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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/5
z 11. decembra 2018,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢&.726/2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri

povolovani lickov na humédnne pouZitie a na veterinirne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad

tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky, nariadenie (ES) & 1901/2006

oliekoch na pediatrické pouzitie asmernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdinnych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

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

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),
kedze

(1) Smernica 2001/82/ES (°) a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%) tvorili regula¢ny rdmec
Unie na vyrobu, povolovame a distribiciu veterindrnych liekov. Na zédklade skdsenosti a po postdeni fungovama
vnatorného trhu pre veterindrne lieky vykonanom Komisiou sa preskiimal regulaény rdmec pre veterindrne lieky
a prijalo sa nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%) o veterinirnych liekoch s cielom harmoni-
zovat pravne predpisy ¢lenskych $titov.

(2)  Vnariadeni (ES) ¢. 726/2004 je vhodné zachovat niektoré ustanovenia tykajiice sa veterindrnych lickov, najma
ustanovenia tyka)uce sa Europskej agentary pre lieky (dalej len ,agenttra®), ale kedZe postupy platné pre centra-
hzovanu registraciu veterinarnych lickov st stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, tie casti nariadenia (ES)

¢.726/2004, ktoré sa tykajii postupov pre takéto registricie a na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/6, by
sa mali zrusit.

3) Néklady na postupy asluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢.726/2004 musia hradif podniky, ktoré
uvadzaju lieky na trh, a podniky, ktoré Ziadaji o registraciu. Kedze v nariaden Rady (ES) ¢.297/95 (°) a nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 6582014 () sa stanovujti poplatky splatné agentiire za fiou poskytované
sluzby, nie je potrebné ponechdvat ustanovenia tykajiice sa Struktiry a vysky tychto poplatkov v nariadeni (ES)
¢.726/2004. S cielom zabezpecit, aby cely stcasny pravny rdmec pre poplatky splatné agentire v stvislosti
s lieckmi na humanne pouzitie a veterindrnymi liekmi zostal nezmeneny az do dosiahnutia dohody o jeho zmenéch,
je v8ak vhodné stanovit, Ze nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 (®) zostane v platnosti a bude sa nadalej uplat-
novat az do jeho zruenia. Pri skiimani regula¢ného rdmca pre poplatky splatné agentiire by sa Komisia mala
zamerat na potencidlne rizikd stvisiace s kolisanim prijmov agentiry z poplatkov.

(1) U.v.EU C 242, 23.7.2015, s. 39.

(%) Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 25. oktébra 2018 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 26. novembra
2018.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o vete-
rindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1)

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 z31.marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humédnne poutzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agenttira pre lieky (U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2019/6 z 11.decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (pozri stranu 43 tohto dradného vestnika).

() Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentiire pre hodnotenie liekov (U.v. ES L 35,
15.2.1995, s. 1).

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6582014 z 15. m4ja 2014 o poplatkoch Eurdpskej agentire pre lieky za vyko-
névanie &nnosti dohladu nad liekmi na huménne pouzitie (U.v. EUL 189, 27.6.2014, s. 112).

®) Nar1aden1e Komisie (ES) ¢.2049/2005 z 15.decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

726/2004 ustanovujii pre mikropodniky, malé a stredné podniky pravidld platenia poplatkov Eurdpskej agentire pre lieky a pre
prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).
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(4)  Predtym, ako je lick na humdnne poutzitie registrovany vjednom alebo vo viacerych ¢lenskych statoch, musi sa
obvykle podrobit rozsiahlym $tadidm, aby sa zabezpecilo, Ze je pre pouzitie v rdmci cielovej populdcie bezpe¢ny,
kvalitny a G¢inny. V pripade niektorych kategérii lickov na huménne pouzitie viak na splnenie neuspokojenych
lie¢ebnych potrieb pacientov a v zdujme verejného zdravia moze byt potrebné udelit registracie na zdklade menej
dplnych ddajov, nez je obvyklé. Takéto registricie by sa mali udelovat za podmienky splnenia osobitnych
povinnosti. Dotknutymi kategériami lickov na humdnne pouzitie by mali byt lieky vratane lickov na zriedkavé
choroby, ktoré sii uréené na liecbu, prevenciu alebo lekdrsku diagnostiku ochoreni vedicich k zdvaznym posko-
deniam alebo ohrozujicich Zivot alebo ktoré st uréené na pouzitie v urgentnych pripadoch ohrozujicich verejné
zdravie. Podrobné pravidld tykajice sa uvedenych registracii, ktoré podliehajii splneniu osobitnych povinnosti, sii
uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 507/2006 (°). Uvedené pravidld by sa mali zachovat, ale je vhodné ich
konsolidovat presunutim ich zdkladnych prvkov do nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pricom sa zachovd delegovanie
pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit nariadenie (ES) ¢.726/2004 upravenim postupov a ustanoveni na
udelovanie a obnovovanie takychto registrécif a uréenim kategérif liekov spliiajicich poziadavky uvedeného naria-
denia na udelovanie registracii podlichajicich splneniu osobitnych povinnosti.

(5)  Registrcie lieckov na huménne pouzitie udeluje prislusny orgdn ¢lenského Stitu podla smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES (1) alebo Komisia podla nariadenia (ES) €. 726/2004. Uvedend smernica a uvedené
nariadenie tiez poskytuji pravny zdklad pre preskimanie Ziadosti ozmenu podmienok registracii. Smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES (') dalej harmonizovala systém preskimania Ziadosti o zmeny tak,
aby sa vztahoval aj na mnozstvo liekov registrovanych vylu¢ne v rdmci vnatrostatnych postupov. Tento systém,
ako sa stanovuje v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (?), zmenenom v dosledku prijatia smernice 2009/53|ES,
by sa mal zachovat. Uvedeny systém je vSak potrebné skonsolidovat prenesenim jeho zdkladnych prvkov do
smernice 2001/83(ES a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pricom sa v oboch aktoch zachova delegovanie pravomoci
umoziujice Komisii doplnit tieto zdkladné prvky stanovenim dalsich potrebnych prvkov a prispdsobovat aktudlne
platny systém pre preskiimanie Ziadosti o zmeny vedeckému a technickému pokroku. KedZe ustanovenia o zme-
ndch vsmernici 2001/83/ES by mali ostat vstlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢ 726/2004, je vhodné
vykonat rovnaké zmeny v obidvoch tychto aktoch.

(6)  Agentara by mala poskytovat poradenstvo v oblasti regula¢ného uzndvania inovativnych metéd v rdmci vyskumu
a vyvoja lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov.

(7)  Agentdra, Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob od roku
2015 uverejiiujii spravy o spolo¢nej medziagentirnej analyze spotreby antimikrobidlnych ldtok a antimikrobidlnej
rezistencii (JTACRA - Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis). Je vhodné, aby
agentira nadalej prispievala do pravidelnych sprdv o antimikrobidlnej rezistencii, ato aspoil raz za tri roky.
Vzhladom na zdvaznost hrozby antimikrobidlnej rezistencie je Ziaduce, aby sa zvysila frekvencia poddvania
sprav v ramci moznosti a v rdmci limitov spolahlivosti tidajov.

(8)  Scielom zabezpecit presadzovanie urcitych povinnosti, ktoré sivisia s registraciou lickov na humdanne pouzitie
udelenou v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, Komisia by mala matf moznost ukladat finanéné sankcie. Na
posﬁdenie zodpovednosti z nedodrianie uveden)'lch povinnosti aukladanie tak)'fchto sankcii je déleiité aby
hospodarskeho subjektu. Inak bude existovat jasné a identifikovatelné riziko, Ze zodpovednosti za nedodrzanie
uvedenych povinnosti by sa dalo vyhnut, ¢o by mohlo mat vplyv na schopnost ulozit ti¢inné, primerané a odra-
dzajuce sankcie.

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmienecnom povolem uviest na trh lieky humdnnej mediciny, ktoré
patria do rozsahu posobnostl nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 (U.v.EUL 92, 30.3. 2006 s. 6).

(1% Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o human-
nych lickoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67).

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. jana 2009, ktorou sa meni a doplna smernica 2001/82[ES, a smernica
2001/83[ES, pokial ide o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh pre lieky (U.v.EU L 168, 30.6.2009, s. 33).

(1?) Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych
lickov a veterinarnych lickov na trh (U. v. EUL 334, 12.12.2008, s. 7).
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(9)  Podrobné pravidld tykajiice sa finan¢nych sankcii za nedodrzanie urcitych povinnosti stanovenych v nariadeni (ES)
¢.726/2004 av nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (**) st uvedené v nariadeni Komisie
(ES) ¢.658/2007 (#). Uvedené pravidld by sa mali zachovat, ale je vhodné ich konsolidovat presunutim ich
zakladnych prvkov a zoznamu uvedenych povinnosti do nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pricom sa zachova delego-
vanie pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit nariadenie (ES) ¢.726/2004 stanovenim postupov na ukladanie
takychto finan¢nych sankcif. Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 by sa malo zmenit s ciefom zohladnit, Ze vymedzenie
povinnosti v uvedenom nariadent, ktoré podliehaja finanénym sankcidm, je stanovené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004
spolu s pravomocami, ktoré umoznuji Komisii stanovit postupy na uloZenie takychto finanénych sankcif.

(10)  V dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy by sa mali pravomoci udelené Komisii v rdmci nariadenia
(ES) €. 726/2004 zostladit s clankami 290 a 291 Zmluvy o fungovam Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU®). S cielom
doplmt alebo zmenit urcité nepodstatné prvky nariadenia (ES) €. 726/2004 by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v silade s ¢linkom 290 ZFEU, pokial ide o urcovanie situdcil, v ktorych sa moze vyza-
dovat poregistratnd Stiidia o Gi¢innosti, uvedenie kategorif lickov, pre ktoré by sa mohla udelit registracia podlie-
hajica splneniu osobitnych povinnosti a uvedenie postupov a poziadaviek na udelenie takejto registricie a na jej
predlzenie, uvedenie kategérif, do ktorych by sa mali zatriedit zmeny a stanovenie postupov preskiimania Ziadosti
o zmeny podmienok registracii, stanovenie postupov preskiimania Ziadosti o prevod registracii, stanovenie postupu
a pravidiel ukladania pokuat alebo pravidelného pendle za nedodrzania povinnosti podla nariadenia (ES)
¢.726/2004, ako aj podmienok a sposobov ich vyberu. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na drovni odbornikov, a aby tieto konzultdcie vykonavala v stlade
so zasadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13.aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (°). Predo-
vietkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vietky dokumenty dorucuji Eurdp-
skemu parlamentu a Rade v rovnakom c¢ase ako odbornikom z ¢lenskych $titov a odbornici Eurdpskeho parla-
mentu a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaji pripravou
delegovanych aktov.

(11)  Scielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢ 726/2004 v savislosti sregistra’ciami
lickov na humdnne pouzitie by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie pravomoc1 Uvedené pravomoci by sa
mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (19).

(12)  Scielom zaru¢it pravnu istotu je vhodné, aby sa objasnilo, Ze nariadenie Komisie (ES) ¢.2141/96 (1) zostane
ucinné a bude sa nadalej uplatiiovat az do jeho zruSenia. Z rovnakého dovodu by sa malo objasnif, Ze nariadenia
(ES) ¢.507/2006 a (ES) ¢. 6582007 zostant G¢inné a budd sa nadalej uplatiiovat az do ich zrudenia.

(13)  Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006, ako aj smernica 2001/83/ES by sa preto mali zodpovedajiicim
sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢&. 726/2004
Nariadenie (ES) €. 726/2004 sa meni takto:

1. N4zov sa nahradza takto:

,Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Unie
pre registriciu lieckov na humdnne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttira pre lieky*

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

(%) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14.juna 2007 o penaznych pokutich za porusenie niektorych povinnosti v stvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 155, 15.6.2007,
s. 10).

(%) U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1. )

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné
zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské $tity kontrolujii vykondvanie vykonavacich pravomoci Komisie (U.v.EU L 55,
28.2.2011, s. 13).

(*7) Nariadenie Komisie (ES) ¢.2141/96 zo 7.novembra 1996 o posudzovani Ziadosti o prevod povolenia na uvedenie na trh lieku
patriaceho do posobnosti nariadenia Rady (ES) ¢ 2309/93 (U.v.ES L 286, 8.11.1996, s. 6).
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2. Slovo ,Spolocenstvo* vo vietkych gramatickych tvaroch sa nahrddza slovom ,Unia“ v prislusnom gramatickom tvare.

3. Slova ,do registra lieckov spolocenstva“ v clanku 13 ods. 1 sa nahradzajt slovami ,do registra Unie* a slové ,v registri
spolocenstva“ v ¢lanku 13 ods. 2 sa nahrddzaji slovami ,v registri Unie®.

4. Slovéd ,Sudny dvor Eurépskych spolocenstiev” vo vietkych gramatickych tvaroch sa nahradzaji slovami ,Stdny dvor
Eurdpskej tnie“ v prislusnom gramatickom tvare.

5. Slovad ,Protokol o privilégidch a imunitich Eurdpskych spolocenstiev* sa nahrddzaji slovami ,Protokol o vysadich
a imunitach Eurdpskej tGnie”.

6. V¢clanku 1 sa prvy odsek nahrddza takto:
,Ucelom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pre registriciu liekov, vykondvanie dozoru a dohlad nad liekmi na
humanne pouzitie a zriadif Eurdpsku agentiru pre lieky (dalej len ,agentira’), ktord bude plnit dlohy tykajiice sa
lieckov na humdnne pouzitie a veterindrnych lieckov, ktoré s stanovené v tomto nariadeni a v dalsich relevantnych
pravnych predpisoch Unie.”

7. V¢lanku 2 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES sa uplatiiuje na tcely tohto nariadenia.

V dosledku toho v tomto nariadeni pojmy liek' a lick na huménne pouzitie* sti lieck podla vymedzenia v ¢ldnku 1
bode 2 smernice 2001/83/ES.

Okrem toho sa na tcely tohto nariadenia uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:

1. veterindrny liek‘ je liek podla vymedzenia v ¢linku 4 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 (*);

2. antimikrobiotikum‘ je antimikrobiotikum podla vymedzenia v ¢linku 4 bode 12 nariadenia (EU) 2019/6.

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch a o zruseni
smernice 2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

8. Clanok 3 sa meni takto:
a) odsek 2 sa nahradza takto:

,2.  Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, Unia moze udelif registriciu v stlade s tymto nariadenim,
ak:

a) liek obsahuje Géinnd latku, ktord k 20. maju 2004 nebola v Unii povolend, alebo

b) ziadatel preukdze, Ze liek predstavuje vyznamnd terapeutickd, vedeckil alebo technickd inovéciu alebo Ze
udelenie registricie v stlade s tymto nariadenim je v zdujme zdravia pacientov na drovni Unie.”;

b) vodseku 3 sa Gvodné slovd a pismeno a) nahrddzaja takto:

,Genericky liek referenéného lieku registrovaného Uniou moézu prisluiné orgény clenského $titu registrovat
v sulade so smernicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

a) ziadost o registraciu sa predkladd v sdlade s ¢ldnkom 10 smernice 2001/83/ES;";
) odsek 4 sa vypusta.
9. V¢lanku 4 sa vypusta odsek 3
10. V¢ldnku 9 ods. 1 sa pismeno d) nahradza takto:

,d) povolenie sa musi udelit za podmienok stanovenych v ¢ldnku 14 ods. 8 a v ¢lanku 14-a.“
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11.

12.

13.

14.

Clanok 10 sa meni takto:
a) odsek 2 sa nahradza takto:

2. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov kone¢né rozhodnutie do 15 dni po obdrzani stano-
viska Staleho vyboru pre lieky na humdnne pouzitie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskimania uvedenym v cldnku 87 ods. 2%

b) odsek 5 sa nahrddza takto:

,5.  Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov podrobné pravidld na vykondvanie odseku 4, v kto-
rych sa $pecifikuji uplatnitelné lehoty a postupy. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2°

V ¢lanku 10b sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s clinkom 87b s cielom doplnit toto nariadenie
stanovenim situdcif, za ktorych sa mozu vyzadovat poregistracné Studie o t¢innosti podla ¢cldnku 9 ods. 4 pism. cc)
a ¢lanku 10a ods. 1 pism. b).

Clanok 14 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:
,1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto ¢lanku a cldnok 14-a, registrdcia je platnd pit rokov.”;
b) odsek 7 sa vypusta.
Pred ¢lanok 14a sa vklada tento ¢ldnok:

,Cldnok 14-a

1. Vriadne odovodnenych pripadoch sa na rieSenie neuspokojenych lie¢ebnych potrieb pacientov moéze udelit
registracia pre lieky urcené na liecbu, prevenciu alebo lekdrsku diagnostiku zdvazne poskodzujicich alebo Zivot
ohrozujucich ochoreni este pred predlozenim komplexnych klinickych tdajov za predpokladu, Ze prinosy z okam-
zitej dostupnosti prislusného lieku na trhu prevysia riziko spojené so skutocnostou, Ze st eSte potrebné dalsie tdaje.
V nalichavych pripadoch sa registracia takychto lickov moze udelif aj bez predloZenia komplexnych predklinickych
alebo farmaceutickych tdajov.

2. Na tcely tohto ¢ldnku predstavuji ,neuspokojené liecebné potreby* zdravotny stav, pre ktory neexistuje uspo-
kojiva diagnostickd metdda, prevencia ani liecba povolend v Unii, alebo ak takdto metdda aj existuje, bude prislusny
liek v stivislosti s fiou terapeuticky ovela vyhodnejsi pre tych, ktorf nim trpia.

3. Registricia sa moze podla tohto ¢ldnku udelif len vtedy, ak je pomer rizik a prinosov lieku priaznivy a Ziadatel
bude pravdepodobne schopny poskytnit komplexné tdaje.

4. Registracie udelené podla tohto ¢lanku podliehaji splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené osobitné povin-
nosti a pripadnd lehota na ich splnenie sa uvedid v podmienkach registricie. Uvedené osobitné povinnosti agentira
kazdoro¢ne preskimava.

5. Vrdmci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitela rozhodnutia o registracii udeleného podla
tohto ¢ldnku vyZaduje, aby ukoncil prebiehajiice tidie alebo aby vykonal nové Stidie s cielom potvrdit, Ze pomer
rizik a prinosov je priaznivy.

6.  Vsthrne charakteristik licku a v pribalovom letdku musi byt jasne uvedené, zZe registrcia licku bola udelend
pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako st uvedené v odseku 4.

7. Odchylne od cldnku 14 ods. 1 je registrdcia udelend podla tohto lanku platnd jeden rok a je mozné ju predizit.

8. Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych vodseku 4 tohto ¢lanku moze Komisia na zdklade Zziadosti
drzitela rozhodnutia o registracii a po obdrzani priaznivého stanoviska agentiry udelif registraciu platnd pat rokov,
ktortd mozno predlzit v silade s ¢linkom 14 ods. 2 a 3.
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9.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s clinkom 87b s cielom doplnit toto nariadenie
uvedenim:

a) kategérii liekov, na ktoré sa vztahuje odsek 1 tohto ¢lanku, a
b) postupov a poziadaviek na udelenie registrécie podla tohto clanku a na jej predizenie.”
15. V ¢ldnku 16 sa vypusta odsek 4
16. Vkladaja sa tieto ¢lanky:
,Cldnok 16a
1. Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kateg6rii podla stupna rizika pre verejné zdravie a potencidlneho vplyvu na
kvalitu, bezpec¢nost a t¢innost prislusného lieku. Uvedené kategérie siahaji od zmien podmienok registracie, ktoré
majd najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo dcinnost lieku, az po zmeny, ktoré nemaji Zziadny
takyto alebo iba minimdlny vplyv.
2. Postupy na preskimanie Ziadosti o zmeny musia byt primerané riziku a vplyvu, ktoré si snimi spojené.
Uvedené postupy siahajii od postupov umoziujiicich vykondvanie az po schvileni na zdklade dplného vedeckého
postidenia aZ po postupy umoziiujice okamzité vykondvanie a nsledné ozndmenie agenttre drzitelom rozhodnutia
o registracii.
3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢linkom 87b s cielom doplnit toto nariadenie:
a) uvedenim kategérii, do ktorych sa zatriedia zmeny, a
b) stanovenim postupov preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok registracii.
Cldnok 16b
Registracia sa moze previest na nového drzitela rozhodnutia o registracii. Takyto prevod sa nepovazuje za zmenu.
Ziadost o prevod sa predkladd agentiire a prevod podlicha predchddzajicemu sthlasu Komisie.
Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s cldinkom 87b s cielom doplnif toto nariadenie stano-
venim postupov na preskiimanie Ziadost{ agentire o prevod registrécie.”
17. Clénok 20 sa meni takto:
a) odsek 3 sa nahrddza takto:
»3.  Vkazdom stddiu postupu stanoveného v tomto ¢lanku moze Komisia po prislusnej konzultdcii s agenttirou
prijat predbezné opatrenia. Uvedené predbezné opatrenia sa uplatiujii bezodkladne.
Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme bez zbytoéného odkladu koneéné rozhodnutie tykajice sa
opatreni, ktoré sa maji prijat v svislosti s prislusnym lickom. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stilade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 87 ods. 2 tohto nariadenia.
Komisia tiez mdze podla ¢lanku 127a smernice 2001/83/ES prijat rozhodnutie urcené clenskym $tatom.";
b) odsek 6 sa nahrddza takto:
,6.  Opatrenia tykajice sa pozastavenia uvedené v odseku 4 sa mozu zachovat v platnosti, aZ kym sa neprijme
kone¢né rozhodnutie v stlade s odsekom 3.
18. Pred kapitolu 3 sa vklada tento ¢lanok:

,Cldnok 20a

Ak agentira dospeje k zdveru, Ze drzitel rozhodnutia o registracii udeleného podla ¢lanku 14-a nedodrzal povinnosti
stanovené v registracii, agentdra o tom informuje Komisiu. Komisia prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni plat-
nosti alebo zruSeni predmetnej registracie v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 10.“
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19. Clanky 30 az 54 sa vypustaj.
20. Clanok 55 sa nahradza takto:

,Cldnok 55

Tymto sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky.

Agentdra je zodpovednd za koordindciu existujicich vedeckych zdrojov, ktoré jej clenské taty poskytuji na hodno-
tenie lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov, vykondvanie dozoru a dohlad nad nimi.”

21. Clanok 56 sa meni takto:
a) vodseku 1 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) vyboru pre veterinirne lieky zriadeného na zdklade ¢lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6;;

g

v odseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,2.  Kazdy z vyborov uvedenych v odseku 1 pism. a), a.a.), ¢), d), da) ae) tohto ¢ldnku moze zriadovat stile
alebo docasné pracovné skupiny. Vybor uvedeny v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku moze zriadovat vedecké
poradné skupiny v stivislosti s hodnotenim osobitnych druhov liekov alebo liecby a tymto skupindm delegovat
urcité tlohy spojené s vypracovanim vedeckych posudkov uvedenych v ¢lanku 5.

¢) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Vykonny riaditel po konzulticii s vyborom pre lieky na humanne pouzitie a vyborom pre veterindrne lieky
vytvori administrativne Struktiry a postupy, ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre podniky, ako je uvedené
v ¢lanku 57 ods.1 pism. n), vritane poradenstva o vyuzivani novych metodik a ndstrojov vyskumu a vyvoja,
najmé pokial ide o vyvoj novych terapii.

Kazdy z uvedenych vyborov si zriadi stilu pracovnd skupinu s vyhradnou kompetenciou poskytovat vedecké
poradenstvo podnikom.*

d) vodseku 4 sa slovd ,Vybor pre licky na veterindrne pouzitie* nahrddzaja slovami ,Vybor pre veterindrne lieky*.
22. Clanok 57 sa meni takto:
a) odsek 1 sa meni takto:
i) tvodné slova a pismend a) az f) sa nahrddzaju takto:

,1.  Agentiira poskytuje clenskym stitom a intiticidm Unie ¢o najlepsie vedecké poradenstvo sdvisiace
s hodnotenim kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti lickov na humdanne pouzitie alebo veterindrnych liekov, o ktoré
ju poziadaju v silade s pravnymi predpismi Unie o liekoch na humdnne pouzitie alebo veterindrnych liekoch.

Na uvedeny tcel agenttira, ktord kond predovietkym prostrednictvom svojich vyborov, vykondva tieto tlohy:

a) koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpe¢nosti a ti¢innosti liekov na humanne pouzitie a veterindr-
nych liekov, ktoré podliehajii postupom registracie v Unii;

b) na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupniuje spravy o hodnoteni, sihrny charakteristickych vlastnosti
lieku, etikety a pribalové letdky k liekom na humdnne pouzitie;

¢) koordinuje monitorovanie lieckov na humdnne pouzitie a veterinarnych liekov, ktoré boli registrované
v Unii, a poskytuje poradenstvo o opatreniach potrebnych na zaistenie bezpecného a Géinného uZivania
tychto liekov, a to najmi koordindciou hodnotenia a plnenia povinnosti a systémov dohladu nad lickmi
a monitorovanim tohto plnenia;
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=
=

iii

=

d) zabezpecuje zber a Sirenie informdcii o podozreniach na neziaduce dcinky lieckov na humdanne pouzitie
a veterindrnych liekov registrovanych v Unii prostrednictvom databdz, ktoré st trvale pristupné vSetkym
¢lenskym Statom;

e) pomdha clenskym stitom pri rychlom sprostredkovani informécif o otdzkach stvisiacich s dohladom nad
lieckmi na humdanne pouzitie pre zdravotnickych pracovnikov a koordinuje bezpe¢nostné oznamy prislus-
nych vnutrostitnych orgdnov;

f) distribuuje prislusné informécie o otdzkach stvisiacich s dohladom nad lickmi na humdanne pouZitie Sirokej
verejnosti, a to najmé zriadenim a udrziavanim eurdpskeho webového portdlu o lieckoch;*;

pismend g) a h) sa vypustaji;
pismend i) az t) sa nahrddzaju takto:

,i) pokial ide o licky na huménne pouzitie a veterindrne lieky, koordinuje overovanie stladu so zdsadami
spravnej vyrobnej praxe, sprivnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a pokial ide o lieky na
huménne pouzitie, overuje plnenie povinnosti vyplyvajicich z dohladu nad liekmi;

j) na poziadanie poskytuje technicki a vedecki podporu s ciefom zlepsit spolupricu medzi Uniou, jej
¢lenskymi §tdtmi, medzindrodnymi organizdciami a tretimi krajinami vo vedeckych a technickych otdzkach
tykajucich sa hodnotenia lieckov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov, najma v stvislosti s disku-
siami, ktoré prebiehaji v rdmci medzindrodnych konferencii o harmonizcii;

k) eviduje stav registracii pre licky na humanne pouzitie a veterindrne liecky udelenych v stlade s postupmi
Unie pre udelovanie registracii;

1) vytvéra databazu liekov na humdnne pouzitie, ktord ma byt pristupnd Sirokej verejnosti, a zabezpecuje jej
aktualizdciu ajej sprdvu nezdvisle od farmaceutickych firiem; databiza md ulahcovat vyhladdvanie uz
schvalenych informdcii pre pribalové letdky; méa obsahovat ast o lieckoch na humdanne pouzitie registro-
vanych na liecbu deti; informdcie pre Sirokd verejnost majii byt sformulované vhodne a zrozumitelne;

m) pomdha Unii ajej ¢lenskym §titom pri poskytovani informacii zdravotnickym pracovnikom a sirokej
verejnosti o liekoch na humdnne pouzitie a veterindrnych liekoch, ktoré agenttira hodnotila;

n) poskytuje poradenstvo podnikom o vykondvani roznych testov a skadok potrebnych na preukdzanie
kvality, bezpecnosti a tcinnosti lickov na humdnne pouzitie a veterinarnych liekov;

0) kontroluje dodrZiavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch Unie o lickoch na humédnne
pouzitie a veterindrnych liekoch a v registricidch v pripade sabeznej distribicie liekov na huménne
pouzitie a veterindrnych lieckov registrovanych vsiilade stymto nariadenim alebo v pripade potreby
s nariadenim (EU) 2019/6;

p) na Zziadost Komisie vypractiva akékolvek iné vedecké stanoviskd, ktoré sa tykaji hodnotenia lickov na
humanne pouzitie a veterindrnych liekov alebo vstupnych surovin pouzivanych pri vyrobe lickov na
humdnne pouzitie a veterindrnych liekov;

q) scielom chrinit verejné zdravie zhromazduje vedecké informdcie o patogénnych agensoch, ktoré by
mohli byt pouzité v biologickej vojne, vritane existencie ockovacich latok a inych lickov na huménne
pouzitie a inych veterindrnych lickov dostupnych na predchddzanie alebo na liecbu Gcinkov takychto
agensov;

1) koordinuje dohlad nad kvalitou lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov uvedenych na trh tym,
Ze pozaduje, aby tradné laboratérium na kontrolu lie¢iv alebo laboratérium, ktoré ¢lensky stit na tento
tcel urcil, overovalo dodrziavanie $pecifikdcii uvedenych v registracii;
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23.

24,

s) kazdoro¢ne poskytuje rozpoctovému orgdnu vietky informécie relevantné z hladiska vysledku postupov
hodnotenia lieckov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov;

t) prijima rozhodnutia, ako je uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1901/2006 (*);

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pedia-
trické pouZitie, ktorym sa meni a dopliia narlademe (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).%

iv) dop[ﬁa sa toto pismeno:

,u) prispieva do spolo¢nych sprav s Eurdpskym dradom pre bezpe¢nost potravin a Eur6pskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chorob o predaji a pouzivani antimikrobidlnych litok vhumdnnej a veterindrnej
medicine, ako aj o situdcii v oblasti antimikrobialnej rezistencie v Unii na zdklade prispevkov od clenskych
Stdtov s prihliadnutim na p021adavky na poddvanie informdcif a ich frekvenciu podla ¢lanku 57 nariadenia
(EU) 2019/6. Takéto spolocné spravy sa pripravujii asponi raz za tri roky.;

b) vodseku 2 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,2.  Databdza stanovend v odseku 1 pism. ]) tohto ¢lanku musi obsahovat sthrny charakteristickych vlastnosti
lieku, pribalovy letdk a informdcie uvedené na oznaceni. Vyvoj uvedenej databazy prebicha v niekolkych etapach,
pricom prednost maja lieky registrované podla tohto nariadenia a lieky registrované podla kapitoly 4 hlavy III
smernice 2001/83[ES. Databdza sa ndsledne rozsiri tak, aby obsahovala vsetky lieky na humdinne pouzitie
registrované v Unii.”

V ¢ldnku 59 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Pokial nie je stanovené inak v tomto nariadenf, nariadenf (EU) 2019/6 alebo smernici 2001/83/ES a ak existuje
podstatny konflikt tykajici sa vedeckych otdzok a dotknuty orgdn je orgdnom v ¢lenskom S$téte, agentdra a dotknuty
vnutro§titny orgdn spolupracuji bud na vyrieSeni konfliktu, alebo na vypracovani spolo¢ného dokumentu, ktory
objasni sporné vedecké otdzky. Takyto spolo¢ny dokument sa uverejni ihned po jeho prijati

Clanok 61 sa meni takto:
a) odseky 1 a2 sa nahrddzaju takto:

»1.  Kazdy clensky stit vymenuje po konzultcii so spravnou radou jedného ¢lena ajedného ndhradnika do
Vyboru pre licky na huménne pouzitie na trojrocné funkéné obdobie, ktoré sa moze predizit.

Néhradnici zastupuji a hlasujt za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a moézZu byt vymenovani, aby posobili ako
spravodajcovia v stlade s ¢linkom 62.

Clenovia a néhradnici sa vyberajt na zdklade ich postavenia a skdisenosti v oblasti hodnotenia liekov na humanne
pouzitie a zastupuju prislu§né vnutrostitne organy.

2. Vybor pre lieky na humdnne pouzitie moze pribrat maximalne pat dalsich ¢lenov, vybratych na zdklade ich
osobitnej vedeckej sposobilosti. Uvedeni ¢lenovia si menovani na obdobie troch rokov, ktoré sa moze predlzit,
a nemaju nahradnikov.

Na tely pribrania takychto ¢lenov stanovi Vybor pre lieky na humdnne pouzitie osobitnt dodatoénti vedeckd
kompetentnost dalieho ¢lena alebo dalich ¢lenov. Pribrani ¢lenovia s vyberani spomedzi odbornikov nomi-
novanych ¢lenskymi Stdtmi alebo agenttrou.”;

=

vodseku 3 sa slovo ,vyboru®, vodseku 5 sa slovd ,kazdého vyboru“ avodseku 8 sa slovd ,Kazdy vybor*
nahradzaji slovami ,Vybor pre lieky na humdnne pouzitie* v prislusnom gramatickom tvare;
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¢) odsek 4 sa nahradza takto:

»4.  Vykonny riaditel agentiiry alebo jeho zdstupca a zdstupcovia Komisie si oprdvneni zicastiiovat sa na
vetkych zasadnutiach vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin
ana vsetkych ostatnych zasadnutiach, zvolanych agentdrou alebo jej vybormi.

d) odseky 6 a7 sa nahrddzaju takto:

,6.  Clenovia Vyboru pre liecky na huménne pouzitie a odbornici zodpovedni za hodnotenie liekov sa opieraji
o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré st k dispozicii vnutrostitnym organom pre registraciu. Kazdy prislusny
vnutrodtatny organ sleduje vedeckd troveri a nezavislost vykonaného hodnotenia a napoméha ¢innostiam meno-
vanych ¢lenov uvedeného vyboru a odbornikov. Clenské $tity nemozu ddvat uvedenym ¢lenom a odbornikom
ziaden pokyn, ktory je nezlucitelny sich vlastnymi jednotlivymi tlohami alebo s dlohami a zodpovednostami
agentury.

7. Pri priprave stanoviska sa vybory uvedené v ¢clanku 56 ods. 1 vynasnazia o dosiahnutie vedeckého konsenzu.
Ak nie je mozné dosiahnut takyto konsenzus, stanovisko obsahuje ndzor vicSiny ¢lenov a odchylujtce sa ndzory,
s dovodmi, na ktorych st zalozené.

25. Clanok 62 sa meni takto:
a) vodseku 1 sa treti a $tvrty pododsek nahrddzaji takto:

,Pri konzultdcii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 2 im vybor zasle ndvrh hodno-
tiacej spravy ¢i sprav vypracovanych spravodajcom alebo spoluspravodajcom. Stanovisko vydané vedeckou
poradnou skupinou sa zasle predsedovi prislusného vyboru tak, aby sa zabezpecilo dodrzanie lehot stanovenych
v ¢lanku 6 ods. 3

Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave uverejnenej podla ¢lanku 13 ods. 3%
b) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské stity poskytnt agenttire mend vndtrostatnych odbornikov s preukdzanymi skdsenostami v oblasti
hodnotenia liekov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov, ktori by pri zohladneni ¢lanku 63 ods. 2 mohli
byt k dispozicii ako ¢lenovia pracovnych skupin alebo vedeckych poradnych skupin ktoréhokolvek z vyborov
uvedenych v ¢ldnku 56 ods. 1, spolu s ddajmi o ich kvalifikdcii a konkrétnej oblasti Specializacie.

Agenttra zostavi a vedie zoznam akreditovanych odbornikov. V uvedenom zozname sa nachadzaji vnutrostatni
odbornici uvedeni v prvom pododseku a vSetci ostatni odbornici vymenovani agenttirou alebo Komisiou, a tento
zoznam sa aktualizuje.”

26. Clanok 64 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Sprédvna rada menuje vykonného riaditela na ndvrh Komisie na obdobie piatich rokov, pricom vychddza zo
zoznamu kandiditov navrhnutého Komisiou na zéklade vyzvy na vyjadrenie zdujmu uverejnenej v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie a pripadne inymi prostriedkami. Kandiddt, ktorého nominuje sprdvna rada, je pred svojim
menovanim ihned vyzvany, aby predstipil pred Eurdpsky parlament s vyhldsenim a aby zodpovedal vietky otdzky
poslancov. Na ndvrh Komisie moze spravna rada mandat vykonného riaditela jedenkrat obnovit. Spradvna rada
moze na ndvrh Komisie odvolat vykonného riaditela z funkcie.;

g

v odseku 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Navrh spravy o ¢innosti agentiiry za predchddzajici rok obsahuje informdcie o pocte Zziadosti vyhodnotenych
agenttirou, o Case potrebnom na vykonanie hodnotenia a o udelenych, zamietnutych alebo zrusenych registraciach
pre lieky na humanne pouzitie a veterindrne lieky.”

27. Clanok 66 sa meni takto:

a) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie (¢lanok 61 tohto naria-

denia) a Vyboru pre veterinarne lieky (clinok 139 nariadenia (EU) 2019/6);
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b) pismeno j) sa vypusta;
¢) pismeno k) sa nahrddza takto:

,k) prijima pravidld na zabezpecenie pristupu verejnosti k informdcidm, ktoré sa tykaji registracie lickov na
humadnne pouzitie a veterindrnych lieckov alebo vykondvania dozoru nad nimi (¢lanok 80).

28. V¢lanku 67 sa odsek 3 nahrddza takto:
,3.  Prijem agentdry pozostdva z:
a) prispevku Unie;

b) prispevku tretich krajin, ktoré sa ztcastiujii na praci agentiry a s ktorymi Unia uzatvorila na tento tcel medzi-
ndrodné dohody;

¢) poplatkov, ktoré platia podniky:

i) za ziskanie a zachovanie registricif lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych lickov v Unii a za iné sluzby
poskytované agentirou, ako je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2019/6, a

ii) za sluzby poskytované koordina¢nou skupinou pri plneni jej tloh v stilade s ¢lankami 107¢, 107¢, 107g, 107k
a 107q smernice 2001/83[ES;

&

poplatkov za iné sluzby poskytované agenttirou;

e) financnych prostriedkov Unie vo forme grantov za tcast vo vyskumnych projektoch a v projektoch pomoci
v stlade srozpoctovymi pravidlami agentiry uvedenymi v ¢lanku 68 ods. 11 asustanoveniami prislusnych
nastrojov na podporu politik Unie.

Eurépsky parlament a Rada (dalej len ;rozpoctovy orgén’) v pripade potreby opatovne preskimajti vysku prispevku
Unie uvedeného v pismene a) prvého pododseku na zdklade posidenia potrieb a vzhladom na vysku poplatkov
uvedenych v pismene c) prvého pododseku.”

29. Cldnok 68 sa nahradza takto:

,Cldnok 68

1. Vykonny riaditel plni rozpocet agentiry v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 (*) (dalej len ,nariadenie o rozpoctovych pravidlch).

2. Uctovnik agentiry zasle tictovnikovi Komisie a Dvoru auditorov predbezni aétovni zévierku za rok ndo 1.
marca rozpoctového roka n+1.

3. Vykonny riaditel zasle Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov sprdvu o rozpoétovom
a finanénom hospoddreni za rok n do 31. marca rozpoctového roka n+1.

4. Uttovnik Komisie zasle Dvoru auditorov predbeznii d¢tovnil zévierku agentiry za rok n konsolidovanti s pred-
beznou dctovnou zdvierkou Komisie do 31. marca rozpoctového roka n+1.

Po doruéeni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej Gctovnej zdvierke agentiiry podla ¢ldnku 246 nariadenia
o rozpoctovych pravidlich dc¢tovnik agentiry zostavi kone¢nti Gctovnd zdvierku agentdry a vykonny riaditel ju
predlozi spravnej rade na vyjadrenie.

5. Spravna rada vyda stanovisko k G¢tovnej zavierke agentiry za rok n.

6.  Uttovnik agentiry zasle kone¢nt Gétovnii zdvierku spolu so stanoviskom spravnej rady Eurépskemu parla-
mentu, Rade, Dvoru auditorov a tictovnikovi Komisie do 1. jila rozpoc¢tového roka n+1.

7. Uctovnd zdvierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie do 15. novembra rozpoctového roka
n+l.

8. Vykonny riaditel zasle Dvoru auditorov odpoved na jeho pripomienky do 30. septembra rozpoctového roka
n+1. Vykonny riaditel tdto odpoved zasle aj spravnej rade.
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9.  Vykonny riaditel predlozi Eurépskemu parlamentu na jeho Ziadost vietky informdcie potrebné na riadne
uplatnenie postupu udelenia absolutéria za dotknuty rozpoctovy rok, ako je stanovené v ¢lanku 261 ods. 3 naria-
denia o rozpoctovych pravidlach.

10.  Eurdpsky parlament na odporacanie Rady udeli vykonnému riaditelovi absolutérium za plnenie rozpoctu za
rok n pred 15. mdjom rozpoctového roku n+2.

11.  Sprdvna rada prijme rozpoctové prav1d1a agentiry po porade s Komisiou. Tieto pravidld sa nesma odchylovat
od delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢.1271/2013 (*#), ak to nie je osobitne potrebné pre ¢innost agentiiry,
aiba s predchddzajiicim stihlasom Komisie.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18.jila 2018 o rozpoctovych pravid-
lach, ktoré sa vztahuji na Vseobecny rozpocet Unie, o zmene nariadenf (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013,
(EU) ¢.1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU) .1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) ¢ 2232014, (EU)
¢.283/2014 arozhodnutia ¢. 541/2014[EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom) ¢ 966/2012 (U.v.EUL 193,
30.7.2018, s. 1).

(**) Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢ 1271/2013 z 30. septembra 2013 o rimcovom nariadeni o rozpocto-
Vych pravidldch pre subjekty uvedené v ¢ldnku 208 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
€. 966/2012 (U.v.EUL 328, 7.12.2013, s. 42).«

30. Clanok 70 sa vyptsta.
31. Vclanku 75 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Na pracovnikov agentlry sa vzfahuje SluZobny poriadok tradnikov Eurdpskej tnie a Podmienky zamestndvania
ostatnych zamestnancov Eurdpskej tnie. Pokial ide o jej pracovnikov, agentiira vykondva pravomoci, ktoré boli
udelené menovaciemu organu.”

32. Clanok 77 sa nahrddza takto:

,Cldnok 77

Komisia moze po dohode so spravnou radou a prislusnym vyborom vyzvat zdstupcov medzindrodnych organizdcif,
ktori sa zaujimajii o harmonizdciu technickych poziadaviek platnych pre lieky na humanne pouzitie a veterindrne
lieky, aby sa na praci agentiiry zicastiiovali ako pozorovatelia. Podmienky tcasti uréi vopred Komisia.“

33. V cldnku 78 sa odsek 2 nahrddza takto:

»2. Vybory uvedené v ¢lanku 56 ods. 1 tohto nariadenia a vSetky pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny
zriadené v stilade s uvedenym ¢lankom alebo s ¢linkom 139 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 nadviazu vo vieobecnych
otdzkach kontakty na poradenskej baze so stranami, ktorych sa dotyka pouzivanie lieckov na humdanne pouzitie
a veterindrnych lieckov, najmi s organizdciami pacientov a zdruZeniami zdravotnickych pracovnikov. Spravodajcovia
vymenovani uvedenymi vybormi moézu na poradenskej bdze nadvizovat kontakty so zdstupcami organizdcif
pacientov a zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, ktorych sa tykaji indikdcie daného liecku na huménne pouzitie
alebo veterindrneho lieku.”

34. Clanok 79 sa vyptsta.
35. V ¢lanku 80 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Na zabezpeCenie primeranej tirovne transparentnosti spravna rada na zdklade ndvrhu vykonného riaditela a po
dohode s Komisiou prijme pravidld na zabezpeCenie pristupu verejnosti k regulaénym, vedeckym alebo technickym
informécidm, tykajiicim sa registracie lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov alebo vykondvania dozoru
nad nimi, ktoré nie st dovernej povahy.“

36. V ¢lanku 82 sa odsek 3 nahrddza takto:

»3.  Bez toho, aby bola dotknutd jedine¢nd Gnijnd povaha obsahu dokumentov uvedenych v ¢linku 9 ods. 4 pism.
a) az d), v tomto nariaden{ sa nezakazuje pouzivat dve alebo viacero komerénych rieSeni pre dany lieck na huménne
pouzitie, pre ktory bola udelend jedna registracia.”

37. Vclanku 84 sa odsek 3 vypusta.
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38. Vkladd sa tento cldnok:

,Cldnok 84a

1. Ak drzitelia rozhodnutia o registracii udeleného podla tohto nariadenia nedodrzia niektorti z povinnosti stano-
venych v prilohe II v stvislosti s registrdciou, Komisia im méze ulozit finan¢né sankcie v podobe pokit alebo
pravidelného pendle.

2. Ak je to osobitne stanovené v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 10 pism. b), Komisia moze ulozit
finan¢né sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu alebo pravnym subjektom nez drzitelovi rozhod-
nutia o registrdcii za predpokladu, Ze takéto subjekty si stcastou toho istého hospoddrskeho subjektu ako drzitel
rozhodnutia o registricii a takéto iné pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujtci vplyv na drzitela rozhodnutia o registrcii alebo
b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitela rozhodnutia o registrécii alebo ho mohli napravit.

3. Ak agenttra alebo prislusny orgdn ¢lenského $tdtu je toho ndzoru, Ze drZitel rozhodnutia o registricii nedo-
drzal niektorti z povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, moze poziadat Komisiu o vysetrenie toho, ¢i sa ma ulozit
finan¢nd sankcia podla uvedeného odseku.

4. Pri rozhodovani o tom, ¢ ulozif finanéni sankciu, a pri urovani jej primeranej vysky sa Komisia riadi
zdsadami Gcinnosti, primeranosti a odradzajiceho Gcinku, a v relevantnom pripade zohladni zdvaznost a tGcinky
tohto nedodrzania povinnosti.

5. Na dcely odseku 1 Komisia tiez zohladiiuje:

a) vSetky konania vo veci poruSenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky stit voci tomu istému drZitelovi
rozhodnutia o registrdcii z rovnakych pravnych dovodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti, a

b) vSetky tresty vratane sankcii uz ulozenych tomu istému drzitelovi rozhodnutia o registracii z rovnakych pravnych
dovodov a na zédklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, Ze drzitel rozhodnutia o registricii tmyselne alebo z nedbanlivosti nedodrzal svoje povin-
nosti, ako je uvedené v odseku 1, moéze prijat rozhodnutie, ktorym mu ulozi pokutu v maximalnej vyske 5 % jeho
obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza ditumu tohto rozhodnutia.

Ak drzitel rozhodnutia o registrécii aj nadalej nedodrziava svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, Komisia
moze prijat rozhodnutie, ktorym mu ulozi pravidelné denné penale v maximalnej vyske 2,5 % jeho priemerného
denného obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné pendle mozno ulozZit za obdobie zacinajice datumom ozndmenia relevantného rozhodnutia Komisie az
do ukonéenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitela rozhodnutia o registricii, ako je uvedené v odseku 1.

7.V priebehu vySetrovania nedodrzania povinnosti uvedeného v odseku 1 méze Komisia spolupracovat s prislus-
nymi vnuatro$tatnymi orgdnmi a opierat sa o zdroje, ktoré poskytne agenttira.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladd finan¢na sankcia, uverejni stru¢ny prehlad o danom pripade
vratane mien prislusnych drzitelov rozhodnuti o registracii, aj vysku a dovody ulozenych finanénych sankcii, so
zretelom na oprdvneny zdujem drzitelov rozhodnuti o registricii o ochranu ich obchodného tajomstva.

9.  Sadny dvor Eurdpskej tnie md neobmedzent sidnu pravomoc preskiimat rozhodnutia, ktorymi Komisia
ulozila finan¢né sankcie. Stidny dvor Eurdpskej tinie moze pokutu alebo pravidelné pendle ulozené Komisiou zrusit,
znizit alebo zvysit.

10.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢clinkom 87b s cielom doplnit toto nariadenie
tym, Ze stanovi:

a) postupy, ktoré md Komisia uplatiiovat pri ukladani pokat alebo pravidelného pendle vritane pravidiel pre zacatie
postupu, opatreni tykajiicich sa vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k spisu, na pravne zastupovanie a na
zachovanie dovernosti;
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b) dalsie podrobné pravidld pre ukladanie finan¢nych sankcii Komisiou inym prévnym subjektom, nez je drzitel
rozhodnutia o registracii;

c) pravidla tykajiice sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d) prvky, ktoré ma Komisia zohladnit pri urcovani vysky a ukladani pokut a pravidelného penéle, ako aj podmienky
a sposoby ich vyberu.”

39. Clanok 86 sa nahrddza takto:

,Cldnok 86

Aspon raz za 10 rokov Komisia uverejni sthrnnd spravu o skdsenostiach ziskanych uplatiiovanim postupov stano-
venych v tomto nariadeni a v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES.”

40. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 86a

Komisia do roku 2019 prehodnoti regula¢ny ramec pre poplatky splatné agentire v savislosti s liekmi na huménne
pouzitie a veterindrnymi liekmi. V pripade potreby Komisia predlozi legislativne ndvrhy s cielom aktualizovat
uvedeny rdmec. Pri hodnoteni regula¢ného rdmca pre poplatky splatné agentire sa Komisia zameria na potencidlne
rizikd stvisiace s kolisanim prijmov agenttry z poplatkov.”

41. Clinok 87 sa nahradza takto:

,Cldnok 87

1. Komisii pomédha Stily vybor pre licky na humdnne pouzitie zriadeny ¢ldnkom 121 smernice 2001/83/ES.
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 (¥).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

(¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) ¢ 182/2011 zo 16.februdra 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Stdty kontroluji vykondvanie vykondvacich
pravomoci Komisie (U.v. EUL 55, 28.2.2011, s. 13).”

42. Clianok 87b sa nahradza takto:

,Cldnok 87b

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 10b ods. 1, ¢ldnku 14-a ods. 9, ¢ldnku 16a ods. 3, ¢lanku
16b druhom odseku a ¢ldnku 84a ods. 10 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 28. janudra 2019. Komisia
vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devat mesiacov pred uplynutim tohto patrocného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo
Rada nevznest voci takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v clanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-a ods. 9, ¢lanku 16a ods. 3, ¢lanku 16b
druhom odseku a ¢linku 84a ods. 10 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim
o odvolani sa ukoncuje delegovanie prdvomoci, ktoré sa viiom uvddza. Rozhodnutie nadobtda dc¢innost diiom
nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskor$iemu ddtumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi
v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (¥).

5.  Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sicasne Eurépskemu parlamentu a Rade.
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6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linku 10b ods. 1, ¢ldnku 14-a ods. 9, ¢ldnku 16a ods. 3, ¢lanku 16b druhého
odseku a ¢lanku 84a ods. 10 nadobudne G¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vodi nemu nevzniesli
ndmietku v lehote troch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament aRada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi o tri mesiace.

 U.v.EUL123, 12.5.2016, s. 1.“

43. Clénky 87c a 87d sa vypustaja.

44. Priloha sa stdva prilohou I.

45. Bod 2 prilohy Isa vyptsta.

46. Text uvedeny v prilohe k tomuto nariadeniu sa doplfia ako priloha IL.

Cldnok 2
Zmeny smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa meni takto:
1. V¢lanku 1 sa vkladd tento bod:
,26a. Zmena alebo zmena podmienok registracie:
Zmena obsahu udajov a dokumentov, ktoré st uvedené:

a) vcldnku 8 ods. 3 avcldnkoch 9 aZz 11 tejto smernice ajej prilohe I, v¢lanku 6 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.726/2004 av ¢ldnku 7 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007, a

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udeluje registracia licku na humdanne pouzitie, vratane sthrnu jeho
charakteristickych vlastnosti a vietkych podmienok, povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na regi-
straciu, alebo zmien oznacenia alebo pribalového letdku spojenych so zmenami sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.”

2. Clénok 23b sa menf takto:
a) odseky 1 az 4 sa nahrddzaju takto:

,1.  Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategérii podla stuptia rizika pre verejné zdravie a potencidlneho vplyvu
na kvalitu, bezpe¢nost a Gc¢innost prislusného liecku. Uvedené kategérie siahajii od zmien podmienok registricie,
ktoré maji najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo Gcinnost lieku, aZz po zmeny, ktoré na ne
nemaju ziadny alebo maji len minimdlny vplyv.

2. Postupy na preskimanie Ziadosti o zmeny musia byt primerané riziku a vplyvu, ktoré st s nimi spojené. Sem
patria postupy, ktoré umoziuji vykondvanie az po schvileni na zdklade tplného vedeckého postidenia az po
postupy umoznujiice okamzité vykondvanie a ndsledné ozndmenie prislusnému orgdnu drzitefom rozhodnutia
o registracii.

2a.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 121a s cielom doplnit tito smernicu:
a) uvedenim kategérii, do ktorych sa zmeny zatriedia, a
b) stanovenim postupov na preskiimanie zZiadosti o zmeny podmienok registracii.

3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych vtomto ¢linku sa Komisia snazi umoznit, aby sa pre jednu
alebo viacero identickych zmien podmienok niekolkych registracii predkladala jedind Ziadost.
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4. Clensky stit moze nadalej uplatiovat vnitrostitne ustanovenia o zmendch platné v case nadobudnutia G¢in-
nosti nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (*) na registracie udelené pred 1. janudrom 1998 pre lieky registrované
len vdanom c¢lenskom $tite. Ak liek, ktory podliecha vnitrostitnym ustanoveniam v silade s tymto ¢lankom,
neskor ziska registraciu vinom ¢lenskom 3tdte, nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa na tento liek vzfahuje od toho
datumu.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiiman{ zmien podm1er10k v povoleni na
uvedenie humannych lickov a veterinarnych lickov na trh (U.v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).

b) vodseku 5 sa slovd ,vo vykondvacom nariadeni“ nahradzaji slovami ,v nariadeni (ES) ¢. 1234/2008%.
3. Clénky 121a, 121b a 121c sa nahrdzaja takto:

,Cldnok 121a

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 22b, cldnku 23b ods. 2a, ¢linkoch 47, 52b a 54a sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 28.janudra 2019. Komisia vypracuje spravu t}’rkajﬁcu sa delegovania
pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto pitrocného obdobia. Delegovanle prdvomoci sa automa-
ticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predizeniu
ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 22b, cldnku 23b ods. 2a, ¢linkoch 47, 52b a 54a moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame prévomoci, ktoré sa
v lom uvddza. Rozhodnutie nadobtida déinnost diiom nasledu]uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
iinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli G¢innost.

4.  Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi clenskymi $tdtmi
v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava ().

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sicasne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla clinku 22b, ¢linku 23b ods. 2a, clankov 47, 52b a 54a nadobudne dcinnost, len
ak Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito
lehota predizi o dva mesiace.

* U.v.EUL123, 12.5.2016, s. 1.

Cldnok 3
Zmena nariadenia (ES) ¢. 1901/2006
V &lanku 49 nariadenia (ES) ¢ 1901/2006 sa odsek 3 nahrddza takto:

3. Komisia moze v stvislosti s lickmi registrovanymi v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 ulozit podla postupu
v ¢ldnku 84a uvedeného nariadenia finanéné sankcie vo forme pokit alebo pravidelného pendle za nedodrzanie povin-
nost{ stanovenych v tomto nariadeni, ktoré st uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 4
Prechodné ustanovenia

1. Nariadenia (ES) ¢. 2141/96, (ES) ¢. 2049/2005, (ES) & 507/2006 a (ES) ¢ 658/2007 zostdvaji v Gi¢innosti a nadalej
sa uplatiiuji az do svojho zrusenia.
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2. Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatiiuje nadalej az do svojho zrusenia, pokial ide o licky na huménne pouZitie,
na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢.726/2004 a smernica 2001/83/ES a ktoré nie st vyfaté z rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 12342008 podla ¢lanku 23b ods. 4 a 5 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 1 body 2 az 5, 10, 12 az 16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42 az 44 a 46, a ¢clénky 2, 3 a 4 sa uplatiuji od
28. janudra 2019.

Clanok 1 body 1, 6 az 9, 11, 17, 19 az 25, 27, 30, 32 a7 36, 39, 41 a 45 sa uplatiiuji od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Strasburgu 11. decembra 2018

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednicka
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOHA

,PRILOHA II

ZOZNAM POVINNOSTI UVEDENYCH V CLANKU 84A

1. Povinnost predlozit agentdre dplné a presné ddaje a dokumenty v Ziadosti o registriciu alebo ako odpoved na
povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa nedodrzanie povin-
nosti tyka podstatnych tdajov;

2. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykajii dodédvok alebo pouzivania
lieku na humdnne pouzitie, ako je uvedené v clanku 9 ods. 4 pism. b) av ¢cldnku 10 ods. 1 druhom pododseku;

3. povinnost dodrziavat podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykajii bezpe¢ného a t¢inného
pouzivania licku na humdnne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a. a.), ¢), ca), cb) a cc) a v ¢lanku 10
ods. 1;

4. povinnost vykonat vietky potrebné zmeny podmienok registricie s cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok
a umoznit vyrobu a kontrolu liekov na humdanne pouzitie prostrednictvom vSeobecne uzndvanych vedeckych metdd,
ako je stanovené v clanku 16 ods. 1;

5. povinnost poskytniit vSetky nové informdcie, ktoré mozu viest k zmene podmienok registracie, ozndmit kazdy zakaz
alebo obmedzenie ulozené prislusnymi orgdnmi jednotlivych krajin, v ktorych je liek na humdnne pouzitie regis-
trovany, alebo poskytniit vietky informdcie, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je
uvedené v ¢lanku 16 ods. 2;

6. povinnost zabezpecit, aby informdcie o licku boli neustile aktualizované v silade so sticasnymi vedeckymi poznat-
kami vrdtane zdverov hodnotenia a odportcani zverejnenych na eurdpskom internetovom portdli pre lieky, ako je
stanovené v ¢lanku 16 ods. 3;

7. povinnost poskytndt na ziadost agenttry vsetky tdaje, ktoré preukazujd, Ze pomer rizik a prinosov ostdva priaznivy,
ako je stanovené v ¢ldnku 16 ods. 3a;

8. povinnost uviest lick na humdnne pouzitie na trh vstlade s obsahom sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a oznacenim a pribalovym letdkom, ako sa uvaddza v registracii;

9. povinnost dodrziavat podmienky uvedené v ¢lanku 14 ods. 8 a v ¢lanku 14-a;

10. povinnost ozndmit agentdre datumy skuto¢ného uvedenia na trh a ddtum, kedy sa lick na humdnne pouzitie prestiva
dodévat na trh, a poskytnit agenttre tidaje tykajice sa objemu predaja a objemu predpisovania licku na humdnne
pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 4;

11. povinnost prevadzkovat stihrnny systém dohladu nad lieckmi na dcely plnenia dloh stvisiacich s dohladom nad
liekmi vratane prevddzky systému kvality, spravy hlavného siboru systému dohladu nad lieckmi a vykonu pravidel-
nych auditov v stlade s ¢lankom 21 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 104 smernice 2001/83/ES;

12. povinnost predlozit na Ziadost agenttry képiu hlavného stboru systému dohladu nad liekmi, ako je stanovené
v ¢lanku 16 ods. 3a;

13. povinnost prevadzkovat systém riadenia rizik, ako je stanovené v ¢lanku 14a a ¢lanku 21 ods. 2 tohto nariadenia
v spojeni s clinkom 104 ods. 3 smernice 2001/83/ES a clinkom 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;
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14. povinnost zaznamendvat a ohlasovat podozrenia na neZiaduce uc¢inky lieckov na humdnne pouzitie v sulade
s ¢ldnkom 28 ods. 1 tohto nariadenia v spojeni s ¢clinkom 107 smernice 2001/83/ES;

15. povinnost predkladat pravidelné aktualizované spravy o bezpe¢nosti v stlade s ¢linkom 28 ods. 2 tohto nariadenia
v spojeni s ¢lankom 107b smernice 2001/83/ES;

16. povinnost vykonat §tidie po uvedeni lieku na trh vritane poregistra¢nych $tddii o bezpec¢nosti a poregistracnych
studif o ti¢innosti p a predkladat ich na preskiimanie, ako je stanovené v ¢ldnku 10a tohto nariadenia a ¢linku 34
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

17. povinnost zabezpecit, aby boli ozndmenia na informovanie verejnosti o otdzkach stvisiacich s dohladom nad liekmi
prezentované objektivne a neboli zavadzajice, a notifikovat ich agentire, ako je stanovené v ¢lanku 22 tohto naria-
denia a ¢ldnku 106a ods. 1 smernice 2001/83/ES;

18. povinnost dodrziavat lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti agentiry o odlozeni v nad-
viznosti na pociatoénd registriciu licku na humdnne pouzitie avstlade skoneénym stanoviskom uvedenym
v clanku 25 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

19. povinnost uviest lieck na humdnne pouzitie na trh do dvoch rokov od ddtumu schvalenia pediatrickych indikdcii, ako
je stanovené v clanku 33 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

20. povinnost previest registriciu na tretiu stranu alebo umozZnif tretej strane pouzivaf dokumentdciu obsiahnuti
v spisovej dokumentdcii o lieku, ako je stanovené v ¢lanku 35 prvom odseku nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

21. povinnost predkladat agentire pediatrické stiidie vratane povinnosti vkladat informécie o klinickych skaskach usku-
to¢nenych v tretich krajindch do eurdpskej databdzy, ako je stanovené v ¢clanku 41 ods. 1 a2, ¢lanku 45 ods. 1
a¢lanku 46 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

22. povinnost predlozif agentiire vyro¢nt spravu, ako je stanovené v ¢lanku 34 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006,
a informovat agentiru v stlade s ¢lankom 35 druhym odsekom uvedeného nariadenia.”.
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