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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/62/EU
z 8. jina 2011,
ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolocenstva
o humédnnych liekoch, pokial ide o predchiddzanie vstupu falSovanych lieckov do legilneho
dodavatel'ského refazca
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, rdlnom  zhromazden{ pracovnej skupiny IMPACT

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmi na
jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretefom na

stanovisko  Eurépskeho hospodarskeho

a socidlneho vyboru (1),

so zretefom na stanovisko Vyboru regiénov (%),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedZe:

M

Smernicou  Eurépskeho  parlamentu a  Rady
2001/83/ES () sa ustanovuju pravidld okrem iného pre
vyrobu, dovoz, umiestiiovanie na trh a velkoobchodnii
distribaciu liekov v Unii, ako aj pravidld tykajice sa
Gcinnych latok.

V Unii dochidza k alarmujdcemu nérastu liekov, ktoré st
falsované z hladiska ich totoZnosti, histérie ¢i povodu.
Tieto lieky obycajne obsahuji substandardné alebo falso-
vané zlozky, neobsahuju Ziadne zlozky alebo obsahuji
zlozky, vritane G&innych latok, v nesprdvnej davke, o
predstavuje nezanedbatelné riziko pre verejné zdravie.

Z minulej skasenosti vyplyva, Ze takéto falSované lieky sa
nedostdvajii k pacientovi iba nelegdlnou cestou, ale aj cez
legdlny dodévatelsky retazec. Toto predstavuje osobitnt
hrozbu pre [udské zdravie a moze viest k strate dovery
pacienta aj v legdlny dodédvatelsky refazec. Smernica
2001/83/ES by sa mala zmenit a doplnit, aby reagovala
na tdto narastajicu hrozbu.

Svetovd zdravotnicka organizdcia (WHO) tiez zazname-
nala hrozbu pre verejné zdravie a zriadila Medzindrodnt
pracovnt skupinu pre boj proti falSovanym lieckom
(International  Medical Products  Anti-Counterfeiting
Taskforce — IMPACT). Pracovnd skupina IMPACT vyvi-
nula principy a prvky pre vnutrostitne pravne predpisy
proti falsovanym lieckom, ktoré sa schvélili na gene-

() U.v. EU C 317, 23.12.2009, s. 62.

() U.v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 16. februdra 2011 (zatial neuve-
rejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 27. mdja 2011.

(% U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

v Lisabone 12. decembra 2007. Unia sa na cinnosti
skupiny IMPACT aktivne ztcastiiovala.

Malo by sa zaviest vymedzenie pojmu falsovany liek“ na
jasné odliSenie falsovanych liekov od ostatnych nelegal-
nych liekov, ako aj od lickov porusujtcich prava dusev-
ného  vlastnictva. Okrem toho by sa lieky
s netmyselnymi kvalitativnymi nedostatkami sposobe-
nymi chybami pri vyrobe alebo distribiicii nemali
zamienal s falSovanymi liekmi. S cielom zabezpecit
jednotné uplatilovanie tejto smernice by sa mali tiez
vymedzit pojmy ,a¢innd litka“ a ,pomocnd latka“.

Osoby, ktoré zaobstardvajii, drzia, doddvaji alebo vyvi-
zajt lieky, si oprdvnené vykondvat svoju cinnost, len
pokial spliiaji poziadavky na ziskanie povolenia na
velkoobchodnii  distribiiciu v sdlade so smernicou
2001/83[ES. Sucasna distribucnd siet pre lieky je vsak
Coraz komplexnejSia a si do nej zapojené mnohé
subjekty, ktoré nie si nevyhnutne velkoobchodnymi
distribitormi podla uvedenej smernice. S cielom zabez-
pecit spolahlivost dodavatelského refazca by sa mali
pravne predpisy tykajice sa liekov zamerat na vsetky
subjekty v doddvatelskom refazci. To zahffa nielen
velkoobchodnych distribtitorov, nezdvisle od toho, ¢
s liekmi fyzicky manipulujd, alebo nie, ale aj sprostred-
kovatelov, ktori st zapojeni do predaja alebo ndkupu
lieckov bez toho, aby sami uvedené lieky preddvali alebo
nakupovali, a bez toho, aby lieky vlastnili alebo s nimi
fyzicky manipulovali.

Faliované Gcinné litky a wcinné latky, ktoré nesplnajii
uplatnitelné poziadavky smernice 2001/83[ES, predsta-
vujii pre verejné zdravie védzne rizikd. Tieto rizikd by sa
mali rieSit sprisnenim poziadaviek uplatnitelnych na
vyrobcu lieku.

Existuje mnoho rdéznych spravnych vyrobnych postupov,
ktoré je vhodné uplatnit pri vyrobe pomocnych latok.
S cielom zabezpecit vysokii tiroveri ochrany verejného
zdravia by vyrobca licku mal postdit vhodnost pomoc-
nych latok na zdklade vhodnych spravnych vyrobnych
postupov pre pomocné latky.

S cielom ulah¢it presadzovanie a kontrolu stladu
s pravidlami Unie tykajticimi sa Gcinnych litok by vyrob-
covia, dovozcovia alebo distribatori tychto latok mali
informovat o svojej cinnosti prislusné zodpovedné
organy.

Lieky sa mozu do Unie dostat aj v pripade, Ze nie st
uréené na dovoz, t. j. nie st urCené na prepustenie do
volného obehu. Ak su tieto lieky falsované, predstavuji
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riziko pre verejné zdravie na tizemi Unie. Okrem toho sa
tieto falsované liecky mozu dostat k pacientom v tretich
krajindch. Clenské stity by mali prijat opatrenia na zabrd-
nenie tomu, aby tieto lieky, poklal sa dostanti do Unie,
boli uvedené do obehu. Pri prijimani ustanoveni doplha-
jucich tdto povinnost ¢lenskych $titov prijaf uvedené
opatrenia by Komisia mala zohladnit dostupné admini-
strativne zdroje a praktické dosledky, ako aj potrebu
udrzat pruzné obchodné toky pre legélne vyrdbané lieky.
Tymito ustanoveniami by nemali byt dotknuté colné
predpisy, rozdelenie  pravomoci medzi  Uniou
a Clenskymi §tdtmi ani rozdelenie zodpovednosti
v rdmci ¢lenskych $titov.

Je potrebna harmonizdcia bezpecnostnych prvkov pre
lieky v rdmci Unie s ciefom zohladnit nové profily rizika
a zdrovenn zabezpelit fungovanie vnitorného trhu
s liekmi. Tieto bezpe¢nostné prvky by mali umoznovat
overenie pravosti a identifikiciu jednotlivych baleni
a zdrovenl poskytovat dokaz o manipuldcii. Rozsah
posobnosti tychto bezpe¢nostnych prvkov by mal riadne
zohladfiovat osobitosti urcitych lickov alebo kategéril
liekov, ako st generické lieky. Lieky na predpis by spra-
vidla mali byt vybavené bezpetnostnymi prvkami. So
zretefom na riziko falSovania liekov alebo kategorii
liekov a na riziko vyplyvajice z fal§ovania liekov alebo
kategérii liekov by vsak mala existovat moznost vyliicit
urcité lieky alebo kategérie liekov, ktoré st viazané na
lekarsky predpis, z poziadavky obsahovat bezpe¢nostné
prvky prostrednictvom delegovaného aktu a po vyhod-
noteni rizika. Bezpe¢nostné prvky by sa nemali zavidzat
v pripade lickov alebo kategérii liekov, ktoré nie st
viazané na lekdrsky predpis, okrem pripadov, ked hodno-
tenie vynimoc¢ne preukdze riziko falovania, ktoré vedie
k zavaznym dosledkom. Tieto lieky by sa mali zodpove-
dajicim sposobom uviest v delegovanom akte.

Hodnotenia rizika by mali zohladnovat také aspekty, ako
je cena lieku, predchddzajtice pripady falsovanych liekov,
ktoré boli nahldsené v Unii a v tretich krajindch, dosledky
napodobeniny pre verejné zdravie Vzhladom na $peci-
fické vlastnosti prislusnych liekov a zdvaznost ochoreni,
na ktorych liecbu st urcené. Bezpecnostné prvky by mali
umoziovat overenie kazdého dodaného balenia liekov
bez ohladu na sposob ich dodania vritane predaja na
dialku. Jedine¢ny znak, ako aj zodpovedajici registraény
systém by sa mali uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
95[46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
0s0b pri spracovani osobnych ddajov a volnom pohybe
tychto tdajov (), a mali by sa zachovat jasné a G¢inné
zdruky pri spracovani osobnych tdajov. Registracny
systém, ktory obsahuje informdcie o bezpecnostnych
prvkoch, moze obsahovat obchodne citlivé informadcie.
Tieto informécie musia byt zodpovedajiicim sposobom
chranené. Pri zavddzani povinnych bezpe¢nostnych
prvkov by sa mali zohladnit osobitné charakteristiky
doddvatelskych retazcov v ¢lenskych stdtoch.

Kazdy tcastnik doddvatelského retazca, ktory bali lieky,
musi byt drzitefom vyrobného povolenia. Aby boli
bezpe¢nostné prvky ¢inné, drzitel vyrobného povolenia,

() U.v. ES L 281, 23.11.1995. s. 31.
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ktory nie je povodnym vyrobcom lieku, by mal byt
opravneny odstrafiovaf, nahradzat alebo zakryvat tieto
prvky len za prisnych podmienok. Bezpecnostné prvky
by sa predovietkym v pripade opitovného balenia mali
nahradif rovnocennymi bezpecnostnymi prvkami. Na
tieto Gcely by sa mal jasne vymedzif vyznam pojmu
,,rovnocenn)’r“ Tieto prisne podmienky by mali zaistit
primerané zdruky proti vstupu falSovanych liekov do
dodévatel'ského refazca s cielom chranit pacientov, ako
aj zdujmy drzitelov povolenia na uvedenie na trh
a vyrobcov.

Drzitelia vyrobného povolenia, ktori lieky opatovne balia,
by mali byt zodpovedni za $kody v pripadoch a za
podmienok stanovenych v smernici Rady 85/374/EHS
z 25. jila 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov stvisia-
cich so zodpovednostou za chybné vyrobky (?).

S ciefom zvysit spolahlivost v rdmci doddvatelského
retazca by velkoobchodni distribtitori mali overit, Ze
ich dodavajtci velkoobchodni distribtitori majii povo-
lenie na velkoobchodnd distribuiciu.

Je potrebné objasnif ustanovenia uplatnitelné na vyvoz
lieckov z Unie a ustanovenia uplatmtelne na uvéddzanie
lickov do Unie, ktoré s urcené Vylucne na vyvoz.
Podla smernice 2001/83/ES je osoba vyvazajica lieky
velkoobchodnym distribitorom. Ustanovenia uplatni-
telné na velkoobchodnych distribttorov, ako aj spravna
distribuénd prax by sa mali uplatnit na Vsetky tieto
ginnosti, a to vzdy, ked sa vykondvaji na tzemi Unie
vratane oblasti, ako si zény volného obchodu alebo

slobodné sklady.

Aby sa zabezpecila transparentnosf, mal by sa
v databdze, ktord by sa mala zriadif na trovni Unie,
uverejnif  zoznam  velkoobchodnych  distribatorov,
u ktorych sa kontrolou prislusnym organom ¢lenského
statu zistilo, Ze dodrziavajii platné pravne predpisy Unie.

Pravidld vztahujice sa na indpekcie a kontroly vsetkych
subjektov zapojenych do vyroby a doddvky lickov a ich
zloziek by sa mali spresnit a mali by sa konkrétne zame-
riavat na jednotlivé subjekty. Toto by ¢lenskym $tdtom
nemalo branit vo vykonani dodato¢nych ingpekcif
v pripadoch, ked to uznaji za vhodné.

S ciefom zabezpecit podobni droveil ochrany ludského
zdravia v celej Unii a vyhnif sa naruseniam vniitorného
tthu by sa mali posilnif harmonizované principy
a usmernenia pre kontroly vyrobcov
a velkoobchodnych distribatorov lickov, ako aj Gc¢innych
latok. Takéto harmonizované zdsady a usmernenia by
mali tiez pomoct zabezpecit fungovanie existujicich
dohod s tretimi krajinami o vzdjomnom uzndvani,

@ U.v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29.
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ktorych uplatiovanie zdvisi od efektivnej a porovnatelnej
kontroly a presadzovania v celej Unii.

Vyrobné zavody vyrdbajuce ucinné litky by mali
podlichat nielen kontroldm vykondvanym na zdklade
podozrenia z nedodrziavania predpisov, ale aj na zdklade
analyzy rizik.

Vyroba ucinnych litok by mala podliehat’ spra’vnej
vyrobnej praxi bez ohladu na to, ¢i si tieto Gcinné
litky vyrobené v Unii, alebo dovezené. Pokial ide
o vyrobu ucinnych latok v tretich krajindch, malo by
sa zabezpecit, aby prdvne ustanovenia uplatnitelné na
vyrobu tcinnych latok uréenych na vyvoz do Unie, ako

aj kontrola zariadeni a presadzovanie uplatnitelnych usta-
novem poskytovali mieru ochrany vereJneho zdravia na
Grovni ochrany, ktorti poskytuji pravne predpisy Unie.

Nelegdlny predaj lickov verejnosti prostrednictvom inter-
netu predstavuje nezanedbatelné riziko pre verejné
zdravie, kedZe takymto spdsobom sa na verejnost
mozu dostat falSované lieky. Je potrebné sa tymto
rizikom zaoberat. Pritom treba zohladnit skutocnost, ze
$pecifické podmienky vztahujice sa na maloobchodnd
distribaciu liekov verejnosti nie st na trovni Unie
harmonizované, a preto mozu c¢lenské $tity stanovit
podmienky na dodéavanie liekov verejnosti v rdmci obme-
dzeni stanovenych v Zmluve o fungovani Eur6pskej tnie
(ZFEU).

Pri preskiimavani podmienok maloobchodne} distribdcie
lickov z hladiska sdladu s pravom Unie Stdny dvor
Eurdpskej dnie (dalej len ,Stdny dvor) uznal velmi
zvldstnu povahu liekov, ktorych terapeutické Géinky ich
podstatne odliduji od iného tovaru. Sﬁdny dvor rovnako
uviedol, Ze zdravie a Zivot cloveka zaujimaji prve miesto
medzi statkami a zdujmami chranenyml ZFEU a ze clen-
skym $titom prindlezi rozhodniit o drovni, na ktorej
ched zaistit ochranu verejného zdravia, a o sposobe,
akym sa md tito droven dosiahnut. Vzhladom na to,
Ze tato Groven sa moze v jednotlivych ¢lenskych Stitoch
lisit, treba clenskym Statom priznaf urcitd mieru volnej
tvahy ('), pokial ide o podmienky dodévania liekov verej-
nosti na ich tzemi.

Predovietkym vzhladom na rizikd pre verejné zdravie
a pravomoc priznani Clenskym $titom rozhodnat
o urovni ochrany verejného zdravia judikatira Stidneho
dvora uznala, Ze ¢lenské Stity v zdsade moéZu obmedzit
maloobchodny predaj lickov len na lekdrnikov (3).

Preto, a so zretelom na judikatGru Stdneho dvora, by
Clenské Staty mali mat moznost stanovit podmienky
odovodnené ochranou verejného zdravia pre maloob-

(") Rozsudok Sudneho dvora z 19. mdja 2009 v spojenych veciach
C-171/07 a C-172]07, Apothekerkammer des Saarlandes a i.[Saarland,
Zb. 2009, s. 1-4171, body 19 a 31.

(%) Rozsudok Sudneho dvora z 19. mdja 2009 v spojenych veciach
C-171/07 a C-172]07, Apothekerkammer des Saarlandes a i.[Saarland,
Zb. 2009, s. 1-4171, body 34 a 35.
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chodnt distribtciu lieckov pontikanych na predaj na
dialku pomocou sluzieb informacnej spolo¢nosti. Takéto
podmienky by nemali neprimerane obmedzovat fungo-
vanie vndtorného trhu.

Verejnosti treba pomoct pri identifikovani webovych
stranok, ktoré legélne ponukajt verejnosti liecky na predaj
na dialku. Malo by sa vytvont spolocné logo, ktoré by
bolo rozpoznatelné v rimci celej Unie a zdroven by
umoznovalo identifikdciu clenskeho §tdtu, v ktorom je
osoba pontkajiica lick na predaj na dialku usadena.
Komisia by mala vypracovaf ndvrh takéhoto loga.
Webové stranky pontkajiice verejnosti licky na predaj
na dialku by mali byt prepojené s webovymi strankami
prislusného zodpovedného organu. Webové stranky
prislusnych orgdnov c¢lenskych stitov, ako aj webova
stranka Eurdpskej agenttry pre lieky (dalej len ,agen-
tira“) by mali poskytnat vysvetlenie tykajice sa pouZi-
vania loga. Vsetky tieto webové stranky by mali byt
navzdjom prepojené s ciefom poskytnit verejnosti
komplexné informacie.

Okrem toho by Komisia mala v spolupraci s agenttrou
a Clenskymi $tatmi usporadiivat informacné kampane,
ktoré by wvarovali pred rizikami ndkupu liekov
z nelegdlnych zdrojov cez internet.

Clenské staty by mali ukladat G¢inné pokuty za innosti
spojené s falsovanim liekov, pricom by mali vziat do
tvahy ohrozenie verejného zdravia, ktoré tieto lieky
predstavujt.

FalSovanie lickov predstavuje celosvetovy problém, ktory
si vyZaduje G¢innd a posilnend medzindrodnd koordi-
néciu a spoluprdcu s ciefom zarudit vyssiu Gi¢innost stra-
tégii boja proti falSovaniu liekov, najmid pokial ide
o predaj takychto liekov prostrednictvom internetu. Na
tieto dcely by Komisia a ¢lenské staty mali tzko spolu-
pracovat a podporovat prebiehajiicu cinnost v tejto
oblasti na medzindrodnych férach, ako je Rada Eurdpy,
Europol a Organizicia Spojenych ndrodov. Okrem toho
by Komisia v tzkej spoluprici s ¢lenskymi $tdtmi mala
spolupracovat s prislusnymi orgdnmi tretich krajin
s cielom #¢inne bojovat proti obchodu s falsovanymi
lieckmi na celosvetovej tirovni.

Touto smernicou nie si dotknuté ustanovenia o pravach
dusevného vlastnictva. Jej konkrétnym cielom je zabranit
vstupu falSovanych liekov do legdlneho dodivatelského
retazca.

Komisia by mala byt splnomocnend prijimat delegované
akty v stlade s clankom 290 ZFEU s cielom doplnit
ustanovenia smernice 2001/83[ES zmenenej
a doplnenej touto smernicou tykajice sa sprivnej
vyrobnej a distribu¢nej praxe pre G¢inné latky, podrob-
nych pravidiel vztahujicich sa na lieky, ktoré sa dostant
do Unie bez toho, aby boli dovezené, ako aj bezpecnost-
nych prvkov. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
svojich  pripravnych  prdc  uskuto¢nila  nélezité
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konzulticie aj na expertnej drovni. Komisia by pri
priprave a vypractvani delegovanych aktov mala zabez-
pecit priebezné, v€asné a primerané zasielanie prislus-
nych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

Aby sa zabezpedili jednotné podmienky vykondvania,
mali by sa na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci
na prijatie opatreni na posudenie regulacného rdmca
uplatnitelného na vyrobu ucinnych litok vyvadzanych
z tretich krajin do Unie a opatreni tykajtcich sa spolo¢-
ného loga identifikujiceho webové stranky, ktoré legdlne
pontkajt lieky na predaj na dialku verejnosti. Uvedené
pravomoci by sa mali vykondvat v silade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 zo
16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld
a vieobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého
¢lenské stity kontroluji vykondvanie vykondvacich
pravomoci Komisie (1).

Bezpecnostné prvky pre lieky, ktoré tdto smernica
zavadza, si vyzaduji podstatné dpravy vyrobnych
procesov. Aby vyrobcovia mohli uvedené dpravy usku-
to¢nit, lehoty vztahujice sa na uplatiiovanie ustanoveni
o bezpecnostnych prvkoch by mali byt dostatocne dlhé
a mali by sa pocitat od datumu uverejnenia delegovanych
aktov stanovujicich podrobné pravidld tykajice sa tychto
bezpecnostnych prvkov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Okrem toho treba zohladnif aj to, Ze niektoré clenské
§taty uz maju zavedeny vnutro§titny systém. Tymto clen-
skym $tatom by sa malo poskytnit dodato¢né prechodné
obdobie potrebné na jeho prispdsobenie harmonizova-
nému systému Unie.

Kedze ciel tejto smernice, a to zabezpelenie fungovania
vnatorného trhu s liekmi pri zabezpeceni vysokej Grovne
ochrany verejného zdravia pred falSovanymi liekmi,
nemozno uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych
§tdtov, ale z dovodu rozsahu tohto opatrenia ho
mozno lepsie dosiahnuf na drovni Unie, moze Unia
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku tdto smernica
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

Je dolezité, aby prislusné organy clenskych stitov,
Komisia a agentira spolupracovali s cielom zabezpecit
vymenu informdcil o opatreniach prijatych na boj proti
falovaniu lickov a o existujiicich sankénych systémoch.
Tato vymena informécii v stcasnosti prebieha v rdmci
pracovnej skupiny dradnikov orgdnov na presadzovanie
prava. Clenské stity by mali zabezpecit, Ze organizdcie
pacientov a spotrebitelov budd pravidelne informované
o ¢innosti v oblasti presadzovania prava, pokial to bude
zlutitelné s prevadzkovymi potrebami.

V stlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody
o lep3ej tvorbe prdva (%) sa clenské Stdty vyzyvajt, aby
pre seba a v zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné

U L 55, 28.2.2011, s. 13.
U C 321, 31.12.2003, s. 1.

(36)

(37)

tabulky, ktoré budid ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny
vztah medzi touto smernicou a opatreniami na jej trans-
poziciu.

Smernica 2001/83/ES bola neddvno zmenend a doplnend
smernicou 2010/84/EU (%), pokial ide o dohlad nad
liekmi. Uvedenou smernicou sa okrem iného zmenil
a doplnil ¢ldnok 111, pokial ide o inspekcie, a ¢ldnok
116, pokial ide o pozastavenie a zruSenie, ako aj zmenu
platnosti povolenia na uvedenie na trh za urditych
podmienok. Okrem toho sa fiou vlozili ustanovenia
o delegovanych aktoch v ¢ldnkoch 121a, 121b a 121c¢
smernice 2001/83/ES. Tato smernica si vyzaduje niektoré
dalsie a dopliujiice zmeny uvedenych ¢linkov smernice
2001/83/ES.

Smernica 2001/83/ES by sa mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 2001/83/ES sa meni a doplia takto:

1. Clanok 1 sa meni a doplna takto:

a) Vkladaju sa tieto body:

,3a. Utinnd latka:

Akdkolvek ldtka alebo zmes ldtok urdend na
pouzitie pri vyrobe lieku, ktord sa pri jeho vyrobe
stane dcinnou zlozkou tohto lieku, ktory md mat
farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky
Gc¢inok s cielom obnovit, upravit alebo zmenit
fyziologické funkcie, alebo urcend na stanovenie
lekdrskej diagndzy.

3b. Pomocnd ldtka:

Akdkolvek zlozka lieku, ktord nie je G¢innou latkou
ani stucastou materialu, z ktorého je vyrobeny obal.”

b) Vkladd sa tento bod:

,17a. Sprostredkovanie liekov:

Vietky cinnosti spojené s predajom alebo
ndkupom liekov s vynimkou velkoobchodnej
distribacie, ktoré nezahtfaji fyzickt manipuldciu
a ktoré spocivaji v nezdvislom vyjedndvani
a vyjedndvani v mene inej pravnickej alebo
fyzickej osoby.

¢) Dopla sa tento bod:

,33. FalSovany liek:

() U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 74.
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Kazdy liek so skreslenym tidajom o:

a) jeho totoznosti vritane jeho obalu a oznaclenia,
jeho ndzvu alebo zlozenia z hladiska kazdej
jeho zlozky vritane pomocnych litok a sily
tejto zlozky;

b) jeho zdroji vritane vyrobcu, krajiny vyroby,
krajiny  povodu,  drzitela  rozhodnutia
o registracii alebo

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

Tdto definicia nezahffia nedmyselné kvalitativne
nedostatky a uplatiluje sa bez toho, aby bolo
dotknuté poruovanie prav dusevného vlastnictva.”

2. V ¢lanku 2 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Bez ohladu na odsek 1 tohto ¢ldnku a ¢lanok 3 ods.
4 sa hlava IV tejto smernice uplatiiuje na vyrobu liekov
uréenych len na vyvoz a na medziprodukty, G¢inné latky
a pomocné latky.

4. Odsekom 1 nie st dotknuté ¢lanky 52b a 85a.“
.V ¢cldnku 8 ods. 3 sa vkladd toto pismeno:

,ha) pisomné potvrdenie o tom, Ze vyrobca lieku prostred-
nictvom auditov v silade s ¢lankom 46 pism. f)
overil, ze vyrobca uc¢innej latky dodrziava zdsady
a pokyny vzfahujiice sa na spravnu vyrobnd prax.
Toto pisomné potvrdenie obsahuje odkaz na ditum
vykonania auditu a vyhldsenie, Ze vysledok auditu
potvrdzuje, Ze vyroba je v silade so zdsadami
a pokynmi vzfahujicimi sa na sprévnu vyrobni
prax.”

. V ¢&lanku 40 sa odsek 4 nahrddza takto:

4. Clenské stity vlozia informicie o povoleni
uvedenom v odseku 1 tohto ¢ldnku do databdzy Unie
uvedenej v ¢lanku 111 ods. 6.

.V ¢lanku 46 sa pismeno f) nahradza takto:

) dodrziavat zdsady a metodické pokyny vztahujice sa na
spravnu vyrobnt prax pre lieky a ako vstupné suroviny
pouzivat len ac¢inné latky, ktoré boli vyrobené
a distribuované v stilade so sprdvnou vyrobnou praxou
pre ucinné latky a distribuované v sdlade so spravnou
praxou pre distribiiciu G¢innych latok. S tymto cielom
drzitel  vyrobného povolenia overi, & vyrobca
a distribitori  G¢innych latok dodrziavaji spravnu

vyrobnt a distribuénd prax, vykonanim auditov na
vyrobnych a  distribuénych  miestach  vyrobcu
a distribttora acinnych latok. Drzitel vyrobného povo-
lenia overi toto dodrziavanie sim alebo — bez toho, aby
bola dotknutd zodpovednost drzitela na zdklade tejto
smernice — prostrednictvom subjektu konajiceho v jeho
mene na zaklade zmluvy.

Drzitel vyrobného povolenia prostrednictvom zistenia,
¢o je spravna vyrobnd prax, zabezpedi, Zze pomocné
latky si vhodné na pouzitie v liekoch. Zistuje sa to
na zéklade formalizovanej analyzy rizik v sidlade
s pouzitelnymi usmerneniami uvedenymi v ¢linku 47
piatom odseku. Takdto analyza rizik vezme do tvahy
poziadavky inych prislusnych systémov kvality, ako aj
povod a zamys$lané pouzitie pomocnych ldtok
a predchddzajiice pripady nedostatkov kvality. Drzitel
vyrobného povolenia zabezpeli, aby sa uplatiovala
zistend spravna vyrobnd prax. Drzitel vyrobného povo-
lenia tento postup zdokumentuje;

g) bezodkladne informovat prislusny orgdn a drzitela
rozhodnutia o registrdcii, ak sa dozvie o liekoch patria-
cich do posobnosti jeho vyrobného povolenia, ktoré si
falsované, alebo v pripade ktorych existuje podozrenie,
ze su falSované, bez ohladu na to, ¢&i tieto lieky boli
distribuované v ramci legdlneho dodévatelského retazca
alebo nelegdlnymi cestami vrtane nelegdlneho predaja
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti;

h) overit, ¢ st vyrobcovia, dovozcovia a distribdtori, od
ktorych  ziskava  G¢inné  latky,  zaregistrovani
u prislusného organu ¢lenského Stitu, v ktorom st
usadent;

i) overit pravost a kvalitu G¢innych litok a pomocnych
latok.“

. Vklad4 sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 46b

1.  Clenské stity prijmi vhodné opatrenia na to, aby
zabezpecili, ze vyroba, dovoz a distribticia tc¢innych ldtok
na ich tzemi vratane G¢innych latok urcenych na vyvoz je
v stlade so spravnou vyrobnou a distribu¢nou praxou pre
ucinné latky.

2. Ucinné litky sa dovazajt, len ak st splnené tieto
podmienky:

a) ucinné latky boli vyrobené v stlade s normami spravnej
vyrobnej praxe minimalne na drovni noriem platnych
v Unii v silade s ¢lankom 47 tretim odsekom a

b) ucinné litky sprevddza pisomné potvrdenie prislusného
orgdnu vyvdzajlcej tretej krajiny o tom, Ze:



1.7.2011

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 17479

i) normy spravnej vyrobnej praxe platnej pre zdvod
vyréabajuci vyvezent G¢innd latku st minimdlne na
Grovni noriem platnych v Unii v sdlade s ¢linkom
47 tretim odsekom;

ii) dany vyrobny zdvod podliecha pravidelnym, prisnym
a transparentnym kontroldm a d¢innému presadzo-
vaniu sprdvnej vyrobnej praxe vritane opakovanych
a neohldsenych kontrol, ¢im sa zabezpe¢i ochrana
verejného zdravia minimdlne na drovni ochrany
verejného zdravia v Unii, a

iii) v pripade, Ze kontroly odhalia nestlad, vyvézajtca
tretia krajina bezodkladne ozndmi tieto informdcie
Unii.

Tymto pisomnym potvrdenim nie si dotknuté povinnosti
stanovené v ¢lanku 8 a ¢lanku 46 pism. f).

3. Poziadavka stanovend v odseku 2 pism. b) tohto
Clanku  sa  neuplatiiuje, ak je vyvazajica krajina
v zozname podla ¢lanku 111b.

4. Vynimocne, ak je to nevyhnutné na zabezpecenie
dostupnosti  lieckov a ak kontrola ¢lenského Stdtu
v zévode vyrdbajucom u¢inna litku dospela k zdveru, Ze
dodrziava zdsady a usmernenia pre spravnu vyrobni prax
stanovené na zaklade clanku 47 treticho odseku, moze
ktorykolvek ¢lensky stit upustit od uplatnenia povinnosti
stanovenej v odseku 2 pism. b) tohto ¢ldnku na obdobie
neprekracujice dobu platnosti osvedéenia spravnej vyrobnej
praxe. Clenské $tity o vyuziti moznosti takéhoto upustenia
informuji Komisiu.”

. V ¢clanku 47 sa treti a $tvrty odsek nahrddzaja takto:

,Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov
v stlade s ¢linkom 121a a za podmienok ustanovenych
v ¢lankoch 121b a 121c zdsady a usmernenia vztahujice
sa na spravnu vyrobni prax a spravnu distribu¢nii prax pre
ucinné latky, ktoré st uvedené v ¢lanku 46 pism. f) prvom
odseku a v ¢lanku 46b.

Zéasady vztahujlce sa na spravnu vyrobni prax pre ucinné
latky, ktoré st uvedené v ¢lanku 46 pism. f) prvom odseku,
Komisia prijme vo forme usmerneni.

Komisia prijme usmernenia tykajiice sa formalizovanej
analyzy rizik na zistenie sprdvnej vyrobnej praxe pre
pomocné latky podla ¢lanku 46 pism. f) druhého odseku.”

. Vkladd sa tento ¢ldnok:

Cldnok 47a

1. Bezpecnostné prvky uvedené v clanku 54 pism. o)
mozno Ciastocne alebo dplne odstranit alebo prekryt len
vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a) drzitel vyrobného povolenia pred ciastoénym alebo
tplnym odstranenim ¢i prekrytim tychto bezpe¢nost-

10.

nych prvkov overi, Ze prislusny liek je autenticky a Ze sa
s nim nijako nemanipulovalo;

b) drzitel vyrobného povolenia nahradi tieto bezpecnostné
prvky v sulade s ¢lainkom 54 pism. o) takymi bezpec-
nostnymi prvkami, ktoré si rovnocenné, pokial ide
o  moznost  overenia  pravosti,  identifikdciu
a poskytnutie dokazov o manipuldcii s lickom. Takéto
nahradenie sa vykond bez otvorenia vniitorného obalu
definovaného v ¢lanku 1 bode 23.

Bezpecnostné prvky sa povazuji za rovnocenné, ak:

i) splhajii poziadavky stanovené v delegovanych aktoch
prijatych podla ¢ldnku 54a ods. 2 a

i) st rovnako G¢&inné, pokial ide o moznost overenia
pravosti a identifikdciu lickov a poskytnutie dokazov
o manipuldcii s liekmi;

¢) nahradenie bezpecnostnych prvkov sa  vykondva
v sdlade s prislusnou spradvnou vyrobnou praxou pre

lieky a

d) nahradenie bezpe¢nostnych prvkov podlicha dozoru
prislusnym orgdnom.

2. Drzitelia vyrobného povolenia vrtane drzitelov, ktori
vykondvaja ¢innosti uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, sa
povazujli za vyrobcov, a teda st tiez zodpovedni za $kody
v pripadoch a za podmienok stanovenych v smernici
85/374/EHS.”

. V cldnku 51 ods. 1 sa pred druhy pododsek vkladd tento

pododsek:

,Kvalifikovand osoba podla ¢lanku 48 v pripade lickov
uréenych na uvedenie na trh v Unii zabezpeci, Ze na
obale st umiestnené bezpecnostné prvky uvedené
v ¢lanku 54 pism. o).

Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 52a

1. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori G¢innych latok
usadeni v Unii zaregistruji svoju ¢innost u prislusného
organu ¢lenského stitu, v ktorom st usadeni.

2. Registra¢ny formuldr musi obsahovat aspon tieto
informacie:

i) meno alebo ndzov spolo¢nosti a trvali adresu alebo
sidlo;

i) acinné latky, ktoré sa maji dovazat, vyrdbat alebo
distribuovat;

iii) podrobnosti o priestoroch a technickom vybaveni,
ktoré budd pri svojej ¢innosti vyuzivat.
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3. Osoby uvedené v ¢clanku 1 predlozia registracny
formuldr prislusnému orgdnu najneskor 60 dni pred zamys-
lanym zacatim ¢&innosti.

4. Prislusny orgdn moZe na zdklade hodnotenia rizika
rozhodnit o vykonani kontroly. Ak do 60 dni od prijatia
registratného formuldra prislusny orgdn ozndmi Ziadate-
lovi, Ze bude vykonand inspekcia, ¢innost nezac¢ne, pokial
prislusny orgdn Zziadatelovi neozndmi, Ze ju moze zacat. Ak
prislusny orgdn neozndmi Ziadatelovi do 60 dni od prijatia
registracného formulara, Ze bude vykonand kontrola, moze
ziadatel zacaf ¢innost.

5. Osoby uvedené v odseku 1 kazdoro¢ne predlozia
prislusnému orgdnu sdpis zmien, ku ktorym doslo, pokial
ide o informdcie poskytované v registracnom formuldri.
Akékolvek zmeny, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu alebo
bezpecnost ucinnych ldtok, ktoré sa vyrdbajii, dovdzaju
alebo distribuujt, musia byt bezodkladne ozndmené.

6.  Osoby uvedené v odseku 1, ktoré zacali svoju ¢innost
pred 2. janudrom 2013, predlozia prislusnému organu regi-
straény formuldr do 2. marca 2013.

7. Clenské stity vlozia informdcie z registracného
formuldra poskytnuté v sdlade s odsekom 2 tohto ¢linku
do databazy Unie uvedenej v ¢lanku 111 ods. 6.

8. Tymto ¢ldnkom nie je dotknuty ¢ldnok 111.

Cldnok 52b

1. Bez ohladu na ¢ldnok 2 ods. 1 a bez toho, aby bola
dotknutd hlava VII, ¢lenské $taty prijma potrebné opatrenia
na zabrdnenie tomu, aby sa lieky, ktoré st dovezené do
Unie, ale nie sti uréené na uvedenie na trh v Unii, dostdvali
do obehu, ak existuje dostatoéne odovodnené podozrenie,
ze tieto lieky st sfalSované.

2. S cielom stanovit, ktoré st nevyhnutné opatrenia
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, moze Komisia prijat
prostrednictvom delegovanych aktov v silade s ¢lankom
121a a za podmienok ustanovenych v cldnkoch 121b
a 121c opatrenia dopliujiice odsek 1 tohto ¢lanku, pokial
ide o prislusné kritérid a nevyhnutné overenia pri hodno-
tenf toho, ¢i st lieky, ktoré s do Unie dovezené, ale nie sd
uréené na uvedenie na trh Unie, falsované, alebo nie.

V clédnku 54 sa doplia toto pismeno:

,0) pre lieky, ktoré nie st rddiofarmakd podla clanku 54a
ods. 1, bezpetnostné prvky, ktoré distribitorom
a osobdm sposobilym alebo oprdvnenym vyddvat
lieky verejnosti umoziiuju:

— overit pravost lieku a

— identifikovat jednotlivé balenia,

ako aj ndstroj umoznujtci overit, ¢i sa s vonkajsim
obalom nejako manipulovalo.”

12. Vklad4 sa tento c¢ldnok:

,Cldnok 54a

1. Ak v stlade s postupom podla odseku 2 pism. b)
tohto ¢ldnku neboli liecky na lekdrsky predpis zapisané do
zoznamu, si vybavené bezpetnostnymi prvkami podla
¢lanku 54 pism. o).

Lieky, ktoré nie st na lekdrsky predpis, nie si vybavené
bezpecnostnymi prvkami podla ¢lanku 54 pism. o), ak
nejde o vynimoény pripad, ked boli zapisané do zoznamu
v stlade s postupom podla odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku,
pretoze hodnotenie preukdzalo, Ze pri nich neexistuje riziko
falsovania.

2. Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov
v stlade s ¢lankom 121a a za podmienok ustanovenych
v ¢ldnkoch 121b a 121c opatrenia dopliujiice ¢lanok 54
pism. o) s ciefom stanovit podrobné pravidld pre bezpec-
nostné prvky uvedené v ¢ldnku 54 pism. o).

Tieto delegované akty stanovia:

a) charakteristiky a technické 3pecifikdcie $pecifického
identifikdtora bezpe¢nostnych prvkov podla ¢lanku 54
pism. o), ktoré umozfiuji overenie pravosti liekov
a identifikiciu jednotlivych baleni. Pri stanovovani
bezpecnostnych prvkov sa riadne zohladni ich nékla-
dovd efektivnost;

b) zoznamy lickov alebo kategérii liekov, ktoré v pripade
liekov na lekdrsky predpis nie st vybavené bezpe¢nost-
nymi prvkami podla ¢linku 54 pism. o) a v pripade
liekov, ktoré nie st na lekdrsky predpis, st vybavené
tymito bezpec¢nostnymi prvkami. Tieto zoznamy sa
zostavia s prihliadnutim na riziko falSovania a riziko
vyplyvajice z falSovania stvisiaceho s liekmi alebo kate-
g6riami liekov. Na tento dcel sa uplatiiuji aspon tieto
kritérid:

i) cena a objem predaja lieku;

ii) pocet a pravidelnost predchddzajicich pripadov
falsovania liekov, ktoré boli ozndmené v Unii
a v tretich krajindch, a vyvoj poctu a pravidelnosti
takychto pripadov k danému dnu;

iii) zvlastne vlastnosti prislusnych lickov;
iv) zdvaznost ochoreni, na ktorych liecbu st urcené;

v) dalsie mozné rizikd pre verejné zdravie;
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¢) postupy na oznamovanie liekov Komisii ustanovené
v odseku 4 a rychly systém vyhodnotenia tychto ozné-
meni a rozhodnuti o nich na téely uplatnenia pismena

b);

d) postupy overenia bezpecnostnych prvkov uvedenych
v clanku 54 pism. o) vyrobcami, velkoobchodnymi
predajcami, lekdrnikmi a osobami sposobilymi alebo
oprdvnenymi vydavat liecky verejnosti a prislusnymi
organmi. Tieto postupy umoznia overit pravost kazdého
prislusného balenia licku vybaveného bezpecnostnymi
prvkami uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o) a urcia rozsah
tohto overenia. Pri stanovovani tychto postupov sa
zohladnia osobitné charakteristiky ~dodavatel'skych
retazcov v Clenskych Stdtoch a potreba zabezpecit, aby
bol dosah overovacich opatreni na jednotlivé subjekty
v dodévatelskych refazcoch primerany;

e) ustanovenia o zriadeni, sprive a dostupnosti registrac-
nych systémov, v ktorych st obsiahnuté informdcie
o bezpecnostnych prvkoch, ktoré umoziiuji overenie
pravosti a identifikdciu lickov podla ¢lanku 54 pism.
o). Néklady registra¢nych systémov nest drzitelia vyrob-
nych povoleni liekov, ktoré s vybavené bezpecnost-
nymi prvkami.

3. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 2 Komisia
nélezite zohladni aspoii tieto aspekty:

a) ochranu osobnych ddajov v stlade s prdvnymi pred-
pismi Unie;

b) legitimny zdujem na ochrane dévernych informdcif
obchodnej povahy;

c) vlastnictvo a dovernost udajov  vygenerovanych

z pouzivania bezpe¢nostnych prvkov a
d) nékladovi efektivnost opatreni.

4. Prislusné vnitrodtitne orgdny ozndmia Komisii lieky
vydavané bez lekdrskeho predpisu, v pripade ktorych podla
ich nézoru existuje riziko falSovania, a mézu Komisiu infor-
movat o lieckoch, v pripade ktorych toto riziko neexistuje
v stlade s kritériami stanovenymi v odseku 2 pism. b)
tohto ¢ldnku.

5. Clenské stdty mozu na Gcely thrady alebo dohladu
nad liekmi rozsirit rozsah uplatiiovania $pecifického iden-
tifikdtora uvedeného v ¢ldnku 54 pism. o) na akykolvek
liek, ktory sa vyddva na lekdrsky predpis alebo sa uhrddza.

Clenské stity mozu na Gcely dhrady, dohladu nad liekmi
alebo farmakoepidemioldgie vyuzit informdacie obsiahnuté
v registranom systéme uvedenom v odseku 2 pism. e)
tohto ¢lanku.

13.

14.

15.

16.

Clenské staty mozu na tcely bezpecnosti pacientov rozsirit
rozsah uplatilovania nastroja proti manipulovaniu s obalom
uvedeného v ¢ldnku 54 pism. o) na akykolvek liek.”

V danku 57 sa Stvrtd zardzka prvého odseku nahrddza
takto:

,— pravost a identifikdciu v stlade s ¢linkom 54a ods. 5.
Nadpis hlavy VII sa nahradza takto:

,Velkoobchodnd distribicia a sprostredkovanie liekov*.

V ¢lanku 76 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Kazdy distribator, ktory nie je drzitelom povolenia
na uvedenie na trh a ktory dovdza liek z iného ¢lenského
§tatu, informuje drZzitela povolenia na uvedenie na trh
a prislusny orgdn v ¢lenskom Stite, do ktorého sa liek
dovédza, o svojom zdmere dovdzat tento liek. V pripade
liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, nemd toto informovanie
prislusného organu vplyv na dalsie postupy zabezpecené
pravnymi predpismi tohto ¢lenského Statu a na poplatky,
ktoré sa majii zaplatit prislusnému orgdnu za preskiimanie
oznamenia.

4.V pripade liekov, ktorym sa udelilo povolenie podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, distribator predlozi drzitelovi
povolenia na udelenie na trh a agentire ozndmenie
v stlade s odsekom 3 tohto ¢lanku. Agentiire sa zaplati
poplatok za kontrolu dodrziavania podmienok stanovenych
v préavnych predpisoch Unie o lickoch a v povoleniach na
uvedenie na trh.”

Clénok 77 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Clenské stity prijma vietky potrebné opatrenia,
aby zabezpecili, Ze velkoobchodna distribiicia liekov je
viazand na vlastnenie povolenia na vykondvanie velko-
obchodnej distribucnej ¢innosti s liekmi, v ktorom sa
uvadza sidlo na ich Gzemi, pre ktoré je platné.

b) Odseky 4 a 5 sa nahrddzaji takto:

4. Clenské stty vlozia informécie tykajtice sa povo-
leni uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku do databédzy
Unie uvedenej v ¢lanku 111 ods. 6. Na poziadanie
Komisie alebo ktoréhokolvek ¢lenského $tatu poskytni
vietky prislusné informacie tykajice sa jednotlivych
povoleni, ktoré vydali podla odseku 1 tohto ¢lanku.

5. Kontroly osob, ktoré st oprdvnené na vykond-
vanie velkoobchodnej distribu¢nej cinnosti s liekmi,
a kontroly ich priestorov sa vykondvajii v kompetencii
¢lenského $tatu, ktory vydal povolenie na priestory na
svojom tzemi.”
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17. Clanok 80 sa meni a doplna takto:

a) Vklada sa toto pismeno:

,ca) musia overit, Ze lieky, ktoré dostali, nie st falSo-
vané, a to prostrednictvom kontroly bezpecnost-
nych prvkov na vonkajsom obale v silade
s poziadavkami ustanovenymi v delegovanych
aktoch uvedenych v ¢lanku 54a ods. 2;“.

b) Pismeno e€) sa nahrddza takto:

,€) musia viest zdznamy bud formou faktir o nakupe
a predaji, alebo v pocitaci, alebo akoukolvek inou
formou, v ktorych sa o kazdej prijatej, odoslanej
alebo sprostredkovanej zasielke liecku uvadzaji
aspon tieto tdaje:

— détum,
— nazov lieku,

— prijaté, dodané alebo sprostredkované mnoz-
stvo,

— meno a adresa doddvatela, pripadne prijemcu,

— dislo 3arze liekov aspott v pripade lickov, ktoré
musia byt vybavené bezpecnostnymi prvkami
uvedenymi v ¢ldnku 54 pism. o);“.

¢) Dopliiajt sa tieto pismend:

,h) musia mat systém kvality, kde st stanovené zodpo-
vednosti, postupy a opatrenia na riadenie rizika
v suvislosti s ich ¢innostou;

i) musia bezodkladne informovat prislusny orgin
a pripadne drzitela rozhodnutia o registracii
o lieku, ktory dostali alebo ktory im bol ponuk-
nuty, a v pripade ktorého zistia alebo existuje podo-
zrenie, Ze ide o falSovany liek.“

d) Doplnajti sa tieto odseky:

,Na tcely pismena b) musia drzitelia povolenia na
velkoobchodnt distribiiciu v pripade, Ze liek pochddza
od iného velkoobchodného distribtitora, overit, ¢ dodé-
vajici velkoobchodny distribtor dodrziava zdsady
a usmernenia pre spravnu distribuéni prax. Toto zahfna
overenie, ¢i doddvajici velkoobchodny distribitor mé
povolenie na velkoobchodnt distribiiciu.

V pripade, Ze lieck pochddza od vyrobcu alebo dovozcu,
musia drzitelia povolenia na velkoobchodnii distribiciu
overit, ¢i je vyrobca alebo dovozca drzitelom vyrobného
povolenia.

18.

19.

Ak drzitelia povolenia na velkoobchodnii distribiiciu
ziskaja liek sprostredkovgnim, musia overif, ¢i zacast-
neny sprostredkovatel splia poziadavky uvedené v tejto
smernici.”

V &anku 82 prvom odseku sa doplia tito zardzka:

,— Cislo Sarze liekov aspon v pripade liekov, ktoré musia
byt vybavené bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi
v clanku 54 pism. o);“.

Vkladajii sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 85a

V pripade velkoobchodnej distribiicie liekov do tretich
krajin sa ¢ldnok 76 a cldnok 80 pism. ¢) neuplatiiujd.
Okrem toho sa neuplatiuje ¢ldnok 80 pism. b) a ca), ak
je liek prijaty priamo z tretej krajiny, ale nie je dovezeny.
Poziadavky uvedené v ¢lanku 82 sa uplatiuji na dodanie
liekov osobdm v tretich krajindch spdsobilym alebo oprav-
nenym vydévat lieky verejnosti.

Cldnok 85b

1. Osoby sprostredkavajice lieky zabezpecia, aby mali
sprostredkované lieky rozhodnutie o registracii udelené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo prislusnymi
orgdnmi ¢lenského $titu v sdlade s touto smernicou.

Osoby  sprostredkivajiice liecky maja  trvald  adresu
a poskytnd kontaktné tdaje v Unii, aby sa zabezpecila
ich presnd identifikicia, urCenie miesta, komunikécia
a dohlad prislusnych orgdnov nad ich &nnostou.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 80 pism. d) aZ i) sa uplat-
fuji podobne na sprostredkovanie liekov.

2. Osoby moézu sprostredkiivat lieky len za predpokladu,
ze ich zaregistruje prislusny orgdn c¢lenského Statu,
v ktorom majii trvald adresu uvedend v odseku 1. Tieto
osoby pri registrdcii uvedd aspoil svoje meno, ndzov
spolocnosti a trvalti adresu. Ak dojde k akymkolvek
zmendm v uvedenych ddajoch, bezodkladne tito skutoc-
nost ozndmia prislusnému orgénu.

Osoby sprostredkiavajtce lieky, ktoré zacali svoju ¢innost
pred 2. janudrom 2013, sa zaregistruji u prislusného
organu do 2. marca 2013.

Prislusny orgdn zaznamend informdcie uvedené v prvom
pododseku do verejne dostupnej databazy.

3. Stcastou usmerneni uvedenych v clanku 84 sd
osobitné ustanovenia o sprostredkovani.

4. Tymto ¢linkom nie je dotknuty ¢lanok 111. Za vyko-
ndvanie kontrol uvedenych v ¢ldnku 111 je zodpovedny
ten Clensky $tat, v ktorom je osoba sprostredkujiica lieky
registrovana.
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20.

Ak osoba sprostredkujiica lieky nesplia poziadavky
uvedené v tomto clanku, prislusny orgdn moze vydat
rozhodnutie o vyskrtnuti tejto osoby z databdzy uvedenej
v odseku 2. Prisluny orgdn o tom tato osobu informuje.”

Pred hlavu VIII sa vkladd nasledujiica hlava:

JHLAVA VIIA
PREDA] NA DIALKU VEREJNOSTI
Cldnok 85c¢

1. Bez toho, aby boli dotknuté vndtrostitne pravne
predpisy zakazujiice ponuku predaja lickov na predpis
verejnosti na dialku prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti, ¢lenské 3taty zabezpelia, aby sa na predaj
liekov na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb infor-
macnej spolo¢nosti, ako je vymedzené v smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. jina 1998,
ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informdcif
v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel
vztahujtcich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (*), vzta-
hovali tieto podmienky:

a) fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord ponuka lieky, je
opravnend alebo md povolenie dodédvat lieky verejnosti,
a to aj na dialku, v stlade s vnatro§titnymi pravnymi
predpismi ¢lenského 3titu, v ktorom je tito osoba
usadend;

b) osoba uvedend v pismene a) ozndmila ¢lenskému §tatu,
v ktorom je tito osoba usadend, prinajmensom tieto
informdcie:

i) meno alebo ndzov spoloc¢nosti a trvald adresu
miesta, z ktorého sa tieto lieky doddvaji;

ii) ditum zacatia poskytovania lickov na predaj na
dialku verejnosti prostrednictvom  sluzieb infor-
macnej spolocnosti;

iii) adresu webovej strinky pouZivanej na tento ucel
a vetky prislusné informdcie potrebné na jej iden-
tifikdciu;

iv) v pripade potreby triedenie lickov pontikanych na
predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti v stilade s hlavou VI

V pripade potreby sa tieto informdcie aktualizuju;

¢) lieky st v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi
Clenského statu miesta urlenia v stilade s ¢lankom 6
ods. 1;

d) bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na informécie
uvedené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych prévnych aspek-
toch sluzieb informacnej spolo¢nosti na vndtornom
tthu, najmd o elektronickom obchode (smernica

o elektronickom obchode) (**), na webovej stranke
pondkajtcej lieky st uvedené prinajmensom tieto infor-
macie:

i) kontaktné informdcie prislusného orgdnu alebo
organu, ktory bol informovany podla pismena b);

ii

=

hypertextovy odkaz na webovt stranku ¢lenského
Statu sidla uvedenti v odseku 4;

i) spolo¢né logo podla odseku 3, ktoré musi byt jasne
uvedené na kazdej strane webovej stranky tykajicej
sa predaja liekov na dialku verejnosti. Spolocné
logo obsahuje hypertextovy odkaz na zdpis osoby
v zozname uvedenom v odseku 4 pism. c).

2. Clenské stity mozu pre maloobchodnd distribdciu
liekov na dialku verejnosti na svojom tzemi prostrednic-
tvom sluzieb informacnej spolocnosti stanovit podmienky
odovodnené ochranou verejného zdravia.

3. Vytvori sa spolo¢né logo, ktoré je rozpoznatelné
v ramci celej Unie a ktoré zdroven umozni identifikciu
¢lenského §titu, v ktorom je osoba pontkajica lick na
predaj na dialku verejnosti usadend. Toto logo bude jasne
viditelné na webovych strinkach pontkajicich lieky na
predaj na dialku verejnosti v stlade s odsekom 1 pism. d).

Na tcely harmonizdcie fungovania spolo¢ného loga prijme
Komisia vykonavacie akty tykajice sa:

a) technickych, elektronickych a kryptografickych poziada-

viek umoznujicich overenie pravosti spolo¢ného loga;
b) dizajnu spolo¢ného loga.

Tieto vykondvacie akty sa v pripade potreby zmenia
a doplnia, pricom sa berie do tGvahy technicky a vedecky
pokrok. Tieto vykondvacie akty sa prijmd v silade
s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

4. Kazdy clensky stat zriadi webovd stranku, na ktorej
uvedie prinajmensom tieto informacie:

a) informdcie o vnutrostatnych pravnych predpisoch uplat-
nitelnych v oblasti predaja lieckov na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti vratane
informdcii o tom, Ze medzi clenskymi Stitmi moézu
existovat rozdiely v triedeni lickov a v podmienkach
ich distribticie;

b) informacie o ucele spolo¢ného loga;

¢) zoznam osdb pontikajicich lieky na predaj na dialku
verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢-
nosti v stlade s odsekom 1, ako aj adresy ich webovych
stranok;

d) v8eobecné informdcie o rizikich spojenych s liekmi
dodédvanymi  verejnosti  nelegdlne  prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti.

Tato webova strinka musi obsahovat hypertextovy odkaz
na webovt stranku uvedend v odseku 5.
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21.

5. Agenttra vytvori webova stranku, ktord bude posky-
tovat informdcie uvedené v odseku 4 pism. b) a d), infor-
mécie o pravnych predpisoch Unie uplatnitelnych v oblasti
falsovanych liekov, ako aj hypertextovy odkaz na webové
stranky ¢lenskych $tatov uvedené v odseku 4. Na webovej
stranke agenttry bude vyslovne uvedené, Ze na webovych
strankach  clenskych $titov st uvedené informdcie
o osobdch, ktoré st oprdvnené alebo maji povolenie
dodévat lieky na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti v dotknutom ¢lenskom 3téte.

6. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/31/ES
a podmienky uvedené v tejto hlave, clenské stity prijma
nevyhnutné opatrenia na to, aby zabezpecili, aby iné osoby
ako uvedené v odseku 1, ktoré pontkaji lieky na predaj na
dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti a ktoré posobia na ich tzemi, podlichali
Gc¢innym, primeranym a odrddzajicim sankcidm.

Clanok 85d

Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych $titov,
Komisia v spoluprdci s agentirou a orgdnmi clenskych
§tdtov zorganizuje alebo podpori informacné kampane
uréené pre Sirokd verejnost o nebezpelenstvich falsova-
nych liekov. Tymito kampanami sa zvysi informovanost
spotrebitelov o rizikich spojenych s liekmi, ktoré st nele-
gédlne distribuované verejnosti na dialku prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ako aj o fungovani spolo¢-
ného loga, webovych strankach ¢lenskych stitov a webovej
stranke agentury.

(* U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
. v. ES

= U L 178, 17.7.2000, s. 1.

Clanok 111 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Prislusny orgin dotknutého clenského $tatu
v spoluprici s agenttirou zabezpedi, aby sa dodrziavali
zdkonné poziadavky tykajtce sa liekov, a to prostrednic-
tvom in$pekcii, v pripade potreby i neohldsenych,
a pripadne tym, Ze poziada tradne urcené laboratérium
na kontrolu lickov alebo laboratérium na tento dcel
urené o vykonanie skaSok vzoriek. Tato spoluprica
spociva vo vzdjomnej vymene informdcii s agentirou
o plénovanych a uskutocnenych ingpekcidch. Clenské
Stity a agentdra spolupracuji pri koordindcii inSpekcii
v tretich krajindch. InSpekcie zahffiaji oblasti uvedené
v odsekoch 1a aZz 1f, avsak nebudd na tieto oblasti
obmedzené.

la. U vyrobcov v Unii alebo v tretich krajinich
a velkoobchodnych distribttorov liekov sa vykondvajii
opakované inspekcie.

1b.  Prislusny orgdn dotknutého ¢lenského stitu
vyuziva systém dohladu, ktorého stcastou sa aj

indpekcie vo vhodnych intervaloch zaloZené na riziku,
a to v priestoroch vyrobcov, dovozcov alebo distribii-
torov ucinnych latok, ktoré sa nachddzaji na jeho
tzemi, ako aj G¢inné opatrenia prijaté v nadviznosti
na tento dohlad.

Kedykolvek prislusny orgdn dospeje k zéveru, ze
existuji dovody domnievat sa, Ze neboli dodrzané
zdkonné poziadavky stanovené v tejto smernici vritane
zdsad a usmerneni vztahujicich sa na spravnu vyrobnu
prax a spravnu distribu¢nd prax uvedenych v ¢lanku 46
pism. f) a v clanku 47, modze vykonaf inspekcie
v priestoroch:

a) vyrobcov alebo distribtitorov t¢innych latok v tretich
krajindch;

b) vyrobcov alebo dovozcov pomocnych latok.

lc.  In3pekcie uvedené v odsekoch 1a a 1b sa mozu
v Unii a v tretich krajindch vykonat aj na Ziadost ¢len-
ského statu, Komisie alebo agentiry.

1d.  In3pekcie sa moZu uskutolnif aj v priestoroch
drzitelov  povolenia  na  uvedenie na  trh
a sprostredkovatelov liekov.

le. Aby normaliza¢ny organ pre nomenklatiru
a normy kvality overil, ¢ tdaje predlozené na twcely
ziskania osvedCenia o zhode zodpovedajii monografidam
Eurépskeho liekopisu, v zmysle Dohovoru tykajiceho sa
vypracovania Eurépskeho liekopisu (Eur6pske riaditel-
stvo pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti) moze
poziadat Komisiu alebo agentiru o vykonanie takejto
inspekcie, ak je prislusnd vstupnd surovina predmetom
monografie Eurpskeho liekopisu.

1f.  Prislusny orgdn prislusného ¢lenského Stitu moze
vykonat inSpekcie u vyrobcov vstupnej suroviny na
osobitnil Ziadost vyrobcu.

1g.  In3pekcie vykondvaji uradné osoby zastupujiice
prislusny orgdn, ktoré st oprdvnené:

a) vykondvat in$pekcie vyrobnych alebo obchodnych
zariadeni vyrobcov lickov, G¢innych alebo pomoc-
nych litok a akychkolvek laboratérii pouzivanych
drzitelom vyrobného povolenia na uskuto¢fiovanie
kontrol podla ¢lanku 20;

b) odoberat vzorky aj na ucely nezdvislého testovania
uskuto¢novaného tradne uréenym laboratériom na
kontrolu lie¢iv alebo laboratériom uréenym na
tento tcel ¢lenskym $tdtom;

¢) preverovat vietky dokumenty tykajice sa predmetu
inpekcie v sulade s ustanoveniami, ktoré boli
v clenskych $tdtoch v platnosti k 21. médju 1975
a ktoré tieto prdvomoci obmedzovali z pohladu
opisu vyrobnej metddy;
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d) vykonavat in3pekcie priestorov, zdznamov, doku-
mentov a hlavného stboru farmakovigilanéného
systému drzitela povolenia na uvedenie na trh
alebo akychkolvek firiem poverenych drzitelom
povolenia na uvedenie na trh realizovat ¢innosti
uvedené v hlave IX.

1h.  In$pekcie sa vykondvaji v stlade s usmerneniami
uvedenymi v ¢lanku 111a.”

Odseky 3 aZ 6 sa nahrddzaju takto:

,3.  Po kazdej indpekcii uvedenej v odseku 1 prislusny
orgdn podd sprivu o tom, ¢ kontrolovany subjekt
dodrziava zdsady a usmernenia sprdvnej vyrobnej
praxe a spravnej distribu¢nej praxe uvedené
v ¢ldnkoch 47 a 84, alebo o tom, ¢i drzitel povolenia
na uvedenie na trh spliia poziadavky stanovené v hlave
IX.

Prislusny organ, ktory inspekciu vykonal, ozndmi obsah
tychto sprav kontrolovanému subjektu.

Pred prijatim spravy dd prislusny organ dotknutému
kontrolovanému subjektu moznost predlozit pripo-
mienky.

4. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek pravne
Gpravy medzi Uniou a tretimi krajinami, clensky stat,
Komisia alebo agentira mozu pozadovat, aby sa
vyrobca usadeny v tretej krajine podrobil inspekcii
podla tohto ¢lanku.

5. Do 90 dni od inpekcie podla odseku 1 sa kontro-
lovanému subjektu, pokial je to uplatnitelné, vydd
osvedCenie o sprdvnej vyrobnej praxi alebo sprivnej
distribu¢nej praxi, ak vysledok inspekcie preukdze, Ze
dodrziava zdsady a usmernenia o spravnej vyrobnej
praxi alebo sprdvnej distribucnej praxi stanovené
v préavnych predpisoch Unie.

Ak sa in3pekcie vykondvaji ako stcast certifikacnej
procediry pre monografie Eurdpskeho liekopisu, musi
sa vydat aj prislusné osvedcenie.

6. Clenské 3tity vlozia osvedCenia o sprdvnej
Vyrobne) praxi a sprdvnej distribucnej praxi, ktoré vyda-
vaji, do databdzy Unie, ktort v mene Unie spravuje
agentira. Podla cldnku 52a ods. 7 clenské stity do
tejto databdzy vlozia tiez informdcie tykajice sa regi-
stracie dovozcov, vyrobcov a distributorov dcinnych
latok. Této databdza ja verejne pristupnd.”

Odsek 7 sa meni a doplna takto:
i) slovd ,odseku 1“ sa nahrddzaji slovami ,odseku 1g%

ii) slovd ,pouzivanych ako vychodiskové materidly” sa
vypustaji.

d) V odseku 8 prvom pododseku sa slova ,odseku 1 pism.
d)“ nahradzaja slovami ,odseku 1g pism. d)“.

22. Vkladajii sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 111a

Komisia prijme podrobné usmernenia stanovujice zasady
uplatnitelné na indpekcie uvedené v ¢lanku 111.

Clenské $tity v spoluprdci s agentirou ustanovia formu
a obsah povolenia uvedeného v ¢lanku 40 ods. 1
a clanku 77 ods. 1, sprdv uvedenych v ¢lanku 111 ods.
3, osvedCeni o sprdvnej vyrobnej praxi a osvedCeni
o spravnej distribu¢nej praxi uvedenych v ¢lanku 111
ods. 5.

Cldnok 111b

1. Komisia na Ziadost tretej krajiny pos{ldi ¢ regulaén)’f
rdmec tejto krajiny uplatnitelny na dcinné ldtky vyvdzané
do Unie a prislusnd kontrola a presadzovanie pravnych
predpisov Zabezpecu]u Groven ochrany verejného zdravia
rovnocennd s troviiou ochrany v Unii. Ak sa to postidenim
potvrdi, Komisia prijme rozhodnutie o zahrnuti tretej
krajiny do zoznamu. Postdenie sa uskutoéni formou
preskimania prisluinej dokumentdcie, pricom s vynimkou
pripadu, ak st v platnosti pravne tpravy uvedené v ¢lanku
51 ods. 2 tejto smernice, ktoré upravuji tito oblast
¢innosti, stcastou tohto postidenia bude zhodnotenie regu-
la¢ného systému tejto tretej krajiny na zaklade preskiimania
na mieste a v pripade potreby aj kontrolovand inspekcia
jedného alebo viacerych vyrobnych miest Gc¢innych latok
v tretej krajine. V tomto postideni sa osobitne vezmii do
tvahy:

a) pravidld krajiny pre spravnu vyrobni prax;

b) pravidelnost inSpekcif na overenie dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe;

¢) acinnost presadzovania spravnej vyrobnej praxe;

d) pravidelnost a v¢asnost informdcii poskytnutych trefou
krajinou, pokial ide o nevyhovujtcich vyrobcov a¢in-
nych latok.

2. Komisia prijme nevyhnutné vykondvacie akty na
zabezpeCenie poziadaviek stanovenych v odseku 1 pism.
a) az d) tohto ¢ldnku. Tieto vykondvacie akty sa prijma
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

3. Komisia pravidelne overuje, ¢i st splnené podmienky
uvedené v odseku 1. Prvé overenie sa uskutocni do troch
rokov od zaradenia krajiny do zoznamu uvedeného
v odseku 1.
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4. Komisia vykond hodnotenie a overenie podla ¢linkov
1 a 3 v spoluprici s agentiirou a prislusnymi orgdnmi
¢lenskych statov.”

V clanku 116 sa dopliia tento odsek:

,Druhy odsek tohto ¢lanku sa uplatiiuje aj v pripadoch, ak
sa pri vyrobe daného lieku nepostupovalo v stlade s Gdajmi
poskytnutymi podla ¢ldnku 8 ods. 3 pism. d) alebo ak
kontroly neboli vykonané v stlade s kontrolnymi met6-
dami opisanymi v ¢ldnku 8 ods. 3 pism. h).”

Vklad4 sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 117a

1. Clenské stity zavedd systém, ktorého cielom je zame-
dzit tomu, aby sa lieky, pri ktorych existuje podozrenie, Ze
predstavujii  nebezpeenstvo  pre  zdravie,  dostali
k pacientovi.

2. Systém uvedeny v odseku 1 sa vztahuje na prijimanie
a spractvanie oznameni o lickoch, v stvislosti s ktorymi
existuje podozrenie, Ze st falSované, a ozndmeni
o podozreniach z kvalitativnych nedostatkov liekov. Systém
sa vztahuje aj na stiahnutie liekov od v3etkych prislusnych
Gcastnikov dodavatel'ského retazca drzitelmi povolenia na
uvedenie na trh alebo stiahnutie liekov z trhu na zaklade
nariadenia prislusnych vnitrostitnych orgdnov pocas
bezného pracovného ¢asu i mimo neho. Systém takisto
umoziuje, v pripade potreby s pomocou zdravotnickeho
persondlu, stiahnutie liekov od pacientov, ktori takéto lieky
dostali.

3. Ak v savislosti s danym lieckom existuje podozrenie,
Ze predstavuje vazne riziko pre verejné zdravie, prislusny
organ ¢lenského stitu, v ktorom bol tento liek zisteny
najskor, bezodkladne vydd ozndmenie o rychlom varovani
vietkym ¢lenskym $titom a vSetkym dcastnikom dodéva-
telského retazca v tomto Clenskom $tdte. V pripade, Ze sa
o takychto liekoch predpokladd, Ze sa dostali k pacientom,
do 24 hodin sa urobia nalichavé verejné vyhldsenia
s ciefom stiahnut takéto lieky od pacientov. Tieto vyhld-
senia obsahuji  dostatocné informdcie o podozreni
z kvalitativneho nedostatku alebo z falSovania a o stvisia-
cich rizikéch.

4. Clenské 3téty ozndmia Komisii do 22. jila 2013
podrobnosti o svojich prislusnych vnatrostatnych systé-
moch uvedenych v tomto ¢lanku.

Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 118a

1. Clenské stity prijmé ustanovenia o sankcidch uplat-
nitelnych na porusenia vniitro$titnych predpisov prijatych
na zdklade tejto smernice a prijma vsetky potrebné opat-
renia na zabezpecenie vykondvania tychto sankcil. Sankcie
musia byt G¢inné, primerané a odradzajtce.

26.

27.

1.

Tieto sankcie nesmt byt nizsie ako sankcie uplatnitelné
v pripadoch porusenia vnitrostitnych pravnych predpisov
podobnej povahy a vyznamu.

2. Ustanovenia uvedené v odseku 1 okrem iného riesia
aj tieto otdzky:

a) vyrobu, distribaciu, sprostredkovanie, dovoz a vyvoz
falsovanych liekov, ako aj predaj falsovanych liekov na
dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti;

b) nedodrziavanie ustanoveni o vyrobe, distribicii, dovoze
a vyvoze u¢innych latok ustanovenych v tejto smernici;

¢) nedodrziavanie ustanoveni o pouZivani pomocnych
latok ustanovenych v tejto smernici.

Ak je to vhodné, sankcie zohladnia ohrozenie verejného
zdravia, ktoré falSovanie liekov predstavuje.

3. Clenské §tity ozndmia Komisii vnatrostitne ustano-
venia prijaté podla tohto ¢&ldnku do 2. janudra 2013
a bezodkladne ozndmia v3etky dalsie zmeny a doplnenia
tychto ustanoveni.

Do 2. janudra 2018 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu obsahujiicu prehlad o opatreniach

Clenskych  §tdtov  na  transpoziciu  tohto  ¢lanku
a hodnotenie G¢innosti tychto opatreni.

Cldnok 118b

Clenské $tity zorganizujii stretnutia s organizdciami
pacientov a spotrebitelov. a v pripade potreby

s tiradnikmi orgdnov presadzovania prava ¢lenskych 3tatov,
aby poskytli verejné informdcie o prijatych opatreniach
v oblasti prevencie a vymdhania prava s cielom bojovat
proti falsovaniu liekov.

Cldnok 118¢

Pri uplatiiovani tejto smernice clenské $taty prijma
potrebné opatrenia na zabezpelenie spoluprice medzi
prislusnymi organmi pre lieky a colnymi organmi.”

V ¢lanku 121a ods. 1 sa slovd ,clanku 22b“ nahraddzaji
slovami ,¢lankoch 22b, 47, 52b a 54a“

V ¢lanku 121b ods. 1 sa slovad ,¢lanku 22b“ nahrddzaji
slovami ,cldnkoch 22b, 47, 52b a 54a“.

Cldnok 2

Clenské $taty uveda do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-

pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou do 2. janudra 2013. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

2.

Clenské stity uplatiuji  uvedené opatrenia  od

2. janudra 2013.
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Clenské staty vak uplatiiuji:

a) ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu s ¢lankom 1
bodom 6 tejto smernice, pokial ide o ¢ldnok 46b ods. 2
pism. b), ¢lanok 46b ods. 3 a ¢lanok 46b ods. 4 smernice
2001/83[ES vlozZeny touto smernicou, od 2. jiila 2013;

b) ustanovenia potrebné na dosiahnutie stiladu s ¢lankom 1
bodmi 8, 9, 11 a 12 tejto smernice tri roky odo dnia uverej-
nenia delegovanych aktov uvedenych v ¢linku 1 bode 12
tejto smernice.

Clenské stéty, ktoré k 21. jalu 2011 viak maji zavedené
systémy na tcel uvedeny v ¢lanku 1 bode 11 tejto smernice,
uplatiiuji  ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 1 bodmi 8, 9, 11 a 12 tejto smernice najneskor
Sest rokov odo dia uplatiiovania delegovanych aktov uvede-
nych v ¢lanku 1 bode 12 tejto smernice;

¢) ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu s ¢linkom 1
bodom 20 tejto smernice, pokial ide o ¢ldnok 85¢ smernice
2001/83[ES vlozeny touto smernicou, najneskor jeden rok
odo diia uverejnenia vykondvacich aktov uvedenych v ¢lanku
85¢ ods. 3 vlozenom touto smernicou.

3. Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach uvede-
nych v odseku 1 alebo pri ich tiradnom uverejneni odkaz na
tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

4. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Najneskor do piatich rokov odo diia uplatiiovania delegovanych
aktov uvedenych v ¢lanku 54a ods. 2 smernice 2001/83/ES
vloZzenom touto smernicou Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu obsahujicu tieto informdcie:

a) opis — pokial mozno s kvantifikovanymi tidajmi — trendov
vo falSovani liekov z hladiska kategérii dotknutych liekov,
distribu¢énych kandlov vritane predaja na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti, dotknu-
tého ¢lenského $tatu, charakteru falsovania a oblasti povodu
tychto liekov a

b) hodnotenie prinosu opatreni uvedenych v tejto smernici,
pokial ide o predchddzanie vstupu falovanych lickov do
legélneho dodévatelského refazca. V tomto hodnoteni sa
postdi predovietkym ¢lanok 54 pism. o) a ¢lanok 54a smer-
nice 2001/83/ES vlozené touto smernicou.

Cldnok 4

S cielom prijat delegované akty uvedené v clanku 54a ods. 2
smernice 2001/83/ES vloZenom touto smernicou Komisia
vykond stadiu, v ktorej vyhodnoti aspon tieto aspekty:

a) technické moznosti $pecifického identifikdtora bezpecnost-
nych prvkov uvedenych v ¢ldnku 54 pism. o) smernice
2001/83[ES vloZenom touto smernicou;

b) moznosti rozsahu a spdsoby overovania pravosti lieku vyba-
veného bezpecnostnymi prvkami; v tomto hodnoteni sa
zohladnia osobitné charakteristické vlastnosti dodévatel-
skych refazcov v ¢lenskych Statoch;

¢) technické moznosti zriadenia a spravy registra¢ného systému
uvedeného v ¢ldnku 54a ods. 2 pism. €) smernice
2001/83[ES vloZenom touto smernicou.

V stadii sa pri kazdej z moznosti vyhodnotia prinosy, ndklady
a nakladova efektivnost.

Cldnok 5

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 6

Tato smernica je urCend clenskym Stdtom.

V Strasburgu 8. jGna 2011

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednicka
J. BUZEK GYORI E.



