 (nepriamy vyskum)

01 01 01 11 (priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

« Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)’®

200201 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finan¢ného krytia)

200203 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED v delegaciach)

XX 01 X yy 2% — Ustredie

— delegécie

01010102 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

010101 12 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby v oblasti 'udskych zdrojov budu pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo
boli interne prerozdeleni v ramci GR, av pripade potreby budl doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’
riadiacemu GR Vv ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Opis tiloh, ktoré sa maju vykonavat' v ekvivalente plného pracovného ¢asu financovaného z prispevku Unie:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Pozadované ekvivalenty plného pracovného casu (4 AD a2 AST) sU
potrebné na zriadenie Akademickej kancelarie pri agenture EMA, ktora
bude riadit’ postupy. Ulohy kancelarie buda podobné uloham kancelarie
pre MSP abudia zahfnat procesnu a administrativnu pomoc
»heziskovym®™  subjektom vratane priamej pomoci a brifingov
0 regulacnej stratégii, poskytovanie oslobodenia od poplatkov a znizenia
poplatkov opravnenym subjektom, poskytovanie bezplatnych prekladov
informacii o lieckoch do vsetkych jazykov EU pre prvotné povolenia na
uvedenie liekov na trh v EU, poskytovanie odbornej pripravy
a vzdelavania ,,neziskovym* subjektom atd’.
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ZZ = zmluvny

zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE =vyslany narodny expert;

DAZ = dogasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii.
Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z opera¢nych rozpoctovych prostriedkov
(pévodné rozpoctové riadky ,,BA®).
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Externi zamestnanci
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3.2.4. Opis uloh, ktoré sa maju vykondavat v ekvivalente plného pracovného casu
financovaného z poplatkov agentire EMA:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Pozadovani zamestnanci (54 ekvivalentov plného pracovného Ccasu)

budu:

riadit (profily AD) aposkytovat podporu (profily AST)
opera¢nym expertnym skupinam v oblasti posudzovania rizik
pre zivotné prostredie,

mat’ vedecky a regulacny profil na pracu spocivajicu v rieSeni
nedostatku liekov a zabezpecenia ich dodavok,

in§pektormi spravnej vyrobnej praxe a spravnej klinickej praxe
(AD) potrebnymi na zriadenie inspektoratu EU obsadeného
zamestnancami agentiry EMA, ktori budu poskytovat’ pomoc
pri inSpekciach vykonédvanych cElenskymi Statmi (nedostatocné
zdroje) ariesit nudzové situacie, ktoré si vyzaduju osobitny
a spolahlivy zdsah (napr. podobne ako v pripade inSpekcii
vyzadovanych pocas pandémie),

pravnikmi (profily AD) potrebnymi v oblasti oznaéeni liekov
ako lieky na zriedkavé choroby, ktoré su uz v sti¢asnosti spornou
témou, preto sa predpokladd, Ze navrhované zmeny
v rozhodovani 0 oznaceni licku ako lick na zriedkava chorobu
budl znamenat’ zvySenu pracovnl zat'az z dovodu este vicsieho
poctu pravnych otazok a sporov,

stanovovat obchodné poziadavky pre register udajov,
uskutoéiovat’  ¢innosti v nadvdznosti na  vykonavanie
arealizovat' suvisiace vedecké Cinnosti, ked bude register
funkény, vypraclvat’ odbornt pripravu pre oblast’ posudzovania
rizik pre Zivotné prostredie atd’.,

poskytovat administrativnu podporu operaCnym expertnym
skupinam,

poOsobit’ v oblasti planovania in$pekcii,

vSeobecnymi asistentmi a asistentmi podporujucimi procesné
aspekty alebo pracujdcimi na tvorbe dokumentov.

Externi zamestnanci

3.2.5.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Navrh/iniciativa:

— M moze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prislusného okruhu
viacrocného finan¢ného ramca (VFR).

Zvysenie rozpoc¢tovych prostriedkov pre rozpoétovy riadok agentary EMA 06.100302 v rokoch 2026
22027 0 4,4 miliona EUR sa uskutoéni prostrednictvom vnutorného prerozdelenia v ramci okruhu 2b,
t. j. znizenim rozpoétového riadka 06.0601 pre program EU4Health na toto obdobie o rovnak( sumu.

— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

Vysvetlite, ¢o sa pozaduje, a uved’te prislusné okruhy, rozpoétové riadky, zodpovedajlce sumy
a nastroje, ktorych pouzitie sa navrhuje.
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— [ si vyzaduje reviziu VFR.

‘ Vysvetlite, o sa pozaduje, a uved’te prislusné okruhy, rozpoétové riadky a zodpovedajice sumy.

3.2.6.  Prispevky tretich stran
Navrh/iniciativa:
— M nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami
— [ zahfnha spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujlcej
tabul’ke:
rozpo&tové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok e ,
Rok | Rok | Rok | 2027 Ldorgehvply va oz | Spolu
2024 2025 2026 | a nasledujdce yeh vplyvitrva (p P
bod 1.6)
roky
Uvedte
spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU
3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— M Naévrh/iniciativa nema finanény vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv:
— O vplyv na vlastné zdroje
— O vplyv na iné prijmy
— uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov [
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpottové Vplyv navrhu/iniciativy'
prostriedky
Rozpodtovy riadok | k dispozicii Rok
prijmov: Vv beznom Rok Rok Rok 2027 Uved'te vSetky roky, pocas ktorych
rozpoctovom 2024 2025 2026 a nasledujuce vplyv trva (pozri bod 1.6)
roku roky
Clanok ..........

V pripade pripisanych prijmov uvedte prislusné rozpoctové riadky vydavkov.
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Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek dalsie
informacie).

Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.
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