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Kodex Unie tykajici se humannich 1é¢ivych piipravki

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2024 o ndvrhu smérnice Evropského parlamentu

a Rady o kodexu Unie tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pfipravkii a o zruSeni smérnice 2001/83/ES
a smérnice 2009/35/ES (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Rédny legislativni postup: prvni &tent)

(C/2025/1328)

Evropsky parlament,

s ohledem na ndvrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2023)0192),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu se
kterymi Komise pfedlozila sviij ndvrh Parlamentu (C9-0143/2023),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

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

po konzultaci s Vyborem regiont,

s ohledem na ¢ldnek 59 jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro pramysl, vyzkum a energetiku,

s ohledem na dopis Vyboru pro pravni zdlezZitosti,

s ohledem na zprdvu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A9-0140/2024),

piijimd niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

vyzyvé Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym textem, podstatné jej zméni
nebo md v myslu jej podstatné zménit;

povéiuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoZ i vnitrostitnim parlamentim.

() Ut vést. C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL: http://data.europa.eufeli/C/2024/879/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 1/213


http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj

CS UF. vést. C, 13.3.2025

P9_TC1-COD(2023)0132

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim &teni dne 10. dubna 2024 k pfijeti smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/... o kodexu Unie tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravki a o zruseni
smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiona,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Obecné farmaceutické pravni pfedpisy Unie byly pfijaty v roce 1965 a mély dvoji cil, a sice ochranu vefejného
zdravi a harmonizaci vnitintho trhu s lé¢ivymi piipravky. Od té doby byly mnohokrdt zménény, ale tyto
zastieSujici cile byly voditkem pro vSechny revize. Pravni ptedpisy upravuji udélovéani registraci pro viechny
humdnni 1é¢ivé piipravky stanovenim podminek a postupl pro vstup na trh a pro setrvani na ném. Zikladni
zdsadou je, Ze registrace se udéluje pouze 1é¢ivym piipravkiim s pozitivnim pomérem pfinost a rizik po posouzeni
jejich jakosti, bezpe¢nosti a ticinnosti.

(2)  Posledni komplexni revize probéhla v letech 2001 az 2004 a ndsledné byly pfijaty cilené revize tykajici se
poregistratniho monitorovani (farmakovigilance) a padélanych lécivych piipravka. Za téméf 20 let od posledni
komplexni revize se farmaceutické odvétvi zménilo a stalo se globalizovangj$im, a to jak z hlediska vyvoje, tak
z hlediska vyroby. Kromé toho se rychlym tempem vyvijela véda a technologie. Stdle vSak existuji neuspokojené
1écebné potieby, tj. onemocnéni bez moznosti 1écby nebo pouze s neoptimélni 1écbou & vysoce zatéZujici 1écbou,
nebo 1écbou zamétenou pouze na podskupiny daného onemocnéni. Nékteif pacienti navic nemusi mit prospéch
z inovaci, protoze 1é¢ivé ptipravky mohou byt v daném ¢lenském stdté cenové nedostupné nebo v ném nejsou
uvedeny na trh. Existuje také vétsi povédomi o dopadu lé¢ivych pripravki na zivotni prostfedi. V neddvné dobé
piedstavovala z4téZzovy test pro tento rimec pandemie COVID-19. [pozm. névrh 1]

(2a)  Tato smérnice by méla pfispét k provddéni pfistupu ,jedno zdravi“, ktery zdiiraziiuje dobfe zndmou vzdjemnou
provdzanost mezi zdravim lidi, zvifat a ekosystémii a potiebu zohlednit tyto tii rozméry pfi FeSeni hrozeb pro
vefejné zdravi. Environmentdlni stres a zhorSovdni stavu Zivotniho prostiedi, vietné ztrdty biologické
rozmanitosti, prispivaji k prenosu nemoci mezi lidmi a zvifaty a k jejich zdtéZi. Znecisténi farmakologicky
ucinnymi ldtkami navic negativné ovliviiuje kvalitu vod a ekosystémil, coZ celosvétové ohroZuje vetejné zdravi.
[pozm. nédvrh 2]

(3) Tato revize je soucdsti provadéni Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim cilem je podpofit inovace, zejména
pokud jde o neuspokojené 1é¢ebné potieby, a zdroven sniZit regulacni zatéz a dopad lé¢ivych ptipravkd na Zivotni
prostiedi, vytvofit atraktivni prostedi pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lécivych piipravkii v Unii; zajistit pacientim
piistup k inovativnim i zavedenym 1écivym piipravkim, véetné cenové dostupnosti, se zvldstnim dirazem na
zlep$eni zabezpeceni dodavek a feent rizik nedostatku s ptihlédnutim k problémtim mensich trhi Unie a vytvofit
vyvazeny a konkurenceschopny systém, ktery zajisti cenovou dostupnost lé¢ivych piipravki pro zdravotnické
systémy a pacienty a ziroven bude odménovat inovace. [pozm. nivrh 3]
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(3b)
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SoubéZné s touto revizi by Unie méla posilit evropsky farmaceuticky ekosystém, ktery by urychlil vyzkum a vyvoj
novych lécivych pripravkii a podpofil inovace prostiednictvim vytvdfeni partnerstvi verejného a soukromého
sektoru, rozSifovdni poctu univerzitnich nemocnicnich instituti, center excelence a bioklastrii. [pozm. ndvrh 4]

K financovdni farmaceutickych vyzkumnych projektii Ize vyuZit fadu programii Unie, jako je Horizont Evropa,
InvestEU, EU4Health, politika soudrinosti a program Digitdlni Evropa. Unie by rovnéZ méla ve svém
vyzkumném programu upiednostiiovat icast na spoluprdci napiic zemémi, kterd umoZni nadndrodnimu
vyzkumu uspokojit potfeby vefejného zdravi. [pozm. navrh 5]

Tato revize se zaméFuje na ustanoveni relevantni pro dosazeni jejich specifickych cilti. Proto se vztahuje na vSechna
ustanoven{ kromé téch, kterd se tykaji padélanych léCivych pfipravkéi, homeopatickych produktii a tradicnich
rostlinnych 1é¢ivych piipravka. V zdjmu jasnosti je vSak nezbytné nahradit smérnici Evropského parlamentu
a Rady2001/83/ES () novou smérnici. Ustanoveni o padélanych 1éCivych piipravcich, homeopatickych 1é&weh
pipravefehproduktech a tradicnich rostlinnych 1écivych ptipravcich jsou proto v této smérnici zachovana, aniz by
doslo ke zméné jejich podstaty ve srovndni s predchozi harmonizaci. S ohledem na zmény v fizeni agentury je viak
Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pfipravky nahrazen pracovni skupinou. [pozm. ndvrh 6]

Hlavnim cilem v3ech pravidel upravujicich registraci a vyrobu lé¢ivych ptipravki, dozor nad nimi a jejich distribuci
a pouzivani musi byt ochrana vefejného zdravi. Tato pravidla by méla rovnéz zajistit volny pohyb lécivych
piipravka a odstranéni pekdzek obchodu s 1é¢ivymi piipravky pro vSechny pacienty v Unii.

Regula¢ni rdmec pro pouzivini humdnnich 1é¢ivych pfipravkd by mél rovnéz zohlednovat potieby podnikil ve
farmaceutickém odvétvi a obchodu s 1é¢ivymi pFipravky v rdmci Unie, aniz by byla ohroZena jakost, bezpe¢nost
a icinnost 1é¢ivych pifpravkd. [pozm. ndvrh 7]

EU a viechny jeji clenské staty jsou jakozto smluvni strany Umluvy Organizace spojenych ndrodii o pravech osob se
zdravotnim postiZenim vdzdny ustanovenimi této dmluvy v rozsahu svych pravomoci. To zahrnuje pridvo na
pfistup k informacim, jak je stanoveno v ¢lanku 21, a prdvo na dosazeni nejvyse mozné trovné zdravi bez
diskriminace na zakladé zdravotniho postiZeni, jak je stanoveno v ¢lanku 25.

Tato revize zachovdva Groveri harmonizace, které jiz bylo dosaZeno. Je-li to nezbytné a vhodné, dile redukuje
zbyvajici rozdily tim, Ze stanovi pravidla pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky a jejich kontrolu a préva a povinnosti
piislusnych organd clenskych statd za Gcelem zajisténi souladu s pravnimi pozadavky. Na zdkladé zkuSenosti
ziskanych pfi uplatiovdni farmaceutickych pravnich pfedpisit Unie a hodnoceni jejich fungovéni je tieba
piizpusobit regula¢ni rimec védeckému a technologickému pokroku, stivajicim trznim podminkdm a hospodafské
realité v Unii. Védecky a technologicky vyvoj podnécuje inovace a vyvoj 1é¢ivych piipravkd, a to i v terapeutickych
oblastech, kde stile existuji neuspokojené lécebné potieby. Aby bylo mozné tento vyvoj vyuzit, mél by byt
farmaceuticky rdmec Unie upraven tak, aby odpovidal védeckému vyvoji, napf. v oblasti genomiky, umoziioval
vznik $pickovych 1écivych piipravkd, jako jsou personalizované 1écivé piipravky, inovativni lécebné postupy
a technologickou transformaci, jako je analyza dat, digitdlni ndstroje a vyuzivani umélé inteligence. Tyto tpravy
rovnéz piispivaji ke konkurenceschopnosti farmaceutického priimyslu Unie. [pozm. ndvrh 8]

Cilem této smérnice by mélo byt posileni oteviené strategické autonomie Unie s ohledem na jeji cile v oblasti
veiejného zdravi. Zvyseni poctu klinickych hodnoceni v EU a mistni vyroba farmakologicky cinnych Litek by
podpotila odolnéjsi a udrZitelngjsi evropsky zdravotnicky ekosystém. [pozm. navrh 9]

Na 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni a pro déti by se mély naddle vztahovat stejné podminky jako na
jakykoli jiny 1éCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost, bezpe¢nost a Géinnost, napiiklad pokud jde o postupy
registrace a pozadavky na jakost a farmakovigilanci. S ohledem na jejich jedine¢né vlastnosti se viak na né vztahuji
i zvlastni pozadavky. Tyto poZadavky, které jsou v soucasné dobé vymezeny v samostatnych pravnich pfedpisech,
by mély byt zaclenény do obecného farmaceutického pravniho rdmce, aby byla zajisténa jasnost a soudrznost
viech opatfeni vztahujicich se na tyto 1é¢ivé piipravky. Navic vzhledem k tomu, Ze nékteré 1écivé piipravky
registrované pro pouziti u déti jsou registrovany ¢lenskymi stity, méla by byt do této smérnice zaclenéna zvldstni

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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ustanoveni. Mélo by byt vynaloZeno iisili na feseni objevujicich se problémii, které se tykaji lécivych piipravkii
pro déti, jako je neschopnost vas provést pediatrické klinické studie a ziskat tidaje potiebné pro registraci, coZ
vede k vyraznému zpoZdéni p¥i schvalovdni lécivych pripravkii pro déti ve srovndni s dospélymi. [pozm.
ndvrh 10]

(10)  Systém skladajici se ze smérnice a nafizeni by mél u obecnych farmaceutickych pravnich pfedpist zistat zachovan,
aby se zabranilo roztii§ténosti vnitrostdtnich pravnich ptedpisti o humdnnich 1é¢ivych ptipravcich, jelikoz tyto
préavni pfedpisy jsou zaloZeny na systému vnitrostatnich registraci ¢lenskych statt a unijnich registraci. Vnitrostatni
registrace Clenskych statl jsou udélovany a spravovany na zakladé vnitrostdtnich pravnich predpist provadégjicich
pravo Unie v oblasti léCivych pipravki. Pii hodnoceni obecnych farmaceutickych pravnich pfedpisti nebylo
zjidténo, Ze by volba pravniho néstroje pusobila néjaké konkrétni problémy nebo vytvatela disharmonizaci. Ze
stanoviska platformy REFIT () z roku 2019 navic vyplynulo, Ze clenské stity nepodporuji pfeménu
smérnice 2001/83/ES v nafizeni.

(11)  Smérnice by méla fungovat v soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily inovace a podpofila se konkurence-
schopnost farmaceutického primyslu Unie, zejména malych a stfednich podnikii. V tomto ohledu se navrhuje
vyvazZeny systém pobidek, ktery odméfuje inovace, zejména v oblastech neuspokojenych lé¢ebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientim, a inovace, které vyplyvaji z rozvoje v Unii, a ktery zlepsi piistup k témto
inovacim v celé EU. Aby byl regulaéni systém a¢innéjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem smérnice rovnéz sniZeni
administrativni zdtéZe a zjednoduseni postupt pro podniky. [pozm. ndvrh 11]

(11a) Tato smérnice by méla byt v souladu s cili Unie, pokud jde o podporu vyzkumu, inovaci, digitalizace, obchodu,
mezindrodniho rozvoje a priimyslové konkurenceschopnosti. [pozm. navrh 12]

(12)  Definice a oblast ptisobnosti smérnice 2001/83/ES by mély byt vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych standardi
jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti 1é¢ivych pifpravkd a aby se beze zmény obecné oblasti plisobnosti ¢i bez ovlivnéni
vnitrostdtnich pravomoci v tomto ohledu vyfesily piipadné regulacni nedostatky, k nimz doslo v disledku
védeckého a technologického vyvoje, napt. pokud jde o nizkoobjemové p¥ipravky, vyrobu u lizka pacienta nebo
personalizované 1é¢ivé ptipravky, které nezahrnuji pramyslovy vyrobni proces. [pozm. navrh 13]

(13)  Aby se zabrénilo zdvojovani pozadavki na 1é¢ivé piipravky v této smérnici a v nafizeni, obecné standardy jakosti,
bezpecnosti &, uinnosti a environmentdlnich rizik 1éCivych piipravkd stanovené v této smérnici se pouZiji na
1é¢ivé piipravky, na které se vztahuje vnitrostatni registrace, a rovnéz na 1é¢ivé piipravky, na které se vztahuje
centralizovand registrace. PoZzadavky na Zddost o registraci 1é¢ivého piipravku jsou proto platné pro oba typy
a rovnéz pravidla pro omezeni vydeje na pfedpis, informace o pfipravku a regulaéni ochranu a pravidla pro
vyrobu, vydej, reklamu, dozor a dal§{ vnitrostitni pozadavky se pouziji i pro 1é¢ivé p¥ipravky, na néz se vztahuje
centralizovand registrace. [pozm. navrh 14]

(14)  To, zda urcity vyrobek spadd do definice 1é¢ivého pFipravku, musi byt uréeno piipad od pfipadu s piihlédnutim
k faktortim stanovenym v této smérnici, jako je obchodni tprava piipravku nebo farmakologické, imunologické ¢i
metabolické vlastnosti.

(15)  Aby se zohlednil vznik novych terapil i rostouci pocet tzv. ,hrani¢nich” vyrobkii na pomezi mezi odvétvim lé¢ivych
piipravka a jingmi odvétvimi, mély by byt zménény nékteré definice a odchylky, aby se pfedeslo pochybnostem
ohledné pouzitelnych prdvnich ptedpisti. V pfipadech, kdy je regulatni status vyrobku stdle nejasny, by se
prislusné orgdny nebo agentura a pfislusné poradni orgdny odpovédné za jiné regulacni rdmce, konkrétné
zdravotnické vybaveni a ldtky lidského piivodu, mély zapojit do konzultaci. V takovych p¥ipadech by
kompendium uvedené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 () mélo byt konzultovdno,
je-li to relevantni. Pokud po konzultaci s kompendiem pietrvdvaji pochybnosti o regulacnim statusu, mély by

() Usili EU o zjednoduseni pravnich predpisti — rocni analyza zdtéze za rok 2019, https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/
annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. lervna 2024 o standardech jakosti a bezpecnosti ldtek
lidského piwvodu urcenych k pouZiti u dloveka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (UF. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938)0j).
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pfislusné subjekty ddle konzultovat, aby urcily tento regulacni status. Komise a clenské stdty by mély usnadnit
spoluprdci mezi agenturou, pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a poradnimi orgdny ziizenymi jinymi prdvnimi
predpisy Unie. Stanoviska a doporuceni agentury a p¥islusnych poradnich orgdnii ohledné regulacniho statusu
pfipravku by mély byt po konzultacich vefejné dostupné. Se stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy urcity vyrobek
plné spadd do definice lé¢ivého piipravku a spliluje rovnéz definici jinych regulovanych vyrobkd, se pouziji
pravidla pro 1écivé pripravky podle této smérnice. V zdjmu zajisténi jasnosti platnych pravidel je rovnéz vhodné
zlepsit konzistentnost terminologie farmaceutickych pravnich pfedpist a jasné oznadit vyrobky, které jsou z oblasti
plisobnosti této smérnice vylouceny. [pozm. ndvrh 15]

Novd definice latky lidského ptivodu (SoHO) stanovend [nafizenim o SoHO] zahrnuje jakoukoli ldtku odebranou
z lidského téla jakymkoli zptsobem, bez ohledu na to, zda obsahuje buniky ¢i nikoli, a bez ohledu na to, zda
spliiuje definici ,krve®, ,tkdné“ nebo ,bunky*, jako je lidské matefské mléko, stievni mikrobiota a jakdkoli jind
SoHO, ktera miiZe byt v budoucnu u lid{ aplikovana. Tyto latky lidského ptvodu, jiné nez tkané a buiiky, se mohou
stdt 1é¢ivymi pripravky odvozenymi z latek lidského ptivodu, kromé 1écivych piipravki pro moderni terapii, je-li
dand latka lidského ptvodu podrobena primyslovému procesu zahrnujicimu systematizaci, reprodukovatelnost
a operace provadéné rutinné nebo v Sarzich, jehoz vysledkem je produkt standardizované konzistence. Pokud se
postup tykd extrakce G¢inné latky ze SOHO, kromé tkdni a bunék, nebo transformace SoHO, kromé tkdni a bunék,
zménou jejich inherentnich vlastnosti, mél by byt tento produkt rovnéz povazovén za lé¢ivy piipravek odvozeny
z latek lidského ptivodu. Pokud se postup tykd koncentrace, separace nebo izolovani prvkt pii ptipravé krevnich
slozek, nemélo by to byt povazovano za zménu jejich inherentnich vlastnosti.

Aby se pfedeslo pochybnostem, bezpecnost a jakost lidskych organt urcenych k transplantaci jsou upraveny pouze
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU (*) a bezpecnost a jakost latek lidského ptvodu uréenych
k lékatsky asistované reprodukci jsou upraveny pouze [nafizenim o SoHO, nebo pokud neni v platnosti,
smérnici 2004/23/ES].

Lécivé piipravky pro moderni terapii, které se vyrabéji nestandardné podle zvldstnich norem jakosti a pouzivaji se
v nemocnici v tomtéz ¢lenském stdté na vyluénou odbornou odpovédnost 1ékafe a nemocnicniho 1ékdrnika
s cilem dodrzet konkrétni 1ékatsky ptedpis na ptipravek vyrobeny konkrétné pro jednotlivého pacienta, by mély
byt z oblasti pisobnosti této smérnice vylouceny a soucasné by mélo byt zajisténo, Ze nebudou porusena pislusnd
pravidla Unie tykajici se jakosti a bezpe¢nosti (dale jen ,nemocni¢ni vyjimka“). Zkusenosti ukdzaly, Ze pokud jde
o uplatiiovdni nemocni¢ni vyjimky, mezi ¢lenskymi stity existuji velké rozdily. Aby se zlepilo a harmonizovalo
uplatfiovani nemocni¢ni vyjimky, zavadi tato smérnice opatteni pro shromazdovéni a hlaSen{ tidajd a kazdoro¢ni
pfezkum téchto tidajii pislusnymi orgdny a pro jejich zvefejiiovani agenturou v tlozisti. Kromé toho by agentura
méla pfedlozZit zpravu o uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky na zdkladé piispévka ¢lenskych stati, aby bylo mozné
posoudit, zda by mél byt zaveden upraveny rdmec pro nékteré méné slozité 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii;
é i Zvajt dmet ini-vyimky. Je-li povoleni k vyrobé a pouzivani 1é¢ivych
piipravkd pro moderni terapii v rdmci nemocni¢ni vyjimky zruseno z diivodu obav o bezpecnost, p¥islusné organy
informuji pislusné organy ostatnich ¢lenskych stétd. Pfislusné orgdny by mély podporovat akademické instituce
a dalsi neziskové subjekty prostfednictvim poZadavkii na ustanoveni o nemocnicni vyjimce. [pozm. ndvrh 16]

Agentura by méla vypracovat program s cilem provést akademické a jiné neziskové organizace postupem
centralizované registrace. Tento program by mél navazovat na vysledky pilotniho programu agentury, ktery se

zaméfuje na zajisténi vé&tsi podpory akademickych a neziskovych pracovist vyvijejicich 1écivé pFipravky pro
moderni terapii, ktery byl zahdjen v zdi 2022. [pozm. ndvrh 17]

Touto smérnici by neméla byt dotcena ustanoveni smérnice Rady 2013/59/Euratom (*), a to ani pokud jde
o odtivodnéni a optimalizaci ochrany pacientt a dalSich osob vystavenych ionizujicimu zafeni pro lékaiské tcely.
V piipadé radiofarmak pouzivanych k 1écbé musi pravidla pro registrace, ddvkovani a podévani zejména spliovat
pozadavky uvedené smérnice, aby ozdfeni cilovych objemt bylo jednotlivé plinovino a jejich dosaZeni
odpovidajicim zpisobem ovéfeno, pfi¢emz je nutno vzit v tvahu, Ze divky pro objemy a tkdné, které nejsou

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpe¢nostnich norméch pro lidské
orgény urcené k transplantaci (Uf. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).

() Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zdkladni bezpecnostni standardy ochrany pred
nebezpe¢im vystaveni ionizujicimu zdfen{ a zruuji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641 Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
a2003/122/Euratom (U, vést. L 13, 17.1.2014, 5. 1).
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cilové, musi byt tak nizké, jak je to pfi zamysleném radioterapeutickém tcelu ozafeni rozumné dosazitelné.

(20)  V zdjmu vefejného zdravi by mélo byt uvedeni 1é¢ivého p¥ipravku na trh v Unii povoleno pouze tehdy, pokud byla
lécivému piipravku udélena registrace a byla prokdzdna jeho jakost, bezpecnost &, G¢innost a environmentdlni
riziko. Vyjimka z tohoto pozadavku by v§ak méla byt stanovena v situacich, které se vyznacuji naléhavou potiebou
podavat urcity lé¢ivy piipravek za ticelem feSeni specifickych potieb pacienta nebo potvrzeného $ifeni patogennich
agens, toxintl, chemickych ldtek nebo jaderného zéfent, které by mohly zpisobit djmu. K vyfeseni zvldstnich potieb
by ¢lenské stity mély mit moZnost vyjmout z pisobnosti této smérnice 1é¢ivé piipravky dodané na nevyzddanou
objednavku u¢inénou v dobré vife, zhotovené v souladu se specifikacemi opravnéného zdravotnického pracovnika
a urené pro pouziti konkrétnim pacientem na p¥imou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.
Clenskym stattm by mélo byt rovnéz umoznéno docasné povolit distribuci neregistrovaného lécivého piipravku
jako reakci na piedpoklddané nebo potvrzené sifeni patogennich agens, toxint, chemickych latek nebo jaderného
zdteni, které by mohly zpiisobit Gjmu. [pozm. ndvrh 18]

(21)  Rozhodnuti o registraci by se méla pfijimat na zdkladé objektivnich védeckych kritérii jakosti, bezpe¢nosti
a ucinnosti dotceného lé¢ivého piipravku, s vyloucenim hospodaiskych nebo jakychkoli jinych hledisek. Clenské
staty by v§ak mély mit moZnost vyjimecné zakdzat pouzivani lé¢ivych pfipravki na svém tzemi.

(22)  Udaje a dokumentace, které maji byt piilozeny k Zddosti o registraci léCivého pifpravku, prokazuji, Ze lécebnd
ucinnost piipravku vyvazuje mozna rizika. Pomér piinost a rizik se u vSech 1é¢ivych pfipravki posuzuje pii jejich
uvedeni na trh a v jakémkoli jiném okamziku, ktery p¥islusny orgdn uznd za vhodny.

(22a) Zvldstni pozornost by méla byt vénovdna sloZeni klinickych hodnoceni, aby byla zajisténa rovnost pohlavi
a komplexni klinické idaje. [pozm. nédvrh 19]

(23)  Jelikoz se ukdzalo, Ze samotné trzni sily nepostacuji k tomu, aby stimulovaly odpovidajici vyzkum a vyvoj
a registraci lé¢ivych piipravki pro pediatrickou populaci, byl zaveden systém sestdvajici jak z povinnosti, tak
z odmén a pobidek.

(24)  Je proto nezbytné zavést pozadavek, aby u novych léCivych piipravki nebo pii vyvoji pediatrickych indikaci u jiz
registrovanych ptipravkd, na néz se vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédéent, byly pii podani zadosti
o registraci nebo zddosti o novou lé¢ebnou indikaci, novou 1ékovou formu nebo novou cestu podani predkladany
bud vysledky studif provedenych u pediatrické populace v souladu se schvdlenym plénem pediatrického vyzkumu,
nebo potvrzeni o zpro§téni od této povinnosti nebo o jejim odkladu. Aby se vSak zabrdnilo vystaveni déti
zbyte¢nym klinickym hodnocenim, nebo vzhledem k povaze 1é¢ivych piipravki by se uvedeny pozadavek nemél
vztahovat na generické nebo podobné biologické 1é¢ivé piipravky a 1écivé piipravky registrované prostfednictvim
postupu dobfe zavedeného lécebného pouziti ani na homeopatické ¥&iwé piipravky a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé
piipravky registrované zjednodusenymi registranimi postupy podle této smérnice. [pozm. ndvrh 20]

(25)  Aby bylo zajisténo, Ze tidaje na podporu registrace tykajici se pouzivani ptipravku, ktery mé byt registrovan podle
tohoto nafizeni, u déti byly spravné vypracovany, mély by piislusné orgdny p¥i potvrzovani zddosti o registraci
ovéfit soulad se schvilenym planem pediatrického vyzkumu a s veskerymi zpros§ténimi povinnosti a odklady.

(26) S cillem odménit dodrzovani vsech opatfeni obsazenych ve schvileném planu pediatrického vyzkumu u piipravka,
na néz se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni, pokud jsou v informacich o piipravku obsazeny piislusné
informace o vysledcich provedenych studii, by méla byt udélena odména ve formé Sestimési¢niho prodlouzeni
dodatkového ochranného osvédceni vytvoreného [naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (¢) —
Utad pro publikace: po pfijeti nahradte odkaz odkazem na novy akt].

afizeni Evropského parlamentu a Ra ¢ ze dne 6. kvétna o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé
() Natizeni Evropského parl Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé
piipravky (UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 10).
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(27)

(28)

(31)

Ur¢ité ddaje a dokumentace, které se maji bézné piedklddat spolu se Zadosti o registraci, by nemély byt pozadovany,
pokud je léCivy piipravek generickym lé¢ivym piipravkem nebo podobnym biologickym (biologicky podobnym)
lé¢ivym piipravkem, ktery je nebo byl registrovdn v Unii. Generické i biologicky podobné 1é¢ivé piipravky maji
vyznam pro zaji§tén{ pfistupu k 1éCivym pripravkiim pro $irsi populaci pacientt za prijatelnéjsi ceny a pro
vytvofeni konkurenceschopného vnitiniho trhu. Organy clenskych statd ve spolecném prohldseni potvrdily, Ze
zkuSenosti se schvélenymi biologicky podobnymi lé¢ivymi ptipravky za poslednich 15 let ukazaly, Ze pokud jde
o Gcinnost, bezpe¢nost a imunogenitu, jsou tyto piipravky srovnatelné s jejich referenénim 1é¢ivym ptipravkem,
a jsou proto zaménitelné a mohou byt pouzity namisto pfislusného referen¢niho ptipravku (nebo naopak) nebo
nahrazeny jinym ptipravkem biologicky podobnym témuz referen¢nimu ptipravku. [pozm. navrh 21]

ZkuSenost ukdzala, Ze je vhodné pfesné vymezit piipady, ve kterych nemusi byt k ziskdni registrace 1é¢ivého
piipravku, ktery je v zdsadé podobny piipravku jiz registrovanému, ptedloZeny vysledky farmakologickych
a toxikologickych zkousek nebo klinickych studii, pficemz je tieba zajistit, aby inovativni podniky nebyly
znevyhodnény. U téchto specifikovanych kategorii 1é¢ivych ptipravkti umoziuje zkrdceny postup Zadatelim vyuzit
tdaje predlozené predchozimi zadateli, tj. pFedlozit pouze urcitou konkrétni dokumentaci.

U generickych 1é¢ivych ptipravki musi byt prokdzdna pouze rovnocennost generického lé¢ivého piipravku
s referen¢nim 1é¢ivym piipravkem. U biologickych 1é¢ivych piipravki se pfislusnym organtim poskytuji pouze
vysledky srovndvacich zkousek a studil. U hybridnich 1é¢ivych pfipravkd, tj. v ptipadech, kdy 1éCivy piipravek
nespadd do definice generického 1é¢ivého pFipravku nebo vykazuje zmény sily, lékové formy, cesty podédni nebo
lé¢ebnych indikaci ve srovndni s referencnim lécivym piipravkem, musi byt poskytnuty vysledky piislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvoteni védeckého mostu k tidajom,
z nichZz vychdzela registrace referencntho 1é¢ivého piipravku. Totéz plati pro hybridni biologicky podobné
piipravky, tj. v pfipadech, kdy biologicky podobny lécivy ptipravek vykazuje zmény sily, lékové formy, cesty
podani nebo lé¢ebnych indikaci ve srovndni s referenénim biologickym lé¢ivym piipravkem. V posledné
uvedenych dvou situacich védecky most ur¢i, ze se u¢innd litka hybridu vyznamné neodliSuje z hlediska
bezpecnosti nebo G¢innosti. Pokud se vyznamné odlisuje, pokud jde o tyto vlastnosti, musi Zadatel podat tplnou
zadost.

Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a registraci léCivych pfipravkd a dozoru nad nimi mtiZe byt podpofeno pFistupem
ke zdravotnim datim a jejich analyzou, v pFislusnych piipadech vcetné tidaji z redlného svéta, tj. zdravotnich dat
ziskanych mimo rdmec klinickych studii. Pfislusné orgdny by mély mit moZnost tato data vyuZzivat, a to
i prostfednictvim interoperabilni infrastruktury Evropského prostoru pro zdravotni data. Data generovand
prostiednictvim metod in silico, jako je vypocetni modelovdni a simulace, molekuldrni modelovdni, mechanické
modelovdni, digitdlni dvojle a uméld inteligence, by mohla byt piipadné pouZita k podpore regulatniho
rozhodovdni. [pozm. ndvrh 22]

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU () obsahuje ustanoven{ o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké tlely na zdkladé zdsad nahrazeni a omezeni pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi. Jakdkoli studie
zahrnujici pouziti zvifat, kterd poskytuje dilezité informace tykajici se jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti 1é¢ivého
piipravku, by méla zohlednit uvedené zdsady nahrazeni a omezeni pouZivdni zvifat a Setrného zachdzeni s nimi,
pokud jde o pédi o 7ivd zvifata a jejich pouzivani pro védecké icely, a méla by byt pouZita pouze v p¥ipadé potieby
a byt optimalizovdna takovym zpisobem, aby poskytovala co nejuspokojivéjsi vysledky za pouziti co nejnizstho
poctu zvitat. Zadatel o registraci by nemél provddét zkousky na zvifatech, pokud jsou k dispozici védecky
uspokojivé zkusebni metody, p¥i nichZ se nepouZivaji zviiata. Pokud nejsou k dispozici védecky uspokojivé
zkuSebni metody, p¥i nichZ se nepouZivaji zvitata, méli by Zadatelé, kteii pouZivaji zkousky na zvifatech, zajistit,
aby se uplatnila zdsada nahrazeni a omezeni zkousek na zvitatech a Setrného zachdzeni s nimi pro védecké ticely
s ohledem na vsechny studie na zviiatech provddéné na podporu Zddosti. Postupy téchto zkousek by mély byt
navrzeny tak, aby zvifattim neptsobily bolest, utrpen, strach nebo trvalé poskozeni, a mély by se fidit dostupnymi
pokyny agentury EMA a ICH. Zadatel o registraci a drzitel rozhodnuti o registraci by méli zejména zohlednit zésady
stanovené ve smérnici 2010/63/EU, mimo jiné, je-li to mozné, pouZit nové metodiky p¥istupu namisto zkousek na
zvifatech. Tyto metodiky mohou zejména zahrnovat: modely in vitro, jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné
organd na ¢ipu, modely bunéénych kultur (2D a 3D), organoidy a modely zaloZené na lidskych kmenovych
butikdch, ndstroje in silico nebo skupiny a analogické modely, modely zaloZené na vodnich jikrdch a druzich

bezobratlych. [pozm. ndvrh 23]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. ziii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké dcely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(32) Mely by byt zavedeny postupy usnadnujla spole¢né zkousky na zvifatech, kdykoli je to mozné, aby se zabranilo
bytecnym zkouskdm na Zivych zvifatech, na néz se vztahuje
smérnice 2010/63[EU. Zadatelé o registraci a drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli maximalné snazit
opétovné vyuzivat vysledky studii na zvifatech a vysledky ziskané ze studii na zvifatech zvefejiiovat. V piipadé
zkrdcenych zddosti by Zadatelé o registraci méli odkazovat na pfislusné studie provedené pro referencni 1écivy
piipravek. [pozm. ndvrh 24]

(33) Pokud jde o klinickd hodnoceni lé¢ivych piipravki urcenych k registraci v Unii, zejména hodnoceni provddénd
mimo Unii, mélo by byt v dobé hodnoceni Zidosti o registraci ovéfeno, Ze tato hodnoceni byla provedena
v souladu se zdsadami sprdvné klinické praxe a etickymi poZadavky rovnocennymi ustanovenim nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 (.

(34)  Za urcitych okolnosti existuje moznost, aby registrace byly udéleny podminecné nebo za vyjimecnych okolnosti,
s vyhradou zvldstnich povinnosti nebo podminek. Pravni pfedpisy by mély za podobnych okolnosti umoznit, aby
lécivé pripravky se standardni registraci pro nové lécebné indikace byly registroviny podminecné nebo za
vyjimeénych okolnosti. Pi{pravky registrované podmineéné nebo za vyjimeénych okolnosti by mély v zdsadé
spliiovat pozadavky na standardni registraci, s vyjimkou zvlastnich odchylek nebo podminek uvedenych
v piislusné podminéné nebo vyjimeéné registraci, a musi podléhat zvldstnimu prezkumu splnéni stanovenych
zvlastnich podminek nebo povinnosti. Na tyto piipady by se mély obdobné vztahovat diavody pro zamitnuti
registrace.

(34a) Pokud je posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi u lécivého piipravku registrovaného pred 30. fijnem 2005 neiiplné
nebo nedostatecné odiivodnéné, mélo by byt moiné zrusit vnitrostdtni registraci. Pred pfijetim jakéhokoli
rozhodnuti o zruSeni by vSak méla byt vénovdna ndleZitd pozornost tomu, aby nedoslo k omezeni piistupu
pacientii k témto lécivym piipravkiim. [pozm. ndvrh 25]

(35) S vyjimkou lé¢ivych piipravka, které podléhaji centralizovanému postupu registrace stanovenému [revidovanym
nafizenim (EU) ¢. 726/2004], by registrace lé¢ivého pifpravku méla byt udélena piislusnym orgdnem v jednom
¢lenském stdté. Aby se predeslo zbyte¢né administrativni a financni zatézi pro zadatele a piislusné orgdny, mélo by
se tplné a dikladné posouzeni zddosti o registraci lé¢ivého ptipravku provadét pouze jednou. Je proto vhodné
stanovit specifické postupy vzdjemného uzndvani vnitrostatnich registraci. Kromé toho by mélo byt mozné podat
stejnou zddost soubézné v nékolika ¢lenskych stitech pro ucely spole¢ného posouzeni pod vedenim jednoho
z dotéenych clenskych stata.

(36) Kromé toho by méla byt bez zbyte¢ného odkladu v rdmci uvedenych postupli stanovena pravidla pro feseni
veskerych sporti mezi pfislusnymi orgdny v koordinacni skupiné pro vzdjemné uzndvani a decentralizované
postupy pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen ,koordinacni skupina“). V pfipadé neshody mezi ¢lenskymi stity ohledné
jakosti, bezpe¢nosti nebo tcinnosti lé¢ivého piipravku by mélo byt provedeno védecké hodnoceni dané zélezitosti
podle standard Unie, které povede k jednotnému rozhodnuti o sporném bodu, které bude pro dotcené ¢lenské
staty zavazné. Toto rozhodnuti by mélo byt pfijato rychlym postupem zajistujicim tGzkou spolupraci Komise
a Clenskych statd.

(37)  V nékterych piipadech zdvaznych neshod, které nelze vyftesit, by mél byt piipad postoupen dale a mél by byt
podroben védeckému stanovisku agentury, které je poté provedeno prostfednictvim rozhodnuti Komise.

(38)  Vzdjmu lepsi ochrany vefejného zdravi a odstranéni zbyte¢ného zdvojovani Gsili pfi posuzovani zddosti o registraci
lé¢ivych pFipravka by mély ¢lenské staty systematicky pfipravovat zpravy o hodnoceni kazdého lé¢ivého pfipravku,
ktery registruji, a na pozaddni si je vyménovat. Dale by mél mit ¢lensky stdt moznost pozastavit posuzovani Zadosti
o registraci 1é¢ivého ptipravku, kterd je soucasné aktiviné projedndvana v jiném clenském stdté, s cilem uznat
rozhodnut{ druhého ¢lenského statu.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravki a o zruden{ smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

8/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



UF. vést. C, 13.3.2025

CS

(41)

(44)

(44a)

(45)

V zdjmu co nejsirstho piistupu k 1é¢ivym piipravkiim by ¢lensky stdt, ktery ma zdjem ziskat pfistup k uréitému
lé¢ivému piipravku, ktery je pfedmétem registrace prostfednictvim decentralizovaného postupu a postupu
vzdjemného uzndvani, mél mit moznost se uvedeného postupu tGicastnit.

Za tcelem zvySeni dostupnosti 1é¢ivych pipravkd, zejména na mensich trzich, by mélo byt mozné v p¥ipadech, kdy
zadatel v daném ¢lenském stdté nepozdda o registraci 1é¢ivého piipravku v rdmci postupu vzdjemného uzndvéni,
aby tento ¢lensky stat z opravnénych divodt ochrany vetejného zdravi povolil uvedeni daného 1é¢ivého ptipravku
na trh.

V piipadé generickych lé¢ivych pripravkd, jejichz referencni 1é¢ivy pripravek byl registrovan centralizovanym
postupem, by méli mit Zadatelé o registraci moZznost vybrat si za urcitych podminek jeden z téchto dvou postupt.
Podobné by méla zistat zachovana moznost volby postupu vzdjemného uzndvani ¢i decentralizovaného postupu
pro urcité 1éivé piipravky, a to i v pi{padech, Ze predstavuji terapeutickou inovaci nebo jsou prospésné pro
spolecnost ¢ pacienty. Vzhledem k tomu, Ze generické lé¢ivé piipravky tvoii podstatnou &st trhu s lé¢ivymi
piipravky, mél by byt s ohledem na ziskané zkuSenosti usnadnén jejich pfistup na trh Unie, a proto by mély byt
déle zjednoduseny postupy pro zahrnuti ostatnich dotéenych ¢lenskych statti do tohoto postupu.

Zjednoduseni postupt by nemélo mit dopad na normy nebo kvalitu védeckého hodnoceni 1é¢ivych piipravki, aby
byla zarucena jakost, bezpe¢nost a ti¢innost, a proto by délka obdobi védeckého hodnoceni méla ziistat zachovana.
Pocitd se viak se zkracenim celkové Ihiity pro postup registrace z 210 na 180 dn.

Clenské stity by mély zajistit odpovidajici financovani piislusnych orgénii pro plnénf jejich dkoléi podle této
smérnice a [revidovaného nafizeni (EU) ¢. 726/2004]. Kromé toho by clenské stity mély zajistit, aby byly pro
piisluiné organy vyclenény odpovidajici zdroje pro jejich piispévky na praci agentury s pfihlédnutim k odméndm
zalozenym na ndkladech, které od agentury dostdvaji.

Pokud jde o pfistup k 1é¢ivym piipravkiim, predchozi zmény farmaceutickych pravnich predpist Unie tuto otdzku
vyfesily tim, Ze stanovily zrychlené posuzovani zddosti o registraci nebo povolily podminénou registraci 1é¢ivych
piipravka pro neuspokojené lécebné potreby. Ackoli tato opatieni urychlila registraci inovativnich a slibnych
terapii v nékterych oblastech, stdle nebyly vyreseny nékteré priority v oblasti veiejného zdravi a tyto 1écivé
piipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a ptistup pacientti v Unii k 1é¢ivym piipravkiim neni na stejné trovni.
Pristup pacientti k lécivym p¥ipravkiim zdvisi na mnoha faktorech. Drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou povinni
uvadét 1écivy piipravek na trh ve vSech ¢lenskych statech. Mohou se rozhodnout, ze své 1é¢ivé piipravky nebudou
uvadét na trh v jednom nebo nékolika ¢lenskych stitech nebo Ze je z jednoho nebo nékolika ¢lenskych statt
stdhnou, éasto z obchodnich divodii. Dalsimi faktory, které ovliviiuji uvddéni na trh a piistup pacientti, jsou
vnitrostatni politiky tvorby cen a tihrad, pocet obyvatel, organizace zdravotnickych systémt a vnitrostdtni spravni
postupy. SloZité regulacni prostiedi a souvisejici administrativni zdtéZ mohou malym a stiednim podnikiim,
vyzkumnym tstaviim a akademickym institucim, které vyvijeji slibné inovativni lécebné postupy, navic brdnit
v poddni Zddosti o podminénou registraci. [pozm. ndvrh 26]

S cilem zvysit dostupnost lécivych pfipravkii a pFispét ke sniZeni nerovnosti v p¥istupu k nim v Unii by méli
drZitelé rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkii na poZdddni ptedloZit Zddost o tvorbu cen a iihrady
v clenskych stdtech. [pozm. ndvrh 27]

Reseni nerovného piistupu pacientéi k 1é¢ivym piipravkiim a jejich cenové dostupnosti se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak bylo rovnéz zdiraznéno v zdvérech Rady (°) a v usneseni Evropského
parlamentu (*9). Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismii a pobidek pro vyvoj lé¢ivych ptipravkii piizpiisobenych
trovni neuspokojenych lé¢ebnych potteb pii soucasném zajisténi udrzitelnosti zdravotnickych systémda, p¥istupu
pacientil a existence cenové dostupnych 1écivych piipravki ve viech clenskych stitech. Sledovdni a hodnoceni
pfistupu k lécivym piipravkim na iirovni Unie je diileZité pro pochopeni vysledkii dosaZenych prostiednictvim
pobidek. [pozm. ndvrh 28]

() Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt: v EU a jejich &lenskych stitech (Uf. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31). Zdvéry
Rady o piistupu k lé¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostfedkiim pro silnéjsi a odolnou EU (2021/C 269 1/02).

(") Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k léktim (2016/2057(INI)),
a o nedostatku léka (2020/2071(INI)).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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(46) K pfistupu patii i cenova dostupnost. V tomto ohledu farmaceutické pravni pfedpisy Unie respektuji pravomoc
¢lenskych stitd v oblasti tvorby cen a thrad. Dopliujicim zptsobem usiluji o pozitivni dopad na cenovou
dostupnost a udrzitelnost zdravotnickych systémt prostfednictvim opatfent, kterd podporuji konkurenci ve formé
generickych a biologicky podobnych lé¢ivych piipravka. Tato konkurence ve formé generickych a biologicky
podobnych lécivych piipravki by méla rovnéz zlepsit pfistup pacient k 1é¢ivym piipravkam.

(46a) Clenské stdty uplatiiuji pii uréovdni cen a ihradé ndkladii na 1é¢ivé pripravky rizné postupy a opatieni. Tyto
postupy a opatieni maji zdsadni vliv na pfistup k lécivym piipravkiim, zejména pokud jde o to, jak rychle Ize
tento pristup ziskat. Stejné tak pouZivaji clenské stdty nejriiznéjsi postupy a opatieni k prosazeni konkurence-
schopnosti generickych a biologicky podobnych lécivych pfipravkii. S ohledem na kompetence clenskych stdti
a s védomim rozdilii, které miiZeme pozorovat v p¥istupu k léGivym piipravkiim po celé Unii, je nutné vice
uprednostiiovat vyménu osvédienych postupii mezi piislusnymi orgdny clenskych stdtii v této oblasti. Komise by
v tomto ohledu méla hrdt vyraznou tilohu pii usnadiiovdni této vymény. [pozm. navrh 29]

(47) V zdjmu zajisténi dialogu mezi vSemi aktéry Zivotniho cyklu lécivych piipravkid probéhne ve Farmaceutickém
vyboru diskuse o politickych otdzkach ohledné uplatiiovani pravidel tykajicich se prodlouzeni regulaéni ochrany
udaji pHuvédeént 1écivych piipravka na-trh. Komise mizZe k dcasti na jedndnich Farmaceutického vyboru pfizvat
subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych technologii uvedené v nafizeni (EU) 2021/2282 nebo
vnitrostatni subjektyorgdny odpovédné za tvorbu cen a Ghrady. [pozm. ndvrh 30]

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorbé cen a thraddch spadaji do pravomoci ¢lenskych statdi, Farmaceutickd strategie pro
Evropu ozndmila opatfeni na podporu spolupréce ¢lenskych stdti s cilem zlepsit cenovou dostupnost. Ackoli cena
placend v daném clenském stdté odrdZi preference vnitrostdtniho zdravotnického systému, vétsi koordinace
v oblasti tvorby cen a zaddvini vefejnych zakdzek by mohla pFispét k rovnéjsimu a véasnéjSimu pF¥istupu
k lécivym pripravkiim, a to i pro clenské stdty s niZsi kupni silou. Komise miiZe podpoftit iniciativy, jako je
iniciativa Beneluxa tykajici se farmaceutické politiky a deklarace z Valletty. Komise transformovala skupinu
vnitrostdtnich orgdnti pfislusnych pro stanovovéni cen a thrad a vefejnych poskytovatelt zdravotni péce (NCAPR)
z ad hoc féra na trvalou dobrovolnou spolupraci, jejimz tGéelem je vyménovat si informace a osvédéené postupy
v oblasti tvorby cen, plateb a politik zaddvani vetejnych zakdzek, aby se zlepsila cenova dostupnost a ndkladova
efektivnost 1é¢ivych piipravkd a udrzitelnost zdravotnickych systémt. Komise je odhodldna tuto spolupraci posilit
a dale podporovat vyménu informaci mezi vnitrostatnimi organy, véetné informaci o zadavani vefejnych zakazek
na lécivé pifpravky, pfi plném respektovdni pravomoci ¢lenskych sttt v této oblasti. Komise by méla vydat
pokyny, jak nejlépe uplatnit ,.ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidku* (kritéria ,MEAT*) p¥i zaddvini vefejnych
zakdzek, jejichZ cilem je zajistit nejlepsi pomér kvality a ceny a nehledét pouze na kritéria nejnizsi ceny. Komise
muze rovnéZ piizvat ¢leny NCAPR k tcasti na jedndnich Farmaceutického vyboru o tématech, kterd mohou mit
dopad na politiky tvorby cen nebo tihrad, jako je pobidka k uvedeni na trh. Spolecné zaddvdni vefejnych zakdzek
by nemélo mit nepfiznivy dopad na pf¥istup k lécivym pripravkiim pro zemé, které se dotceného procesu zaddvdni
verejnych zakdzek neticastni. [pozm. nivrh 31]

(49)  Spolecné zadavani vefejnych zakazek, at uz v rimci jedné zemé nebo mezi nékolika zemémi, maze zlepsit pfistup,
cenovou dostupnost a zabezpeceni doddvek 1écivych piipravkd, zejména v piipadé mensich zemi. Clenské stdty,
které maji zdjem o spole¢né zaddvani zakdzek na 1é¢ivé piipravky, mohou vyuzit smérnici 2014/24/EU ("), kterd
stanovi postupy ndkupu pro zadavatele vefejnych zakazek, a rovnéz dohodu o spoletném zaddvani vefejnych
zakdzek (1) a navrhované revidované finan¢ni nafizeni (**). Na Zddost ¢lenskych stati maze Komise podpofit
zainteresované clenské stdty usnadnénim koordinace, aby se umoznil pfistup k 1é¢ivym ptipravkiim pro pacienty

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24[EU ze dne 26. Gnora 2014 o zaddvini vefejnych zakdzek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vdznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU.

(*) COM(2022) 223 final.
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(50a)

(53)

(54)

v Unii, jakoZ i vyména informaci, zejména v piipadé lééiV}?ch piipravkd pro vzdcnd a chronickd onemocnéni.
V pfipadé spolecného ndkupu lécivych prtpmvku v rdmci zdravotnich protiopatieni v pfipadé vdinych
preshranicnich hrozeb pro zdravi plati nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (™). [pozm.
ndvrh 32]

Stanoveni definice ,neuspokojené 1é¢ebné potieby” zalozené na kritériich je nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych
piipravkd v terapeutickych oblastech, které jsou v soucasné dobé nedostate¢né pokryty. Aby se zajistilo, Ze
koncepce neuspokojenych lé¢ebnych potieb bude odrazet védecky a technologicky vyvoj a soucasné poznatky
o opomijenych onemocnénich a zabrdni rozsifovdni ochrany tidajii, které by nebylo v souladu s timto cilem
z diivodu nejasného vykladu ,,neuspokojené lécebné poteby*, méla by Komise prestiedmictvimprovédéeich-aked
upfesnit a—aktualizovat kritéria uspokojivé metody diagnostiky, prevence nebo lécby, ,pretrvavajici vysoké
nemocnosti nebo tmrtnosti“ a ,pfislusné populace pacientt“ na zdkladé védeckého posouzeni agenturou.
Agentura bude ziskdvat podklady od mnoha orgdnd nebo subjektti psobicich v Zivotnim cyklu 1é¢ivych piipravki
v rdmci konzulta¢éniho procesu stanoveného podle [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
védecké iniciativy na drovni EU nebo ¢lenskych stdtd, které se tykaji analyzy neuspokojenych 1écebnych potieb,

z4té7e zplsobené nemocemi a stanovovani priorit pro vyzkum a vyvoj. Agentura by se méla snaZit ziskat vstupni

data také od jinych pislusnych zicastnénych stran, vietné p¥islusnych populaci pacientii. Kritéria ,neuspokojené
léebné potieby“ mohou ¢lenské stity ndsledné pouzit k urCeni konkrétnich terapeutickych oblasti zdjmu, ale
nemusi mit Zddny automaticky vliv na rozhodnuti clenskych stdtii o stanoveni cen a dhraddch léCivych
pripravkii, kterd by méla zohledfiovat jiné faktory, zejména hodnoceni zdravotnickych technologii, nez definice
stanovené podle této smérnice. [pozm. ndvrh 33]

Pojem nemocnosti v definici ,neuspokojené lécebné potieby* by mél zahrnovat celou fadu faktorii. Nemocnost by
méla byt chdpdna tak, Ze zahrnuje aspekty kvality Zivota pacientii, vysokou zdtéZ nemoci a lé¢bou a neschopnost

vykondvat kaZdodenni innosti. Posouzeni ,,neuspokojené lécebné potreby“ by proto mélo zohledfiovat relevantni

tidaje o zkusenostech pacientii. [pozm. ndvrh 34]

Doplnéni novych lé¢ebnych indikaci k registrovanym 1é¢ivym piipravkam napomahd ptistupu pacientt k dalsim
typtm lécby, a proto by mélo byt podporovéno.

Meélo by se také podporovat pouiiti lécivych pf'ipmvkﬁ bez patentové ochrany v nové indikaci k rozvoji novych

moZnosti lécby, protoZe se tim miiZe rozsi¥it p¥istup k nim cenové dostupnym zpiisobem, coZ pinese pacientiim
vyznamné vyhody. [pozm. ndvrh 35]

V piipadé zddosti o pryaf registraci léCivych p¥ipravki obsahujicich novou tc¢innou litku by se mélo podporovat
predklddani klinickych hodnoceni, kterd zahrnuji jako kompardtor stdvajici 1é¢bu zalozenou na dikazech, aby se
napomohlo vytvédfeni srovnavacich klinickych dikazd, které jsou relevantni a mohou odpovidajicim zptisobem
podpofit naslednd hodnoceni zdravotnickych technologii a rozhodnuti ¢lenskych stit o tvorbé cen a thradach.
Prislusné vnitrostdtni orgdny a agentura by meély pii poskytovdni regulacniho poradenstvi pied udélenim

registrace lécivych pripravkii podporovat, pokud je to moiné, pouZivini srovndvacich studii, které porovndvaji

novou iicinnou ldtku se stdvajici 1écbou. [pozm. nidvrh 36]

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél v rdmci svych povmnosu Za]lS'[lt 0dp0v1daj1c1 a nepretr21te dodavky lecweho
piipravku po celou dobu jeho Zivotnosti be : g 2 ] ]

se-dodévels-€inikel. [pozm. ndvrh 37]

Mikropodniky, malé a stfedni podniky, neziskové subjekty nebo subjekty s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na wvedenipoddni Zddosti o tvorbu cen a ithradu 1écivého piipravku na-trh

v clenskych statech, v nichz je registrace platnd, pro-féely—ziskini-dodateénéregulaéni-ochramytidajipokud o to
clensky stdt poZddal. [pozm. ndvrh 38]

4 : aeh e s 7 Drzitelé rozhodnutf o registraci a ¢lenské stity by méli
u¢init maximum pro to, aby se dohodh na dodavkach lécivych prlpravku v souladu s potrebaml dotéeného
¢lenského statu, aniz by nepfiméfené zdrzovali druhou stranu nebo ji branili v uplatiiovéni jejich prav podle této
smérnice. [pozm. ndvrh 39]

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o viZnych pfeshranicnich zdravotnich
hrozbdch a o zruseni rozhodnuti & 1082/2013/EU (UF. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26).
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: et statech nejsou mkdy dotceny pravomoci clenskych statu
pokud ]de 0 dodavky, stanovenl cen lecwych prlpravku nebo ]e]lCh zaclenenl do pusobnostl antrostatmch systemu
zdravotmho popstem errskésts

(58)  Alternativni zpiisob prokazovédni doddvek se tykd zafazeni lécivych ptipravki do pozitivniho seznamu lé¢ivych
piipravkd hrazenych vnitrostdtnim systémem zdravotniho pojisténi v souladu se smérnici Rady 89/105/EHS (V).
Souvisejici jedndni mezi spolecnostmi a ¢lenskym stitem by méla byt vedena v dobré vite a vSechny strany by
mély dodrZovat lhiity stanovené ve smérnici 89/105/EHS. [pozm. ndvrh 42]

(58a) Preshranicni zdravotni péce je diileZitou moZnosti, jak zajistit pacientiim pfistup k lécivym piipravkiim, které by
jinak nemuseli mit k dispozici. K zajisténi pfistupu k lécivym pipravkiim, zejména v piipadé malé populace
pacientii, jako jsou détskd nebo vzdcnd onemocnéni, kterd jsou Casto znevyhodnéna, pokud jde o pfistup
k lécivym pripravkiim, nebo pokud poddvdni urcitého lécivého pFipravku vyZaduje zvldstni kompetence ci
infrastrukturu, je nutné podporovat plné uplatiiovdni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU
(1%). V tomto ohledu je dileZité zvdZit vSechny alternativni cesty zpfistupnéni lécivych pfipravkii pacientiim.
PFislusné orgdny Clenskych stdtii by proto mély vyuZivat skupinu NCAPR k vyméné a sdileni osvédcenych
postupii, pokud jde o uplatiiovdni pieshranicnich dohod o p¥istupu k lé¢ivym pfipravkiim a o pfislusnd jedndni.
[pozm. ndvrh 43]

seuﬂseﬁers—peskﬁﬂﬂfm—pﬂs}mﬁe—pebﬁky [pozm navrh 44]

(60)  Komise a ¢lenské staty priibézné sleduji veskeré tidaje a poznatky z uplatiiovani systému pobidek s cilem zlepsit,
mimo jiné i prostfednictvim provadécich aktti, zptisob, jakym jsou tato ustanoveni uplatiiovana. Komise v tomto
ohledu sestavi seznam vnitrostatnich kontaktnich mist.

vox 7 ~ 7 v .

(61)  Pokud prislusny orgdn v Unii udélil nucenou licenci za 4 ipodminek

stanovenych pravem Unie a v souladu s mezindrodnimi dohodami, mize regulacni ochrana tdajii, je-li stdle

v platnosti brénit d¢innému pouzivani nucené licence, nebot brani registraci generickych 1é¢ivych pfipravka, a tim

i pfistupu k 1é¢ivym pr1pravkum potrebnym k feSeni krize. z tohoto duvodu by mela byt pozastavena ochrana

y ve vi-vydéna nee. Takové

pozastavem regulaéni ochrany uda]u by mélo byt povoleno pouze ve Vztahu k udelene nucené licenci a jejimu

pijemci. Pozastaveni musi byt v souladu s cilem, Gzemni pisobnosti, dobou platnosti a pfedmétem udélené
nucené licence. [pozm. ndvrh 45]

(62)  Pozastaveni regulacni ochrany idaji by mélo byt udéleno pouze po dobu platnosti nucené licence v clenskych
stdtech, kde byla nucend licence udélena. ,Pozastavenim® ochrany uda;u a trhu v pHpadech—stave—ohresent
vefejného—zdravisouladu s nucenou licenci udélenou prtslusnym orgdnem v Unii za podmmek stanovenych
prdvem Unie a v souladu s mezindrodnimi dohodami se rozumi, Ze ochrana tdaju a trhu nemd zddny dcinek ve
vztahu ke konkrétnimu nabyvateli licence po dobu platnosti této nucené licence. Po skonceni platnosti nucené

() Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatteni upravujicich tyorbu cen u humdnnich lécivych
pfipravkil a jejich zallenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémii zdravotniho pojisténi ( Ur. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8).

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatriovdni prdv pacientii v pieshranicni zdravotni
pédi (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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(65)

(65a)

(66)

(
(
(
(

18

19

)
)
)
)

licence se obnovi ti¢innost ochrany tidajt a trhu. Pozastaveni by nemélo vést k prodlouzeni piivodni doby platnosti.
[pozm. ndvrh 46]

V soucasné dobé mohou 7adatelé o registraci generickych, biologicky podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych piipravka provadét studie a hodnoceni a plnit nésledné praktické pozadavky nezbytné pro
ziskdni regulacnich schvéleni pro uvedené léCivé pripravky béhem doby patentové ochrany nebo ochrany
poskytované dodatkovym ochrannym osvédéenim (DOO) referenéniho 1é¢ivého piipravku, aniz by to bylo
povazovano za poruSeni patentu nebo DOO. Uplatiiovani této omezené vyjimky je vSak v Unii roztiisténé
a v zdjmu usnadnén{ vstupu na trh v piipadé generickych, biologicky podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravkil, které vychdzeji z referenéniho lécivého piipravku, se povaZuje za nezbytné
vyjasnit jeji oblast pisobnosti, aby se zajistilo harmonizované uplatiiovani ve viech ¢lenskych stitech, a to jak
z hlediska piijemct, tak z hlediska zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt omezena na provadéni studii
a hodnoceni a na dal3i ¢innosti potfebné pro regulacni schvalovaci proces, hodnoceni zdravotnickych technologif
a Zadost o thradu cen, i kdyz to mtze vyzadovat znatny objem zkusebni vyroby, aby bylo mozné prokédzat
spolehlivou vyrobu. Béhem doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované DOO u referenéniho 1écivého
piipravku nesmi dojit k zddnému komer¢nimu pouziti vyslednych kone¢nych léCivych piipravka ziskanych pro
ucely regula¢niho schvalovaciho procesu.

Tim se mimo jiné umozn{ veskeré nezbytné kroky k podpote viasného p¥istupu ke generickym lécivym
pripravkiim, provedeni studif na podporu tvorby cen a thrad, jakoz i vyroby nebo ndkupu Géinnych latek
chrdnénych patentem za ticelem ziskdni registrace béhem uvedeného obdobi, coz piispéje k véasnému vstupu
lécivych pFipravkii na trh, zejména ke vstupu generickych a biologicky podobnych lé¢ivych piipravka na trh v den
ztrdty patentové ochrany nebo ochrany poskytované DOO. [pozm. ndvrh 47]

Viasnd dostupnost generickych a biologicky podobnych IéCivych piipravkii byla zdiiraznéna jako priorita
v zdvérech Rady o posileni rovnovdhy farmaceutickych systémii v Evropské unii a jejich clenskych stdtech (),
v zdvérech Rady o pfistupu k léCivym piipravkiim a zdravotnickym prostfedkiim pro silnéjsi a odolnou EU (*)
a v usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. biezna 2017 o moZnostech EU, jak zlepSit pFistup k lékiim (*°).
Piislusné orgdny by mély zamitnout potvrzeni Zddosti o registraci odkazujici na tdaje o referenénim lécivém
piipravku pouze na zdkladé divodd stanovenych v této smérnici. Totéz plati pro kazdé rozhodnuti o udéleni,
zméné, pozastaveni, omezeni nebo zruseni registrace. PHslusné organy nesmi zalozit své rozhodnuti na zddném
jiném dtvodu. Uvedend rozhodnuti se zejména nesmi zaklddat na statusu patentu nebo DOO referenéntho
lécivého piipravku. Je proto vhodné tuto praxi vyslovné zakdzat. [pozm. navrh 48]

K eSeni antimikrobidlni rezistence, jedné z nejvyznamnéjSich soucasnych zdravotnich hrozeb, je zapot¥ebi
pfistup ,jedno zdravi“. Odhaduje se, Ze vice nez 35 000 lidi v Unii/Evropském hospoddi'ském prostoru a vice neZ
1,2 milionu lidi na celém svété zemfe kaZdy rok na piimy ndsledek infekce zpiisobené bakteriemi odolnymi viici
antibiotikiim (). Je zapotiebi vysoké tirovné spoluprdce nap¥ic odvétvimi a v celosvétovém méfitku; Tato
smérnice zavddi koordinované opatieni s cilem zajistit prevenci a minimalizaci rizik pro Zivotni prostiedi
v celém dodavatelském fetézci, pouZivini a likvidaci, zvySovdni informovanosti pacientil, spotiebitelii
a zdravotnickych pracovnikii a uvdzlivé a odpovédné pouZivdni antimikrobidlnich ldtek. [pozm. ndvrh 49]

V zéjmu feSen{ problému antimikrobidln{ rezistence by antimikrobidlni litky mély byt baleny v mnozstvich, kterd
jsou vhodnd pro lécebny cyklus relevantni pro dany piipravek, mimo jiné tam, kde je moziné vyddvini po
jednotkdch, a vnitrostdtni pravidla pro antimikrobidln{ ldtky vdzané na 1ékafsky piedpis zajistuji, Ze jsou tyto ldtky
vydévany zpiisobem, ktery odpovidd mnozstvi popsanému v pfedpisu. Vydej presného poctu potiebnych jednotek
by mohl pomoci Fesit antimikrobidlni rezistenci i dopad na Zivotni prostiedi. [pozm. ndvrh 50]

) UF. vést. C 269, 23.7.2016, . 31.
Ut. vést. C2691,7.7.2021, s. 3.
Ut. vést. C 263, 25.7.2018, 5. 4.
) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., et al. ,,Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis*,
Lancet, svazek 399, &. 10325, s. 629-655.
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(67)  Poskytovani informaci o vhodném pouZzivani, skladovani a likvidaci antimikrobidlnich latek zdravotnickym
pracovnikiim a pacientim je spolecnou odpovédnosti drZiteld rozhodnuti o registraci a clenskych stati;které.
Clenské stdty by mély zajistit vhodny systém sbéru pro viechny 16¢ivé piipravky. [pozm. ndvrh 51]

(67a) Lékdrnici a dalsi zdravotnicti pracovnici by méli hrdt roli v oblasti dohledu nad antimikrobidlnimi ldtkami,
vietné poradenstvi ohledné obezietného pouZivini antibiotik a dalSich antimikrobidlnich litek a jejich spravné
likvidace. [pozm. névrh 52]

(68)  Zatimco tato smérnice omezuje pouZivani antimikrobidlnich ldtek tim, Ze stanovi uréitékategorie—antimikro-
bidlnfeh-tétekantibiotika a antimikrobidlni ldtky, u nichZ bylo zjisténo riziko rezistence, podle omezeni vydeje na
predpis, vzhledem k rostouci antimikrobidlni rezistenci v Unii by piislusné organy clenskych statd mély zvazit
dalifFadu dalSich opatfeni, rapifkladvcetné rozsifeni omezeni vydeje antimikrobidlnich ldtek na pfedpis, omezeni
pouZivdni nékterych antimikrobidlnich litek na pouiiti v nemocnicich, povinné Skoleni zdravotnick)?ch
pracovniku o dopadu uZivdni 1ékii na Zivotni prostiedi a fizené pouZivani antimikrobidlnich ldtek, nebo povinné
pouzivani diagnostickych testti pied piedepsinim. Clenské stdty by rovnéZ mély zajistit, aby byla zavedena
opatteni na ochranu piedepisovdni antibiotickych pfipravkii p¥ed jakymkoli ovliviiovdnim v podobé ekonomické
pobidky poskytované piimo &i nepiimo osobdm, které predepisuji léCivé pripravky, s ohledem na rizika spojend
s antimikrobidlni rezistenci a za wiCelem predchdzeni rizikiim pro Zivotni prostiedi, a to v souladu se
strategickym pf¥istupem Evropské unie k léCivym pfipravkim v Zivotnim prostiedi. Kromé toho miiZe
kombinované pouZiti nékolika antimikrobidlné ticinnych ldtek piedstavovat zvldstni riziko s ohledem na vznik
antimikrobidlni rezistence. Takové kombinované pouZiti by proto mélo byt pFedepsino pouze ve vyjimecnych
pfipadech, kdy je pomér prinosii a rizik takovéto kombinace p¥iznivy. Prisluiné orgny clenskych stdtii by mély
podporovat dostupnost rychlych diagnostickych testii v clenskych stdtech a tato dalsi opatfeni zvazit podle miry
antimikrobidln{ rezistence na svém tzemi a podle potieb pacientl. [pozm. ndvrh 53]

(69)  Znecisténi vod a pad rezidui 1é¢ivych pripravki pfedstavuje novy environmentdlni problém a existuji védecké
dtikazy o tom, Ze piitomnost uvedenych latek v Zivotnim prostiedi v disledku jejich vyroby, pouzivani a likvidace
predstavuje riziko pro Zivotni prostfedi a vefejné zdravi. Hodnoceni pravnich piedpist ukdzalo, Ze je nezbytné
posilit stavajici opatfeni ke snizeni dopadu Zivotniho cyklu lé¢ivych piipravki na Zivotni prostredi a vefejné zdravi.
Opatieni podle teheto-ratfzenitéto smérnice dopliuji hlavni pravni predpisy v oblasti Zivotniho prostredi, zejména
rdmcovou smérnici o vodé (2000/60/ES ('), smérnici o normdch environmentdlni kvality (2008/105/ES (*2)),
smérnici o podzemnich vodach (2006/118/ES (), smérnici o ¢isténi méstskych odpadnich vod (91/271/EHS (*)),
smérnici o pitné vodé (2020/2184 (¥)) a smérnici o pramyslovych emisich (2010/75/EU (*)) a rdmcovou smérnici
o0 odpadech (2008/98/ES (¥)). [pozm. ndvrh 54]

(69a) Emise ticinnych ldtek pfi vyrobé mohou ohroZovat Zivotni prostiedi a verejné zdravi. Riziko pro Zivotni prostiedi
by proto mélo byt posuzovdno a feseno po cely Zivotni cyklus lécivych pfipravkii, polinaje vyrobou pfes pouZiti aZ
po likvidaci. [pozm. ndvrh 55]

(69b) Jednotkové baleni léCivych piipravkil, zejména v nemocnicnich lékdrndch, kde by tyto lécivé piipravky balené
a distribuované ve velkém mohly sniZit mnoZstvi pouZivanych obalovych materidlii a tim pFispét
k environmentdlni stopé lécivych piipravkii, véetné odpadu z nich. MiiZe také pispét ke zmirnéni nedostatku

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. ffjna 2000, kterou se stanovi rdémec pro Einnost Spolecenstvi
v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normach environmentdlni kvality v oblasti vodn{
polltlky, zméné a ndsledném zrusenf smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513[EHS, 84[156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (UF. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84).

(¥) Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod pied znecisténim
a zhorSovanim stavu (UF. vést. L 372, 27.12.2006, s. 19).

() Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o ¢isténi méstskych odpadnich vod (Uf. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé
(ptepracované znéni) (UT. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75[EU ze dne 24. listopadu 2010 o préimyslovych emisich (integrované prevenci
a omezovani znecisténi) (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 334, 17.12.2010, . 17).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruSeni nékteryich smérnic
(Ut vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(69¢)

(70a)

(71)

(72)

(73)

lékii a antimikrobidlni rezistence. PouZivdni jednotek obsahujicich jedinou ddvku s veskerymi pfislusnymi
informacemi by v nemocnicnim prostiedi mohlo pFedstavovat zlepSeni v oblasti rizika chyb v medikaci, a tedy
zvySeni ochrany pacientii. Clenské stity by mély podporovat pouZivini predem naiezanych blistrii jednotkovych
ddvek v nemocnicnim prostiedi a v pFipadé potieby postupné ve vyddvajicich lékdrndch. [pozm. navrh 56]

PouZivini léCivych pFipravkii v humdnnich a veterindrnich léCivych pFipravcich, véetné antimikrobidlnich litek,
zvySilo v poslednich 20 letech jejich koncentrace v mnoha environmentdlnich rezervodrech, jako jsou piidy,
sedimenty a vodni toky, a jejich koncentrace v Zivotnim prostiedi pravdépodobné poroste v diisledku rozsitujici
se a stdrnouci populace. Vypousténi 1éCiv do Zivotniho prostiedi miiZe nejen poskodit ekosystémy a volné Zijici
zvitata, ale miiZe také oslabit tcinnost téchto lécivych pfipravkii. Chemickd a metabolickd stabilita nékterych
lécivych piipravkii znamend, Ze aZ 90 % jejich ticinnych litek se po pouZiti uvoliiuje do Zivotniho prostiedi
v pitvodni formé. [pozm. ndvrh 57]

Z4dosti o registraci lécivych pifpravki v Unii by mély obsahovat hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a opatieni ke
zmirnéni rizik. Pokud Zadatel neptedloZi dplné nebo dostateéné podlozené hodnocenti rizik pro Zivotni prostiedi
nebo nenavrhne opatfeni ke zmirnéni rizik, kterd by dostate¢né fesila rizika zji$ténd v hodnocent rizik pro Zivotni
prostiedi, méla by byt registrace zamitnuta. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové tidaje nebo poznatky o piislusnych rizicich.

Ve vyjimetnych piipadech, kdy je hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi neiiplné z ditvodu chybéjicich iidajii
a drZitel rozhodnuti o registraci miiZe tuto skutecnost ¥ddné oditvodnit a doloZit, by mélo byt i piesto mozZné,
z ditvodil, které jsou v zdjmu veiejného zdravi, aby byl létivy p¥ipravek uveden na trh s urcitymi podminkami
a povinnostmi po registraci. Pokud byl 1écivy pfipravek registrovdn a hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
z ditvodu chybéjicich iidajii netiplné, mél by drZitel rozhodnuti o registraci pfedloZit tdplné hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi v terminu dohodnutém s orgdny a splnit vSechny dal$i povinnosti po registraci. [pozm.
ndvrh 58]

Zadatelé o registraci by méli zohlednit postupy hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi stanovené v jinych pravnich
ramcich EU, které se mohou vztahovat na chemické latky zavislé na jejich pouziti. Kromé tohoto nafizeni existuji
¢tyfi dal3f hlavni rdmce: i) primyslové chemické latky (REACH — nafizeni (ES) ¢. 1907/2006); ii) biocidni p¥ipravky
(nafizeni (ES) ¢. 528/2012); iii) pesticidy (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv) veterindrni 1é¢ivé piipravky (nafizeni
(EU) 2019/6). V rdmci Zelené dohody navrhla Komise pro chemické latky pfistup ,jedna litka — jedno
posouzeni (¥), aby se zvysila G¢innost systému registrace, sniZily se ndklady a omezily se zbyte¢né zkousky na
zvitatech. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi kryje rizika spojend s vyrobou. Soulad s pfisluSnymi pravnimi
predpisy Unie a clenskych stdtii, pokud jde o ochranu Zivotniho prostiedi ve fdzi vyroby, by mél byt obecné
povaZovdn za pFislusné opatieni ke zmirnéni rizika z hlediska vyroby. To by mélo platit i pro vyrobu ve tfetich
zemich s iirovni ochrany Zivotniho prostiedi rovnocennou trovni Unie. LéCivé pripravky Setrnéjsi k Zivotnimu
prostiedi by pozitivné pFispély k lidskému zdravi. [pozm. névrh 59]

Emise a vypousténi antimikrobidlnich litek do Zivotntho prostfedi z vyrobnich zdvodi mohou vést
k antimikrobialni rezistenci (AMR), coZ je celosvétovy problém bez ohledu na to, kde k emisim a vypousténi
dochazi. Oblast ptsobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by proto méla byt rozifena tak, aby zahrnovala
riziko selekce antimikrobidlni rezistence béhem celého Zivotniho cyklu antimikrobidlnich latek, véetné vyroby. Ke
dni prijeti této smérnice neexistuje pro ticely hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi védecky schvdlend metoda
méteni antimikrobidlni rezistence kromé rezistence na antibiotika. Komise by proto méla po konzultaci
s Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA), Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) a Evropskou agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA) vydat pokyny, jak provddét hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi pro selekci AMR pro mikrobidlni organismy jiné neZ bakterie. [pozm. navrh 60]

Névrh rovnéz obsahuje ustanoveni o pfistupu zaloZzeném na posouzeni rizik, pokud jde o povinnosti drzitelt
rozhodnuti o registraci, které se tykaji hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, pfed ¥jnem 2005 a o zavedeni
systému monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi pro u¢inné latky. Tento systém monografii
o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by mél byt Zadatelim k dispozici pro pouziti pfi provddéni tohoto
hodnoceni u nové Zadosti.

(**) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti —
Zelend dohoda pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019) 640 final).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

15/213



CS UF. vést. C, 13.3.2025

(74)  Pro lécivé ptipravky registrované pied fijnem 2005 bez hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi by méla byt zavedena
zvlastni ustanoveni s cilem zavést program prioritizace zaloZeny na posouzeni rizik pro pfedloZeni nebo aktualizaci
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi ze strany drZitelt rozhodnuti o registraci.

(74a) Podle Aarhuské dmluvy o pfistupu k informacim, iiCasti vefejnosti na rozhodovdni a pfistupu k prdvni ochrané
v zdleZitostech Zivotniho prostiedi () md vefejnost prdvo ziskat informace o zdleZitostech Zivotniho prostieds,
véetné informaci o hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi farmaceutického produktu. [pozm. ndvrh 61]

(75)  Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko se historicky spoléhaly na dodavky lé¢ivych piipravki z jinych &sti Spojeného
krélovstvi nez Severniho Irska nebo pres né. Po vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska
z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii je pro tcely zamezeni nedostatku 1éCivych
piipravkd a v koneéném disledku zajisténi vysoké tirovné ochrany vefejného zdravi tieba do této smérnice
zahrnout zvlastni odchylky pro 1é¢ivé piipravky doddvané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska z jinych
¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pres né. S cilem zajistit jednotné uplatiiovani prava Unie
v ¢lenskych statech by odchylky pouzitelné na Kypru, v Irsku a na Malté mély byt pouze docasné povahy.

(76)  Aby se zajistilo, Ze vSechny déti v Unii budou mit pfistup k pfipravkam registrovanym konkrétné pro pediatrické
pouziti, v ptipadech, kdy schvéleny plin pediatrického vyzkumu vedl k registraci pediatrické indikace pro
piipravek, ktery jiz byl uveden na trh pro jiné lécebné indikace, by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci
povinnost uvést piipravek na stejné trhy do dvou let od data schvaleni dané indikace.

(77)  V zdjmu vefejného zdravi je nezbytné zajistit trvalou dostupnost bezpecnych a acinnych lécivych pripravki
registrovanych pro pediatrické indikace. Jestlize ma tedy drZitel registrace v tmyslu stdhnout takovy lécivy
piipravek z trhu, méla by byt zavedena opatieni, kterd pediatrické populaci umozni mit k dotéenému lé¢ivému
piipravku pfistup i naddle. Aby mohla agentura napomoci k dosazeni tohoto cile, méla by byt o kazdém takovém
zdméru véas informovéna a méla by jej zvefejnit.

(78)  Aby se zabranilo zbyte¢né administrativni a finan¢ni z4tézi jak pro drzitele rozhodnuti o registraci, tak pro
piislusné organy, méla by byt zavedena urcitd zjednodusujici opatieni v souladu se zdsadou ,digitalizace jako
standard®. Mélo by byt zavedeno ptedklddani elektronické zddosti o registraci a o zmény registrace.

(79)  Obecné by nemély byt vypracovavany a piedklidddny plany fizeni rizik pro generické a biologicky podobné 1é¢ivé
piipravky, jelikoz referen¢ni 1é¢ivy pripravek takovy plin md, s vyjimkou zvlastnich ptipadi, kdy by plan Fizeni
rizik predlozen byt mél. Kromé toho by registrace méla byt obecné udélovdna na dobu neurcitou. Vyjimecné lze
o jednom prodlouZeni rozhodnout pouze z opravnénych divoda souvisejicich s bezpecnosti 1écivého piipravku.

(80)  V pripadé rizika pro vefejné zdravi by mél mit drZitel rozhodnuti o registraci nebo p¥islusné orgdny moznost zavést
z vlastntho podnétu neodkladnd omezeni z divodu bezpecnosti nebo Gcinnosti. V takovém piipadé by se pii
zahdjeni postupu pfeddni mélo zabranit jakémukoli dvojimu posouzeni.

(81)  V zdjmu feSeni potieb pacientl se stdle vyssi pocet inovativnich léCivych ptipravki odvozuje z jinych ptipravk,
které mohou byt vyrdbény nebo zkouseny a reguloviny podle vice nez jednoho pravniho rdmce Unie, nebo jsou
s takovymi pfipravky kombinovdny. Podobné na stejnd mista vyroby stdle Castéji dohliZeji orgdny zfizené podle
riznych pravnich rdmct Unie. Aby byla zajisténa bezpe¢na a ¢innd vyroba téchto piipravki a dozor nad nimi
a aby se umoznily vhodné dodévky pacientiim, je nutno zajistit soudrznost. Soudrznost a dostate¢né sladéni lze
zajistit pouze vhodnou spolupraci pii vyvoji postupti a zdsad uplatiiovanych podle riiznych pravnich rdmct Unie.
Vhodné spoluprice by proto méla byt zaclenéna do nékolika ustanoveni této smérnice, jako jsou ustanoveni
tykajici se poradenstvi v oblasti klasifikace, dohledu nebo vypracovavani pokyndi.

) UF. vést. L 124, 17.5.2005, s. 4.
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(82)

(86)

(88)

U piipravkd, které kombinuji 1é¢ivy piipravek a zdravotnicky prostfedek, by méla byt upfesnéna pouzitelnost obou
piisludnych regulacnich ramcti a méla by byt zajisténa vhodnd interakce mezi obéma pouzitelnymi regulaénimi
ramci. Totéz by mélo platit pro kombinace lé¢ivych p¥ipravka a vyrobkd jinych nez zdravotnickych prostiedka.

Aby se zajistilo, ze piislu§né organy budou mit k dispozici v§echny informace potfebné pro své posouzeni v piipadé
integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem nebo kombinaci 1é¢ivého piipravku
s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym prostfedkem, musi Zadatel o registraci pfedlozit tidaje dokladajici bezpe¢né
a t¢inné pouzit{ integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem nebo kombinace 1é¢ivého
piipravku s jinym vyrobkem. Piislusny orgdn by mél posoudit pomér piinost a rizik této integralni kombinace
s piihlédnutim k vhodnosti pouziti 1é¢ivého piipravku spolecné se zdravotnickym prostfedkem nebo jinym
vyrobkem.

Aby se zajistilo, ze piislusné orgdny budou mit k dispozici veskeré informace potfebné pro posouzeni 1é¢ivych
piipravkd pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem (tj. 1é¢ivé ptipravky, které jsou predkldddny v baleni
se zdravotnickym prostfedkem nebo které maji byt pouzivany se zdravotnickym prostfedkem uvedenym v souhrnu
udaji o pripravku), musi Zadatel o registraci predlozit Gdaje dokladajici bezpecné a t¢inné pouziti lé¢ivého
piipravku s piihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym prostredkem. Piislusny orgdn by mél posoudit pomér
piinost a rizik 1écivého pripravku, a to i s ohledem na pouziti daného lécivého piipravku se zdravotnickym
prostiedkem.

Smérnice rovnéZ objastiuje, Ze zdravotnicky prostiedek, ktery je soucdsti integralni kombinace, musi spliiovat
obecné pozadavky na bezpeCnost a ucinnost stanovené v priloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (*). Zdravotnicky prostfedek pro vyhradni pouZiti se zdravotnickym prostfedkem musi spliiovat
vSechny pozadavky nafizeni (EU) 2017[745. Léivy piipravek pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem,
které neni doplitkové k pouziti zdravotnického prostiedku, musi spliiovat pozadavky této smérnice a [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004] s pfihlédnutim k jeho pouZiti se zdravotnickym prostfedkem, aniz jsou dotéeny zvldstni
pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

U vsech téchto vyrobki (integrilnich kombinaci 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostiedku, lécivych
piipravkd pro vyhradni pouziti se zdravotnickymi prostfedky a kombinaci 1é¢ivého ptipravku s vyrobkem jinym
neZ zdravotnickym prostfedkem) by mél mit pislusny orgdn rovnéz moznost pozddat Zadatele o registraci, aby
pfedal jakékoli dalsi potfebné informace, a Zadatel o registraci by mél byt povinen tyto pozadované informace
pfedlozit. AniZ jsou dotleny zvldstni pozadavky [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], v p¥ipadé lécivého
piipravku pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem, které neni doplitkov k pouziti zdravotnického
prostiedku, Zadatel o registraci na Zadost p¥islusného organu rovnéz piedlozi veskeré dopliujici informace tykajici
se zdravotnického prostfedku s piihlédnutim k jeho pouziti s lé¢ivym piipravkem, které jsou dilezité pro
poregistra¢ni monitorovani lé¢ivého p¥ipravku.

V piipadé integralni kombinace lé¢ivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem a v piipadé kombinace 1é¢ivého
piipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnickym prostiedkem by mél drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz nést
celkovou odpovédnost za cely vyrobek, pokud jde o soulad lé¢ivého piipravku s pozadavky této smérnice
a [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004], a mél by zajistit koordinaci toku informaci mezi jednotlivymi
odvétvimi béhem celého postupu posuzovani a Zivotniho cyklu 1é¢ivého ptipravku.

V zdjmu zajisténi jakosti, bezpecnosti a tc¢innosti lé¢ivého piipravku ve viech fazich vyroby a distribuce je drZitel
rozhodnuti o registraci v pfipadé nutnosti odpovédny za zpétné vysledovani G¢inné latky, pomocné litky nebo
jakékoli jiné latky, kterd byla pouzita pfi vyrobé léCivého pfipravku a je urcena jako soucdst 1éCivého pripravku
nebo u niZ se olekdvd, Ze bude v 1é¢ivém piipravku pfitomna, jako jsou nedistoty, produkty rozkladu nebo
kontaminujici latky.

(*°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, naiizen (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSenf smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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(89)  V zdjmu vefejného zdravi by drzitelé rozhodnuti o registraci méli byt schopni zajistit sledovatelnost jakékoli latky,
kterd je v 1é¢ivém piipravku pouzivdna nebo jejiZ pritomnost v 1é¢ivém p¥ipravku je zamyslena nebo ocekdvina, ve
viech fdzich vyroby a distribuce, a identifikovat vSechny fyzické nebo pravnické osoby, od nichz byly tyto latky
dodény. Proto by mély byt zavedeny postupy a systémy pro poskytovani téchto informaci v p¥ipadé, Ze by to mélo
byt nezbytné s ohledem na jakost, bezpecnost nebo téinnost lécivych ptipravki.

(90) Uzndva se, ze vyvoj léCivych piipravki je oblasti, v niZ ani véda, ani technologie nestagnuji. V poslednich
desetiletich se objevuji nové kategorie 1é¢ivych piipravki, od biologickych lécivych pFipravkd az po biologicky
podobné 1écivé piipravky nebo lécivé piipravky pro moderni terapii nebo budouci figové terapie. Uvedené
kategorie pFipravki mohou v nékterych pfipadech vyzadovat upravend pravidla, kterd by plné zohlednovala jejich
specifické vlastnosti. Z tohoto dvodu by mél do budoucna zaméfeny pravni rdmec obsahovat ustanoveni, kterd
umozni existenci takovych upravenych ramcti podléhajicich pfisnym kritériim v rdmci zmocnéni Komise, které se
fidi védeckymi vstupy Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky.

(91)  Upravy mohou ve srovnani se standardnimi lécivymi piipravky zahrnovat dpravu, rozsifeni, prominuti nebo
odloZeni pozadavkd. Mohly by zahrnovat zejména zmény pozadavkt na registra¢ni dokumentaci u téchto lé¢ivych
piipravka a zplsobu, jakym Zadatelé prokazuji jejich jakost, bezpe¢nost a G¢innost, nebo pfizptsobené kontroly
vyroby a pozadavky sprévné vyrobni praxe, jakoz i dodatecné kontrolni metody pfed jejich poddnim a pouzivinim

a béhem nich. Upravy by vSak nemély piekracovat rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni cile prizpiisobit se
specifickym vlastnostem.

(92) V zdjmu zvySeni pfipravenosti a schopnosti reagovat na zdravotni hrozby, zejména na vznik antimikrobidln{
rezistence, mohou mit upravené rdmce vyznam pro usnadnéni rychlé zmény sloZeni antimikrobidlnich latek za
tcelem zachovani jejich Gcinnosti. Vyuzivani zavedenych platforem by umoznilo Gi¢inné a véasné pfizptsobeni
uvedenych lé¢ivych pripravki klinickému kontextu.

(93)  Aby se optimalizovalo vyuZivani zdrojt jak pro zadatele o registraci, tak pro piislusné organy, a zabrdnilo se
dvojimu posuzovéni chemickych G¢innych ldtek 1écivych piipravki a bunéénych a genovych terapii, méli by mit
zadatelé o registraci moznost vychdzet z osvédéeni o zdkladnim dokumentu o Géinné latce nebo z monografie
Evropského 1ékopisu namisto toho, aby predklddali pfislusné udaje pozadované v souladu s ptilohou II. Agentura
muze vydat osvédceni o zdkladnim dokumentu o ti¢inné ldtce, pokud se na pislusné tdaje o dot¢ené tcinné latce
dosud nevztahuje zddnd monografie Evropského lékopisu nebo jiné osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné
ltce. Komise by méla byt zmocnéna ke stanoveni postupu pro jednotné hodnoceni zdkladniho dokumentu
o acinné ltce. Za tcelem dalsi optimalizace vyuzivani zdroji by Komise méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro dopliujici zdkladni dokumenty, véetné zdkladnich dokumentii o jakosti, tj. pro
jiné Gcinné litky nez chemické cinné latky nebo pro jiné litky pfitomné nebo pouzivané pii vyrobé 1écivého
piipravku, poZadované v souladu s piilohou II, napf. v pfipadé novych pomocnych litek, adjuvans, surovin,
virovych vektorii a dalsiho vychoziho materidlu, ristovych médii, prekurzord radiofarmak a meziprodukti
ucinnych latek, je-li meziprodukt chemickou #cinnou litkou sdm o sobé nebo pouzivi-li se v konjugaci
s biologickou ldtkou, a také pro suroviny a vychozi materidly pouZivané pti vyrobé bunéiné a genové terapie.
[pozm. ndvrh 62]

(94)  Z dtvodi ochrany vefejného zdravi, v zdjmu pravni jednotnosti a s cilem snizit administrativni zdtéZ a posilit
pfedvidatelnost pro hospodafské subjekty by zmény vSech typt registraci mély podléhat harmonizovanym
pravidlim.

(95)  Podminky registrace lé¢ivého piipravku mohou byt po jejim udéleni zménény. Ackoli jsou zakladni prvky zmény
stanoveny v této smérnici, méla by byt Komise zmocnéna tyto prvky doplnit stanovenim dalsich nezbytnych
prvkd, pFizpusobit systém védeckému a technologickému pokroku, véetné digitalizace, a zajistit, aby se zabranilo
zbyte¢né administrativni zatézi pro drzitele rozhodnutf o registraci i ptislusné organy.

(96)  Védecky a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury poskytuje cennou podporu pii vyvoji
a registraci lé¢ivych p¥pravki a dozoru nad nimi. Digitalni transformace ovlivnila regula¢ni rozhodovéni, které je
diky ni vice zaloZeno na datech, a zndsobila mozZnosti regula¢nich orgdnt ziskat pfistup k dikaziim v prabéhu
celého zivotniho cyklu lé¢ivého ptipravku. Tato smérnice uzndvd schopnost piislusnych orgdnt ¢lenskych stata
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ziskat piistup k ddajim prfedloZzenym nezdvisle na Zadateli o registraci nebo drZiteli rozhodnuti o registraci
a analyzovat je. Na tomto zdkladé by piislusné organy clenskych statd mély pfistoupit k aktualizaci souhrnu tdaj
o piipravku v ptipadé¢, Ze nové tidaje o ti¢innosti nebo bezpe¢nosti maji dopad na pomér pfinost a rizik 1é¢ivého
piipravku.

(97)  Pistup k ddajim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném formadtu, ktery umozZiuje
statistické analyzy, je cenny, jelikoz pomdhd regula¢nim orgdniim porozumét predlozenym dikazdm a poskytuje
podklady pro regula¢ni rozhodovani o poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zavedeni této moznosti do
pravnich pfedpistt méd vyznam pro dal$i umoznéni hodnoceni piinost a rizik na zdkladé tidaji ve vSech fazich
zivotniho cyklu lé¢ivého piipravku. Tato smérnice proto zmociuje piislusné organy ¢clenskych statd k tomu, aby si
takové tdaje vyzddaly v rdmci posuzovani prvotni Zadosti o registraci a Zzddosti v poregistracnich fizenich.
Vzhledem k citlivé povaze tidaji z oblasti vefejného zdravi by pfislusné orgdny mély zabezpelit jejich
zpracovavani a zarudit, Ze pfi ném budou dodrzovdny zdsady ochrany adajt, totiz zdkonnost, spravedlnost,
transparentnost, omezeni tcelu, minimalizace dajti, pfesnost, omezeni doby uchovavani, integrita a davérnost.
Pokud je pro tcely této smérnice nezbytné zpracovavat osobni idaje, mélo by tak byt u¢inéno v souladu s pravem
Unie v oblasti ochrany osobnich tdaji. Veskeré zpracovani osobnich tdaji na zdkladé této smérnice by mélo
probihat v souladu s natizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (*) a (EU) 2018/1725 (*3).

(98)  Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu vetejného zdravi za icelem prevence, zjistovani a posuzovéani
nezadoucich G¢inka 1éCivych pipravki uvddénych na trh Unie, jelikoz Gplné bezpecnostni profily 1é¢ivych
piipravkd jsou zndmy az poté, co byly tyto piipravky uvedeny na trh.

(99) K zajisténi stdlé bezpecnosti pouzivanych lé¢ivych pfipravki je nezbytné zarucit, aby byly farmakovigilancni
systémy v Unii priibéZné ptizptisobovany védeckému a technickému pokroku.

(100) Je nezbytné zohlednit zmény vyplyvajici z mezindrodni harmonizace definic, terminologie a technologického
rozvoje v oblasti farmakovigilance.

(101) Informace o nezddoucich Géincich lé¢ivych ptipravkd, které jsou uvddény na trh v Unii, by mély byt v hojnéjsi mite
zprostiedkovdvany prostfednictvim elektronickych siti, aby mély pFislusné organy moznost sdilet informace ve
stejny okamzik. V tomto ohledu by se clenské stity mély snaZit informovat p¥imo ty zilastnéné subjekty, které
hldsi neZddouci icinky, v pfipadé, Ze existuje néjakd aktualizace bezpecnostniho profilu 1étivych p¥ipravkii.
[pozm. ndvrh 63]

(102) Je zajmem Unie zajistit, aby farmakovigilan¢ni systémy centralizované registrovanych lé¢ivych piipravki
a piipravkd registrovanych jinymi postupy byly konzistentni.

(103) Drzitelé rozhodnuti o registraci by navic méli byt odpovédni za prabéznou, aktivné zajisfovanou farmakovigilanci
1é¢ivych ptipravkd, které uvddéji na trh.

(104) Pouzivani barviv v humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravcich je v soucasné dobé upraveno smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES (**) a omezeno na barviva povolend v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravinafskych piidatnych latkdch (*), pro néz jsou specifikace stanoveny

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto tdajii a o zrueni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
Gidajti) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto Gidajii a o zruSeni nafizeni (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002[ES (U. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, kterd mohou byt pfiddvina do 1éivych
piipravkii (Uf. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych pfidatnych latkdch
(UF. vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16).
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v naffzeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (¥). Pouzivani pomocnych latek jinych nez barviva v 1é¢ivych piipravcich
podléhd pravidlim Unie pro 1écivé pfipravky a hodnoti se jako soucdst celkového profilu rizika a prospénosti
1é¢ivého piipravku.

(105) ZkuSenosti ukazaly, Ze je tfeba do urcité miry zachovat zdsadu pouZivani barviv povolenych jako potravinafské
piidatné latky v 1écivych piipravcich. Je viak rovnéZ vhodné stanovit zvldstni posouzeni pro pouzivani barviva
v lé¢ivych pripravcich, pokud je dand potravindiskd piidatnd latka odstranéna ze seznamu potravindiskych
pfidatnych litek Unie. V tomto konkrétnim piipadé by proto agentura EMA méla provést vlastni posouzeni
pouzivani barviva v 1é¢ivych piipravcich, pficemz by méla zohlednit stanovisko EFSA a souvisejici védecké diikazy,
jakoz i veskeré dalsi védecké dikazy, a zejména zohlednit pouziti v 1é¢ivych ptipravcich. Agentura EMA by méla byt
rovnéz odpovédnd za zohlednovani veskerych védeckych diikazi tykajicich se barviv uchovdvanych pouze pro
specifické pouziti v 1é¢ivych piipravcich. Smérnice 2009/35/ES by proto méla byt zrusena.

(106) Pokud jde o dozor a inspekce, vyroba a dovoz vychozich materidlti nebo meziproduktd a rovnéz funkéni pomocné
latky musi byt pod dozorem z davodu jejich pisobeni, které je doplitkové k plisobeni Gc¢inné litky, a jejich
mozného dopadu na jakost, bezpe¢nost a ti¢innost lé¢ivych pipravki.

(107) Hlavnim téelem jakékoliv regulace vyroby a distribuce 1é¢ivych pfipravkd by méla byt ochrana vefejného zdravi.

(108) Melo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou a distribuci 1é¢ivych piipravki a jejich kontrola byly v ¢lenskych
stitech provadény oficidlnimi zdstupci p¥islusnych organt, kteti spliuji minimdlni podminky kvalifikace.

(109) Mohou nastat piipady, kdy je nutné provadét urcité kroky vyroby nebo zkouseni lé¢ivych pripravki v blizkosti
pacientd, napiiklad u 1é¢ivych pfipravki pro moderni terapii s kratkou dobou pouzitelnosti. V takovych ptipadech
muze byt nutné tyto kroky vyroby nebo zkouseni decentralizovat na vice mist, aby se dostaly k pacientiim v celé
Unii. Pokud jsou kroky vyroby nebo zkouSeni decentralizoviny, mély by byt provddény na odpovédnost
kvalifikované osoby schvileného centrdlniho mista. Kromé toho by v zdjmu zajisténi hladkého fungovdni
decentralizovanych mist podle tohoto rdmce s Cinnostmi relevantnimi pro jiné pravni ramce Unie mély pfislusné
orgdny clenskych stdtii vykondvajici dohled nad decentralizovanym mistem koordinovat své linnosti a iikoly
v oblasti dohledu s pFislusnymi orgdny odpovédnymi za dohled nad vyrobnimi nebo zkusebnimi Cinnostmi podle
jinych aktii Unie. Decentralizovand mista by neméla byt povinna mit zvldstni povoleni vyroby jiné, nez je povoleni
udélené pfislusnému centrdlnimu mistu, ale méla by byt registrovdna pfislusnym orgdnem clenského stdtu, v némz
se dané decentralizované misto nachazi. V ptipadé 1écivych ptipravkd, které obsahuji autologni SoHO, sestdvaji
z nich nebo jsou z nich odvozeny, musi byt decentralizovand mista registrovana jako subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu, jak je definovdn v [nafizeni o SOHO] a v souladu s nim, pro Gcely pfezkumu dércii a posouzeni
zpusobilosti, vySetfeni ddrcti a odbéru nebo pouze pro odbér v piipadé piipravki vyrdbénych pro autologni
pouziti. [pozm. ndvrh 64]

(110) Jakost lé¢ivych pFipravkd vyrdbénych nebo dostupnych v Unii by méla byt zarucena pozadavkem, aby v nich
obsazené ¢inné latky vyhovovaly zdsaddm spravné vyrobni praxe platnym pro uvedené 1é¢ivé piipravky. Ukazalo
se, Ze je nezbytné posilit ustanoveni Unie o inspekcich a sestavit databazi Unie obsahujici vysledky téchto inspekei.

(111) Owéfovani dodrzovani pravnich pozadavkd na vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych piipravka piislusnymi
subjekty prostrednictvim systému dozoru md zdsadni vyznam pro zajisténi a¢inného dosazeni cild této smérnice.
Pfislusné organy ¢lenskych stdtd by proto mély mit pravomoc provadét inspekce na misté nebo na dalku v rdmci
systému dozoru ve vSech fazich vyroby, distribuce a pouzivani lé¢ivych ptipravki nebo tG¢innych latek a mély by se
spoléhat na vysledky inspekci provedenych diivéryhodnymi p¥islusnymi orgdny tietich zemi. Aby byla zachovdna
Gcinnost inspekci, mély by mit pfislusné orgdny moznost provadét spole¢né inspekce a v piipadé potieby
i neohlsené inspekce.

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské piidatné ldtky uvedené
v pilohdch II a IIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).
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117)

(118)

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

Pfislusné organy by mély stanovit Cetnost kontrol s ohledem na ocekdvané riziko a miru souladu v riznych
situacich. Tento pfistup by mél pfislusnym orgdnim umoznit, aby pfidélily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi.
V nékterych piipadech by se viak systém dozoru mél uplatnit bez ohledu na tiroven rizika nebo podezieni na
nesoulad, napiiklad pfed udélenim povoleni vyroby.

V rémci postupu ,Certifikace shody s ¢ldnky Evropského lékopisu“ ovéfuje Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv
a zdravotni péce prostiednictvim inspekci to, zda tdaje pfedlozené zadatelem, jak je stanovila Rada Evropy,
potvrzuji vhodnost monografii pro kontrolu chemické ¢istoty, mikrobiologické kvality a rizika TSE (v pfislusnych
piipadech). Zminéné feditelstvi rovnéz ovéfuje, zda je vyroba v souladu se spravnou vyrobni praxi pro cinné
latky. V zavislosti na vysledku inspekce vydava Evropské feditelstvi pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce nebo ¢lensky
stt Gcastnici se inspekce osvédéeni o souladu nebo o nesouladu spravné vyrobni praxe.

Kazdy podnik, ktery vyrdbi nebo dovazi 1é¢ivé ptipravky, by mél vytvorit mechanismus, kterym zajisti, aby byly
veskeré doddvané informace o 1é¢ivém piipravku ve shodé se schvdlenymi podminkami pouziti.

Podminky pro vydej 1é¢ivych piipravki vefejnosti by mély byt harmonizovany.

V této souvislosti maji osoby pohybujici se po Unii pravo s sebou pievdzet pfiméfené mnozstvi 1écivych p¥ipravka
zdkonné ziskanych pro svou osobni potiebu. Pro osobu usazenou v jednom ¢lenském stité by mélo byt rovnéz
mozné obdrzet z jiného ¢lenského stdtu pfiméfené mnoZstvi 1é¢ivych piipravkd uréenych pro jeji osobni pottebu.

Na zdkladé [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] podléhaji nékteré 1é¢ivé piipravky registraci Unie. V této
souvislosti je tfeba u 1é¢ivych piipravki podléhajicich registraci Unie stanovit omezeni vydeje na predpis. Je proto
nutné stanovit kritéria, na jejichz zakladé budou pfijimédna rozhodnuti Unie.

Je proto vhodné harmonizovat zdkladni zdsady pouzitelné pro omezeni vydeje na pfedpis u lé¢ivych ptipravka
v Unii nebo v dot¢eném ¢lenském staté a vychdzet pfitom ze zdsad jiz vytvofenych pro tuto oblast Radou Evropy
a také z harmonizace provedené v rdmci Organizace spojenych ndrodd, tykajici se psychotropnich nebo
omamnych latek, tj. z Jednotné tmluvy Organizace spojenych ndrodti o omamnych litkich z roku 1961
a z Umluvy o psychotropnich litkich roku 1971.

Mnoho ¢innosti v rdmci distribuce 1é¢ivych pFipravk mize pokryvat soucasné nékolik ¢lenskych stata.

Je nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho fetézce 1é¢ivych pfipravka od jejich vyroby nebo dovozu do
Unie az po vydej vefejnosti, aby bylo zaruceno, Ze tyto piipravky jsou skladovény, pfepravoviny a zachdzi se
s nimi za vhodnych podminek. Opatieni, kterd by méla byt za timto Gcelem pfijata, vyznamné zjednodusi
stahovéni vadnych pfipravki z trhu a umozni (i¢innéjsi boj proti padélkim.

Jakakoliv osoba zapojend do distribuce léCivych pipravkd by meéla mit zvldstni povoleni. Lékdrnici a osoby
oprdvnéné vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti, ktef vykondvaji pouze tuto ¢innost, by méli byt od pozadavku na
ziskdni tohoto povoleni osvobozeni. Je vSak nezbytné, aby pro tcely kontroly Gplného distribu¢niho fetézce
1é¢ivych piipravka lékdrnici a osoby opravnéné vydavat 1écivé piipravky vefejnosti uchovavali zdznamy dokladajici
transakce s ptipravky, které obdrzeli.

Registrace mus{ podléhat ur¢itym zdkladnim podminkdm a je odpovédnosti dotéeného ¢lenského statu zajistit, aby
byly tyto podminky splnény. Kazdy ¢lensky stit pak musi uznévat registrace udélené jinymi clenskymi stdty.

Nekteré ¢lenské staty ukladaji distributortim, ktefi dodavaji 1é¢ivé ptipravky lékdrnikim a osobdm opravnénym
vydavat 1é¢ivé ptipravky vefejnosti, nékteré povinnosti vefejné sluzby. Uvedené ¢lenské stity by mély mit moZznost
pokracovat v ukldddni zminénych povinnost{ distributortim usazenym na jejich Gizemi. Mély by mit také moznost
uklddat je distributorim v jinych ¢lenskych stitech pod podminkou, Ze neuklddaji povinnosti piisnéjsi, nez jsou ty,
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které ukladaji vlastnim distributortm, a pokud tyto povinnosti mohou byt povazovany za opravnéné z davodi
ochrany vefejného zdravi a pfiméfené ve vztahu k cili takové ochrany.

(123a) Lékdrnici a dalsi zdravotnicti pracovnici maji vidy v primdrni péci dilleZitou iilohu, zejména pfi piiprave, vydeji
a prodeji lécivych piipravkii, které pacienti potiebuji, p¥i poskytovdni poradenstvi o jejich spravném uZivdni
a mozZnych neZddoucich Wcincich a p¥i podpore pacientit trpicich akutnimi i chronickymi onemocnénimi.
V nemocnicnim prostiedi nemocniini lékdrnici poskytuji farmaceutické konzultace a uréuji individudlni
farmaceutické pliny ve spoluprdci s dalSimi zdmvotnick}?mi pracovniky, pacienty a peEujicimi osobami.
Nemocnicni lékdrnici a komunitni lékdrnici by mohli hrdt vyznamnou dlohu pii pouZivdni elektronickych
pfibalovych informaci a také pfi porozuméni informacim obsaZenym v tisténych ptibalovych informacich.
[pozm. navrh 65]

(124) Meéla by byt stanovena pravidla pro oznacovéni a pro piibalové informace. P¥ibalové informace by mély byt snadno
citelné, jasné pochopitelné pro uZivatele, vietné cilovych skupin pacientil, a neodstranitelné. Pfibalové informace
patfi do kategorie konzultatniho Cteni, tj. pfislusné informace by mélo byt moZné nalézt, aniZ by bylo nutné
precist celou piibalovou informaci. Pokud jde o Citelnost a srozumitelnost, méla by se v p¥ipadé piibalovych

informaci pouZivat typografickd hierarchie a snadno Citelny druh pisma. Volby vnéjsi iipravy by mély slouZit
predevsim funkci a Citelnosti, nikoli estetice. [pozm. ndvrh 66]

(125) Zdsadni vyznam md sdileni pfesnych informaci s Sirokou vefejnosti, aby byla podpofena diivéra ve védu
a regulacni systém, a podpora zdravotni gramotnosti pacientii a spottebitelii. PFislusné orgdny by v piipadé
potieby také mély sdilet aktudlni informace se zdravotnickymi pracovniky, vetné lékdrniki, a s védeckou
komunitou. Ustanoveni upravujici informace zprostiedkovavané uzivatelim by méla zaruCovat vysoky stupent
ochrany spotiebitele, aby bylo mozné 1é¢ivé piipravky spravné pouzivat na zdkladé tplnych a srozumitelnych
informaci. [pozm. navrh 67]

(126) Uvadeéni lécivych piipravka, jejichZ oznaceni a piibalové informace jsou v souladu s touto smérnici, na trh by se
nemélo zakazovat ani by se mu nemélo brénit z davod souvisejicich s oznacenim nebo s piibalovou informaci.

(127) Vyuiiti elektronickych a technologick)'rch moznosti jinych neZ tisténych pifbalovych informaci, které dopliiuji
tisténé pribalové informace, které jsou zdsadni pro pacienty s omezenou digitdlni gramotnosti v oblasti zdravi,
muzZe usnadnit piistup k 1é¢ivym pFipravkim a distribuci 1écivych piipravki a mélo by vzdy zarudit stejnou rebe
lepst kvalitu informaci pro vSechny pacienty ve srovndni s tisténou formou informaci o piipravku. V tomto ohledu
je nutné zajistit ochranu osobnich ddajii v souladu s nafizenim (EU) 2016/679 a prevenci identifikace,
profilovdni nebo sledovdni osob. [pozm. nidvrh 68]

(128) Clenské staty maji riznou Groven digitdlni gramotnosti a pfistupu k internetu. Kromé toho se mohou lisit i potieby
pacientt a zdravotnickych pracovnikd. Je proto nezbytné, aby clenské stity mély moznost rozhodnout o pfijeti
opatfteni, kterd umozni elektronické poskytovani informaci o ptipravku a zdroven zajisti aby zddny pacient nebyl
opomenut, pii¢emz zohledni potieby jednotlivych vékovych kategorii a rzné drovné digitdlni gramotnosti
obyvatelstva a zajisti, aby informace o pfipravku byly snadno dostupné vSem pacientiim. Gleﬂske—s‘tafyPn’balove
informace by mély pesfupﬂe-umez-nﬁvafbyt zpFistupnény elektronicky a mély by byt zahrnuty v tisténé podobé,
s vyjimkou pfipadii, kdy se Clensky stdt po konzultaci rozhodne zpfistupnit pouze elektronické informace
o piipravku a—zéreveirzajistit-plny—soulad. Elektronické informace o vyrobku by mély byt dostupne v plném
souladu s pravidly pro ochranu osobnich dajti a dodrzovat harmonizované normy vypracované na drovni EU.
Informace v digitdlnim formdtu by mély byt snadno pfistupné vSem pacientiim. Na zdkladé zjisténi z pilotnich
projektii v nemocnicich by neméla byt uplatfiovina povinnost poskytovat tisténi pfibalové informace u lécivych
pripravkii, které nejsou urceny k tomu, aby si je pacient poddval sdm. [pozm. ndvrh 69]

(129) Pekud-se Clenské stity rezhodnot;2eby mély zpFistupnit piibalové informace elektronicky a v tisténé podobé,
s vyjimkou pfipadii, kdy se clensky stdt po konzultaci rozhodne zpfistupnit pouze elektronické informace
o pripravku. Pokud je piibalovd informace by-mela-byt zptistupnéna vzésadé pouze elektronicky, clenské stdty by
mély by rovnéZ zajistit, aby byla na pozadani a bez dodate¢nych ndkladd pro pacienty k dispozici i tisténd verze
piibalové informace. Mély by rovnéZ zajistit, aby informace v digitdlnim formdtu byly snadno pfistupné viem
pacientiim, napiiklad tim, Ze se na vnéj$im obalu pfipravku uvede digitdlné ¢itelny cdrovy kod, ktery by pacienta
piesméroval na elektronickou verzi pifbalové informace. [pozm. ndvrh 70]
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Pouzivani vicejazy¢nych baleni mtze byt ndstrojem pro piistup k 1é¢ivym piipravkiim, zejména pro malé trhy a pii
stavech ohroZeni vefejného zdravi. Pokud se pouzivaji vicejazy¢né obaly, mohou ¢lenské stity povolit, aby se na
oznaleni na obalu a v piibalové informaci pouzival Gfedni jazyk Unie, ktery je bézné srozumitelny v ¢lenskych
statech, v nichz se vicejazy¢ny obal na trhu pouziva. I kdyZ elektronické informace o lécivych p¥ipravcich mohou
usnadnit redistribuci baleni mezi clenskymi stdty, jazykové poZadavky na oznaleni mohou byt i naddle vyzvou.
Udéleni vyjimky na poZadavek titedniho jazyka a zdroveii zavedeni povinnosti pouZivat mezindrodni nechrdnény
ndzev pro létivé pripravky, které nejsou urceny k tomu, aby si je pacient poddval sim, by vedle poskytovdni
elektronickych informaci o piipravku mohlo zlepsit dostupnost léCivych pFipravkii a umoznit jejich snadnéjsi
redistribuci mezi dlenskymi stdty. [pozm. ndvrh 71]

Aby byla zajisténa vysoka tiroven transparentnosti vefejné podpory vyzkumu a vyvoje lé¢ivych ptipravki, mélo by
byt podavani zprav o vefejnych piispévcich na vyvoj konkrétniho lé¢ivého piipravku povinné pro vsechny lé¢ivé
piipravky. Vzhledem k praktickym obtiZim p#i urCovani toho, jakym zptsobem nepiimé ndstroje vefejného
financovini, jako jsou dafiové vyhody, podpotily urcity piipravek, ve tietich zemich by se viak povinnost poddvat
zprévy o finanéni podpore od subjektii mimo Unii méla tykat pouze pfimé vefejné finanéni podpory, jako jsou
piimé granty nebo smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto zajistuji, aniz jsou dotlena pravidla ochrany
davérnych a osobnich uda)u transparentnost, pokud jde o jaketkeli-pfmrou financni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného orgdnu nebo vefejného subjektu nebo dobrocinné nebo neziskové organizace nebo fondu na
provéadéni jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje 1éCivych piipravkii. [pozm. ndvrh 72]

Aby byla zajisténa presnost informaci zvefejiiovanych drzitelem rozhodnuti o registraci, musi byt deklarované
informace podrobeny auditu provedenému nezdvislym auditorem.

V zdjmu zajisténi harmonizovaného a jednotného podévani zprav o vefejnych piispévcich na vyvoj konkrétniho
1é¢ivého piipravku by Komise méla mit moznost p¥ijimat provadéci akty s cilem vyjasnit zasady a formdt, které by
mél drzitel rozhodnuti o registraci pfi hldseni téchto informaci dodrzovat.

Touto smérnici neni dotCeno uplatiovdni opatfeni pfijatych podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/114/ES (*) nebo podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES (¥). Proto by ustanoveni
této smérnice tykajici se reklamy na lé¢ivé pripravky méla byt v ptislusnych piipadech povaZovana za lex specialis
ve vztahu ke smérnici 2005/29/ES.

Reklama, a to i na volné prodejné 1é¢ivé ptipravky, by mohla mit vliv na vefejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by
naruSovat hospodaiskou soutéz. Reklama na 1é¢ivé piipravky by proto méla spliiovat urcitd kritéria. Osoby
zpusobilé piedepisovat, poddvat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky mohou fadné vyhodnotit dostupné informace
v reklamé diky svym znalostem, odborné piipravé a zkusenostem. Reklama na 1é¢ivé pfipravky uréend osobdm,
které nemohou fadné posoudit rizika spojend s jejich pouZivinim, miZe vést k nespravnému pouZivini &
nadmérné spotiebé lé¢ivych piipravkd, coz by mohlo ohrozit vetejné zdravi. Reklama na 1é¢ivé ptipravky vdzané
pouze na lékafsky predpis urcend Siroké vetejnosti by proto méla byt zakdzdna. Kromé toho musi byt podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU (**) zakdzdno bezplatné Siteni vzorku Siroké vefejnosti pro
propagacni ucely a rovnéz teleshopping tykajici se lé¢ivych piipravki. V ramci urcitych omezujicich podminek by
mélo byt mozné poskytovat bezplatné vzorky lécivych pfipravki osobdm zptisobilym pfipravky pfedepisovat
nebo vydavat, aby se mohly s novymi ptipravky sezndmit a ziskat zkuSenosti pfi zachdzeni s nimi.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovndvaci reklamé (Uf. vést. L 376,
27.12.2006, s. 21).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikdch vici spotiebiteliim
na vnitfnim trhu a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES
a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych obchodnich praktikdch) (Ut. vést. L 149,
11.6.2005, 5. 22).

=

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. bfezna 2010 o koordinaci nékterych pravnich a sprdvnich predpisti

clenskych stitdt upravujicich poskytovdni audiovizudlnich medidlnich sluzeb (smérnice o audiovizudlnich medidlnich sluzbdch)
(UF. vést. L 095, 15.4.2010, s. 1).
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(135a) Jasné, nestranné a nezdvislé informace ze strany zdravotnickych pracovnikii pro vefejnost o lécivém piipravku
a jeho sprivném pouZiti mohou hrdt dileZitou iilohu v informovdni oblanii a v boji proti dezinformacim,
zejména pii mimorddnych zdravotnich situacich, jako je pandemie COVID-19. Clenské stity by mély zajistit,
aby nebylo brdnéno moznosti zdravotnickych pracovnikii sdilet jasné, nestranné a nezdvislé informace, at uz
v piimém rozhovoru s pacientem nebo v Sirsi komunikaci. [pozm. ndvrh 73]

(136) Reklama na lé¢ivé piipravky by se méla zaméfit na Sifeni objektivnich a nezkreslenych informaci o lé¢ivém
piipravku. Za timto ticelem je vyslovné zakdzdno v negativnim smyslu odkazovat na jiny lé¢ivy piipravek nebo
naznaCovat, 7e propagovany léCivy piipravek muize byt bezpecnéjsi nebo G&innéjsi nez jiny léCivy piipravek.
Srovnévani lé¢ivych piipravka by mélo byt povoleno pouze tehdy, jsou-li tyto informace uvedeny v souhrnu tidaj
o 1é¢ivém pripravku, ktery je pfedmétem reklamy, pro p¥islusné indikace a populaci pacientii. Tento zdkaz se
vztahuje na jakykoli 1éCivy piipravek, a to i na biologicky podobné 1écivé pripravky, a proto by bylo zavadgjici
v reklamé uvadét, Ze biologicky podobny 1é¢ivy piipravek by nebyl zaménitelny s piivodnim biologickym lé¢ivym
piipravkem nebo s jinym biologicky podobnym pfipravkem odvozenym od stejného ptvodniho biologického
1é¢ivého piipravku. Dalsi pfisnd pravidla tykajici se negativni a srovnavaci reklamy na konkurenéni 1é¢ivé ptipravky
zakaz{ tvrzeni, kterd mohou uvést v omyl osoby zptisobilé je pfedepisovat, podavat je nebo vyddvat. [pozm.
ndvrh 74]

(137) Siteni informaci, které podporuji ndkup lécivych piipravkii, by mélo byt posuzovdno v rdmci pojmu reklamy na
1é¢ivé piipravky, a to i v pfipadé, Ze se tyto informace netykaji konkrétniho 1écivého piipravku, nybrz nespecifi-
kovaného 1é¢ivého piipravku.

(138) Reklama na 1é¢ivé piipravky by méla podléhat piisnym podminkdm a G¢innému a odpovidajicimu monitorovani.
V tomto ohledu by se mélo odkazat na kontrolni mechanismus stanoveny smérnici 2006/114/ES.

(138a) Vzhledem k celosvétovému dosahu socidlnich médii jsou pacienti a spotiebitelé stdle vice vystaveni propagacnim
praktikdm, které vyuZivaji celebrity k propagaci lécivych piipravkil. Komise by méla posoudit expozici a dopad
reklamy a propagace farmaceutickych vyrobkii na internetu a pfijmout zvlastni pravidla pro regulaci téchto
reklamnich a propagacnich praktik. [pozm. ndvrh 75]

(139) Obchodni zastupci pro lécivé piipravky hraji pfi propagovani lé¢ivych piipravka dilezitou roli. Proto by jim mély
byt uloZeny ur¢ité povinnosti, zejména povinnost dodat navstivené osobé souhrn tdajti o p¥ipravku.

(139a) I minimdlni stimuly mohou vést k zaujatym rozhodnutim, pokud jde o chovdni lékafii pii predepisovini. Aby se
zabrdnilo stfetu zdjmii, mély by clenské stdty vést rejstiik transparentnosti pievodu hodnoty tykajici se
reklamnich Cinnosti, které se zaméFuji na osoby zpiisobilé pFedepisovat 1étivé piipravky. Komise by méla z¥idit
internetovy portdl, na kterém by byly uvedeny vSechny vnitrostdtni registry prevodit hodnoty osobdm
oprdvnénych predepisovat lé¢ivé pripravky. [pozm. navrh 76]

(140) Inovativni ,kombinované 1é¢ivé ptipravky” a dal$i moderni 1é¢ivé piipravky jsou komplexni, pokud jde o jejich
slozen{ a podédvéni. Proto kromé osob zpusobilych pfedepisovat 1é¢ivé piipravky musi byt se viemi vlastnostmi
uvedenych 1é¢ivych piipravki, zejména s bezpeénym poddvinim a pouzivanim, v¢etné tplnych pokyna pro
pacienty, obezndmeny i osoby zptisobilé k podavani lé¢ivych piipravki. Za timto Géelem je informovani o 1é¢ivych
piipravcich vazanych na lékatsky pfedpis rovnéz jasné povoleno osobdm zpusobilym je poddvat.

(141) Osoby zptisobilé predepisovat, poddvat nebo vyddvat 1écivé piipravky by mély mit pfistup k neutrdlnimu,
objektivnimu zdroji informaci o pfipravcich dostupnych na trhu. Je viak na ¢lenskych stitech, aby s pfihlédnutim
k vlastni situaci pfijaly za timto icelem veskerd nezbytnd opatfeni.

(142) Aby se zajistilo, Ze informace o pouzivani léCivych ptipravka u déti budou ndlezité zohlednény v dobé registrace, je
nezbytné zavést pozadavek, aby u novych léCivych piipravkii nebo pfi vyvoji pediatrickych indikaci u jiz
registrovanych piipravkl, na néz se vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédéeni, byly pii piedloZeni
zddosti o registraci nebo zddosti o novou terapeutickou indikaci, novou lékovou formu nebo novou cestu podani
pfedkldddny bud vysledky studii provedenych u pediatrické populace v souladu se schvdlenym plénem
pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o zpro$téni povinnosti nebo o jejim odkladu. Aby se zajistilo, Ze tidaje na
podporu registrace se tykaji pouzivani ptipravku u déti, mély by piisluiné organy odpovédné za registraci lécivého
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

piipravku ovéfit pfi potvrzovani zddosti o registraci soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu
a s veskerymi zpros§ténimi povinnosti a odklady.

S cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim a pacientim informace o bezpetném a G¢inném pouzivani
lé¢ivych piipravkt u pediatrické populace a vysledky studii provedenych v souladu s planem pediatrického
vyzkumu, nezdvisle na tom, zda podporuji, ¢ nepodporuji pouzivani 1é¢ivého piipravku u déti, mély by byt do
souhrnu Gdajii o pipravku a piipadné do piibalové informace zahrnuty pfislusné informace. V informacich
o piipravku by mély byt rovnéz uvedeny informace o zpros§téni povinnosti. V piipadé dodrzeni vech opatfeni
obsazenych v planu pediatrického vyzkumu by tato skute¢nost méla byt zaznamendna v rozhodnuti o registraci
a na tomto zdkladé by poté mohly spole¢nosti ziskdvat odmény.

Prislusné ddaje a informace shromdzdéné prostfednictvim klinickych studii provedenych pted zavedenim nafizeni
o pediatrickych 1éCivych piipravcich v Unii a obdrzené pfislusnymi orgdny by mély byt bez zbyte¢ného odkladu
posouzeny a zohlednény pii pfipadné zméné stdvajicich registraci.

Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek k uplatiiovani tehete-nafizenitéto smérnice by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 (¥). [pozm. ndvrh 77]

Vzhledem k potiebé zkrétit celkovou dobu nutnou pro schvalovéani lé¢ivych pipravka by doba mezi vyddnim
stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky (CHMP) a koneénym rozhodnutim v pipadé jakéhokoli
rozhodnuti Komise o vnitrostatnich registracich, zejména pokud jde o pfeddni, méla byt v zdsadé zkrdcena na
46 dnt.

Na zdkladé stanoviska agentury by Komise méla pfijmout rozhodnuti o pfedani prostfednictvim provadécich aktd.
V odtvodnénych piipadech mize Komise stanovisko vratit k dalsimu posouzeni nebo se ve svém rozhodnuti
odchylit od stanoviska agentury. Vzhledem k potfebé rychle zp¥istupnit 1é¢ivé piipravky pacientim by mélo byt
uzndno, ze piedseda Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé pfipravky bude vyuzivat dostupné mechanismy podle
nafizeni ¢. 182/2011, a zejména moZnost ziskat stanovisko vyborti pisemnym postupem a v kratkych lhatach,
které v zdsadé neptekroci deset kalendafnich dnd.

Komise by méla byt zmocnéna pfijimat veskeré nezbytné zmény piilohy II, aby bylo pfihlédnuto k védeckému
a technickému pokroku.

Za Ucelem doplnéni nebo zmény nékterych jinych nez podstatnych prvkd této smérnice by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o upFesnéni
postupu pro posuzovani Zidosti o osvédéeni o zdkladnim dokumentu o G&inné litce, zvefejiiovani téchto
osvédCeni, postupu pro zmény zakladnitho dokumentu o ac¢inné litce a souvisejictho osvédceni, pfistupu
k zékladnimu dokumentu o a¢inné litce a souvisejici zpravé o hodnoceni; upfesnéni dopliujicich zékladnich
dokumentti e—jakesti za Gc¢elem poskytovani informaci o slozce 1é¢ivého piipravku, postupu prepfi posuzovani
Zadosti o osvédeni o zdkladnim dokumentu o jakosti nebo osvédceni o zdkladnim dokumentu tykajicim se
technologie platformy, zvefejiovani téchto osvédceni, postupu pro zmény zdkladntho dokumentu e—akest
a souvisejictho osvédceni a piistupu k zdkladnimu dokumentu e—akestt a souvisejici zpravé o hodnoceni; uréeni
situaci, v nichZz mohou byt vyzadovany poregistraéni studie G¢innosti; uptesnéni kategorii 1é¢ivych ptipravka,
kterym by mohla byt udélena registrace podléhajici zvlastnim povinnostem, a upfesnéni postupt a pozadavkd pro
udéleni takové registrace a pro jeji prodlouZeni; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by zmény mély
byt klasifikovdny, a stanoveni postupti pro posuzovani zidosti o zmény registrace, jakoZ i stanoveni podminek
a postuptl spoluprace se tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi p¥i posuzovani Zadosti o tyto zmény.Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné tGrovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist (*). Pro zajisténi rovné tcasti na vypracovavani aktd

(**) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. dnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zPusobu jakym ¢lenské stity kontroluji Komisi pti vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, 5. 13).
(*) Uf.vést. L 123,12.5.2016,s. 1.
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v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych
stdtd a jejich odbornici maji automaticky p¥istup na zasedani skupin odborniki z Komise, jeZ se vénuji ptipravé
aktil v pfenesené pravomoci. [pozm. ndvrh 78]

(150) Cilem této smérnice je umoznit pravo na piistup k preventivni zdravotni péc¢i a na obdrZeni lékaiské péce za
podminek stanovenych vnitrostdtnimi pravnimi predpisy a zvyklostmi a zajistit vysokou troven ochrany lidského
zdravi pfi vymezovani a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie, jak je stanoveno v ¢lanku 35 Listiny zakladnich
préav Evropské unie.

(151) Jelikoz cilti této smérnice, totiz stanovit pravidla pro lé¢ivé piipravky pii soucasném zajisténi vysoké trovné
ochrany vefejného zdravi a Zivotnitho prosttedi a rovnéz fungovani vnitintho trhu, nemdZze byt dosazeno
uspokojivé ¢lenskymi stéty, jelikoZ vnitrostdtni pravidla by vedla k disharmonizaci, nerovnému piistupu pacientti
k 1é¢ivym piipravkim a prekdzkam pro vnitini trh, ale spiSe jich z diivodu jeho G¢inkd, maze byt 1épe dosazeno na
trovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje tato smérnice
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cil.

(152) Clenské stity se v souladu se spole¢nym politickym prohldsenim ¢lenskych statdi a Komise ze dne 28. zaii 2011
o informativnich dokumentech (*!) zavazaly, Ze v odvodnénych piipadech doplni oznidmeni o opatfenich
piijatych za tcelem provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu o jeden ¢i vice dokumentt s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piislusnymi ¢dstmi vnitrostatnich nastroji p¥ijatych za G&elem provedeni
smérnice ve vnitrostatnim pravu. V piipadé této smérnice povazuje normotviirce pedlozeni téchto dokumenti za
odtvodnéné,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Kapitola I:

Predmét, oblast ptisobnosti a definice

Cldnek 1
Predmét a oblast ptisobnosti

1. Touto smérnici se stanovi pravidla pro uvddéni humdannich lé¢ivych piipravki na trh a pro jejich vyrobu, dovoz,
vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani.

2. Tato smérnice se pouzije na humdnni 1écivé piipravky urcené k uvedeni na trh v Elenskych stdtech. [pozm.
ndvrh 79]

3. Kapitola XI se kromé piipravki uvedenych v odstavci 2 pouzije rovnéz na vychozi materidly, G¢inné latky, pomocné
latky a meziprodukty.

4.V ptipadech, kdy néjaky vyrobek s piihlédnutim ke viem svym vlastnostem odpovidd definici ,lé¢ivého pFipravku*
i definici ,vyrobku®, na néjz se vztahuji jiné pravni predpisy Unie, a kdy existuje rozpor mezi touto smérnici a jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, ustanoveni této smérnice maji prednost.

V piipadech, kdy s p¥ihlédnutim ke vSem jejim vlastnostem vyvstanou otdzky ohledné regulainiho statusu litky nebo
pripravku, p¥islusny orgdn nebo v pfipadé centralizované registrace agentura konzultuje dalsi relevantni poradni
a regulaini orgdny s cilem dosdhnout rozhodnuti o regulatnim statusu dotyiné ldtky nebo produktu. PFi jakémkoli
rozhodnuti o této otdzce pfislusny orgdn nebo agentura zvefejni ndzory ostatnich konzultovanych orgdnii nebo
subjektii. [pozm. navrh 80]

(") UF. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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5. Tato smérnice se nepouZije na:
a) lécivy pripravek pfipraveny v lékdrné podle lékaiského predpisu pro konkrétniho pacienta (,individudlné

piipraveny 1é¢ivy ptipravek”);

b) 1é¢ivy piipravek pfipraveny v 1ékdrné podle lékopisu, ktery je urcen k pfimému vydeji pacientim v dané lékdrné
nebo v jiné lékdrné, kterd hodld doddvat 1étivy piipravek pfimo pacientovi (hromadné piipraveny lé¢ivy
piipravek®); [pozm. ndvrh 81]

0) hodnoceny lé¢ivy piipravek podle definice v ¢l. 2 bodé 5 nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

ca)  létivy pripravek piedem pfipraveny v Fddné odiivodnénych piipadech farmaceutickym oddélenim nemocnice
(,nemocnicni receptura”), ktery farmaceutické oddéleni nemocnice doddvd na lékai'sky predpis jednomu nebo
vice pacientiim. [pozm. navrh 82]

6.  LéCivé piipravky uvedené v odst. 5 pism. a) a b) miize v fddné odtivodnénych piipadech pfedem pfipravit lékdrna
obsluhujici nemocnici na zdkladé odhadovanych lékaiskych pfedpisti v této nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi
dnt, nebo, pokud je to fddné oditvodnéné na zdkladé stability lécivého piipravku, v jiné lhité. [pozm. navrh 83]

7. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni k rozvoji vyroby a pouzivéni lécivych piipravkéi odvozenych z latek
lidského ptvodu od dobrovolnych neplacenych dércii v souladu s nafizenim (EU) 2024/1938. [pozm. ndvrh 84]

8. Touto smérnici a v§emi naf{zenimi, na které se v ni odkazuje, neni dotéeno uplatiiovani vnitrostatnich pravnich
predpisti zakazujicich nebo omezujicich pouzivani jakéhokoli specifického typu latky lidského pivodu nebo zvifecich
bunék ¢i prodej, vydej nebo pouzivani lé¢ivych piipravka, které tyto zvifeci buiky nebo latky lidského piivodu obsahuji,
sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, pokud jsou zminéné predpisy uplatiiovany na zdkladé divodd, jimiz se vyse
uvedené prévni predpisy Unie nezabyvaji. Clenské stity ozndmi Komisi znén{ dotéenych vnitrostdtnich prévnich predpisti.

9.  Ustanoveni této smérnice nemaji vliv na pravomoci orgdnt clenskych stitl v otdzce stanoveni cen lécivych
piipravka ¢&i jejich zafazeni do vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi na zdkladé zdravotnich, hospodaiskych
a socidlnich podminek.

10.  Touto smérnici neni dotéeno pouZziti vnitrostatnich pravnich predpist, kterymi se zakazuje nebo omezuje:

b) pouzivani jakéhokoli konkrétniho typu latky lidského piivodu nebo zvitecich bunék z diivodd, jimiz se vyse uvedené
pravni pfedpisy Unie nezabyvajt;

¢) prodej, vydej nebo pouzivani léivych piipravki, které obsahuji tyto zvifeci buriky nebo latky lidského pavodu,
sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, z diivodd, jimiz se pravni pfedpisy Unie nezabyvaji.

Cldnek 2
Lécivé piipravky pro moderni terapii pfipravené na zdkladé nemocnic¢ni vyjimky

1. Odchylné od ¢l. 1 odst. 1 se tento ¢ldnek pouZije pouze na 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii pfipravené
nestandardné v souladu s pozadavky stanovenymi v odstavci 3 a pouZzivané v tomtéz clenském stdté v nemocnici na
vyluénou odbornou odpovédnost lékaie a pFipadné nemocnicniho lékdrnika. Aby byla splnéna kritéria na
nestandardnim zdkladeé, vyjimka se udéluje pouze s cilem dodrzet konkrétni lékaisky predpis na piipravek vyrobeny
konkrétné pro uspokojeni zvldstni potfeby jednotlivého pacienta (ddle jen ,lécivé piipravky pro moderni terapii
pfipravené na zdkladé nemocnicni vyjimky*). [pozm. ndvrh 86]

2. Vyroba léivého piipravku pro moderni terapii pfipraveného na zdkladé nemocni¢ni vyjimky vyZzaduje schvéleni
piislusnym orgdnem dlenského stitu (déle jen ,schvileni nemocni¢ni vyjimky*). Clenské stity ozndmi kazdé takové
schvélent, jakozZ i ndsledné zmény agentufe.

Z4dost o schvéleni nemocni¢ni vyjimky se ptedlozi pifslusnému orgdnu clenského stdtu, v némz se dand nemocnice
nachdzi. Zddost obsahuje ditkazy o kvalité, bezpecnosti a ocekdvané ticinnosti lécivych pfipravkii pro moderni terapii
vypracované v ramci nemocnicni vyjimky. [pozm. ndvrh 87]
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3. Clenské stéty zajisti, aby 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii p¥ipravené na zdkladé nemocnicni vyjimky spliiovaly
pezadavkysprdvnou praxi vyroby v Iékdrné, kterd je uzpiisobena nemocniénim postupiim a zaloZena na rovnocenné
spravné vyrobni praxi a sledovatelnosti lécivych piipravkii pro moderni terapii podle ¢ldnkd 5 a 15 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (*3), a pozadavky na farmakovigilanci rovnocenné pozadavkiim stanovenym na
urovni Unie podle [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. To zahrnuje inspekce pracovisté, jakoZ i pliny
sledovatelnosti a farmakovigilance a hodnoceni ptedklinickych a klinickych tdajii ziskanych Zadatelem. [pozm.
ndvrh 88]

4. Clenské stity zajisti, aby drzitel schvaleni nemocni¢ni vyjimky shromazdoval a pifslusnému orgénu daného
¢lenského stitu alespoti jednou ro¢né oznamoval tdaje o pouZivani, bezpecnosti a Géinnosti 1é¢ivych pipravki pro
moderni terapii pfipravenych na zdkladé nemocni¢ni vyjimky jakoZ i veskeré relevantni tidaje ze sledovdni pacienta po
dostatecné dlouhou dobu po podam lécivého pnpmvku pro moderni terapii, a také prislusné iidaje ziskané na zdkladé
ndsledného sledovini pacientii. Udaje se shromazduji a vykazu]t strukturovanym a standardizovanym zpiisobem, ktery
umoZiiuje solidni, spolehlivé a srovnatelné vysledky a zdvéry. Piislusny orgén daného clenského stitu tyto tdaje
pfezkoumd a ovéii soulad lécivych piipravki pro moderni terapii pfipravenych na zdkladé nemocni¢ni vyjimky
s pozadavky uvedenymi v odstavci 3. Pfislusné orgdny zajisti, aby bylo neziskovym a akademickym institucim
poskytnuto védecké a regulacni poradenstvi za tilelem zajisténi vhodnych mechanismii pro poddvdni zprdv. [pozm.
ndvrh 89]

5. Pokud je schvéleni nemocni¢ni vyjimky z diivodu bezpecnosti nebo tcinnosti zruseno, pfislusny organ ¢lenského
statu, ktery nemocni¢ni vyjimku schvalil, informuje agenturu a pfislusné orgny ostatnich ¢lenskych stata.

6.  Prislusny organ daného c¢lenského statu ptedd kazdorocné agentufe tdaje tykajici se pouzivani, bezpe¢nosti
a Ucinnosti 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii pfipraveného na zdkladé schvdleni nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s pfislusnymi orgny clenskych stdtdi a Komisi z#{di a udrzuje prostfedm'ctvim pravidelnych aktualizaci
tlozisté uvedenych tdaji a také informaci tyka]tach se registrace a pozastavem platnosti nemocnicnich vyjimek, které
se pravideln¢ aktualizuji, nebo jejich zruSeni. UloZisté musi byt vefejné dostupné s vyjimkou osobnich tdajii
a diwérnych obchodnich informaci. [pozm. névrh 90]

7. Komise pfijme provadéci akty, kterymi se specifikuji tyto prvky:

b) formét pro shromazd'ovani a hldSeni tidajii uvedenych v odstavci 4;
0) zpusoby vymény znalosti mezi drziteli schvaleni nemocni¢ni vyjimky v témze ¢lenském stité nebo v rtiznych

¢lenskych stétech;

ca)  zpiisoby poradenstvi pro akademické a jiné neziskové subjekty prostfednictvim poZadavkii doloZky o nemocnicni
vyjimce. [pozm. navrh 92]

ﬁemeemem—wﬁmky [pozm navrh 93]

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Do... [24 mésicii od data vstupu této smérnice v platnost] pFijme Komise akty v pienesené pravomoci v souladu
s cldnkem 215 za tclelem doplnéni této smérnice tim, Ze stanovi:

a) podrobnosti Zddosti o schvdleni nemocnicni vyjimky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci, vietné diikazii o jakosti,
bezpecnosti a wicinnosti lécivych piipravkii pro moderni terapii pFipravenych na zdkladé nemocnicni vyjimky, pro
ticely schvdleni a ndslednych zmén; [pozm. navrh 95]

b) zpiisoby harmonizované implementace p¥ipravy a pouZivdni léCivych piipravkii pro moderni terapii pfipravenych

nestandardné na zdkladé nemocnicni vyjimky. [pozm. ndvrh 94]

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83[ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. L 324, 10.12.2007, s. 1).
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8. Agentura predlozi Komisi zpravu o zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani nemocni¢nich vyjimek na zdkladé
piispévkii od clenskych stdth a Gdajii uvedenych v odstavci 4. Tato zprdva se zvefejni. Prvni zprdva se piedlozi tii roky po
dni [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti po datu vstupu této smérnice v platnost] a poté kazdych pét let. [pozm.
ndvrh 95]

8a.  Odchylné od odstavce 1 mohou clenské stdty povolit preshranicni vymeénu lécivych piipravkii pro moderni terapii
pFipravenych na zdkladé nemocnicni vyjimky v odiivodnénych p¥ipadech léka¥ské potieby a neexistuji-li pro jednotlivého
pacienta jind teSeni. Druhy prakticky lékai' a nemocnicni lékdrnik v pfijimajicim Clenském stdté budou urleni
s vyhradni odbornou odpovédnosti za pouZiti a sbér ndslednych ddajii o 1é¢ivém pripravku pro moderni terapii.
Informace o preshranicni vymeéné se predklddaji p¥islusnym orgdniim obou clenskych stdtii a pislusny orgdn clenského
stdtu pitvodu lécivého pfipravku pro moderni terapii je sdili ve vefejném iiloZisti uvedeném v odstavci 6. [pozm.

ndvrh 96]
Cldnek 3
Vyjimky za ur¢itych okolnosti
1. Clensky stdt miize za Gcelem splnéni zvldstnich potieb vyjmout z oblasti pisobnosti této smérnice 1écivé piipravky

vydavané na nevyzddanou objedndvku ucinénou v dobré vite, pfipravené v souladu se specifikacemi schvileného
zdravotnického pracovnika a urCené pro pouziti konkrétnim pacientem na pimou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika nebo pripravené v souladu se specifikacemi pfislusného orgdnu. V takovém piipadé vsak
¢lenské stity vybidnou a stanovi kandly pro zdravotnické pracovniky a pacienty, aby hlasili tidaje o bezpe¢nosti pouzivani
téchto pfipravkd pfislusnému orgdnu daného clenského stitu v souladu s ¢linkem 97. [pozm. ndvrh 97]

U alergenovych 1écivych piipravki vydavanych v souladu s timto odstavcem mohou pfislusné organy clenského stitu
pozadat o ptedlozeni piislusnych informaci v souladu s ptilohou IL

2. AniZ je dotcen ¢ldnek 30 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], mohou ¢lenské stity docasné povolit pouZivani
a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku v reakci na podezieni nebo potvrzeni Sifeni patogennich agens, toxin,
chemickych latek nebo jaderného zdreni, které by mohly zpusobit Gjmu.

3. Clenské stity zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci a zdravotnicti pracovnici nepodléhali
obcanskopravni nebo spravni odpovédnosti za jakékoliv disledky vyplyvajici z pouziti lé¢ivého pFipravku v jinych nez
registrovanych lé¢ebnych indikacich nebo z pouziti neregistrovaného lé¢ivého ptipravku, je-li takové pouziti doporuceno
nebo pozadovdno piislusnym orgdnem v reakci na podezfeni nebo potvrzeni Sifeni patogennich agens, toxind,
chemickych latek nebo jaderného zéfeni, které by mohly zpiisobit Gjmu. Tato ustanoveni se pouZiji bez ohledu na to, zda
byla udélena vnitrosttni nebo centralizovand registrace.

4. Odpovédnost za vadné vyrobky stanovend [smérnici Rady 85/374/EHS (#) — Utad pro publikace: nahrad'te odkazem
na novy nastroj COM(2022) 495 po jeho piijeti] neni odstavcem 3 dotcena.

Cldnek 4
Definice
1. Pro Gcely této smérnice se pouZiji tyto definice:
(1)  ,léivym pFipravkem” se rozumi jakdkoli litka nebo kombinace latek, kterd spliiuje alespon jednu z téchto
podminek:

a) jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterd je prezentovana s tim, Ze ma lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti
v piipadé onemocnéni lidi, nebo

() Smérnice Rady 85/374[EHS ze dne 25. cervence 1985 o sblizovani pravnich a sprdvnich pfedpist clenskych stdt tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky (Ut. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29).
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b) jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, Gpraveé ¢i zméné
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického dcinku, nebo
za Gi¢elem stanoveni lékatské diagnozy;

(2)  ,ldtkou“ se rozumi jakdkoliv litka bez ohledu na jeji ptivod, ktery miize byt:

a) lidsky, napt. tkané a buriky, lidskd krev, lidské sekrety a pfipravky z lidské krve;

b) zvifeci, napf. celd zvitata, zvifeci orgdny a jejich ¢dsti, zvifeci tkdné a bunky, zvifeci sekrety, toxiny, extrakty,
zviteci krev a pfipravky ze zvitec{ krve;

¢) rostlinny, napf. rostliny, véetné fas, ¢dsti rostlin, rostlinné sekrety a exudaty, extrakty;

d) chemicky, napf. prvky, ptirozené se vyskytujici chemické latky a chemické slouceniny ziskané chemickou
pfeménou nebo syntézou;

¢) mikroorganismy, napf. bakterie, viry a prvoci;
f)  houby, véetné mikroskopickych hub (kvasinek);

(3)  ,0c¢innou litkou se rozumi jakdkoliv litka nebo smés ldtek, kterd je ur¢ena k pouziti pfi vyrobé 1é¢ivého ptipravku
a kterd se poté, co je pii této vyrobé pouzita, stane ucinnou slozkou tohoto pfipravku urcenou k vyvinuti

farmakologického, imunologického ¢i metabolického t¢inku za Gi¢elem obnovy, tpravy ¢ zmény fyziologickych
funkei nebo ke stanoveni 1ékaiské diagnézy;

(4)  ,vychozim materidlem“ se rozumi jakykoli materidl, z néhoz je G¢innd latka vyrobena nebo extrahovana;
(5)  ,pomocnou litkou“ se rozumi jakdkoli slozka 1é¢ivého ptipravku jind nez G¢innd latka;
(6) ,funkéni pomocnou litkou“ se rozumi pomocnd latka, kterd pfispiva k a¢innosti lé¢ivého piipravku nebo ji zlepsuje

nebo md doplitkovy ticinek k G¢inku d¢inné latky, ale sama o sobé nemd terapeuticky pfinos;

(7)  lécivym piipravkem pro modern{ terapii“ se rozumi 1é¢ivy piipravek pro moderni terapii podle definice v ¢l. 2
odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1394/2007;

(8)  ,alergenovym piipravkem* se rozumi jakykoliv 1é¢ivy pfipravek, ktery je uréen ke zjisténi nebo vyvoldni zvlastni
ziskané zmény imunitn{ odpovédi na alergen;

9) ,piislusnymi orgdny* se rozumi agentura a piislusné organy ¢lenskych statd;
(10) ,agenturou” se rozumi Evropskd agentura pro lé¢ivé ptipravky;

(11)  ,neklinickou“ se rozumi studie nebo zkouska provadénad in vitro, ex vivo, in silico nebo in chemico nebo zkouska in
vivo neprovadénd na lidech, kterd se tykd zkoumdni bezpecnosti a Gi¢innosti 1é¢ivého piipravku. Tato zkouska mize
zahrnovat jednoduché a slozité zkousky na lidskych buikach, mikrofyziologické systémy vcetné orgdnt na Cipu,
pocitatové modelovani a dalsi metody in silico, ostatni zkuSebni metody zaloZené na jiné nez lidské a na lidské
biologii, modely zaloZené na jikrdch a bezobratlych a zkousky na zvifatech; [pozm. névrh 98]

(12)  ,referen¢nim lé¢ivym piipravkem” se rozumi 1é¢ivy piipravek, ktery je nebo byl registrovan v Unii podle ¢lanku 5,
v souladu s ¢lankem 6;

(13) ,generickym léCivym piipravkem” se rozumi 1é¢ivy piipravek, ktery md stejné kvalitativni a kvantitativni sloZeni
ucinnych ldtek a stejnou lékovou formu jako referen¢ni 1é¢ivy pripravek;

(14)  ,biologickym lé¢ivym piipravkem” se rozumi 1é¢ivy piipravek, jehoZ G¢innd litka je vyrobena nebo extrahovana
z biologického zdroje a ktery muze vzhledem ke své sloZitosti, charakterizaci a stanoveni jakosti vyzadovat
kombinaci fyzikdlnich, chemickych a biologickych zkousek spolu s pfislusnou kontroln{ strategif;

(15) ,povolenim k pfistupu“ se rozumi pivodni dokument podepsany vlastnikem tdaji nebo jeho zdstupcem, v némz je
uvedeno, Ze dané idaje miize pouzit pfislusny orgdn nebo Komise ve prospéch treti osoby pro téely této smérnice;

(16) ,léCivym piipravkem s fixni kombinaci davek” se rozumi 1é¢ivy ptipravek sestavajici z kombinace Gcinnych latek,
ktery je ur¢en k uvedeni na trh jako jedna lékové forma;
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(17)

(18)

(19)

(27)

,balenim obsahujicim nékolik 1é¢ivych piipravka“ se rozumi baleni obsahujici vice nez jeden lé¢ivy ptipravek pod
jednim vymyslenym ndzvem a urcené k pouziti pfi 1écbé, kdy jsou jednotlivé 1é¢ivé piipravky v baleni podadviny
k lé¢ebnym tceltim soucasné nebo postupné;

,radiofarmakem” se rozumi jakykoliv 1é¢ivy piipravek, ktery, je-li pfipraven k pouZiti, obsahuje jeden nebo vice
radionuklidd (radioaktivnich izotoptl) zahrnutych za lékafskym tcelem;

,radionuklidovym generdtorem” se rozumi jakykoliv systém obsahujici vdzany mateisky radionuklid, z néhoz
vznikd dcefiny radionuklid, ktery je ziskdn eluci nebo jinym zptsobem a pouZivé se v radiofarmaku;

,kitem*“ se rozumi jakykoliv pfipravek urCeny k rekonstituci nebo kombinaci s radionuklidem do konecného
radiofarmaka, obvykle pfed jeho poddnim;

y,radionuklidovym prekurzorem” se rozumi jakykoliv jiny radionuklid vyrobeny pro radioaktivni znaceni jiné latky
pfed poddnim;

,antimikrobidlni ldtkou” se rozumi jakykoli 1é¢ivy pfipravek s pfimym Gc¢inkem na mikroorganismy pouZivany
k 1écbé ¢i prevenci infekei nebo infekénich onemocnéni, vetné antibiotik, antivirotik &, antimykotik a antiproto-
zoickych pFipravkii; [pozm. ndvrh 99]

yintegralni kombinaci lé¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostfedkem“ se rozumi kombinace 1é¢ivého ptipravku
se zdravotnickym prostfedkem podle definice v nafizeni (EU) 2017745, pficemz:

a) tyto dva prvky tvoii integralni vyrobek a ucinek lécivého pipravku je hlavni, a nikoli doplikovy ve vztahu
k t¢inku zdravotnického prostiedku, nebo

b) 1écivy ptipravek je uréen k podavani pomoci zdravotnického prostiedku a oba jsou uvadény na trh takovym
zplisobem, Ze tvoif jediny integrdlni vyrobek, ktery je urcen vyluéné k pouziti v dané kombinaci a dany
zdravotnicky prostiedek nelze pouzit opakovang;

,kombinovanymi lé¢ivymi ptipravky pro moderni terapii“ se rozumi piipravek podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni
(ES) ¢. 1394/2007, v¢etné piipadt, kdy je soucdsti kombinovaného lé¢ivého piipravku pro moderni terapii lé¢ivy
piipravek pro genovou terapii;

,lécivym piipravkem pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem* se rozumi 1é¢ivy piipravek prezentovany
v baleni se zdravotnickym prostfedkem nebo urceny k pouZiti s konkrétnim zdravotnickym prostfedkem podle
definice v nafizeni (EU) 2017745, ktery je uveden v souhrnu tdaji o piipravku;

,kombinaci lé¢ivého pfipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym prostfedkem* se rozumi kombinace 1é¢ivého
piipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym prostfedkem (podle definice v nafizeni (EU) 2017/745
a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (*)), pokud jsou tyto dva prvky uréeny k pouziti
v dané kombinaci v souladu se souhrnem 1dajii o pfipravku; [pozm. ndvrh 100]

~imunologickym lé¢ivym piipravkem" se rozumi:
a) jakakoli vakcina nebo alergenovy p¥ipravek nebo

b) jakykoli lécivy piipravek sestdvajici z toxind nebo sér pouzivanych k navozeni pasivni imunity nebo
k diagnostikovan{ stavu imunity;

,vakcinou“ se rozumi jakykoli 1é¢ivy piipravek, ktery je urcen k vyvoldni imunitni reakce za tcelem prevence,
véetné profylaxe po expozici, a pro 1é¢bu onemocnéni zptisobenych infekénim agens;
JéCivym piipravkem pro genovou terapii“ se rozumi lé¢ivy piipravek; f i—infeként

vé: typu 1 nebo typu 2;

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (U¥. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

31/213



CS UF. vést. C, 13.3.2025

29a) ,lécivym piipravkem pro genovou terapii typu 1“ se rozumi léCivy piipravek, ktery obsahuje litku nebo
kombinaci litek, nebo sestdvd z litky nebo kombinace ldtek, které upravuji genom hostitele sekvencné
specifickym zpiisobem nebo které obsahuji bufiky vystavené této modifikaci nebo z nich sestdvaji; [pozm.
ndvrh 102]

29b) ,lécivym pripravkem pro genovou terapii typu 2“ se rozumi léCivy pfipravek, s vyjimkou vakciny proti infekcnim
chorobdm, kterd obsahuje rekombinantni nebo syntetickou nukleovou kyselinu pouZivand u lidi nebo poddvanou
lidem za tcelem regulace, nahrazeni nebo doplnéni genetické sekvence, kterd zprostiedkovdvd jeji ticinek
transkripci nebo translaci piendseného genetického materidlu, nebo z ni sestdvd, nebo kterd obsahuje buriky
vystavené témto modifikacim nebo z nich sestdvd; [pozm. ndvrh 103]

(30) ,lécivym pripravkem pro somatobunécnou terapii“ se rozumi biologicky 1é¢ivy piipravek, ktery ma tyto vlastnosti:

a) obsahuje bunky nebo tkdné, které byly pfedmétem zdsadni manipulace, ¢imz doslo ke zméné biologickych
vlastnosti, fyziologickych funkci nebo strukturdlnich vlastnosti relevantnich pro zamyslené klinické pouziti,
nebo bunky nebo tkdné, které nejsou uréeny k pouziti pro stejnou zakladni funkci (stejné zakladni funkce)
u piijemce a ddrce, nebo z takovych bunék nebo tkdni sestdva;

b) je prezentovén s tim, Ze md vlastnosti pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku v p¥ipadé onemocnéni na zdkladé
farmakologického, imunologického nebo metabolického Géinku svych bunék nebo tkdni, nebo je za timto
tcelem pouzivan u lidi nebo podavan lidem.

Pro tcely pismene a) se konkrétné manipulace uvedené v ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 nepovazuji za zdsadni
manipulace;

30a) ,technologii platformy“ se rozumi technologie nebo soubor technologii, které jsou komplexni, dobfe
charakterizované, reprodukovatelné a pouZivané na podporu rozvoje vyrobniho procesu, kontroly kvality nebo

testovdni lécivych pripravkii Ci jejich sloZek, které se opiraji o pFedchozi poznatky a jsou zaloZeny na stejnych
zdkladnich védeckych zdsaddch; [pozm. ndvrh 104]

30b) ,zdkladnim dokumentem tykajicim se technologie platformy* se rozumi dokument vypracovany vlastnikem
technologie platformy, ktery obsahuje iidaje o technologii platformy, pro niZ plati zdkladni védecké zdsady,
o které se dand technologie platformy opird, maji dostatecnou védeckou jistotu, Ze ziistanou nezménény
v léivych pripravcich a a uplatiiuji se bez ohledu na sloZky pfidané do platformy pro 1éCivy pFipravek; [pozm.
ndvrh 105]

(31) ,lécivym pripravkem odvozenym z latek lidského pavodu, kromé 1éCivych pipravkda pro moderni terapii se
rozumi jakykoli 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuje latku lidského ptivodu (SoHO) podle definice v nafizeni [nafizeni
0 SoHO)], sestavd z ni nebo je z ni odvozen, kromé tkdni a bunék, a ktery mé standardizovanou konzistenci a je
pfipraven:

a) metodou zahrnujici primyslovy proces véetné tvorby smési darovanych latek pro iicely nad rdmec zpracovdni
ldtek lidského pitvodu na koncentrdty nebo inaktivaci patogenii; nebo [pozm. ndvrh 106]

b) procesem, ktery extrahuje Gc¢innou litku z latky lidského piivodu nebo pfeménuje latku lidského pivodu
zménou jejich inherentnich vlastnosti;

(32) ,pldnem fizeni rizik“ se rozumi podrobny popis systému fizen rizik;

(33)  ,hodnocenim rizik pro Zivotni prostfedi“ se rozumi hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi nebo rizik pro vefejné
zdravi, kterd pfedstavuje uvolnéni lé¢ivého piipravku do Zivotnitho prostiedi v disledku vyroby, pouzivani
a likvidace lé¢ivého pfipravku, a ureni opatfeni pro prevenci, omezeni a zmirnéni rizik. V p¥ipadé léCivych
piipravka s antimikrobidlnim zptisobem ti¢inku zahrnuje hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi rovnéz hodnoceni
rizika pro vybér podle antimikrobidlni rezistence v Zivotnim prostiedi v disledku vyroby, pouzivani a likvidace
uvedeného lécivého piipravku; [pozm. ndvrh 107]

(34)  ,antimikrobidlni rezistenci“ se rozumi schopnost mikroorganismu pfezit nebo rist v pfitomnosti takové
koncentrace antimikrobidlni ldtky, kterd je obvykle nebo diive byla dostate¢nd k zabrdnéni rozmnoZzovdni nebo
k usmrcen{ daného mikroorganismu; [pezm. ndvrh 108]

(35) ,riziky souvisejicimi s pouzivanim lé¢ivého piipravku” se rozumi jakékoli riziko:
a) pro zdravi pacientd nebo vetejné zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo Géinnosti 1é¢ivého piipravky;
b) nezddoucich ¢inkd lé¢ivého ptipravku na Zivotni prostreds;

¢) nezadoucich G¢inkd na vetejné zdravi v disledku uvolnéni 1é¢ivého piipravku do Zivotniho prostiedi, véetné
antimikrobialni rezistence;
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(48)

(49)

(50)

(53)

,zakladnim dokumentem o ¢inné latce se rozumi{ dokument, ktery obsahuje podrobny popis vyrobniho procesu,
kontroly jakosti béhem vyroby a validace procesu, vypracovany v samostatném dokumentu vyrobcem té¢inné latky;

,planem pediatrického vyzkumu® se rozumi program vyzkumu a vyvoje, jehoz ticelem je zajistit ziskdni nezbytnych
udajt a ktery stanovi podminky, za nichz lze 1é¢ivy pripravek registrovat k 1é¢bé pediatrické populace;

,pediatrickou populaci‘ se rozumi ¢ast populace, kterd je ve v€ku mezi narozenim a 18 lety;
,lékafskym predpisem” se rozumi jakykoliv 1ékafsky pfedpis vydany odbornikem kvalifikovanym k pfedepisovani;

,zneuzitim lé¢ivych pipravkid“ se rozumi trvalé nebo piilezitostné imyslné nadmérné uzivéni lécivych piipravkd,
doprovazené skodlivymi G¢inky na organismus, v¢etné psychologickych ti¢inkd;

,pomérem piinost a rizik“ se rozumi hodnoceni kladnych terapeutickych t¢inka 1é¢ivého piipravku ve vztahu
k rizikiim definovanym v bodé 35 pism. a);

,zdstupcem drzitele rozhodnut{ o registraci“ se rozumi osoba obecné oznacovand jako mistni zdstupce, urcend
drzitelem rozhodnuti o registraci, aby zastupovala drZitele rozhodnuti o registraci v dotéeném ¢lenském staté;

,piibalovou informaci“ se rozum{ informace pro uzivatele, které jsou pfilozeny k 1é¢ivému piipravkuy;

,vnéjsim obalem* se rozumi obal, do kterého se vklad4 vnitin{ obal;

,vnitinim obalem* se rozumi nddoba ¢i jind forma obalu, kterd je v bezprostiednim kontaktu s 1é¢ivym piipravkem;
,oznacenim na obalu“ se rozumi informace uvedend na vnitfnim obalu nebo na vnéj$im obalu;

,ndzvem lécivého pipravku” se rozumi ndzev, ktery muize byt bud vymyslenym ndzvem nezaménitelnym s béznym
nazvem, nebo béznym ¢&i védeckym nazvem doprovizenym obchodni znackou nebo jménem drzitele rozhodnuti

0 registraci;

,béZnym ndzvem"“ se rozumi mezindrodni nechranény ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci pro
ucinnou latku;

,silou 1é¢ivého pripravku“ se rozumi obsah tc¢innych latek v 1écivém ptipravku vyjadreny kvantitativné na jednotku
déavky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti podle lékové formy;

,padélanym léCivym piipravkem” se rozumi jakykoli 1é¢ivy piipravek s nepravdivym uvedenim tdaji o:

a) jeho totoZnosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu nebo sloZeni z hlediska kterékoli slozky vcetné
pomocnych latek nebo sily téchto slozek;

b) jeho pivodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé pivodu nebo drzitele rozhodnuti o registraci, nebo

¢) jeho historii, véetné zdznamti a dokumentt tykajicich se vyuzitych distribu¢nich kandla.

Tato definice se nevztahuje na nezamyslené zdvady v jakosti a neni ji dotéeno porusovani prav dusevniho
vlastnictvi;

,stavem ohroZeni vefejného zdravi“ se rozumi stav ohrozZen{ vefejného zdravi uznany Komisi na drovni Unie podle
¢l. 23 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (¥);

,subjektem, ktery nevykondvd hospodaiskou cinnost, se rozumi jakdkoli pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd
nevykonava hospodaiskou ¢innost a ktera:

a) neni podnikem ani neni podnikem kontrolovéna a
b) neuzavtela s Zidnym podnikem zddné dohody tykajici se sponzorstvi nebo tcasti na vyvoji 1é¢ivych piipravk;

,mikropodniky a malymi a stfednimi podniky“ se rozumi mikropodniky a malé a sttedni podniky podle definice
v &énku 2 doporuceni Komise 2003/361/ES (*);

(¥) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vdznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26). )
(*) Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd, malych a stfednich podniki (UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(54) ,zménou” nebo ,zménou registrace se rozumi jakakoli Giprava:

a) obsahu tdaji a dokument podle ¢l. 6 odst. 2, ¢lankd 9 az 14 a ¢lanku 62, piilohy I a piilohy II a ¢lanku 6
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] nebo

b) rozhodnuti o udéleni registrace 1é¢ivému piipravku, véetné souhrnu tdaji o piipravku a veskerych podminek,
povinnosti ¢i omezeni tykajicich se registrace nebo zmén oznaceni na obalu nebo pfibalové informace
souvisejicich se zménami souhrnu daji o ptipravku;

(55) ,poregistra¢ni studii bezpe¢nosti“ se rozumi jakakoli studie tykajici se registrovaného 1é¢ivého piipravku provedend
za Ucelem zjisténi, popsdn{ nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpe¢nostniho profilu 1é¢ivého
piipravku nebo zjisténi miry tc¢innosti opatfeni pro Fzen rizik;

(56) ,farmakovigilanénim systémem” se rozumi systém pouzivany drzitelem rozhodnuti o registraci a ¢lenskymi stity
k plnéni tkola a odpovédnosti uvedenych v kapitole IX a uréeny ke sledovani bezpecnosti registrovanych 1é¢ivych
piipravka a ke zjistovani jakychkoli zmén v poméru jejich pfinost a rizik;

(57)  ,zdkladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému“ se rozumi podrobny popis farmakovigilan¢niho systému
pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci u jednoho nebo vice registrovanych 1é¢ivych piipravka;

(58) ,systémem fizeni rizik“ se rozumi soubor farmakovigilan¢nich ¢innosti a zdsaht urcenych ke zjistovéni, popisu,
prevenci nebo minimalizaci rizik spojenych s lé¢ivym piipravkem, vcetné posuzovdni miry Géinnosti téchto
¢innosti a zdsahd;

(59) ,nezadoucim téinkem* se rozumi odezva na lé¢ivy piipravek, kterd je nepiiznivd a nezamyslena;

(60) ,zdvaznym nezddoucim ucinkem" se rozumi nezddouci tcinek, ktery ma za ndsledek smrt, ohroZzuje Zivot, vyzaduje
hospitalizaci ¢i prodlouZeni probihajici hospitalizace, vede k trvalému nebo vyznamnému poskozeni zdravi ¢i
k pracovni neschopnosti nebo jde o vrozenou anomalii ¢i vrozenou vadu;

(61) ,neocekdvanym nezddoucim tcinkem” se rozumi nezddouci Gcinek, jehoZz povaha, zdvaznost nebo disledek nejsou
v souladu se souhrnem udajti o piipravku;

(62)  ,homeopatickym 1é&wfnmr piipravkem“ se rozumi jakykoliv 1éCivy piipravek zhotoveny ze zdkladnich
homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu popsaného Evropskym lékopisem, nebo neni-li
v ném uveden, 1ékopisy oficidlné pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych sttech; [pozm. ndvrh 109]

(63) ,tradi¢nim rostlinnym lé¢ivym pripravkem* se rozumi rostlinny lé¢ivy p¥ipravek, ktery spliiuje podminky stanovené
vl 134 odst. 1;

(64) ,rostlinnym léCivym piipravkem“ se rozumi jakykoliv 1é¢ivy piipravek obsahujici jako uc¢inné slozky vyhradné
jednu ¢ vice rostlinnych latek nebo jeden ¢i vice rostlinnych pfipravkd, nebo jednu ¢i vice takovych rostlinnych
latek v kombinaci s jednim ¢i vice rostlinnymi p¥ipravky;

(65) ,rostlinnymi ldtkami“ se rozumi veskeré pfevazné celé, rozdrobené nebo narezané rostliny, ¢sti rostlin, fasy, houby,
lisejniky v nezpracované, obvykle susené nebo cerstvé formé, a nékteré exudaty, které nebyly podrobeny zddnému
zvlastnimu zpracovani, se rovnéZz povazuji za rostlinné latky. Rostlinné litky jsou pfesné vymezeny pouzitou &asti
rostliny a botanickym ndzvem podle binomického systému (rod, druh, odrtida a autor);

(66) ,rostlinnymi piipravky” se rozumi piipravky ziskané zpracovanim rostlinnych litek zptsobem, jako je extrakce,
destilace, lisovani, frakcionace, purifikace, zahustovani nebo fermentace, véetné rozdrobnénych nebo praskovych
rostlinnych latek, tinktur, extraktd, silic, vylisovanych §tév a zpracovanych exsudatg;

(67) ,odpovidajicim tradi¢nim rostlinnym lé¢ivym pfipravkem” se rozumi tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek s tymiz
G¢innymi latkami bez ohledu na pouzité pomocné litky, shodnym nebo podobnym uréenym tcelem,
rovnocennou silou a dédvkovdnim a shodnou nebo podobnou cestou podini jako tradicni rostlinny lécivy
piipravek, pro ktery se zddost podavd;

(68) ,distribuci lé¢ivych piipravki“ se rozumi veskeré ziskové i neziskové ¢innosti zahrnujici opatfovani, skladovani,
dodévani nebo vyvoz lé¢ivych piipravks, kromé vydeje 1é¢ivych piipravki vefejnosti. Tyto ¢innosti provadéji
vyrobci nebo jejich sklady, dovozci, jini distributofi nebo lékdrnici a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat
1é¢ivé ptipravky vefejnosti v dotéeném ¢lenském staté;
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(69) ,zprostiedkovanim lé¢ivych piipravka se rozumi veskeré cinnosti spojené s nakupem nebo prodejem lécivych
piipravkd, kromé distribuce, které nezahrnuji fyzické zachdzeni s pfipravky a jejichZ podstatou je jedndni o prodeji
nebo ndkupu nezévisle a jménem jiné pravnické nebo fyzické osoby;

(70) ,povinnosti vefejné sluzby* se rozumi povinnost trvale zaru€itzajistit odpovidajici rozsah lé¢ivych piipravkd, aby
byly splnény pozadavky ur¢ité zemépisné oblasti, a dorucovat pozadované doddvky ve velmi kratké dobé po celém
daném tizem{. [pozm. ndvrh 110]

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 235-za215za Gi¢elem zmén
definic uvedenych v odst. 1 bodech 2 az 6, 8, 14, 16 azZ 3328 a 30 s ohledem na technicky a védecky pokrok
a s prihlédnutim k definicim dohodnutym na trovni Unie a na mezindrodni tirovni, aniz by byla rozsifena pisobnost
definic. [pozm. ndvrh 111]

Kapitola II

Pozadavky na zddosti o vnitrostatni a centralizované registrace

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 5
Registrace

1. Lécivy piipravek se uvede na trh ¢lenského statu pouze tehdy, pokud byla udélena registrace pfislusnymi organy
¢lenského stitu v souladu s kapitolou III (dile jen ,vnitrostdtni registrace) nebo byla udglena registrace v souladu
s [revidovanym nafizenim (ES) ¢. 726/2004] (déle jen ,centralizovana registrace").

2. Pokud byla udélena prvni registrace v souladu s odstavcem 1, jakykoli vyvoj tykajici se 1é¢ivého piipravku, na ktery
se registrace vztahuje, jako je dalsi l1écebnd indikace, sily, lékové formy, cesty poddni, obchodni tpravy, jakoZ i jakékoli
zmény registrace, musi byt rovnéz pfedmétem registrace v souladu s odstavcem 1 nebo musi byt zahrnut do prvni
registrace. Vechny uvedené registrace se povazuji za souldst téZe souhrnné registrace, zejména pro ucely Zaddosti
o registraci podle ¢lank® 9 az 12, mimo jiné pokud jde o uplynuti obdobi regula¢ni ochrany dajti u zZadosti pouzivajicich
referenéni lé¢ivy piipravek.

Cldnek 6
Obecné pozadavky na zddosti o registraci

s N~z

1. ZaucCelem ziskani registrace musi byt u dotceného pfislusného organu pfedlozena elektronickd zddost o registraci ve
spolecném formdtu. Agentura tento formdt zpfistupni po konzultaci s ¢lenskymi stdty.

2. Z4dost o registraci mus{ obsahovat tidaje a dokumentaci uvedené v piiloze I a piedlozi se v souladu s piilohou II.

2a. Registraci lIze lécivému pfipravku udélit na zdkladé zdkladniho dokumentu tykajictho se dcinné ldtky,
dopliiujiciho zdkladniho dokumentu o jakosti nebo zdkladniho dokumentu tykajiciho se technologie platformy, pokud
takovy soubor existuje a je na néj odkdzdno v Zddosti. [pozm. navrh 112]

3. Dokumenty a informace tykajici se vysledkt farmaceutickych a neklinickych zkousek a klinickych studif uvedenych
v piloze I musi byt doplnény podrobnymi souhrny v souladu s ¢ldnkem 7 a podptirnymi nezpracovanymi tdaji.

4. Systém Fizeni rizik uvedeny v piiloze I musi byt pfiméfeny zjisténym rizikim a potencidlnim rizikim daného
1écivého piipravku pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi a potiebé poregistracnich idaji o bezpecnosti. [pozm. navrh 113]
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5. Zadost o registraci 1é¢ivého piipravku, ktery neni v Unii registrovdn v dobé vstupu této smérnice v platnost,
a novych lé¢ebnych indikaci, v¢etné pediatrickych indikaci, novych lékovych forem, novych sil a novych cest podani
registrovanych lécivych piipravki, které jsou chranény bud dodatkovym ochrannym osvédéenim podle [nafizeni (ES)
¢. 469/2009 — Utad pro publikace: nahradte odkazem na novy ndstroj po jeho pfijeti], nebo patentem, ktery opraviiuje
k udéleni dodatkového ochranného osvédceni, musi obsahovat jeden z téchto prvka:

a) vysledky vSech provedenych studii a idaje o vSech informacich shromdzdénych v souladu se schvilenym pldnem
pediatrického vyzkumu;

b) rozhodnuti agentury o zprosténi povinnosti pro urcity piipravek podle ¢l. 75 odst. 1 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004];

¢) rozhodnuti agentury o zpro§téni povinnosti pro ur¢itou skupinu podle ¢l. 75 odst. 2 [revidovaného nafizeni (ES)
€. 726/2004];

d) rozhodnuti agentury o udéleni odkladu podle ¢lanku 81 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004];

e) rozhodnuti agentury piijaté po konzultaci s Komisi podle ¢linku 83 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]
o docasné odchylce od ustanoveni uvedeného v pismenech a) az d) vyse v piipadé stavii ohrozeni zdravi.

Dokumenty piedloZené podle pismen a) az d) musi v souhrnu pokryvat viechny podskupiny pediatrické populace.

Pokud neexistuje pldn pediatrického vyzkumu v souladu s prvnim pododstavcem pism. a), nebo pokud v tomto ohledu
nebyla provedena srovndvaci studie, pfedloZi se odivodnéni a p¥ipadné se ziskaji ditkazy z dlouhodobych studii po
uvedeni na trh. [pozm. ndvrh 114]

6.  Ustanoveni odstavce 5 se nepouZiji na 1é¢ivé piipravky registrované podle ¢lanka 9, 11, 13, 125 az 141 a lécivé
piipravky registrované podle ¢lankd 10 a 12, které nejsou chrdnény ani dodatkovym ochrannym osvédéenim podle
[naiizeni (ES) ¢. 469/2009 — Ufad pro publikace: nahradte odkazem na novy ndstroj po jeho pfijeti], ani patentem, ktery
opraviuje k udéleni dodatkového ochranného osvédceni.

7. Zadatel o registraci prokdze, ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna zésada nahrazeni a omezeni
zkousek na zvifatech a $etrného zachdzeni s nimi pro védecké téely, pokud jde o jakoukoli studii na zvifatech provedenou
na podporu zidosti.

Zadatel o registraci neprovede zkousky na zvitatech v piipadg, Ze jsou k dispozici védecky uspokojivé zkusebni metody, pfi
nichZ se nepouZivaji zvitata. Pokud védecky uspokojivé metody, pii nichZ se nepouZivaji zvifata nejsou dostupné, zajisti
Zadatel o registraci pouZivajici zkousky na zvifatech, aby byla v souladu se smérnici 2010/63/EU zdsada nahrazeni
a omezeni zkouSek na zviratech a Setrného zachdzeni s nimi pro védecké iicely, pokud jde o jakoukoli studii na zvifatech
provedenou za iicelem podpory Zddosti. [pozm. ndvrh 115]

Cldnek 7

Odborné ovéieni

1. Zadatel o registraci zajisti, aby byly vypracovany podrobné souhrny uvedené v ¢l. 6 odst. 3 a aby byly pied tim, nez
jsou predloZeny pfislusnym orgdnim, podepsany odborniky s nezbytnou technickou nebo odbornou kvalifikaci. Technickd
nebo odbornd kvalifikace odborniki se uvede ve struéném Zzivotopise.

2. Odbornici uvedeni v odstavci 1 odtvodni kazdé pouziti védecké literatury podle ¢lanku 13 v souladu s pozadavky
stanovenymi v piiloze IL
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Cldnek 8
Lécivé piipravky vyrabéné mimo Unii

Clenské stéty ptijmou veskerd vhodnd opatieni, aby:

a) prislusné orgdny ¢lenskych stdt ovéfily, ze vyrobcei a dovozci 1écivych pipravka pochdzejicich ze tietich zemi jsou
schopni je vyrdbét v souladu s tdaji pfedlozenymi podle piilohy I nebo provadét kontroly podle metod popsanych
v udajich pfilozenych k zddosti podle ptilohy I;

b) piislusné orgny clenskych stitd smély vyrobctim a dovozcim lé¢ivych piipravki pochdzejicich ze tietich zemi
povolit, aby v odivodnénych piipadech zadali provedeni urcitych stupniti vyroby nebo nékteré z kontrol uvedenych
v pismeni a) tfetim strandm; v takovych pfipadech provedou pfislusné orgdny clenskych stdti ovéfeni rovnéz
v uréeném zafizeni.

Oddil 2

Zvlastni pozadavky na zkrdcené Zddosti o registraci

Cldnek 9
Zadosti tykajici se generickych lécivych ptipravki

1. Odchylné od ¢l. 6 odst. 2 neni Zadatel o registraci generického 1é¢ivého ptipravku povinen predkladat piislusnym
organam vysledky neklinickych zkousek a klinickych studii, je-li prokdzdna rovnocennost generického 1é¢ivého piipravku
s referen¢nim 1é¢ivym piipravkem.

vsN

2. Zaftucelem prokdzani rovnocennosti podle odstavce 1 predlozi zadatel piislusnym orgdniim studie ekvivalence nebo
odtvodnéni, pro¢ tyto studie nebyly provedeny, a prokaze, Ze genericky léCivy pfipravek spliuje piislusnd kritéria
stanovend v piislusnych podrobnych pokynech.

3. Odstavec 1 se pouZije i tehdy, pokud referen¢ni 1é¢ivy ptipravek nebyl registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je
piedlozena Zadost tykajici se generického 1é¢ivého piipravku. V tom piipadé uvede zadatel v zddosti ndzev ¢lenského
stitu, ve kterém je nebo byl registrovan referen¢ni lé¢ivy pfipravek. Na vyzddani pfislusného orgdnu ¢lenského stétu, ve
kterém je zadost ptedloZena, poskytne pfislusny orgdn uvedeného jiného clenského stitu ve lhaté jednoho mésice
potvrzeni, Ze referen¢ni 1é¢ivy piipravek je nebo byl registrovan, spolu s tiplnym sloZenim referen¢niho lé¢ivého piipravku
a v piipadé¢ potieby veskerou dalsi dilezitou dokumentaci.

Ruzné peroralni 1ékové formy s okamzitym uvoliovanim se povazuji za tutéz lékovou formu.

4. Razné soli, estery, ethery, izomery, smési izomertl, komplexy nebo derivity uc¢inné latky se povazuji za tutéz
Gc¢innou latku, pokud se vyznamné neodliuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo w¢innosti. V uvedenych
piipadech Zadatel pfedlozi dodatecné informace prokazujici, Ze se rizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomert,
komplexy nebo derivaty G¢inné ltky vyznamné neodliduji, pokud jde o uvedené vlastnosti.

5.V pfipadé vyznamného rozdilu u vlastnosti podle odstavce 4 piedloZi Zadatel v Zddosti podle ¢lanku 10 dopliujici
informace k prokdzani bezpe¢nosti nebo Gcinnosti riiznych soli, estertl, etherd, izomert, smési izomerti, komplext nebo
derivatt registrované a¢inné ltky referencniho lécivého piipravku.
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Cldnek 10
Z4dosti tykajici se hybridnich 1écivych piipravki

V piipadech, kdy lécivy pripravek nespadd do definice generického lécivého piipravku nebo vykazuje zmény sily, 1ékové
formy, cesty podani nebo 1é¢ebnych indikaci ve srovnéni s referenénim 1é¢ivym piipravkem, poskytnou se piislusnym
organtim vysledky pfislusnych neklinickych zkousek nebo klinickych studif v rozsahu nezbytném pro vytvofeni védeckého
mostu k ddajim, z nichz vychdzela registrace referen¢niho 1é¢ivého ptipravku, za ticelem prokdzani profilu bezpe¢nosti
a t¢innosti hybridniho 1é¢ivého pripravku. Agentura pfijme pokyny pro vhodné zkousky a klinické studie pro registraci
hybridnich lécivych p¥ipravkii. [pozm. ndvrh 116]

Cldnek 11
Z4dosti tykajici se biologicky podobnych léivych piipravki

U biologického lé¢ivého piipravku, ktery je podobny referen¢nimu biologickému 1é¢ivému piipravku (dale jen ,biologicky
podobny 1écivy ptipravek®), se pfislusnym orgdntim piedlozi vysledky vhodnych srovndvacich zkousek a studii. Druh
a mnozZstvi dopliujicich Gdaj, které je tfeba ptedlozit, musi byt v souladu s odpovidajicimi kritérii stanovenymi v piiloze
I a souvisejicich podrobnych pokynech. Vysledky jinych zkousek a studii z registra¢ni dokumentace referen¢niho 1écivého
piipravku se neptedkladaji.

Cldnek 12
Z4dosti tykajici se hybridnich biologicky podobnych lécivych piipravk

V pfiipadech, kdy biologicky podobny léCivy piipravek vykazuje zmény sily, lékové formy, cesty podani nebo lécebnych
indikaci ve srovndni s referenénim biologickym lé¢ivym pfipravkem (déle jen ,hybridni biologicky podobny lécivy
piipravek®), poskytnou se pfislusnym orginim vysledky pfislusnych neklinickych zkousek nebo klinickych studii
v rozsahu nezbytném pro vytvoreni védeckého mostu k tdajiim, z nichZ vychazela registrace referen¢niho biologického
lécivého piipravku, za Gcelem prokdzani profilu bezpecnosti nebo ti¢innosti biologicky podobného lécivého pipravku.
Agentura pfijme pokyny pro vhodné zkousky a klinické studie pro registraci hybridnich biologicky podobnych lécivych
pfipravkii. [pozm. ndvrh 117]

Cldnek 13
Z4dosti zalozené na bibliografickych tdajich

V piipadech, kdy pro t¢innou latku dotéeného 1é¢ivého pripravku neni nebo nebyl registrovan zddny referen¢ni 1écivy
piipravek, neni Zadatel odchylné od ¢l. 6 odst. 2 povinen pfedlozit vysledky neklinickych zkousek nebo klinickych studii,
pokud Zadatel mtize prokazat, Ze u¢inné latky daného 1é¢ivého piipravku maji dobfe zavedené lé¢ebné pouziti v Unii pro
totéz 1é¢ebné pouziti a tutéZ cestu podéni a po dobu nejméné deseti let a maji uznanou G¢innost a pfijatelnou tiroven
bezpecnosti, pokud jde o podminky stanovené v piiloze II. V takovém piipadé se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi
vhodnymi bibliografickymi tidaji ve formé védecké literatury. Poskytne se odiivodnéni s ohledem na vyznam uvedené
literatury pro léCivy pipravek. [pozm. ndvrh 118]

Cldnek 14

Zadosti zaloZené na souhlasu

Drzitel rozhodnuti o registraci mtize po udéleni registrace souhlasit prostfednictvim povoleni k piistupu s vyuzitim veskeré
dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 2 pro ucely posouzeni naslednych zadosti tykajicich se jinych 1é¢ivych piipravkd, které
maji totéz kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o ¢inné latky, a tutéz lékovou formu.
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0ddil 3

Zvlastni pozadavky na zddosti pro ur¢ité kategorie lécivych pFipravka

Cldnek 15

Lécivy pripravek s fixni kombinaci davek, teehnelegieregistrace platforem a baleni obsahujici nékolik 1é¢ivych pripravki
[pozm. ndvrh 119]

1. Je-lito odiivodnéné pro lé¢ebné tcely, miize byt udélena registrace pro lé¢ivy piipravek s fixni kombinaci davek.
2. Je-li to odivodnéné pro lécebné tcely, mize byt zavyjimenyeh-okelnost udélena registrace pro 1écivy piipravek

skladajici se z fixni slozky a proménné slozky, kterd je pfedem definovana, aby bylo v p¥islusnych ptipadech mozné cilit na
rizné varianty infekéniho agens nebo, je-li to nezbytné, pfizptisobit lé¢ivy pripravek vlastnostem konkrétntho pacienta
nebo skupiny pacientti (ddle jen ,technologieregistrace platformy*). [pozm. ndvrh 120]

Zadatel, ktery md v Gmyslu piedlozit zddost o registraci takového lécivého piipravku, si predem vyzddd souhlas
s pfedloZenim takové zadosti od dotéeného piislusného organu.

3. Je-li to odivodnéno diivody vefejného zdravi a nelze-li Gi¢inné latky v 1é¢ivém pfipravku s fixni kombinaci ddvek
kombinovat, mize byt za vyjimecnych okolnosti udélena registrace pro baleni obsahujici nékolik lé¢ivych pfipravk.

Zadatel, ktery md v amyslu predlozit zddost o registraci takového lécivého piipravku, si pfedem vyzddd souhlas
s predlozenim takové zddosti od dotceného piislusného organu.

Cldnek 16
Radiofarmaka
1. Pro radionuklidové generdtory, kity pro pfipravu radiofarmak a radionuklidové prekurzory se vyZzaduje registrace,

pokud nejsou pouzity jako vychozi materidl, G¢innd litka nebo meziprodukt radiofarmak, na kterd se vztahuje registrace
podle ¢l. 5 odst. 1. [pozm. ndvrh 121]

2. Registrace se nepoZzaduje pro radiofarmakum pfipravené v ¢ase pouziti osobou nebo zafizenim, které jsou podle
vnitrostatnich préavnich pfedpisi opravnény pouzivat takové radiofarmakum ve schvdleném zdravotnickém zafizeni,
vyhradné z registrovanych radionuklidovych generdtord, kitd nebo radionuklidovych prekurzorti v souladu s pokyny

vyrobce.
Cldnek 17
Antimikrobidlni latky
1. Pokud se ziddost o registraci tykd antimikrobidlni latky, musi Zddost kromé informaci uvedenych v ¢lanku 6

obsahovat tyto prvky:
a) pldn dohledu nad antimikrobidlnimi ldtkami a pFistupu k nim uvedeny v piiloze [; [pozm. ndvrh 122]

b) popis zvldstnich pozadavki na informace popsanych v ¢ldnku 69 a uvedenych na seznamu v piiloze L.

la. Pfislusny orgdn clenského stdtu po udéleni registrace zvetejni dokumenty uvedené v odstavci 1. [pozm.
ndvrh 123]

2. Prislusny orgin smipFezkoumd informace piedloZené v souladu s odst. 1 pism. b). Prislusny orgdn drziteli
rozhodnuti o registraci tlezituloZi povinnosti, pokud povazuje opatfeni ke zmirnéni rizik obsazend v planu dohledu nad
antimikrobidlnimi litkami a pFistupu k nim za neuspokojivd. [pozm. navrh 124]
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3. Je-li to moziné, drZitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby bylo moiné vyddvat antimikrobidlni litku v poctu
jednotek odpovidajicim mnoZstvi odpovidajicimu délce 1écby. Neni-li moiné antimikrobidlni litku vyddvat po
jednotkdch, drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby velikost baleni antimikrobidlni ldtky odpovidala obvyklému
davkovani a dobé trvani 1écby. [pozm. ndvrh 125]

Cldnek 18

Integrélni kombinace 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostiedki

1. V piipadé integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostfedku predlozi Zadatel o registraci tidaje
o0 bezpetném a G¢inném pouzivani integrdlni kombinace 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostiedku.

V rémci posouzeni integralni kombinace 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostiedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi
piislusné orgdny pomér pfinost a rizik integrdlni kombinace 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostiedku, pficemz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého piipravku spolu se zdravotnickym prosttedkem, p¥ipadné zejména u pediatrickych
pacientii, vietné hledisek, jako jsou skladovdni, kompletovdni, listota a poZadované techniky poddni nebo p¥ijmu.
[pozm. ndvrh 126]

2. Pokud jde o bezpecnost a ti¢innost ¢asti integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prosttedkem,
kterou tvoii zdravotnicky prostiedek, pouziji se pfisluiné obecné pozadavky na bezpecnost a Gi¢innost stanovené v piiloze
[ natizeni (EU) 2017/745.

3. Zadost o registraci integralni kombinace lécivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem musi obsahovat
dokumentaci doklddajici soulad ¢&dsti, kterou tvori zdravotnicky prostfedek, s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a G¢innost uvedenymi v odstavci 2 v souladu s pilohou II, p¥{padné véetné zpravy o posouzeni shody vypracované
oznamenym subjektem.

4. Pii hodnoceni dotéené integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem uznaji pFislusné
organy vysledky posouzeni shody ¢asti uvedené integralni kombinace, kterou tvoii zdravotnicky prostiedek, s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a t¢innost v souladu s piilohou I nafizeni (EU) 2017/745, piipadné vcetné vysledkii posouzeni
provedeného ozndmenym subjektem.

5. Zadatel o registraci predlozi na z4dost ptisluiného organu veskeré dodatecné informace tykajici se zdravotnického
prostiedku, které maji vyznam pro posouzeni poméru pinosii a rizik integrdlni kombinace lé¢ivého piipravku se
zdravotnickym prostiedkem uvedené v odstavci 1.

Cldnek 19
Lécivé piipravky pro vyhradni pouziti se zdravotnickymi prostredky

1.V ptipadé lécivych pfipravkd pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem pfedlozi zadatel o registraci adaje
o bezpe¢ném a G¢inném pouzivini daného léCivého piipravku s piihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym
prostredkem.

V rdmci posouzeni lé¢ivého ptipravku uvedeného v prvnim pododstavci v souladu s ¢lankem 29 posoudi p¥islusné orgny
pomér piinost a rizik daného lécivého pFipravku s ptihlédnutim k pouziti daného lé¢ivého pFipravku se zdravotnickym
prostiedkem.

2. U lé&civych pfipravka pro vyhradni pouZiti se zdravotnickym prostfedkem musi zdravotnicky prostfedek spliovat
pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2017/745.

3. Zadost o registraci lécivého piipravku pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem musi obsahovat
dokumentaci dokladajici soulad zdravotnického prostfedku s obecnymi poZadavky na bezpe¢nost a t¢innost uvedenymi
v odstavci 2 v souladu s pfilohou II, pfipadné véetné zpravy o posouzeni shody vypracované ozndmenym subjektem.
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4. PH hodnoceni léivého piipravku uvedeného v odstavci 1 uznd piislusny orgdn vysledky posouzeni shody
dotéeného zdravotnického prosttedku s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a ucinnost v souladu s piflohou I nafizeni
(EU) 2017/745, piipadné véetné vysledkt posouzeni provedeného ozndmenym subjektem.

5. Zadatel o registraci piedlozi na Zddost piislusného orgdnu veskeré dalii informace tykajici se zdravotnického
prostiedku, které maji vyznam pro posouzeni poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku uvedeného v odstavci 1,
s pfihlédnutim k pouziti daného lé¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostredkem.

6.  Pokud Gcinek léc¢ivého piipravku neni doplitkovy ve vztahu k G¢inku zdravotnického prostiedku, 1é¢ivy piipravek
musi spliiovat pozadavky této smérnice a [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] s prihlédnutim k jeho pouziti se
zdravotnickym prostiedkem, aniZ jsou dotceny zvlastni pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

Aniz jsou dotéeny zvldstni pozadavky [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], ptedlozi v tomto p¥padé zadatel
o registraci na zddost prislusnych orgdnt veskeré dopliujici informace tykajici se zdravotnického prostiedku
s piihlédnutim k jeho pouziti s lé¢ivym piipravkem, které jsou dulezité pro poregistraéni monitorovani lé¢ivého pfipravku.

Cldnek 20
Kombinace lé¢ivych ptipravki s vyrobky jinymi nez zdravotnickymi prostfedky

1.V pfipadé kombinaci 1é¢ivého piipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym prostiedkem ptedlozi Zadatel
o registraci tidaje o bezpe¢ném a G¢inném pouZivani kombinace 1é¢ivého pipravku a uvedeného jiného vyrobku.

V rdmci posouzeni kombinace 1é¢ivého piipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnickym prostfedkem v souladu s ¢lankem
29 posoudi piisluiny orgdn pomér piinosti a rizik kombinace 1écivého piipravku a vyrobku jiného nez zdravotnicky
prostiedek, pfi¢emz zohledni pouziti 1é¢ivého piipravku spolu s uvedenym jinym vyrobkem.

2. Zadatel o registraci predlozi na zddost ptislusného orgdnu veskeré doplitujici informace tykajici se vyrobku jiného
nez zdravotnické prostfedky, které maji vyznam pro posouzeni poméru p¥inosti a rizik 1é¢ivych piipravki s vyrobkem
jinym neZ zdravotnické prostfedky, s pfihlédnutim k vhodnosti pouziti daného 1é¢ivého pripravku s vyrobkem uvedenym
v odstavei 1.

Oddil 4

Zvlastni pozadavky na registra¢ni dokumentaci

Cldnek 21
Plan f{zeni rizik

Zadatel o registraci lécivého pifpravku uvedeného v ¢léncich 9 a 11 neni povinen piedloZit plén fizeni rizik a jeho souhrn,
pokud pro referen¢ni 1éCivy piipravek neexistuji Zddnd dali opatfeni pro minimalizaci rizika a pokud registrace
referen¢niho 1é¢ivého piipravku nebyla pied piedlozenim Zzadosti zrusena.

Cldnek 22

Hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi a dalsi informace o Zivotnim prostiedi

1. PH piipravé hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi, které ma byt predlozeno podle ¢l. 6 odst. 2, zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik huménnich 1é¢ivych pfipravkd pro Zivotni prostfedi uvedené v odstavci 65 nebo vcas
poskytne Fddné odiivodnéné diivody pro jakékoli odchylky od téchto védeckych pokynii agentufe nebo piipadné
piislusnému organu dotéeného ¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, Zadatel zohledni stavajici hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedend podle jinych pravnich pfedpist Unie. [pozm. ndvrh 127]
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2. V hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi se uvede, zda je 1é¢ivy ptipravek nebo nékterd jeho slozka jednou z nize
uvedenych latek podle kritérii piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT);
b) vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB);

¢) perzistentni, mobilni a toxické (PMT), vysoce perzistentni a vysoce mobilni (vPvM),
nebo se jednd o endokrinni aktivni latky.

3. Zadatel do hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi zahrne i opatfeni ke zmirnénf rizik, aby se béhem vyroby, pouZiti
a likvidace lécivého pFipravku zabrdnilo emisim znecistujicich litek uvedenych ve smérnici 2000/60/ES,
smérnici 2006/118/ES, smérnici 2008/105/ES a smérnici 2010/75/EU do ovzdusi, vody a piidy, nebo pokud to neni
mozné, aby se tyto emise omezily. Zadatel podrobné vysvétli, Ze navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou vhodnd
a dostatecnd k feSeni zjiSténych rizik pro Zivotni prostfedi. V pﬁpadé potfeby musi Zadatel rovnéZ zahrnout informace
o dostupnych technikdch a technikdch, které budou pouZity ke sniZeni vypousténi a emisi lécivého piipravku, zejména
téch, které se vyskytuji ve vyrobnich odpadnich voddch piedtim, neZ tyto odpadni vody opusti vyrobni prostory. [pozm.
ndvrh 128]

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi v p¥ipadé antimikrobidlnich latek musi zahrnovat hodnocent rizika pro vybér
podle antimikrobidlni rezistence v Zivotnim prostiedi v diisledku celého vyrobniho dodavatelského fetézce v Unii i mimo
ni, pouzivéni a likvidace antimikrobidlnich latek, a to i zdravotnickymi pracovniky a pacienty, piipadné s piihlédnutim ke
stavajicim mezindrodnim normdm, které stanovily odhad koncentrace, p#i které nedochdzi k neptiznivym t¢inkam (PNEC),
specificky pro antibiotika. [pozm. ndvrh 129]

4a. Do... [12 mésicii ode dne vstupu této smérnice v platnost] vydd Komise po konzultaci s agenturou, EEA a ECDC
pokyny, jak provddét posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi pro jiné antimikrobidlni litky nez jsou antibiotika. [pozm.
ndvrh 130]

5. Agentura vypracuje védecké pokyny v souladu s ¢lankem 138 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], v nichz
upfesni technické podrobnosti tykajici se pozadavkd hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u humdnnich 1é¢ivych
piipravkd. Agentura pipadné konzultuje vypracovéni téchto védeckych pokynd s Evropskou agenturou pro chemické
latky (ECHA), Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA), EEA a ECDC a s pfislusnymi ziiastnénymi stranami,

vletné provozovatelii v oblasti pitné vody a odpadnich vod aEvropskotragenturotpro—Zivotni-prostiedi{EEA). [pozm.
ndvrh 131]

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbytetného odkladu aktualizuje hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi o nové
informace a zasle je pfislusnym orgdniim v souladu s ¢l. 90 odst. 2, pokud jsou k dispozici nové informace tykajici se
kritérif pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a mohly by vést ke zméné zavéra uvedeného hodnoceni. Aktualizace musi
zahrnovat veSkeré relevantni informace z monitorovani Zivotniho prostiedi, véetné monitorovini podle
smérnice 2000/60(ES, ze studii ekotoxicity, z novych nebo aktualizovanych posouzeni rizik podle jinych pravnich
piedpisti Unie, jak je uvedeno v odstavci 1, a idaje o expozici Zivotniho prostedi.

V pifpadé hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi provedenych piede dnem [Utfad pro publikace: vlozte datum = 18 mésici
od data vstupu této smérnice v platnost] pozada pfislusny organ drZitele rozhodnuti o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval za tidelem zahrnuti opatteni ke zmirnéni rizik uvedenych v odstavci 3. Pfislusny orgdn rovnéZ poZddd
drZitele rozhodnuti o registraci, aby hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi aktualizoval, pokud bylo zjisténo, Ze chybi
informace o 1éCivych piipravcich potencidlné skodlivych pro Zivotni prostredi. [pozm. ndvrh 132]

7.V piipadg lécivych ptipravki uvedenych v ¢lancich 9 aZz 12 muze Zadatel pfi piipravé hodnocen rizik pro zivotni
prostiedi odkazovat na studie v ramci daného hodnoceni provedené pro referen¢ni lé¢ivy piipravek a poskytne veskeré
dalsi idaje a védecké pokyny uvedené v odstavci 1 tohoto cldnku. [pozm. ndvrh 133]

7a.  Agentura nebo piipadné piislusny orgdn clenského stdtu zveiejni vysledek hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
vletné idajii, které piedloZil drZitel rozhodnuti o registraci. [pozm. navrh 134]

7b.  PFi zvefejiiovdni informaci o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, vietné antimikrobidlniho dozoru a plinu
pfistupu uvedeného v lldnku 17, pfislusny orgdn vymaZe veskeré informace diivérné obchodni povahy. [pozm.
ndvrh 135]
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Cldnek 23
Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u lé¢ivych ptipravki registrovanych pred 30. Fjnem 2005

1. Do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum = 3624 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost] agentura po
konzultaci s piislusnymi organy ¢lenskych stat, ECDC, Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA), Evropskym
Gfadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou agenturou pro Zivotni prosttedi (EEA) vypracuje program pro
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, které ma byt pfedloZeno v souladu s ¢lankem 22 v ptipadé 1écivych piipravka
registrovanych pfed 30. fjnem 2005, které nebyly pfedmétem Zddného takového hodnoceni a které agentura oznacila za
potencidlné skodlivé pro Zivotn{ prostfedi v souladu s odstavcem 2. [pozm. ndvrh 136]

Tento program agentura zvefejni.

2. Agentura stanovi védeckd kritéria pro identifikaci lé¢ivych piipravki jako potencidlné $kodlivych pro Zivotni
prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi za pouZiti piistupu zaloZeného na
posouzeni rizik. Za timto tcelem mtFeprovddi agentura konzultace pfislusnych ziclastnénych stran, vietné
provozovatelii v oblasti pitné vody a odpadnich vod, a miiZe pozidat drzitele rozhodnuti o registraci o pfedlozeni
piislusnych tidajii nebo informaci. [pozm. navrh 137]

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravkd identifikovanych v programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnocent rizik pro Zivotni prostredi agentute. Vysledek posouzeni daného hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi, véetné
tdajti a souhrnu studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a jejich vysledkii piedlozenych drzitelem rozhodnuti
o registraci, agentura zvefejni. [pozm. navrh 138]

4. Pokud je v programu uvedeném v odstavci 1 identifikovdno nékolik 1é¢ivych ptipravkd, které obsahuji tutéz d¢innou
latku a u nichZ se o¢ekavd, Ze budou predstavovat tatdz rizika pro Zivotni prostiedi, pfislusné organy ¢lenskych statt nebo
agentura vyzvou drZitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecné studie pro tcely hodnoceni rizik pro Zzivotni
prostiedi s cilem minimalizovat zbytecné zdvojovani tidajii a pouzivani zvifat.

Clanek 24

Systém monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi s tidaji z téchto hodnoceni o G¢innych latkdch

1. Agentura ve spoluprdci s piislusnymi orgdny clenskych stitd zfidi pro registrované lécivé piipravky systém
pfezkumu ddaji z hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi (ddle jen ,monografie o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi)
zalozeny na ucinnych litkdch a zvefejni pFislusné informace o tomto systému. Monografie o hodnocent rizik pro Zivotni
prostiedi musi obsahovat komplexni soubor fyzikdlné-chemickych tdajii, ddaji o osudu litky a daji o ucincich na
zdkladé posouzeni piislusného orgdnu. [pozm. ndvrh 139]

2. Vytvofeni systému monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je zaloZeno na stanoveni priorit u G¢innych
latek na zékladé rizik a na poZadavcich na iidaje. [pozm. névrh 140]

3. PH pfipravé monografie o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi uvedené v odstavci 1 si miZe agentura vyzadat
informace, studie a Gidaje od pfisluinych orgdnti ¢lenskych stata a od drzitelt rozhodnuti o registraci.

4. Agentura ve spolupréci s piislusnymi orgdny ¢lenskych statt provede pilotni projekt s ovéfenim koncepce tykajici se
monografif o hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi, ktery ma byt dokoncen do t-et30 mésicii od vstupu této smérnice
v platnost a zdroveri zohledni vysledky pislusnych iniciativ Unie s ohledem na zkousky na zvifatech. [pozm. ndvrh 141]

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215 a na zdkladé vysledka
pilotniho projektu s ovéfenim koncepce uvedeného v odstavci 4 za téelem doplnéni této smérnice upfesnénim téchto
prvka:

a) obsah a format monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni prostieds;

b) postupy pro pfijimdni a aktualizaci monografif o hodnoceni rizik pro Zivotni prosteds;

¢) postupy pro pfedkladani informaci, studif a idaji uvedenych v odstavci 3;

d) kritéria pro stanoveni priorit pro vybér a stanoveni priorit zaloZend na posouzeni rizik a uvedend v odstavci 2;

€) pouzivani monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni prosttedi v souvislosti s novymi Zddostmi o registraci 1é¢ivych
piipravkd na podporu jejich hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.
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Cldnek 25

Osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce

1. Zadatelé o registraci smi misto predloZeni pfislusnych tdajt o chemické acinné latce lécivého pifpravku, které jsou
pozadovéany v souladu s pilohou II, vychdzet ze zdkladniho dokumentu o G¢inné latce, osvédceni o zakladnim dokumentu
o ucinné latce vydaného agenturou v souladu s timto ¢ldnkem (déle jen ,osvédéeni o zakladnim dokumentu o G¢inné latce®)
nebo osvédceni potvrzujictho, Ze jakost dot¢ené ticinné latky je vhodné kontrolovana piislusnou monografii Evropského
1ékopisu.

Zadatelé o registraci mohou vychdzet ze zdkladntho dokumentu o G¢inné ldtce pouze v pifpadé, ze pro tentyz zdkladni
dokument o ti¢inné ldtce neexistuje zddné osvédceni.

2. Agentura mtiZze vydat osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné litce v piipadech, kdy se na piislusné ddaje
o dotcené t¢inné latce dosud nevztahuje néjakd monografie Evropského lékopisu nebo osvédceni o zdkladnim dokumentu
o ucinné ltce.

Aby bylo mozné osvédceni o zékladnim dokumentu o G¢inné latce ziskat, musi byt predlozena zddost agentufe. Zadatel
o0 osvéd¢eni o zdkladnim dokumentu o G¢inné litce musi prokazat, ze se na dotéenou ti¢innou litku dosud nevztahuje
néjakd monografie Evropského lékopisu nebo osvédéeni o zdkladnim dokumentu o U¢inné latce. Agentura zadost posoudi
a v piipadé kladného vysledku vydd osvédéeni, které je platné v celé Unii. V pfipadé centralizovanych registraci mize byt
Zadost o osvéd¢eni o zdkladnim dokumentu o Gc¢inné latce piedloZzena jako soucdst zadosti o registraci odpovidajiciho
lécivého piipravku.

Agentura zF{d{ tlozZisté zdkladnich dokumentt o G¢innych ldtkdch, zprav o jejich hodnoceni a jejich osvédéeni a zajisti
ochranu osobnich tidaji. Agentura zajisti, aby do tohoto tlozist¢ mély ptistup piislusné orgdny clenského statu.

3. Zdkladni dokument o d¢inné latce a osvédceni o zdkladnim dokumentu o Gcinné litce musi obsahovat viechny
informace o G¢inné latce pozadované v piloze IL

4. Drzitelem osvédceni o zdkladnim dokumentu o ¢inné ldtce je vyrobce t¢inné latky.

5. Drzitel osvédéeni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce aktualizuje zdkladni dokument o ¢inné latce v souladu
s védeckym a technickym pokrokem a zavede zmény nezbytné k zaji§téni toho, Ze G¢innd ldtka bude vyrdbéna
a kontrolovana v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi metodami.

6.  Na zddost agentury se vyrobce ltky, pro kterou byla poddna zidost o osvédéeni o zdkladnim dokumentu o Gi¢inné
latce, nebo drzitel osvéd¢eni o zakladnim dokumentu o G¢inné litce podrobi inspekci, jez ma ovéfit informace obsazené
v Zadosti nebo v zdkladnim dokumentu o G¢inné latce nebo jejich soulad se spravnou vyrobni praxi v pfipadé a¢innych
latek uvedenych v ¢lanku 160.

Pokud vyrobce ti¢inné latky odmitne takovou inspekei podstoupit, milZe agentura pozastavit nebo ukoncit zidost o vydani
osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce.

7. Pokud drzitel osvédéeni o zdkladnim dokumentu o Gi¢inné litce neplni povinnosti stanovené v odstavcich 5 a 6,
mtiZe agentura osvédéeni pozastavit nebo odejmout a piislusné organy clenskych stati mohou pozastavit nebo zrusit
registraci 1éCivého piipravku zaloZenou na uvedeném osvédéeni nebo piijmout opatfeni k zdkazu vydeje daného lé¢ivého
piipravku na zdkladé uvedeného osvédceni.

8. Drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku udéleného na zdkladé osvédceni o zdkladnim dokumentu
o ucinné ldtce zastdva odpovédny za uvedeny lé¢ivy pripravek a ruci za ngj.

9.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215 za tcelem doplnéni této
smérnice upfesnénim téchto prvka:

a) pravidla upravujici obsah a formdt Zadosti o osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce;

b) pravidla pro posuzovani Zadosti o osvédceni o zédkladnim dokumentu o G¢inné latce a pro udélovani osvédcent;

¢) pravidla pro zvetejiiovani osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce;
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d) pravidla pro zavadéni zmén zdkladniho dokumentu o G¢inné latce a osvédceni o zakladnim dokumentu o ¢inné latce;

e) pravidla pro pfistup p¥islusnych orgdnd ¢lenskych statti k zdkladnimu dokumentu o G¢inné litce a souvisejici zpravé
o hodnocen;

f) pravidla pro ptistup Zadatelt o registraci a drzitelti rozhodnuti o registraci, ktefi vychdzeji z osvédceni o zdkladnim
dokumentu o G¢inné latce, k zdkladnimu dokumentu o Gi¢inné latce a ke zpravé o hodnoceni.

Clanek 26

Doplriujici zdkladni dokumenty o jakosti

1. Zadatelé o registraci smi misto piedlozeni piisluinych Gdaji o G¢inné ldtce jiné ne# chemické G¢inné litce nebo
o jinych latkdch p¥itomnych nebo pouzivanych pti vyrobé 1é¢ivého piipravku, které jsou pozadovéany v souladu s p¥ilohou
II, vychézet z dopliujiciho zdkladniho dokumentu o jakosti, osvédéeni o doplriujicim zdkladnim dokumentu o jakosti
vydaného agenturou v souladu s timto ¢linkem (déle jen ,osvédceni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu o jakosti“) nebo
osvédceni potvrzujictho, Ze jakost uvedené latky je vhodné kontrolovéna pfislusnou monografii Evropského lékopisu.

Zadatelé o registraci mohou vychdzet z dopliiujictho zdkladntho dokumentu o jakosti pouze v piipadé, Ze pro tentyz
doplijici zakladni dokument o jakosti neexistuje zddné osvédéen.

2. Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 az 5, 7 a 8 se pouziji obdobné i na osvédéeni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu
o jakosti.
3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za ti¢elem doplnéni této

smérnice upfesnénim téchto prvka:
a) pravidla upravujici obsah a format zadosti o osvéd¢eni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce;

b) doplaujici zdkladni dokumenty o jakosti, pro které lze pouzit osvédceni za tcelem poskytnuti konkrétnich informaci
o jakosti ldtky, pfipravku nebo jiného materidlu piitomného nebo pouzivaného piftemmnénebo-pouzivané pii vyrobé

1écivého piipravku, véetné bunécnych terapii a genovych terapii; [pozm. ndvrh 142]
¢) pravidla pro posuzovéni Zddosti o zvefejnéni osvédceni o dopliujicim zdkladnim dokumentu o jakosti;

d) pravidla pro zavddéni zmén dopliiujictho zdkladntho dokumentu o jakosti a osvédceni o dopliujicim zdkladnim
dokumentu o jakosti;

e) pravidla pro ptistup pfislusnych orgdna clenskych statt k dopliujicimu zdkladnimu dokumentu o jakosti a souvisejici
zpravé o hodnoceni;

f) pravidla pro pfistup Zadatelt o registraci a drziteld rozhodnuti o registraci, ktef{ vychazeji z osvédceni o dopliujicim
zdkladnim dokumentu o jakosti, k dopliiujicimu zdkladnimu dokumentu o jakosti a ke zpravé o hodnoceni.

4. Na zadost agentury se vyrobce latky ptitomné nebo pouZzivané pii vyrobé 1écivého piipravku, pro kterou byla
poddna zddost o osvéd¢eni o dopliujicim zdkladnim dokumentu o jakosti, nebo drzitel osvédceni o dopliujicim
zdkladnim dokumentu o jakosti podrobi inspekci, jez md ovéfit informace obsazené v Zadosti nebo v zdkladnim
dokumentu o jakosti.

Pokud vyrobce této latky odmitne takovou inspekci podstoupit, miize agentura pozastavit nebo ukonéit Zddost o vydani
osvédceni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu o jakosti.

Clinek 26a
Dopliiujici zdkladni dokumenty o technologii platformy

1.  Zadatelé o registraci smi misto predloZeni ptislusnych ddajii tykajicich se technologie platformy vychdzet
z dopliiujiciho zdkladniho dokumentu technologie platformy nebo z osvédieni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu
technologie platformy vydaného agenturou v souladu s timto cldnkem (ddle jen ,,osvédieni o dopliiujicim zdkladnim
dokumentu technologie platformy*).

2. Ustanoveni cl. 25 odst. 1 aZ 5, 7 a 8 se pouZiji obdobné i na osvédieni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu
technologie platformy.
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3. Pro pfiméteny popis zdkladniho dokumentu technologie platformy se predloZi informace stanovené ve védeckych
pokynech zvefejnénych agenturou.

4.  Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s cldnkem 215 za ticelem doplnéni
této smérnice uptesnénim téchto prvkii:

~ 7

a) pravidel upravujicich obsah a formdt Zddosti o osvédceni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu o dcinné ldtce

technologie platformy;

b) dopliiujicich zdkladnich dokumentii technologie platformy, pro které lze pouZit osvédieni za ticelem poskytnuti
konkrétnich informaci o technologii platformy, na jejimZ zdkladé jsou vyrdbény ldtky piitomné nebo pouZivané pii
vyrobé lécivého pripravku;

c¢) pravidla pro posuzovdni Zddosti o zveiejnéni osvédceni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu technologie platformy;

d) pravidla pro provddéni zmén v dopliiujicim zdkladnim dokumentu technologie platformy a v souvisejicim osvédieni;

e) pravidla pro pfistup piislusnych orgdnii clenského stdtu k dopliiujicimu zdkladnimu dokumentu technologie
platformy a souvisejici zprdvé o hodnoceni;

f) pravidla pro pristup Zadatelil o registraci a drZitelii rozhodnuti o registraci, ktefi vychdzeji z osvédCeni o dopliiujicim
zdkladnim dokumentu technologie platformy, k dopliiujicimu zdkladnimu dokumentu technologie platformy a ke
zprdvé o hodnoceni. 5. Agentura vypracuje a zverejni védecké pokyny tykajici se poZadavkii na dopliiujici zdkladni
dokument o technologii platformy.

5.  Agentura vypracuje a zvefejni védecké pokyny tykajici se poZadavkii na dopliiujici zdkladni dokument
o technologii platformy.

6.  Na Zddost agentury se vyrobce litky pfitomné nebo pouZivané p¥i vyrobé létivého piipravku, pro kterou byla
poddna Zddost o osvédceni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu technologie platformy, nebo drZitel osvédceni
o dopliiujicim zdkladnim dokumentu technologie platformy podrobi inspekci, jeZ md ovéfit informace obsaZené
v Zddosti nebo v zdkladnim dokumentu.

Pokud drZitel dopliiujiciho zdkladniho dokumentu technologie platformy odmitne takovou inspekci podstoupit, miiZe
agentura pozastavit nebo ukoncit Zddost o vyddni osvédZeni o dopliiujicim zdkladnim dokumentu technologie platformy.

Cldnek 27

Pomocné latky

1. Zadatel poskytne informace o pomocnych ldtkich pouzitych v lé¢ivém piipravku v souladu s pozadavky
stanovenymi v piiloze IL.

Pomocné latky musi byt posouzeny piislusnymi orgdny jako soucdst lé¢ivého piipravku.

2. Barviva se v lé¢ivych pFipravcich pouzivaji pouze tehdy, jsou-li uvedena na jednom z téchto seznamd:

a) seznam povolenych potravindfskych p¥idatnych latek Unie v tabulce 1 v ¢dsti B prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
a spliujf kritéria &istoty a specifikace stanovené v nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012;

b) seznam sestaveny Komisi podle odstavce 3.

3. Komise miiZe sestavit seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych piipravcich, kromé barviv uvedenych na
seznamu povolenych potravindfskych piidatnych latek Unie.

Komise v prislusnych piipadech na zdkladé stanoviska agentury pfijme rozhodnuti o tom, zda mé byt dotéené barvivo
doplnéno na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych ptipravcich, ktery je uveden v prvnim pododstavci.

Barvivo smi byt doplnéno na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1éCivych piipravcich pouze tehdy, pokud bylo dané
barvivo odstranéno ze seznamu povolenych potravinafskych piidatnych latek Unie.

Seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych pfipravcich musi v pfislusnych piipadech obsahovat kritéria istoty,
specifikace nebo omezeni vztahujici se na barviva uvedend v tomto seznamu.
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Seznam barviv povolenych pro pouziti v lé¢ivych pipravcich se stanovi prostfednictvim provadécich aktd. Uvedené
provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

4. Pokud je barvivo pouzivané v 1é¢ivém p¥ipravku odstranéno ze seznamu povolenych potravindiskych pfidatnych
latek Unie na zdkladé védeckého stanoviska Evropského tifadu pro bezpec¢nost potravin (déle jen ,EFSA“), vyda agentura na
Zadost Komise nebo z vlastniho podnétu bez zbyte¢ného odkladu védecké stanovisko k pouzivani dotceného barviva
v 1é¢ivém pfipravku, pficemz piHpadnaé zohledni stanovisko EFSA. Stanovisko agentury pfijme Vybor pro humdnni 1é¢ivé
piipravky. [pozm. ndvrh 144]

Agentura bez zbyte¢ného odkladu zasle Komisi své védecké stanovisko k pouzivani barviva v 1é¢ivém piipravku spolu se
zprdvou o posouzeni.

Komise na zdkladé stanoviska agentury a bez zbyte¢ného odkladu rozhodne, zda Ize dotéené barvivo pouzivat v 1éivych
piipravcich, a v piislusnych ptipadech je zafadi na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych pfipravcich uvedeny
v odstavci 3.

5. Pokud bylo barvivo odstranéno ze seznamu povolenych potravindiskych pfidatnych litek Unie z divodd, které
nevyzaduji stanovisko EFSA, Komise rozhodne o pouziti dotéeného barviva v lé¢ivych piipravcich a v piislusnych
piipadech je zafadi na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych pFipravcich uvedeny v odstavci 3. V takovych
piipadech si Komise mizevyZédatvyZddd stanovisko agentury. [pozm. ndvrh 145]

6.  Barvivo, které bylo odstranéno ze seznamu povolenych potravindiskych pfidatnych litek Unie, mize byt stéle
pouzivano jako barvivo v 1é¢ivych piipravcich, dokud Komise neptijme rozhodnuti o tom, zda dané barvivo zafadit na
seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych pipravcich v souladu s odstavecem 3.

7. Odstavce 2 az 6 se pouZiji rovnéZ na barviva pouZivand ve veterindrnich lé¢ivych pfipravcich podle definice v ¢l. 4
odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (¥').

Oddil 5

Upravené pozadavky na registra¢ni dokumentaci

Cldnek 28

Upravené ramce vzhledem k vlastnostem nebo metoddm vlastnim danému lé¢ivému piipravku

1. Lécivé pipravky uvedené v pifloze VII podléhaji zvldstnim védeckym nebo regulaénim poZadavkim vzhledem
k vlastnostem nebo metoddm vlastnim danému 1é¢ivému pfipravku, pokud:

a) neni mozné odpovidajicim zptsobem posoudit 1é¢ivy piipravek nebo kategorii lé¢ivych piipravka podle pouzitelnych
pozadavkt kvili védeckym nebo regulaénim problémiim vyplyvajicim z vlastnosti nebo metod vlastnich danému
lécivému pripravku a

b) vlastnosti nebo metody pozitivné ovliviiuji jakost, bezpe¢nost a téinnost lé¢ivého ptipravku nebo kategorie lé¢ivych
piipravkd nebo vyznamné pfispivaji k pfistupu pacientti nebo péci o pacienty.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215, kterymi se méni pfiloha
VII za Gi¢elem zohlednéni védeckého a technického pokroku.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za ticelem doplnéni této
smérnice stanovenim téchto prvki:

a) podrobnd pravidla pro registraci lé¢ivych ptipravka uvedenych v odstavci 1 a dozor nad nimi;

b) technickd dokumentace, kterou maji predlozit zadatelé o registraci léCivych piipravki uvedenych v odstavci 1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES.
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4. Podrobnd pravidla uvedend v odst. 3 pism. a) musi byt pfiméfena souvisejicimu riziku a dopadu. Mohou zahrnovat
tpravu, rozsifeni, prominuti nebo odklad pozadavki. Jakékoli prominuti nebo odklad se omezi na rozsah nezbytné nutny,
pfiméfeny a fddné odvodnény vlastnostmi nebo metodami vlastnimi danému 1é¢ivému piipravku a musi byt pravidelné
piezkoumavany a vyhodnocovany. Kromé podrobnych pravidel uvedenych v odst. 3 pism. a) se pouziji vSechna ostatni
pravidla stanovend v této smérnici.

5. Do pfijeti podrobnych pravidel pro zvldstni 1é¢ivé pFipravky uvedené na seznamu v piiloze VII podle odstavce 3
muze byt zadost o registraci uvedeného 1é¢ivého piipravku piedloZena v souladu s ¢l. 6 odst. 2.

6.  Pii ptijimani akt v pfenesené pravomoci uvedenych v tomto ¢lanku zohledni Komise veskeré dostupné informace
vyplyvajici z regulacniho piskovisté zfizeného v souladu s ¢ldnkem 115 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

6a. Komise predloZi Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o uplatiiovdni upravenych rdmcii. Prvni zprdva se

predloZi pét let ode dne [Utad pro publikace: viozte datum = 18 mésicii ode dne vstupu této smérnice v platnost] a poté
kaZdych pét let. [pozm. ndvrh 146]

Kapitola I1I

Postupy pro vnitrostatni registrace

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 29

Posouzeni Zadosti o registraci

1. P posuzovéni Zddosti predlozené v souladu s ¢lanky 6 a 9 az 14 ptislusny orgédn ¢lenského statu:

a) ovéfi, zda jsou tdaje a dokumentace pfedlozené na podporu zddosti v souladu s ¢linky 6 a 9 az 14 (dile jen
,potvrzeni®), a posoudi, zda jsou splnény podminky pro vydan{ registrace stanovené v ¢lancich 43 az 45;

b) muze pfedlozit lé¢ivy piipravek, jeho vychozi materidly nebo slozky a v pfipadé nutnosti jeho meziprodukty nebo jiné
slozky ke zkouseni afedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny tcel ur¢il ¢lensky stat, aby
se ujistil, Ze jsou kontrolni metody pouzité vyrobcem lécivych piipravki a popsané v tdajich prilozenych k zddosti
v souladu s ptilohou I dostate¢né;

¢) v piislusnych pfipadech maze pozadovat, aby zadatel doplnil tidaje p¥ilozené k zddosti s ohledem na body uvedené
v ¢lancich 6 a 9 az 14;

d) muize zvdzit a rozhodnout o dalsich dostupnych dikazech nezévisle na adajich predloZenych zadatelem o registraci.

2. Pokud pfislusny orgdn ¢lenského statu vyuZzije moznosti uvedené v prvnim pododstavci pism. ¢), lhiity stanovené
v ¢lanku 30 se pozastavi do doby, nez budou poskytnuty pozadované doplitujici informace, nebo na dobu, kterd byla
zadateli poskytnuta pro ustni nebo pisemné vysvétleni.

3. Pokud se pfislusny organ clenského stitu domnivd, Ze zddost o registraci je neiplnd nebo obsahuje kritické
nedostatky, které mohou branit hodnoceni lé¢ivého piipravku, informuje o tom Zadatele a stanovi lhiitu pro piedlozeni
chybgjicich informaci a dokumentace. Jestlize Zadatel chybéjici informace a dokumentaci ve stanovené lhité nepfedlozi,
povazuje se zidost za standardné stazenou. [pozm. ndvrh 147]

4,V piipadech, kdy se piislusny orgdn ¢lenského statu pfi posuzovéani Zadosti o registraci domnivd, Ze pfedloZené
udaje nejsou dostate¢né kvalitni nebo vhodné pro dokonceni posouzeni Zadosti, mizZe byt posuzovani ukonceno do 90
dnti od potvrzeni zadosti.
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Pfislusny organ clenského stitu pisemné shrne nedostatky. Na tomto zdkladé piislusny organ c¢lenského stitu
odpovidajicim zptisobem informuje Zadatele a stanovi pfiméfenou lhitu pro odstranéni nedostatkii. Zadost se pozastavi,
dokud 7adatel nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhité stanovené piislusnym
orgdnem ¢lenského stitu, povazuje se zddost za standardné stazenou. [pozm. ndvrh 148]

4a.  PFi zvefejiovdni informaci o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a antimikrobidlniho dozoru a plinu pfistupu
uvedeného v cldnku 17, pFislusny orgdn vymaZe veskeré informace diivérné obchodni povahy. [pozm. ndvrh 149]

Cldnek 30

Doba trvani posouzeni zZadosti o registraci
Clenské stity ptijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajistén{ toho, aby byl postup pro udéleni registrace pro 1écivé

piipravky uzavfen ve lhité maximédlné 180 dnt po pfedloZeni platné zddosti, pficemz tato lhiita zacne béZet od data
potvrzeni Zadosti o registraci.

Cldnek 31

Typy postupt pro vnitrostatni registrace
Vnitrostdtni registrace mohou byt udéleny v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 32 (,postup pro ¢isté vnitrostatni

registraci), ¢lancich 33 a 34 (,decentralizovany postup pro vnitrostitni registraci) nebo ¢lancich 35 a 36 (,postup
vzdjemného uzndvéni pro vnitrostdtni registraci).

0Oddil 2

Registrace platné v jednom ¢lenském stdté

Cldnek 32

Postup pro Cisté vnitrostatni registraci

1. Zadost o registraci podle ¢l. 6 odst. 2 v rdmci postupu pro Cisté vnitrostatni registraci se predlozi prislusnému
organu v ¢lenském stdté, v némz se o registraci zada.

2. PHislusny orgdn v dotceném clenském stdté posoudi zddost v souladu s ¢ldnky 29 a 30 a udéli registraci v souladu
s ¢lanky 43 az 45 a platnymi vnitrostitnimi pfedpisy.

3. Registrace udélend v rdmci postupu pro Cisté vnitrostatni registraci je platnd pouze v ¢lenském staté piislusného
organu, ktery ji udélil.

0ddil 3

Registrace platné v nékolika ¢lenskych statech

Cldnek 33

Oblast ptisobnosti decentralizovaného postupu pro vnitrostatni registrace

1. Zadost o registraci v ramci decentralizovaného postupu pro vnitrostdtni registraci téhoz lécivého piipravku
v nékolika ¢lenskych statech se predlozi piislusnym organtm v téch ¢lenskych statech, v nichZ se o registraci zada.

2. Piislusné orgdny v dotéeném clenském stdté posoudi zddosti v souladu s ¢lanky 29, 30 a 34 a udéli registraci
v souladu s ¢ldnky 43 az 45.
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3. Pokud piislusny orgdn clenského statu zjisti, Ze je jind Zddost o registraci téhoz lé¢ivého piipravku jiZ posuzovana
pfislusnym orgdnem v jiném ¢lenském stdté, odmitnou piislusné orgdny dotéenych ¢lenskych stdtt danou zddost posoudit
a informuji Zadatele, Ze se pouZiji ustanoveni uvedend v ¢ldncich 35 a 36.

4. Jsou-li pfislusné orgdny clenskych stitii informovény, Ze jiny clensky stdt zaregistroval 1é¢ivy piipravek, ktery je
pfedmétem zddosti o registraci v dotCeném c¢lenském staté, danou Zddost zamitnou, pokud nebyla poddna v souladu
s ustanovenimi uvedenymi v ¢ldncich 35 a 36.

5. Registrace udélend v rdmci decentralizovaného postupu pro vnitrostdtni registraci je platnd pouze v ¢lenskych
statech ptislusného orgdnu, ktery ji udélil.

Cldnek 34

Decentralizovany postup pro vnitrostdtni registrace

1. S cilem ziskat vnitrosttni registraci 1é¢ivého piipravku v nékolika ¢lenskych stitech pro tentyz léCivy piipravek
v ramci decentralizovaného postupu pro vnitrostatni registraci pfedlozi Zadatel Zddost o registraci zaloZenou na totozné
registra¢ni dokumentaci pfislusnému orgdnu ¢lenského statu zvoleného Zadatelem, aby vypracoval zpravu o hodnoceni
daného 1écivého piipravku v souladu s ¢l. 43 odst. 5 a jednal v souladu s timto oddilem (déle jen ,referen¢ni ¢lensky stat
pro decentralizovany postup®), a ptislu§nym orgdnim v ostatnich dotcenych ¢lenskych statech.

2. Zédost o registraci musi obsahovat:
a) udaje a dokumentaci podle ¢lankt 6, 9 az 14 a 62;

b) seznam ¢lenskych stétd, jichZ se zddost tyka.

3. ZadatelPFislusny orgin referencniho Clenského stdtu pro decentralizovany postup informuje o své zddosti
vseehﬂykoordmacm skupinu pro decentraltzovane postupy a postupy vzdjemného uzndvdni, kterd poté uvédomi
piislusné organy vsech clenskych stati F . Piisludny orgdn clenského stitu miize pozddat o zapojeni do
tohoto postupu z opravnénych divodi tykajicich se vere]neho zdravi a informuje o své zddosti Zadatele a piislusny orgdn
referen¢niho ¢lenského stétu pro decentralizovany postup do 30 dnfi od data piedloZeni Zddosti. Zadatel poskytne svou
zddost bez zbyte¢ného odkladu pFislusnym orgdniim ¢lenskych sttd, které se zapojuji do postupu. [pozm. navrh 150]

4.V piipadech, kdy se piislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu pro decentralizovany postup pfi posuzovini
zddosti o registraci domnivd, Ze predloZené tidaje nejsou dostate¢né kvalitni nebo vhodné pro dokonceni posouzeni
zddosti, miZe byt posuzovani ukonceno do 90 dnii od potvrzeni zddosti.

Prislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu pro decentralizovany postup pisemné shrne nedostatky. Na tomto zakladé
informuje pfislusny orgdn referencniho clenského stitu pro decentralizovany postup Zadatele a piislusné orgdny
doteenych ¢lenskych stitdi a stanovi lhiitu pro odstranéni nedostatkii. Zadost se pozastavi, dokud zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhiité stanovené piislusnym orgdnem referen¢niho ¢lenského
stdtu pro decentralizovany postup, povazuje se Zadost za standardné stazenou. [pozm. ndvrh 151]

Ptislusny organ referen¢niho ¢lenského stitu pro decentralizovany postup odpovidajicim zptsobem informuje pfisluiné
organy dotéenych ¢lenskych statii a Zadatele.

5. Do 120 dnt od potvrzeni zadosti vypracuje ptislusny orgn referenéntho ¢lenského statu pro decentralizovany
postup zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o pipravku, oznaceni na obalu a pibalovou informaci a zasle je dotenym
¢lenskym stdtim a Zadateli.
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6. Do 60 dnt od obdrZeni zpravy o hodnoceni schvéli piislusné orgdny dotéenych c¢lenskych statd zpravu
o hodnoceni, souhrn daji o pifipravku, oznaceni na obalu a pifbalovou informaci a odpovidajicim zptisobem informuji
piislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu pro decentralizovany postup. PEislusny organ referen¢niho ¢lenského statu
pro decentralizovany postup zaznamend dohodu vSech stran, uzavie postup a odpovidajicim zplsobem informuje
zadatele.

7. Do 30 dnti od potvrzeni dohody pfijmou pfislusné organy vSech dotéenych ¢lenskych statti, v nichz byla predlozena
zadost v souladu s odstavcem 1, rozhodnuti podle ¢lank 43 az 45 a v souladu se schvdlenou zpravou o hodnoceni,
souhrnem tdaji o p{pravku a oznacenim na obalu a piibalovou informaci v podobg, v jaké byly schvileny.

0Oddil 4

Vzéjemné uzndvani vnitrostatnich registraci

Cldnek 35

Oblast ptisobnosti postupu vzajemného uznavani pro vnitrostatni registrace

Z4dost o registraci pro postup vzdjemného uznavéni pro vnitrostatn{ registraci udélenou podle ¢lankdi 43 az 45 a v souladu
s ¢lankem 32 se pfedloZi pfislusnym orgdntim ostatnich ¢lenskych statd v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 36.

Cldnek 36

Postup vzdjemného uznavani pro vnitrostatni registrace

1. Zddost o vzdjemné uzndvéni registrace udélené podle ¢lankdi 43 az 45 a v souladu s ¢ldnkem 32 v nékolika
Clenskych stitech pro tentyz 1é¢ivy ptipravek se predlozi pfislusnému orgdnu ¢lenského stitu, ktery registraci udélil (dale
jen ,referen¢ni ¢lensky stit pro postup vzdjemného uzndvani“), a piislusnym orgdnim dotéenych clenskych stitt, kde
7adatel usiluje o ziskdn{ vnitrostatni registrace.

2. Zadost musi obsahovat seznam ¢lenskych statd, kterych se zddost tyka.
3. Pfislusny orgén referen¢niho ¢lenského stitu pro postup vzdjemného uzndvéni zamitne Zddost o vzdjemné uzndvani

registrace 1é¢ivého pipravku do jednoho roku od udéleni uvedené registrace, pokud piislusny orgin clenského stitu
neinformuje piislusny orgn referenéniho ¢lenského stitu pro postup vzdjemného uzndvani o svém zdjmu na tomto
1é¢ivém pripravku.

4. ZadatelPrislusny orgdn referencniho clenského stdtu pro decentralizovany postup informuje o své Zddosti
koordinacni skupinu pro decentralizované postupy a postupy vzdjemného uzndvdni, kterd poté uvédomi piisluiné
organy viech clenskych stitd pjejimpredlozent. Piislusny orgdn clenského statu mtze pozddat o zapojeni do tohoto
postupu z opravnénych divodi tykajicich se vefejného zdravi a informuje o své Zzddosti zadatele a piislusny orgin
referen¢niho ¢lenského stitu pro postup vzdjemného uzndvéni do 30 dni od data predlozeni zddosti. Zadatel poskytne
svou zddost bez zbyte¢ného odkladu pfislusnym orgdnim clenskych stdtd, které se zapojuji do postupu. [pozm.
ndvrh 152]

5. Pokud to pifslusné orgdny dotcenych clenskych stitd vyzaduji, pozddd drzitel rozhodnuti o registraci piislusny
organ referencniho ¢lenského statu pro postup vzdjemného uzndvani, aby aktualizoval zpravu o hodnoceni vypracovanou
pro lécivy piipravek, jehoZ se zadost tykd. V takovém p¥ipadé referencni ¢lensky stdt aktualizuje zpravu o hodnoceni do 90
dnti od potvrzeni Zadosti. Pokud piislusné organy dotéenych ¢lenskych statd aktualizaci zpravy o hodnoceni nevyZzaduji,
referen¢ni ¢lensky stdt pfedlozi zprdvu o hodnoceni do 30 dn.
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6. Do 60 dnt od obdrZeni zpravy o hodnoceni schvéli piislusné orgdny dotéenych c¢lenskych statd zpravu
o0 hodnoceni, souhrn tidajii o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem informuji
piisludny organ referen¢niho ¢lenského statu.

7. Pfislusny organ referen¢niho ¢lenského statu pro postup vzdjemného uzndvani zaznamena dohodu viech stran,
uzavie postup a odpovidajicim zptisobem informuje Zadatele. Zprdva o hodnoceni spolu se souhrnem udajti o pfipravku,
oznacenim na obalu a piibalovou informaci schvalenymi pfislu§nym orgdnem referencniho ¢lenského stitu pro postup
vzajemného uzndvani se zasle dotenym ¢lenskym statam a Zadateli.

8. Do 30 dnti od potvrzeni dohody piijmou pifslusné organy viech dotcenych ¢lenskych statt, v nichz byla predlozena
zadost v souladu s odstavcem 1, rozhodnuti podle ¢linkd 43 az 45 v souladu se schvélenou zpravou o hodnoceni,
souhrnem tdaji o p¥pravku, oznac¢enim na obalu a piibalovou informaci v podobé, v jaké byly schvéleny.

Oddil 5

Koordinace vnitrostdtni registrace

Cldnek 37

Koordina¢ni skupina pro decentralizovany postup a postup vzdjemného uznavani

1. Zfizuje se koordinacni skupina pro decentralizovany postup a postup vzdjemného uzndvani (déle jen ,koordinacni
skupina®) pro tyto ucely:

a) posuzovani veskerych otazek tykajicich se vnitrostdtni registrace lé¢ivého piipravku ve dvou nebo vice ¢lenskych
stitech v souladu s postupy stanovenymi v oddilech 3, 4 a 5 této kapitoly a v ¢lanku 95;

b) posuzovani otazek tykajicich se farmakovigilance léCivych piipravkti, na néz se vztahuji vnitrostdtni registrace,
v souladu s ¢lanky 108,110, 112,116 a 121;

c) posuzovéni otdzek tykajicich se zmén vnitrostatnich registraci v souladu s ¢l. 93 odst. 1.

Pfi plnéni svych tkold v oblasti farmakovigilance uvedenych v prvnim pododstavci pism. b), véetné schvalovéni systémi
fizeni rizik a monitorovani jejich G¢innosti, se koordinaéni skupina opird o védeckd posouzeni a doporuceni Farmakovigi-
lan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢lanku 149 [revidovaného naiizeni (ES) ¢. 726/2004].

2. Koordina¢ni skupina se sklddd z jednoho zdstupce z kazdého ¢lenského stdtu jmenevanéhea jednoho zdstupce z fad
organizaci pacientii ;menovanych na obdobi tif let, které miize byt prodlouzeno. €Elenské—statyNdhradnici mohou
jmenevatnéhradnfkabyt jmenovdni na obdobi tif let, které mize byt prodlouzeno. Clenové koordina¢ni skupiny mohou
byt doprovézeni odborniky. [pozm. ndvrh 153]

Clenové koordina¢ni skupiny a odbornici vychazeji pii plnéni svych tkolfi z védeckych a regulacnich zdrojd, jez jsou
dostupné piislusnym orgdntm clenskych stdtd. Kazdy piislusny orgdn clenského stitu sleduje odbornou droven
provadénych hodnoceni a usnadnuje ¢innost jmenovanych ¢lent koordina¢ni skupiny a odborniki.

Pokud jde o transparentnost a o nezdvislost jejich ¢lend, vztahuje se na koordina¢ni skupinu ¢lanek 147 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

3. Agentura zajiStuje sekretaridt této koordina¢ni skupiny. Koordina¢ni skupina pfijme svij jednaci ¥ad, ktery vstoupi
v platnost po vydani pfiznivého stanoviska Komise. Tento jednaci fdd se zvefejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zdstupci Komise jsou oprdvnéni tcastnit se viech zaseddni
koordina¢ni skupiny.

5. Clenové koordina¢ni skupiny zajisti naleZitou koordinaci mezi dkoly skupiny a praci piislusnych organ@i ¢lenskych
statd, v¢etné poradnich subjektl zabyvajicich se registraci.
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6.  Neni-li v této smérnici stanoveno jinak, vynalozi vSichni zdstupci ¢lenskych statt v koordinaéni skupiné veskeré asili
k tomu, aby dosdhli dohody u viech opatfen, kterd maji byt pfijata. Neni-li mozné dohody dosdhnout, plati postoj vétsiny
¢lenskych statti zastoupenych v koordinaéni skupiné.

7. Clenové koordina¢ni skupiny musi v souvislosti s informacemi, na které se vztahuje profesni tajemstvi, zachovavat
mlcenlivost i po ukonceni své ¢innosti.

Cldnek 38

Rozdilné postoje ¢lenskych statd béhem decentralizovaného postupu nebo postupu vzdjemného uznavani

1. Pokud po uplynuti Ihiity stanovené v ¢l. 34 odst. 6 nebo ¢l. 36 odst. 6 panuje mezi ¢lenskymi stity neshoda ohledné
toho, zda Ize registraci vydat, z davodu potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi, dotéeny nesouhlasici ¢lensky
stdt podrobné vysvétli sporné body a ditvody svého postoje referencnimu ¢lenskému stdtu, ostatnim dotéenym ¢lenskym
statim a Zadateli. Body, ohledné nichZ panuje neshoda, se neprodlené pfedlozi koordinac¢ni skuping.

2. Komise pfijme pokyny, kterymi se stanovi definice potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi.

3.V rdmci koordinaéni skupiny vSechny dotéené nesouhlasici ¢lenské stity maximalné usiluji o dosazeni dohody
u opatfent, kterd maji byt pfijata. Poskytnou Zadateli pfilezitost vyjadit své stanovisko dstné nebo pisemné. Pokud béhem
60 dnii od ozndmeni bodt, ohledné nichz panuje neshoda, dosdhnou ¢lenské stity dohody, zaznamena referencni clensky
stat dohodu, uzavfe postup a odpovidajicim zptsobem informuje Zadatele. PouZije se postup stanoveny v ¢l. 34 odst. 7
nebo ¢l. 36 odst. 8.

4. Pokud neni mozné ve lhité 60 dnd stanovené v odstavci 3 dohody dosdhnout, pfedd se Komisi postoj vétsiny
¢lenskych statl zastoupenych v koordina¢ni skupiné a Komise pouZije postup stanoveny v ¢lancich 41 a 42.

5. Za okolnosti uvedenych v odstavci 4 smi clenské staty, které schvilily zpravu o hodnoceni, souhrn udaji
o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovou informaci referen¢niho ¢lenského stitu, na zddost Zadatele zaregistrovat
1éCivy piipravek, aniz by vyckaly vysledku postupu stanoveného v ¢lanku 41. V takovém pi{padé neni udélenou
vnitrostdtni registraci dotéen vysledek uvedeného postupu.

Cldnek 39

Postup pfedani rozdilnych rozhodnuti ¢lenskych statt

Pokud byly pro ur¢ity lécivy ptipravek piedlozeny zadosti o vnitrostatni registraci v souladu s ¢linky 6 a 9 az 14 a pokud
¢lenské stdty prijaly rozdilnd rozhodnuti tykajici se vnitrostdtni registrace, jeji zmény, pozastaveni nebo zruseni ¢i souhrnu
Gdaji o piipravku, mize piislusny orgdn clenského stitu, Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci predat zalezitost
Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 41 a 42.

Cldnek 40

Harmonizace souhrnu tidaji o pfipravku

1. Na podporu harmonizace vnitrostitnich registraci u lé¢ivych piipravki v celé Unii pfedaji pfislusné organy
¢lenskych statti kazdy rok koordina¢ni skupiné uvedené v ¢ldnku 37 seznam lécivych piipravkd, pro které md byt
vypracovan harmonizovany souhrn daji o ptipravku.

2. Koordina¢ni skupina sestavi seznam lécivych ptipravka, pro které ma byt vypracovan harmonizovany souhrn tdaja
o piipravku, pficemz zohledni ndvrhy pislusnych orgdnd viech ¢lenskych stitd, a pfedd uvedeny seznam Komisi.
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3. Komise nebo piislusny orgdn clenského stitu miZe po dohodé s agenturou a s piihlédnutim ke stanoviskiim
zUcastnénych stran predat zdlezitost tykajici se harmonizace souhrnu tdaji o pfipravku v piipadé uvedenych lécivych
piipravka Vyboru pro humdnni 1é¢ivé pripravky k uplatnéni postupu stanoveného v ¢ldncich 41 a 42.

Cldnek 41
Védecké hodnoceni provedené Vyborem pro humadnni 1é¢ivé pripravky postupem predani zalezitosti k prezkoumani

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto ¢lanku, Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky uvedeny v ¢lanku 148
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] dotéenou zéleZitost posoudi a vydd odiivodnéné stanovisko do 60 dnti od data,
kdy mu byla zdleZitost pfeddna k pfezkoumadni.

V piipadech ptedlozenych Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky v souladu s ¢lanky 39, 40 a 95 v3ak miize Vybor pro
humédnni 1é¢ivé piipravky tuto lhitu prodlouzit o dalsi obdobi az 90 dnd.

Na ndvrh svého pfedsedy se Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky mize dohodnout na kratsi [hité.

2. Pro Gcely pfezkoumdni dané zdleZitosti jmenuje Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky jednoho ze svych clent
zpravodajem. Vybor miiZe také jmenovat jednotlivé odborniky pro tlely poradenstvi o konkrétnich otdzkich. P
jmenovéni odbornikii vymezi Vybor pro humanni é¢ivé ptipravky jejich tikoly a ur¢i Ihiitu pro jejich splnéni.

3. Pred vydanim stanoviska poskytne Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci
piilezitost podat pisemné nebo ustni vysvétleni ve 1hité, kterou vybor urci.

Ke stanovisku Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky se pfilozi souhrn tidaji o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalovd
informace.

V ptipadé potieby miiZe Vybor pro humdnni lé¢ivé piipravky vyzvat jakoukoli jinou osobu, aby poskytla informace tykajici
se zaleZitosti, kterou projednavd, nebo zvazila vefejné slyseni.

Agentura na zakladé konzultace s dotCenymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci a provadéni vefejnych slySeni
v souladu s ¢ldnkem 163 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Vybor pro huménni lé¢ivé piipravky mize pozastavit béh lhit uvedenych v odstavci 1, aby Zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci mohl pfipravit vysvétleni.

4. Agentura neprodlené informuje Zadatele nebo drZitele rozhodnuti o registraci, pokud stanovisko Vyboru pro
huménni 1é¢ivé piipravky uvadi, Ze:
a) zadost nespliuje kritéria pro registraci;

b) souhrn ddaji o piipravku navrzeny Zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 62 ma byt
zménén,;

c) registrace md byt udélena za urcitych podminek, které jsou povazovany za podstatné pro bezpe¢né a Gi¢inné pouzivani
daného lé¢ivého pFipravku, véetné farmakovigilance;

d) registrace mé byt pozastavena, zménéna nebo zrusena;

e) lécivy piipravek splituje podminky stanovené v ¢lanku 83 tykajici se léCivych piipravkd, které fesi neuspokojenou
lé¢ebnou potiebu.

Do 12 dnii od obdrZzeni stanoviska miiZe Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci pisemné ozndmit agentufe sviij tmysl
pozadat o pfehodnoceni stanoviska. V takovém ptipadé piedd agentufe podrobné odavodnéni této zadosti do 60 dnii od
obdrzeni stanoviska.
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Do 60 dnt od obdrzeni odivodnéni zadosti ptezkouma Vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky své stanovisko v souladu
s ¢l. 12 odst. 2 tfetim pododstavcem [revidovaného nafizeni (ES) ¢ 726/2004]. Odtvodnéni zdvérd dosazenych
v ndvaznosti na pfehodnoceni vyboru se ptipoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v ¢l. 12 odst. 2 tfetim pododstavci
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

5. Do 12 dnil od pfijeti kone¢ného stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky pfedd agentura toto stanovisko
¢lenskym stdtim, Komisi a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci spole¢né se zpravou popisujici hodnoceni
1é¢ivého piipravku a uvadéjici divody pro zévéry vyboru.

V piipadé stanoviska ve prospéch udéleni nebo zachovdni registrace dot¢eného lé¢ivého piipravku k jeho uvedeni na trh se
ke kone¢nému stanovisku pfilozi tyto dokumenty:

a) souhrn Gdaju o pfipravku uvedeny v ¢lanku 62;
b) podrobnosti o veskerych podminkach ovliviiujicich registraci ve smyslu odst. 4 prvniho pododstavce pism. c);

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkich nebo omezenich s ohledem na bezpe¢né a Gc¢inné pouzivani
1é¢ivého piipravkuy;

d) oznaceni na obalu a pfibalovd informace.

Cldnek 42

Rozhodnut{ Komise

1. Do 12 dnt od obdrzeni stanoviska Vyboru pro humdnni lé¢ivé piipravky ptedlozi Komise Stilému vyboru pro
huménni 1é¢ivé pifpravky uvedenému v ¢l. 214 odst. 1 ndvrh rozhodnuti o Zadosti na zdkladé pozadavkd stanovenych
v této smérnici.

V fddné odiivodnénych piipadech miize Komise stanovisko vrétit agentufe k dal$imu zvazeni.

Pokud ndvrh rozhodnuti pfedpoklddd udéleni registrace, musi obsahovat dokumenty uvedené v ¢l. 41 odst. 5 druhém
pododstavci nebo na né odkazovat.

Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise podrobné vysvétlen{ diivodii rozdild.

Komise ndvrh rozhodnuti zasle pfislusnym orgdnim clenskych stti a Zzadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci
a rozhodnuti, véetné odiivodnéni, zvefejni. [pozm. navrh 154]

2. Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktli kone¢né rozhodnuti do 12 dnt od obdrzeni stanoviska Stdlého
vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2 a 3.

3. Pokud ¢lensky stit vznese dulezité nové otdzky védecké nebo technické povahy, kterymi se stanovisko vydané
agenturou nezabyvalo, Komise mtize postoupit zZadost zpét agentufe k dal§imu zvdZeni. V takovém piipadé jsou postupy
stanovené v odstavcich 1 a 2 znovu zahdjeny po obdrzeni odpovédi agentury.

4. Rozhodnuti podle odstavce 2 je urceno viem clenskym stitim a zasle se pro informaci Zadateli nebo drziteli
rozhodnuti o registraci. DotCené clenské stity a referencni clensky stdt pfijmou rozhodnuti o udéleni nebo zruseni
registrace nebo o zméné jejich podminek podle potieby pro dosazeni souladu s rozhodnutim uvedenym v odstavci 2 do
30 dndi od jeho ozndmeni. V rozhodnuti o udéleni, pozastaveni, zruSeni nebo zmén¢ registrace odkdzi ¢lenské stity na
rozhodnuti ptijaté podle odstavce 2. Odpovidajicim zpisobem informuji agenturu.
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5. Zahrnuje-li postup zahdjeny podle ¢lanku 95 i léCivé piipravky, na néz se vztahuje centralizovana registrace podle
¢l. 95 odst. 2 tiettho pododstavce, pfijme Komise, je-li to nezbytné, rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruseni
registrace nebo o zamitnuti prodlouzeni dotéenych registraci v souladu s timto ¢lankem.

0ddil 6

s~z

Vysledky posouzeni Zddosti o vnitrostatni registraci

Cldnek 43

Udéleni vnitrostatni registrace

1. Pokud piislusny orgdn ¢lenského stitu udéli vnitrostatni registraci, informuje Zadatele o registraci o souhrnu tdajt
o piipravku, piibalové informaci, oznaceni na obalu, jakoz i o veskerych podminkdch stanovenych v souladu s ¢lanky 44
a 45, jakoZ i o veskerych lhatich pro splnéni uvedenych podminek.

2. Piislusné orgdny clenskych statd piijmou veskerd potiebnd opatieni k zajisténi toho, aby byly informace uvedené
v souhrnu tdaji o ptipravku v souladu s informacemi pfijatymi pfi udéleni vnitrosttni registrace nebo nésledné.

3. Prislusné organy ¢lenskych stati bez zbyte¢ného odkladu zvefejni vnitrostatni registraci spolu se souhrnem tdaja
o pifpravku a piibalovou informaci, plinem dohledu nad antimikrobidlnimi litkami a p¥istupu a zvldstnimi poZadavky
na informace uvedenymi v &l. 17 odst. 1 pism. a) a b), jakoz i veskeré podminky stanovené v souladu s ¢linky 17, 44
a 45 a veskeré povinnosti ulozené ndsledné v souladu s ¢lankem 87, spolu s veskerymi lhéitami pro splnéni uvedenych
podminek a povinnosti pro kazdy lé¢ivy piipravek, ktery registrovaly. [pozm. ndvrh 155]

4. Piislusny orgdn clenského stitu muze zvdzit dalsi dostupné diikazy a rozhodnout o nich nezavisle na tdajich
ptedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci. Na tomto zakladé se souhrn tidaji o ptipravku aktualizuje, pokud maji
uvedené dal3i dikazy dopad na pomér piinost a rizik 1écivého piipravku. PFislusny orgdn bez zbytecného odkladu
informuje drZitele rozhodnuti o registraci o svém rozhodnuti, vietné jeho odiivodnéni. [pozm. ndvrh 156]

5. Pfislusné orgdny clenskych stitti vypracuji zpravu o hodnoceni a pozndmky k registracni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych a neklinickych zkousek, klinickych studii, systém Fizeni rizik, hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi a farmakovigilan¢ni systém daného lé¢ivého piipravku.

6.  Prislusné organy clenskych statti tuto zpravu o hodnoceni po odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni
povahy bez zbyte¢ného odkladu zvefejni spolecné s odiivodnénim svého stanoviska. Odtivodnéni se poskytne oddélené
pro kazdou lé¢ebnou indikaci, pro kterou se zddost podava.

7. Vefejnd zprava o hodnoceni uvedend v odstavci 5 musi obsahovat souhrn napsany zptisobem srozumitelnym pro
vefejnost. Souhrn musi obsahovat zejména oddil tykajici se podminek pouzivani lé¢ivého piipravku.

Cldnek 44
Vnitrostatni registrace podléhajici urcitym podminkdm

1. Registrace lé¢ivého piipravku smi byt udélena s vyhradou splnéni jedné nebo nékolika z téchto podminek:

a) pfijeti urcitych opatieni pro zajisténi bezpecného pouzivani lé¢ivého piipravku, jez maji byt obsazena v systému fizeni
rizik;

b) provedeni poregistra¢nich studii bezpe¢nosti;

Yevs

¢) splnéni povinnosti zaznamenavat nebo hldsit podezieni na nezddouci Gcinky, které jsou pi{snéjsi nez podminky
uvedené v kapitole IX;
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d) jakékoli dalsi podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a i¢inné pouzivani lé¢ivého piipravku;
e) existence odpovidajiciho farmakovigilan¢niho systému;

f)  provedeni poregistracnich studii Gi¢innosti v pfipadech, kdy byly zjistény obavy tykajici se nékterych aspektt ti¢innosti
1é¢ivého piipravku, které lze odstranit pouze po jeho uvedeni na trh;

~ vz

g) v piipadé 1éivych piipravkd, u nichz na zdkladné #ddné odiivodnénych diivodii stanovenych ve zprivé o hodnoceni
existuje znacnd nejistota, pokud jde o vztah zdstupného cilového parametru k ocekdvanému zdravotnimu vysledku,
je-li to vhodné a relevantni pro pomér piinost a rizik a se zvldStnim zietelem k nové ucinné litce a lécebnym
indikacim, poregistraini povinnost dolozit klinicky piinos; [pozm. ndvrh 157]

h) provedeni poregistracnich studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, shromazdovani tidaji z monitorovéani nebo
informaci o pouziti, pokud byly zjistény nebo potencidlné existuji obavy ohledné rizik pro Zivotni prostiedi nebo
vefejné zdravi, véetné antimikrobidlni rezistence, po uvedeni lé¢ivého pFipravku na trh;

i) provedeni poregistracnich studii s cilem zlepsit bezpecné a ticinné pouzivéni léivého pripravky;

j) v piislusnych pfipadech provedeni valida¢nich studii specifickych pro dany 1é¢ivy piipravek s cilem nahradit kontroln{
metody na zvifatech kontrolnimi metodami bez pouZiti zvifat.

Povinnost provaddét poregistra¢ni studie t¢innosti uvedend v prvnim pododstavci pism. f) vychdzi z aktd v pfenesené
pravomoci piijatych podle ¢lanku 88.

2. Registrace v pi{padé potteby stanovi lhity pro splnéni podminek uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci.

Cldnek 45

Vnitrostatni registrace za vyjime¢nych okolnosti

1. Za vyjimeénych okolnosti, kdy v zddosti o registraci 1é¢ivého piipravku podle ¢lanku 6 nebo v Zaddosti o novou
lé¢ebnou indikaci stavajici registrace podle ¢lanku 92 neni Zadatel schopen poskytnout dplné tdaje o Gcinnosti
a bezpecnosti 1écivého piipravku za béznych podminek pouziti, mize piisluiny orgdn clenského stitu odchylné od
¢lanku 6 udélit registraci podle ¢lanku 43 s vyhradou splnéni zvlastnich podminek, jsou-li splnény tyto pozadavky:

a) zadatel v souboru zddosti prokdzal, Ze existuji objektivni a ovéfitelné diivody, pro¢ neni schopen predlozit tplné idaje
o Gcinnosti a bezpecnosti lécivého piipravku za béznych podminek pouziti na zékladé jednoho z diivodii uvedenych
v ptiloze II;

b) s vyjimkou tidajii uvedenych v pismeni a) je soubor Zadosti Gplny a spliiuje vSechny pozadavky této smérnice;

¢) rozhodnuti pfislusnych orgdnti clenskych stdti obsahuje zvldstni podminky, zejména s cilem zajistit bezpe¢nost
lécivého pripravku a zajistit, aby drzitel rozhodnuti o registraci ozndmil pfislusnym orgdnim clenskych statd
jakoukoli nezddouci ptthodu souvisejici s jeho pouZivanim a v ptipadé potteby piijal vhodna opatieni.

2. Zachovani registrované nové lécebné indikace a platnost vnitrostatni registrace musi byt spojeny s piehodnocenim
podminek stanovenych v odstavci 1 po dvou letech od data, kdy byla registrovdna nova 1é¢ebnd indikace nebo kdy byla
udélena registrace, a poté s Cetnosti zaloZenou na rizicich, kterou stanovi pfislusné organy clenského stitu a kterd je
upiesnéna v registraci.

Toto prehodnoceni se provede na zdkladé zZadosti drzitele rozhodnut{ o registraci o zachovani registrované nové lé¢ebné
indikace nebo o prodlouzeni registrace za vyjimecnych okolnosti.
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Cldnek 46

Doba platnosti a prodlouzZeni registrace

1. AniZ je dotCen odstavec 4, je registrace lé¢ivého pFipravku platnd po neomezenou dobu.

Odchylné od prvniho pododstavce je vnitrostatni registrace udélend v souladu s ¢l. 45 odst. 1 platnd po dobu péti let
a podléhd prodlouzeni v souladu s odstavcem 2.

Odchylné od prvniho pododstavce mize ptislusny orgén ¢lenského stitu v dobé udéleni vnitrostdtni registrace z objektivné
a fadné odivodnénych divodt tykajicich se bezpecnosti 1é¢ivého piipravku rozhodnout o omezeni doby platnosti
vnitrostatni registrace na pét let.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci mtize podat zddost o prodlouzeni vnitrostdtni registrace udélené podle odst. 1
druhého nebo tiettho pododstavce. Tato zddost musi byt poddna nejméné devét mésicii pfed tim, neZz vnitrostatni
registrace pozbude platnosti.

3. Jakmile je zddost o prodlouZeni predlozena ve lhiité stanovené v odstavci 2, zlistdvd vnitrostdtni registrace
v platnosti, dokud pfislusny orgdn ¢lenského stitu nepfijme rozhodnuti.

4. Prislusny orgdn ¢lenského stitu miiZe vnitrostdtni registraci prodlouzit na zdkladé pfehodnoceni poméru pfinost
a rizik. Jakmile je registrace prodlouZena, je platnd po neomezenou dobu.

Cldnek 47

Zamitnuti vnitrostatni registrace

1. Vnitrostatni registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni tidaji a dokumentace uvedenych v ¢lanku 6 a s vyhradou
zvlastnich pozadavkd stanovenych v ¢lancich 9 az 14 dospéje k zavéru, ze:

a) pomér piinostl a rizik se nepovazuje za piiznivy;
b) Zadatel neprokdzal fidné nebo dostatecné jakost, bezpe¢nost nebo ti¢innost 1é¢ivého piipravkuy;
¢) kvalitativni a kvantitativn{ sloZeni lé¢ivého pfipravku neodpovidd deklarovanému sloZent;

d) hednoceniposouzeni rizik pro Zivotni prostiedi je netplné nebo nedostatecné podlozené nebo diivod netiplnosti
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi neni ¥ddné odiivodnény a doloZeny Zadatelem nebo rizika zji§ténd v hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi nebyla Zadatelem nebo opatienimi ke zmirnéni rizik zahrnutymi Zadatelem v souladu
s ¢l. 22 odst. 3 dostatecné feSena; [pozm. ndvrh 158]

da) U Iécivych pFipravkii, u nichZ referencni lécivy pfipravek obdrZel svou prvni registraci pied 30. fijnem 2005, miiZe
byt vnitrostdtni registrace zamitnuta, pokud se md za to, Ze posouzeni rizik pro Zivotni prost¥edi je neiplné nebo

nedostatecné odiivodnéné a tyto lécivé pripravky Ize identifikovat jako potencidlné Skodlivé k Zivotnimu prostiedi.
[pozm. ndvrh 159]

e) oznaceni na obalu a piibalovd informace navrzené zadatelem nejsou v souladu s kapitolou VI.

2. Vnitrostdtni registrace se rovnéZz zamitne, pokud nékteré tidaje nebo dokumentace predlozené na podporu Zddosti
nejsou v souladu s ¢l. 6 odst. 1 aZ 6 a ¢lanky 9 az 14.

3. Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovid4 za spravnost predlozenych tidajt a dokumentace.
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Oddil 7

Zvlastni pozadavky na 1écivé pripravky pro pediatrické pouziti

Clanek 48

Soulad s planem pediatrického vyzkumu

1. PHisludny organ clenského stitu, v némz je predlozena zadost o registraci nebo o zménu registrace podle ustanoveni
této kapitoly nebo kapitoly VIII, ovéF, zda Zadost spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5.

2. Je-li Zadost pfedloZena v souladu s postupem stanovenym v této kapitole oddilech 3 a 4, provede referen¢ni ¢clensky
stdt ovéfeni souladu, v ptislusnych ptipadech vcetné zddosti o stanovisko agentury v souladu s odst. 3 pism. b).

3. Vybor pro humanni léivé ptipravky uvedeny v clanku 148 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] mize byt
v nize uvedenych piipadech pozidan o stanovisko k tomu, zda jsou studie provedené Zadatelem v souladu se schvilenym
planem pediatrického vyzkumu podle definice v ¢ldnku 74 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], a sice ze strany:

a) zadatele pfed poddnim zddosti o registraci nebo o zménu registrace;

b) pfislusného orgdnu clenského stdtu pii potvrzovani zddosti o registraci nebo o zménu registrace, kterd takové
stanovisko dosud neobsahuje.

4.V piipadé zadosti v souladu s odst. 3 pism. a) Zadatel nepfedloZi svou zddost, dokud Vybor pro huménni 1écivé
piipravky nevydd své stanovisko, a kopie tohoto stanoviska se ptipoji k zddosti.

5. Clenské stity nélezité zohledni stanovisko vypracované v souladu s odstavcem 3.

6.  Pokud piislusny organ ¢lenského stitu béhem védeckého posouzeni platné zddosti o registraci nebo o zménu
registrace dospéje k zdvéru, Ze studie nejsou v souladu se schvalenym plinem pediatrického vyzkumu, neni 1é¢ivy
piipravek zpusobily pro odmény a pobidky stanovené v ¢lanku 86.

Cldnek 49
Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu

1. Je-li registrace nebo zména registrace udélena v souladu s ustanovenimi této kapitoly nebo ustanovenimi kapitoly
VIIL:

a) vysledky v3ech klinickych studii provedenych v souladu se schvalenym plidnem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 6
odst. 5 pism. a) musi byt zahrnuty do souhrnu tidajii o piipravku a pipadné do piibalové informace, nebo

b) jakékoli dohodnuté zprosténi povinnosti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. b) a ¢) musi byt zaznamendno v souhrnu tdajt
o piipravku a ptipadné v pfibalové informaci dot¢eného lé¢ivého pripravku.

2. Pokud je zddost v souladu se vSemi opatfenimi obsazenymi ve schvdleném a dokonéeném plénu pediatrického
vyzkumu a pokud souhrn ddajii o piipravku odrdzi vysledky studii provedenych v souladu s uvedenym schvilenym
pldnem pediatrického vyzkumu, zacleni pfislusny organ ¢lenského statu do rozhodnuti o registraci prohldseni o souladu
zadosti se schvdlenym a dokon¢enym planem pediatrického vyzkumu. Pislusny orgdn zvefejni zdvéry posouzeni tykajici
se souladu se schvdlenym dokoncenym pldnem pediatrického vyzkumu. [pozm. névrh 160]
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3. Zadost o nové lécebné indikace, véetné pediatrickych indikaci, nové 1ékové formy, nové sily a nové cesty podani
lécivych piipravki registrovanych v souladu s ustanovenimi podle této kapitoly nebo s ustanovenimi podle kapitoly VIII,
které jsou chrdnény bud dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle [naiizeni (ES) ¢. 469/2009 — Utad pro publikace:
nahradte odkazem na novy ndstroj po jeho piijeti], nebo patentem, ktery opraviuje k udéleni dodatkového ochranného
osvédéen, Ize pfedlozit postupem podle ¢lankd 41 a 42.

4. Postup uvedeny v odstavci 3 se omezi na posouzeni konkrétniho oddilu souhrnu tdaji o p¥ipravku, ktery ma byt
zménén.

Kapitola IV

Omezeni vydeje na pfedpis

Cldnek 50

Omezeni vydeje léCivych piipravki na pfedpis
1. Pfi udéleni registrace ur¢i piislusné orgdny na zdkladé kritérii stanovenych v ¢lanku 51 u lécivého piipravku
omezeni vydeje na pfedpis takto:
a) jednd se o 1écivy pripravek podléhajici omezeni vydeje na lékaisky predpis nebo
b) jednd se o lé¢ivy piipravek nepodléhajici omezeni vydeje na 1ékafsky predpis.
2. Piislusné organy mohou stanovit podkategorie pro 1é¢ivé piipravky, které podléhaji omezeni vydeje na 1ékatsky
predpis. V takovém piipadé uvedou omezeni vydeje na pfedpis takto:
a) lécivé pifpravky podléhajici omezeni vydeje na 1ékaisky predpis, které Ize nebo nelze vydat opakovang;
b) 1é¢ivé ptipravky podléhajici omezeni vydeje pouze na zvlastni lékatsky predpis;

c) lécivé piipravky na lékaisky predpis ,s omezenim®, které sméji byt pouzivany vyhradné v urcitych specializovanych
oblastech.

Cldnek 51
Lécivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na lékaisky predpis

1. Lé&ivy ptipravek podléhd omezeni vydeje na 1ékafsky predpis, pokud:
a) muze i pii spravném pouzivani piedstavovat piimé nebo neptimé nebezpedi, je-li pouzivan bez lékatského dohledu;

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivin nespravné, a v disledku toho muze pfedstavovat piimé nebo nepiimé
nebezpedi pro lidské zdravi;

c) obsahuje litky nebo pfipravky z latek, jejichz G¢innost nebo nezddouci ti¢inky vyzaduji dalsi vyzkum;
d) je bézné predepisovan lékafem k parenterdlnimu poddnt;

€e) je antibiotickou nebo jakoukoli jinou antimikrobidlni ldtkou, u které existuje zjiSténé riziko antimikrobidlni
rezistence; nebo [pozm. ndvrh 161]

f) obsahuje GCinnou litku, kterd—5epomocné ldtky nebo jakékoli jiné slozky nebo souldsti, které jsou perzistentni,
bioakumulativni a texiekétoxické, nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, nebo perzistentni, mobiln{
a toxiekétoxické, nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni a je pro niné je vyzadovan 1ékaisky piedpis jako opatfeni
pro minimalizaci rizika s ohledem na Zivotni prostfedi, pokud pouziti lé¢ivého piipravku a bezpe¢nost pacientt
nevyzaduji jinak. [pozm. ndvrh 162]

la. Komise pf¥ijme provddéci akty k pfiddni dalSich antimikrobidlnich p¥ipravkii, které podléhaji statutu piedpisu,
pokud agentura zjistila riziko antimikrobidlni rezistence. Uvedené provddéci akty se pfijmou piezkumnym postupem
podle &l. 214 odst. 2. [pozm. ndvrh 163]
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2. Clenské stity mohou stanovit dalsi podminky tykajici se predepisovani antimikrobidlnich latek, omezit platnost
lékaiského predpisu a omezit pfedepisovand mnozstvi na mnozstvi pozadované pro danou 1écbu nebo terapii povolenim
pouZiti predem nafezanych blistrovych jednotek nebo podminit ur¢ité antimikrobidlni 1é¢ivé pifpravky vystavenim
zvlastniho 1ékaiského piedpisu nebo pfedpisu s omezenim. [pozm. ndvrh 164]

2a.  Predpis antibiotickych pfipravkii podléhd témto podminkdm:

a) omezi se na mnoZstvi potfebné pro danou 1écbu nebo terapii;

b) predepisuji se pouze na omezenou dobu, aby se pokrylo rizikové obdobi, pokud se pouZivd jako profylaxe;

) v pfipadé, Ze diagnosticky test nebyl proveden, je vyZadovdno odiivodnéni. [pozm. ndvrh 165]

2b.  Clenské stdty, pokud je to moZné, stanovi pro danou lécbu nebo terapii predepisovini a vydej na jednotku. [pozm.
ndvrh 166]

3. Pokud clenské staty stanovi podkategorii lé¢ivych piipravkii podléhajicich omezeni vydeje na zvlastni lékaisky
pfedpis, vezmou v Gvahu tyto faktory:

a) lécivy piipravek obsahuje v mnozZstvi neumozilujicim vydej bez lékaiského ptedpisu latku klasifikovanou jako
omamnou nebo psychotropni ve smyslu mezindrodnich smluv;

b) 1éCivy piipravek mize p¥i nespravném pouzivani piedstavovat znacné riziko lékového zneuzivani, vést k ndvyku nebo
byt zneuzit k nezdkonnym tceltm nebo

c) lécivy pripravek obsahuje ldtku, kterd na zdkladé toho, Ze je novd, nebo na zékladé svych vlastnost! maze byt v rdmci
prevence povazovana za nélezejici do skupiny uvedené v pismeni a).

4. Pokud ¢lenské staty stanovi podkategorii 1é¢ivych piipravka, které lze vydat pouze na pfedpis s omezenim, vezmou
v tivahu tyto faktory:

a) 1écivy piipravek je na zdkladé svych farmakologickych vlastnosti nebo na zdkladé toho, Ze je novy, nebo v zdjmu
vefejného zdravi vyhrazen pro 1écbu, kterd mtize probihat pouze v nemocnicich;

b) 1é¢ivy piipravek se pouziva k 1é¢bé onemocnéni, kterd musi byt diagnostikovana v nemocnicich nebo v zafizenich
s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, i kdyz podédvani a ndsledné sledovani miize byt provadéno jinde;

¢) léivy pripravek je uréen pro ambulantni pacienty, ale jeho pouziti mizZe vyvolat velmi zdvazné nezddouci ti¢inky, coz
vyzaduje pfedpis vystaveny podle pozadavki specialisty a zvlastni dozor béhem 1écby.

ca) riziko antimikrobidlni rezistence, vetné jakychkoli zmirfiujicich opatieni v tomto ohledu, vyplyvajici z pouZiti
¢Civého pripravku. [pozm. ndvrh 167]

5. Prisludny orgdn mizZe upustit od uplatnéni odstavcii 1, 3 a 4 s ohledem na:

a) maximalni jednotlivou ddvku, maximdln{ denni ddvku, silu, lékovou formu, urcité typy baleni nebo

b) jinéekelnestipouitikteréspecifikeval: [pozm. ndvrh 168]

6.  Pokud pfislusny orgdn nestanovi podkategorie 1é¢ivych piipravki podle ¢l. 50 odst. 2, vezme nicméné v Gvahu
kritéria stanovend v odstavcich 3 a 4 pfi rozhodovéni, zda bude 1écivy piipravek klasifikovan jako 1écivy piipravek
podléhajici omezeni vydeje na lékafsky predpis.

Cldnek 52

Lécivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na 1ékafsky predpis

Lé¢ivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na 1ékatsky predpis jsou 1é¢ivé piipravky, které nespliiuji kritéria stanovend
v ¢lanku 51.
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Cldnek 53
Seznam lé¢ivych piipravkt podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky piedpis

Prislu§né orgdny vypracuji seznam 1é¢ivych piipravkd, které na jejich tzemi podléhaji omezeni vydeje na lékafsky predpis,
pii¢emz v ptipadé potieby uvedou kategorii omezeni vydeje na piedpis. Tento seznam kazdoro¢né aktualizuji.

Cldnek 54
Zména omezeni vydeje na piedpis

Jsou-li pFislusnym orgdntim ozndmeny nové skuteCnosti, pfezkoumaji je a v piislusnych ptipadech zméni kategorii
omezeni vydeje na piedpis u lé¢ivého piipravku za pouziti kritérii uvedenych v ¢lanku 51.

Cldnek 55
Ochrana tidajt u ditkazti na podporu zmény omezeni vydeje na predpis

Jestlize byla povolena zména omezeni vydeje na piedpis u 1é¢ivého piipravku na zdkladé vyznamnych neklinickych
zkousek nebo klinickych studii, pfislusny orgdn neodkdze na vysledky uvedenych zkousek nebo studii pti posuzovani
zddosti 0o zménu omezeni vydeje na pfedpis u téze latky ptedlozené jingm Zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti
o registraci po dobu jednoho roku od povoleni prvni zmény.

Kapitola V

Povinnosti a odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci

Cldnek 56

Obecné povinnosti

1. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za dodani 1é¢ivého piipravku, pro néjz byla udélena registrace, na trh.
Uréent zdstupce drzitele rozhodnut{ o registraci nezprostuje drzitele rozhodnuti o registraci jeho pravni odpovédnosti.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v ¢lenském stdté ozndmi ptislusnému organu
dotceného clenského stitu datum skute¢ného uvedeni daného 1é¢ivého piipravku na trh v uvedeném clenském stité,
pfi¢emz zohledni rtizné registrované obchodni tipravy.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku uvddéného na trh v clenském stdté zajisti v rdmci své
odpovédnosti odpovidajici a stdlé dodavky uvedeného lé¢ivého piipravku lékdrndm, distributorim nebo osobdm
oprdvnénym vyddvat lé¢ivé piipravky tak, aby byly pokryty potfeby pacient v daném ¢lenském staté.

Opatieni k provedeni prvntho pododstavce by méla byt navic odiivodnéna ochranou vefejného zdravi a byt tmérna cilim
takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy, zejména s pravidly, kterd se tykaji volného pohybu zbozi a hospodatské
soutéZe.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci ve vech fézich vyroby a distribuce zajisti, aby vychozi materidly a slozky léCivych
piipravkd a samotné 1é¢ivé piipravky spliiovaly pozadavky této smérnice a, v piislusnych piipadech, [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] a jinych pravnich predpis Unie, a ovéfi, zda jsou tyto poZadavky splnény.

5.V pfipadé integralni kombinace lé¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostfedkem a v pfipadé kombinace lé¢ivého
piipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym prostfedkem je drzitel rozhodnuti o registraci odpovédny za cely
vyrobek, pokud jde o soulad lé¢ivého piipravku s pozadavky této smérnice a [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt usazen v Unii.
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7. Domnivé-li se drZitel rozhodnuti o registraci nebo mé-li diivod se domnivat, Ze lécivy ptipravek, ktery dodal na trh,
neni v souladu s registrac nebo touto smérnici a [revidovanym nafizenim (ES) ¢. 726/2004], neprodlené pfijme nezbytnd
ndpravnd opatfeni k uvedeni daného lé¢ivého piipravku do souladu, pfipadné k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Drzitel
rozhodnuti o registraci o tom neprodlené informuje pfislusné organy a dotéené distributory.

8. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pfislusnym orgdntim na pozddini bezplatné vzorky v dostatecném
mnozstvi, aby bylo mozné provadét kontroly léCivych ptipravka, které uvedl na trh.

9.  Na zddost poskytne drzitel rozhodnuti o registraci pfislusnému orgdnu veskeré tdaje tykajici se objemu prodeje
daného lé¢ivého pFipravku a veskeré tidaje, které md k dispozici, tykajici se objemu pfedepisovani.

Cldnek 57
Odpovédnost za podavani zprav o vefejné finanéni podpote

1. Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi vefejnosti jakoukoli pfimou finan¢ni podporu, kterou obdrzel od jakéhokoli
vefejného orgdnu, subjektu nebo dobrocinné nebo neziskové organizace nebo fondu financovaného z verejnych
prostiedkii, bez ohledu na jeho zemépisnou polohu, a jakoukoli nepfimou finanéni podporu obdrZenou od jakéhokoli
vefejného orgdnu nebo subjektu Unie nebo jejich clenskych stdtii financovaného z vefejnych prostiedkd v souvislosti
s vyzkumem a vyvojem léCivého ptipravku, na néjz se vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana registrace, bez ohledu na
pravni subjekt, ktery uvedenou podporu obdrzel. [pozm. ndvrh 169]

2. Do 30 dnt od udéleni registrace drzitel rozhodnuti o registraci:
a) vypracuje elektronickou zpravu obsahujici tyto tdaje:
i) vy$e obdrzené finanéni podpory a datum této podpory;

ii) vefejny-orgén—nebo subjekt financovany—z—vefejaychprostiedks, ktery poskytl finan¢ni podporu uvedenou

v bodé i); [pozm. ndvrh 170]
iii) pravni subjekt, ktery obdrzel podporu uvedenou v bodé i);
iiia)  p¥ipadné jakykoli nezdvisly prdvni subjekt, od kterého obdrZel licenci tykajici se lécivého p¥ipravku nebo
tento pripravek ziskal v predchozich fazich vyvoje, a tidaj tom, ve které fdzi procesu vyzkumu a vyvoje se tak
stalo. DrZitel rozhodnuti o registraci zahrne v maximdlni moZné mife do zprdvy informace o obdrZenych
finanénich prostiedcich podle odstavce 1 specifické pro pfislusny Iécivy pFipravek. [pozm. ndvrh 171]
b)  zajisti, aby elektronickd zprdva byla ptesnd a aby byla auditovdna nezévislym externim auditorem;

¢) zpfistupni elektronickou zpravu vefejnosti na zvldstnich internetovych strankdch;

d) sdéli elektronicky odkaz na tyto internetové stranky pfislusnému orgdnu clenského stitu nebo, v pfislusnych
piipadech, agentufe.

3.V piipadé lécivych ptipravka registrovanych podle této smérnice pfislusny orgn ¢lenského statu vcas sdéli
elektronicky odkaz agentufe.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci aktualizuje elektronicky odkaz a v pfipadé potieby kazdoro¢né aktualizuje zpravu.

5. Clenské stity piijmou vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby drzitel rozhodnuti o registraci usazeny v jejich zemi
dodrzoval odstavce 1, 2 a 4.

6.  Komise mtzepHjmoutpFijme provadéci akty, kterymi stanovi zdsady a formdt informaci, které maji byt vykazovany
podle odstavce 2, do [12 mésicii od vstupu této smérnice v platnost]. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2. [pozm. ndvrh 172]

6a.  Agentura poskytne na svych internetovych strankdch odkazy na informace sdélené agentuie v souladu s odstavci
2 a 3, piipadné rozdélené podle lécivych piipravkii a podle clenskych stdtii. [pozm. ndvrh 173]
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Cldnek 58
Sledovatelnost latek pouzivanych pfi vyrobé 1écivych piipravkt

1. Drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé potieby zajisti sledovatelnost G¢inné latky, vychoziho materidlu, pomocné
latky nebo jakékoli jiné latky, u niz se zamysli nebo ocekavd, Ze bude p¥itomna v 1é¢ivém piipravku, ve viech fazich vyroby
a distribuce.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt schopen identifikovat jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu, od niz mu
byla dodana ti¢innd ldtka, vychozi materidl, pomocnd latka nebo jakakoli jind litka, u niZ se zamysli nebo ocekavd, Ze bude
pfitomna v 1é¢ivém piipravku.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci a jeho dodavatelé G¢inné latky, vychoziho materidlu, pomocné latky nebo jakékoli
jiné latky pouzivané pti vyrobé lécivého pripravku musi mit zavedeny systémy a postupy, které umoziuji, aby informace
uvedené v odstavci 2 byly na pozadani zp¥istupnény piislusnym organtim.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci a jeho dodavatelé musi mit zavedeny systémy a postupy pro identifikaci ostatnich
fyzickych nebo pravnickych osob, kterym byly doddny produkty uvedené v odstavci 2. Tyto informace se na pozadani
poskytnou p¥islusnym orgdntim.

Clinek 58a

Povinnost predloZit Zddost o stanoveni cen a tihradu ve vSech clenskych stdtech

1. DrZitel rozhodnuti o registraci na Zddost clenského stdtu, ve kterém je rozhodnuti o registraci platné, v dobré viie
a v mezich svych povinnosti podd Zddost o stanoveni ceny a tihrady lécivého piipravku a pfipadné jednd. V p¥ipadé
kladného rozhodnuti o povoleni uvedeni lécivého pFipravku na trh v souladu se smérnici 89/105/EHS se uplatni
povinnost podle ¢l. 56 odst. 3 této smérnice zajistit odpovidajici a nepietrZité zdsobovdni k pokryti potieb pacientii
v tomto clenském stdté. Zddost o stanoveni ceny a ithrady lécivého pFipravku se poddvd nejpozdéji do 12 mésicii ode
dne, kdy clensky stdt podal Zddost, nebo do 24 mésicii od tohoto data pro néktery z téchto subjektii:

i)  malé a stiedni podniky,
ii) subjekty, které nevykondvaji hospodd¥skou cinnost (ddle jen ,neziskovy subjekt); a

iii) podniky, které v dobé udéleni registrace obdrZely nejvyse pét centralizovanych registraci pro dotceny podnik nebo,
v piipadé podniku patiiciho do skupiny, pro skupinu, jiZ je soucdsti, a to od momentu zfizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo diive.

Lhiity stanovené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se prodlouzi o Sest mésicii po ozndmeni drZitele rozhodnuti
o registraci pfisluSnému orgdnu. DrZitel rozhodnuti o registraci v takovych p¥ipadech uvede diivody prodleni. DrZitel
rozhodnuti o registraci ozndmi, Ze splnil povinnosti stanovené v prvnim pododstavci tohoto odstavce prostiednictvim

v 2~

systému EU pro oznamovdni pfistupu k léCivym pfipravkiim stanoveného v ldnku 58b.

2. Pro icely odstavce 1 tohoto Clinku podaji clenské stity bud svou Zddost, nebo ozndmi, Ze jejich Zddost bude
poddna pozdéji do jednoho roku od udéleni registrace. Tato skutecnost se ozndmi v systému EU pro oznamovdni
pristupu k lécivym piipravkiim uvedeném v Clinku 58b této smérnice a pro ozndmeni, Ze Zddost bude poddna pozdéji,
bude pfipojeno odiivodnéni. Poté, co drZitel rozhodnuti o registraci podd Zddost o stanoveni cen a tihradu, pouZije se
smérnice 89/105/EHS. Pokud clensky stdt nedodrzi Ihiity stanovené ve smérnici 89/105/EHS, povaZuje se povinnost
drZitele rozhodnuti o registraci stanovend v tomto cldnku za splnénou v tomto clenském stdté.

3. Odchylné od odstavce 1 si drZitel rozhodnuti o registraci urcitého lécivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni nebo
lécivého pipravku pro moderni terapii miiZe misto toho zvolit, Ze bude plnit povinnosti stanovené v odstavci 1 pouze
v clenskych stdtech, kde byla zjisténa piislusnd populace pacientii.
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4.  Po dohodé mezi clenskym stdtem a drZitelem rozhodnuti o registraci se mohou pouZit Ihiity, které se lisi od lhiit
stanovenych v odstavcich 1 a 2. Clensky stdt se miiZe po poddni Zddosti v souladu s odstavcem 1 rozhodnout, Ze pro
konkrétni pFipravek vydd vyjimku, p¥icemZ ndsledné bude v tomto lenském stdté povinnost podat Zddost povaZovina
za za splnénou.

5. Komise pfijme akty v pienesené pravomoci v souladu s clinkem 215 za ticelem doplnéni této smérnice o uptesnéni
kritérii pro vynéti léCivych p¥ipravkii z povinnosti stanovenych v tomto dldnku na zdkladé povahy 1étivého pripravku
nebo jeho trhu. Akty v prenesené pravomoci objasni vyvojovym pracovnikiim uplatiiovdni vyjimek a stanovi poZadavky
souvisejici s nestrannosti a transparentnosti pii rozhodovini o provddécich aktech uvedenych v tomto clinku. Po
konzultaci s agenturou piijme Komise prostiednictvim provddécich aktii seznam lécivych pripravkil, které maji byt
osvobozeny od povinnosti stanovenych v tomto cldinku. Zafazeni 1é¢ivého piipravku na tento seznam piipadné zohledni
okolnosti souvisejici s regulacnimi postupy a postupy iihrady tykajicimi se konkrétnich 1écivych pfipravkii nebo se
skutecnosti, Ze je poddvdni lécivého pFipravku ve vétsiné clenskych stdtii neproveditelné. Uvedené provddéci akty se
pfijmou prezkumnym postupem podle cl. 214 odst. 2.

6.  Pokud je registrace pievedena na jiny prdvni subjekt pied koncem obdobi uvedeného v odstavci 1, piejdou
povinnosti na nového drZitele rozhodnuti o registraci.

7. Komise prostfednictvim provddécich aktii z¥idi smirdi mechanismus, ktery usnadni jedndni mezi Zadateli
a clenskymi stdty za iiCelem FeSeni pFipadnych sporii tykajicich se procesu poddvini Zddosti o stanoveni cen a ithrad
a lhiit stanovenych ve smérnici 89/105/EHS. Uvedené provddéci akty se ptijmou piezkumnym postupem podle ¢cl. 214
odst. 2. V pfipadé pokralujicich neshod mezi Zadatelem a clenskym stdtem ohledné plnéni povinnosti stanovenych
v tomto cldnku je Komise zmocnéna vydat na zdkladé stanoviska agentury prdavné zdvazné rozhodnuti Komise.

8. Tento cldnek nebrdni drZiteli rozhodnuti o registraci v tom, aby predloZil Zddost o tvorbu cen a thradu a o uvedeni
lécivého piipravku na trh clenského stdtu, aniz by clensky stdt podal Zddost v souladu s odstavcem 1. [pozm.
ndvrh 174]

Cldnek 58b

sy 2

Systém EU pro oznamovdni p¥istupu k lécivym piipravkiim

1.  Komise zfidi a spravuje elektronicky oznamovaci systém pro oznamovdni souladu s povinnostmi stanovenymi
v ddnku 58a (ddle jen ,systém EU pro oznamovdni pfistupu k lécivym pfipravkiim“). Systém EU pro oznamovdni
pfistupu k léCivym pFipravkim je interoperabilni s ostatnimi p¥islusnymi celounijnimi dloZisti dat o léCivych
pfipravcich.

2. Driitel rozhodnuti o registraci pouZije k oznamovdni souladu s povinnostmi stanovenymi v cldnku 58a systém
EU pro oznamovdni pfistupu k lécivym ptipravkiim. V clenskych stdtech, v nichz je registrace platnd, pouZije ptislusny
vnitrostdtni orgdn systém EU pro oznamovdni pfistupu k léCivym piipravkiim, aby uvedl, Ze drZitel rozhodnuti
o registraci splnil své povinnosti stanovené v dldnku 58a.

3.  Do... [3 let od data vstupu této smérnice v platnost] pfijme Komise provddéci akty za iilelem stanoveni
technickych a organizainich poZadavkii. Uvedené provddéci akty se pfijmou pFezkumnym postupem podle &l. 214
odst. 2.

NN s

4.  Deo... [5 let po datu vstupu této smérnice v platnost] posoudi Komise proveditelnost rozsifeni systému EU pro
oznamovdni pfistupu k 1é¢ivym piipravkiim na dalsi oblasti stanovovdni cen létivych p¥ipravkii, jak je uvedeno ve
smérnici 89/105/EHS, a p¥ipadné piijme provddéci akty za tidelem zavedeni tohoto rozsiteného systému. Tyto provddéci
akty se prijimaji prezkumnym postupem podle &l. 214 odst. 2 této smérnice. Anonymizované iidaje, agregované na
tirovni Clenskych stdtil, ze systému EU pro oznamovdni pFistupu k lécivym pFipravkiim mohou byt zvefejnény za iicelem
poddvdni zprdv o pFistupu podle clinku 86a. [pozm. ndvrh 175]
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Cldnek 59
Uvddéni piipravki s pediatrickymi indikacemi na trh

Pokud jsou lé¢ivé piipravky registrovany pro pediatrickou indikaci po dokonéeni schvileného plénu pediatrického
vyzkumu a tyto lécivé pripravky jiz byly uvedeny na trh s jinymi lécebnymi indikacemi, uvede drzitel rozhodnuti
o registraci do dvou let od data registrace pediatrické indikace 1é¢ivy pfipravek s pfihlédnutim k pediatrické indikaci na trh
ve vSech ¢lenskych statech, v nichz je 1é¢ivy ptipravek jiz uveden na trh.

Tyto lhity se uvedou ve vefejné ptistupném registru koordinovaném agenturou.

Cldnek 60
Preruseni uvadéni pediatrickych piipravka na trh

Jestlize je lécivy piipravek registrovan pro pediatrickou indikaci a drzitel rozhodnuti o registraci vyuzil odmény nebo
pobidky podle ¢lanku 86 této smérnice nebo ¢lanku 93 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a tyto doby ochrany
uplynuly a pokud mad drzitel rozhodnuti o registraci v imyslu pferusit uvddéni daného lécivého ptipravku na trh, drzitel
rozhodnuti o registraci pfevede registraci na tfet{ stranu nebo umozni tiet{ strané, kterd projevila zdjem pokracovat
v uvddéni daného lécivého pripravku na trh, pouzit farmaceutickou, neklinickou a klinickou dokumentaci obsazenou
v dokumentaci daného lé¢ivého piipravku na zdkladé ¢lanku 14.

Drzitel rozhodnuti o registraci informuje piislusné orgdny o svém zdméru prerusit uvadéni lécivého piipravku na trh
nejpozdéji dvandct mésicti pred timto pierusenim. Piislusné organy tuto skute¢nost zvefejni.

Clanek 61

Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci

Registrace nemd vliv na ob¢anskopravni a trestni odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci.

Kapitola VI

Informace o piipravku a oznaceni na obalu

Cldnek 62
Souhrn tdajt o piipravku
1. Souhrn idaji o pfipravku musi obsahovat tidaje uvedené v piiloze V.

2. Pokud jde o registrace podle ¢lankd 9 a 11 a ndsledné zmény téchto registraci, vztahuje-li se na jednu nebo vice
1é¢ebnych indikaci, ddvkovani, lékovych forem, metod nebo cest podani nebo jakychkoli jinych zplisobd, jakymi maze byt
lécivy pripravek pouzivan, patentové pravo nebo dodatkové ochranné osvédéeni pro 1é¢ivé piipravky jesté v dobg, kdy byl
na trh uveden genericky nebo biologicky podobny 1é¢ivy ptipravek, mize zadatel o registraci generického nebo biologicky
podobného léc¢ivého piipravku pozadat, aby tyto informace nebyly do jeho registrace zahrnuty.

3. U v8ech lécivych pFipravkd musi byt v souhrnu daji o p¥ipravku uveden standardizovany text vyslovné zddajici
zdravotnické pracovniky, aby hldsili kazdé podezieni na nezddouci Gcinek v souladu s vnitrostitnim systémem hldseni
uvedenym v ¢l. 106 odst. 1. Musi byt k dispozici rtizné zptisoby hldseni, véetné elektronického hldseni, v souladu s ¢l. 106
odst. 1 druhym pododstavcem.
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Cldnek 63

Obecné zdsady tykajici se piibalové informace
1. Pifbalova informace je pro lé¢ivé ptipravky povinna.

2. Pribalovéd informace musi byt formulovdna a sestavena tak, aby byla jasnd a srozumitelnd a umoziiovala uZivatelim
pocinat si ndlezit&, v pfipadé potieby za pomoci zdravotnickych pracovnika.

3. Clenské staity mohou rozhodnout e-temzda, Ze pro jednotlivé 1écivé piipravky, kategorie lécivych p¥ipravkii nebo
pro vSechny létivé pripravky bude piibalové informace k dispozici jak v tisténé nebopodobé, tak v clektronické podobé,
nebo pouze v elektronické podobe Ve druhém piipadé se rozhodnuti piijme pouze po konzultaci s pacienty, pecovateli
a dalsimi pnslusnymt ziidastnénymi stranami frebo—v-obot-téchtopodebéeh. Pokud v clenském stdté takovd zvldstni
pravidla neexistuji, musi byt piibalovd informace k dispozici v elektronické podobé a byt v tisténé podobé obsazena
v obalu 1é¢ivého piipravku. Je-li pfibalovd informace zpfistupnéna pouze elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrZet na pozddani a bezplatné tisténou kopii piibalové informace a mélo by byt zajisténo, aby informace
v digitdlnim formétu byly snadno piistupné viem pacient@im a aby byly napsdny a koncipovdiny jasnym a srozumitelnym
zpiisobem. [pozm. ndvrh 176]

3a. Pokud Clensky stdt rozhodl, Ze piibalovd informace md byt zp¥istupnéna pouze elektronicky, musi byt pacienti
informovdni o svém prdvu na tisténou kopii piibalové informace. [pozm. ndvrh 177]

3b.  Pokud clensky stdt rozhodne, Ze pfibalovd informace musi byt k dispozici v elektronické podobé, miiZe byt
drZitelem rozhodnuti kromé elektronického formdtu dobrovolné zpfistupnéna tiSténd pfibalovd informace kromé
elektronického formdtu piibalové informace. [pozm. ndvrh 178]

4, Odchylné od odstavcti 1 a 2 plati, Ze jsou-li informace pozadované podle ¢linkd 64 a 73 uvedeny pfimo na vnéjsim
nebo vnitinim obalu, pibalova informace se nevyzaduje.

4a. Odchylné od odstavce 3, je-li léCivy pfipravek urcen k vydeji a poddvdni kvalifikovanym zdravotnickym
persondlem a nikoli k poddvdni pacientem samotnym, lze piibalovou informaci zp¥istupnit pouze elektronicky. [pozm.
ndvrh 179]

6.  Do... [12 mésicii ode dne vstupu této smérnice v platnost] Komise pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 214
odst. 2 provadéci akty s cilem stanovit spolené normy pro elektronickou verzi piibalové informace, souhrnu ddaji
o piipravku a oznaceni na obalu, pfi¢emz zohledni dostupné technologie. [pozm. navrh 181]

6a. Agentura po konzultaci s clenskymi stdty a pfislusnymi ziicastnénymi stranami zpfistupni systém pro ukldddni
elektronickych informaci o p¥ipravku. Systém musi byt dostupny nejpozdéji do... [24 mésicii ode dne vstupu této
smérnice v platnost]. [pozm. ndvrh 182]

7. }e—h—p%?aa%eﬁ—rﬁfefmaee—z-phﬁtrpﬂeﬁam pfistupu k pn’balove informaci elektronicky; musi byt zajisténo
individudlni prdvo na soukromi. ZédniKaZdd technologle umoznu]1c1 piistup k informacim zajisti ochranu osobnich
tidajii v souladu s nafizenim (EU) 2016/679 a se smérnici 2002/58/ES a nesmi umoziovat identifikaci, profilovdni
nebo sledovani osob ani nesmi byt pouzivdna pro komercni tcely, véetné reklamni a marketingové Cinnosti. [pozm.

ndvrh 183]
Cldnek 64
Obsah ptibalové informace
1. Piibalovéd informace se vypracuje v souladu se souhrnem tdaji o piipravku uvedenym v ¢l. 62 odst. 1 a musi

obsahovat tdaje uvedené v priloze VL.
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2. U vsech lé¢ivych piipravki musi byt uveden standardizovany text vyslovné Zadajici pacienty, aby svym lékaiam,
lékarnikiim, zdravotnickym pracovnikéim nebo pfimo vnitrostatnimu systému hldsen{ uvedenému v ¢l. 106 odst. 1 sdélili
kazdé podezteni na nezddouci i¢inek v souladu s ¢l. 106 odst. 1 druhym pododstavcem, ktery uvadi rtzné zpiisoby
tohoto hldsen (elektronické zpravy, postovni adresa apod.).

3. Prbalevainformacemusi-edriZzetvysledkykonzultaciPo konzultaci s cilovymi skupinami pacientd a ostatnimi
prislusnymi ziicastnénymi stranami pfijme Komise pokyny, aby se zajistilo, Ze je pFibalovd informace Citelnd, jasnd
a jednoduse pouzitelnd. [pozm. ndvrh 184]

Cldnek 65

Obsah tdajii na oznaceni na obalu

1. Vngjsi obal 1é¢ivych piipravki nebo, pokud vngjsi obal neexistuje, vnitini obal, s vyjimkou obalu uvedeného v ¢l. 66
odst. 2 a 3, musi obsahovat idaje na oznaceni na obalu uvedené v piiloze IV.
2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za Gcelem:

a) zmény seznamu udajli na oznaceni na obalu stanoveného v piiloze IV s cilem zohlednit védecky pokrok nebo potieby
pacientd;

b) doplnéni ptilohy IV stanovenim omezeného seznamu povinnych tidaji na oznaceni na obalu, které musi byt uvedeny
na vngjsim obalu vicejazy¢nych baleni.

Cldnek 66

Oznaceni blistrti nebo malych vnitinich obalt

1. Udaje stanovené v piiloze IV se uvedou na vnitinich obalech, pokud se nejednd o vnitini obaly uvedené v odstavcich
2 a 3, a na Zddost pfislusnych vnitrostdtnich orgdnii musi umoZfiovat jednotlivé poddni, zejména v p¥ipadé nedostatku
nebo zdvazného problému v oblasti vefejného zdravi. [pozm. ndvrh 185]

2. Na vnitinich obalech ve formé blistrl, které jsou umisténé ve vngjsich obalech, jez jsou v souladu s pozadavky
stanovenymi v {ldncich 65 a 73, se uvedou alespon tyto tdaje:

a) nézev lé&ivého pripravku;

(=5

) jméno drzitele rozhodnuti o registraci, ktery uvadi dany ptipravek na trh;

) datum ukonceni pouzitelnosti;

o

ol

) &islo sarze.
2a.  KaZdd jednotlivd ddvka blistrového baleni musi na oznaceni obsahovat tyto iidaje:
a) ndzev lécivého pFipravku a ddle jeho silu a lékovou formu;
b) kéd datové matice, do néhoZ jsou zakédovdny tyto informace:
i)  globdlni obchodni indexové Cislo (GTIN);
ii) datum konce doby pouZitelnosti,
iii) Cislo SarZe. [pozm. ndvrh 186]
3. Na malych vnitfnich obalech, na kterych neni mozné uvést idaje stanovené v ¢lancich 65 a 73, se uvedou alesponi
tyto tidaje na oznaceni na obalu:
a) ndzev lécivého ptipravku a v pfipadé potieby cesta podani;

b) zptsob podani;

()

) datum ukonéeni pouzitelnosti;
d) dslo sarze;

e) obsah uvedeny jako hmotnost, objem nebo pocet davek.
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Cldnek 67

Ochranné prvky

1. Lécivé piipravky vazané na lékaisky predpis musi byt opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v piiloze IV, pokud
nebyly zafazeny na seznam postupem podle odst. 2 druhého pododstavce pism. b).

Volné prodejné 1écivé piipravky nesméji byt opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v p¥iloze IV, pokud nebyly vyjime¢né
zafazeny na seznam postupem podle odst. 2 druhého pododstavce pism. b), nebo pokud se drZitel rozhodnuti o registraci
rozhodne ucinit tak dobrovolné. [pozm. ndvrh 187]

2. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za ticelem doplnéni piilohy IV stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky.

Uvedené akty v pfenesené pravomoci stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedinecného identifikdtoru ochrannych prvka podle piilohy IV umoziujictho
ovéfit pravost lé¢ivych piipravki a identifikovat jednotlivd balen;

b) seznamy lécivych piipravki &i kategorii piipravkd, které v piipadé 1é¢ivych piipravki vazanych na lékatskych pfedpis
nesméji byt opatfeny ochrannymi prvky, a v piipadé volné prodejnych 1é¢ivych piipravkd musi byt opatfeny
ochrannymi prvky podle p¥ilohy IV;

¢) postupy oznamovani Komisi stanovené v odstavci 4 a rychly systém vyhodnocovani téchto ozndmeni a rozhodovani
o nich pro tcely pouziti pismene b);

d) zptsoby ovéfovani ochrannych prvkd podle prilohy IV vyrobci, distributory, 1ékarniky a fyzickymi nebo pravnickymi
osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé ptipravky vefejnosti, jakoz i p¥islusnymi organy;

e) ustanoveni o zfizeni, spravé a dostupnosti systému wloZist, v némz jsou obsazeny informace o ochrannych prvcich
umoziujici ovéfeni pravosti a identifikaci 1é¢ivych pipravkd, jak je stanoveno v priloze IV.

Seznamy uvedené v druhém pododstavci pism. b) se vypracuji s ohledem na riziko padélani v souvislosti s dot¢enymi

lécivymi ptipravky nebo kategoriemi lécivych pfipravka. K tomuto tcelu se pouziji alespon tato kritéria:

a) cena a objem prodeje lé¢ivého pFipravku;

a dosavadni vyvoj poctu a Cetnosti takovych piipadi;
) specifické vlastnosti dot¢enych lé¢ivych piipravkd;
d) zdvaZnost onemocnéni, kterd maji byt lécena;

e) dal3i potencidlni rizika pro vefejné zdravi.

Zptsoby uvedené ve druhém pododstavci pism. d) musi umozilovat ovéfeni pravosti kazdého dodaného baleni 1écivého
pipravku s ochrannymi prvky podle piilohy IV a ur¢it rozsah tohoto ovéfeni. Pfi stanoveni uvedenych zpusobu se
zohledni zvlastni charakteristiky dodavatelskych fetézcti v ¢lenskych stétech a potieba zajistit, aby byl dopad ovéfovacich
opatieni na jednotlivé subjekty dodavatelskych fetézct pfiméfeny.

Pro téely druhého pododstavce pism. e) nesou ndklady na systém tlozist drzitelé povoleni vyroby lé¢ivych piipravka
s ochrannymi prvky.

3. Pri pfijimani aktd v pfenesené pravomoci uvedenych v odstavci 2 Komise nélezité zohledni alespori tato hlediska:
a) ochrana osobnich tdajii stanovend pravem Unie;

b) opravnéné zdjmy chrénit divérné informace obchodni povahy;

¢) vlastnictvi a divérnost adaji ziskanych pouzivanim ochrannych prvkd a

d) ndkladova efektivnost opatfeni.
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4. Piislusné organy c¢lenskych stat ozndmi Komisi volné prodejné 1é¢ivé ptipravky, u nichz podle jejich ndzoru existuje
riziko padélani, a mohou Komisi informovat o 1é¢ivych p¥ipravcich, u nichz podle jejich ndzoru riziko padélani neexistuje,
v souladu s kritérii stanovenymi v odst. 2 druhém pododstavci pism. b).

5. Clenské staty mohou za ti¢elem thrady nebo farmakovigilance rozsifit oblast pisobnosti jedinecného identifikdtoru
uvedeného v piiloze IV na jakykoli 1éCivy piipravek, ktery je vdzany na lékafsky piedpis nebo je hrazen.

6.  Clenské stdty mohou pro Gcely tihrady, farmakovigilance, farmakoepidemiologie nebo prodlouzeni ochrany tdaj
pro uvedeni na trh pouzit informace obsazené v systému tilozist uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci pism. e).

7. Clenské stity mohou pro Géely zajisténi bezpecnosti pacientl rozsifit oblast piisobnosti prostredku k ovéfeni
manipulace s obalem uvedeného v piiloze IV na jakykoli 1é¢ivy pfipravek.

7a.  Prodcely bezpetnosti pacientii mohou clenské stdty rozhodnout, Ze 1écivé pFipravky dovdZené nebo distribuované
soubézné budou piebaleny do nového vnéjsiho obalu. [pozm. navrh 188]

Clanek 68

Oznaceni na obalu a ptibalové informace u radionuklida a radiofarmak

1. Kromé pravidel stanovenych v této kapitole musi byt vnéjsi a vnitini obal 1éCivych piipravki obsahujicich
radionuklidy oznacen v souladu s pfedpisy pro bezpecnou pfepravu radioaktivnich materidl stanovenymi Mezindrodni
agenturou pro atomovou energii. Kromé toho musi byt oznaceni na obalu v souladu s ustanovenimi uvedenymi
v odstavcich 2 a 3.

2. Oznacen{ na stinicim obalu musi obsahovat tidaje stanovené v ¢lanku 65. Kromé toho musi oznaceni na stinicim
obalu plné vysvétlovat kédovani pouzité na lahvicce a musi uvadét tam, kde je to nezbytné, k danému casu a datu
mnoZstvi radioaktivity na ddvku nebo na lahvic¢ku a pocet tobolek nebo u kapalin pocet mililitri ve vnitinim obalu.

3. Lahvicka musi byt oznacena témito informacemi:

a) ndzev nebo kéd lécivého piipravku véetné ndzvu nebo chemické znacky radionuklidu;
b) identifikace SarZe a datum ukonceni pouzitelnosti;

¢) mezindrodni symbol pro radioaktivitu;

d) jméno a adresa vyrobce;

e) mnozstvi radioaktivity podle odstavce 2.

4. Prislusny orgdn zajisti, aby k baleni radiofarmak, radionuklidovych generatord, kit pro radionuklidy nebo
radionuklidovych prekurzort byla ptiloZzena podrobnd piibalova informace. Text této piibalové informace musi byt
vytvofen v souladu s ¢l. 64 odst. 1. Kromé toho musi pfibalova informace zahrnovat veskerd bezpe¢nostni opatfent, kterd
ma uzivatel a pacient ucinit béhem piipravy a podavani daného lécivého piipravku, a zvlastni bezpecnostni opatteni pro
likvidaci vnitfniho obalu a jeho nepouzitého obsahu.

Cldnek 69

Zvlastni pozadavky na informace u antimikrobidlnich latek

,

1. Dr21tel rozhodnutl ) reglstrac1 Za]lstl dostupnost Vzdelavac1ch materlalu pro zdravotmcke pracovniky;

3 i s—e), které se tykajx vhodného
pouzivani dlagnostlckych nastroju, zkouseni nebo mech dlagnostlckych pr1stupu souv1se)1c1ch s patogeny rezistentnimi
k antimikrobidlnim ldtkim a které mohou informovat o pouzivini dané antimikrobidlni ltky. Veskeré informacni
materidly musi byt slucitelné se souhrnem tdajii o piipravku. [pozm. nidvrh 189]

2. Drzitel rozhodnuti o registraci zahrne do obalu antimikrobidlnich latek dokument, ktery obsahuje konkrétni
informace o dotceném lécivém piipravku, je pacientovi k dispozici vedle piibalové informace o piipravku (dile jen
Linformacni karta“) a poskytuje informace o antimikrobidlni rezistenci a o vhodném pouzivani a likvidaci antimikrobidlnich
latek.
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Clenské staty mehﬁﬂ—fez-hedﬂetrt—e—tem—zda—bﬂéezapsu, aby byla mformacm karta k d15p021c1 v tisténé podobe, nebo }ak
v ttstene, tak Vﬂebe elektromcke podob e ;

3. Text informacni karty musi byt v souladu s piflohou VL.

Clenské stdty zavedou vhodné systémy likvidace antimikrobidlnich litek v komunitnim prosttedi a informuji Sirokou
vefejnost o spravnych metoddch likvidace antimikrobidlnich ldtek. [pozm. ndvrh 191]

3a. Komise miiZe po konzultaci s agenturou pfijmout provddéci akty, které stanovi dalsi normy pro informacni kartu.
Uvedené provddéci akty se pFijmou prezkumnym postupem podle &l. 214 odst. 2. [pozm. ndvrh 192]

Cldnek 70

Citelnost

Ptibalovéd informace a daje na oznaceni na obalu uvedené v této kapitole musi byt snadno citelné, jasné srozumitelné
a nesmazatelné.

Cldnek 71

Pfistupnost pro osoby se zdravotnim postiZenim

Naézev 1écivého pripravku musi byt uveden na obalu také Braillovym pismem. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby
byla ptibalové informace uvedend v ¢lanku 63 na Zddost organizaci pacientt dostupnd ve formdatech vhodnych pro osoby
se zdravotnim postiZenim, v¢etné nevidomych a slabozrakych osob.

Cldnek 72

Pozadavky ¢lenskych statli na oznacovani

1. Bez ohledu na ¢lidnek 77 mohou clenské staty pozadovat pouziti urcitych forem oznaceni na obalu lécivého
piipravku umoziiujicich zjistit:

a) cenu lécivého pripravku;

b) podminky thrady organizacemi socidlniho zabezpecen;

o

) pravni status pro vydej pacientovi v souladu s kapitolou IV;

d) daje pro ovéfeni pravosti a identifikaci v souladu s ¢l. 67 odst. 5.

2. U léivych pripravkli, pro néz byla udélena centralizovand registrace podle ¢lanku 5, dodrzi clenské stity pfi
uplatiiovani tohoto ¢ldnku podrobné pokyny uvedené v ¢lanku 77.

Cldnek 73
Symboly a piktogram
Na vnéjsim obalu, vnitfnim obalu a v piibalové informaci mohou byt uvedeny symboly nebo piktogramy navrzenéurcené
k objasnéni uréityehnékterych informaci uvedenychstanovenych v ¢l. 64 odst. 1 &, clanku 65 a 69 a dalich informaci

v souladu se souhrnem tdajii o piipravku, které jsou uzite¢né pro pacienta, p¥icemz nepfipustné jsou jakékoliv prvky
propaga¢niho charakteru. [pozm. ndvrh 193]

Cldnek 74
Pozadavky na jazyky

1. Udaje v oznaceni na obalu uvedené v ¢lancich 64 a 65 musi byt uvedeny v tfednim jazyce nebo tfednich jazycich
¢lenského stdtu, ve kterém je dany lé¢ivy pripravek uvddén na trh, jak stanovi pro ticely této smérnice uvedeny clensky stat.
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2. Ustanoveni odstavce 1 nebrdni uvedeni zminénych tdaji v nékolika jazycich, pokud jsou ve vsech pouzitych
jazycich uvedeny tytéz tdaje.

3. Pfibalovd informace musi byt snadno Citelnd v Gfednim jazyce nebo tfednich jazycich ¢lenského stdtu, ve kterém je
dany 1écivy piipravek uvddén na trh, jak stanovi pro acely této smérnice uvedeny ¢lensky stat.

4. Piisludné orgdny clenského sttu mohou také zcela nebo ¢dstecné upustit od pozadavku, aby oznaceni na obalu
a piibalovd informace byly uvedeny v Gfednim jazyce nebo tfednich jazycich ¢lenského stitu, ve kterém je dany lécivy
piipravek uvddén na trh, jak stanovi pro tcely této smérnice uvedeny clensky stit. Pokud pfislusny orgdn udéli plnou
nebo Cdstecnou vyjimku z jazykovych poZadavkii, které se vztahuji na etiketu nebo p¥ibalovou informaci je na poZdddni
a bezplatné zaruceno prdvo pacientii na tisténou kopii v tifednim jazyce nebo iifednich jazycich clenského stdtu. [pozm.
ndvrh 194]

Pro tcely vicejazy¢nych obalt mohou ¢lenské stity povolit, aby se na oznaceni na obalu a v pifbalové informaci pouzival
tfedni jazyk Unie, ktery je bézné srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz se vicejazy¢ny obal na trhu pouziva.

Cldnek 75

Vyjimky ¢lenskych statt z pozadavkd na oznaceni na obalu a piibalovou informaci

Ptislusné orgdny ¢lenskych sttt mohou s vyhradou opattenti, kterd povazuji za nezbytnd pro ochranu vetejného zdravi,
udélit vyjimku z povinnosti uvddét tidaje pozadované v ¢lancich 64 a 65 na oznaceni na obalu a v piibalové informaci
v téchto pFipadech:

a) pokud lé¢ivy piipravek neni uréen k vydeji pfimo pacientovi;
b) pokud existuji problémy s dostupnosti 1é¢ivého ptipravku;

¢) pokud existuji prostorovd omezeni kvili velikosti obalu nebo ptibalové informace nebo v pfipadé vicejazy¢nych baleni
¢i piibalovych informaci;

d) v pfipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi;

) aby se usnadnil p¥istup k 1é¢ivym ptipravkim v ¢lenskych stétech.

Cldnek 76

Schvileni oznaceni na obalu a ptibalové informace

1. Se zadosti o registraci lé¢ivého piipravku se piislusnym organtim odpovédnym za registraci predlozi jeden ¢i vice
vzorl vnéjstho a vnitintho obalu lé¢ivého ptipravku spolené s navrhem pifbalové informace. Pfislusnému organu se
rovnéz predlozi vysledky posouzeni provedenych ve spoluprdci s cilovymi skupinami pacientt.

2. Prislusny orgdn registraci zamitne, jestlize oznaceni na obalu nebo piibalova informace neodpovidaji ustanovenim
této kapitoly nebo nejsou v souladu s tdaji uvedenymi v souhrnu ddajti o p¥ipravku.

3. Vsechny navrhované zmény tidaji v oznaceni na obalu nebo v piibalové informaci, na které se vztahuje tato kapitola
a které nesouviseji se souhrnem tidaji o piipravku, se predlozi ptislusnym orgdnam. Jestlize piislu§né orgdny nevznesou
ndmitky proti navrhované zméné do 90 dnt od ptedlozeni Zadosti, Zadatel smi tuto zménu provést.

4. Skute¢nost, Ze piisluiny orgdn nezamitne registraci podle odstavce 2 nebo zménu oznaceni na obalu ¢i piibalové
informace podle odstavce 3, nemd Zadny vliv na obecnou pravni odpovédnost vyrobce a drzitele rozhodnuti o registraci.
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Cldnek 77
Pokyny tykajici se (dajii na oznaceni na obalu

Po konzultaci s ¢lenskymi staty a zd¢astnénymi stranami Komise vypracuje a zvefejni podrobné pokyny tykajici se zejména:
a)  znéni urcitych zvlastnich upozornéni pro urcité kategorie 1é¢ivych pripravkd;

aa) znéni tykajici se uvdzlivého pouZivini a bezpecné likvidace antimikrobidlnich ldtek; [pozm. ndvrh 195]

b) potieb zvldstnich informaci tykajicich se volné prodejnych 1écivych piipravka;

) Citelnosti tidaji v oznaceni na obalu a piibalové informaci;

d) zpusobti identifikace a ovéfeni pravosti lé¢ivych ptipravkd;

e) seznamu pomocnych ldtek, které musi byt uvedeny v oznaceni na obalu 1é¢ivych pfipravkd, a pozadovaného zptsobu
uvedeni téchto pomocnych latek;

f)  harmonizovanych provadécich pravidel k clanku 72.

Cldnek 78

Uvéadéni 1écivych piipravka s oznacenim na obalu na trh

Clenské stity nesmi zakdzat nebo branit uvedeni lé¢ivych pifpravkdl na trh na svém tdzemi z divodéi souvisejicich
s oznaenim na obalu nebo s piibalovou informaci, pokud je takové oznaceni nebo piibalovd informace v souladu
s pozadavky této kapitoly.

Cldnek 79

Nesoulad s pozadavky na oznaceni na obalu a piibalovou informaci

Pokud nejsou ustanoveni této kapitoly dodrzovdna a vyzva dorucend dotenému drziteli rozhodnuti o registraci zlstane
bez ¢inku, mohou piislusné organy ¢lenskych statti pozastavit registraci, dokud nebudou oznaceni na obalu a piibalova
informace daného 1écivého pripravku uvedeny do souladu s pozadavky této kapitoly.

Kapitola VII

Regula¢ni ochrana, neuspokojené lé¢ebné potieby a odmény za lécivé piipravky pro pediatrické pouziti

Cldnek 80

Regula¢ni ochrana ddajti a ochrana trhu

1.  Na udaje uvedené v piiloze I, pavodné ptedlozené za tcelem ziskdni registrace, nesmi v obdobi stanoveném
v souladu s ¢lankem 81 odkazovat jiny Zadatel o ndslednou registraci (ddle jen ,obdobi regulaéni ochrany ddaju).

2. Lé&ivy pripravek, na néjz se vztahuje ndslednd registrace uvedend v odstavci 1, nesmi byt uveden na trh po dobu
dvou let od uplynuti piislusnych obdobi regula¢ni ochrany tidajii uvedenych v ¢lanku 81.

2a.  Lhiita uvedend v odstavci 2 tohoto cldinku se prodlouZi o dodatecné obdobi jednoho roku, pokud drZitel rozhodnuti
o registraci ziskd béhem obdobi ochrany iidajii uvedeného v clinku 81 registraci pro dal$i lécebnou indikaci, za
predpokladu, Ze drZitel rozhodnuti o registraci prokdzal s podpiirnymi iidaji vyznamny klinicky pfinos ve srovndni se
stdvajicimi terapiemi. Toto prodlouZeni Ize povolit pouze jednou. [pozm. ndvrh 196]

3. Odchylné od odstavce 1 miiZze dotéeny drZitel rozhodnuti o registraci vydat Zadateli o registraci pro tcely jiné
registrace povoleni k pristupu ke svym tdajim pfedlozenym podle ptilohy I, jak je uvedeno v ¢lanku 14.
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4. Odchylné od odstavcti 1 a 2, pokud pfislusny orgdn clenského stdtu v Unii udehl za podmmek stanovenych pravem
Unie a v souladu s mezindrodnimi dohodami jedné strané nucenou licenci fes

pozastavi se ochrana tidajii a trhu ve vztahu k teto strané, pokud to nucend licence vyzaduje, a po dobu platnosti nucené
licence v clenském stdté ( c'lenskych stdtech), kde byla udélena nucend licence. [pozm. ndvrh 197]

4a.  DrZitel rozhodnuti o registraci lécivého p¥ipravku, pro ktery byla udélena nucend licence, je o rozhodnuti
neprodlené informovdn. [pozm. ndvrh 198]

5. Obdobi ochrany tdajii stanovené v odstavci 1 se pouzije rovnéz v ¢lenskych sttech, v nichz dany lé¢ivy piipravek
nenf registrovan nebo jiZ nenf registrovén.

Clanek 81

Obdobi regula¢ni ochrany udajt

v s o

1. Obdobi regulacni ochrany tidaji trvd sedm let a Sest mésicisestdet od data, kdy byla udélena registrace pro dany
1é¢ivy ptipravek v souladu s ¢l. 6 odst. 2. V piipadé registraci, které jsou soucdsti téze souhrnné registrace, za¢ind obdobi
ochrany tidaji bézet od data, kdy byla v Unii udélena prvni registrace. [pozm. navrh 199]

2. Svyhradou védeckého hodnoceni provedeného piislusnym orgdnem se obdobi ochrany ddajii uvedené v odstavci 1
prodlouzi o:

ﬂebedskupmy—ped-}&fehe—ee—ﬁasfa-}e—émre [pozm navrh 200]

b) Sest12 mésich, pokud Zadatel o registraci v dobé predloZeni Zadosti o prvni registraci prokédze, ze dany lécivy piipravek
fesi neuspokojenou 1écebnou potiebu podle clénku 83; [pozm. ndvrh 201]

¢) Sest mésict v ptipadé lé¢ivych piipravki obsahujicich novou déinnou latku, pokud klinickd hodnoceni provedend na
podporu Zadosti o prvni registraci pouZivaji relevantni srovnavaci litku na zdkladé dikazt v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

ca) Sest mésicii, pokud drZitel rozhodnuti o registraci prokdZe, Ze vyznamny podil vyzkumu a vyvoje, vietné
preklinického a klinického, souvisejiciho s lécivym piipravkem byl proveden v rdmci Unie a alesporti Cdsteiné ve
spoluprdci s vefejnymi subjekty, vcetné univerzitnich nemocnicnich dstavii, center excelence nebo bioklastrii se
sidlem v Unii. [pozm. ndvrh 202]

Sfe\mam—sesfavaﬁem—fypy—}eeby [pozm navrh 203]

V piipadé podminéné registrace udélené v souladu s ¢lankem 19 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] se prodlouzZeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b) pouzije pouze tehdy, pokud byla léc¢ivému piipravku do ¢tyt let od udéleni
podminéné registrace udélena registrace v souladu s ¢l. 19 odst. 7 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].
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- [pozm. ndvrh 204]

Do... [12 mésicii ode dne vstupu této smérnice v platnost] p¥ijme Komise akty v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 215, kterymi doplni tuto smérnici stanovenim procesnich aspektii a kritérii v souvislosti s prvnim
pododstavcem pism. ca) tohoto odstavce. [pozm. ndvrh 205]

3. Agentura poskytne védecké pokyny uvedené v odst. 2 pism. c) tykajici se kritérii pro navrzeni srovndvaci litky pro
klinické hodnoceni, pfi¢emz zohledni vysledky konzultaci s Komisi a orgdny nebo subjekty zapojenymi do mechanismu
konzultaci uvedeného v ¢lanku 162 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

3a.  Regulaini ochrana uvedend v odstavcich 1 a 2 nepiesdhne osm let a Sest mésicii. [pozm. ndvrh 206]
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Cldnek 83

LéCivé piipravky, které fesi neuspokojenou lé¢ebnou potiebu

1. Md se za to, Ze léCivy pripravek fesi neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se alespon jedna z jeho 1écebnych
indikaci tyka Zivota ohrozujictho nebo vazné invalidizujictho onemocnéni a jsou splnény tyto podminky:

a) pro takové onemocnéni neni v Unii registrovan zddny 1écivy pifpravek, nebo i kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
lécivé piipravky registrovény, je spojeno se pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo imrtnosti;

b) pouzivani lé¢ivého pipravku vede ke smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo timrtnosti u p¥islusné populace
pacientd.

2. Md se za to, Ze stanovené 1écivé piipravky pro vzacnd onemocnéni uvedené v clanku 67 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004] fesi neuspokojenou 1écebnou potiebu.

3. Pokud agentura pfijme védecké pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku, konzultuje Komisi a organy nebo subjekty,
jakoZ i ziicastnéné strany, uvedené v &énku—162¢l. 162 odst. 1 a 2 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. [pozm.
ndvrh 208]

Cldnek 84
Ochrana tidajii u 1é¢ivych piipravkd pouzitych v nové indikaci

1. Obdobi regula¢ni ochrany adaji v délce ¢tyf let se udéli pro lé¢ivy pripravek s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,
kterd nebyla dfive v Unii registrovana, pokud:

a) byly provedeny odpovidajici neklinické nebo klinické studie v souvislosti s 1é¢ebnou indikaci, které prokazuji, Ze mé
vyznamny klinicky uZitek, a

b) 1éCivy ptipravek je registrovan v souladu s ¢lanky 9 az 12 a dfive nepoZival ochrany tidaji nebo uplynulo 25 let od
udgleni prvni registrace dotceného lé¢ivého pFipravku.

2. Obdobi ochrany idaji uvedené v odstavci 1 mize byt udéleno pro jakykoli 1é¢ivy piipravek pouze jednou.

3. Béhem obdobi ochrany tdaji uvedeného v odstavci 1 musi byt v registraci uvedeno, Ze 1é¢ivy ptipravek je stavajicim
lé¢ivym piipravkem registrovanym v Unii, ktery byl registrovan s dalsi lé¢ebnou indikaci.
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Cldnek 85

Vyjimka z ochrany prav duSevniho vlastnictvi

Patentovd prdva nebo dodatkovd ochrannd osvédceni podle [nafizeni (ES) ¢ 469/ 2009 - Urad pro pubhkace nahradte
odkazem na novy ndstroj po jeho pfijeti] se nepovazuji za porusend,
teelyjsou-li provddény potiebné studie, hodnoceni a jiné cinnosti za iicelem: [pozm. navrh 209]

ztskam regtstmce a nasledne zmeny, [pozm navrh 21 1]

ii)  provedeni hodnoceni zdravotnickych technologii ve smyslu nafizeni (EU) 2021/2282; [pozm. ndvrh 212]
iii) tverbuziskdni souhlasu s tvorbou cen a thradyithradou; a [pozm. ndvrh 213]

iiia) a ndsledné praktické poZadavky spojené s témito Cinnostmi. [pozm. ndvrh 214]

Cinnosti provadénych vyhradné pro Géely uvedené v pismeni-a)prvnim odstavci, které mehotzahrrovatzahrnuji pripadné
piedloZeni zadosti o registraci a nabidku, vyrobu, prodej, dodavky, skladovéani, dovoz, pouzivani a ndkup patentovanych
lécivych pripravki nebo postuptl, a to i od dodavateldi a poskytovatelti sluzeb, kteff jsou tfetimi stranami. [pozm.
ndvrh 215]

Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni lé¢ivych ptipravka, které jsou vysledkem téchto ¢innosti, na trh.

Clinek 85a

Nenarusovdni prdv dusevniho vlastnictvi

1. Clenské stdity povaZuji postupy a rozhodnuti uvedend v cldnku 85 za regulacni nebo sprdvni postupy, které jsou
jako takové nezdvislé na prosazovdni prdv dusevniho viastnictvi.

2. Ochrana prdv dusevniho vlastnictvi neni platnym diivodem pro odmitnuti, pozastaveni, odklad, staZeni nebo
zruSeni rozhodnuti uvedenych v clanku 85.

3.  Odstavce 1 a 2 se pouZiji, aniZ jsou dotCeny privni piedpisy Unie a vnitrostdtni prdvni p¥edpisy tykajici se
ochrany dusevniho vlastnictvi. [pozm. ndvrh 216]

Cldnek 86
Odmeény za lé¢ivé piipravky pro pediatrické pouziti

1.  Pokud zidost o registraci obsahuje vysledky vSech studii provedenych v souladu se schva’len}'fm planem
pediatrického vyzkumu, md majitel patentu nebo dodatkového ochranného osvéd¢eni ndrok na $estimésicni prodlouzem
obdobi uvedeného v ¢l. 13 odst. 1 a 2 [naiizeni (ES) ¢. 469/2009 — Ufad pro publikace: nahrad'te odkazem na novy nastroj
po jeho piijeti].

Prvni pododstavec se pouzije i v piipadé, Ze dokonéeni schvdleného plinu pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pediatrické indikace, avsak vysledky provedenych studii jsou zohlednény v souhrnu tdaji o pipravku a piipadné
v piibalové informaci dot¢eného lécivého piipravku.

2. Zafazeni prohlaseni uvedeného v ¢l. 49 odst. 2 této smérnice nebo v ¢l. 90 odst. 2 [revidovaného nafizeni (ES)
¢.726/2004] do registrace se pouzije pro tcely uplatnéni odstavce 1.

3. Pokud byly pouzity postupy stanovené v kapitole III oddilech 3 a 4, udéli se Sestimési¢ni prodlouzeni obdobi podle
odstavce 1 pouze v piipadé, Ze je pFipravek registrovéan ve viech ¢lenskych stdtech.
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4.V piipadé zddosti o nové lé¢ebné indikace, vetné pediatrickych indikaci, nové 1ékové formy, nové sily a nové cesty
podani registrovanych lé¢ivych piipravkd, které jsou chranény bud dodatkovym ochrannym osvédéenim podle [nafizeni
(ES) ¢. 469/2009 — Utad pro publikace: nahradte odkazem na novy néstroj po jeho pfijeti], nebo patentem, ktery
opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného osvédéent, coz vede k registraci nové pediatrické indikace, se odstavce 1, 2
a 3 nepouziji, pokud 7zadatel pozaduje a v souladu s ¢l. 81 odst. 2 prvnim pododstavcem pism. d) obdrzi prodlouzeni
obdobi ochrany uvadéni dotéeného 1é¢ivého piipravku na trh o jeden rok z divodu, Ze tato nova pediatrickd indikace
pfindsi vyznamny klinicky uZitek ve srovndni se stdvajicimi typy lécby.

Clinek 86a
Hldseni o piistupu k lécivym piipravkiim

Komise ve spoluprdci s clenskymi stdty vypracuje ukazatele pro méteni pfistupu k lécivym pripravkiim v Unii. Tyto
ukazatele se zaklddaji na ditkazech, jsou méfitelné a pravidelné revidované, aby odrdZely vyvijejici se prostiedi
zdravotni péle v Unii.

Komise zvefejni zprdvu hodnotici pFistup k léCivym p¥ipravkiim a p¥ekdZky brdnici zlepSeni tohoto pfistupu v kaZdém
clenském stdté a na souhrnné drovni Unie. Zprdva se zvefejni.

Na zdkladé zprdvy vytvoii Komise specializovanou internetovou strdnku se snadno dostupnymi informacemi
o ukazatelich pfistupu a o pfistupu k léCivym p¥ipravkim v Unii, kterd je urlena Siroké veiejnosti a prislusnym
ztiastnénym strandm.

Zprdva se poprvé vypracuje do... [datum konce druhého roku ode dne vstupu této smérnice v platnost] a poté kaZdych pét
let. [pozm. navrh 217]

Kapitola VIII

Poregistracni opatieni

Cldnek 87

Povinné poregistra¢ni studie

1. Poudéleni registrace mize piislusny organ ¢lenského statu drziteli rozhodnuti o registraci uloZit povinnost:

a) provést poregistra¢ni studii bezpe¢nosti, existuji-li obavy tykajici se rizik registrovaného lé¢ivého piipravku. Vztahuji-li
se tytéZ obavy k vice 1é¢ivym p¥ipravkim, vybidne piislusny orgdn ¢lenského stitu po konzultaci s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv dotéené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni
studii bezpe¢nosti;

b) provést poregistracni studii ic¢innosti, jestlize poznatky o ur¢itém onemocnéni nebo klinické metodologii naznacuji, Ze
pfedchozi hodnoceni t¢innosti mize byt nutné podstatné revidovat. Povinnost provést poregistra¢ni studii d¢innosti
je zaloZena na aktech v pfenesené pravomoci pfijatych podle ¢lanku 88 s pfihlédnutim k védeckym pokynim
uvedenym v ¢ldnku 123;

¢) provést poregistraéni studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, shromazdovini Gdaji z monitorovini nebo
informaci o pouziti, pokud existuji obavy ohledné rizik pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, vcetné
antimikrobidlni rezistence, v souvislosti s registrovanym lécivym piipravkem nebo souvisejici Gi¢innou litkou; pokud
se poregistracni studie posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi tykd antimikrobidlniho piipravku, zahrnuje relevantni
a srovnatelné ddaje o objemu prodeje a pouZiti podle typii antimikrobidlnich lécivych piipravki; agentura
spolupracuje s Clenskymi stity a dalSimi agenturami Unie za dcelem analyzy téchto didajii a zvefejni vyrocni
zprdvu. Agentura zohledni tyto tdaje pfi pfijimdni veskerych ptislusnych pokynii a doporuceni. [pozm. ndvrh 218]

Vztahuji-li se tytéZ obavy k vice 1é¢ivym piipravkam, vybidne ptislusny organ ¢lenského statu po konzultaci s agenturou
dotéené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistra¢ni studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.

78213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

UlozZeni této povinnosti musi byt fadné odtvodnéno, byt ozndmeno pisemné a obsahovat cile a harmonogram pro
piedlozeni a provedeni studie. Informace o uloZenych poregistracnich studiich se uvedou v Evropské vefejné zprdvé
o0 hodnoceni p¥ipravku a v databdzi pfislusného orgdnu. [pozm. ndvrh 219]

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnti od obdrZeni pisemného ozndmeni povinnosti, umozni
mu pifslusny orgdn ¢lenského statu ve Ihité, kterou stanovi, podat pisemné vyjadreni k uloZeni této povinnosti.

3. Na zdkladé pisemného vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci pfislusny orgdn clenského stitu tuto povinnost
zrusf nebo potvrdi. Pokud pislusny organ ¢lenského statu tuto povinnost potvrdi, zménf se registrace tak, aby obsahovala
splnéni této povinnosti jako podminku registrace, a v piislusnych piipadech se odpovidajicim zplisobem aktualizuje systém
Hzent rizik.

Cldnek 88
Akty v pfenesené pravomoci tykajici se poregistra¢nich studif i¢innosti

1. Za Gcelem urcent situaci, kdy mohou byt vyzadovdny poregistra¢ni studie G¢innosti podle ¢clankd 44 a 87, mize
Komise prostiednictvim aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 pfijmout opatfeni, kterd dopliuji
ustanoven{ v ¢ldncich 44 a 87.

2. Komise pii piijimani téchto aktd v pfenesené pravomoci postupuje v souladu s ustanovenimi této smérnice.

Cldnek 89

Zaznamendvani podminek tykajicich se registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni do systému Fizeni rizik vSechny podminky bezpe¢nosti nebo tcinnosti
uvedené v ¢ldncich 44, 45 a 87.

2. Clenské stity informuji agenturu o registracich, které udélily s vyhradou splnéni podminek podle ¢lanki 44 a 45,
a o veskerych podminkéch ulozenych v souladu s ¢ldnkem 87.

Cldnek 90

Aktualizace registrace v souvislosti s védeckym a technologickym pokrokem

1. Po udéleni registrace v souladu s kapitolou III ptihlédne drZitel rozhodnuti o registraci, pokud jde o metody vyroby
a kontroly uvedené v zadosti o uvedenou registraci, k védeckému a technickému pokroku a zavede veskeré zmény, které
mohou byt vyzadoviny k tomu, aby bylo mozné lécivy piipravek vyrdbét a kontrolovat prostfednictvim obecné
uznévanych védeckych metod.

Uvedené zmény podléhaji schvaleni pfislusnym organem dotceného ¢lenského statu.

2. Drzitel rozhodnut{ o registraci poskytne bez zbyte¢ného odkladu piislusnému orgdnu ¢lenského stétu veskeré nové
informace, které by mohly vést ke zméné tdaji nebo dokumentace uvedenych v ¢lancich 6, 9 az 13, 62, ¢l. 41 odst. 5,
piiloze I nebo piiloze II.

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména bez zbyte¢ného odkladu informuje piislusny organ ¢lenského statu o jakémkoli
zdkazu nebo omezeni uloZeném drziteli rozhodnuti o registraci nebo jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem
rozhodnut{ o registraci p¥islusnymi orgdny kterékoli zemé, v niz je dany 1éCivy piipravek uvadén na trh, a o veskerych
dalsich novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni pfinost a rizik dot¢eného lé¢ivého piipravku. Informace
musi zahrnovat jak pozitivni, tak negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii u vSech 1é¢ebnych indikaci
a populaci, bez ohledu na to, zda jsou zahrnuty do registrace ¢i nikoli, jakoz i Gidaje o pouzivani 1é¢ivého ptipravku, pokud
takové pouzivani neni v souladu s podminkami registrace.
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3. Drizitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby podminky registrace v¢etné souhrnu tdajii o piipravku, oznaceni na obalu
a piibalové informace byly aktualizovény tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkiim véetné zdvért hodnoceni
a doporuceni zvefejnénych prostiednictvim evropského internetového portilu pro 1é¢ivé ptipravky vytvoreného podle
¢lanku 104 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].

4. Prislusny orgdn clenského stitu muze drZitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozidat, aby predlozil tdaje
prokazujici, Ze pomér pifnost a rizik zistdva ptiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci na kazdou takovou zddost odpovi
v plném rozsahu a ve stanovené lhité. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéZ v plném rozsahu a ve stanovené lhtité odpovi
na jakoukoli zddost pfislusného orgénu tykajici se provddéni diive uloZenych opatfeni, véetné opatfeni pro minimalizaci
rizika.

5. Pislusny orgdn clenského stitu muze kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby pfedlozil kopii
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci uvedenou kopii poskytne do sedmi
dnt od obdrzeni zadosti.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhiité odpovi na jakoukoli Zddost prislusného
organu tykajici se provadéni diive uloZenych opatfeni v souvislosti s riziky pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, véetné
antimikrobidlni rezistence.

Cldnek 91

Aktualizace pland fizeni rizik

1. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 pfedlozi piislusnym orgdniim
dotéenych ¢lenskych statti plan fzeni rizik a jeho souhrn, pokud je registrace referencniho lé¢ivého ptipravku zrusena, ale
registrace 1é¢ivého pripravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 zistavé zachovana.

Plan fizen{ rizik a jeho souhrn se pfedlozi pFislusnym orgdntim dotcenych ¢lenskych stati do 60 dnti od zruseni registrace
referen¢éniho lé¢ivého piipravku prostiednictvim zmény.

2. Prislusny organ ¢lenského statu méiZe ulozit drZiteli rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku uvedeného v ¢lancich
9 a 11 povinnost pfedlozit pldn fizeni rizik a jeho souhrn, pokud:

a) v souvislosti s referen¢nim lé¢ivym pfipravkem byla uloZena dodatecnd opatfeni pro minimalizaci rizika nebo

b) je to odivodnéno farmakovigilanénimi divody.

3. V piipadé uvedeném v odst. 2 pism. a) musi byt plan fizeni rizik sladén s planem fizeni rizik pro referenéni lé¢ivy
piipravek.
4. Ulozeni povinnosti uvedené v odstavci 3 musi byt fddné pisemné odtvodnéno, ozndmeno drziteli rozhodnuti

o registraci a musi obsahovat lhiitu pro pfedloZeni planu Fizeni rizik a souhrnu prostfednictvim zmény.

Cldnek 92

Zména registrace

1. Zddost o zménu registrace ze strany drZitele rozhodnuti o registraci se predlozi elektronicky ve formdtech
zptistupnénych agenturou, pokud zména neni aktualizaci informaci uchovavanych v databdzi drzitelem rozhodnuti
0 registraci.

2. Zmény se Klasifikuji do rtznych kategorii podle tirovné rizika pro vefejné zdravi a podle potencidlniho dopadu na
jakost, bezpe¢nost a ticinnost dotéeného 1é¢ivého piipravku. Uvedené kategorie zahrnuji jak zmény registrace, které maji
nejveétsi mozny dopad na jakost, bezpenost a ac¢innost daného lé¢ivého piipravku, tak zmény s minimdlnim nebo
z4dnym dopadem na dané aspekty a rovnéz administrativni zmény.
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3. Postupy pro posuzovani zddosti o zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu riziku a dopadu. Uvedené postupy
zahrnuji jak postupy umoZiujici provedeni zmén pouze po schvileni na zakladé celkového védeckého posouzeni, tak
postupy, které umozni okamzité provedeni zmén a ndsledné ozndmeni ze strany drzitele rozhodnuti o registraci
piislusnému orgdnu. Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat aktualizace informaci uchovavanych v databdzi drzitelem
rozhodnuti o registraci. Pokud to agentura bude povaZovat za odiivodnéné, zrychlené postupy posuzovdni se rovnéZ
zvaZuji pro zmény, které jsou z hlediska vefejného zdravi velmi diileZité. [pozm. ndvrh 220]

4. Komisi je svéfena pravomoc pifijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215 za ticelem doplnéni této
smérnice stanovenim téchto prvki:

a) kategorie uvedené v odstavci 2, podle nichZ se zmény klasifikuji;
b) pravidla pro posuzovani Zddosti o zmény registraci, v¢etné postupii pro aktualizace prostiednictvim databéze;
¢) podminky pro podani jediné zadosti o vice nez jednu zménu u téZe registrace a pro tutéZ zménu u nékolika registrac;

d) upfesnéni vyjimek z postupli zmén v piipadech, kdy lze pfimo provést aktualizaci informaci v registraci uvedenych
v ptiloze [;

¢) podminky a postupy spolupréce s prislunymi orgdny tfetich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi pfi posuzovani
zddosti o zmény registrace.

Cldnek 93

Zména registrace v rdmci decentralizovaného postupu nebo postupu vzdjemného uznavani

1. Jakdkoliv zddost drzitele rozhodnuti o registraci o zménu registrace, kterd byla udélena podle ustanoveni kapitoly III
oddila 3 a 4, se pfedlozi vem ¢lenskym statam, které dotceny 1é¢ivy piipravek diive registrovaly. TotéZ plati, pokud byly
prvni registrace udéleny samostatnymi postupy.

2. Postup uvedeny v ¢lincich 41 a 42 se pouZije obdobné pro zmény registraci v piipadé arbitraze pfedlozené Komisi.

Cldnek 94

Zména registraci na zakladé pediatrickych studif

1. Na zdkladé piislusnych pediatrickych klinickych studii obdrzenych v souladu s ¢l. 45 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 (*) mohou piislusné orgny clenskych stitd, po konzultaci s pfislusnym drZitelem
rozhodnuti o registraci, odpovidajicim zptsobem zménit registraci dot¢eného léCivého ptipravku a aktualizovat souhrn
udajt o ptipravku a piibalovou informaci dotéeného 1é¢ivého pripravku. Piislusné organy si vyméfiuji informace tykajici
se predlozenych studif a jejich pfipadnych dopadii na veskeré dotcené registrace. [pozm. ndvrh 221]

2. Cinnosti podle odstavce 1 se ukonéi do péti let ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésict po datu
vstupu této smérnice v platnost].

3. Pokud byl léivy piipravek registrovan podle ustanoveni kapitoly III, mohou pfislusné orgdny clenskych stitti na
zakladé informaci obdrzenych v souladu s ¢ldnkem 91 [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004] odpovidajicim zptisobem
zménit registraci dotéeného lé¢ivého piipravku a aktualizovat souhrn tidajii o piipravku a piibalovou informaci.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti
a 0 zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).
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4. Clenské staty si vyménuji informace tykajici se predlozenych studif a jejich pfipadnych dopadfi na veskeré dotcené
registrace.
5. Vyménu informaci koordinuje agentura.

Cldnek 95

Postup pfedani v zdjmu Unie

1. Clenské stity nebo Komise ve zvldstnich piipadech, které se tykaji zdjm@i Unie, predaji zélezitost Vyboru pro
huménni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 41 a 42 pred tim, neZ je pfijato jakékoliv
rozhodnut{ o Z4dosti o registraci nebo o pozastaveni ¢ zruseni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se
jevi nutnd. Clenské stity a Komise fadné zohledn{ veskeré zadosti Zzadatele nebo drZitele rozhodnutf o registraci.

Pokud pfeddni vychdzi z hodnoceni farmakovigilanénich ddajt registrovaného 1écivého piipravku, piedd se véc Farmakovi-
gilanénimu vyboru pro posuzovéni rizik 1éCiv a lze pouzit ¢l. 115 odst. 2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
léciv vydd doporuceni postupem stanovenym v ¢lanku 41. Kone¢né doporuceni se zasle Vyboru pro huménni lé¢ivé
piipravky nebo, v piislusnych piipadech, koordina¢ni skupiné a pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 115.

Pokud je v3ak splnéno nékteré z kritérii uvedenych v ¢l. 114 odst. 1, pouZije se postup stanoveny v ¢lancich 114, 115
alle.

Dot¢eny ¢lensky stdt nebo Komise jasné vymezi otdzku, kterd se pfedava vyboru k ptezkoumadni, a informuje Zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské stity a zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci piedaji vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané
zalezitosti.

2. JestliZe se ptedani vyboru tykd skupiny 1é¢ivych piipravki nebo terapeutické skupiny, mize agentura omezit postup
na urcité specifické ¢asti registrace.

V uvedeném piipadé se na dané 1é¢ivé piipravky pouzije clanek 93 pouze tehdy, pokud se na né vztahuji registracni
postupy uvedené v kapitole III oddilech 3 a 4.

Tyké-li se ptisobnost postupu zahdjeného podle tohoto ¢lanku skupiny lé¢ivych pFipravkd nebo terapeutické skupiny,
zahrnou se do ngj i 1é¢ivé pifpravky, na néz se vztahuje centralizovand registrace a které pati{ do dané skupiny.

3. AnizZ je dotcen odstavec 1, je-li v jakékoli fazi postupu nezbytné pfijmout neodkladnd opatieni za ticelem ochrany
vefejného zdravi, mize ¢lensky stit pozastavit registraci dotéeného lé¢ivého ptipravku a zakazat jeho pouZivani na svém
tizemi az do pfijet! kone¢ného rozhodnuti. Nejpozdgji ndsledujici pracovni den informuje Komisi, agenturu a ostatni
¢lenské stdty o diivodech svého opatfeni.

4. Zahrnuje-li ptisobnost postupu zahdjeného podle tohoto ¢lanku v souladu s odstavcem 2 i 1é¢ivé piipravky, na néz
se vztahuje centralizovand registrace, a je-li v jakékoli fazi tohoto postupu nezbytné pfijjmout neodkladnd opatfeni za
ucelem ochrany vefejného zdravi, miZe Komise pozastavit registraci dotéeného lé¢ivého piipravku a zakdzat jeho
pouzivani az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti. Nejpozdéji nasledujici pracovni den Komise informuje agenturu a ¢lenské
staty o diivodech svého opatfen.
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Kapitola IX

Farmakovigilance

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 96

Farmakovigilan¢ni systém ¢lenskych statd

1. Clenské stity provozuji za Gcelem plnéni svych dkoli v oblasti farmakovigilance a Gcasti na farmakovigilanénich
¢innostech Unie farmakovigilanéni systém, véetné farmakovigilance poregistracnich dlouhodobych studii bezpecnosti
a ucinnosti u deéti, pripadné vietné tidajii z pouZiti pripravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci. [pozm. navrh 222]

Farmakovigilan¢ni systém se vyuzivd ke shromazdovani informac{ o rizicich lé¢ivych pipravkd pro zdravi pacientd nebo
vefejné zdravi. Uvedené informace se tykaji zejména nezddoucich G¢inkd u lidi v disledku pouzivani lé¢ivého piipravku
v souladu s podminkami registrace i v diisledku jeho pouzivani v rozporu s podminkami registrace a nezddoucich G¢inkd
souvisejicich s expozici na pracovisti.

2. Clenské stity prostiednictvim farmakovigilanéntho systému uvedeného v odstavci 1 veskeré informace védecky
vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci a prevenci rizika a pfijimaji nezbytnd regulaéni opatfeni tykajici se
registrace. Provadgji pravidelny audit svého farmakovigilan¢niho systému a v piipadé potieby pFijimaji ndpravnd opatteni.

3. Kazdy clensky stdt ur¢i orgdn piislusny pro plnéni tikoli v oblasti farmakovigilance.

4. Komise mize pozddat Clenské stity, aby se za koordinace agentury uCastnily mezindrodni harmonizace
a standardizace technickych opatfent tykajicich se farmakovigilance.

Cldnek 97

Odpovédnost ¢lenskych stith za farmakovigilanéni ¢innosti

1. Clenské staty:

a) prijimaji veskerd vhodnd opatfeni, aby motivovaly pacienty, 1ékafe, lékdrniky a ostatni zdravotnické pracovniky
k hldseni podezfeni na nezddouci ti¢inky p¥islusnému orgdnu ¢lenského stitu, a do téchto kol mohou v p¥islusnych
pipadech zapojit organizace spottebiteltl, pacientl a zdravotnickych pracovnika;

b) usnadiiuji pacienttim hldseni tim, Ze vedle internetovych formadta nabizeji i dal3i formdty hlésent;

¢) prijimaji veskerd vhodnd opatfeni, aby ziskaly pfesné a ovéritelné tidaje pro védecké hodnoceni hldSeni o podezieni na
nezadouci tcinky;

d) zajistuji, aby vefejnost vcas obdrzela dulezité informace o obavach v souvislosti s farmakovigilanci tykajicich se
pouzivani lé¢ivého piipravku, a to zvefejnénim na internetovém portdlu a podle potteby jinymi zptsoby informovani
vefejnosti;

e) zajistuji pomoci metod shromazdovini informaci a v pifpadé potieby pomoci ndvaznych opatfeni v piipadé hldseni
podezieni na nezddouci Gc¢inky, aby byla pfijata veskerd vhodnd opatfeni k jednozna¢nému urceni kazdého
biologického lé¢ivého piipravku predepisovaného, vyddvaného nebo proddvaného na jejich tzemi, ktery je
pfedmétem hldSeni podezfeni na nezddouci Gcinky, pficemz se vénuje patfi¢nd pozornost nazvu lé¢ivého piipravku
a Cislu 3arze.

ea) usnadiiuji ochranu pacientii ve vztahu k neZidoucim uddlostem prostfednictvim rozvoje a provddéni plini
bezpecného poddvdni léCivych piipravkii a zachdzeni s nimi, které mohou zahrnovat pouZivdni digitdlnich systémii
bezpecnosti lécivych piipravkii v nemocnicich a za¥izenich ambulantni péce. [pozm. ndvrh 223]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 83/213



CS UF. vést. C, 13.3.2025

2. Pro Gcely odst. 1 pism. a) a €) mohou ¢lenské staty ulozit lékaitim, 1ékdrnikiim a jinym zdravotnickym pracovnikiim
zvlastni povinnosti.

Cldnek 98

Delegovani tikolt1 v oblasti farmakovigilance ¢lenskym stitem

1. Clensky stat mize jakykoli z tikold, ktery mu byl svéfen podle této kapitoly, delegovat na jiny ¢lensky stét, pokud
s tim tento ¢lensky stdt pisemné souhlasil. Kazdy ¢lensky stdt miiZe zastupovat pouze jeden jiny clensky stat.

2. Delegujici clensky stit o tom pisemné informuje Komisi, agenturu a ostatni clenské staty. Delegujici ¢clensky stat
a agentura uvedenou informaci zvefejni.

Cldnek 99

Farmakovigilan¢ni systém drzitele rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi za Gelem plnéni svych tkold v oblasti farmakovigilance provozovat
farmakovigilan¢ni systém rovnocenny farmakovigilanénimu systému piislusného clenského stitu uvedenému v ¢l. 96
odst. 1.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci prostfednictvim farmakovigilanéniho systému uvedeného v ¢l. 96 odst. 1 veskeré
informace védecky vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci a prevenci rizika a v piipadé potieby pfijimaji vhodnd
opatfeni.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci provadéji pravidelny audit svého farmakovigilan¢niho systému. Do zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému vloZi pozndmku o hlavnich zjisténich auditu a na zakladé zjisténi auditu zajisti,
aby byl vytvoren a proveden vhodny pldn ndpravnych opatfeni. Po provedeni ndpravnych opatfeni muaze byt pozndmka
odstranéna.

4. Jako soucast farmakovigilan¢niho systému musi drzitelé rozhodnuti o registraci:

a) mit trvale a nepfetrzité k dispozici vhodné kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci;
b) vésta na zddost pfislusného orgdnu zpfistupnit zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému;
¢) provozovat systém fizeni rizik pro kazdy lé¢ivy piipravek;

d) sledovat vysledek opatfeni pro minimalizaci rizika, kterd jsou obsazena v planu fizeni rizik podle ¢lanku 21 nebo kterd
jsou stanovena jako podminky registrace podle ¢lankd 44 a 45, a veskeré povinnosti ulozené v souladu s ¢ldnkem 87;

e) aktualizovat systém fzeni rizik a sledovat farmakovigilanéni tdaje s cilem urcit, zda se neobjevila novd rizika,
nezménila se dfive zjisténd rizika nebo nedoslo ke zméné v poméru piinosti a rizik lé¢ivych p¥ipravka.

5. Kvalifikovand osoba podle odst. 4 pism. a) musi mit bydlisté a plnit své tkoly v Unii a musi odpovidat za vytvofeni
a spravu farmakovigilan¢niho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno a kontaktni tidaje této kvalifikované
osoby piislusnému orgdnu ¢lenského stitu a agentufe.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci na Zadost pfislusného organu ¢lenského stdtu jmenuje kontaktni osobu pro otazky

farmakovigilance v daném ¢lenském staté, kterd podava hldseni kvalifikované osobé uvedené v odst. 4 pism. a).

Cldnek 100
Systém fizen{ rizik

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pfed 21. ¢ervencem 2012 nejsou odchylné od ¢l. 99 odst. 4 pism. )
povinni provozovat systém Fizeni rizik pro kazdy lécivy p¥ipravek.
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2. Prislusny organ clenského stdtu maze drziteli rozhodnuti o vnitrostatni registraci uloZit povinnost provozovat
systém fizenf rizik podle ¢l. 99 odst. 4 pism. c), existuji-li obavy v souvislosti s riziky, kterd maji vliv na pomér piinosi
a rizik urcitého registrovaného 1é¢ivého piipravku. V této souvislosti pfislusny orgdn ¢lenského statu drziteli rozhodnuti
o registraci rovnéZ uloZi povinnost predlozit pldn fizeni rizik pro systém Fzeni rizik, ktery hodld zavést pro dotéeny 1écivy
piipravek.

3. Povinnost uvedend v odstavci 2 musi byt fddné odiivodnéna, pisemné ozndmena a musi zahrnovat lhitu pro
piedlozeni plénu fizen rizik.

4. Pokud o to drzitel rozhodnut{ o registraci pozddd do 30 dnti od obdrzeni pisemného ozndmeni povinnosti, umozni
mu pfislusny orgdn ¢lenského statu ve lhaté, kterou stanovi, piedlozit pisemné vyjadieni k uloZenti této povinnosti.

5. Na zdklad¢ pisemného vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci piislusny orgdn clenského stitu tuto povinnost
zru$i nebo potvrdi. Pokud piisluiny organ ¢lenského tuto povinnost potvrdi, zméni se registrace odpovidajicim zptisobem
tak, aby obsahovala opatfent, kterd maji byt pfijata v rdmci systému fizeni rizik, jako podminky registrace uvedené v ¢l. 44

pism. a).
Cldnek 101
Finan¢ni prostfedky na farmakovigilan¢ni ¢innosti
1. Spréva finan¢nich prostfedkd uréenych na farmakovigilan¢ni ¢innosti, provoz komunikacnich siti a dozor nad

trhem musi byt pod trvalou kontrolou p¥isluinych organti ¢lenskych statti, aby byla zarucena jejich nezavislost pii vykonu
uvedenych farmakovigilan¢nich ¢innosti.

2. Odstavec 1 nebréani pfislusnym orgdnim clenskych stdtd actovat drzitelim rozhodnuti o registraci poplatky za
vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti pod podminkou, Ze je striktné zarucena nezévislost pti vykonu uvedenych farmakovi-
gilan¢nich ¢innosti.

0Oddil 2

Transparentnost a komunikace

Cldnek 102

Vnitrostatn{ internetovy portal

1. Kazdy clensky stit vytvofi a spravuje svij internetovy portdl pro léCivé piipravky propojeny s evropskym
internetovym portdlem pro lé¢ivé piipravky vytvofenym v souladu s ¢lankem 104 [revidovaného naffzeni (ES)
¢. 726/2004]. Prostrednictvim vnitrostatnich internetovych portalt pro 1écivé piipravky clenské stity zvefejiuji alespon:
a) vefejné zpravy o hodnoceni, spolu s jejich souhrnem;

b) souhrny Gdajii o ptipravku a pifbalové informace;

ba) vysledek posouzeni daného hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, vietné tidajii predloZenych drZitelem rozhodnuti
o registraci v souladu s cl. 22 odst. 7a a cl. 29 odst. 4a; [pozm. ndvrh 224]

¢) souhrny pldn Fzeni rizik pro 1é¢ivé ptipravky, na které se vztahuje vnitrostatni registrace v souladu s kapitolou IIf;
d) informace o rtznych zptsobech hldSeni podezieni na nezddouci ucinky 1éivych pipravki piislusnym orgdnim
¢lenskych statt zdravotnickymi pracovniky a pacienty, vetné strukturovanych internetovych formuldtt uvedenych

v ¢lanku 102 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

da) piipadné informace tykajici se antimikrobidlnich litek v souladu s ¢l. 17 odst. 2 a ¢l. 29 odst. 4a; [pozm.
ndvrh 225]

db) pfipadné informacni kartu s informacemi o antimikrobidlni rezistenci a vhodném pouZiti a likvidaci antimikro-
bidlnich ldtek; [pozm. ndvrh 226]
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dc) pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti; [pozm. ndvrh 227]

dd) informace o nedostatku léCivych pFipravkii ve smyslu &. 121 odst. 1 pism. b) [revidované nafFizeni (ES)
¢. 726/2004]. [pozm. ndvrh 228]

2. Souhrny uvedené v odst. 2 pism. c¢) obsahuji v piislusnych pfipadech popis dodate¢nych opatfeni pro minimalizaci
rizika.

Cldnek 103

Zvefejiiovani hodnoceni

Agentura zvefejni konecné zdvéry hodnoceni, doporuceni, stanoviska a rozhodnuti uvedend v ¢lancich 107 az 116
prostiednictvim evropského internetového portélu pro lécivé piipravky.

Cldnek 104
Vefejnd oznameni

1. Jakmile drzitel rozhodnuti o registraci zamysli ucinit vefejné ozndmeni souvisejici s informacemi o obavich
v souvislosti s farmakovigilanci tykajicich se pouzivani lé¢ivého ptipravku, je povinen informovat piislusné organy
Clenskych stath, agenturu a Komisi, a to v kazdém piipadé pred tim, nez takové vefejné prohldseni ucini, nebo soucasné
s tim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby byly informace urcené vefejnosti prezentovany objektivné
a aby nebyly zavadgjici.

3. Neni-li nutné kvili ochrané vefejného zdravi ucinit neodkladné vefejné ozndmeni, informuji se ¢lenské staty,
agentura a Komise navzdjem nejpozdéji 24 hodin pfedtim, neZ je ucinéno vefejné ozndmeni souvisejic{ s informacemi
o0 obavdch v souvislosti s farmakovigilanci.

4. Pokud jde o uc¢inné latky obsazené v lé¢ivych piipravcich registrovanych ve vice neZ jednom ¢lenském stété,
odpovidd agentura za koordinaci ozndmeni tykajicich se bezpe¢nosti mezi piislu§nymi orgdny clenskych stitd a rovnéz
ur¢f harmonogram pro zvefejnéni p¥islusnych informaci.

5. Za koordinace agentury vynalozi clenské stity veskeré pfiméfené usili, aby se dohodly na spole¢ném ozndmeni

o bezpecnosti dotéeného lé¢ivého piipravku a na harmonogramu pro jejich Sifeni. Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv na zddost agentury poskytuje poradenstvi pti uvedenych ozndmenich o bezpecnosti.

6.  Kdyz agentura nebo piislusné organy clenskych stit zvefejnuji informace uvedené v odstavcich 2 a 3, vypusti

veskeré osobni daje nebo divérné tidaje obchodni povahy, pokud jejich zvefejnéni neni nezbytné pro ochranu vefejného
zdravi.

0ddil 3

Zaznamenavani a hldeni podezfeni na nezddouci i¢inky

Cldnek 105

Zaznamendvani a hldeni podezieni na nezddouci Gi¢inky drzitelem rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji veskerd podezteni na nezadouci ti¢inky jak v Unii, tak v tfetich zemich,
o nichz se dozvédi prostrednictvim spontdnnich hldSeni od pacienti nebo zdravotnickych pracovnik nebo kterd se
vyskytnou v rdmci poregistraéni studie, véetné ddaji tykajicich se pouzivani piipravku mimo rozsah rozhodnuti
0 registraci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby uvedend hldSeni byla ptistupnd na jediném misté v rdmci Unie.

Odchylné od prvniho pododstavce se podezieni na nezddouci tcinky, kterd se vyskytnou v ramci klinického hodnoceni,
zaznamenaji a ohldsi v souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014.
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2. Drzitelé rozhodnuti o registraci neodmitnou zohlednit hldSeni podezieni na nezddouci ¢inky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jingm Fddnym zptsobem od pacientil, pecovatelii nebo jinych piislusnych osob, jako jsou
rodinni pFislusnici, nebo zdravotnickych pracovnikd. [pozm. ndvrh 229]

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaslou elektronicky do databize a do sité pro zpracovini daji uvedenych
v &anku 101 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] (déle jen ,databdze Eudravigilance®) informace o veskerych
podezienich na zdvazné nezadouci ucinky, kterd se vyskytnou jak v Unii, tak ve tfetich zemich, do 15 dnii ode dne, kdy se
o uddlosti dozvédi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaslou elektronicky do databize Eudravigilance informace o veskerych podezfenich na
nezdvazné nezadouci Gcinky, kterd se vyskytnou v Unii, do 90 dnt ode dne, kdy se o udalosti dozvédi.

U lécivych ptipravkd, které obsahuji G¢inné latky uvedené na seznamu publikaci sledovanych agenturou podle ¢lanku 105
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], nemusi drZitelé rozhodnuti o registraci hlasit do databaze Eudravigilance
podezfeni na nezadouci ¢inky zaznamenand v publikacich uvedenych na seznamu, ale sleduji veskerou dalsi lékatskou
literaturu a hldsi jakékoli podezieni na nezddouci G¢inky, kterd jsou v ni zaznamendna.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci stanovi postupy k ziskdni presnych a ovéfitelnych tdajii pro védecké hodnoceni
hldseni o podezieni na nezddouci G¢inky. Shromazduji také informace navazujici na uvedend hlédseni a zasilaji aktualizace
do databdze Eudravigilance.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji s agenturou a piislusnymi orgny ¢lenskych statd pfi odhalovani
duplicitnich hldeni podezieni na nezddouci ti¢inky.

6.  Tento ¢lanek se pouzije obdobné na podniky dodévajici 1é¢ivé piipravky pouzivané v souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2.

Cldnek 106
Zaznamendvani a hldeni podezieni na nezddouci ti¢inky ¢lenskymi stity

1. Kazdy clensky stat zaznamend veskera podezfeni na nezddouci G¢inky, kterd se vyskytnou na jeho tizemi a o nichz se
dozvi od zdravotnickych pracovniki a pacienti. Mus{ zahrnovat veskeré registrované 1écivé pripravky a lécivé pripravky
pouzivané v souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské stity zapoji v pfislusnych piipadech pacienty a zdravotnické
pracovniky do ziskdvani ndslednych informaci ke vSem hldsenim, kterd obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l. 97 odst. 1
pism. ¢) a e), a snaZi se pfimo informovat zicastnéné strany, které podezieni na neZddouci iiinek léivého piipravku
nahldsily, o rozhodnutich pfijatych v souvislosti s bezpecnosti lécivého pfipravku. [pozm. navrh 230]

Clenské stéty zajisti, aby hldseni takovych d¢inkdt mohla byt poddvdna prostfednictvim vnitrostdtnich internetovych
portdldl pro é¢ivé pFipravky nebo jinym zptsobem.

2. U hldseni ptedlozenych drZitelem rozhodnuti o registraci mohou ¢lenské stity, na jejichZ Gizemi se podezieni na
nezadouci uc¢inky vyskytlo, zapojit drzitele rozhodnuti o registraci do ziskdni ndslednych informaci k hldgenim.

3. Clenské stity spolupracuji s agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci pfi odhalovani duplicitnich hldseni
podezieni na nezddouci G¢inky.

4. Clenské stity zaslou hldsen{ podezieni na zdvazné nezddouci Gicinky podle odstavce 1 elektronicky do databize
Eudravigilance do 15 dnt od jejich obdrzeni.

Clenské stity zaslou hldseni podezieni na nezdvainé nezddouci Géinky podle odstavce 1 elektronicky do databize
Eudravigilance do 90 dnt od jejich obdrzeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit pfistup k hldSenim uvedenym v tomto odstavci prostfednictvim databaze
Eudravigilance.
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5. Clenské stty zajisti, aby hldseni podezieni na nezddouci Gcinky vzniklé v disledku chyby, véetné chyb pii
pouzivini, poddvini a vydeji 1éc¢ivého piipravku zdravotnickymi pracovniky, o nichz se dozvédi, byla k dispozici
v databdzi Eudravigilance a vSem orgdnam, subjektiim, organizacim nebo institucim odpovédnym za bezpecnost pacientd
v dot¢eném ¢lenském stdté. Rovnéz zajisti, aby orgdny, které jsou v uvedeném clenském stdté odpovédné za lé¢ivé
piipravky, byly informovany o veskerych podezfenich na nezddouci Gcinky, kterd byla nahldSena kterémukoli jinému
organu v daném ¢lenském staté. Tato hldseni musi byt ve formuldfich uvedenych v ¢lanku 102 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004] f4dné oznacena. [pozm. ndvrh 231]

5a.  HldSeni neZddoucich dicinkii vznikljch nesprdvnym poddnim nebo vydejem lécivého ptipravku musi byt
k dispozici v databdzi Eudravigilance a musi byt soucdsti pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti. Clenské stdty
pripadné pfijmou ndpravnd opatieni k dosaZeni vysokych standardii bezpecnosti lécivych piipravkii ve zdravotnickych
zafizenich po konzultaci se zdravotnickymi pracovniky a dalSimi pfisluSnymi zicastnénymi stranami. [pozm.
ndvrh 232]

6. Clenské stity neulozi drzitelim rozhodnuti o registraci z4dné dalsi povinnosti ohledné hldseni podezieni na
nezadouci Gi¢inky, pokud pro to neexistuji opodstatnéné diivody vyplyvajici z farmakovigilan¢nich ¢innosti.

Oddil 4

Pravidelné aktualizované zprdvy o bezpec¢nosti

Cldnek 107

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti
1. Drzitelé rozhodnuti o registraci pfedklddaji agentufe pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti, které obsahuji
tyto prvky:

a) souhrny Gdajd vyznamnych pro pomér piinost a rizik daného 1écivého piipravku, vetné vysledkt vsech studif
s ohledem na jejich potencidlni dopad na registraci;

b) védecké hodnoceni poméru piinost a rizik daného 1é¢ivého piipravku;

c) veskeré idaje tykajici se objemu prodeje daného lé¢ivého pifpravku a veskeré iidaje o objemu pfedepisovani, které mé
drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, véetné odhadu poctu osob, které byly tomuto 1é¢ivému ptipravku vystaveny.

Udaje poskytnuté v souladu s prvnim pododstavcem pism. ¢) musi rozliovat mezi prodejem a objemem generovanym
v Unii a prodejem a objemem generovanym mimo Unii.

2. Hodnoceni uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b) musi vychdzet z dostupnych tdajl, vetné adaji
z klinickych hodnocenti p#i pouziti u lé¢ebnych indikaci a populaci mimo rdmec registrace.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se predkladaji elektronicky.

3. Agentura zpfistupni zprdvy podle odstavce 1 piislusnym orgdntim clenskych stdtd, ¢lenim Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vyboru pro humdanni lécivé ptipravky a koordinaéni skupiné prostfednictvim tloZzisté
uvedeného v ¢lanku 103 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004].

3a. Agentura nebo pfipadné pfislusné vnitrostdtni orgdny zvefejni zpravy uvedené v odst. 1 pism. a) a b). [pozm.
ndvrh 233]

4. Odchylné od odstavce 1 jsou drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravki uvedenych v ¢lanku 9 nebo 13
a drzitelé registrace léCivych piipravkil uvedenych v ¢ldnku 126 nebo ¢l. 134 odst. 1 povinni pfedklddat pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tyto 1é¢ivé pripravky piislusnému orgdnu pouze v téchto piipadech:

a) pokud byla tato povinnost stanovena jako podminka registrace v souladu s ¢lanky 44 nebo 45 nebo

b) pokud to pozaduje piislusny organ na zdkladé obav souvisejicich s farmakovigilanénimi tdaji nebo kviili absenci
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti tykajicich se ticinné latky po udéleni registrace.
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Zpréavy o hodnoceni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti uvedenych v prvnim pododstavci piedlozi
piislusny orgdn Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, ktery posoudi, zda je potieba jedind zprava
o hodnoceni pro vSechny registrace 1é¢ivych piipravkti obsahujicich tutéz Géinnou latku, a ktery odpovidajicim zpiisobem
informuje koordina¢ni skupinu nebo Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky, aby byly pouzity postupy stanovené v ¢l. 108
odst. 4 a ¢lanku 110.

Cldnek 108

Cetnost pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

1. Cetnost, s jakou se pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti predkladaji, musi byt uvedena v registraci.

Data predkladani podle stanovené Cetnosti se vypoctou od data, kdy byla registrace udélena.

2. Drzitelé rozhodnuti o registracich udélenych pfed 21. Cervencem 2012, u nichZ nejsou Cetnost ani data piedkladani
pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpe¢nosti stanoveny jako jejich podminka, piedkladaji pravidelné aktualizované
zpravy o bezpe¢nosti podle druhého pododstavce, dokud se v registraci nestanovi jind ¢etnost nebo jind data predkladani
téchto zprav nebo se tato ¢etnost a data neurci v souladu s odstavci 4, 5 a 6.

Pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti se predkladaji pFislusnym orgdniim okamzité na vyzadani:

a) pokud lécivy ptipravek dosud nebyl uveden na trh, alesponi kazdych Sest mésict po udéleni registrace az do doby, kdy
je ptipravek uveden na trh;

b) pokud byl léCivy pripravek jiz uveden na trh, alespon kazdych $est mésicti béhem prvnich dvou let po prvnim uvedeni
na trh, jednou ro¢né béhem nésledujicich dvou let a poté s tiiletymi odstupy.

3. Odstavec 2 se pouzije i na léCivé ptipravky registrované pouze v jednom c¢lenském staté, na néz se nepouZije
odstavec 4.
4. Pokud lécivé ptipravky, které jsou predmétem riiznych registraci, obsahuji tutéz t¢innou latku nebo tutéz kombinaci

ucinnych latek, mohou byt Cetnost a data piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti vyplyvajici z pouziti
odstavcti 1 a 2 zménény a sladény tak, aby bylo mozné provést jediné hodnoceni v rdmci postupu pro sdileni prace na
pravidelné aktualizovanych zpravich o bezpecnosti a stanovit referenéni datum Unie, od néjz se maji data predkladani
pocitat.

Harmonizovanou Cetnost piedkladani zprav a referen¢ni datum Unie miZe po konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1é¢iv urcit jeden z téchto subjekti:

a) Vybor pro humdnni lé¢ivé ptipravky v pfipadé, Ze alespoil jedna z registraci léCivych piipravka, které obsahuji
dot¢enou uc¢innou latku, byla udélena centralizovanym postupem podle ¢lanku 3 [revidovaného nafizeni (ES)

& 726/2004];

b) koordina¢ni skupina v piipadech jinych nez v pfipadé uvedeném v pismeni a).

Harmonizovanou ¢etnost piedkladani uvedenych zprav uréenou podle prvniho a druhého pododstavce zvefejni agentura.
Drzitelé rozhodnuti o registraci pfedlozi zddost o odpovidajici zménu registrace.

5. Pro tucely odstavce 4 je referen¢nim datem Unie pro 1éCivé piipravky obsahujici tutéz Géinnou litku nebo tutéz
kombinaci G¢innych latek jedno z téchto dat:

a) datum udé€leni prvni registrace 1é¢ivého ptipravku obsahujictho danou t¢innou latku nebo danou kombinaci aéinnych
latek v Unii;
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b) neni-li datum podle pismene a) mozné zjistit, nejdiivéjsi ze zndmych dat udéleni registrace lé¢ivého piipravku
obsahujictho danou t¢innou latku nebo danou kombinaci ic¢innych latek.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou pfedklddat Vyboru pro humdnni lé¢ivé piipravky nebo, v pfislusnych
piipadech, koordina¢ni skupiné zddosti o urceni referencnich dat Unie nebo o zménu Cetnosti pfedklddani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti na zdkladé jednoho z téchto dtivoda:

a) z davodi souvisejicich s vefejnym zdravim;

b) za tcelem zamezeni duplicitniho posuzovan;

¢) zatcelem dosazeni mezindrodni harmonizace.

Tyto zddosti musi byt pfedlozeny pisemné a musi byt fddné odivodnéné. Vybor pro huménni lé¢ivé piipravky nebo
koordinacni skupina po konzultaci s Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzovéni rizik 1é¢iv takové Zadosti bud’ schvili,
nebo zamitne. Kazdou zménu dat nebo Cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti agentura
zvefejni. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi Zddost o odpovidajici zménu registrace.

7. Agentura zvefejni seznam referencnich dat Unie a cetnost pfedkladddni pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti prostiednictvim evropského internetového portélu pro 1é¢ivé piipravky.

Jakékoli zmény v datech nebo Cetnosti pfedklddani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti uvedenych v registraci
na zakladé pouziti odstavcti 4, 5 a 6 nabudou t¢inku ¢tyfi mésice po datu zvefejnéni uvedeném v prvnim pododstavci.

Cldnek 109

Hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti

PEislusné orgdny clenskych sttt vyhodnoti pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti s cilem urcit, zda se neobjevila
nova rizika, nezménila se dfive zjisténd rizika nebo nedoslo ke zméné v poméru piinost a rizik lé¢ivych piipravka.

Cldnek 110

Jediné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti

1. Ulécivych piipravki registrovanych ve vice nez jednom ¢lenském staté a — v ptipadech uvedenych v ¢l. 108 odst. 4,
5 a 6 — u viech lécivych pfipravki obsahujicich tutéz t¢innou latku nebo tutéz kombinaci t¢innych latek, pro néz bylo
stanoveno referenéni datum Unie a ¢etnost predklddani pravidelné aktualizovanych zprév o bezpe¢nosti, se provede jediné
hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti.

Toto jediné hodnoceni provede jeden z téchto subjektit:

a) clensky stdt jmenovany koordina¢ni skupinou, pokud zddnd z dotCenych registraci nebyla udélena centralizovanym
postupem podle ¢ldnku 3 [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004];

b) zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv, pokud alespon jedna z dotéenych
registraci byla udélena centralizovanym postupem podle ¢ldnku 3 [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004].

Pfi vybéru clenského stitu podle druhého pododstavce pism. a) vezme koordina¢ni skupina v tvahu, zda néktery
z Clenskych statd piisobi jako referen¢ni ¢lensky stat v souladu s kapitolou III oddily 3 a 4.

2. Do 60 dnt od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti vypracuje ¢lensky stat nebo, v pFislusnych
piipadech, zpravodaj zpravu o hodnoceni a zasle ji agentufe a dotenym ¢lenskym statGm. Agentura zasle zpravu drziteli
rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnt od obdrzeni zprivy o hodnoceni mohou ¢lenské stity a drzitel rozhodnuti o registraci sdélit pfipadné
pfipominky agentufe a zpravodaji nebo ¢lenskému stétu.
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3. Zpravodaj nebo clensky stit do 15 dnt od obdrzeni pfipominek uvedenych v odstavci 2 aktualizuje zpravu
o0 hodnoceni s piihlédnutim k pfedloZenym pfipominkdm a pfedd ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik
léciv. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém pi$tim zaseddni pfijme zprévu o hodnoceni se
zménami nebo v nezménéné podobé a vydd doporuceni. V doporuceni se uvedou veskeré odlisné postoje a jejich
odtivodnéni. Agentura uloZ{ pfijatou zpravu o hodnoceni a doporuéeni do wlozisté vytvofeného podle ¢lanku 103
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a pfedd je drziteli rozhodnut{ o registraci.

Cldnek 111

Regula¢ni opatieni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti

Po hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle ¢clanku 107 zvazi p¥islusné organy clenskych statd,
zda je nutné pfijmout néjaké opatieni tykajici se registrace dotéeného 1é¢ivého ptipravku, a v piislusnych piipadech
registraci zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi.

Cldnek 112

Postup pro regulaéni opatfent tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti

1. Pokud z jediného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti v souladu s ¢l. 110 odst. 1 vyplyne
doporuceni pfijmout opatfeni tykajici se vice registraci, mezi nimiZ neni zddnd centralizovand registrace, koordina¢ni
skupina do 30 dnt od obdrZeni zpravy o hodnoceni od Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv zpravu
o hodnoceni posoudi a zaujme stanovisko k zachovéni, zméné, pozastaveni nebo zruseni dotéenych registraci, véetné
harmonogramu pro provedeni dohodnutého stanoviska.

2. Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordinaéni skupiné dosahnou konsensem dohody o opattenich, kterd maji byt
pfijata, pfedseda/pfedsedkyné tuto dohodu zaznamend a zasle ji drziteli rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statim.
Clenské stity pfijmou opatieni, kterymi dotlené registrace zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu
s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodg.

V piipadé zmény piedlozi drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym harmonogramem pro provedeni
pislusnym orgdnim ¢lenskych statd odpovidajici Zddost o zménu, véetné aktualizovaného souhrnu tdajii o p¥pravku
a aktualizované piibalové informace.

Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pfedd se Komisi postoj vétsiny ¢lenskych stat zastoupenych v koordina¢ni
skupiné a Komise pouZije postup stanoveny v ¢lanku 42.

Neni-li dohoda dosazend clenskymi stity zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych statd
v souladu s doporu¢enim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina k dohodé nebo
postoji vétsiny piipoji spolu s doporucenim podrobné vysvétleni védeckych diivoda tohoto nesouladu.

3. Pokud z jediného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti v souladu s ¢l. 110 odst. 1 vyplyne
doporuceni pfijmout opatfeni tykajici se vice registraci, mezi nimiz je alespon jedna centralizovand registrace, Vybor pro
huménni 1é¢ivé piipravky do 30 dnti od obdrzeni zprdvy Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik lé¢iv zpravu
posoudi a pfijme stanovisko k zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruseni dotcenych registraci, véetné harmonogramu
pro provedeni stanoviska.

4. Neni-li stanovisko Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky uvedené v odstavci 3 v souladu s doporuc¢enim Farmakovi-
gilanéntho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky ke svému stanovisku ptipoji spolu
s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divoda tohoto nesouladu.
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5. Na zdkladé stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3 Komise prosttednictvim provadécich
akt:

a) pfijme rozhodnut{ uréené ¢lenskym statam tykajici se opatieni, kterd maji byt pfijata, pokud jde o registrace udélené
¢lenskymi stity, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu, a

b) pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je zapotiebi regula¢ni opatfeni tykajici se registrace, pfijme rozhodnuti o zméné,
pozastaveni nebo zruseni centralizovanych registraci, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu.

6. Na pfijeti rozhodnuti uvedeného v odst. 5 pism. a) a na jeho provedeni ¢lenskymi stity se pouzije ¢lanek 42.

7. Na rozhodnuti uvedené v odst. 5 pism. b) se pouzije ¢ldnek 13 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. Pokud
Komise takové rozhodnuti pfijme, miZe rovnéz piijmout rozhodnuti uréené clenskym stitim podle ¢linku 55
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Oddil 5

Odhalovani signala

Cldnek 113

Monitorovani a odhalovani signdld
1. Pokud jde o lécivé piipravky registrované v souladu s kapitolou III, pfijmou pfislusné orgdny clenskych statd ve
spolupréci s agenturou tato opatfeni:

a) monitoruji vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, kterd jsou obsazena v pldnech fizeni rizik, a podminek
uvedenych v ¢lancich 44 a 45 a veskeré povinnosti ulozené v souladu s ¢ldnkem 87;

b) posuzuji aktualizace systému Fizeni rizik;

¢) monitoruji Gidaje v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila novd rizika nebo se nezménila dfive zjisténd
rizika a zda uvedend rizika nemaji dopad na pomér pfinost a rizik.

2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv provede pocite¢ni analyzu a stanovi priority, pokud jde
o signaly novych rizik, zmén dfive zjisténych rizik nebo zmén v poméru pfinosii a rizik. Pokud usoudi, Ze je t¥eba
piijmout nédsledné opatieni, posoudi se uvedené signaly a dospéje se k dohodé o jakémkoli ndsledném opatfeni tykajicim
se registrace ve lhité, kterd odpovidd rozsahu a zdvaznosti véci.

3.V piipadé zjisténi novych rizik, zmén diive zjisténych rizik nebo zmén v poméru piinost a rizik se agentura
a piislusné organy clenskych statd a drzitel rozhodnuti o registraci navzdjem informuji.

4. Clenské stéty zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci v ptipadé zjisténi novych rizik, zmén dfive zjisténych rizik
nebo zmén v poméru piinosi a rizik informovali agenturu a p¥islusné orgdny ¢lenskych statd.

0ddil 6

Postup Unie pro naléhavé zdleZitosti

Cldnek 114

Zahdjeni postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

1. Clensky stit nebo piipadné Komise zahdji na zakladé obav vyplyvajicich z hodnoceni ddajt z farmakovigilanénich
¢innosti postup podle tohoto oddilu (déle jen ,postup Unie pro naléhavé zédlezitosti“) tim, Ze informuje ostatni ¢lenské
stdty, agenturu a Komisi, pokud:

a) zvaZuje pozastaveni nebo zruseni nékteré registrace;
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b) zvazuje zdkaz vydavani nékterého lé¢ivého piipravku;
¢) zvazuje zamitnuti prodlouZeni nékteré registrace nebo

d) obdrzi od drzitele rozhodnuti o registraci informace o tom, Ze na zdkladé obav ohledné bezpe¢nosti pferusil drzitel
rozhodnuti o registraci uvadéni 1é¢ivého pripravku na trh nebo ucinil kroky ke zruseni registrace, nebo Ze md
v umyslu tyto kroky ucinit, nebo Ze nepozadal o prodlouzent registrace.

2. Clensky stit nebo pifpadné Komise informuje na zdkladé obav vyplyvajicich z hodnoceni tdajit z farmakovigi-
lan¢nich ¢innosti ostatni ¢lenské staty, agenturu a Komisi, pokud se domnivd, Ze je nezbytnd nova kontraindikace, snizeni
doporucené dévky nebo omezeni lécebnych indikaci lécivého pfipravku. Informace musi uvddét zvazovand opatfeni
a jejich duvody.

Pokud je v nékterém z piipadii uvedenych v prvnim pododstavci povazovano za nezbytné pfijmout neodkladnd opatieni,
zahdji jakykoli ¢lensky stdt nebo pfipadné Komise postup Unie pro naléhavé zdlezitosti.

Neni-li v pfipadé 1écivych piipravki registrovanych v souladu s kapitolou IIl oddily 3 a 4 zahdjen postup Unie pro naléhavé
zélezitosti, je ptipad pfeddn koordina¢ni skuping.

V piipadech, které se tykaji z4jmt Unie, se pouzije ¢ldnek 95.

3. Je-li zahdjen postup Unie pro naléhavé zéleZitosti, agentura ovéf, zda se obava ohledné bezpec¢nosti kromé lé¢ivého
piipravku, na néjz se vztahuji uvedené informace, tykd i dalsich 1é¢ivych pfipravkd nebo zda je spoletnd viem lécivym
piipravkim téZe skupiny nebo terapeutické skupiny.

Pokud je dotéeny léCivy pripravek registrovin ve vice nez jednom clenském stdt€, agentura bez zbyte¢ného odkladu
uvédomi inicidtora postupu Unie pro naléhavé zilezitosti o vysledku tohoto ovéfeni a pouZiji se postupy stanovené
v ¢lancich 115 a 116. V ostatnich p#ipadech tuto obavu ohledné bezpecnosti Fesi dotéeny ¢lensky stat. Agentura nebo
piipadné ¢lensky stt vyrozumi o zahdjen{ postupu Unie pro naléhavé zaleZitosti drZitele rozhodnuti o registraci.

4. Aniz jsou doteny odstavce 1 a 2 a ¢ldnky 115 a 116, muize clensky stdt, je-li nezbytné ptijmout neodkladné
opatteni za G¢elem ochrany vefejného zdravi, pozastavit registraci a zakdzat pouZivani dotéeného l1écivého ptipravku na
svém uzemi az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti v rdmci postupu Unie pro naléhavé zélezitosti. Nejpozdéji ndsledujici
pracovni den informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity o diivodech svého opatient.

5. Komise mtize v kterékoli fdzi postupu stanoveného v ¢lancich 115 a 116 pozadat clensky stat, ve kterém je 1écivy
piipravek registrovan, aby neprodlené pfijal do¢asnd opatfeni.

Zahrnuje-li pusobnost postupu vymezend podle odstavci 1 a 2 1é¢ivé piipravky, na néz se vztahuji centralizované
registrace, miize Komise v kterékoli fizi postupu Unie pro naléhavé zdlezitosti neprodlené pfijmout docasnd opatfeni
tykajici se uvedenych registraci.

6.  Informace podle tohoto ¢lanku se mohou tykat jednotlivych 1é¢ivych piipravki nebo skupiny lé¢ivych ptipravka
nebo terapeutické skupiny.

Pokud agentura zjisti, Ze obava ohledné bezpecnosti se kromé 1é¢ivych ptipravka, na néz se vztahuji uvedené informace,
tyka i dalsich lécivych pripravki nebo Ze je obava ohledné bezpe¢nosti spole¢nd v§em 1é¢ivym pfipravkim urcité skupiny
nebo terapeutické skupiny, rozsiti odpovidajicim zptsobem ptisobnost postupu.

Tyké-li se pisobnost postupu Unie pro naléhavé zdlezitosti skupiny 1é¢ivych piipravki nebo terapeutické skupiny, zahrnou
se do tohoto postupu i 1é¢ivé piipravky, na néz se vztahuje centralizovand registrace a které patii do dané skupiny.

7. Soucasné s informacemi podle odstavcli 1 a 2 poskytne ¢lensky stdt agentute i veskeré vyznamné védecké informace,
které ma k dispozici, a vysledky kazdého hodnoceni, které provedl.
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Cldnek 115

Védecké posouzeni v rdmci postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

1. Agentura po obdrZeni informaci uvedenych v ¢l. 114 odst. 1 a 2 vefejné ozndmi zahdjeni postupu Unie pro naléhavé
zdlezitosti prostfednictvim evropského internetového portdlu pro 1é¢ivé pripravky. Soucasné mohou ¢lenské stity verejné
oznamit zahdjen{ tohoto postupu na svych vnitrostatnich internetovych portélech pro 1é¢ivé piipravky.

V ozndmeni se specifikuje zdlezitost pfedlozend agentufe v souladu s ¢ldnkem 114 a dotéené 1éCivé piipravky a,
v piislusnych piipadech, G¢inné latky. Ozndmeni musi obsahovat informace o pravu drziteld rozhodnuti o registraci,
zdravotnickych pracovniki a vefejnosti pfedlozit agentute informace, které jsou pro postup relevantni, a idaj o tom,
jakym zptisobem je mozné tyto informace predlozit.

2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vyhodnoti zdlezitost, kterd byla pfedlozena agentufe v souladu
s clankem 114. Zpravodaj uvedeny v ¢lanku 152 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] tdzce spolupracuje se
zpravodajem jmenovanym Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky a referenc¢nim clenskym stitem pro dotéené lécivé
pipravky.

Pro ticely hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci mohou drzitelé rozhodnuti o registraci predlozit pisemné vyjadfeni.

Pokud to naléhavost véci dovoluje, mizZe Vybor pro humdnni lé¢ivé ptipravky usporddat vefejnd slySeni, povaZuje-li to na
zdkladé opravnénych divoda za vhodné, zejména s ohledem na rozsah a zdvaznost dané obavy ohledné bezpe¢nosti.
SlySeni se konaji v souladu s postupy stanovenymi agenturou a jsou oznamovdna prostfednictvim evropského
internetového portdlu pro lécivé piipravky. Toto ozndmeni musi specifikovat podminky Géasti.

Agentura na zdkladé konzultace s dotéenymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci a provadéni vefejnych slySeni
v souladu s ¢ldnkem 163 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Maé-li drzitel rozhodnuti o registraci nebo jind osoba, jez hodld ptedlozit informace, k dispozici diivérné tidaje tykajici se
pfedmétu postupu, mize pozadat o povoleni ptedlozit tyto informace Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv v nevefejném slyseni.

3. Do 60 dnt od pfedloZeni informaci vydd Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovéni rizik lé¢iv doporuceni
s uvedenim diivodd, na nichz se zakldd4, a s ndlezitym ohledem na lé¢ebny téinek 1é¢ivého piipravku. V doporuceni se
uvedou veskeré odlisné postoje a jejich odavodnéni. V naléhavych pfipadech mutZze Farmakovigilancni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv na navrh svého piedsedy | své piedsedkyné schvdlit kratsi lhitu. Doporuceni musi obsahovat
kterykoli z ndsledujicich zdvért nebo jejich kombinaci:

a) neni tieba zZddné dalsi hodnoceni nebo opatfeni na tirovni Unie;

b) drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést dalsi hodnoceni tidajt a v ndvaznosti na vysledky uvedeného hodnoceni
ucinit odpovidajici kroky;

¢) drzitel rozhodnuti o registraci by mél zadat vypracovani poregistratni studie bezpecnosti a provést ndsledné
vyhodnoceni vysledki této studie;

d) clenské staty nebo drzitel rozhodnuti o registraci by méli zavést opatfeni pro minimalizaci rizika;
e) registrace by méla byt pozastavena nebo zrusena nebo by neméla byt prodlouzena;

f) registrace by méla byt zménéna.

4. Pro Gcely odst. 3 pism. d) musi doporuceni specifikovat doporucend opatieni pro minimalizaci rizika a veskeré
podminky nebo omezen, jimz by registrace méla podléhat, v¢etné harmonogramu pro provedeni.

5. Pro tcely odst. 3 pism. f), pokud se doporucuje zménit nebo doplnit informace v souhrnu tdaji o ptipravku nebo
v oznaceni na obalu ¢&i v piibalové informaci, musi doporuceni obsahovat navrh znéni takto zménénych nebo doplnénych
informaci a musi uvadét, kde by mél byt tento text v souhrnu ddajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové
informaci umistén.
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Cldnek 116

Opatieni v ndvaznosti na doporuceni vydané v ramci postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

1. Pokud piisobnost postupu Unie pro naléhavé zaleZitosti vymezend v souladu s ¢l. 114 odst. 6 nezahrnuje Zddnou
centralizovanou registraci, koordina¢ni skupina do 30 dnti od obdrZeni doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv toto doporuceni zvazi a zaujme postoj k zachovani, zméné, pozastaveni, zrueni nebo zamitnuti
prodlouzeni dotcené registrace, véetné harmonogramu pro provedeni dohodnutého postoje. Pokud je nutné pijmout
postoj neodkladné, muiize koordina¢ni skupina na ndvrh svého predsedy [ své piedsedkyné schvalit kratsi Ihiitu.

2. Pokud ¢lenské stity zastoupené v koordinaéni skupiné dosdhnou konsensem dohody o opatienich, kterd maji byt
piijata, pfedseda/pfedsedkyné tuto dohodu zaznamend a zasle ji drziteli rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statim.
Clenské stéty pfijmou nezbytna opatient, kterymi dotéenou registraci zachovaji, zméni, pozastavi, zrusi nebo zamitnou jeji
prodlouzeni v souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Pokud je dohodnuta zména, pfedlozi drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym harmonogramem pro
provedeni pfislusnym orgdntim clenskych stdtt odpovidajici Zddost o zménu, véetné aktualizovaného souhrnu ddaji
o piipravku a aktualizované piibalové informace.

Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, pfedd se Komisi postoj vétsiny ¢lenskych stdtd zastoupenych v koordinacni
skupiné a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lanku 42.

Neni-li dohoda dosazend ¢lenskymi stity zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny clenskych stati
zastoupenych v koordinaéni skupiné v souladu s doporucenim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovéni rizik 1é¢iv,
koordinaéni skupina k dohodé nebo postoji vétsiny ptipoji spolu s doporucenim podrobné vysvétleni védeckych diavoda
tohoto nesouladu.

3. Pokud piisobnost postupu vymezend v souladu s ¢l. 114 odst. 6 zahrnuje alespori jednu centralizovanou registraci,
Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky do 30 dnd od obdrZeni doporuéeni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv toto doporuceni zvdzi a pfijme stanovisko k zachovéni, zméné, pozastaveni nebo zruseni dotCenych registraci
nebo k zamitnuti jejich prodlouzeni. Pokud je nutné pfijmout stanovisko neodkladng, mize Vybor pro humdanni lé¢ivé
piipravky na navrh svého pfedsedy | své predsedkyné schvilit kratsi Ihitu.

Neni-li stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky v souladu s doporucenim Farmakovigilan¢niho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky ke svému stanovisku ptipoji spolu s uvedenym doporuéenim
podrobné vysvétleni védeckych davodi tohoto nesouladu.

4. Na zdkladé stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3 Komise prostiednictvim provadécich
akti:

a) pfijme rozhodnuti urcené ¢lenskym statim tykajici se opatieni, kterd maji byt pfijata, pokud jde o registrace udélené
¢lenskymi staty, na néz se vztahuje postup Unie pro naléhavé zdleZitosti;

b) pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je zapotiebi regula¢ni opatfeni tykajici se registrace, pfijme rozhodnuti o zméné,
pozastaveni, zrudeni nebo zamitnuti prodlouZeni centralizovanych registraci, na néz se vztahuje postup podle tohoto
oddilu.

5. Na pfjjeti rozhodnuti uvedeného v odst. 4 pism. a) a na jeho provedeni ¢lenskymi stity se pouzZije ¢linek 42.

6.  Na rozhodnuti uvedené v odst. 4 pism. b) se pouzije ¢lanek 13 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. Pokud
Komise takové rozhodnuti pfijme, miZe rovnéz piijmout rozhodnuti uréené clenskym stitim podle ¢linku 55
[revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004].
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Oddil 7

Dozor nad poregistracnimi studiemi bezpecnosti

Cldnek 117

Neintervenéni poregistraéni studie bezpe¢nosti

1. Tento oddil se pouZije na neinterven¢ni poregistracni studie bezpecnosti, které zahajuje, fidi nebo financuje drzitel
rozhodnuti o registraci z vlastni ville nebo na zdkladé povinnosti uloZenych v souladu s ¢lankem 44 nebo 87 a jejichz
soucdsti je sbér idaji o bezpecnosti od pacientii nebo zdravotnickych pracovniki.

2. Timto oddilem nejsou dotleny pozadavky clenskych stitti a Unie na zaji§téni kvality Zivota a prdv ucastnikt
v neintervenénich poregistra¢nich studiich bezpe¢nosti.

3. Tyto studie se neprovedou, pokud by provedeni studie propagovalo pouzivani ur¢itého lé¢ivého piipravku.

4. Platby zdravotnickym pracovnikiim za tcast v neintervencénich poregistra¢nich studiich bezpe¢nosti se omez{ na
nahrady ¢asu a vzniklych vydajt.

5. Prislusny orgdn ¢lenského stdtu maze pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil prislusnym orgdntim
¢lenskych statti, v nichz se studie provadi, protokol a zpravy o pokroku.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci zasle zdvére¢nou zpravu o studii pfislusnym orgdntim clenskych stitti, ve kterych
byla studie provedena, do dvandcti mésicti od ukonceni sbéru tdajt.

7. Béhem provadéni studie drzitel rozhodnuti o registraci soustavné sleduje a posuzuje ziskané tdaje a jejich vliv na
pomér pifnost a rizik dot¢eného léCivého pripravku.

Veskeré nové informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni poméru p¥inost a rizik daného lécivého ptipravku, se sdéli
piislusnym orgdntim clenského stdtu, ve kterém byl lé¢ivy ptipravek registrovn v souladu s ¢lankem 90.

Povinnosti stanovenou v druhém pododstavci nejsou dotéeny informace o vysledcich studii, které drzitel rozhodnuti
o registraci zpfistupni prostfednictvim pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti, jak je stanoveno v ¢lanku 107.

8. Clanky 118 az 121 se pouziji vyhradné na studie uvedené v odstavci 1, které se provadéji na zdkladé povinnosti
uloZené v souladu s ¢ldnkem 44 nebo 87.

Cldnek 118

Dohoda o protokolu pro neintervenéni poregistra¢ni studii bezpe¢nosti

1. Pfed provedenim studie pfedlozi drzitel rozhodnuti o registraci ndvrh protokolu Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, s vyjimkou studii, které se maji provadét pouze v jednom ¢lenském staté, ktery pozaduje studii
v souladu s ¢lankem 87. V piipadé téchto studii ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci ndvrh protokolu pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se studie provadi.

2. Do 60 dnt od ptedlozeni navrhu protokolu uvedeného v odstavci 1 vypracuje piislusny organ ¢lenského stitu nebo,
v piislusnych ptipadech, Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv:

a) dopis vyjadiujici souhlas s ndvrhem protokolu;

b) dopis s ndmitkou, ktery obsahuje podrobné odtivodnéni namitky, pokud:
i) se domnivd, Ze provddéni studie propaguje pouzivani urcitého léCivého ptipravku;
ii) se domniva, Ze ndvrh studie nenapliiuje jeji cile, nebo

¢) dopis sdélujici drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim spadajicim do oblasti pisobnosti
nafizeni (EU) ¢. 536/2014.
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3. Studie smi byt zahdjena pouze s pisemnym souhlasem piislusného organu ¢lenského stitu nebo, v piislusnych
piipadech, Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.

Pokud byl vypracovan dopis vyjadiujici souhlas s ndvrhem protokolu uvedeny v odst. 2 pism. a), zasle drZitel rozhodnuti
o registraci protokol p¥islunym orgdntim clenskych statti, v nichz md byt studie provedena, a poté smi studii na zdkladé
schvéleného protokolu zahdjit.

Cldnek 119

Aktualizace protokolu pro neintervenéni poregistra¢ni studii bezpe¢nosti

Poté, co byla studie zahdjena, musi byt jakékoli podstatné zmény protokolu pred jejich provedenim predloZeny pFislusnému
organu ¢lenského stitu nebo, v piislusnych ptipadech, Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Pislusny
organ ¢lenského statu nebo, v piislusnych piipadech, Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv zmény posoudi
a informuje drZitele rozhodnuti o registraci o svém souhlasu nebo ndmitce. V piislusnych ptipadech informuje drzitel
rozhodnuti o registraci ¢lenské staty, v nichz se studie provadi.

Cldnek 120

Zéavéretnd zprava o neintervencni poregistra¢ni studii bezpe¢nosti

1. Po dokonceni studie a do dvandcti mésicti od ukonceni sbéru tdajii se zdvérend zpriva o studii predlozi
piislusnému orgdnu clenského stitu nebo Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, pokud nedojde
k pisemnému zprosténi této povinnosti piislusnym organem ¢lenského stitu nebo, v piislusnych ptipadech, Farmakovi-
gilan¢nim vyborem pro posuzovan( rizik 1éciv.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnoti, zda maji vysledky studie dopad na registraci, a v p¥ipadé potieby piedlozi
piislusnym organtim ¢lenskych statd zadost o zménu registrace.

3. Spolu se zdvéretnou zpravou o studii zasle drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky souhrn vysledkd studie
piislusnému orgdnu ¢lenského stitu nebo Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Cldnek 121

Doporuceni v ndvaznosti na pfedlozeni zdvére¢né zpravy o neintervenénich poregistra¢nich studiich bezpe¢nosti

1. Na zdklad¢ vysledkd studie a po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci miize Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv vydat doporucent tykajici se registrace s uvedenim diivodt, na nichz se zaklddaji. V doporucenich se
uvedou veskeré odlisné postoje a jejich odiivodnéni.

2. Pokud se doporucuje zménit, pozastavit nebo zrusit vnitrostatni registraci, ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni
skupiné zaujmou k této zédleZitosti postoj zohlednujici doporuceni uvedené v odstavci 1 a zahrnou harmonogram pro
provedeni tohoto dohodnutého postoje.

Pokud ¢lenské stity zastoupené v koordinacni skupiné dosdhnou konsensem dohody o opattenich, kterd maji byt pfijata,
predseda/piedsedkyné tuto dohodu zaznamend a zasle ji drziteli rozhodnuti o registraci a clenskym stétéim. Clenské staty
pfijmou nezbytnd opatfeni, kterymi dotCenou registraci zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu s harmonogramem pro
jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodg.

Pokud je dohodnuta zména, pfedlozi drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym harmonogramem pro
provedeni pfislusnym organtm c¢lenského statu odpovidajici Zddost o zménu, vcetné aktualizovaného souhrnu tdaji
o piipravku a aktualizované ptibalové informace.
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Dohoda se zvefejni na evropském internetovém portdlu pro 1é¢ivé ptipravky vytvoteném v souladu s ¢lankem 104
[revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004].

3. Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, predd se Komisi postoj vétsiny clenskych sttt zastoupenych
v koordina¢ni skupiné a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lanku 42.

4. Neni-li dohoda dosazend ¢lenskymi stity zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo postoj vétsiny ¢lenskych stdti
v souladu s doporuc¢enim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina k dohodé nebo
postoji vétsiny piipoji spolu s doporucenim podrobné vysvétleni védeckych dtivoda tohoto nesouladu.

Oddil 8

Provadéni, pokyny a poddvani zprav

Cldnek 122
Provadéci opatfeni tykajici se farmakovigilan¢nich ¢innost{

1. S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti podle této smérnice pfijme Komise provddéci opatfeni
v ndsledujicich oblastech, pro které jsou farmakovigilanéni ¢innosti stanoveny v piiloze I a ¢lancich 96, 99, 100, 105 az
107,113, 118 a 120, a sice stanovenim téchto prvkd:

a) obsah a pravidla pro spravu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému uchovavaného drzitelem rozhodnuti
0 registraci;

b) minimélni pozadavky na systém kvality pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti pfislusnych orgdnt ¢lenskych statt
a drzitele rozhodnuti o registraci;

¢) pravidla pro pouZivani mezinirodné dohodnuté terminologie, formatd a standardii pro vykon farmakovigilan¢nich
¢innostf;

d) minimdlni pozadavky na sledovani tidaji obsaZenych v databdzi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova
rizika nebo zménila dfive zjistén4 rizika;

¢) formdt a obsah elektronického pfedavani Gdaji o podezienich na nezddouci Gi¢inky od ¢lenskych statt a drZitele
rozhodnuti o registraci;

f) formait a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti a plant fizen{ rizik;

g) format protokoldi, souhrnti a zdvérecnych zprav pro poregistra¢ni studie bezpecnosti.

2. Uvedena opatfeni zohledni praci na mezindrodni harmonizaci provedenou v oblasti farmakovigilance. Uvedena
opatfeni se pjjmou regulatornim postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Cldnek 123

Pokyny k usnadnéni vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti
Agentura ve spoluprdci s pifslusnymi orgdny clenskych stétd a dal§imi zGcastnénymi stranami, zejména s témi, které jsou
uvedené v lanku 162 [revidované nafizeni (ES) &. 726/2004], vypracuje: [pozm. ndvrh 234]
a) pokyny ke spravné farmakovigilan¢ni praxi pro pfislusné organy i pro drzitele rozhodnuti o registraci;
aa) pokyny pro ptislusné vnitrostdtni orgdny tykajici se iicinného zapojeni pacientii a zdravotnickych pracovnikii do
shromaZdovini idajii a sdélovini rizik lécivych pFipravki v rdmci farmakovigilancnich Cinnosti; [pozm.
ndvrh 235]

b) védecké pokyny k poregistra¢nim studiim a¢innosti.
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Cldnek 124

Podévani zpréav o tkolech v oblasti farmakovigilance

Agentura zvefejni kazdé tii roky zpravu o tom, jak clenské stdty a agentura plni tikoly v oblasti farmakovigilance. Prvni
zpréva se zvetejni do dne [tfi roky po datu pouzitelnosti [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]].

Kapitola X

Homeopatické 1é&wé pripravky a tradicni rostlinné 1é¢ivé pifpravky [pozm. ndvrh 236]

Oddil 1

Zvlastni ustanoveni pouzitelnd na homeopatické 1é¢ivé pFipravky

Cldnek 125

Registrace nebo povoleni homeopatickych &k ptipravkd [pozm. ndvrh 237]

1. Clenské stdty zajisti, aby byly homeopatické H&vé piipravky vyrdbéné a uvddéné na trh v Unii registrovany
v souladu s ¢lanky 126 a 127 nebo povoleny v souladu s ¢l. 133 odst. 1, s vyjimkou piipadt, kdy byly tyto homeopatické
é&ivé pripravky registrovany nebo povoleny podle vnitrostdtnich pravnich predpisti pfed 31. prosincem 1993. V piipadé
registraci se pouzije kapitola Ill oddily 3 a 4 a ¢l. 38 odst. 1, 2 a 3. [pozm. ndvrh 238]

2. Clenské stity zavedou pro homeopatické }é&ivé pripravky zjednoduseny registracni postup uvedeny v clanku 126.
[pozm. ndvrh 239]

Cldnek 126

Zjednoduseny registra¢ni postup pro homeopatické 1é&iwé piipravky [pozm. ndvrh 240]
1. Zjednoduseny registracni postup lze pouZit na homeopatické 1é&wé piipravky spliujici viechny tyto podminky:
[pozm. ndvrh 241]
a) jsou poddvany oralné nebo zevné;

b) v oznaceni na obalu ¥&wéhehomeopatického piipravku ani v Zddné informaci, kterd se ho tykd, nenf uvedena zddnd
specifickd 1é¢ebnd indikace; [pozm. ndvrh 242]

¢) dostatecny stupeii fedéni zarucuje bezpecnost é&véhohomeopatického piipravku. [pozm. ndvrh 243]

Pro Géely pismene c) nesmi ¥&ivyhomeopaticky piipravek obsahovat bud vice nez jeden dil mate¢né tinktury v 10 000
dilech, nebo vice nez jednu setinu nejnizsi ddvky pouzivané pii alopatii s ohledem na cinné latky, jejichZ pfitomnost
v alopatickém lé&vém ptipravku md za ndsledek povinnost predlozit lékatfsky piedpis. [pozm. ndvrh 244]

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215, kterymi se méni prvni
pododstavec pism. ¢) za icelem zohlednéni védeckého pokroku.

PHi registraci urci ¢lenské stity omezeni vydeje na pfedpis pro tcely vydeje homeopatického té&véhe piipravku. [pozm.
ndvrh 245]

2. Kritéria a pravidla pro postup stanovend v ¢l. 1 odst. 10 pism. c), clanku 30, kapitole IIl oddile 6 a ¢lancich 191, 195
a 204 se pouZiji obdobné na zjednoduseny registraéni postup pro homeopatické }é&iwé ptipravky, s vyjimkou dikazu
lécebné ticinnosti. [pozm. ndvrh 246]
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Cldnek 127

Pozadavky na Zddosti o zjednodusenou registraci

Zadost o zjednoduseny registraéni postup se miize tykat fady homeopatickych lé&ivyeh piipravkii odvozenych od téze
zdkladni homeopatické latky ¢i zakladnich homeopatickych latek. Do Zadosti musi byt zahrnuty nize uvedené néleZitosti,
aby se dolozila zejména farmaceutickd jakost a shoda mezi jednotlivymi Sarzemi dotcenych homeopatickych lé&iwyeh
piipravkd: [pozm. ndvrh 247]

a) védecky ndzev nebo jiny ndzev zdkladni homeopatické ltky ¢i zdkladnich homeopatickych latek uvedeny v 1ékopise
spole¢né s uvedenim raznych cest podani, lékovych forem a stupiiti fedéni, jez maji byt registrovany;

b) dokumentace popisujici zpusob ziskdni a kontroly zdkladni homeopatické litky nebo zdkladnich homeopatickych
latek a odtivodiiujici jejich homeopatické pouziti na zakladé vhodnych bibliografickych podkladd;

¢) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zptsobu fedéni a potenciace;
d) povoleni vyroby pro dotéeny homeopaticky &+ piipravek; [pozm. ndvrh 248]

e) kopie vech registraci nebo povoleni ziskanych pro tentyz homeopaticky lé&ivs pripravek v jinych ¢lenskych stdtech;
[pozm. ndvrh 249]

f) jeden nebo vice vzort vnéjsiho a vnitiniho obalu homeopatickych 1é&wyeh piipravkd, které maji byt registrovany;
[pozm. ndvrh 250]

g) udaje tykajici se stability homeopatického é&wéke piipravku. [pozm. ndvrh 251]

Cldnek 128

Uplattiovéni decentralizovaného postupu a postupu vzdjemného uzndvani na homeopatické lé¢ivé ptipravky [pozm.
ndvrh 252]

1. Ustanoveni ¢l. 38 odst. 4 a 6 a ¢lankd 39 aZ 42 a 95 se nepouZiji na homeopatické ¥&wé piipravky uvedené
v {ldnku 126. [pozm. ndvrh 253]

2. Kapitola Il oddily 3 az 5 se nepouziji na homeopatické 1é&vé piipravky uvedené v ¢l. 133 odst. 2. [pozm.
ndvrh 254]

Cldnek 129

Oznaceni na obalu homeopatickych lé&wehk pripravka [pozm. ndvrh 255]

Homeopatické 1é&vé piipravky s vyjimkou piipravki uvedenych v ¢l. 126 odst. 1 musi mit oznaceni na obalu v souladu
s ustanovenimi kapitoly VI a na oznaCeni musi byt jasné a Citelné vyznacena jejich homeopatickd povaha. [pozm.
ndvrh 256]

Cldnek 130

Zvlastni pozadavky na oznaceni na obalu urcitych homeopatickych ¥&iwfehk pfipravki [pozm. navrh 257]

1. Oznacleni na obalu a, v piislusnych ptipadech, pfibalovd informace pro homeopatické ¥&iwé pripravky uvedené
v &l 126 odst. 1 musi kromé jasného uvedeni slov ,homeopaticky 1é&ws piipravek obsahovat tyto a zddné dalsi
informace: [pozm. ndvrh 258]

a) védecky ndzev zdkladni latky ¢i zdkladnich latek, za kterym nésleduje stupen fedéni s uzitim symboli 1ékopisu
pouzitého podle ¢l. 4 bodu 62;

b) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a pfipadné vyrobce;
¢) zpusob poddni a v pfipadé nutnosti i cesta podani;

d) Iékova forma;

e) jasné uvedené datum ukonéeni pouzitelnosti (mésic, roky);

f)  obsah baleni urceného k prodeji;

g) v prislusnych ptipadech zvldstni opatfeni pro skladovéni;

h)  zvldstni upozornéni, pokud je pro dany 1é¢ivy pipravek nezbytné;
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i) Cislo vyrobni sarze;
j)  registra¢ni ¢islo;
k) slova ,homeopaticky &y piipravek bez schvalenych lécebnych indikaci; [pozm. ndvrh 259]

) upozornéni pro uZivatele, aby se poradil s Iékafem, jestlize piiznaky pfetrvavaji.

Pokud jde o prvni pododstavec pism. a), je-li homeopaticky ey piipravek sloZen ze dvou nebo vice zdkladnich latek,
mohou byt védecké ndzvy zdkladnich litek v oznaceni na obalu doplnény vymyslenym ndzvem. [pozm. navrh 260]

2. Bez ohledu na odstavec 1 smi ¢lenské stity pozadovat pouziti urcitych typt oznaceni na obalu pro vyznacent:
a) ceny homeopatického lé&vého piipravku; [pozm. ndvrh 261]

b) podminek dhrady ze strany orgdnt socidlniho zabezpeceni.

Cldnek 131

Reklama na homeopatické ¥&iwé pfipravky [pozm. navrh 262]
1. Nahomeopatické 1é&wé piipravky se pouzije kapitola XIII. [pozm. ndvrh 263]

2. Odchylné od odstavce 1 se ¢l. 176 odst. 1 nepouzije na lé&véhomeopatické piipravky uvedené v ¢l. 126 odst. 1.
[pozm. ndvrh 264]

Pro reklamu na takové homeopatické 1é&ivé piipravky vsak sméji byt pouzity pouze informace uvedené v ¢l. 130 odst. 1.
[pozm. ndvrh 265]

Cldnek 132

Vyména informaci o homeopatickych lé&wseh piipraveich [pozm. ndvrh 266]

Clenské staty si navzdjem sdéli veskeré informace nezbytné pro zarucenf jakosti a bezpecnosti homeopatickych eivyeh
piipravkd vyrdbénych a uvddénych na trh v Unii, a zejména informace uvedené v ¢lancich 202 a 203. [pozm. ndvrh 267]

Cldnek 133

Dalsi pozadavky na homeopatické 1é&é piipravky [pozm. ndvrh 268]

1.  Homeopatické {é&vé piipravky jiné nez piipravky uvedené v ¢l. 126 odst. 1 musi byt registrovany v souladu s ¢lanky
6 a 9 az 14 a oznaceny v souladu s kapitolou V1. [pozm. ndvrh 269]

2. Clensky stat méize na svém Gzem{ v souladu se zdsadami a charakteristikami homeopatie, jak je v daném ¢lenském
staté provaddéna, zavést nebo zachovat zvlastni pravidla pro neklinické zkousky a klinické studie pro homeopatické lé&vé
piipravky jiné nez ptipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126 odst. 1. [pozm. navrh 270]

V tomto piipadé ozndmi dotéeny ¢lensky stat platnd zvldstni pravidla Komisi.

3. Nahomeopatické lé¢&ivé piipravky jiné nez piipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126 odst. 1, se pouzije kapitola IX. Na
homeopatické ¥&iwé piipravky se pouZzije kapitola XI, kapitola XII oddil 1 a kapitola XIV. [pozm. ndvrh 271]
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0ddil 2

Zvlastni ustanoveni pouzitelnd na tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky

Cldnek 134
Zjednoduseny registracn{ postup pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky

1. Zjednoduseny registrani postup lze pouzZit na rostlinné 1é¢ivé piipravky spliujici vSechny tyto podminky (dle jen

Jregistrace pro tradi¢ni pouziti“):

a) jejich lé¢ebné indikace odpovidaji vyhradné 1é¢ebnym indikacim tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravkd, které jsou
vzhledem ke svému sloZeni a G¢elu ur€eny a navrzeny pro pouZziti bez dohledu lékate pro diagnostické ticely nebo pro
pfedepisovéni ¢i pro sledovéni 1é¢by;

b) podavaji se vyhradné ve specifikované sile a davkovani;

¢) jsou ptipravky urcenymi k ordlnimu, zevnimu nebo inhala¢nimu podéni;

d) uplynula doba tradi¢niho pouziti stanovend v ¢l. 136 odst. 1 pism. c);

e) ddaje o tradi¢nim pouZziti rostlinného 1é¢ivého p¥ipravku podle ¢l. 136 odst. 1 pism. ¢) jsou dostate¢né.

Udaje o pouziti lécivého pifpravku uvedeného v prvnim pododstavci pism. e) se povazuji za dostate¢né, pokud rostlinny
1é¢ivy ptipravek za danych podminek pouziti neni $kodlivy a farmakologické Gi¢inky nebo ucinnost rostlinného lé¢ivého
piipravku jsou vérohodné na zdkladé dlouhodobého pouzivani a zkuSenosti.

2. Bez ohledu na ¢l. 4 odst. 1 bod 64 nebrani pfitomnost vitaminti nebo mineralii v rostlinném lé¢ivém piipravku,
jejichz bezpecnost byla dostatecné prokdzana, registraci daného rostlinného 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1, a pokud
Ucinek téchto vitamint a minerald je doplitkovy ve vztahu k Géinku rostlinnych G¢innych slozek s ohledem na uvedenou
lécebnou indikaci (uvedené 1é¢ebné indikace).

3. Pokud v3ak piisluiné organy usoudi, Ze rostlinny lécivy piipravek, ktery spliiuje podminky stanovené v odstavci 1
(ddle jen ,tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pripravek), spliiuje kritéria pro vnitrostatni registraci v souladu s ¢lankem 5 nebo pro
zjednodusenou registraci v souladu s ¢ldnkem 126, ustanoveni tohoto oddilu se nepouziji.

Cldnek 135

Predlozeni dokumentace pro tradi¢ni rostlinny lé¢ivy pfipravek
1. Zadatel a drzitel rozhodnuti o registraci pro tradi¢ni pouziti musi byt usazen v Unii.

2. Aby zadatel ziskal registraci pro tradi¢ni pouziti, pfedlozi zidost pfislusnému organu dotéeného ¢lenského statu.

Cldnek 136

Pozadavky na zddosti o registraci pro tradi¢ni pouziti

1. KZddosti o registraci pro tradi¢ni pouZiti se pfilozi:
a) Udaje a dokumentace:
i) uvedené v ptiloze Ibodech 1, 2,3,5az29,16a17;
ii) vysledky farmaceutickych zkousek uvedenych v pfiloze I;
i) souhrn tidajii o pipravku bez klinickych tidaji specifikovanych v piiloze V;

iv) v pfipadé kombinaci uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 bodé 64 nebo v ¢l. 134 odst. 2 informace uvedené v ¢l. 134 odst. 1
prvnim pododstavci pism. e) tykajici se kombinace jako takové; nejsou-li dostateéné zndmy jednotlivé G¢inné
latky, musi se adaje tykat rovnéz jednotlivych Géinnych latek;
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b) jakékoli vnitrostatni povoleni nebo registrace ziskané Zadatelem v jiném ¢lenském stdté ¢i ve tieti zemi pro uvedeni
rostlinného 1écivého piipravku na trh a podrobnosti o jakémkoliv rozhodnuti o zamitnuti udéleni vnitrostdtniho
povoleni nebo registrace, at uz v Unii, ¢i ve teti zemi, a diivody takového rozhodnutf;

¢) bibliografické adaje nebo odborné diikazy, z nichz vyplyvd, Ze dany rostlinny lé¢ivy ptipravek nebo odpovidajici 1écivy
piipravek byl pfed datem ptedlozeni Zddosti pouzivan pro lécbu po dobu alespori 30 let, z toho nejméné 15 let v Unii;

d) bibliograficky prehled tidajii o bezpec¢nosti spole¢né s odbornou zpravou, a pokud si je piislusny organ ¢lenského stitu
dodate¢né vyzadd, adaje nezbytné pro posouzeni bezpec¢nosti rostlinného 1é¢ivého piipravku.

Pro Gcely prvniho pododstavce pism. c) vypracuje pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky na zddost ¢lenského
statu, v némz byla pfedlozena zadost o registraci pro tradi¢ni pouziti, stanovisko k dostate¢nosti dikazii o dlouhodobém
pouzivani rostlinného 1écivého piipravku nebo odpovidajiciho rostlinného 1é¢ivého piipravku uvedenych v prvnim
pododstavci pism. c). Clensky stdt piedlozi piislusnou dokumentaci na podporu tohoto piedéni.

Nejsou-li pro tcely prvniho pododstavce pism. d) dostate¢né znidmy jednotlivé acinné latky, musi se tidaje uvedené
v prvnim pododstavci pism. a) bodé iv) tykat rovnéz jednotlivych ac¢innych latek.

Ptiloha II se pouzije obdobné na tidaje a dokumentaci uvedené v prvnim pododstavci pism. a).

2. Pozadavek na prokdzani lé¢ebného pouziti po dobu alespon 30 let uvedeny v odst. 1 prvnim pododstavci pism. c) je
splnén, i kdyZ uvedeni rostlinného 1é¢ivého pfipravku na trh nebylo zalozeno na konkrétni registraci. Obdobné je uvedeny
pozadavek splnén, pokud pocet nebo mnozstvi slozek rostlinného 1é¢ivého piipravku byly v priibéhu této doby snizeny.

3. Pokud byl rostlinny lécivy ptipravek pouzivan v Unii po dobu kratsi nez 15 let, ale jinak je zpusobily pro registraci
pro tradi¢ni pouziti v souladu s odstavcem 1, pfislusny orgdn ¢lenského stitu, v némz byla pfedlozena zddost o registraci
pro tradi¢ni pouziti, pfedd zddost tykajici se tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku pracovni skupiné pro rostlinné
1é¢ivé ptipravky a predlozi piislusnou dokumentaci na podporu tohoto pfedani.

Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky posoudi, zda jsou splnéna kritéria jind nez obdobi pfechodného pouziti pro
registraci pro tradi¢ni pouzit{ podle ¢lanku 134. Pokud to pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky povazuje za
mozné, vytvoii monografii lé¢ivych rostlin v Unii podle ¢l. 141 odst. 3, kterou zohledni p#islusny orgdn ¢lenského statu
pii pfijimdni svého kone¢ného rozhodnuti ohledné zddosti o registraci pro tradi¢ni pouziti.

Cldnek 137

Uplatiiovani vzdjemného uzndvani na tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky

1. Kapitola Il oddily 3 az 5 se pouziji obdobné na registrace pro tradi¢ni pouziti udélené v souladu s ¢lankem 134,
pokud:

a) Dbyla vytvofena monografie lé¢ivych rostlin v Unii podle ¢l. 141 odst. 3 nebo

b) tradi¢ni rostlinny léCivy ptipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki nebo jejich kombinaci, které jsou
obsazeny v seznamu uvedeném v ¢lanku 139.

2. U rostlinnych 1é¢ivych piipravki, na néz se nevztahuje odstavec 1, pfislusny orgdn kazdého clenského stitu pfi
hodnoceni Zidosti o registraci pro tradi¢ni pouziti ndlezité zohledni registrace udélené p¥islusnym orgdnem jiného
¢lenského statu v souladu s timto oddilem.
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Cldnek 138

Zamitnuti registrace tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych piipravki

1. Registrace pro tradi¢ni pouZiti se zamitne, pokud Zddost neni v souladu s ¢lanky 134, 135 nebo 136 nebo pokud je
splnéna alespori jedna z téchto podminek:

a) kvalitativni nebo kvantitativni sloZen{ neodpovidd deklarovanému slozenf;
b) 1é¢ebné indikace nejsou v souladu s podminkami stanovenymi v ¢linku 134;
¢) tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek by mohl byt za béznych podminek pouziti skodlivy;

d) udaje o tradi¢nim pouziti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické tc¢inky nebo Géinnost vérohodné
na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkuSenosti;

e) farmaceutickd jakost neni dostate¢né dolozena.

2. Piislusné orgédny ¢lenskych stdtt ozndmi Zadateli, Komisi a kazdému pfislusnému orgnu ¢lenského stdtu, ktery o to
pozadd, kazdé rozhodnuti o zamitnuti registrace pro tradi¢ni pouziti a divody pro toto zamitnuti.

Cldnek 139

Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pfipravk a jejich kombinaci

1. Komise pfijme provddéci akty za déelem vytvofeni seznamu rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pfipravcich, pfi¢emz zohledni ndvrh seznamu vypracovany
pracovni skupinou pro rostlinné 1é¢ivé piipravky. Uvedené provaddéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle
¢l. 214 odst. 2. Seznam musi pro kazdou rostlinnou ldtku obsahovat 1é¢ebnou indikaci, specifikovanou silu a ddvkovani,
cestu poddni a jakékoliv daldi informace nezbytné pro bezpecné pouziti rostlinné litky jako tradi¢niho rostlinného
1é¢ivého piipravku.

2. JestliZe se zddost o registraci pro tradi¢ni pouziti tykd rostlinné latky, rostlinného p¥ipravku nebo jejich kombinace,
které jsou uvedeny na seznamu podle odstavce 1, tidaje uvedené v ¢l. 136 odst. 1 pism. b), ) a d) se nevyzaduji a ¢l. 138
odst. 1 pism. ) a d) se nepouZije.

3. Jestlize rostlinnd latka, rostlinny piipravek nebo jejich kombinace jiZ nejsou uvedeny na seznamu podle odstavce 1,
registrace podle odstavce 2 pro rostlinny lécivy piipravek obsahujici tuto ltku se zrusi, pokud nejsou do ti mésict
pfedloZeny tidaje a dokumentace uvedené v ¢l. 136 odst. 1.

Cldnek 140
Dal3i pozadavky na tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky

1. Ustanoveni ¢l. 1 odst. 5 pism. a) a b), ¢l. 1 odst. 10 pism. ¢), cldnkd 6 az 8, 29, 30, 44, 46, 90, 155, ¢l. 188 odst. 1
a 11, ¢lanka 191, 195, 196, 198, ¢l. 199 odst. 2, ¢lankd 202, 203 a 204 a kapitol IX a XI této smérnice, jakoZ i smérnice
Komise 2003/94/ES (*') se pouziji obdobné na registrace pro tradi¢ni pouziti udélené podle tohoto oddilu.

2. Kromé pozadavkd stanovenych v ¢lancich 63 az 66, 70 az 79 a v ptiloze IV musi kazdé oznaceni na obalu
a piibalova informace tradi¢niho rostlinného lé¢ivého piipravku obsahovat prohldsent, Ze:

a) pripravek pfedstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek urceny k pouziti ve specifikované lécebné indikaci

(specifikovanych lécebnych indikacich) vyhradné na zdkladé dlouhodobého pouzivéni a

(') Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. ifjna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobn{ praxi pro humannf lécivé
piipravky a hodnocené huménni lé¢ivé piipravky (UF. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22).
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b) uzivatel by se mél poradit s lékatem nebo kvahﬁkovanym zdravotnickym pracovnikem, pokud pii pouzivani
tradi¢ntho rostlinného 1é¢ivého pifpravku pretrvavaji pfiznaky nebo pokud se objevi nezddouci Gcinky nreuvedené

vpiHbalovéinformack; a

ba) uZivatel konzultuje s lékaiem nebo kvalifikovanym zdravotnikem informace o moZnych kontraindikacich nebo
farmakologickych interakcich s jingmi léky. [pozm. ndvrh 273]

Clensky stat miize pozadovat, aby v oznaceni na obalu a pifbalové informaci byla rovnéz uvedena povaha dané tradice.

3. Kromé pozadavkd stanovenych v kapitole XIII musi kazdd reklama na tradiéni rostlinny lé¢ivy piipravek
registrovany podle tohoto oddilu obsahovat toto prohldseni: Tradi¢ni rostlinny ptipravek pro pouziti ve specifikované
lécebné indikaci (specifikovanych lé¢ebnych indikacich) vyhradné na zdkladé dlouhodobého pouzivani. Pro vice informaci
se obrat'te na zdravotnického pracovnika. [pozm. ndvrh 274]

Cldnek 141
Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky

1. Zfizuje se pracovni skupina pro rostlinné 1éCivé piipravky uvedend v ¢ldnku 142 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004]. Uvedena pracovni skupina je soucdsti agentury a md tyto pravomoci:
a) pokud jde o registrace pro tradi¢ni pouzit:

i)  plnit dkoly vyplyvajici z ¢l. 136 odst. 1 a 3;

ii)  plnit dkoly vyplyvajici z clanku 137;

i) vypracovat ndvrh seznamu rostlinnych latek, rostlinnych ptipravki a jejich kombinaci podle ¢l. 139 odst. 1;

iv) vytvafet monografie Unie pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3;

b) pokud jde o registrace rostlinnych 1é¢ivych piipravki, vytvafet monografie léCivych rostlin v Unii pro rostlinné 1é¢ivé
piipravky podle odstavce 3;

¢) pokud jde o pfeddni agentufe podle kapitoly IIl oddilu 5 nebo ¢ldnku 95 v souvislosti s tradi¢nimi rostlinnymi lé¢ivymi
piipravky podle ¢lanku 134, plnit tikoly stanovené v ¢lanku 41;

d) pokud je zélezitost tykajici se lé¢ivych ptipravka jinych nez 1é¢ivych piipravka pro tradiéni pouziti pfeddna agentute
podle kapitoly IIl oddilu 5 nebo ¢ldnku 95, vydat v pfislusnych ptipadech stanovisko k rostlinné latce.

Zajisti se odpovidajici koordinace s Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky, a to postupem, ktery stanovi vykonny feditel
agentury v souladu s ¢l. 145 odst. 10 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

2. Kazdy clensky stit jmenuje do pracovni skupiny pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky jednoho ¢lena a jednoho néhradnika
na obdobif tif let, které mtiZe byt obnoveno.

Néhradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti. Clenové a nahradnici se vyberou na zakladé svych tiloh
a zkuSenosti pti hodnoceni rostlinnych lé¢ivych ptipravka a zastupuji ptislusné organy ¢lenskych stata.

Clenové pracovni skupiny pro rostlinné 1é¢ivé piipravky mohou byt doprovézeni odborniky pro zvlastni védecké nebo
technické oblasti.

3. Pracovni skupina pro rostlinné 1écivé ptipravky vytvoii monografie lé¢ivych rostlin v Unii pro rostlinné 1é¢ivé
piipravky s ohledem na zddost ptedlozenou v souladu s ¢lankem 13, jakoZ i pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky.

Pokud byly vytvofeny monografie 1é¢ivych rostlin v Unii, zohledni je pfislusné organy ¢lenskych stitd pii posuzovani
Zadosti. Pokud takové monografie lé¢ivych rostlin v Unii dosud vytvofeny nebyly, je mozné odkdzat na jiné vhodné
monografie, publikace nebo tdaje.
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Pokud jsou vytvofeny nové monografie 1é¢ivych rostlin v Unii, drZitel rozhodnuti o registraci pro tradi¢ni pouZiti zvazi, zda
je nezbytné odpovidajicim zptisobem zménit registraéni dokumentaci. Drzitel rozhodnuti o registraci pro tradi¢ni pouziti
oznami kazdou takovou zménu p¥islusnému organu dotéeného ¢lenského statu.

Monografie léCivych rostlin se zvefejni.

4. Ustanoveni ¢l. 146 odst. 3 aZ 5 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], kterd se pouzZiji na pracovni skupinu, se
pouziji obdobné na pracovni skupinu pro rostlinné 1é¢ivé pripravky.

5. Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky vypracuje sviij jednaci fad.

Kapitola XI

Vyroba a dovoz

Oddil 1

Vyroba a dovoz lécivych pFipravka

Cldnek 142

Povoleni vyroby

1. Clenské stty pfijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajisténi toho, aby vyroba lécivych piipravki na jejich dzemi
podléhala povoleni (ddle jen ,povoleni vyroby*“). Toto povoleni vyroby se vyzaduje i tehdy, pokud jsou vyrabéné 1écivé
piipravky urceny pro vyvoz.

2. Povoleni vyroby uvedené v odstavci 1 se vyZaduje jak pro tplnou, tak pro diléi vyrobu a pro rizné postupy délent,
baleni nebo obchodni Gpravy.

3. Odchylné od odstavce 2 se povoleni vyroby nevyzaduje pro:

a) pfipravu, déleni, zmény v baleni nebo obchodni Gpravu, pokud jsou tyto postupy provadény pouze za tlelem
maloobchodniho a nemocnicniho vydeje 1ékdrniky ve vefejnych 1ékdrndch nebo osobami, kterym bylo v ¢lenskych
stitech pravnimi pfedpisy povoleno takové postupy provadét, nebo [pozm. ndvrh 275]

b) decentralizovand mista provadéjici kroky vyroby nebo zkouseni na odpovédnost kvalifikované osoby z centrdlniho
mista uvedeného v ¢l. 151 odst. 3.

4. Povoleni vyroby se rovnéz vyzaduje pro dovoz lé¢ivych piipravkt pochdzejicich ze téetich zemi do ¢lenského statu.
Tato kapitola a ¢l. 195 odst. 5 a ¢ldnek 198 se pouziji na dovoz léCivych piipravki ze tietich zemi.

5. Clenské staty vloz{ informaci o povoleni vyroby uvedeném v odstavci 1 do databdze Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15.

Cldnek 143

Pozadavky na povoleni vyroby
1. Aby Zadatel ziskal povoleni vyroby, predloZi elektronicky zddost pfislusnému orgdnu dotéeného ¢lenského stétu.

Uvedena zadost musi zahrnovat tyto tdaje:

a) 1é¢ivé pripravky a lékové formy, které maji byt vyrdbény nebo dovézeny, a vyrobni ¢innosti, které maji byt provadény,
a misto, kde bude dand ¢innost probihat;
b) dikaz o tom, ze zadatelé maji pro vyrobu nebo dovoz vyse uvedenych lé¢ivych pfipravka k dispozici vhodné

a dostatecné prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni vyhovujici pravnim pozadavktim, které dotéeny ¢lensky
stat stanovi jak pro vyrobu a kontrolu, tak pro skladovani ptipravki v souladu s ¢ldnkem 8;
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¢) diakaz o tom, Ze Zadatelé maji k dispozici sluzby alesponi jedné kvalifikované osoby ve smyslu ¢lanku 151;

d) vysvétleni, zda je dané misto centrdlnim mistem odpovédnym za dohled nad decentralizovanymi misty.

2. Zadatel ve své zadosti elektronicky uvede tidaje doklddajici splnéni vy3e uvedenych pozadavk.

Clanek 144

Udéleni povoleni vyroby

1. Utedni zéstupci piislusného orginu dotéeného ¢lenského stitu provedou inspekci, aby zajistili spravnost tdajt
uvedenych v Zadosti pfedlozené v souladu s ¢lankem 143.

Je-li spravnost dajii potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, a nejpozdéji 90 dndi po obdrzeni 7ddosti pfedlozené
v souladu s ¢ldnkem 143 piislusny orgdn ¢lenského stitu povoleni vyroby udéli nebo zamitne.

2. Aby bylo zajisténo fadné pfedlozeni tdaji uvedenych v ¢lanku 143, mize pfislusny orgdn ¢lenského stitu udélit
povoleni vyroby podléhajici ur¢itym podminkdm.
U centralnich mist musi povoleni vyroby pro kazdé decentralizované misto zahrnovat pisemné potvrzeni, ze vyrobce

lécivého piipravku ovéfil soulad decentralizovaného mista se zdsadami spravné vyrobni praxe uvedenymi v ¢lanku 160
provaddénim pravidelnych auditi v souladu s ¢l. 147 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. ).

3. Povoleni vyroby se vztahuje pouze na lé¢ivé ptipravky, lékové formy, vyrobni ¢innosti a prostory uvedené v zddosti
a na prostory piislusného centrdlniho mista, kde jsou decentralizované vyrobni nebo zkuSebni ¢innosti provadény
v decentralizovanych mistech, kterd jsou registrovana v souladu s ¢lankem 148.

Cldnek 145
Zmény v povoleni vyroby
Pokud drzitel povoleni vyroby pozadd o zménu kteréhokoli z idaji uvedenych v ¢l. 143 odst. 1 druhém pododstavci,

piislusny organ clenského stitu zméni povoleni vyroby nejpozdéji do 30 dnt od piedloZeni takové Zadosti. Ve
vyjime¢nych pipadech mize byt tato Ihiita prodlouzena na 90 dni.

Cldnek 146

Z4dost o dodate¢né informace

Prislusny orgdn ¢lenského statu muize Zadatele pozddat o dodate¢né informace tykajici se idaji pfedlozenych podle ¢l. 143
odst. 1 a kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 151; pokud pfislusny organ ¢lenského statu takovou zddost ucini, lhaty
uvedené v ¢l. 144 odst. 1 druhém pododstavci a v ¢ldnku 145 se pozastavi do doby, nez jsou dodate¢né informace
poskytnuty.

Cldnek 147

Povinnosti drzitele povoleni vyroby

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé povoleni vyroby:

a) méli k dispozici pracovniky, ktefi spliuji pravni pozadavky platné v daném clenském stité, pokud jde o vyrobu
i kontroly;

b) naklddali s 1écivymi ptipravky, kterym byla udélena registrace, pouze v souladu s pravnimi predpisy ¢lenskych statd;
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¢) predem ozndmili ptislusnému organu ¢lenského statu jakékoliv zamyslené zmény kteréhokoliv z Gidaji ptredlozenych
v souladu s ¢lankem 143;

d) kdykoli umoznili Gfednim zdstupcim pfislusného orgdnu ¢lenského stitu piistup do svych prostor a v piipadé, ze
mista provadéji vyrobni nebo zkusebni ¢innosti ve spojitosti s centrdlnim mistem v decentralizovaném misté, do

prostor centralniho nebo decentralizovaného mista;

¢) umoznili kvalifikovanym osobdm uvedenym v ¢ldnku 151 vykondvat jejich povinnosti, v pFislusnych ptipadech
i v decentralizovanych mistech, napiiklad tim, Ze jim daji k dispozici veskeré potiebné zdroje;

f) najakémkoli pfislusném misté a vzdy dodrzovali zdsady spravné vyrobni praxe pro 1é¢ivé piipravky;

g) pouzivali pouze Glinné latky, které byly vyrobeny v souladu se sprdvnou vyrobni praxi pro ucinné latky
a distribuovény v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro G¢inné latky;

h) neprodlené informovali piislusny orgdn ¢lenského stitu a drzitele rozhodnuti o registraci, pokud ziskaji informace
o tom, Ze lécivé pipravky, které spadaji do pisobnosti jejich povoleni vyroby, jsou padélané nebo u nich existuje

podezieni, Ze jsou padélané, bez ohledu na zptisob distribuce danych lé¢ivych piipravkd;

i) ovefili, zda jsou vyrobci, dovozci nebo distributofi, od nichz ziskdvaji G¢inné latky, zaregistrovdni u p¥islusného
organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni, a

j)  ovéfili pravost a jakost u¢innych latek a pomocnych latek.
ja) pouZivali vhodny systém cisténi odpadnich vod; [pozm. nivrh 276]

jb) dodrZovali pFislusnd opatteni ke zmirnéni rizik stanovenych v souladu s dldnkem 22. [pozm. ndvrh 277]

Pokud jde o prvni pododstavec pism. ¢), pfisluiny organ ¢lenského stitu musi byt v kazdém piipadé okamzité informovan
o tom, Ze kvalifikovand osoba uvedend v ¢l. 143 odst. 1 pism. c) a v ¢ldnku 151 byla neo¢ekdvané nahrazena.

Pro tlely pismen f) a g) ovéfi drzitelé povoleni vyroby, zda vyrobce nebo distributofi G¢innych ldtek dodrzuji spravnou
vyrobni praxi a spravnou distribu¢ni praxi, a sice provedenim audit v mistech vyroby a distribuce vyrobce a distributort
Gcinnych latek. Drzitelé povoleni vyroby ovéfi tento soulad bud sami, nebo prostfednictvim subjektu jednajictho jejich
jménem na zdkladé smlouvy.

2. Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby pomocné latky byly vhodné pro pouziti v [éivych p¥ipravcich, tim, Ze na zdkladé
formalizovaného posouzent rizik ovéf{ spravnou vyrobni praxi.

3. Drtzitel povoleni vyroby zajisti, aby byla uplatiiovana vhodna spravna vyrobni praxe ovéfend v souladu s odstavcem
2. Drzitel povoleni vyroby zdokumentuje opatfeni pfijatd v souladu s odstavci 1 a 2.

Cldnek 148

Proces registrace a zafazovani decentralizovanych mist na seznam

1. Drzitel povoleni vyroby centrdlniho mista zaregistruje viechna sva decentralizovand mista v souladu s ustanovenimi
tohoto ¢lanku.

2. Drzitel povoleni vyroby centralniho mista pozdda pfislusny organ ¢lenského stitu, v némz je decentralizované misto
usazeno, o registraci decentralizovaného mista.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci miZe zahdjit ¢innost v decentralizovaném misté ve spojitosti s centrdlnim mistem
pouze tehdy, je-li decentralizované misto zaregistrovdno v databdzi Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15 a je-li v databdzi
propojeno s povolenim odpovidajictho centrdlntho mista pfislusnym orgdnem <¢lenského stitu, v némz se
decentralizované misto nachdzi.
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4. Piislusny organ ¢lenského statu, v némz je decentralizované misto usazeno, odpovidd v souladu s ¢lankem 188 za
dozor nad vyrobnimi a zkudebnimi ¢innostmi provadénymi v decentralizovaném misté.

5. Pro tcely odstavce 2 pfedlozi drzitel povoleni vyroby centrdlniho mista registra¢ni formuldt, ktery musi obsahovat
alespori tyto informace:

a) jméno nebo firma a adresa decentralizovaného mista a diikaz o usazeni v Unii;

b) 1é&civé pripravky, které jsou pfedmétem vyrobnich nebo zkuSebnich krokid v decentralizovaném misté, véetné
vyrobnich nebo zkusebnich ¢innosti, které maji byt u uvedenych lé¢ivych piipravki provedeny;

¢) udaje o prostordch decentralizovaného mista a technickém vybaveni pro provadéni piislusnych ¢innostf;
d) odkaz na povoleni vyroby centrlniho mista;

e) pisemné potvrzeni uvedené v ¢l. 144 odst. 2 druhém pododstavci, Ze vyrobce 1é¢ivého pripravku ovéfil soulad
decentralizovaného mista se zdsadami spravné vyrobni praxe podle ¢lanku 160 provedenim auditt.

6.  Prislusny orgdn ¢lenského stitu, ktery dohlizi na decentralizované misto podle odstavce 4, se mize rozhodnout
provést inspekci podle ¢l. 188 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a). V takovych pfipadech spolupracuje uvedeny
piislusny organ s pfislusnym orgdnem clenského stdtu odpovédnym za dozor nad centrdlnim mistem.

7. Po registraci decentralizovaného mista podle odstavce 2 uvede drzitel povoleni vyroby centrilntho mista dané
registrované decentralizované misto v povoleni vyroby centralniho mista.

8. Piislusny orgdn clenského stitu, ktery dohlizi na decentralizované misto podle odstavce 4, spolupracuje
s piislusnymi orgdny odpovédnymi za dozor nad vyrobnimi nebo zkusebnimi ¢innostmi podle jinych aktt Unie, pokud
jde o tyto piipady:

a) léivé piipravky, které byly vyrobeny v decentralizovaném misté, jejichz zkouSen{ nebo vyroba zahrnuje pouziti
surovin, 1é¢ivé piipravky regulované jinymi pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie nebo 1é¢ivé piipravky, které maji byt
kombinovany se zdravotnickymi prostiedky;

b) pokud se na lécivé piipravky, které obsahuji SoHO, sestdvaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, uplatiuji zvlastni
vyrobni nebo zkusebni ¢innosti v decentralizovaném misté, které je rovnéz povoleno podle [nafizeni o SoHO].

9.  Piislusné orginy clenského stitu, ktery vykonavd dozor nad centrdlnimi a decentralizovanymi misty, meheu
v piislusnych piipadech spelupracevatspolupracuji s piislusnym orgdnem clenského stitu odpovédnym za dozor nad
registraci. [pozm. ndvrh 278]

Cldnek 149

Podminky tykajici se ochranného prvku

1. Ochranné prvky uvedené v piiloze IV nesméji byt z¢dsti ani zcela odstranény nebo prekryty, nejsou-li splnény tyto
podminky:

a) drzitel povoleni vyroby pfed ¢dstecnym nebo tplnym odstranénim ¢i prekrytim uvedenych ochrannych prvka ovéi,
Ze dot¢eny lé¢ivy piipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano;

b) drzitel povoleni vyroby zajisti soulad s pfilohou IV nahrazenim uvedenych ochrannych prvka ochrannymi prvky, které

jsou rovnocenné, pokud jde o moznost ovéfit pravost lé¢ivého piipravku, identifikovat jej a prokazat, zda s nim bylo
manipulovano. Toto nahrazeni musi byt provedeno bez otevieni vnitfniho obalu.

Ochranné prvky se povaZuji za rovnocenné, pokud:

i)  spliuji pozadavky stanovené v aktech v prenesené pravomoci pfijatych podle ¢l. 67 odst. 2 a
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ii) jsou stejné cinné pii umoznéni ovéfit pravost 1é¢ivych piipravkd, identifikovat je a prokdzat, zda s nimi bylo
manipulovino;

¢) nahrazeni ochrannych prvka probihd v souladu s pfislusnou spravnou vyrobni praxi pro 1é¢ivé piipravky a

d) nahrazeni ochrannych prvki podléhd dozoru pfislusného orgdnu ¢lenského statu.

vvvvv

2. Drzitelé povoleni vyroby v¢etné téch, ktefi provadéji ¢innosti uvedené v odstavci 1, se povazuji za vyrobce, a proto
nesou odpovédnost za Skody v pfipadech a za podminek uvedenych ve smérnici 85/374/EHS.

Cldnek 150
Potencidlné padélané 1é¢ivé piipravky

1. Odchylné od ¢l. 1 odst. 2, a aniZ je dotCena kapitola XII oddil 1, pfijmou ¢lenské stity opatfeni nezbytnd k tomu, aby
1é¢ivé ptipravky, které jsou dovazeny do Unie, ale nejsou uréeny k uvedeni na trh v Unii, nebyly uvedeny do obéhu, pokud
existuji dostate¢né divody pro podezieni, Ze uvedené piipravky jsou padélané.

2. Clenské staty uspotddaji setkdni za Gcasti organizaci pacienti a spotiebiteléi a v pifpadé potieby i pracovnikii
donucovacich organt ¢lenskych statil a predaji jim vefejné informace o krocich u¢inénych v oblasti prevence a vyméhani
v zdjmu boje proti padélani lé¢ivych pripravkd.

3. Ke zji$téni toho, kterd opatfeni uvedend v odstavci 1 jsou nezbytnd, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215 za Géelem doplnéni odstavce 1 specifikovanim kritérii, kterd je tfeba vzit
v tvahu, a ovéfeni, kterd je tieba provést pfi vyhodnocovéni toho, zda Ize 1é¢ivé ptipravky, které jsou dovdzeny do Unie,
ale nejsou urceny k uvedeni na trh, padélat, ¢i nikoli.

Cldnek 151

Dostupnost kvalifikované osoby

1. Clenské stity prijmou veskerd vhodn4 opatfeni k zajisténi toho, aby drzitel povoleni vyroby mél trvale a nepfetrzité
k dispozici sluzby alesponi jedné kvalifikované osoby, kterd ma bydlisté a ptsobi v Unii, spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 152 a je odpovédna zejména za plnéni povinnosti specifikovanych v ¢lanku 153.

2. Drzitel povoleni vyroby, ktery je fyzickou osobou a osobné spliiuje podminky stanovené v p¥iloze III, miize pfevzit
odpovédnost uvedenou v odstaveci 1.

3. Pokud je povoleni vyroby udéleno centrdlnimu mistu specifikovanému v zadosti podle ¢l. 144 odst. 3, kvalifikovand
osoba uvedend v odstavci 1 musi byt rovnéz odpovédnd za plnéni povinnosti uvedenych v ¢l. 153 odst. 4 tykajicich se
decentralizovanych mist.

Cldnek 152

Kvalifikace kvalifikované osoby

1. Clenské stdty zajisti, aby kvalifikovand osoba uvedend v ¢lanku 151 spliiovala podminky kvalifikace stanovené
v ptiloze IIL

2. Drzitel povoleni vyroby a kvalifikovand osoba zajisti, aby ziskané praktické zkusenosti odpovidaly typtim ptipravk,
které maji byt certifikovany.

3. Piisludny organ clenského stitu mizZe stanovit vhodné administrativni postupy pro ovéfeni toho, zZe kvalifikovana
osoba uvedend v odstavci 1 spliiuje podminky uvedené v piiloze III.
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Cldnek 153

Odpovédnost kvalifikované osoby

1. Clenské staty ptijmou veskerd vhodnd opatienf pro zajisténi toho, aby kvalifikovand osoba uvedend v ¢ldnku 151,
aniz je dotcen jeji vztah k drziteli povoleni vyroby, byla pfi splnéni postupt uvedenych v ¢lanku 154 odpovédnd za
zabezpeceni toho, Ze:

a) v piipadé 1é¢ivych pipravki vyrdbénych v dotéenych ¢lenskych stitech bude kazdd vyrobni Sarze 1écivych ptipravki
vyrobena a kontrolovana v souladu s pravnimi pfedpisy platnymi v uvedeném ¢lenském stdté a v souladu s pozadavky
registrace;

b) v piipadé 1é¢ivych piipravkd dovdzenych ze tfetich zemi, bez ohledu na to, zda byly vyrobeny v Unii, bude kazdd
vyrobni Sarze podrobena v ¢lenském stdté Gplné kvalitativni analyze, kvantitativn{ analyze alespori viech ac¢innych
latek a vSem dal$im zkouskdm nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi jakosti léCivych piipravki v souladu
s pozadavky registrace.

Kvalifikovand osoba uvedend v clanku 151 zajisti v pipadé 1éCivych piipravkd uréenych k uvedeni na trh Unie, aby byl obal
opatfen ochrannymi prvky uvedenymi v piiloze IV.

Sarze lé¢ivych piipravkd, které byly podrobeny kontroldm uvedenym v prvnim pododstavci pism. b) v ¢lenském staté, musf
byt pii uvedeni na trh v jiném ¢lenském stdté od uvedenych kontrol osvobozeny, pokud jsou k nim p¥ipojeny zpravy
o kontrole podepsané kvalifikovanou osobou.

2. Pokud v pfipadé 1é¢ivych piipravki dovdzenych ze treti zemé uzaviela Unie s vyvaZzejici zemi piislusnd ujedndni
zaruCujici, Ze vyrobce uplatiiuje standardy spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardiim
stanovenym Unii, a Ze ve vyvézejici zemi byly provedeny kontroly uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b), miize
byt kvalifikovand osoba zprosténa odpovédnosti za provadéni uvedenych kontrol.

3. Ve vsech piipadech, a zejména jsou-li léCivé piipravky propoustény k prodeji, osvéd¢i kvalifikovana osoba v registru
nebo v rovnocenném formétu stanoveném k uvedenému tcelu, Ze kazdd vyrobni Sarze odpovidd ustanovenim tohoto
¢lanku; uvedeny registr nebo rovnocenny formadt se priibézné aktualizuje béhem provadéni ¢innosti a musi byt k dispozici
tfednim zdstupctim piislusného organu clenského stitu po dobu stanovenou piedpisy dotéeného ¢lenského statu,
v kazdém piipadé nejméné po dobu péti let.

4. Proucely ¢l. 151 odst. 3 kvalifikovand osoba navic:

a) dohliZi na to, aby vyrobni nebo zkusebni ¢innosti provddéné v decentralizovanych mistech byly v souladu se zdsadami
piislusné spravné vyrobni praxe podle ¢linku 160 a s registract;

b) poskytne pisemné potvrzeni podle ¢l. 144 odst. 2 druhého pododstavce;

¢) oznami pislusnému orgdnu ¢lenského stitu, v némz je decentralizované misto usazeno, soupis zmén, k nimz doslo,
pokud jde o informace uvedené v registra¢nim formuléfi pfedlozeném podle ¢l. 148 odst. 5.

Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost 1éCivych ptipravki, které se vyrdbéji nebo zkouseji
v decentralizovaném misté, musi byt ozndmeny neprodlené.

Komisi je svéfena pravomoc piijjmout akt v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215, kterym se dopliiuje prvni
pododstavec pism. ¢) specifikaci ozndmeni u¢inéného kvalifikovanou osobou.

Cldnek 154

Kodex profesni etiky

1. Clenské stity zajisti plnéni povinnosti kvalifikovanych osob uvedenych v ¢lanku 151 bud prostfednictvim
odpovidajicich administrativnich opatfeni, nebo tim, Ze se na tyto osoby bude vztahovat kodex profesni etiky.
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2. Clenské stity mohou stanovit docasné pozastaveni ¢innosti kvalifikované osoby uvedené v ¢lénku 151 po zahdjeni
spravniho nebo disciplindrniho Fzeni proti uvedené kvalifikované osobé z diivodu neplnéni jejich povinnosti stanovenych
v ¢lanku 153.

Cldnek 155
Osvédéeni pro vyvoz lécivého pripravku
1. Nazddost vyrobce, vyvozce nebo prislusnych organt dovazejici tieti zemé ¢lenské staty osveéd¢i, Ze vyrobee 1écivych
piipravkd je drzitelem povoleni vyroby. Pfi vydavani téchto osvédéeni ¢clenské staty:
a) dodrzi platné spravni pfedpisy Svétové zdravotnické organizace;

b) pro léCivé piipravky urcené pro vyvoz, které jsou jiz registrovany na jejich tizemi, dodaji souhrn tdaji o ptipravku,
ktery schvalily v souladu s ¢lankem 43.

2. Neni-li vyrobce drzitelem rozhodnuti o registraci, pfedlozi pfislusnym organim odpovédnym za vydani osvédceni
uvedeného v odstavci 1 prohldseni s vysvétlenim, pro¢ neni rozhodnut{ o registraci k dispozici.

0Oddil 2

Vyroba, dovoz a distribuce tG¢innych latek

Cldnek 156
Vyroba ucinnych latek

Pro tcely této smérnice zahrnuje vyroba t¢innych latek pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivého p¥ipravku jak Gplnou,
tak dil¢i vyrobu nebo dovoz G¢inné latky a rtizné postupy déleni, baleni nebo obchodni tpravy pred jejim zaclenénim do
1é¢ivého piipravku, véetné piebaleni nebo preznacent, které provadi distributor d¢innych latek.

Cldnek 157

Registrace dovozcti, vyrobet a distributorti Géinnych latek

1. Dovozci, vyrobci a distributofi G¢innych latek, kteff jsou usazeni v Unii, zaregistruji svou ¢innost u p¥islusného
organu ¢lenského statu, ve kterém jsou usazeni.

2. Registra¢ni formulat, ktery se pfedkladd elektronicky, musi obsahovat alespoii tyto informace:
a) jméno nebo firmu a trvalou adresu;

b) acinné latky, které maji byt dovezeny, vyrobeny nebo distribuovany;

¢) adaje o prostorach a technickém vybaveni pro piislusné ¢innosti.

3. Osoby uvedené v odstavci 1 predlozi elektronicky registra¢ni formuldt p#islusnému orgdnu clenského statu
nejpozdgji 60 dnt pred zamyslenym zahdjenim své ¢innosti.

4. Piislusny organ clenského stitu se mize na zdkladé posouzeni rizik rozhodnout provést inspekci. Pokud piislusny
organ Clenského stdtu Zadateli ozndmi do 60 dnl od obdrzeni registratniho formuldfe, Ze bude provedena inspekce,
¢innost nesmi byt zahdjena, dokud pfislusny orgdn clenského stitu zadateli neozndmi, Ze smi ¢innost zahdjit. Pokud
piislusny organ clenského stitu Zadateli neozndmi do 60 dnd od obdrZeni registra¢niho formulate, Ze bude provedena
inspekce, smi Zadatel ¢innost zahdjit.
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5. Osoby uvedené v odstavci 1 kazdoro¢né zaslou pfislusnému orgdnu ¢lenského sttu elektronicky soupis vsech
nastalych zmén tykajicich se informaci poskytnutych v registraénim formuldfi. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na
jakost ¢i bezpecnost acinnych latek, které jsou vyrdbény, dovazeny ¢i distribuovany, musi byt ozndmeny neprodleng.

6.  Prislusny organ ¢lenského statu vlozi idaje poskytnuté v souladu s odstavcem 2 do databdze Unie uvedené v ¢l. 188
odst. 15.

Cldnek 158

Podminky pro dovoz aéinnych latek

1. Clenské stty pfijmou vhodnd opatieni pro zajisténi toho, aby vyroba, dovoz a distribuce G¢innych latek na jejich
tzemi, vetné ti¢innych latek urcenych pro vyvoz, byly v souladu se spravnou vyrobni praxi a spravnou distribu¢ni praxi
pro t¢inné latky, jak je specifikovano v aktech v pfenesené pravomoci pijatych v souladu s ¢ldnkem 160.

2. Utinné litky se dovezou pouze tehdy, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) ucinné latky byly vyrobeny v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim rovnocenné
zdsaddm stanovenym Unii podle ¢ldnku 160, a

b) k G¢innym latkdm je pfipojeno pisemné potvrzeni vydané piislusnym orgdnem vyvazejici tieti zemé, v némz je
uvedeno, Ze:

i) zdsady sprdvné vyrobni praxe platné pro misto vyroby, kde se vyvdzend ac¢innd latka vyrdbi, jsou pfinejmensim
rovnocenné zdsaddm stanovenym Unif podle ¢lanku 160;

ii) dot¢ené misto vyroby podléhd pravidelnym, dikladnym a transparentnim kontroldim a G¢innému vyméhdani
spravné vyrobni praxe, véetné opakovanych a neohldSenych inspekci, coz zajidtuje ochranu vefejného zdravi

pfinejmensim rovnocennou ochrané zajistované v Unii, a

iii)y v piipadé, Ze je zji§tén nesoulad, vyvazejici tieti zemé informace o tomto zjisténi ozndmi Unii bez zbyte¢ného

odkladu.
3. Podminky stanovené v odst. 2 pism. b) se nepouziji, je-li vyvdZejici zemé zapsdna na seznamu uvedeném v ¢l. 159
odst. 2.
4. Od podminek stanovenych v odst. 2 pism. b) maze kterykoli piislusny orgdn ¢lenského statu upustit na dobu

nepfesahujici platnost osvédéeni spravné vyrobni praxe vydaného v souladu s ¢l. 188 odst. 13, pokud pfislusny orgdn
¢lenského statu proved! inspekci v misté vyroby Gc¢inné latky pro vyvoz a bylo zjisténo, Ze toto misto vyroby je v souladu
se zasadami spravné vyrobni praxe stanovenymi podle ¢lanku 160.

Cldnek 159
Ucinné litky dovazené ze tretich zemi

1. Na zadost tieti zemé posoudi Komise, zda regula¢ni rdmec uvedené zemé pouzitelny na Gc¢inné latky vyvazené do
Unie a prislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti vymahéni prava zajistuji troveri ochrany vefejného zdravi rovnocennou
urovni této ochrany v Unil.

Posouzeni spo¢ivd v provéfeni piislusné dokumentace pfedlozené elektronickymi prostiedky, a neexistuji-li ujedndni podle
¢l. 153 odst. 2 tykajici se této oblasti ¢innosti, musi uvedené posouzeni zahrnovat Setfeni regulacniho systému tfeti zemé
provedené na misté a v piipadé potieby také sledovanou inspekei jednoho nebo vice mist vyroby tcinnych ltek v této treti
zemi.
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2. Nazdkladé posouzeni uvedeného v odstavci 1 mize Komise pfijmout provadéci akty za tcelem zafazen treti zemé
na seznam a uplatnéni pozadavkd stanovenych v druhém pododstavci. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Pii posuzovdni tfeti zemé podle odstavce 1 vezme Komise v ivahu tato hlediska:
a) predpisy dané zemé tykajici se spravné vyrobni praxe;

b) pravidelnost inspekci ovéfujicich dodrzovani spravné vyrobni praxe;

¢) adinnost vymdahani spravné vyrobni praxe;

d) pravidelnost a rychlost informaci poskytovanych danou tieti zemi, které se tykaji vyrobcti G¢innych latek, kteti
nedodrzuji predpisy.

3. Komise pravidelné ovéfuje, zda jsou podminky stanovené v odstavci 1 splnény. Prvni ovéfeni se uskute¢ni nejpozdéji
tii roky od zahrnuti dané téet{ zemé na seznam podle odstavce 2.

4. Komise provede posouzeni uvedené v odstavci 1 a ovéfeni uvedené v odstavci 3 ve spoluprici s agenturou
a s pislusnymi orgdny clenskych statd.

0ddil 3

Zésady spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe

Cldnek 160
Pravidla pouzitelnd na 1é¢ivé pfipravky a G¢inné latky

Kontise-smiKomisi je svéfena pravomoc prijimat provédeei akty v pFenesené pravomoci v souladu s &-214-edst—2cldnkem
215 za ¢elem doplnéni této smérnice upfesnénim téchto prvki: [pozm. ndvrh 279]

a) zasady spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro 1é¢ivé piipravky doplnéné v piislusnych piipadech zvldstnimi
opatfenimi pouzitelnymi zejména na lékové formy, 1écivé pfipravky nebo vyrobni ¢innosti v souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe;

b) zdsady spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro G¢inné latky.

ba) opatieni ke sniZeni negativniho dopadu vyroby léCivych pFipravkii na Zivotni prost¥edi. [pozm. navrh 280]

Tyto zdsady se v piislusnych piipadech upfesni v souladu se zdsadami spravné praxe stanovenymi v jakémkoli jiném
pravnim ramci Unie.

Cldnek 161

Pravidla pouzitelnd na pomocné latky

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 215 za Géelem doplnéni této
smérnice, pokud jde o formalizované posouzeni rizik pro zjisténi vhodné spravné vyrobni praxe pro pomocné latky
uvedené v ¢l. 147 odst. 2. V uvedeném posouzeni rizik se zohledni pozadavky podle jinych vhodnych systémi jakosti,
jakozZ i ptivod a zamyslené pouziti pomocnych latek a diivejsi vyskyt zdvad v jakosti.
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Kapitola XII

Distribuce a prodej na délku

Oddil 1

Distribuce lé¢ivych ptipravka a jejich zprostiedkovani

Cldnek 162
Distribuce 1é¢ivych piipravki

1. AniZ je dot¢en ¢ldnek 5, piijmou ¢lenské stity veskerd vhodnd opatfeni pro zajidténi toho, aby na jejich tizemi byly
distribuovany pouze ty lé¢ivé piipravky, kterym byla udélena registrace v souladu s pravem Unie.

2.V piipadé distribuce vcetné skladovini se na lécivé piipravky vztahuje bud centralizovand registrace, nebo
vnitrostatni registrace.

3. Distributofi, kteti hodlaji dovézt 1é¢ivy piipravek z jiného ¢lenského statu, ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci
a piislusnému orgdnu clenského stdtu, do né&jz md byt 1éCivy piipravek dovezen, sviij zdmér uvedeny léCivy pipravek
dovézt.

4,V ptipadé léivych piipravki, na které se vztahuje vnitrostatni registrace, nejsou ozndmenim pfislu§nému organu
¢lenského statu podle odstavce 3 dotéeny dodate¢né postupy stanovené pravnimi piedpisy uvedeného ¢lenského stitu ani
poplatky, které se plati ptislusnému orgdnu daného ¢lenského stitu za posouzeni ozndmeni.

5.V piipadé 1écivych pripravki, na néz se vztahuje centralizovand registrace, ptedlozi distributor totéZ ozndmeni
uvedené v odstavci 3 agentufe, kterd bude povéfena kontrolou dodrzovani podminek stanovenych v pravnich pfedpisech
Unie o 1écivych piipravcich a v registracich. Za tuto kontrolu se agentufe hradi poplatek.

Cldnek 163
Povoleni distribuce 1é¢ivych ptipravka

1. Pislusny orgdn dotceného ¢lenského stitu piijme veskerd vhodna opatieni k zajisténi toho, aby distribuce 1é¢ivych
piipravki podléhala povoleni vykondvat ¢innost distributora 1é¢ivych piipravka (ddle jen ,povoleni distribuce®).
V povoleni distribuce musi byt uvedeny prostory, l&ivépifpravkykategorie lécivych piipravkii a distribu¢ni ¢innosti, pro
které je povoleni platné. [pozm. ndvrh 281]

2. Pokud osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti mohou podle vnitrostatniho prava
provozovat i distribuci, vztahuje se na tyto osoby povoleni stanovené v odstavci 1.

3. Povoleni vyroby pozadované podle ¢lanku 142 zahrnuje i povoleni distribuovat 1é¢ivé piipravky, na které se
vztahuje. Povoleni distribuce nezprostuje od povinnosti stanovené v ¢lanku 142 mit povoleni vyroby a dodrzovat
podminky stanovené v tomto ohledu, a to ani v pfipadé, Ze vyroba nebo dovoz jsou druhotné.

4. Prislusny orgdn dotceného ¢lenského statu vlozi informace tykajici se povoleni distribuce do databdze Unie uvedené
v ¢l 188 odst. 15.

5. Prislusny orgdn ¢lenského stitu, ktery udélil povoleni distribuce pro prostory nachdzejici se na jeho tzemi, zajisti,
aby kontroly osob opravnénych vykondvat ¢innost distributora 1é¢ivych piipravki a inspekce jejich prostor byly
provadény s pfiméfenou Cetnosti.

Prisluny orgdn ¢lenského stdtu, ktery udélil povoleni distribuce, toto povoleni pozastavi nebo zrusi, pokud ptestanou byt
splnény podminky pro jeho udéleni stanovené v ¢lanku 162. V takovém piipadé o tom clensky stit bez zbyte¢ného
odkladu uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi.
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6.  Pokud se piislusny orgdn clenského stitu domnivd, Ze podminky pro udéleni povoleni distribuce stanovené
v ¢ldnku 162 nejsou splnény v piipadé povoleni distribuce udéleného pFislusnym orgdnem druhého ¢lenského sttu, bez
zbyte¢ného odkladu o tom uvédomi Komisi a piislusny orgdn druhého ¢lenského stitu. Piislusny organ druhého
¢lenského statu ptijme opatfeni, kterd povaZuje za nezbytnd, a o téchto opatfenich a jejich divodech informuje Komisi
a piislusny organ prvniho clenského stétu.

Cldnek 164

Pozadavky na povoleni distribuce

1. Aby Zzadatelé ziskali povoleni distribuce, ptedlozi elektronicky zddost pfislusnému orgdnu dotéeného ¢lenského
statu.
2. Zadost uvedend v odstavci 1 musi obsahovat tyto ddaje:

a) potvrzen{ a doklad o tom, Ze Zadatelé maji k dispozici vhodné a odpovidajici prostory, zatizeni a vybaveni k zajisténi
fddného skladovani a distribuce 1éCivych piipravki;

b) potvrzeni a doklad o tom, Ze Zadatelé maji k dispozici ndlezité vyskolené pracovniky, a zejména kvalifikovanou osobu
uréenou jako odpovédnou osobu, kterd splituje podminky stanovené pravnimi pfedpisy dotceného ¢lenského stitu;

c) zdvazek, ze zadatelé splni povinnosti, které jim uklddd ¢lanek 166.

Cldnek 165

Udéleni povoleni distribuce

1. Utedni zdstupci pifslusného orgdnu dotéeného ¢lenského stitu provedou inspekci, aby potvrdili spravnost tdajt
poskytnutych v souladu s ¢lankem 164.

Je-li spravnost tdajt potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, a nejpozdéji 90 dnt po obdrzeni zddosti piedlozené
v souladu s ¢lankem 164 piislusny organ ¢lenského stitu povoleni distribuce udéli nebo zamitne.

2. Piislusny orgdn dotceného ¢lenského stdtu miize poZadovat, aby Zadatel poskytl elektronickymi prosttedky veskeré
nezbytné informace tykajici se tidaja pro udéleni povoleni distribuce. V takovém piipadé se lhiita stanovend v odstavci 1
pozastavi do doby, nez jsou poskytnuty pozadované dopliujici informace.

3. Prisludny orgdn clenského stdtu mize udélit povoleni distribuce podléhajici ur¢itym podminkdm.
4. Povoleni distribuce se vztahuje pouze na prostory specifikované v povoleni.
Cldnek 166
Povinnosti drzitele povoleni distribuce
1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé povoleni distribuce:

a) méli k dispozici pracovniky, ktef{ spliuji pravni pozadavky platné v daném ¢lenském staté, pokud jde o distribuci;

b) kdykoli umoznili Gfednim zdstupctim pfislusného orgdnu clenského stitu piistup do svych prostor, k zafizeni
a vybaven, které jsou uvedeny v ¢l. 164 odst. 2 pism. a);

c) ziskdvali, a to i prostfednictvim finan¢nich transakci, své dodavky léCivych piipravki pouze od osob, které jsou samy
drziteli povoleni distribuce v Unii nebo povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 163 odst. 3;
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d) vydavali léivé ptipravky, a to i prostfednictvim finanéni transakce, pouze osobdm, které jsou samy drziteli povoleni
distribuce nebo které jsou opravnény ¢ zmocnény vydavat 1é¢ivé pFipravky vefejnosti;

€) ovérovali, ze obdrzené 1éCivé ptipravky nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvki na vnéjsim obalu v souladu
s pozadavky stanovenymi v aktech v pfenesené pravomoci pfijatych podle ¢l. 67 odst. 2 druhého pododstavce;

f) méli nouzovy plan, ktery zajistuje Gi¢inné provedeni jakéhokoli stazeni z trhu nafizeného piislusnymi orgdny nebo
provadéného ve spoluprdci s virobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci dot¢eného 1écivého piipravku;

g) vedli zdznamy, které v piipadé vech obdrZenych, odeslanych nebo zprostfedkovanych 1écivych pipravki poskytuji
alesponi tyto informace:

i)  datum obdrZeni, odesldni nebo zprostiedkovani 1é¢ivého ptipravku;

ii) ndzev lécivého piipravku;

i) mnozZstvi obdrzeného, dodaného nebo zprostfedkovaného 1écivého piipravku;

iv) jméno a adresa dodavatele 1é¢ivého piipravku nebo piipadné pifjemce;

v) Cislo SarZe lé¢ivého piipravku alespori u lécivych piipravkd s ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67;

h) uchovévali zdznamy uvedené v pismeni g) tak, aby byly k dispozici ptislusnym organtim ¢lenskych statd pro acely
inspekce po dobu péti let;

i) dodrzovali zdsady spravné distribu¢ni praxe pro lécivé piipravky stanovené v ¢lanku 160;

j)  udrzovali systém kvality, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opatfeni pro fizeni rizik v souvislosti s jejich
¢innostmi;

k) neprodlené informovali piislusny orgdn ¢lenského stitu a v piislusnych piipadech drzitele rozhodnuti o registraci
o lé¢ivém piipravku, ktery obdrzeli nebo jenZ jim byl nabidnut a u néjz zjistili nebo u néjz existuje podezfent, Ze se
jedna o padélek;

) neustdle zaruCovali pfiméfené a nepfetrzité doddvky dostate¢ného sortimentu 1éCivych pfipravka tak, aby odpovidaly
pozadavkim urcité zemépisné oblasti, a zajistovali pozadované dodavky v celé dané oblasti v pfiméfeném Casovém
ramci, ktery musi byt vymezen ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech;

m) spolupracovali s—drzitelise vSemi pFisluSnymi ziiCastnénymi stranami, vietné drZitelii rozhodnuti o registraci
a pHshuSaymiorgdnypfislusSnych orgdnii clenskych stitd v oblasti zabezpeceni dodévek. [pozm. ndvrh 282]

2. Pokud je léivy piipravek ziskdn od jiného distributora, drzitelé povoleni distribuce, ktefi ptipravek obdrzeli, ové,
zda dodavajici distributor dodrzuje zdsady spravné distribu¢ni praxe. To zahrnuje ovéfeni, zda je dodévajici distributor
drzitelem povoleni distribuce nebo povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 163 odst. 3.

3. Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce lé¢ivy piipravek od vyrobce nebo dovozce, ovéfi, zda je dany vyrobce nebo
dovozce drzitelem povoleni vyroby.

4. Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1é¢ivy pripravek zprostfedkovanim lécivych piipravkd, ovéfi, zda osoba
zprostiedkovavajici 1é¢ivé piipravky spliiuje poZadavky stanovené v clanku 171.

Cldnek 167

Povinnost doddvat 1é¢ivé pripravky

1. Pokud jde o dodavdni lécivych pFipravkd 1ékdrnikim a osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vydavat lé¢ivé
piipravky vefejnosti, neulozi ¢lenské staty drziteli povoleni distribuce, které bylo udéleno jinym ¢lenskym statem, zddné
povinnosti, zejména povinnosti vefejné sluzby, které jsou piisnéjsi nez povinnosti, jez uklddaji osobdm, kterym samy
povolily provadét rovnocenné ¢innosti.
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2. Distributofi 1é¢ivého piipravku uvddéného na trh ¢lenského statu zajisti v rdmci své odpovédnosti odpovidajici
a stdlé dodavky uvedeného lé¢ivého piipravku lékdrndm a osobdm oprdvnénym vydavat lécivé pripravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientil v daném ¢lenském staté.

3. Opatieni k provedeni{ tohoto ¢lanku by méla byt navic odivodnéna na zdkladé ochrany vetejného zdravi a byt
tumérnd cilim takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy, zejména s pravidly, kterd se tykaji volného pohybu zbozi
a hospodaiské soutéze.

Cldnek 168

Priivodni dokumentace k doddvanym lé¢ivym p¥ipravkim

vz

1. Ke viem doddvkdm lécivych pifpravki esebéeprévnénénebozmocnénéosobdm oprdvnénym nebo zmocnénym
vydévat 1é¢ivé pFipravky vefejnosti v detéenémdaném clenském stdté musf opravnény distributor pilezitposkytne, pokud
moZno v elektronickém formdtu, dokument, ktery umoziuje zjistit tyto-éidaje: [pozm. ndvrh 283]

a) datum dodavky;

b) ndzev a lékova forma lé¢ivého ptipravku;

¢) mnozstvi dodaného 1é¢ivého pripravku;

d) jméno a adresa dodavatele lé¢ivého piipravku a pifjemce;

e) dislo Sarze 1écivého ptipravku alesponi u ptipravkd s ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67.

2. Clenské stity pfijmou veskerd vhodnd opatfeni, aby osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydévat 1écivé pripravky
vefejnosti mohly poskytovat informace umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého lécivého piipravku.

Cldnek 169
Vnitrostatni poZadavky na distribuci
Ustanovent této kapitoly nebrani pouZiti pfisnéjsich pozadavka stanovenych ¢lenskymi staty s ohledem na distribuci:
a) omamnych nebo psychotropnich latek;
b) 1é&civych piipravka pochdzejicich z krve;
¢) imunologickych 1éivych pFipravki a

d) radiofarmak.

Cldnek 170

Distribuce do tfetich zemi

V piipadé distribuce 1é¢ivych pipravka do tietich zemi se nepouzije ¢ldnek 162 a ¢l. 166 odst. 1 pism. c).

Pokud distributofi dodavaji 1é¢ivé piipravky osobdm ve tretich zemich, zajisti, aby byly dodavky urceny pouze osobam,
které jsou opravnény nebo zmocnény ziskdvat 1é¢ivé pripravky k distribuci nebo vydéavat tyto piipravky vefejnosti
v souladu s platnymi pravnimi a spravnimi predpisy dotcené tiet{ zemé.

Clanek 168 se pouzije na doddvani lécivych pifpravk(i osobdm ve tietich zemich, které jsou oprdvnény nebo zmocnény
vydavat lécivé piipravky vefejnosti.
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Cldnek 171
Zprostiedkovéni lécivych pripravki

1. Osoby zprostiedkovavajici 1é¢ivé pripravky zajisti, aby se na zprostfedkovavané 1é¢ivé piipravky vztahovala platnd
registrace.

Osoby zprostiedkovavajici 1é¢ivé pripravky musi mit trvalou adresu a kontaktni tidaje v Unii, aby byla zajisténa jejich
pfesnd identifikace a umisténi, komunikace a dozor nad jejich ¢innostmi ze strany pfislusnych orgdna ¢lenskych statd.

Pozadavky stanovené v ¢l. 166 odst. 1 pism. €) aZ j) se pouZiji obdobné na zprosttedkovani 1é¢ivych pFipravka.

2. Lé&ivé pipravky mohou zprostiedkovavat pouze osoby, které jsou zaregistrovany u piislusného orgdnu ¢lenského
statu, v némzZ maji trvalou adresu uvedenou v odst. 1 druhém pododstavci. Pro tcely registrace pfedlozi uvedené osoby
piislusnému orgdnu elektronickymi prostfedky alespori své jméno, firmu a trvalou adresu. Neprodlené ozndmi
elektronickymi prostiedky pfislusnému orgdnu ¢lenského stdtu veskeré zmény téchto adaj.

Prislusny organ ¢lenského stitu zanese informace uvedené v prvnim pododstavci do rejstiiku, ktery musi byt vefejné

pristupny.
3. Zasady uvedené v ¢lanku 160 musi zahrnovat zvldstni ustanoveni tykajici se zprostfedkovani.
4. Za provadéni inspekei uvedenych v ¢ldnku 188 odpovidd ¢lensky stdt, v némz je osoba zprostiedkovavajici 1écivé

piipravky zaregistrovana.

Pokud osoba zprostiedkovavajici 1é¢ivé piipravky neplni pozadavky stanovené v tomto ¢lanku, mize p¥islusny orgin
¢lenského stdtu rozhodnout o jejim vyskrtnuti z rejstitku uvedeného v odstavci 2. V takovém piipadé o tom piislusny
organ ¢lenského stdtu uvedenou osobu uvédomi.

Oddil 2

Prodej vefejnosti na dalku

Cldnek 172

Obecné pozadavky na prodej na dalku

1. AniZ jsou dotceny vnitrostatni pravni pfedpisy zakazujici nabizeni prodeje 1é¢ivych piipravka vazanych na lékaisky
piedpis vefejnosti na ddlku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti, zajisti clenské stity, aby byly lécivé ptipravky
nabizeny k prodeji vefejnosti na dilku prostfednictvim sluzeb vymezenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/1535 (**) o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a pfedpisti pro sluzby informacni
spolecnosti za téchto podminek:

a) fyzickd nebo prdvnickd osoba nabizejici 1é¢ivé pripravky je opravnéna nebo zmocnéna vydavat 1écivé pripravky
vefejnosti, a to i na délku, v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy clenského stdtu, v ném?z je uvedend osoba
usazena, a pripadné dodrZuje podminky uvedené v odstavci 2 tohoto cldnku; [pozm. ndvrh 284]

b) osoba uvedend v pismeni a) ozndmila ¢lenskému stdtu, v némyz je usazena, alespon tyto informace:

i)  jméno nebo firma a trvald adresa mista ¢innosti, odkud jsou uvedené 1écivé ptipravky dodavany;
ii) datum zahdjeni Cinnosti nabizeni léCivych pfipravki k prodeji na dilku prostfednictvim sluzeb informacni

spole¢nosti;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 20151535 ze dne 9. zdff 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a pedpisii pro sluzby informacni spolec¢nosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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iiiy adresa internetovych stranek pouzivanych k uvedenému tcelu a vSechny piislusné informace nezbytné
k identifikaci uvedenych internetovych stranek;

iv) v ptislusnych piipadech omezeni vydeje na predpis stanovené v souladu s kapitolou IV u lé¢ivych ptipravka
nabizenych k prodeji vefejnosti na ddlku prostiednictvim sluzeb informac¢ni spolecnosti.
V ptipadé potieby se uvedené informace aktualizuji;
) lécivé pipravky splituji vnitrosttni pravni pfedpisy ¢lenského stitu urceni v souladu s ¢l. 5 odst. 1;

d) aniz jsou dotéeny pozadavky na informace stanovené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES (*’),
obsahuji internetové stranky nabizejici 1é¢ivé piipravky alespon:

i)  kontaktni Gdaje pfislusného orgdnu ¢lenského stitu nebo organu ozndmeného podle pismene b);
ii) hypertextovy odkaz na internetové stranky clenského statu usazeni uvedené v clanku 174;
i) spolecné logo uvedené v ¢lanku 173 jasné zobrazené na kazdé strince internetovych stranek, kterd souvisi

s nabidkou prodeje 1é¢ivych piipravka vefejnosti na dalku. Spolecné logo musi obsahovat hypertextovy odkaz na
zapis osoby v seznamu uvedeném v ¢l. 174 odst. 1 pism. c).

2. Clenské stity mohou pro maloobchodni doddvku lécivych piipravke k prodeji vefejnosti na délku prostfednictvim
sluzeb informacni spolecnosti na svém tizemi stanovit podminky, které jsou odivodnény ochranou vefejného zdravi.

3. Aniz je dotéena smérnice 2000/31/ES a pozadavky stanovené v tomto oddile, pfijmou ¢lenské stity nezbytnd
opatieni k zajisténi toho, aby se na osoby jiné nez uvedené v odstavci 1, které nabizeji 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti
na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti a které ptisobi na jejich Gzemi, vztahovaly G¢inné, pfiméfené
a odrazujici sankce.

Cldnek 173

Pozadavky na spole¢né logo

1. Stanovi se spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii a soucasné umoziuje identifikovat ¢lensky stdt, ve kterém
je osoba nabizejici 1é¢ivé ptipravky k prodeji vefejnosti na ddlku usazena. Uvedené logo musi byt jasné zobrazené na
internetovych strankdch nabizejicich 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti na ddlku v souladu s ¢l. 172 odst. 1 pism. d).

2. Scilem harmonizovat fungovani spole¢ného loga ptijme Komise provaddéci akty, které se tykajt:
a) technickych, elektronickych a kryptografickych pozadavka k ovéfeni pravosti spole¢ného loga;

b) designu spolecného loga.

Uvedené provadéci akty se v piipadé potieby zméni, aby se zohlednil technicky a védecky pokrok. Uvedené provadéci akty
se pfijmou postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Clanek 174

Informace o vydeji vefejnosti na dalku

1. Kazdy clensky stat zi{di internetové stranky, které uvadgji alespori:

a) informace o vnitrostdtnich pravnich predpisech pouzitelnych na nabizeni lé¢ivych p¥ipravki k prodeji vefejnosti na
délku prostednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti, véetné informaci o skutecnosti, Ze mezi ¢lenskymi stity mohou
existovat rozdily v klasifikaci 1é¢ivych p¥ipravkd a v podminkach pro jejich vydej;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych prdvnich aspektech sluzeb informacni
spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitfnim trhu (smérnice o elektronickém obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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b) informace o t¢elu spole¢ného loga;

¢) seznam osob, které nabizeji 1é¢ivé pipravky k prodeji vefejnosti na dilku prostfednictvim sluzeb informacni
spolecnosti v souladu s ¢ldnkem 172, a adresy jejich internetovych stranek;

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1é¢ivymi p¥ipravky vyddvanymi vefejnosti nezdkonné prostiednictvim sluzeb
informacni spole¢nosti.

Tyto internetové stranky musi obsahovat hypertextovy odkaz na internetové stranky uvedené v odstavci 2.

2. Agentura zFd{ internetové stranky poskytujici informace uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b) a d),
informace o pravnich ptedpisech Unie pouzitelnych na padélané 1é¢ivé piipravky a hypertextové odkazy na internetové
stranky ¢lenskych sttt uvedené v odstavci 1. Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, Ze internetové stranky
¢lenskych statd obsahuji informace o osobdch opravnénych nebo zmocnénych vydavat v dotéeném ¢lenském staté 1é¢ivé
piipravky vefejnosti prostfednictvim prodeje na dalku.

3. Komise ve spoluprici s pfislusnymi orgdny vede nebo podporuje informaéni kampané zaméfené na Sirokou
vefejnost ohledné nebezpedi, kterd predstavuji padélané 1é¢ivé piipravky. Uvedené kampané musi zvySovat povédomi

spotfebitelti o rizicich spojenych s 1é¢ivymi piipravky doddvanymi nezdkonné prostfednictvim prodeje na dalku, jakoz
i o fungovani spolecného loga a internetovych stranek uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Kapitola XIII

Reklama

Cldnek 175
Definice reklamy na lé¢ivé ptipravky

1. Pro Gclely této kapitoly se ,reklamou na lé¢ivé pi{pravky” rozumi jakakoli forma informovéni, prizkumu nebo
pobidek, které maji za ti¢el podpot¥it predepisovdni, vydej, prodej nebo spotiebu 1écivych piipravki.

Zahrnuje predevsim:

a) reklamu na lé¢ivé ptipravky urcenou $iroké vetejnosti;

b) reklamu na 1é¢ivé ptipravky urcenou osobdm zptisobilym je predepisovat, poddvat nebo vydévat;

(g)
-~

navstévy obchodnich zdstupcti pro 1é¢ivé piipravky u osob zpusobilych pfedepisovat lécivé piipravky;
d) vydej vzork léCivych ptipravka;

¢) poskytovini pobidek pro pfedepisovini nebo Vydavam lec1vych pr1pravku formou daru, nab1dky nebo prlshbu
jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni ¢i vécné odmény s+ sktrteénd

f) sponzorovani propagacnich setkdni, jichZ se ticastni osoby zpiisobilé pfedepisovat nebo vydavat 1écivé piipravky;

g) sponzorovani védeckych kongrest, jichz se t¢astni osoby zptisobilé predepisovat nebo vyddvat 1é¢ivé piipravky,
a zejména thrada jejich cestovnich vydajti a vydaji na ubytovani vzniklych v této souvislosti;

h) reklamu tykajici se 1é¢ivych piipravkd, kterd neodkazuje na konkrétni 1é¢ivé piipravky.

2. Tato kapitola se nevztahuje na:
a) oznaceni na obalu a pfibalové informace, které podléhaji ustanovenim kapitoly VI;

b) korespondenci, popfipadé s pfiloZzenymi materidly, které nemaji propagacni povahu, nezbytnou k zodpovézeni
specifickych dotazti ohledné konkrétniho 1écivého piipravku;

¢) vécnd informativni ozndmeni a referen¢ni materidly tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni na nezddouci G¢inky
jako soucdst obecnych bezpe¢nostnich opatieni ohledné 1é¢ivych piipravkd, prodejni katalogy a ceniky, pokud tyto
materidly neobsahuji zddné tvrzeni o ptipravku;

d) informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich u lidi, pokud neobsahuji zadny, ani nepfimy odkaz na lé¢ivé
pipravky.
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Cldnek 176

Obecnd ustanoveni tykajici se reklamy na lé¢ivé piipravky
1. Clenské staty zakdzou jakoukoliv reklamu na lécivy piipravek, pro ktery nebyla udélena registrace.
2. Vsechny prvky reklamy na lé¢ivy ptipravek musi byt v souladu s tidaji uvedenymi v souhrnu dajti o pfipravku.

3. Reklama na lécivy p¥ipravek:

a) musi podporovat ticelné pouzivani 1é¢ivého piipravku tim, Ze jej pfedstavuje objektivné a bez zvelicovani jeho
vlastnosti;

b) musi byt pfesnd a ovéritelnd a nesmi byt zavadgjici.

ba) nesmi vést k nadmérnému nebo nespravnému uZivdni légivého pfipravku. [pozm. ndvrh 286]

4. Jakakoli forma reklamy, jejimz cilem je v negativnim smyslu odkazovat na jiny léCivy piipravek, je zakdzéna.

Reklama, kterd naznacuje, zZe lé¢ivy piipravek je bezpecnéjsi nebo Gcinngjsi nez jiny léCivy piipravek, je rovnéz zakdzdna,
pokud nenf prokdzdna a podlozena souhrnem tdajii o ptipravku pro p¥islusné indikace a populaci pacientii. [pozm.

ndvrh 287]
Cldnek 177
Omezeni reklamy na 1é¢ivé piipravky
1. Clenské staty zakdzou reklamu uréenou siroké vefejnosti na 1é¢ivé piipravky, které:

a) sméji byt vydany pouze na lékatsky predpis v souladu s kapitolou IV;
b) obsahuji latky klasifikované jako psychotropni nebo omamné latky ve smyslu mezinarodnich amluv.
ba) jsou antibiotika nebo antimikrobidlni litky, u nichZ existuje zjisténé riziko antimikrobidlni rezistence, jak je

uvedeno v ¢l. 51 odst. 1a. [pozm. navrh 288]

2. Pfedmétem reklamy urcené siroké vefejnosti sméji byt lé¢ivé piipravky, které jsou s ohledem na své sloZeni nebo tcel
urCeny a uzplsobeny k pouziti bez zdsahu lékafezdravotnického pracovnika pro diagnostické tucely nebo pro
pfedepisovéni ¢i pro sledovéni 1écby, v pfipadé nutnosti po poradé s 1ékdrnikem. [pozm. ndvrh 289]

3. Clenské stity jsou opravnény zakdzat na svém uzemi reklamu ur¢enou $iroké vefejnosti na 1é¢ivé p¥ipravky, které
mohou byt hrazeny.
4. Zakaz uvedeny v odstavci 1 se nepouzije na ockovaci kampané Fsludny &tvim—a schvdlené

piislusnymi orgdny ¢lenskych stdtii. [pozm. ndvrh 290]
5. Zdkaz uvedeny v odstavci 1 se pouZije, aniz je dotcen ¢lanek 21 smérnice 2010/13/EU.

6. Clenské staty zakdzou ptimou distribuci 1éivych piipravki vefejnosti piislusnym odvétvim za icelem propagace.

Cldnek 178

Reklama uréend siroké vefejnosti

1. AniZje doten ¢ldnek 177, veskerd reklama na 1é¢ivé pripravky urcend Siroké vefejnosti mus:
a) byt koncipovéna tak, aby bylo zfejmé, Ze jde o reklamu a Ze dany vyrobek je jasné identifikovan jako lé¢ivy ptipravek;
b) obsahovat alespon tyto tdaje:

i)  ndzev lécivého piipravku i jeho bézny ndzev, jestlize 1é¢ivy piipravek obsahuje pouze jednu téinnou ltku;

ii) informace nezbytné pro spravné pouzivani a likvidaci lécivého piipravku; [pozm. ndvrh 291]
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i) vyslovnou, ¢itelnou vyzvu k peclivému proéteni pokynil v piibalové informaci, ptipadné na vnéjsim obalu, a ke
konzultaci s léka¥em i lékdrnikem pro vice informaci. [pozm. ndvrh 292]

2. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze reklama na 1é¢ivy ptipravek urcend siroké vefejnosti smi bez ohledu na
odstavec 1 obsahovat pouze ndzev léCivého ptipravku nebo jeho Gc¢inné latky ¢i obchodni znacku, je-li zamyslena
vyhradné jako pfipomenuti.

2a. Komise pfijme akty v pienesené pravomoci v souladu s cldnkem 215, kterymi doplni tuto smérnici uptesnénim
poZadavkii v souvislosti s pfimou a nepiimou reklamou na éivé piipravky prostiednictvim socidlnich médii a jinych
medidlnich platforem a umisténi produktu celebritami a influencery. [pozm. ndvrh 293]

Cldnek 179

Omezeni reklamy urcené $iroké vefejnosti

1. Reklama na lécivy ptipravek urcend $iroké vefejnosti nesmi obsahovat zadny materidl, ktery:

a) vyvolavd dojem, Ze neni nutné 1ékafské vysetfeni nebo chirurgicky zdkrok, zejména tim, Ze nabizi stanoveni diagnozy
nebo navrhuje [é¢bu korespondenéni cestou;

b) naznacuje, Ze G¢inky pouzivani lé¢ivého pFipravku jsou zaruceny, nejsou provizeny nezddoucimi dcinky nebo jsou
lepsi nez Gcinky jiné 1é¢by nebo lé¢ivého piipravku nebo jsou jim rovnocenné;

¢) naznaluje, Ze uzivinim lé¢ivého piipravku se maze zlepsit zdravi dané osoby;
d) naznaluje, Ze neuzivani lé¢ivého piipravku mize mit vliv na zdravi dané osoby;
) je zaméfen vyhradné nebo hlavné na déti;

f) odkazuje na doporuceni védcd, zdravotnickych pracovniki nebo osob, které sice nepatii do zidné z téchto skupin, ale
které by diky své proslulosti mohly podpotit spotiebu 1é¢ivych piipravkd;

g) naznacuje, Ze 1é¢ivy piipravek je potravinou, kosmetickym prostfedkem nebo jinym spotfebnim zbozim;

h) naznacuje, Ze bezpecnost nebo Gcinnost 1éCivého pifpravku je vyvozena ze skutecnosti, Ze je ptirodni nebo neni
chemicky; [pozm. ndvrh 294]

i) by prostfednictvim popisu nebo podrobného vyliceni prabéhu urcitého piipadu mohl vést k chybnému stanoveni
vlastni diagnozy;

j)  nepatiiénym, odpuzujicim nebo klamavym zptsobem odkazuje na tvrzeni o uzdraven;
k) nepatfi¢nym, odpuzujicim nebo klamavym zpiisobem pouziva vyobrazeni zmén na lidském téle zptisobenych nemoci

nebo tirazem nebo G¢inki 1é¢ivého piipravku na lidské télo nebo jeho ¢asti.

2. Zékaz stanoveny v odst. 1 pism. d) se nevztahuje na ockovaci kampané uvedené v ¢l. 177 odst. 4.

Cldnek 180
Reklama uréend osobdm zptsobilym predepisovat, podavat nebo vydavat 1é¢ivé ptipravky
1. Jakdkoliv reklama na lé¢ivy piipravek uréend osobdm zptsobilym piedepisovat, podavat nebo vydavat tyto
pfipravky musi obsahovat:
a) zdkladni informace, které jsou v souladu se souhrnem tdaji o ptipravku;
b) omezeni vydeje lé¢ivého piipravku na predpis.

Clenské stity mohou rovnéz vyzadovat, aby takovd reklama obsahovala prodejni nebo orientaéni cenu rtznych
obchodnich Gprav a podminky tihrady ze strany orgdnti socidlniho zabezpecen.

2. Clenské stéty mohou rozhodnout, Ze reklama na 1é¢ivé piipravky uréend osobam zpiisobilym predepisovat, poddvat
nebo vydavat tyto piipravky smi bez ohledu na odstavec 1 obsahovat pouze ndzev 1é¢ivého piipravku nebo jeho
mezindrodni nechrdnény nézev, pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li zamyslena vyhradné jako pfipomenuti.
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Cldnek 181

Podptirnd dokumentace pro reklamu urcenou osobdm zptsobilym piedepisovat, poddvat nebo vydavat 1écivé pripravky

1. Jakdkoliv dokumentace tykajici se lé¢ivého piipravku, kterd se ptreddvd osobdm zpisobilym tento piipravek
pfedepisovat, poddvat nebo vyddvat jako soucdst propagace uvedeného 1é¢ivého pipravku, musi obsahovat alespon tdaje
uvedené v ¢l. 180 odst. 1 a uvddét datum, ke kterému byla vypracovéna nebo naposledy pfepracovana.

2. Veskeré informace obsazené v dokumentaci uvedené v odstavci 1 musi byt pfesné, aktudlni, ovéfitelné a dostate¢né
Gplné, aby si ptijemce mohl vytvofit vlastni ndzor na lé¢ebnou hodnotu dotéeného 1é¢ivého piipravku.

3. Citace, tabulky a jind vyobrazeni pfevzatd z lékafskych casopisti nebo jinych védeckych praci pro pouziti
v dokumentaci uvedené v odstavci 1 musi byt vérné reprodukovéiny a musi byt pfesné uveden jejich zdroj.

Cldnek 182
Povinnosti tykajici se obchodnich zastupct pro 1é¢ivé ptipravky

1. Obchodni zdstupci pro 1éivé piipravky musi byt podnikem, ktery je zaméstndvd, fddné vyskoleni a musi mit

dostate¢né odborné znalosti, aby mohli poskytovat pfesné a co nejiplnéjsi informace o léivych piipravcich, které
propaguji. Informace poskytované obchodnimi zdstupci pro 1é¢ivé pripravky musi byt v souladu s ¢lankem 176.

2. Pii kazdé navstévé musi obchodni zdstupci pro 1é¢ivé pripravky poskytnout nebo zpFistupnit navitivenym osobdm
souhrny tdaji o pfipravku pro kazdy lé¢ivy piipravek, ktery nabizeji, spole¢né s tidajem o cené a podminkdch thrady
podle ¢l. 180 odst. 1 druhého pododstavce, pokud to pravni predpisy daného ¢lenského statu dovoluji.

3. Obchodni zastupci pro 1é¢ivé piipravky predaji védecké sluzbé podle ¢l. 187 odst. 1 jakoukoliv informaci o pouziti

1écivych ptipravkd, které propaguji, zejména o vSech nezddoucich Gcincich, které jim ohldsily navstivené osoby.

Cldnek 183
Propagace lé¢ivych piipravki

1. V rdmci propagace léCivych pipravki urcené osobdm zptisobilym je pfedepisovat nebo vydavat smi byt témto

osobdm dodany, nab1dnuty nebo prlslﬂaeny dary, penezne Vyhody nebo vécny prospéch pouze—tehdy,—maji-i
; & axt. [pozm. ndvrh 295]

2. Projevy pohostinnosti v souvislosti s akcemi na propagaci prodeje musi byt vidy pfisné omezeny na jejich hlavni
Gcel a nesméji se vztahovat na jiné osoby nez osoby zpusobilé pfedepisovat nebo vydavat lé¢ivé ptipravky.

3. Osoby zpuisobilé piedepisovat nebo vydavat 1éCivé pfipravky nesméji vyzadovat nebo pfijimat zZddné vyhody, které
jsou zakdzany podle odstavce 1 nebo jsou v rozporu s odstavcem 2.

4. Pravidly stanovenymi v odstavcich 1, 2 a 3 nejsou dotéena stavajici opatfeni nebo obchodni zvyklosti v clenskych

statech ohledné cen, ziskovych rozpéti a slev.

Cldnek 184

Projevy pohostinnosti pii védeckych akcich

Ustanoveni ¢l. 183 odst. 1 nebrani tomu, aby byly projevy pohostinnosti pfimo ¢&i nepf{mo nabizeny pfi ¢isté profesnich ¢i
védeckych akcich. Takové projevy pohostinnosti se musi vzdy ptisné omezovat na hlavni védecky acel akce. Nesmi byt
rozsifeny na jiné osoby nez osoby zpusobilé pfedepisovat nebo vyddvat 1é¢ivé pFipravky.
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Cldnek 185
Poskytovani vzork 1éCivych ptipravka

1. Bezplatné vzorky lécivych piipravki se poskytnou pouze osobdm zpiisobilym pfedepisovat 1écivé piipravky, a to

vyjimecné a za téchto podminek:
a) pocet vzorki pro kazdy léCivy piipravek na predpis za rok musi byt omezen;

b) kazdd doddvka vzorkd musi byt podlozena pisemnou zddosti osob zpusobilych predepisovat nebo vydavat lécivé
piipravky, opatfenou datem a podpisem;

c) osoby zpusobilé doddvat vzorky musi udrzovat odpovidajici systém kontroly a odpovédnosti;

d) Zzddny vzorek nesmi byt vétsi neZ nejmensi obchodni tiprava na trhu;

e) kazdy vzorek musi byt oznacen slovy ,bezplatny lékafsky vzorek — neprodejné” nebo jinymi slovy stejného vyznamu;
f) ke kazdému vzorku musi byt pfilozen vytisk souhrnu tidaji o piipravku;

g) nesmi byt doddvdny zddné vzorky lécivych piipravka obsahujicich létky klasifikované jako antibiotické, psychotropni
nebo omamné ltky ve smyslu mezindrodnich tmluv. [pozm. ndvrh 296]

2. Ve vyjimetnych piipadech mohou byt bezplatné vzorky 1é¢ivych piipravkd nepodléhajicich omezeni vydeje na
lékatsky predpis poskytnuty rovnéz osobam zptsobilym k jejich vydeji za podminek uvedenych v odstavei 1.

3. Clenské staty mohou rovnéz stanovit dalsi omezeni pro distribuci vzorkf uritych 1é¢ivych pripravkii.

Cldnek 186

Provadéni ustanoveni o reklamé ¢lenskymi staty

1. Clenské stéty zajisti existenci vhodnych a G¢innych metod monitorovéni reklamy na lé¢ivé piipravky. PFinejmensim
v pFipadé reklam zaméfenych na Sirokou vefejnost jsou tyto metody;kterémohotbyt zalozeny na systému predbézného

provétovani; a4 musi v kazdém piipadé zahrnovat pravni ustanoveni, na jejichz zdkladé mohou osoby nebo organizace,
povazované podle vnitrostatniho prava za subjekty s opravnénym zdjmem na zdkazu jakékoli reklamy neslucitelné s touto
kapitolou, podat proti takové reklamé Zalobu k soudu nebo ji pfedlozit pFislusnému orgdnu clenského stitu, aby bud
rozhodl o stiznostech, nebo dal podnét k zahdjent pfislusného soudniho fizeni. [pozm. ndvrh 297]

2. Na zdkladé pravnich ustanoveni uvedenych v odstavci 1 svéii clenské stity soudiim nebo pfislusnym orgdntim
Clenskych stitt pravomoci, které jim v ptipadech, kdy povazuji takovd opatieni za nezbytnd s ohledem na vsechny
dotcené zdjmy, a zejména vefejny zdjem, umozni:

a) nafidit zastaveni klamavé reklamy nebo uéinit ptislusné pravni kroky k nafizeni zastavit klamavou reklamu nebo

b) nafidit zdkaz zvefejnéni nebo ucinit piislusné pravni kroky k nafizeni zdkazu zvefejnéni v ptipadé, Ze klamava reklama
dosud nebyla zvefejnéna, aviak je ziejmé, Ze k jejimu zvefejnéni ma dojit.

Clenské staty svéf{ soud@im nebo piislusnym orgdnfim ¢lenskych sttt pravomoci uvedené v prvnim pododstavci pism. a)
ab), ato i bez diikazu skutecné ztraty, skody, tmyslu nebo nedbalosti ze strany zadavatele reklamy.

3. Clenské stéty stanovi, Ze opatieni uvedend v odstavci 2 se piijmou urychlenym postupem bud s predbéznym, nebo
s kone¢nym ucinkem.

Kazdy clensky stat rozhodne, kterou ze dvou moznosti uvedenych v prvnim pododstavci zvoli.
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4. Clenské stity mohou svéfit soudiim nebo pifslusnym organtim clenskych stith pravomoci, které jim za tGcelem
vylouceni pokra¢ujiciho vlivu klamavé reklamy, jejiZ zastaveni bylo nafizeno kone¢nym rozhodnutim, umozni:

a) pozadovat zvefejnéni uvedeného rozhodnuti v Giplném nebo ¢asteném znéni a ve formé, kterou povazuji za vhodnou;

b) pozadovat kromé toho zvefejnéni opravného prohldseni.

4a.  Clenské stity z¥idi a vedou vnitrostdtni transparentni registr pievodii hodnot tykajicich se reklamnich innosti
uvedenych v cldncich 175, 177, 180, 182 a 182 aZ 185, zaméfeny na osoby zpiisobilé pro piedepisovdni lécivych
pFipravkii. Komise na svych internetovych strankdch zveiejni seznam odkazujici na vSechny vnitrostdtni registry.
[pozm. ndvrh 298]

4b.  Vnitrostdtni registry uvedené v odstavci 4a tohoto linku obsahuji alespori tyto tidaje:

a) jméno/ndzev drZitele rozhodnuti o registraci;

b) jméno osoby zpiisobilé piedepisovat lécivé pFipravky;

c) dotleny lécivy piipravek;

d) druh reklamni Cinnosti podle ¢l. 175 odst. 1 druhy pododstavec pism. b) aZ g) a tlinku 184;

e) penéini hodnotu. [pozm. navrh 299]

4c.  Dritelé rozhodnuti o registraci pouZiji vnitrostdtni registr transparentnosti uvedeny v odstavci 4a k piedloZeni
informaci uvedenych v odstavci 4b ve vztahu ke kazdé osobé oprdvnéné predepisovat 1éCivé pripravky v clenském stite,
kde se takovd cinnost provddi. [pozm. ndvrh 300]

5. Odstavce 1 aZ 4- 4c nevylucuﬂ dobrovolnou kontrolu reklamy na lec1ve prlpravky provadenou samoregulacmml
orgdny 4 3 4

frzeﬂruvedemfeh—v—edsfai*eﬂ—pftpﬂsfﬂa [pozm navrh 301]

Cldnek 187

Provadéni ustanoveni o reklamé drZitelem rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zfdi ve svém podniku nebo neziskovych subjektech védeckou sluzbu odpovédnou

za poskytovani informaci o 1é¢ivych piipravcich, které uvadéji na trh.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci:

a) uchova vzorky vsech reklam pochazejicich od jeho podniku nebo neziskovych subjektii spolu s prohldsenim o tom,
kterym osobdm je reklama urcena, jakym zptsobem je $ifena a datem prvniho $ifeni, k dispozici pFislusnym orgdnim

¢lenskych statti nebo subjektim odpovédnym za monitorovani reklamy na 1é¢ivé ptipravky nebo jim je preda;

b) zajisti, aby reklama na 1é¢ivé piipravky pochdzejici od jeho podniku nebo neziskovych subjektti byla v souladu
s pozadavky této kapitoly;

¢) ovéfi, zda obchodni zdstupci pro 1écivé pripravky zaméstnani jeho podnikem nebo neziskovymi subjekty byli
odpovidajicim zpiisobem vyskoleni a zda plni povinnosti, které jim uklddd ¢l. 182 odst. 2 a 3;

d) poskytne pfislusnym organtim ¢lenskych stitd nebo subjektim odpovédnym za monitorovani reklamy na lé¢ivé
piipravky informace a pomoc, kterou poZaduji pro vykon svych povinnosti;

da) ohlasovat Cinnosti ve vnitrostdtnich registrech, jak je stanoveno v cl. 186 odst. 4c; [pozm. navrh 302]

e) zajist, aby rozhodnuti pfijatd pislusnymi orgdny clenskych stati nebo subjekty odpovédnymi za monitorovani
reklamy na 1écivé piipravky byla bezodkladné a plné dodrzovéna.
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3. Clenské staty nezakdzi spolecnou propagaci lécivého piipravku drziteli rozhodnuti o registraci a jednou nebo vice
jimi jmenovanymi spole¢nostmi.

Kapitola XIV

Dozor a kontroly

Oddil 1

Dozor

Cldnek 188

Systém dozoru a inspekci

1. Pislusny orgdn dotéeného ¢lenského stitu ve spolupraci s agenturou a, v pfislusnych ptipadech, s dalsimi ¢lenskymi
staty zajisti dodrZovan{ pravidel této smérnice, zejména zdsad spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe uvedenych
v ¢lancich 160 a 161.

Pro tcely prvniho pododstavce musi mit pfislusny orgdn ¢lenského stitu zaveden systém dozoru, ktery musi zahrnovat
tato opatieni:

a) ohldsené a pfipadné neohldsené inspekce na misté;
b) v odivodnénych ptipadech inspekce na ddlku;
¢) opatfeni ke kontrole souladu;

d) Gcinné akce v ndvaznosti na opatfeni uvedend v pismenech a), b) a c).

2. Piislusné orgdny dotceného clenského stitu a agentura si vyménuji informace o inspekcich uvedenych v odst. 1
druhém pododstavci pism. a) a b), které se planuji nebo provadgji, a spolupracuji pti koordinaci téchto inspekeci.

3. Pfislusny orgdn clenského stdtu zajisti, aby opatfeni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci byla provadéna Gfednimi
zastupci piislusného organu ¢lenského statu:

a) v pfiméfené Cetnosti na zdkladg rizika v prostorach nebo pfi ¢innostech vyrobet 1écivych piipravka, ktefi se nachdzeji
v Unii nebo ve tietich zemich, pfipadné téZ na centrdlnim nebo decentralizovaném misté (centrélnich nebo decentrali-
zovanych mistech) a v prostorach nebo pfi ¢innostech distributort: 1é¢ivych p¥ipravkd, kteti se nachdzeji v Unii;

b) v pfiméfené Cetnosti na zakladé rizika v prostordch nebo pii ¢innostech vyrobct ticinnych latek, kteff se nachazeji
v Unii nebo ve tietich zemich, a v prostordch nebo pfi ¢innostech dovozct nebo distributort G¢innych latek, ktefi se
nachdzeji v Unil.

4. Za Gcelem stanoven{ pfiméfené Cetnosti na zdkladé rizika uvedené v odst. 3 pism. b) muize piislusny orgin

¢lenského statu:

a) vychdzet z inspekénich zprdv od divéryhodnych regulacnich orgdntt mimo Unii;

b) zohlednit, zda se vyrobce u¢inné ltky nachdzi ve tfeti zemi uvedené na seznamu podle ¢l. 159 odst. 2.

5. Pokud to pfislusny organ ¢lenského statu povazuje za nezbytné, zejména pokud existuji déivody k podezieni na

nesoulad s pravidly této smérnice, vetné zdsad spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢ldncich

160 a 161, nebo na zdkladé posouzeni rizik mize mit své tifedni zdstupce provadéjici opatfeni uvedend v odst. 1 druhém
pododstavci v prostordch nebo pii ¢innostech: [pozm. ndvrh 301]

a) vyrobcl nebo dovozch lé¢ivych piipravki zddajicich o povoleni vyroby nebo dovozu ¢i distributort Zddajicich
o povoleni distribuce;

b) vyrobct ti¢innych ltek zddajicich o registraci nebo mist vyroby zddajicich o registraci jako decentralizovand mista;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 127/213



CS UF. vést. C, 13.3.2025

¢) drziteld rozhodnuti o registraci;

d) distributort lé¢ivych pipravkii nebo vyrobeii & distributorii Gcinnych létek, ktefi se nachdzeji ve tfetich zemich;
[pozm. ndvrh 304]

e) vyrobct pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materialt nebo meziproduktd, kteff se nachdzeji na
jeho izemi nebo ve tieti zemi;

f) dovozcl pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materidlti nebo meziproduktt, ktefi se nachdzeji na
jeho tizemt;

g) osob zprostiedkovdvajicich 1é¢ivé piipravky, které se nachdzeji na jeho dzemi.

5a.  Agentura vypracuje pokyny pro pouZivini databdze Unie. [pozm. nidvrh 305]

6. Opatieni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci mohou byt rovnéZ provedena na Zadost piislusného orgdnu
¢lenského stdtu, Komise nebo agentury v Unii nebo ve tfetich zemich nebo, v pfislusnych pfipadech, na zddost Gfedni
laboratofte pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratote, kterou pro uvedeny téel urcil ¢lensky stat, aby provedla zkousky vzorka.

7. Kazdy clensky stit zajisti, aby aFedni zdstupci jeho piislusnych orgdnti byli zmocnéni a povinni provadét jednu nebo
vice z téchto ¢innosti:

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich zafizeni vyrobct: lé¢ivych piipravkd, tcinnych litek nebo pomocnych
latek a jakychkoliv laboratoii vyuzivanych drzitelem povoleni vyroby k provadéni ovéfovani a kontrol podle ¢lanku 8;

b) odebirat vzorky béhem inspekce nebo vyzadat si vzorky v rdmci opatfeni uvedenych v odst. 1 druhém pododstaveci,
véetné veskerého pozadovaného zékladniho zkusebniho materidlu nebo ¢inidla, aby tfedni laboratof pro kontrolu
lé¢iv nebo laboratof, kterou pro uvedeny tcel urcil ¢lensky stat, mohla provést nezéavislé zkousky;

c) provadét inspekce prostor, zdznamd, dokumentace a zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému drzitele
rozhodnut{ o registraci nebo jakéhokoli podniku, ktery drzitel rozhodnuti o registraci vyuzivd pro vykon ¢&innosti
popsanych v kapitole IX.

8. Inspekce uvedené v odst. 1 druhém pododstavci pism. a) a b) se provadéji v souladu se zdsadami uvedenymi
v ¢lanku 190.

9.  Po kazdé inspekci provedené v souladu s odstavci 3 a 5 vyda piislusny orgdn dotéeného clenského statu zpravu
o souladu kontrolovanych vyrobnich ¢innosti se spravnou vyrobni praxi, resp. spravnou distribu¢ni praxi, jak jsou
uvedeny v ¢lancich 160 a 161.

10.  Prisludny orgdn ¢lenského stdtu, v némz jeho tfedni zdstupci provadéji inspekce v souladu s odstavci 3 a 5, sdéli svijj
navrh zprévy kontrolovanému subjektu.

11.  Pfed schvilenim zprdvy umozni piislusny organ clenského statu kontrolovanému subjektu ptedlozit pfipominky.

12.  AniZ jsou dotéena jakdkoliv pfipadnd ujedndni mezi Unif a tfetimi zemémi, mizZe ¢lensky stdt, Komise nebo agentura
pozadovat, aby se vyrobce lé¢ivého piipravku nebo Gcinné latky usazeny ve tiet{ zemi podrobil inspekci podle tohoto
¢lanku.

13. Do 90 dnt od ukonceni inspekce provedené v souladu s odstavci 3 a 5 vyda pfislusny orgdn dotceného ¢lenského
stitu kontrolovanému subjektu osvédceni o souladu spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe, pokud
vysledek uvedené inspekce prokdze, ze kontrolovany subjekt dodriuje zdsady sprdvné vyrobni praxe nebo spravné
distribu¢ni praxe uvedené v ¢lancich 160 a 161.

14.  Pokud inspekce provedend v souladu s odstavci 3, 4 a 5 vede k zdvéru, ze kontrolovany subjekt nedodrzuje zdsady
spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe uvedené v ¢lancich 160 a 161, vydd piislusny organ dotéeného
¢lenského statu prohldseni o nesouladu.
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15.  PHisludny organ ¢lenského stitu vloZi osvédceni spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe do ptislusné
databdze Unie spravované agenturou jménem Unie. Podle ¢ldnku 157 vlozi pfislusny orgdn clenskych stitt do uvedené
databdze rovnéz informace tykajici se registrace dovozct, vyrobci a distributorii ticinnych latek a decentralizovanych mist
provadéjicich decentralizované vyrobni ¢innosti, véetné piislusného odkazu v databazi na povoleni vyroby centrdlniho
mista.

16.  Pokud inspekce provedend v souladu s odstavcem 5 vede k zdvéru, Ze kontrolovany subjekt nedodrzuje pravni
pozadavky nebo zdsady spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe uvedené v ¢lancich 160 a 161, vloZi se tato
informace do databdze Unie uvedené v odstavci 15.

17.  Pokud ¢innost provedend v souladu s odst. 7 pism. ¢) vede k zdvéru, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje
farmakovigilan¢ni systém popsany v zdkladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému a kapitolu IX, pfislusny orgin
dot¢eného ¢lenského statu na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci upozorni a umozni drziteli rozhodnuti
o registraci moznost ptedlozZit pfipominky.

V takovém ptipadé dotceny ¢lensky stat odpovidajicim zptisobem informuje ostatni ¢lenské stty, agenturu a Komisi.

V piislusnych piipadech pfijme dotéeny ¢lensky stit nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byly vi¢i drziteli rozhodnuti
o registraci uplatnény t¢inné, pfiméfené a odrazujici sankce stanovené v clanku 206.

Cldnek 189
Spoluprice pii inspekcich

1. Na zddost jednoho nebo vice piislusnych orgdni mohou byt inspekce uvedené v ¢l. 188 odst. 3 a 5 provadény
tfednimi zdstupci z vice neZ jednoho ¢lenského stitu spolecné s inspektory agentury v souladu s ¢l. 52 odst. 2 pism. a)
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] (déle jen ,spole¢na inspekce®).

Prislusny orgdn ¢lenského stitu, jemuz je adresovana Zzddost o spolecnou inspekci, vyvine veskeré pfiméfené usili, aby

takovou zddost pfijal a uvedenou spole¢nou inspekei koordinoval a podpofil, a to v p¥ipadech, kdy:

a) je prokdzano nebo existuje divodné podezieni, Ze ¢innosti provadéné na tizemi ¢lenského stitu, jemuz je adresovdna
zddost, predstavuji riziko pro bezpecnost a jakost v clenském staté piislusného orgdnu zddajictho o spole¢nou

inspekci;

b) piislusné organy clenského statu zddajictho o spole¢nou inspekci vyZzaduji odborné technické znalosti, které jsou
k dispozici v ¢lenském staté, jemuz je adresovdna zadost o spole¢nou inspekci;

¢) piislusny orgdn clenského stitu, jemuZ je adresovdna Zddost, souhlasi s tim, Ze pro provedeni spolecné inspekce
existuji jiné pfiméfené divody, jako je odbornd ptiprava inspektorti nebo sdileni osvédéenych postupi.

2. Piislu§né orgdny ucastnici se spolecné inspekce uzaviou pfed provedenim této inspekce dohodu, kterd stanovi

minimdlné:

a) rozsah a cil spole¢né inspekce;

b) dlohy zacastnénych inspektorti béhem inspekee a po jejim skonceni véetné urceni orgdnu, ktery inspekei povede;

¢) pravomoci a odpovédnost jednotlivych pfislusnych organt.
3. Prislusné orgdny Gcastnici se spolecné inspekce se v uvedené dohodé zavazi, 7e vysledky inspekce pfijmou spole¢né.

4. Pokud se spole¢nd inspekce provadi v jednom z ¢lenskych sttd, zajisti piislusny orgdn vedouci spole¢nou inspekci,
aby spolecnd inspekce byla provedena v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz se spole¢na
inspekce uskute¢iiuje.

5. Clenské staty mohou zavést programy spole¢nych inspekci s cilem usnadnit rutinni spole¢né inspekce. Clenské staty
mohou tyto programy realizovat na zdkladé dohody uvedené v odstavcich 2 a 3.
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6.  Prislusny organ clenského stitu mize pozadat jiny piislusny orgdn, aby pfevzal jednu z jeho inspekci uvedenych
vl 188 odst. 3 a 5.

7. Druhy pfisluiny organ ¢lenského statu sdéli zadajicimu piislusnému orgdnu do deseti dnti, zda zddost o provedeni
inspekce pfijimd. Pokud uvedenou zddost pfijme, je jakozto piislusny orgdn odpovédny za provddéni inspekci podle
tohoto oddilu.

8. Pro ucely odstavce 6, a pokud je Zadost schvilena, zadajici pfislusny orgdn vcas pfedloZi relevantni informace
nezbytné k provedeni inspekce pfislusnému organu ¢lenského statu, ktery zZadost pfijal.

Cldnek 190

Pokyny pro inspekce

1.  Komise muze ptijmout provadéci akty, kterymi stanovi zdsady vztahujici se na:

a) systém dozoru uvedeny v ¢l. 188 odst. 1;

b) spole¢né inspekce uvedené v ¢l. 189 odst. 1;

¢) vyménu informaci a spolupraci pfi koordinaci inspekci v rdmci systému dozoru mezi ¢lenskymi stity a agenturou a
d) dtvéryhodné regula¢ni orgdny mimo Unil.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijmou postupem uvedenym v ¢l. 214 odst. 2.

2. Clenské stity ve spoluprdci s agenturou stanovi formu a obsah povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 142 odst. 1
a povoleni distribuce uvedeného v ¢l. 163 odst. 1, zpravy uvedené v cldnku 188 a osvédCeni spravné vyrobni praxe
a osvédceni spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢l. 188 odst. 13.

0ddil 2

Kontroly

Cldnek 191
Kontroly 1é¢ivych piipravka

Clenské staty piijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajisténi toho, aby drzitel rozhodnutf o registraci lécivého piipravku a,
v piislusnych ptipadech, drzitel povoleni vyroby poskytli diikaz o kontrolach provedenych u lé¢ivého piipravku nebo jeho
slozek a o kontrolich provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu v souladu s metodami stanovenymi
v pifloze L.

Cldnek 192
Predkladani zprav o kontrole imunologickych lé¢ivych ptipravka

Pro tGcely provedeni clinku 191 mohou clenské stity pozadovat, aby vyrobci imunologickych piipravkd predlozili
piislusnému orgdnu clenskych statt kopie vSech zpriv o kontrole podepsanych kvalifikovanou osobou v souladu
s ¢lankem 153.
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Cldnek 193

Kontrola Sarzi konkrétniho lé¢ivého p¥ipravku provddénd ¢lenskymi staty

1. Pokud to ¢lensky stat povazuje za nezbytné v zdjmu vefejného zdravi, mize pozadovat, aby drzitel rozhodnuti
0 registraci:

a) zivych vakcin;
b) imunologickych léc¢ivych pipravka pouzivanych k primarni imunizaci malych déti nebo jinych rizikovych skupin;
¢) imunologickych lé¢ivych piipravki pouZivanych pii vetejnych zdravotnich imuniza¢nich programech;

d) novych imunologickych léivych piipravkti nebo imunologickych 1éc¢ivych piipravka vyrobenych s pouzitim novych
nebo upravenych technologii ¢i technologii novych pro ur¢itého vyrobce béhem pfechodného obdobi, které se
obvykle uvede v registraci,

piedlozil pted propusténim do volného obéhu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného piipravku nebo kazdého lécivého
piipravku ke zkouSeni tfedni laboratofi pro kontrolu 1éiv nebo laborato#i, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat,
pokud pfisluiny orgin jiného ¢lenského stitu jiz dfive neproved] zkousky dané SarZe a nepotvrdil, Ze je v souladu se
schvélenymi specifikacemi. V takovém pifpadé se pfimo uznd prohldseni o shodé vydané jinym ¢lenskym stitem. Clenské
staty zajisti, aby bylo kazdé takové zkouseni dokonceno do 30 dnti od obdrzeni vzorkd.

2. Pokud tak v zdjmu vefejného zdravi stanovi pravni pfedpisy ¢lenského stitu, mohou piislusné organy pozadovat,
aby drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkt pochdzejicich z lidské krve nebo lidské plazmy predlozil vzorky
kazdé $arze nerozplnéného pripravku nebo kazdého lé¢ivého pipravku ke zkouseni Gfedni laboratofi pro kontrolu léciv
nebo laboratofi, kterou pro uvedeny tcel urcil ¢lensky stét, pfed tim, nez jsou propustény do volného obéhu, pokud
piislusné organy jiného clenského stitu jiz dfive neprovedly zkousky dané Sarze a nepotvrdily, Ze je v souladu se
schvalenymi specifikacemi. V takovém piipadé se piimo uznd prohldseni o shodé vydané jinym clenskym stdtem. Clenské
staty zajisti, aby bylo kazdé takové zkouseni dokonceno do 60 dnti od obdrzeni vzorka.

Cldnek 194
Postupy pro piipravu 1écivych piipravki pochazejicich z lidskékrvenebo lidské plazmyldtek lidského piivodu

1. Clenské stéty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni pro zajisténi toho, aby byly vyrobni a purifikaéni postupy pouzité
pii vyrobé 1é¢ivych piipravki pochazejicich z lidskékrve-nebo-lidské-plazmyldtek lidského pitvodu tidné validovény,
dosahovaly shody mezi jednotlivymi SarZemi a v rozsahu, v jakém to stav technologie umoziiuje, zarucovaly nepfitomnost
speerﬁekeﬂfeve\yznamneho rizika pro lidské zdravi, vcetne kontaminace. [pozm. ndvrh 308]

2. Za tlmto ucelem ozndmi Vyrobc1 prlslusnym organum clenskych statu mefe&u—petti—rteu—k—emezem—nebe—eds—t—raﬁeﬂi

y nymetody
pouzue k za;tstem kvaltty a bezpecnostt latek luiského puvodu, )ak je stanoveno v nafizeni (EU) 2024/ 1 938 PFislusny
organ lenského stitu muze pfedlozit vzorky nerozplnéného lé¢ivého piipravku nebo lécivého pripravku ke zkouseni
statni laboratofi nebo laboratoif urcenou k uvedenému tcelu bud béhem posuzovéni Zddosti podle ¢lanku 29, nebo po
udélent registrace. [pozm. ndvrh 309]
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Kapitola XV

Omezeni registraci

Cldnek 195

Pozastaveni, zruseni nebo zména registrac{

1. PHslusné organy clenskych statti nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise pozastavi, zrusi nebo zméni
registraci, pokud se dospéje k ndzoru, Ze dany 1éCivy pfipravek je skodlivy, Ze nemd 1écebnou ticinnost, Ze pomér piinost
a rizik neni pt{znivy nebo Ze jeho kvalitativni a kvantitativni sloZeni neodpovidd deklarovanému sloZeni. M4 se za to, Ze
1é¢ivy piipravek nemd lé¢ebnou ticinnost, pokud se dospéje k zavéru, Ze s nim nelze dosdhnout lé¢ebnych vysledka.

2. Piislusné organy ¢lenskych stitd nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise mohou registraci pozastavit;
zradit nebo zménit, pokud bylo zji§téno vazné riziko pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, které drzitel rozhodnuti
o registraci dostate¢né nefesil a pokud rizika nelze zmirnit splnénim podminek stanovenych v ¢l. 44 odst. 1 prvnim
pododstavci pism. h) nebo cl. 87 odst. 1 prvnim pododstavci pism. c) po rozhodnuti o pozastaveni nebo zméné. Kazdé
takové rozhodnuti zohledni klinické p¥inosy lécivého piipravku a potieby pacientii, véetné dostupnych alternativnich
lécebnych postupii. [pozm. ndvrh 310]

3. Registrace muze byt pozastavena, zruSena nebo zménéna rovnéz tehdy, pokud jsou tidaje na podporu Zidosti
stanovené v ¢lancich 6, 9 az 14 nebo v pfilohdch I aZ V nespravné nebo nebyly zménény v souladu s ¢lankem 90 nebo
pokud nebyly splnény nékteré podminky podle clankd 44, 45 a 87 nebo pokud nebyly provedeny kontroly podle
¢lanku 191.

4. Odstavec 2 se pouzije i v piipadé, Ze vyroba lé¢ivého pFipravku neprobihd v souladu s daji poskytnutymi podle
piilohy I nebo Ze kontroly nejsou provadény v souladu s kontrolnimi metodami popsanymi v piiloze L.

5. Pfislusné orgdny c¢lenského stitu nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise pozastavi nebo zrusi registraci
pro kategorii ptipravkd nebo pro vSechny piipravky, pokud jiz neni nadéle splnén néktery z pozadavkd stanovenych
v ¢lanku 143.

Cldnek 196
Zakaz vydeje lé¢ivého piipravku nebo jeho stazeni z trhu

1. AniZz jsou dot¢ena opatfeni stanovend v clanku 195, pfijmou piislusné orgdny clenskych stitd a, v piipadé
centralizované registrace, Komise veskerd vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl zakdzdn vydej 1é¢ivého piipravku
a lécivy piipravek byl stazen z trhu, jestlize se dospéje k ndzoru, Ze:

a) lécivy pripravek je skodlivy;

b) 1é&civy piipravek nemd lé¢ebnou tc¢innost;

¢) pomér piinosti a rizik neni pfznivy;

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni lé¢ivého pfipravku neodpovida deklarovanému slozent;

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

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vazné riziko pro Zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi skrze Zivotni prostredi,
které dostatecné nefesil prostfednictvim podminek uvedenych v &l. 44 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) nebo
cl. 87 odst 1 prvnim pododstavci pism. c); kazdé takové rozhodnuti zohledni také klinické ptinosy lécivého
pFipravku a potteby pacientii, vietné dostupnych alternativnich lécebnych postupii. [pozm. ndvrh 311]
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2. Prislusny organ ¢lenského stitu nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise mtize omezit zdkaz vydeje
piipravku nebo jeho staZeni z trhu na ty SarZe, které jsou pfedmétem sporu.

3. Prislusny orgdn clenského stitu nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise mtiZe ve vyjimecnych piipadech
béhem piechodného obdobi povolit vydej 1é¢ivého piipravku, jehoz vydej byl zakdzdn nebo ktery byl stazen z trhu
v souladu s odstavci 1 a 2, pacientim, ktef{ jsou jiz timto 1é¢ivym p¥ipravkem léceni.

Cldnek 197
Podezfeni na padélané 1é¢ivé piipravky a podezfeni na vady jakosti 1é¢ivych pFipravka

1. Clenské stity zavedou systém, ktery méd zabrénit tomu, aby se 1é¢ivé pifpravky, u nichz existuje podezieni, ze
predstavuji nebezpedi pro zdravi, dostaly k pacientovi.

2. Systém uvedeny v odstavci 1 musi zahrnovat pfijimdni a vyfizovani ozndmeni o podezienich na padélané 1é¢ivé
piipravky a o podezienich na vady jakosti 1é¢ivych piipravkd. Systém musi rovnéz zahrnovat stahovani 1é¢ivych p¥ipravka
z obéhu drziteli rozhodnuti o registraci nebo stahovani 1é¢ivych ptipravkd z trhu na zdkladé nafizeni pifslusnych orgdnti
¢lenskych sttt nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise od viech dotlenych subjektt dodavatelského fetézce,
a to béhem obvyklé pracovni doby i mimo ni. Systém musi rovnéZ umoziiovat stahovat, v piipadé potieby za pomoci
zdravotnickych pracovnikd, 1é¢ivé ptipravky od pacientd, ktefi tyto pFipravky obdrzeli.

3. Existuje-li podezieni, Ze urdity 1éCivy piipravek piedstavuje zdvazné riziko pro vefejné zdravi, predd piislusny organ
¢lenského statu, v némz byl uvedeny piipravek poprvé zjistén, véem clenskym stitdm a vSem subjekttim dodavatelského
fetézce v uvedeném clenském stdté neprodlené rychlé varovani. Pokud se md za to, Ze se takové 1é¢ivé piipravky dostaly
k pacientim, do 24 hodin se vydaji naléhavd vefejnd ozndmeni s cilem stdhnout uvedené 1é¢ivé ptipravky od pacientt.
Uvedend ozndmeni musi obsahovat dostate¢né informace o podezieni na vadu jakosti nebo padélani a o souvisejicich
rizicich.

Cldnek 198

Pozastaveni nebo zruSeni povoleni vyroby

Kromé opatieni uvedenych v ¢lanku 196 muize piislusny organ clenského stitu pozastavit vyrobu nebo dovoz lécivych
piipravki pochézejicich ze tietich zemi nebo pozastavit ¢ zrusit povoleni vyroby pro jednu kategorii pfipravkd nebo pro
viechny p¥ipravky, pokud nejsou dodrzeny ¢lanky 144, 147,153 a 191.

Cldnek 199

Zamitnuti, pozastaveni nebo zruseni v mezich smérnice

1. Registrace lécivého piipravku nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zrusena z diivodd jinych, nez které stanovi
tato smérnice.

2. Z4dné rozhodnuti tykajici se pozastaveni vyroby nebo dovozu lé¢ivych piipravkd pochdzejicich ze tietich zemi,
zakazu vydeje nebo stazeni lé¢ivého pifpravku z trhu nesmi byt piijato z divodd jinych, neZ které stanovi ¢l. 195 odst. 5
a clanek 196.
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Kapitola XVI

Obecné ustanoveni

Cldnek 200
Ptislusné organy ¢lenskych statt
1. Clenské staty urci piisluiné orgdny, které plni dkoly podle této smérnice.

2. Clenské staty zajisti, aby pfislusné orgdny mély k dispozici piiméfené finan¢ni zdroje pro zajisténi pracovnikit
a jinych zdrojli, véetné vhodné digitdlni infrastruktury, které pfislusné orgdny potiebuji pro provadéni Cinnosti
vyzadovanych podle této smérnice a [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. [pozm. ndvrh 312]

3. Pfislusné organy clenskych statd spolupracuji pfi plnéni svych tikold podle této smérnice a [revidovaného nafizeni
(ES) €. 726/2004] mezi sebou navzdjem a s agenturou a Komisi s cilem zajistit fddné uplatiiovani a prosazovani. Piislusné
organy ¢lenskych statd si navzdjem piedavaji veskeré nezbytné informace.

4. Prislusny orgdn clenského stitu miZe zpracovavat osobni tidaje o zdravotnim stavu z jinych zdrojd, nez jsou
klinické studie, véetné dat z redlného svéta, na podporu svych tikolt v oblasti vefejného zdravi, a zejména hodnoceni
a monitorovani 1é¢ivych pFipravkd, za Gcelem zlep3en spolehlivosti védeckého posouzeni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele
nebo drzitele rozhodnut{ o registraci. [pozm. ndvrh 313]

Na zpracovavani osobnich adaji podle této smérnice se vztahuje nafizeni (EU) 2016/679 nebo, v pifslusnych piipadech,
nafizeni (EU) 2018/1725.

Cldnek 201
Spoluprice s dalsimi organy

1. Clenské stity pfi uplatiiovni této smérnice zajisti, aby v piipadg, Ze vyvstanou otdzky tykajici se regulaéntho statusu
1é¢ivého piipravku, pokud jde o souvislost s litkami lidského ptivodu, jak je uvedeno v natizeni (EU) €. [nafizeni o SoHO],
piislusné organy clenskych statd konzultovaly agenturu a piislusné organy zfizené podle uvedeného nafizeni. [pozm.
ndvrh 314]

2. Clenské stity pfi uplatiiovani této smérnice pfijmou opatfeni nezbytnd pro zajisténi spolupréce mezi orgdny
piislusnymi pro lé¢ivé piipravky a celnimi organy.

2a.  V zdjmu zvySeni prdvni jistoty a meziodvétvové spoluprdce Komise organizuje v piipadé potieby spolecnd setkdni
agentury a prislusnych poradnich a regulacnich orgdnii zfizenych podle jinych pravnich ptedpisii Unie s cilem posoudit,
pro iilely této smérnice, vznikajici trendy a otdzky tykajici se prdvniho statusu vyrobkii a dosdhnout dohody
o spolecnych zdsaddch prdvniho statusu. Shrnuti a zdvéry téchto spolecnych zaseddni se zverejiiuji, véetné stanovisek
a zdvérii kazdého z pfislusnych orgdnii. [pozm. navrh 315]

Cldnek 202
Vyména informaci mezi ¢lenskymi stity o povoleni vyroby nebo povoleni distribuce lé¢ivych piipravka
1. Clenské staty piijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajisténi toho, aby si pifslusné organy dotcenych ¢lenskych stati
navzdjem sdélovaly informace, které jsou potfebné k zaruceni toho, Ze budou splnény pozadavky tykajici se povoleni

uvedenych v ¢ldncich 142 a 163, osvédceni uvedenych v ¢l. 188 odst. 13 nebo registraci.

2. Na zékladé odivodnéné zadosti zaslou ¢lenské staty elektronicky pfislusnému organu jiného ¢lenského stitu nebo
agentufe zprdvu uvedenou v ¢linku 188.

3. Zévéry, k nimz se dospélo v souladu s ¢l. 188 odst. 13 nebo 14, jsou platné v celé Unii.
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4. Jestlize viak ve vyjime¢nych pi{padech nemaze ¢lensky stit z diivodt souvisejicich s vefejnym zdravim piijmout
zavéry, k nimZ se dospélo na zdkladé inspekce podle ¢l. 188 odst. 1, informuje o tom bez zbyte¢ného odkladu Komisi
a agenturu. Agentura informuje dotcené ¢lenské staty.

5. Pokud je Komise informovéna o téchto rozdilnych ndzorech, mize po konzultaci s dotéenymi ¢lenskymi staty
pozadat inspektora, ktery provedl ptivodni inspekci, o provedeni nové inspekce; inspektora sméji doprovazet dalsi dva
inspektofi z ¢lenskych stath, které nejsou ticastniky sporného piipadu.

Cldnek 203
Informace o zdkazu vydeje nebo jiné ¢innosti tykajici se registrace

1. Kazdy ¢lensky stdt pfijme veskerd vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby rozhodnuti o udéleni registrace, zamitnuti
nebo zruseni registrace, zrudeni rozhodnuti o zamitnuti nebo zrusen{ registrace, zdkazu vydeje nebo stazeni p¥ipravku
z trhu, spole¢né s diivody, na nichZ jsou takovd rozhodnuti zaloZena, byla bez zbyte¢ného odkladu ozndmena agentufe.

2. Kromé ozndmeni podle ¢ldnku 116 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] ucini drZitel rozhodnuti o registraci
bez zbytetného odkladu prohldseni, pokud se toto ozndmené opatieni zaklddd na nékterém z divodi uvedenych
v ¢ldnku 195 nebo ¢l. 196 odst. 1.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini ozndmeni podle odstavce 2 i v pfipadé, kdy bylo opatfeni pfijato ve tfeti zemi
a toto opatfeni se zaklddd na nékterém z davodi uvedenych v ¢lanku 195 nebo ¢l. 196 odst. 1.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci ddle ozndmi agentufe opatfen{ uvedené v odstavcich 2 nebo 3, pokud se zaklddd na
nékterém z divodti uvedenych v ¢lanku 195 nebo ¢l. 196 odst. 1.

5. Agentura ptedd ozndmeni, kterd obdrZela v souladu s odstavcem 4, bez zbyte¢ného odkladu viem ¢lenskym stattim.

6. Clenské staty zajisti, aby byly piislusné informace o opatfen{ piijatém podle odstavcti 1 a 2, které se miize dotykat
ochrany vefejného zdravi ve tietich zemich, bez zbyte¢ného odkladu ozndmeny Svétové zdravotnické organizaci a kopie
byla zaslana agentufe.

7. Agentura kazdy rok zvefejni seznam lécivych piipravki, jejichZ registrace byla v Unii zamitnuta, zruSena nebo

pozastavena, jejichZ vydej byl zakdzdn nebo které byly staZzeny z trhu, véetné diivodd, jez k tomu opatfeni vedly.

Cldnek 204

Oznamovani rozhodnuti tykajicich se registraci

1. Ve vsech rozhodnutich uvedenych v této smérnici, kterd jsou pfijata p¥islusnym organem ¢lenského statu, se uvedou
podrobné divody, na nichZ jsou rozhodnuti zalozena.

2. Takové rozhodnuti se ozndmi dotcené strané spolecné s informacemi o opravnych prostiedcich, které mé k dispozici
podle platnych pravnich pfedpist, a o hiité k uplatnéni téchto opravnych prostiedka.

3. Rozhodnuti o udéleni nebo zruseni registrace se zvefejni.

Cldnek 205
Registrace 1écivého piipravku z diivodi vefejného zdravi

1. Neni-li v ¢lenském stdté udélena registrace léc¢ivému piipravku registrovanému v jiném clenském stdté v souladu
s kapitolou III ani nebyla pfedloZena pfislusnd zadost, muze ¢lensky stit z divodd ochrany vefejného zdravi povolit
uvedeni daného 1écivého piipravku na trh.
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2. JestliZe ¢lensky stat vyuZije této moZnosti, pfijme nezbytnd opatteni, aby zajistil, Ze budou splnény pozadavky této
smérnice, a zejména pozadavky uvedené v kapitoldch IV, VI, IX, XIIl a XIV a v ¢lanku 206. Clenské stity se mohou
rozhodnout, Ze se ustanoveni ¢l. 74 odst. 1 az 3 nepouziji na lécivé piipravky registrované podle odstavce 1.

3. Pfed udélenim takové registrace clensky stdt:

a) informuje drzitele rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté, ve kterém je dotceny lé¢ivy piipravek registrovan, o navrhu
na udéleni registrace dotenému lé¢ivému pFipravku podle tohoto ¢lanku;

b) mizZe pozidat piislusny orgdn uvedeného ¢lenského stitu o ptedlozeni kopii zpravy o hodnoceni uvedené v ¢l. 43
odst. 5 a platné registrace tykajici se dot¢eného lécivého piipravku. Pokud je takovd Zadost vznesena, ptislusny orgdn

v uvedeném c¢lenském staté dodd do 30 dnti od obdrzeni Zadosti kopii zpravy o hodnoceni a registrace tykajici se
dotceného lécivého piipravku.

4. Komise zFdi vefejné piistupny rejstitk lécivych pipravkid registrovanych podle odstavce 1. Je-li jakykoliv 1écivy
piipravek registrovan nebo skon¢i-li platnost jeho registrace podle odstavce 1, ozndmi to ¢lenské stity Komisi a uvedou
jméno nebo firmu a stdlou adresu drzitele rozhodnuti o registraci. Komise odpovidajicim zpiisobem zméni rejstitk
lécivych p¥ipravki a zpfistupni jej na svych internetovych strankdch.

Cldnek 206

Sankce

1. Clenské stity stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostdtnich ustanoveni pfijatych podle této smérnice
a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi jejich uplatiiovdni. Sankce musi byt ¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské staty neprodlené ozndmi uvedend pravidla a opatfeni Komisi a neprodlené ji ozndm{ veskeré jejich pozdéjsi zmény.

Uvedené sankce nesméji byt méné piisné nez sankce uplatiiované v pfipadé poruseni vnitrostatniho prava podobné povahy
a dulezitosti.

la.  Pfiuréovdni druhu a tirovné sankci, které maji byt uloZeny v piipadé poruseni, pfislusné orgdny clenskych stdtii

ndleZité zohledni vSechny relevantni okolnosti konkrétniho poruseni a ndsledujici skutecnosti:

a) povaha, zdvaznost a rozsah poruseni predpisii;

b) zda k poruseni doslo opakovang, nebo jednordzove;

c¢) pfipadné skutecnost, zda k poruseni doslo imysiné, nebo z nedbalosti;

d) vSechna opatieni, kterd subjekt, jenZ se poruseni dopustil, p¥ijal za dicelem zmirnéni zpiisobené Skody;

e) 1iroveii spoluprdce s p¥islusnymi orgdny za ticelem ndpravy daného poruseni a zmirnéni jeho moZnych neZidoucich
1iinkii; [pozm. ndvrh 316]

2. Pravidla uvedend v odst. 1 prvnim pododstavci se musi vztahovat mimo jiné na:

a) vyrobu, distribuci, zprostiedkovani, dovoz a vyvoz padélanych 1é¢ivych pFipravkd, jakoz i prodej padélanych lécivych

piipravka vefejnosti na délku;
b) nedodrzeni ustanoveni této smérnice o vyrobé, distribuci, dovozu a vyvozu ucinnych latek;
¢) nedodrzeni ustanoveni této smérnice o pouzivani pomocnych latek;
d) nedodrzen{ ustanoveni této smérnice o farmakovigilanci;
e) nedodrzeni ustanoveni této smérnice o reklamé.

ea) nedodrZeni povinnosti stanovenych v tlinku 58a podléhd uloZeni icinnych, pfiméfenych a odrazujicich financnich
sankci. [pozm. ndvrh 317]

3. Je-li to relevantni, sankce zohledni riziko pro vefejné zdravi, které predstavuje padéldni 1é¢ivych pipravka.
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Cldnek 207

Sbér nepouzitych 1écivych piipravka nebo léCivych piipravki s ukoncenou dobou pouzitelnosti a nakldddni s nimi
[pozm. ndvrh 318]

Clenské stity zajisti zavedeni vhodnych systémd sbéru nepouzitych lécivych pifpravkii nebo lécivych piipravk

s ukoncenou dobou pouzitelnosti a nakldddni s nimi a fddné nakldddni se sesbiranymi léCivymi piipravky, aniZ by doslo

k jakémukoliv iiniku do Zivotniho prostiedi, kterému lIze technicky zabrdnit. [pozm. ndvrh 319]

la. Do... [18 mésicii od data vstupu této smérnice v platnost] vypracuji clenské stdty vnitrostdtni plany zahrnujici

opatieni urlend ke:

a) sledovdni miry spravné a nesprdvné likvidace nepouZitych lécivych p¥ipravkii a létivych pFipravkii s ukoncenou
dobou pouZitelnosti;

b) informovini Siroké vefejnosti o rizicich pro Zivotni prostiedi spojenych s nesprdvnou likvidaci léCivych pfipravkii,
zejména téch, které obsahuji latky uvedené v &l. 22 odst. 2;

c¢) informovini zdravotnickych pracovnikii o rizicich pro Zivotni prostfedi spojenych s nesprivnou likvidaci

nepouZitych lécivych pripravkii nebo lécivych pfipravkii s ukoncenou dobou pouZitelnosti, zejména téch, které
obsahuji ldtky uvedené v cl. 22 odst. 2;

d) zvySeni miry spravné likvidace nepouZitych 1élivych pfipravkii nebo lécivych pfipravkii s ukoncenou dobou
pouZitelnosti; a

e) urleni vefejnych nebo soukromych subjektii odpovédnych za systémy sbéru uvedené v odstavci 1. [pozm.
ndvrh 320]

1b. Clenské stdty predloZi ndrodni pliny Komisi. [pozm. ndvrh 321]

Cldnek 208

Prohldseni o zdjmech

1. Pro zaruleni nezavislosti a transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby zaméstnanci pfislusného organu odpovédni za
udélovani registraci, zpravodajové a odbornici, ktefi se podileji na registraci 1é¢ivych piipravkii a dozoru nad nimi, neméli
74dné piimé nebo nep¥imé finan¢ni ani jiné zdjmy ve farmaceutickém priimyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost
a nezdvislost. Tyto osoby musi kazdoro¢né piedklddat prohldseni o svych finanénich zdjmech a kaZdorocné nebo v p¥ipadé
potieby je aktualizovat. Prohldsenti se poskytne na poZdddni. [pozm. navrh 322]

2. Kromé toho clenské stdty zajisti, aby p¥islusny organ zptistupnil sviij jednaci dd a jednaci fady svych vybort, véetné
jejich pracovnich a expertnich skupin, pofady jedndni a zdpisy z jedndni spolecné s pfijatymi rozhodnutimi, tdaji
o hlasovéni a vysvétlenim hlasovéni, véetné mensinovych stanovisek. [pozm. ndvrh 3323]

Kapitola XVII

Zvlastni ustanovent tykajici se Kypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko

Cldnek 209

Ustanoveni tykajici se Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko

1. Odchylné od ¢lanku 5 mohou piislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko docasné povolit

vydej 1écivého pFipravku ndlezejictho do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]

pacientim v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) pro dotleny léCivy piipravek byla udélena registrace pfislusnym orgdnem Spojeného krdlovstvi pro jiné ¢&dsti
Spojeného krélovstvi nez Severni Irsko;

b) dotceny léCivy piipravek je vydavan pouze pacientiim nebo konecnym spottebiteliim na izemi Severniho Irska a nenf
vydavan v zddném clenském staté.

Maximdln{ doba platnosti docasné registrace ¢ini $est mésicil.
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Bez ohledu na specifikovanou dobu platnosti se platnost docasné registrace ukonéi, jakmile byla dotéenému lé¢ivému
piipravku udélena registrace v souladu s ¢lankem 13 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], nebo pokud byla takovd
registrace v souladu s uvedenym ¢lankem zamitnuta.

2. Odchylné od ¢l. 56 odst. 4 mohou ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko udélit
registrace:

a) Zzadatelim usazenym v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku;

b) drziteldm rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢istech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku v souladu
s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem, jak jsou stanoveny v kapitole IIl oddilech 3 a 4.

Ptislusné orgdny Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou prodlouZit platnost registraci udélenych jiz prede
dnem 20. dubna 2022 drziteléim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych &istech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku.

3. Odchylné od ¢l. 33 odst. 1, 3 a4 acl. 35 odst. 1 plati, Ze pokud je zZddost o registraci pfedlozena v jednom nebo vice
¢lenskych statech a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve Spojeném kréalovstvi s ohledem na
Severni Irsko podédna zddost o registraci 1é¢ivého piipravku, ktery je jiz posuzovéan nebo jiz byl registrovan v nékterém
Clenském staté, nemusi byt zadost tykajici se Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko pfedlozena v souladu
s kapitolou III oddily 3 a 4, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) registrace pro Spojené krdlovstvi s ohledem na Severn{ Irsko byla udélena pfislusnym orgdnem pro Spojené krélovstvi
s ohledem na Severni Irsko v souladu s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je zaji§tén béhem doby platnosti
uvedené registrace;

b) 1é¢ivé piipravky registrované pfislusnym orgdnem pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko jsou vydavany
pacientim nebo kone¢nym spotfebitelim pouze na tzemi Severniho Irska a nejsou vyddviny v zddném clenském
staté.

4. Drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, pro néz jiz byla udélena registrace pro Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko v souladu s kapitolou IIl oddily 3 a 4 pfede dnem 20. dubna 2022, se umozni stdhnout
registraci pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzdjemného uzndvani nebo decentralizovaného
postupu a piedlozit Zddost o registraci uvedeného lécivého piipravku pfislusnym orgdnim Spojeného kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko v souladu s odstavcem 1.

5. Pokud jde o zkousky v rdimci kontroly jakosti uvedené v ¢lanku 8 a provadéné v jinych ¢dstech Spojeného krélovstvi
nez Severnim Irsku, které se tykaji lé¢ivych piipravkd uvedenych na seznamu podle ¢l. 211 odst. 9 jinych nez p¥ipravka
registrovanych Komisi, pfislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou mit za to, Ze se jednd
o odtivodnény ptipad ve smyslu ¢l. 8 pism. b), aniz by provedly posouzeni konkrétniho pifpadu, pokud:

a) kazdd Sarze dotéenych lécivych pipravka je propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo v Severnim Irsku
nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych castech Spojeného krdlovstvi nez Severnim Irsku, pficemz jsou
uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardéim stanovenym v ¢lanku 153;

b) na zafizeni urcené tfeti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti, dohliZ{ pfislusny organ Spojeného
kralovstvi, mimo jiné prostfednictvim kontrol na misté;

¢) v piipadech, kdy propousténi Sarzi provadi kvalifikovand osoba, kterd md bydlisté a pasobi v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku, drzitel povoleni vyroby prohlasuje, Ze nemd k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd
mé bydlisté a ptsobi v Unii ke dni 20. dubna 2022.

138/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

6. Odchylné od ¢l. 142 odst. 1 povoli piislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, aby 1é¢ivé
piipravky z jinych ¢dsti Spojeného krélovstvi nez ze Severniho Irska dovézeli drzitelé povoleni distribuce uvedeného
v ¢l. 163 odst. 1, kteff nejsou drziteli ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény viechny tyto podminky:

a) lécivé pifpravky byly podrobeny zkouskdm v rdmci kontroly jakosti bud v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 153 odst. 3, nebo
v jinych &astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku v souladu s ¢l. 8 pism. b);

b) u lécivych piipravkil bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nebo,
u lécivych pripravki registrovanych Spojenym krélovstvim s ohledem na Severni Irsko, v jinych ¢dstech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku, pfi¢emz byly uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardim
stanovenym v ¢l. 153 odst. 1;

¢) registrace dotceného 1é¢ivého piipravku byla udélena v souladu s pravem Unie pfislusnym orgdnem clenského stitu
nebo Komisi nebo, pokud jde o 1é¢ivé piipravky uvddéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym orgdnem Spojeného
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1écivé piipravky jsou vydavany pouze pacientim nebo konecnym spotiebitelim v ¢lenském stité, do néjz jsou tyto
1écivé piipravky dovdzeny, nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou vyddviny pouze pacientim nebo
kone¢nym spotfebitelim v Severnim Irsku;

e) lécivé pipravky jsou opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67.

7. Usarzi lécivych piipravkd, které jsou vyvezeny do jinych ¢dsti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska z nékterého
¢lenského statu a ndsledné dovezeny do Severniho Irska, se nevyzaduji kontroly pti dovozu uvedené v ¢l. 153 odst. 1
prvanim a druhém pododstavci, pokud uvedené Sarze jiz byly podrobeny témto kontroldm v nékterém ¢lenském stété pied
vyvozem do jinych &sti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou k nim pfiloZeny protokoly o kontrole
uvedené v ¢l. 153 odst. 1 tietim pododstavci.

8. Pokud je povoleni vyroby udéleno pfislusnym organem Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, mize
kvalifikovand osoba uvedend v ¢l. 151 odst. 1 mit bydlisté a pisobit v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez v Severnim
Irsku. Tento odstavec se nepouzije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz ma k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd mé
bydlisté a ptsobi v Unii ke dni 20. dubna 2022.

9. Odchylné od ¢l. 99 odst. 5 plati, Ze pokud je registrace udélena p¥islusnym orgdnem Spojeného krélovstvi s ohledem
na Severni Irsko, muze kvalifikovand osoba uvedend v ¢l. 99 odst. 4 pism. a) mit bydlidté a piisobit v jinych ¢dstech
Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku. Tento odstavec se nepouZije na situace, kdy drzitel rozhodnutf{ o registraci jiz ma
k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd md bydlisté a pasobi v Unii ke dni 20. dubna 2022.

10.  Prislusné organy Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko zvefejni na svych internetovych strankdch seznam
1é¢ivych ptipravkd, u nichZ uplatnily nebo hodlaji uplatnit odchylky stanovené v tomto ¢lanku, a zajisti, aby byl tento
seznam alespon jednou za Sest mésict aktualizovdn a byl spravovan nezdvisle.

Cldnek 210

Regulac¢ni funkce vykondvané ve Spojeném krélovstvi

1. Komise pruibézné sleduje vyvoj ve Spojeném krdlovstvi, ktery by mohl ovlivnit Grovenn ochrany, pokud jde
o regula¢ni funkce uvedené v ¢l. 99 odst. 4, ¢l. 151 odst. 3, €. 211 odst. 1, 2, 5 a 6, ¢l. 209 odst. 6 a 7, jez jsou
vykonavany v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz piihlédne zejména k témto prvkim:

a) pravidla, jimiz se fidi udélovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci, udélovani povoleni vyroby,
povinnosti drzitele povoleni vyroby, kvalifikované osoby a jejich povinnosti, zkousky v rdmci kontroly jakosti,
propousténi arzi a farmakovigilance, jak jsou stanovena prdvem Spojeného kralovstvi;
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b) skutecnost, zda piislusné orgdny Spojeného kralovstvi zajistuji na svém tzemi G¢inné vymahani pravidel uvedenych
v pismeni a), mimo jiné prostfednictvim inspekci a auditi u drzitelti rozhodnuti o registraci, drziteld povoleni vyroby
a distributort nachazejicich se na jeho tizemi a kontrol na misté v jejich prostorach, pokud jde o vykon regula¢nich
funkci uvedenych v pismeni a).

2. Pokud Komise zjisti, Ze troveii ochrany vefejného zdravi zarucend Spojenym krélovstvim prostfednictvim pravidel
upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani 1é¢ivych pipravkd, jakoz i Gi¢inné vymahéni uvedenych pravidel jiz nejsou
v zasadé rovnocenné drovni zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise nemd k dispozici dostatek informaci, které by ji
umoznily posoudit, zda je v zdsadé rovnocennd troverl ochrany vefejného zdravi ve Spojeném kralovstvi zarucena,
Komise Spojené krélovstvi o uvedeném zjisténi a podrobném odavodnéni informuje prostfednictvim pisemného
ozndmeni.

Po dobu Sesti mésicti od pisemného ozndmeni podle prvniho pododstavce zahdji Komise se Spojenym kralovstvim
konzultace s cilem nalézt feSeni situace, kterd vedla k tomuto pisemnému ozndmeni. V odtivodnénych pfipadech muize
Komise uvedenou lhiitu prodlouzit o tii mésice.

3. Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému ozndmeni podle odst. 2 prvniho pododstavce, napravena ve lhité uvedené
v odst. 2 druhém pododstavci, svétuje se Komisi pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci, kterym se méni nebo
dopliuji ta ustanoven{ uvedend v odstavci 1, jejichz uplatiiovani se pozastavi.

4. Pokud byl piijat akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, ustanoveni uvedend v Givodni vété odstavce 1, jeZ jsou
specifikovdna v daném aktu v pfenesené pravomoci, se pfestanou uplatiiovat od prvniho dne mésice ndsledujictho po
vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost.

5. Pokud byla situace, kterd vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, napravena, pfijme Komise akt
v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji pozastavend ustanoveni, kterd se za¢nou uplatiiovat znovu. V uvedeném
piipadé se ustanoveni specifikovand v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle tohoto odstavce za¢nou uplatiiovat
znovu od prvniho dne mésice ndsledujictho po vstupu daného aktu v pFenesené pravomoci uvedeného v tomto odstavci

v platnost.
Cldnek 211
Ustanoveni tykajici se Kypru, Irska a Malty, kterd jsou pouzitelnd do 31. prosince 2024
1. Odchylné od ¢l. 56 odst. 4 Ize drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢dstech Spojeného krélovstvi nez

Severnim Irsku udélit registrace v souladu s postupem vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem, jak jsou
stanoveny v kapitole IIl oddilech 3 a 4.

PFislusné organy Kypru, Irska a Malty mohou do 31. prosince 2024 prodlouzit platnost registraci udélenych jiz pfede dnem
20. dubna 2022 drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Registrace, které byly pfislusnymi orgdny Kypru, Irska nebo Malty udéleny nebo jejichz platnost byla uvedenymi orgény
prodlouzena v souladu s prvnim a druhym pododstavcem, pozbudou platnosti nejpozdéji dne 31. prosince 2026.

2. Pokud jde o zkousky v rdmci kontroly jakosti uvedené v clanku 8 a provddéné v jinych ¢éstech Spojeného krélovstvi
nez Severnim Irsku, které se tykaji lé¢ivych pFipravki uvedenych na seznamu podle odstavce 9 jinych nez p¥ipravka
registrovanych Komisi, a do 31. prosince 2024 mohou mit pfislusné orgdny Kypru, Irska a Malty za to, Ze se jednd
o odtivodnény ptipad ve smyslu ¢l. 8 pism. b), aniz by provedly posouzeni konkrétniho piipadu, pokud:

a) kazda Sarze dotenych lécivych ptipravka je propusténa kvalifikovanou osobou na misté v Unii nebo v Severnim Irsku
nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych cdstech Spojeného krilovstvi nez Severnim Irsku, pficemz jsou
uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢l. 153 odst. 1;

b) na zafizeni urcené tfeti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti, dohliZ{ pfislusny organ Spojeného
kralovstvi, mimo jiné prosttednictvim kontrol na misté;
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¢) v pfipadech, kdy propousténi Sarzi provadi kvalifikovand osoba, kterd ma bydlisté a ptisobi v jinych ¢astech Spojeného
kralovstvi nez v Severnim Irsku, drzitel povoleni vyroby prohlasuje, Ze nemd k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd
ma bydlisté a pisobi v Unii ke dni 20. dubna 2022.

3. Odchylné od ¢l. 142 odst. 1 povoli prislusné orgdny Kypru, Irska a Malty, aby 1é¢ivé piipravky z jinych ¢dsti
Spojeného krélovstvi nez ze Severniho Irska dovézeli drzitelé povolen{ distribuce uvedeného v ¢l. 163 odst. 1, ktefi nejsou
drziteli pfislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) lécivé piipravky byly podrobeny zkouskdm v rdmci kontroly jakosti bud v Unii, jak je stanoveno v ¢l. 153 odst. 3, nebo
v jinych &astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku v souladu s €l. 8 pism. b);

b) ulécivych piipravka bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nebo,
u 1é¢ivych piipravkt registrovanych piislusnymi organy Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko, v jinych
¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pti¢emz byly uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné
standardiim stanovenym v ¢l. 153 odst. 1;

¢) registrace dotéeného 1écivého piipravku byla udélena v souladu s pravem Unie pFislusnym orgdnem ¢lenského stitu
nebo Komisi nebo, pokud jde o 1é¢ivé piipravky uvddéné na trh v Severnim Irsku, pfislusnym organem Spojeného
kralovstvi s ohledem na Severn Irsko;

d) 1écivé piipravky jsou vydévany pouze pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim v ¢lenském stdté, do n&jz jsou tyto
lécivé piipravky dovazeny, nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou vyddviny pouze pacientim nebo
kone¢nym spotiebitelim v Severnim Irsku;

e) lé¢ivé piipravky jsou opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67.

Ustanoventi ¢l. 166 odst. 1 pism. b) se nepouzije na dovoz, ktery spliiuje podminky stanovené v prvnim pododstavci.

4. U sarzi lécivych piipravka, které jsou vyvezeny do jinych &asti Spojeného krélovstvi nez Severniho Irska z nékterého
¢lenského stitu a ndsledné dovezeny do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska nebo na Maltu, se nevyzaduji kontroly pti
dovozu uvedené v ¢l. 153 odst. 1 prvnim a druhém pododstavci, pokud uvedené 3arZe jiz byly podrobeny témto
kontroldm v nékterém ¢lenském stité pred vyvozem do jinych ¢asti Spojeného krdlovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou
k nim ptiloZeny protokoly o kontrole uvedené v ¢l. 153 odst. 1 téetim pododstavci.

5. Odchylné od ¢l. 205 odst. 1 plati, Ze neni-li udélena registrace ani neni podana zddost o registraci, mohou pfislusné
organy Kypru a Malty do 31. prosince 2024 z opravnénych davoda ochrany vefejného zdravi povolit uvedeni lé¢ivého
piipravku registrovaného v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Pfislusné organy Kypru a Malty mohou rovnéz zachovat nebo do 31. prosince 2024 prodlouzit platnost registraci, jez byly
udéleny podle ¢l. 205 odst. 1 pied 20. dubnem 2022 a kterymi se povoluje uvedeni 1é¢ivého piipravku registrovaného
v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Registrace, jez jsou udéleny nebo jejichz platnost je prodlouzena ¢&i zachovana podle prvniho nebo druhého pododstavee,
nejsou platné po 31. prosinci 2026.

6. Odchylné od ¢l. 56 odst. 4 mohou piislu§né organy Malty a Kypru udélit registrace uvedené v odstavci 5 drzitelim
rozhodnut{ o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku.

7. Pokud pfisluiné orgdny Kypru nebo Malty udéli registraci uvedenou v odstavci 5 nebo prodlouzi jeji platnost, zajisti
soulad s poZadavky této smérnice.
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8. Pred udélenim registrace podle odstavce 5 pfislusné organy Kypru nebo Malty:

a) informuji drzitele rozhodnuti o registraci v jinych ¢astech Spojeného krdlovstvi nez Severnim Irsku o navrhu na
udéleni registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace podle odstavci 5 az 8, pokud jde o dotceny léCivy piipravek;

b) mohou pozddat piislusny orgdn ve Spojeném kralovstvi, aby pfedlozil pfisluiné informace tykajici se registrace
dot¢eného lé¢ivého piipravku.

9.  Piislusné organy Kypru, Irska a Malty zvefejni na svych internetovych strankdch seznam lécivych ptipravkd, u nichz
uplatnily nebo hodlaji uplatnit odchylky stanovené v tomto ¢lanku, a zajisti, aby byl tento seznam alespoii jednou za Sest
mésicti aktualizovan a byl spravovan nezévisle.

Cldnek 212

Odchylky pro 1écivé piipravky uvadéné na trh Kypru, Irska, Malty nebo Severniho Irska

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 211 odst. 1 a 6, ¢lanku 8, ¢l. 209 odst. 6 a 7, ¢l. 153 odst. 3, ¢l. 99 odst. 4 a ¢l. 211 odst. 5
nejsou dotéeny povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se zajisténi jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti lé¢ivého
piipravku uvedeného na trh Kypru, Irska, Malty nebo Severniho Irska, jeZ jsou stanoveny v této smérnici.

Kapitola XVIII

Zavéreénd ustanoveni

Cldnek 213

Zména piiloh

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215, kterymi se mén{ pfilohy [ az VI
za ¢elem jejich pfizptsobeni védeckému a technickému pokroku a méni ¢ldnek 22, pokud jde o pozadavky na hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi stanovené v odstavcich 2, 3, 4 a 6 uvedeného ¢lanku.

Cldnek 214

Staly vybor pro humdanni lé¢ivé piipravky

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro humdanni 1é¢ivé piipravky. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem a odkazuje-li se na tento odstavec, ukonéi se uvedeny

postup bez vysledku pouze tehdy, pokud o tom ve lhiité pro vydani stanoviska rozhodne predseda/pfedsedkyné vyboru.

4. Jednaci tdd, seznamy zicastnénych subjektii jeho zaseddni, programy jeho zaseddni a zdznamy z jeho zaseddni
spolu s pfijatymi rozhodnutimi a pfipadné podrobnosti o hlasovdni a vysvétleni hlasovdni, vietné mensinovych
stanovisek, Stalého vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky se zvefejni. [pozm. ndvrh 324]

5. Staly vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky zajisti, aby jeho jednaci ¥ad byl ptizplisoben pottebé rychle zpfistupnit
lécivé piipravky pacientim a aby zohlednil tikoly, které mu ukldda kapitola III, a postup stanoveny v ¢lanku 42.
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Cldnek 215

Vykon pienesené pravomoci
1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 24 odst. 5, ¢l. 25 odst. 9, ¢l. 26 odst. 3,
¢l. 28 odst. 2 a 3, ¢l. 27 odst. 3, ¢l. 63 odst. 5, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4, ¢l. 126 odst. 1,
¢l. 150 odst. 3, ¢l. 153 odst. 4, clanku 161, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne [Utad
pro publikace: vlozte datum vstupu této smérnice v platnost]. Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci
nejpozdéji devét mésicti pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni nimitku nejpozdéji tfi mésice
pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 210 odst. 3 a 5 je svéfena Komisi na dobu neurcitou ode dne
[Utad pro publikace: vlozte datum = datum vstupu této smérnice v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 24 odst. 5, ¢l. 25 odst. 9,
¢l. 26 odst. 3, ¢l. 27 odst. 3, ¢l. 28 odst. 2 a 3, ¢l. 63 odst. 5, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4,
¢l. 126 odst. 1, ¢l. 150 odst. 3, ¢l. 153 odst. 4, clanku 161, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukonluje pfeneseni pravomoci v ném urlené. Rozhodnuti nabyvd G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd
v pfenesené pravomoci.

4. Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist
ze dne 13. dubna 2016.

5. Prijet{ aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 6 odst. 2, ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 24 odst. 5, ¢l. 28 odst. 2 a 3, ¢l. 27 odst. 3,
¢l. 63 odst. 5, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4, ¢l. 126 odst. 1, ¢l. 150 odst. 3, ¢l. 153 odst. 4,
¢lanku 161, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se
tato lhitta prodlouZi o dva mésice.

Cldnek 216
Zprava

1. Do dne ... [Ufad pro publikace: vlozte datum = 10 let po 18 mésicich od data vstupu této smérnice v platnost]
pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o uplatiiovani této smérnice, véetné posouzeni plnéni jejich cilt
a zdrojii potiebnych k jejimu provedeni, véetné revidovaného rdmce pro obdobi regulaini ochrany iidajii. [pozm.
ndvrh 325]

la. Deo... [2 let ode dne vstupu této smérnice v platnost] predloZi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprivu
hodnotici vhodnost rimce homeopatickych piipravkii, zejména aspekty veiejného zdravi a ochrany pacientii. V piipadé
potieby ke zprdvé pfipoji legislativni ndvrh. [pozm. navrh 326]

Clinek 216a
Podpora vyzkumu a inovaci a vyroby lécivych pripravki v Unii

1.  Komise stanovi strategii pro podporu vyzkumu, inovaci a vyroby lécivych p¥ipravki v Unii na zdkladé vysledki
zvefejnénych ve zprdvé uvedené v odstavci 2. Clenské stdty se vybizeji, aby se do této strategie zapojily.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 143213



CS UF. vést. C, 13.3.2025

2. Do... [dvou let po vstupu této smérnice v platnost] predloZi Komise posouzeni dopadii, v némZ zhodnoti moZnd
opatteni, kterd by méla byt provedena na drovni Unie a clenskych stdtii s cilem podpofit vyzkum, inovace a vyrobu
lécivych pripravkii v Unii. Tato zprdva vyhodnoti iiinek opatfeni, jako jsou:

a) financovdni a motivujici a odrazujici pobidky zaméfené na podporu vyzkumu a inovaci v Unii, vietné vefejného
a soukromého financovdni piedklinického a klinického vyzkumu a inovaci;

b) partnerstvi vefejného a soukromého sektoru v oblasti vyzkumu a inovaci;
¢) regulacni podpora vefejnych subjektii pro vyzkum a inovace;
d) pobidky pro vyrobu kritickych lécivych ptipravki v rdmci Unie.

Veskerd navrhovand opatieni musi byt v souladu s rozvojem strategické autonomie Unie v oblasti léCivych pFipravkii.
[pozm. ndvrh 327]

Cldnek 217
Zruseni
1. Smérnice 2001/83/ES se zruiuje s ti¢inkem ode dne [Ufad pro publikace: vloZte datum = 18 mésicti po datu vstupu
této smérnice v platnost].
2. Smérnice 2009/35/ES se zruiuje s G¢inkem ode dne [Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicii po datu vstupu

této smérnice v platnost].

3. Odkazy na zruSené smérnice 2001/83/ES a 2009/35/ES se povaZuji za odkazy na tuto smérnici. Odkazy na
zruSenou smérnici 2001/83/ES se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou

v piiloze VIIL
Cldnek 218
Prechodnd ustanoveni
1. Postupy tykajici se Zddosti o registraci lécivych prlpravku potvrzenych v souladu s ¢ldnkem 19 smérnice 2001/83/ES

prede dnem [Ufad pro publikace: vloZte datum = 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost], které nebyly
dokonceny do dne [Utad pro publikace: vlozte datum = den pied uplynutim 18 mésicti od data vstupu této smérnice
v platnost], se dokondi v souladu s ¢lankem 29.

2. Postupy zahajene na zdkladé ¢lankd 29, 30, 31 a 1071 smérnice 2001/83/ES ptede dnem [Urad pro publikace: vloZzte
datum = 18 mésicii od data vstupu této smérnice v platnost] které nebyly dokonceny do dne [Utad pro publikace: vlozte
datum = den pied uplynutim 18 mésicii od data vstupu této smérnice v platnost], se dokon¢i v souladu s ¢lanky 32 az 34
nebo pifpadné s clankem 107k uvedené smérnice ve znéni platném ke dni [Ufad pro publikace: vlozte datum = den pied
uplynutim 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost].

3. Tato smérnice se pouZije rovnéz na 1é¢ivé pripravky reglstrovane v souladu se smérnici 2001/83/ES pfede dnem
[Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost].

Tato smérnice se pouzije rovnéz na registrace homeopatickych 1écivych piipravki a tradi¢nich rostlinnych lec1vych
piipravka provedene v souladu se smérnici 2001/83ES pfede dnem [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od
data vstupu této smérnice v platnost].

4. Odchylné od kapitoly VI mohou byt 1é¢ivé piipravky uvedené na trh v souladu se smérnici 2001/83/ES piede dnem
[Urad pro publikace: vloZte datum = 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost] naddle doddvany na trh do dne
[Utad pro publikace: vlozte datum = pét let po uplynuti 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost] pokud spliuji
ustanoveni o oznaceni na obalu a piibalové informaci stanovend v hlavé V smérnice 2001/83/ES ve znéni platném ke dni
[Utad pro publikace: vlozte datum = den pred uplynutim 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost].
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5. Odchylné od ¢lanku 81 se na referencni 1é¢ivé ptipravky, pro které byla Zadost o registraci pfedloZena pfede dnem
[Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésict od data vstupu této smérnice v platnost], vztahuji ustanoveni o obdobich
ochrany udaju uvedend v ¢ldnku 10 smérnice 2001/83/ES ve znéni platném ke dni [Utad pro pubhkace vlozte datum =
18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost] do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data vstupu
této smérnice v platnost].

6. Odchylné od odstavce 3 se povinnosti tykajici se poddvéni zprdv uvedené v cldnku 57 nepouziji na lécivé pifpravky
regxstrovane v souladu se smérnici 2001/83/ES piede dnem [Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data vstupu
této smérnice v platnost].

Cldnek 219

Provedeni ve vnitrostitnim pravu

1. Clenské staty uvedou v Gcinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazenf souladu s touto smérnici do [18
mésicit ode dne vstupu této smérnice v platnost]. Okamzité sdéli Komisi znéni téchto opattent.

2. Tyto piedpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi
jejich afednim vyhldSeni. Musi rovnéz obsahovat prohldseni, Ze odkazy ve stdvajicich préavnich a spravnich predpisech na
smérnice zruSené touto smérnici se povaZuji za odkazy na tuto smérnici. Zptsob odkazu a znéni prohldSeni si stanovi
¢lenské stty.

3. Clenské staty sdélf Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtniho préva, kterd pfijmou v oblasti ptisobnosti této
smérnice.
Cldnek 220
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 221
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statam.
V...dne
Za Evropsky parlament predsedkyné predseda/
Za Radu predsedkyné
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Priloha
INFORMACE UVEDENE V ZADOSTI
1)  Jméno nebo firma a adresa nebo sidlo Zadatele a piipadné vyrobce.
2)  Nazev lécivého piipravku.

3)  Kvalitativni a kvantitativni tidaje o vSech slozkdch lé¢ivého piipravku s uvedenim jeho mezindrodniho nechranéného
ndzvu (INN) doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud INN pro 1écivy piipravek existuje, nebo
s uvedenim chemického nazvu.

4)  Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 22 a 23.

5)  Uhumdnnich léivych ptipravkd, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestdvaji, hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi, které identifikuje a charakterizuje moznd rizika pro lidské zdravi, zvifata a Zivotni
prostiedi. Hodnoceni se provede v souladu s prvky popsanymi v ¢linku 8 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]
a pozadavky piilohy II této smérnice na zakladé zdsad stanovenych v piiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (!) s pfihlédnutim ke specifickym vlastnostem lécivych ptipravki.

6)  Popis zptsobu vyroby.
7)  Lécebné indikace, kontraindikace a nezddouci dcinky.
8)  Ddvkovini, 1ékova forma, zpisob a cesta podéni a predpoklddand doba pouzitelnosti.

9)  Dtivody pro jakdkoliv preventivni a bezpecnostni opatieni, kterd je tieba pfijmout pfi uchovavéni lécivého
piipravku, jeho poddvéni pacientim a pfi likvidaci odpadu, spolené s uvedenim moznych rizik, kterd 1écivy
piipravek pfedstavuje pro Zivotni prostiedi.

10)  Popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem.

11)  Pisemné potvrzeni, Ze vyrobce lé¢ivého ptipravku ovéfil prostiednictvim auditl, Ze vyrobee G¢inné latky dodrzuje
zasady spravné vyrobni praxe v souladu s ¢lankem 160. Toto pisemné potvrzeni musi obsahovat odkaz na datum
provedeni auditu a prohldSeni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba je v souladu se zdsadami spravné vyrobni
praxe.

12)  Vysledky:
a) farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické nebo mikrobiologické);
b) predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické);
¢) klinickych hodnoceni.

13)  V prislusnych piipadech diikazy z jinych zdrojt klinickych tidaji (neintervenéni klinické studie, registry).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uyoliiovan{ geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostiedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS - prohldseni Komise (UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

Souhrn Zadatelova farmakovigilan¢ntho systému, jehoZ soudisti je:

a) dukaz, ze zadatel ma k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci;
b) <¢lenské staty, v nichz tato kvalifikovand osoba ma bydlisté a plni své tkoly;

¢) kontaktni ddaje této kvalifikované osoby;

d) prohldseni podepsané Zadatelem o tom, Ze md nezbytné prostiedky pro plnéni tkolti a odpovédnosti
uvedenych v kapitole VI;

e) odkaz na misto, kde je uchovdvan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému pro dotyény lécivy
piipravek.

Plin Fzeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery zadatel pro dotceny 1écivy piipravek zavede, spolu s jeho
souhrnem.

Prohléseni potvrzujici, Ze klinickd hodnoceni provedend mimo Evropskou unii spliuji etické poZadavky nafizeni
(EU) & 536/2014.

Souhrn tdaji o piipravku v souladu s ¢lankem 62, vzor vnéjsiho obalu obsahujictho tdaje stanovené v piiloze IV
a vnitiniho obalu 1é¢ivého piipravku obsahujiciho tidaje stanovené v ¢ldnku 66 a piibalovou informaci v souladu
s ¢lankem 64.

Doklad o tom, Ze vyrobce ma ve své vlastni zemi povoleni k vyrobé léc¢ivych ptipravka.

Kopie téchto doklad:

a) vSech rozhodnuti o registraci piislusného 1é¢ivého pripravku ziskanych v jiném ¢lenském stdté nebo ve treti
zemi, souhrn bezpe¢nostnich tidaji, veetné tdaji obsazenych v pravidelné aktualizovanych zprévich
o bezpecnosti, jsou-li k dispozici, a v hldsenich podezieni na nezddouci wc¢inky, spoletné se seznamem
Clenskych statt, v nichz je Zddost o registraci podand v souladu s touto smérnici posuzovana;

b) souhrnu Gdaji o pfipravku navrzeného zadatelem v souladu s ¢ldnkem 62 nebo schvileného ptislusnymi
organy ¢lenského statu v souladu s ¢lankem 43 a piibalové informace navrzené v souladu s ¢lankem 64 nebo
schvélené piislusnymi orgdny doty¢ného ¢lenského stitu v souladu s ¢lankem 76;

¢) podrobnosti o jakémkoli rozhodnuti o zamitnuti registrace v Unii nebo ve tfeti zemi a divody pro takové
rozhodnuti.

Kopie viech stanoveni lé¢ivého pripravku jako 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni podle definice
v ¢lanku 63 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] spolecné s kopii odpovidajiciho stanoviska agentury.

Pokud se zadost tyka antimikrobidlniho 1é¢ivého ptipravku, musi zddost rovnéz obsahovat:
a) pldn dohledu nad antimikrobidlnimi latkami a pFistupu k nim, ktery obsahuje zejména: [pozm. ndvrh 328]

i) informace o opatenich ke zmirnéni rizik s cilem omezit rozvoj antimikrobidlni rezistence v souvislosti
s pouzivanim, pfedepisovanim a poddvanim lé¢ivého pFipravku;

ii) informace o tom, jak drzitel rozhodnuti o registraci hodld sledovat rezistenci vi¢i antimikrobidlnimu
1é¢ivému piipravku a hldsit ji pfislusnému organu;

iia) informace o opatienich pro strategii na podporu pfistupu, vietné navrhované kapacity vyrobniho
Fetézce; [pozm. ndvrh 329]

iib) informace o opattenich pro zajisténi véasného ziskdni povoleni k uvedeni na trh pro klicovd tizemi; a
[pozm. névrh 330]

iic) informace o opatienich ke sledovdni ti¢innosti dohledu a pfistupu. [pozm. ndvrh 331]
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b) popis zvlastnich pozadavki na informace uvedenych v ¢lanku 58;
¢) podrobnosti o velikosti baleni, které musi odpovidat obvyklému dédvkovani a dobé trvan{ lécby.

22)  Pokud se zadost tyka registrace radionuklidového generdtoru, musi kromé pozadavki stanovenych v ¢lancich 6 a 9
obsahovat rovnéz:

a) obecny popis systému spole¢né s podrobnym popisem slozek systému, které mohou ovlivnit sloZeni nebo
jakost piipravku s dcefinym radionuklidem, a

b) kvalitativni a kvantitativni Gdaje o eludtu nebo sublimétu.

23)  Osvédceni o spravné vyrobni praxi.
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Pifloha II

ANALYTICKE, FARMAKOLOGICKO-TOXIKOLOGICKE A KLINICKE STANDARDY A PROTOKOLY

CastI:

1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.3.
3.2.1.4.
3.2.1.5.
3.2.1.6.
3.2.1.7.
3.2.2.
3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.2.4.

V OBLASTI ZKOUSENI LECIVYCH PRIPRAVKU

OBSAH

Uvod a obecné zésady
Standardizované poZadavky na registra¢ni dokumentaci
Modul 1: Spravni informace
Obsah
Formuldf zddosti
Souhrn tidajii o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalova informace
Souhrn udajt o p¥pravku
Oznaceni na obalu a pifbalova informace
Naévrhy obald a vzorky
Souhrny tdajli o pfipravku jiz schvélené v ¢lenskych stétech
Informace o odbornicich
Zvlastni pozadavky pro razné typy Zadosti
Hodnocenf rizik pro Zivotn{ prostfedi
Modul 2: Souhrny
Celkovy obsah
Uvod
Celkovy souhrn o jakosti
Neklinicky piehled
Klinicky ptehled
Neklinicky souhrn

Klinicky souhrn

Modul 3: Chemické, farmaceutické a biologické informace o 1é¢ivych pfipravcich obsahujicich chemické a/nebo

biologické t¢inné latky

Formadt a iprava

Obsah: zakladni zdsady a pozadavky

Ucinnd ldtka ¢i G¢inné litky

Obecné informace a informace tykajici se vychozich materialt a surovin
Vyrobni proces G¢inné latky ¢i acinnych latek
Charakterizace u¢inné latky ¢i tuc¢innych latek
Kontrola ¢inné latky ¢i aéinnych latek
Referen¢ni standardy nebo materidly

Vnitin{ obal d¢inné latky a systém jeho uzavieni
Stabilita G¢inné latky ¢i a¢innych latek

Konecny léCivy piipravek

Popis a sloZeni kone¢ného 1écivého piipravku
Farmaceuticky vyvoj

Vyrobni proces kone¢ného 1é¢ivého ptipravku

Kontrola pomocnych latek
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.
Cast II;

Bowo

AN W

7.
Cast IIL:
1.

1.1.
1.2.

2.

2.1.
2.2.

Kontrola kone¢ného 1é¢ivého ptipravku
Referenéni standardy nebo materidly
Vnitini obal kone¢ného 1écivého piipravku a systém jeho uzavieni
Stabilita kone¢ného lécivého piipravku
Modul 4: Neklinické zpravy

Format a Giprava

Obsah: zakladni zdsady a pozadavky
Farmakologie

Farmakokinetika

Toxikologie

Modul 5: Zpravy o klinickych studiich
Format a Giprava

Obsah: zakladni zdsady a pozadavky

Zpréavy o biofarmaceutickych studiich

Zprévy o studiich tykajicich se farmakokinetiky vyuZivajicich lidské biomateridly

Zprévy o farmakokinetickych studiich u lid{
Zpravy o farmakodynamickych studiich u lidi

Zprévy o studiich G¢innosti a bezpe¢nosti

Zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované indikace

Zpravy o nekontrolovanych klinickych studiich, zpravy o analyzich tdaji z vice nez jedné studie a dalsi zpravy

o klinickych studiich

Zprévy o poregistra¢ni zkugenosti

Formuldfe zdznamt a vy¢ty Gdajil o jednotlivych pacientech
Zvlastni registra¢ni dokumentace a pozadavky

Dobte zavedené lécebné pouziti

V zésadé podobné 1é¢ivé piipravky

Dopliujici tidaje pozadované ve zvldstnich situacich
Podobné biologické 1é¢ivé piipravky

Lécivé ptipravky s fixni kombinaci

Dokumentace pfedklddand s Zddostmi za vyjimecnych okolnosti
Kombinované zadosti o registraci

Zvlastni 1écivé pripravky

Biologické 1écivé piipravky

Lécivé piipravky pochdzejici z plazmy

Vakeiny

Radiofarmaka a prekurzory

Radiofarmaka

Prekurzory radiofarmak pro tcely radioaktivniho znaceni
Homeopatické 1é¢ivé ptipravky

Rostlinné 1é¢ivé ptipravky

Lécivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni
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CastIV:  Lécivé pifpravky pro moderni terapii

1. Uvod

2. Definice

2.1. Lé&ivy piipravek pro genovou terapii

2.2. Lé¢ivy piipravek pro somatobunéénou terapii

3. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 3

3.1. Zvlastni pozadavky na viechny 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii
3.2. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro genovou terapii

3.2.1.  Uvod: kone¢ny piipravek, G¢innd litka a vychozi materidly

3.2.1.1. Lécivy piipravek pro genovou terapii obsahujici sekvenci/sekvence rekombinantni nukleové kyseliny nebo
geneticky modifikovany mikroorganismus/mikroorganismy nebo virus/viry

3.2.1.2.  Lécivy piipravek pro genovou terapii obsahujici geneticky modifikované buiiky

3.2.2.  Zvlastni pozadavky

3.3. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro somatobunénou terapii a na ptipravky tkanového inzenyrstvi
3.3.1.  Uvod: konecny pifpravek, G¢innd litka a vychozi materialy

3.3.2.  Zvlastni pozadavky

3.3.2.1.  Vychozi materidly

3.3.2.2.  Vyrobni proces

3.3.2.3. Charakterizace a strategie kontroly

3.3.2.4. Pomocné latky

3.3.2.5.  Vyvojové studie

3.3.2.6. Referen¢ni materidly

3.4, Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostiedky

3.4.1.  Lécivy pripravek pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostiedky podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢ 1394/2007

3.4.2.  Kombinované 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii podle ¢l. 2 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1394/2007

4. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 4
4.1. Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii
4.2. Zvlastni pozadavky na 1écivé piipravky pro genovou terapii

4.2.1.  Farmakologie

4.2.2.  Farmakokinetika

4.2.3.  Toxikologie

4.3 Zvlastni pozadavky na lécivé piipravky pro somatobunéénou terapii a na piipravky tkdnového inZenyrstvi
4.3.1.  Farmakologie

4.3.2.  Farmakokinetika

4.3.3.  Toxikologie

5. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 5
5.1. Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii
5.2. Zvlastni pozadavky na 1écivé piipravky pro genovou terapii

5.2.1.  Farmakokinetické studie u lidi
5.2.2.  Farmakodynamické studie u lidi

5.2.3.  Studie bezpecnosti
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5.3. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro somatobunénou terapii

5.3.1.  Lécivé piipravky pro somatobunénou terapii, u nichZ je zptisob t¢inku zaloZen na produkei definované aktivni
molekuly/molekul

5.3.2.  Biodistribuce, persistence a dlouhodobé piihojeni (engraftment) slozek 1é¢ivého ptipravku pro somatobunéénou
terapii

5.3.3.  Studie bezpecnosti

5.4. Zvlastni pozadavky na piipravky tkdnového inzenyrstvi
5.4.1.  Farmakokinetické studie

5.4.2.  Farmakodynamické studie

5.4.3.  Studie bezpecnosti
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Uvod a obecné zisady

Udaje a dokumentace piilozené k zadosti o registraci podle clanku 8 a ¢l. 10 odst. 1 se piedklddaji v souladu
s pozadavky stanovenymi v této piiloze a sleduji pokyny zvefejnéné Komisi v Pravidlech pro 1é¢ivé piipravky
v Evropském spolecenstvi, svazku 2B, Rady Zadatelim, Humdnn{ 1é¢ivé piipravky, Uprava a obsah registracni
dokumentace, Spole¢ny technicky dokument (CTD).

Udaje a dokumentace se predklddaji formou péti modulé. Modul 1 obsahuje sprévni tidaje zvlstni pro Evropské
spolecenstvi, modul 2 obsahuje souhrn o jakosti, neklinicky a klinicky souhrn, modul 3 obsahuje chemické,
farmaceutické a biologické informace, modul 4 obsahuje neklinické zprdvy a modul 5 obsahuje zpravy
o klinickych studiich. Tato Gprava zavadi format spolecny pro vSechny oblasti ICH (') (Evropské spolecenstvi,
Spojené staty americké, Japonsko). Téchto pét modult se pfedlozi pfesné podle formdtu a v souladu s obsahem
a systémem ¢islovani, které jsou podrobné stanoveny ve vySe uvedeném svazku 2B Rad Zadatelim.

Uprava CTD Evropského spolecenstvi je pouzitelnd pro viechny typy Zadosti o registraci bez ohledu na postup,
ktery ma byt pouzit (tj. centralizovany, postup vzdjemného uzndvani nebo vnitrostatni), a bez ohledu na to, zda
je predloZena dplnd nebo zkrdcend Zadost. Je také pouzitelnd pro vSechny typy piipravki vcetné novych
chemickych latek (NCE), radiofarmak, derivétd plazmy, vakein, rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravka atd.

Pii sestavovani dokumentace k Zadosti o registraci musi vzit Zadatelé v Gvahu védecké pokyny tykajici se jakosti,
bezpe¢nosti a G¢innosti humdnnich 1éCivych ptipravkad, které piijal Vybor pro hromadné vyrdbéné lé¢ivé
piipravky (CPMP) a zvefejnila Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravkd (EMEA), a ostatni
farmaceutické pokyny Spolecenstvi zvefejnéné Komisi v jednotlivych svazcich Pravidel pro 1é¢ivé piipravky
v Evropském spolecenstvi.

Pokud jde o ¢ast dokumentace tykajici se jakosti (chemické, farmaceutické a biologické informace), jsou pouzitelné
vSechny monografie, véetné obecnych monografii a obecnych stati Evropského 1ékopisu.

Vyrobni proces musi byt v souladu s pozadavky smérnice Komise 91/356/EHS, kterou se stanovi zdsady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi pro humdnni 1é¢ivé piipravky (¥, a se zdsadami a pokyny pro GMP, které zvefejiiuje
Komise ve svazku 4 Pravidel pro 1é¢ivé piipravky v Evropském spolecenstvi.

Z4dost musi obsahovat veskeré informace tykajici se hodnoceni daného 1é¢ivého ptipravku, at jsou pro piipravek
pfiznivé, nebo nepiiznivé. Zejména musi byt uvedeny vsechny dtilezité podrobnosti o jakékoliv netplné nebo
pferusené farmakologicko-toxikologické zkousce nebo klinickém hodnocent, které se tykaji 1écivého piipravku, a/
nebo o dokonc¢eném klinickém hodnoceni, které se tykd lé¢ebnych indikaci neuvedenych v zddosti.

Viechna klinickd hodnoceni provadénd v Evropském spolecenstvi musi byt v souladu s pozadavky smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisti ¢lenskych statti tykajicich
se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych pripravka (). PH
hodnoceni Zddosti je tfeba vzit v ivahu, Ze klinickd hodnoceni provadénd mimo Evropské spolecenstvi, ktera se
vztahuji k 1é¢ivym ptipravkim urcenym k pouziti v Evropském spolecenstvi, musi byt navrZena, provadéna
a zaznamendvdna, pokud jde o sprdvnou klinickou praxi a etické zdsady, na zdkladé zdsad rovnocennych
ustanovenim smérnice 2001/20/ES. Musi byt provadéna v souladu s etickymi zdsadami, které odrdzeji napt.

() Mezindrodni konference o harmonizaci technickych pozadavki na registrace humdnnich lé€ivych pifpravk.
() Uk vést. L 193,17.7.1991, s. 30.
() Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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Helsinskou deklaraci.

9) Neklinické (farmakologicko-toxikologické) studie musi byt provadény ve shodé s ustanovenimi tykajicimi se
spravné laboratorni praxe uvedenymi ve smérnicich Rady 87/18/EHS o harmonizaci pravnich a spravnich
piedpisti tykajicich se pouZivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouziti pro zkousky
chemickych latek (*) a 88/320/EHS o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (GLP) (%).

10) Clenské stity také zajisti, aby byly vSechny zkousky na zvitatech provddény v souladu se smérnici
Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovdni pravnich a spravnich pfedpisti ¢clenskych statd
tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké tcely.

11) Za ucelem sledovani vyhodnocovani poméru prospénost/riziko musi byt pfislusnému organu predlozena
jakdkoliv novéd informace neuvedend v pivodni Zddosti a vSechny informace o farmakovigilanci. Po udéleni
registrace musi byt pfislusnym orgdnim predlozena jakdkoliv zména tdaji v registra¢ni dokumentaci v souladu
s pozadavky nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003 () a (ES) ¢ 1085/2003 () nebo piipadné v souladu
s vnitrostatnimi ustanovenimi, stejné jako s pozadavky, které Komise zvefejnila ve svazku 9 Pravidel pro lé¢ivé
piipravky v Evropském spolecenstvi.

Tato pfiloha je rozdélena do &tyf ¢dsti:

— Cést I popisuje formét z4dosti, souhrn tdajii o pifpravku, oznaceni na obalu, piibalovou informaci a pozadavky na
tpravu pro standardni zddosti (moduly 1 az 5).

— C4st 1 uvadi odchylky pro ,zvlastni zddosti®, tj. dobfe zavedené lé¢ebné pouziti, v zdsadé podobné pifpravky, fixni
kombinace, podobné biologické ptipravky, vyjimecné okolnosti a kombinované Zddosti (Cast bibliografickd a ¢ast
s vlastnimi studiemi).

— C4st Il pojednava o ,zvlstnich pozadavcich na zddosti“ pro biologické 1é¢ivé ptipravky (zdkladni dokument o plazmé,
zdkladni dokument o antigenu vakciny), radiofarmaka, homeopatické 1é¢ivé piipravky, rostlinné 1é¢ivé piipravky
a 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni.

— Cést IV pojednévé o ,lécivych pifpravcich pro moderni terapii“ a tykd se zvldstnich pozadavkii na 1écivé piipravky pro

genovou terapii (s pouzitim lidského autologniho ¢i allogenniho sytému nebo xenogenniho systémuy), 1é¢ivé ptipravky
pro buné¢nou terapii jak lidského, tak zZivocisného ptivodu a 1écivé pripravky pro xenogenni transplantace.

CASTI
STANDARDIZOVANE POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

1. MODUL 1: SPRAVNI INFORMACE

1.1. Obsah

PredloZi se tiplny obsah modulii 1 az 5 dokumentace piedloZené s Zddosti o registraci.

1.2. Formulaf Zidosti

Lé¢ivy piipravek, ktery je pfedmétem Zddost, je identifikovdn svym ndzvem a ndzvem G¢inné latky ¢i aéinnych
latek spole¢né s 1ékovou formou, cestou poddni, silou a kone¢nou tpravou véetné baleni.

() Ut vést.L15,17.1.1987,s. 29.

() Uf. vést. L 145,11.6.1988,s. 35.

() Viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku.
() Viz strana 1 v tomto ¢&isle Ufedntho véstniku.
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1.3.

1.4.

1.5.

Musi byt uvedeno jméno a adresa Zadatele spole¢né se jménem a adresou vyrobct a mist, kterd jsou zapojena
v rtiznych stupnich vyroby (véetné vyrobce kone¢ného pripravku a vyrobce ¢i vyrobet éinné latky ¢ tcinnych
latek), a ptipadné jméno a adresa dovozce.

Zadatel uvede typ z4dosti, a pokud jsou poskytovany i vzorky, vyznadf jaké.

K spravnim tdajiim se pfipoji kopie povoleni vyroby podle ¢lanku 40 spole¢né se seznamem zemi, ve kterych byla
udélena registrace, kopiemi viech souhrna idaji o piipravku podle ¢lanku 11, jak byly schvaleny ¢lenskymi staty,
a seznamem zemi, ve kterych byla Zddost pfedloZena.

Jak je vyznaceno ve formuldfi zddosti, Zadatel uvede mimo jiné podrobnosti o lé¢ivém piipravku, ktery je

pfedmétem zadosti, pravni zdklad Zddosti, navrZzeného drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce, informace
o statutu 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, o védecké poradé a o pediatrickém vyvojovém programu.

Souhrn iidaji o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalov4 informace

Souhrn ddajii o pFipravku

Zadatel navrhne souhrn tidajt o piipravku podle ¢lanku 11.

Oznaceni na obalu a p¥ibalovd informace

Predlozi se navrh textu pro oznaceni vnitintho a vnéjsitho obalu, stejné jako piibalové informace. Musi byt
v souladu se viemi povinnymi polozkami uvedenymi v hlavé V pro oznaceni na obalech humdnnich lé¢ivych
piipravka (¢ldnek 63) a pro piibalovou informaci (¢lanek 59).

Ndvrhy obalii a vzorky

Zadatel poskytne vzorky a/nebo ndvrhy vnitiniho a vnéjsiho obalu, oznaceni na obalu a ptibalové informace pro
dany lé¢ivy piipravek.

Souhrny tdajii o pFipravku jiz schvdlené v clenskych stdtech

K spravnim tidajiim formuldfe Zadosti se ptipadné pfipoji kopie vSech souhrna dajti o ptipravku podle ¢lanku 11
a 21, jak byly schvéleny ¢lenskymi staty, a seznam zemi, ve kterych byla Zddost pfedloZena.

Informace o odbornicich

Podle ¢l. 12 odst. 2 musi odbornici pfedlozit v podrobnych zpravach své komentafe k dokumentim a tidajom,
které tvoii registracni dokumentaci, a zejména k modulim 3, 4 a 5 (chemickd, farmaceutickd a biologickd
dokumentace, neklinickd dokumentace a klinickd dokumentace). Pozaduje se, aby odbornici kriticky zhodnotili
jakost lé¢ivého ptipravku a Setfeni provedend na zvifatech a lidech a poukdzali na veskeré tdaje dilezité pro
hodnoceni.

Tyto pozadavky se splni pfedloZenim celkového souhrnu o jakosti, neklinického ptehledu (idaje ze studif
provadénych na zvifatech) a klinického piehledu, které jsou obsazeny v modulu 2 registraéni dokumentace.
V modulu 1 se pfedlozi prohldSeni podepsané odborniky spole¢né se stru¢nou informaci o jejich vzdélani,
vycviku a profesni zkuSenosti. Odbornici musi mit vhodnou technickou nebo profesni kvalifikaci. Uvede se
profesni vztah odbornika k Zadateli.

Zvlastni pozadavky pro rizné typy Zddosti

Zvlastni pozadavky pro riizné typy Zadosti jsou uvedeny v ¢asti I této piilohy.
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1.6. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi

Zadosti o registraci obsahujf pifpadné prehled hodnocent rizik, v némz jsou posouzena mozna rizika pro Zivotni
prostiedi vyplyvajici z pouziti a/nebo likvidace 1é¢ivého piipravku a je navrzeno vhodné oznaceni. Uvede se riziko
pro Zivotni prostfedi spojené s uvolnénim lé¢ivych ptipravka obsahujicich geneticky modifikované organismy
(GMO) nebo z nich sestavajicich ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne
12. bfezna 2001 o zdmérném uvolnéni geneticky modifikovanych organismt do Zzivotniho prostfedi, kterd
zruSuje smérnici Rady 90/220/EHS (¥).

Informace tykajici se rizika pro Zivotni prostfedi se uvedou jako dodatek k modulu 1.

Informace se ptedloZi v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/18/ES, pficemz se vezmou v Gvahu vSechny
pokyny zvefejnéné Komisi v souvislosti s provedenim uvedené smérnice.

Informace zahrnuji:
— avod,

— kopii pisemného souhlasu nebo souhlast se zimérnym uvolnénim GMO do Zzivotniho prostedi pro ucely
vyzkumu a vyvoje podle &sti B smérnice 2001/18/ES,

— informace pozadované piilohami Il az IV smérnice 2001/18/ES, véetné metod pro detekei a identifikaci,
stejné jako jedine¢ny kéd GMO a jakékoliv dalsi informace o GMO nebo piipravku tykajici se posouzeni
rizika pro Zivotni prostiedi,

— zpravu o hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi (ERA) pfipravenou na zékladé informaci uvedenych v piiloze
Il a IV smérnice 2001/18/ES a v souladu s p¥ilohou II smérnice 2001/18|ES,

— zavér vypracovany s piihlédnutim k vySe uvedenym informacim a k ERA, v némz je navrZena vhodnd
strategie fizeni rizik; tato strategie zahrnuje s ohledem na dany GMO a pfipravek plin poregistracniho
sledovani a identifikaci zvlastnich Gdaji, které je téeba uvést v souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na
obalech a ptibalové informaci,

— vhodna opatfeni pro informovéni vefejnosti.

Uvede se datum a podpis autora, informace o jeho vzdélani, vycviku a profesni zkusenosti a prohldSeni o vztahu
autora k Zadateli.

2. MODUL 2: SOUHRNY

Cilem tohoto modulu je shrnout chemické, farmaceutické a biologické tdaje, neklinické tidaje a klinické adaje
pfedlozené v modulech 3, 4 a 5 registracni dokumentace a poskytnout zpravy/ptehledy popsané v ¢lanku 12 této
smérnice.

Pojednaji a zanalyzuji se kritické body. PredloZi se vécné souhrny, véetné tabulkového zpracovani. Tyto zpravy
mus{ obsahovat ki{Zové odkazy na tabulky nebo na informace obsazené v hlavni dokumentaci pfedloZené
v modulu 3 (chemickd, farmaceutickd a biologickd dokumentace), v modulu 4 (neklinickd dokumentace)
avmodulu 5 (klinickd dokumentace).

Informace obsazené v modulu 2 se ptedlozi podle formatu, obsahu a systému &islovani, které jsou uvedeny ve

svazku 2 Rad Zadatelim. Pfehledy a souhrny musi byt v souladu se zdkladnimi zdsadami a poZzadavky
stanovenymi niZe:

2.1. Celkovy obsah

Modul 2 obsahuje obsah védecké dokumentace predlozené v modulech 2 az 5.

(¢) UF. vést.L 106, 17.4.2001, s. 1.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Uvod

Poskytnou se informace o farmakologické skuping, zptisobu G¢inku a navrzeném klinickém pouziti 1é¢ivého
piipravku, o jehoZ registraci se zad4.

Celkovy souhrn o jakosti

Formou celkového souhrnu o jakosti se pfedlozi piehled informaci tykajicich se chemickych, farmaceutickych
a biologickych tidaja.
Zdarazni se klicové kritické parametry a otdzky tykajici se aspektt jakosti, stejné jako odiivodnéni v ptipadech,

kdy nejsou dodrzeny pfislusné pokyny. Tento dokument sleduje rozsah a strukturu odpovidajicich podrobnych
tdajt pfedlozenych v modulu 3.

Neklinicky pfehled

Pozaduje se tplné a kritické posouzeni neklinického hodnoceni 1écivého piipravku na zvifatech nebo in vitro.
Tento piehled obsahuje diskusi a odivodnéni testovaci strategie a jakychkoliv odchylek od piislusnych pokyna.

S vyjimkou biologickych 1é¢ivych ptipravka se zahrne posouzeni necistot a rozkladnych produktii spolu s jejich
potencidlnimi farmakologickymi a toxikologickymi w¢inky. Prodiskutuji se dusledky jakychkoliv rozdilt

v chiralité, chemické formé a profilu necistot mezi slou¢eninou pouzitou v neklinickych studiich a pfipravkem,
ktery ma byt uveden na trh.

U biologickych léc¢ivych piipravka se vyhodnoti srovnatelnost materidlu pouzitého v neklinickych studiich
a klinickych studiich a 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt uveden na trh.

Jakdkoliv novd pomocnd ldtka podléha zvldstnimu hodnoceni bezpe¢nosti.

Definuji se vlastnosti 1éCivého ptipravku dolozené neklinickymi studiemi a prodiskutuji se disledky nalez pro
bezpe¢nost 1é¢ivého pripravku pti zamysleném klinickém pouziti u lidi.

Klinicky pfehled
Klinicky prehled mé poskytnout kritickou analyzu klinickych daji obsazenych v klinickém souhrnu a modulu 5.
Uvede se piistup ke klinickému vyvoji 1écivého pFipravku, véetné planu zdsadnich studif a rozhodnuti tykajici se

studif a jejich provedeni.

PredloZi se stru¢ny prehled klinickych nalezti, véetné dilezitych omezeni, stejné jako hodnoceni prospénosti
a rizik zaloZené na zdvérech klinickych studil. Pozaduje se vyklad zptsobu, jakym poznatky o ucinnosti
a bezpecnosti podporuji navrzené davky a cilové indikace, a hodnoceni, jak souhrn Gdaji o pfipravku a dalsi
postupy optimalizuji prospésnost a Fidi rizika.

Vysvétli se otdzky acinnosti a bezpecnosti, které vyvstaly p¥i vyvoji, a nevyfesené otdzky.

Neklinicky souhrn

Formou vécnych pisemnych a tabulkovych souhrnti se predlozi vysledky farmakologickych, farmakokinetickych
a toxikologickych studif provedenych na zvitatech nebo in vitro, které se uvedou v tomto poradi:

— avod,

— farmakologie: pisemny souhrn,

— farmakologie: tabulkovy souhrn,
— farmakokinetika: pisemny souhrn,
— farmakokinetika: tabulkovy souhrn,
— toxikologie: pisemny souhrn,

— toxikologie: tabulkovy souhrn.
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2.7.

3.1.

Klinicky souhrn

Predlozi se podrobny vécny souhrn klinickych informaci o 1é¢ivém ptipravku obsazenych v modulu 5. Musi
zahrnovat vysledky biofarmaceutickych studii, studii klinické farmakologie a studii klinické dcinnosti
a bezpecnosti. Je pozadovan piehled jednotlivych studii.

Souhrn klinickych informaci se pfedloZi v tomto pofadi:

souhrn biofarmaceutickych studii a pouzitych analytickych metod,
souhrn studif klinické farmakologie,

souhrn klinické G¢innosti,

souhrn klinické bezpe¢nosti,

piehledy k jednotlivym studiim.

MODUL 3: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE INFORMACE O LECIVYCH PRIPRAVCICH
OBSAHUJICICH CHEMICKE A/NEBO BIOLOGICKE UCINNE LATKY

Formadt a dprava

Modul 3 m4 tuto obecnou strukturu:

obsah
soubor tGdaji
— ddinnd ldtka
Obecné informace
— ndzvoslovi
— struktura
— obecné vlastnosti
Vyroba
— vyrobce ¢ vyrobci
— popis vyrobniho procesu a jeho kontrol
— kontrola materidla
— kontrola kritickych krokti a meziprodukta
— validace ajnebo hodnoceni procesu
— vyvoj vyrobniho procesu
Charakterizace
— objasnéni struktury a dal3ich vlastnosti
— necistoty
Kontrola G¢inné latky
— specifikace
— analytické postupy
— validace analytickych postupt
— analyzy Sarzi
— odtivodnéni specifikace
Referen¢ni standardy nebo materidly
Systém uzavien{ vnitiniho obalu
Stabilita
— souhrn a zavéry o stabilité
— protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistraénim obdob{

— {daje o stabilité
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konecny lécivy pripravek
Popis a slozen{ lé¢ivého pFipravku
Farmaceuticky vyvoj
— slozky lé¢ivého piipravku
— Gcinnd latka
— pomocné latky
— lécivy piipravek
— vyvoj slozeni
— nadsazen{
— fyzikdlné-chemické a biologické vlastnosti
— vyvoj vyrobniho procesu
— systém uzavfeni vnitintho obalu
— mikrobiologické vlastnosti
— kompatibilita
Vyroba
— vyrobce ¢ vyrobci
— slozeni Sarze
— popis vyrobniho procesu a jeho kontrol
— kontrola kritickych krokd a meziproduktt
— validace a/nebo hodnoceni procesu
Kontrola pomocnych latek
— specifikace
— analytické postupy
— validace analytickych postupt
— odtivodnéni specifikace
— pomocné latky lidského nebo Zivocisného pavodu
— nové pomocné latky
Kontrola kone¢ného 1é¢ivého piipravku
— specifikace
— analytické postupy
— validace analytickych postupt
— analyzy Sarzi
— charakterizace necistot
— odivodnéni specifikace ¢i specifikaci
Referenéni standardy nebo materidly
Systém uzavfeni vnitiniho obalu
Stabilita
— souhrn a zdvéry o stabilité
— protokol o stabilité a zdvazek ke sledovéni stability v poregistra¢nim obdobi
— udaje o stabilité
dodatky
— vyrobni zafizeni a vybaveni (pouze pro biologické lé¢ivé ptipravky)
— hodnoceni bezpe¢nosti cizich agens

— pomocné latky
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— dopliwjici informace v Evropském spolecenstvi
— schéma validace procesu pro 1é¢ivy piipravek
— zdravotnicky prostfedek
— certifikat ¢i certifikdty shody

— lé&ivé piipravky obsahujici nebo vyuZivajici ve vyrobnim procesu materidly Zivocisného a/nebo
lidského ptivodu (TSE postup)

— odkazy na literaturu

3.2.  Obsah: zikladni zisady a poZadavky

1)  Pfedlozené chemické, farmaceutické a biologické tidaje musi obsahovat veskeré diilezité informace o i¢inné
latce ¢i ucinnych latkdch a o kone¢ném lé¢ivém piipravku, tj. vyvoj, vyrobni proces, charakterizace
a vlastnosti, postupy a pozadavky pro kontrolu jakosti, stabilita a popis slozeni a baleni kone¢ného
1é¢ivého piipravku.

2)  Predlozi se dvé hlavni sady informaci tykajicich se G¢inné latky ¢i a¢innych latek a kone¢ného lé¢ivého
piipravku.

3)  V tomto modulu musi byt dile doddny podrobné informace o vychozich materidlech a surovinich
pouzitych pii vyrobnich operacich u t¢inné latky ¢i Gc¢innych latek a o pomocnych latkdch obsazenych
v koneéném 1é¢ivém pifpravku.

4)  Vsechny postupy a metody pouZité pti vyrobé a kontrole u¢inné litky a kone¢ného lé¢ivého p¥ipravku
musi byt popsiny dostate¢né podrobné, aby byly reprodukovatelné pii kontrolnich zkouskdch
provadénych na zddost piislusného organu. Viechny zkusebni postupy musi odpovidat souc¢asnému stavu
védeckého pokroku a musi byt validovany. Predlozi se vysledky valida¢nich studii. V pfipadé zkusebnich
postupti uvedenych v Evropském Iékopise mize byt tento popis nahrazen odpovidajicim odkazem na
monografii ¢i monografie a obecnou stat ¢i obecné staté.

5)  Monografie Evropského 1ékopisu se pouziji pro vSechny ldtky, pfipravky a lékové formy, které jsou v ném
uvedené. S ohledem na ostatni litky maze kazdy ¢lensky stit pozadovat dodrzovani svého vnitrostatniho
lékopisu.

Pokud v3ak byl materidl uvedeny v Evropském lékopise nebo v lékopise ¢lenského statu vyroben zpiisobem,
jenz mizZe zanechat necistoty nekontrolované v lékopisné monografii, musi byt tyto necistoty a jejich
nejvyssi pripustné limity uvedeny a musi byt popsin vhodny zkusebni postup. V piipadech, kdy by
specifikace uvedend v monografii Evropského lékopisu nebo ve vnitrostitnim lékopise ¢lenského statu
mohla byt nedostate¢nd pro zajisténi jakosti latky, mohou pfislusné organy pozadovat od drZitele
rozhodnuti o registraci vhodn&jsi specifikace. Prislusné orgdny informuji orgdny odpovédné za dany
lékopis. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne orgdntim piislusného 1ékopisu podrobnosti o tdajné
nedostatecnosti a o pouzitych dopliujicich specifikacich.

V pipadé analytickych postuptt uvedenych v Evropském lékopise se tento popis nahradi v kazdém
pfislusném oddile odpovidajicim odkazem na monografii ¢i monografie a obecnou stat ¢i obecné staté.

6)  V piipadech, kdy nejsou vychozi materidl a surovina, i¢innd latka ¢i G¢inné latky nebo pomocnd latka ¢i
pomocné litky popsany ani v Evropském lékopise, ani v Iékopise ¢lenského statu, miize byt uzndn soulad
s monografif 1ékopisu tiet! zemé. V takovych piipadech musi Zadatel predlozit kopii monografie spole¢né
s validaci zkuSebnich postupti obsazenych v monografii a piipadné s pfekladem.
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10)

11)

12)

Pokud jsou w¢innd latka ajnebo surovina a vychozi materidl nebo pomocnd litka ¢i pomocné latky
pfedmétem monografie Evropského 1ékopisu, mize Zadatel pozadat o certifikdt shody, ktery, je-li udélen
Evropskym feditelstvim pro jakost 1é¢iv, se pfedlozi v pfislusném oddile tohoto modulu. Uvedené
certifikdty shody s monografif Evropského lékopisu plati jako ndhrada piislusnych tdaja odpovidajictho
oddilu popsanych v tomto modulu. Vyrobce pisemné zaruéi Zadateli, Ze vyrobni proces nebyl od vydani
certifikdtu shody Evropskym feditelstvim pro jakost lé¢iv zménén.

Pro dobfe definovanou ti¢innou litku maze vyrobce ti¢inné latky nebo zadatel zafidit, aby
i) podrobny popis vyrobniho procesu;

ii) kontroly jakosti béhem vyroby a

i) validace procesu

byly doddny v oddéleném dokumentu vyrobcem uc¢inné latky piimo pfislusnym orgdntim jako zédkladni
dokument o i¢inné latce (active substance master file).

V tomto piipadé viak vyrobce poskytne Zadateli veskeré tdaje, které mohou byt pro Zadatele nezbytné, aby
mohl prevzit odpovédnost za lécivy ptipravek. Vyrobce pisemné potvrdi zadateli, Ze zajisti soulad mezi
jednotlivymi $arZemi a nezméni vyrobni proces nebo specifikace, aniz by informoval Zadatele. Dokumenty
a tdaje prikladané k zadosti o takovou zménu se dodaji pfislusnym organtim; tyto dokumenty a tdaje se
rovnéZ dodaji Zadateli, pokud se tykaji oteviené ¢asti zakladniho dokumentu o G¢inné latce.

Zvlastni opatfeni ohledné prevence ptenosnych zvifecich spongiformnich encefalopatii (materidly
pochazejici z piezvykavcl): v kazdém kroku vyrobniho procesu musi Zadatel prokdzat soulad pouzitého
materidlu s Pokynem pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifec! spongiformni encefalopatie
prostiednictvim léivych piipravki a s jeho dodatky zvefejnénymi Evropskou komisi v Ufednim véstniku
Evropské unie. Soulad s uvedenym pokynem mize byt prokdzdn bud ptedloZenim certifikitu shody
s ptislusnou monografii Evropského 1ékopisu udélenym Evropskym feditelstvim pro jakost 1é¢iv, coz je
vyhodnéjsi, nebo doddnim védeckych tdaji dokazujicich tento soulad.

Se zfetelem k cizim agens se pfedloZi informace hodnotici riziko potencidlni kontaminace cizimi agens, at
nevirovymi nebo virovymi, jak stanovuji pfislusné pokyny, stejné jako pfislusné obecné monografie
a obecné kapitoly Evropského lékopisu.

Jakékoliv zvlastni pfistroje a zafizeni, které mohou byt pouzity v kterémkoliv stddiu vyrobniho procesu
a kontrolnich operaci u lé¢ivého p¥ipravku, musi byt dostatecné podrobné popsany.

Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s €l. 1 odst. 8 druhym pododstavcem nebo ¢l. 1 odst. 9 druhym
pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (), zahrnuje registracni
dokumentace, jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni shody té ¢asti, kterou tvoif zdravotnicky prostredek,
s pEislusnymi obecnymi pozZadavky na bezpecnost a Gi¢innost stanovenymi v piiloze I uvedeného nafizeni,
jeZ jsou obsazeny v EU prohldseni o shodé vydaném vyrobcem nebo v piislusném certifikdtu vydaném
ozndmenym subjektem, kterym se vyrobci umoziuje umistit na zdravotnicky prostfedek oznaceni CE.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, naiizen (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSenf smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Jestlize dokumentace nezahrnuje vysledky posuzovani shody uvedené v prvnim pododstavci a jestlize se
pro posuzovani shody prostiedku pii jeho samostatném pouziti pozaduje v souladu s naf{zenim
(EU) 2017745 zapojeni oznameného subjektu, pozada orgdn Zadatele o poskytnuti stanoviska ke shodé té
¢asti, kterou tvofi zdravotnicky prostiedek, s piislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ¢innost
stanovenymi v pfiloze I uvedeného nafizeni vydaného ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu
s uvedenym naf{zenim pro pfislusny typ prostiedku.

3.2.1  Utinnd ldtka & ucinné ltky

3.2.1.1. Obecné informace a informace tykajici se vychozich materidlt a surovin

a) Poskytne se informace o ndzvoslovi i¢inné latky, véetné doporuceného mezindrodniho nechrdnéného ndzvu
(INN), pfipadné ndzvu podle Evropského lékopisu a chemického ndzvu ¢i ndzvi.

Predlozi se strukturni vzorec, vCetné relativni a absolutni stereochemie, sumdrni vzorec a relativni
molekulovd hmotnost. U biotechnologickych 1é¢ivych pifpravki se pfipadné predlozi schematickd sekvence
aminokyselin a relativni molekulovd hmotnost.

Poskytne se vycet fyzikdlné-chemickych a dalich dulezitych vlastnosti a¢inné latky, vcetné biologické
ucinnosti u biologickych lécivych ptipravka.

b) Pro dcely této piilohy se vychozimi materidly rozuméji vSechny materidly, z nichZ je vyrobena nebo
extrahovana Gcinnd latka.

Pro biologické 1é¢ivé piipravky se vychozimi materidly rozuméji jakékoliv latky biologického ptivodu, jako
jsou mikroorganismy, orgdny a tkdné bud rostlinného, nebo Zivocisného ptivodu, buiiky nebo tekutiny

(v¢etné krve nebo plazmy) lidského nebo Zivocisného ptvodu a biotechnologické bunééné konstrukty
(bunécné substraty, at jsou rekombinantni nebo nikoli, v¢etné primarnich bungk).

Biologicky lécivy piipravek je piipravek, jehoZz G¢innd litka je biologickd latka. Biologicka latka je latka, kterd
je vyrobena nebo extrahovina z biologického zdroje a k jejiz charakterizaci a stanoveni jakosti je nutna
kombinace fyzikdlnich, chemickych a biologickych zkousek a idajti o vyrobnim procesu a jeho kontrole. Za
biologické 1é¢ivé ptipravky jsou povazovany: imunologické 1éCivé piipravky a 1é¢ivé piipravky pochizejici
z lidské krve a lidské plazmy podle definic v ¢l. 1 odst. 4 a 10; 1é&¢ivé piipravky spadajici do oblasti
ptsobnosti ¢asti A pilohy nafizeni (EHS) ¢. 2309/93; 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii vymezené v ¢dsti
IV této piilohy.

Jakdkoliv jind latka pouzitd pfi vyrob€ nebo extrakci a¢inné latky ¢i ucinnych latek, z niZ vsak G¢innd latka
pfimo nepochdzi, jako jsou ¢inidla, kultivacni média, fetdlni teleci sérum, piisady, pufry pouzité pii
chromatografii atd., se oznacuji jako suroviny.

3.2.1.2. Vyrobni proces uc¢inné latky ¢i uc¢innych ldtek
a) Popis vyrobniho procesu G¢inné latky pfedstavuje zdvazek Zadatele s ohledem na vyrobu Géinné létky. Pro
piiméfeny popis vyrobniho procesu a jeho kontrol se pfedlozi informace stanovené v pokynech
zvefejnénych agenturou.
b) Uvede se vycet v§ech materidld potfebnych k vyrobé Gcinné latky ¢&i G¢innych latek s vyznacenim, ve kterém

stupni procesu se dany materidl pouZije. Poskytne se informace o jakosti a kontrole téchto material. DoloZi
se, Ze materidly spliiuji standardy vhodné pro jejich zamyslené pouziti.

Uvede se vycet surovin a doloZi se také jejich jakost a kontroly.

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobee, véetné smluvnich vyrobcil, a kazdé navrzené misto
vyroby nebo zafizeni zapojené do vyroby a zkouseni.

¢) Pro biologické 1é¢ivé pFipravky se pouZiji tyto dopliiujici pozadavky.

Musi byt popsdn a dolozen ptvod a historie vychozich materidld.
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S ohledem na zvlastni opatieni pro prevenci prenosnych zvifecich spongiformnich encefalopatii musi Zadatel
prokazat soulad G¢inné litky s Pokynem pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni
encefalopatie prostiednictvim 1écivych piipravkd a s jeho dodatky zvefejnénymi Evropskou komisi v Urednim
véstniku Evropské unie.

Jsou-li pouziviny bunééné banky, je nutno prokdzat, Ze vlastnosti bunék v pasdzi pouZité pro vyrobu
a v pasazi nasledujici zlistaly nezménény.

Yy 7z

Inokula, buné&né banky, smési séra nebo plazmy a dalsi materidly biologického ptivodu a, je-li to mozné,
materialy, z nichZ pochdzeji, musi byt zkouSeny na nepfitomnost cizich agens.

Pokud je pF{tomnost potencidlné patogennich cizich agens nevyhnutelnd, lze piislusny materidl pouZit jen
tehdy, kdyz dalsi zpracovani zajisti jejich odstranéni a/nebo inaktivaci, cozZ musi byt validovano.

Vyroba vakcin musi byt, je-li to mozné, zaloZena na systému jednotné inokulace a na zavedenych bunéénych
bankach. Pro bakteridlni a virové vakciny musi byt vlastnosti infek¢niho agens prokdzany v inokulu. Pro Zivé
vakciny musi byt déle prokdzdna stabilita vlastnosti infekéniho agens v inokulu v oslabeni; pokud to neni
prokdzdno dostate¢né, musi byt vlastnosti v oslabeni prokazany téz ve stadiu vyroby.

U lécivych piipravka pochdzejicich z lidské krve nebo plazmy musi byt v souladu s ustanovenimi ¢asti III této
piflohy popsén a dolozen piivod a kritéria a postupy pro odbér, pfepravu a skladovani vychoziho materidlu.

Musi byt popsdno vyrobni zafizeni a vybaven.

d) Predlozi se zkousky a kritéria pfijatelnosti pro kazdy kriticky krok, pfipadné informace o jakosti a kontrole
meziproduktd a validace procesu a/nebo hodnotici studie.

e) Pokud je pfitomnost potencidlné patogennich cizich agens nevyhnutelnd, lze ptislusny materidl pouzit jen
tehdy, kdyz dalsi zpracovani zajisti jejich odstranéni a/nebo inaktivaci, coz musi byt validovdno v oddile

vénovaném hodnoceni virové bezpec¢nosti.

f)  Predlozi se popis a vysvétleni vyznamnych zmén provedenych b&hem vyvoje ve vyrobnim procesu a/nebo
v misté vyroby ucinné latky.
3.2.1.3. Charakterizace u¢inné latky ¢i d¢innych latek

PredloZi se tidaje objastjici strukturu a dals{ vlastnosti G¢inné latky ¢i aéinnych latek.
Predlozi se potvrzeni struktury a¢inné litky ¢i Gcinnych litek zalozené na fyzikdlné-chemickych a/nebo
imunochemickych a/nebo biologickych metodach, stejné jako informace o necistotéch.

3.2.1.4. Kontrola uc¢inné latky ¢i uc¢innych ldtek

Poskytnou se podrobné informace o specifikacich pouzivanych pfi rutinni kontrole ti¢inné latky ¢i G¢innych latek,
odtvodnéni volby téchto specifikaci, analytické postupy a jejich validace.

Predlozi se vysledky kontrol provedenych na jednotlivych Sarzich vyrobenych v pribéhu vyvoje.

3.2.1.5. Referen¢ni standardy nebo materidly
Uvedou se a podrobné se popiSou referencni pfipravky a standardy. Pokud je to vhodné, pouZiji se chemické
a biologické materialy Evropského lékopisu.

3.2.1.6. Vnitini obal i¢inné latky a systém jeho uzavien{

PredlozZi se popis vnitfniho obalu, systému ¢i systémi jeho uzavieni a jejich specifikace.
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3.2.1.7.

3.2.2

3.2.2.1

Stabilita d¢inné latky ¢i G¢innych latek
a) Shrnou se typy provedenych studif, pouzité protokoly a vysledky studii.

b) Ve vhodném formétu se predlozi podrobné vysledky studii stability, v¢etné informaci o analytickych
postupech pouzitych k ziskdni tidaji a validace téchto postupti.

¢) Predlozi se protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistraénim obdobi.

Konecny lécivy pripravek

Popis a sloZeni kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Uvede se popis konecného 1écivého piipravku a jeho slozeni. Tyto informace musi zahrnovat popis lékové formy
a sloZeni se viemi slozkami kone¢ného léc¢ivého piipravku, jejich mnozZstvi v jednotce a funkci slozek pro

— Gcinnou latku ¢ G¢inné latky,

— pomocnou latku ¢ pomocné litky bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi, véetné barviv,
konzervacnich latek, adjuvans, stabilizdtor, zahustovadel, emulgatord, latek pro dpravu chuti a viné atd.,

— slozky vnéjsi vrstvy léCivych piipravka uréenych k poziti nebo jinému podéni pacientovi (tvrdé tobolky,
mékké tobolky, rektalni tobolky, obalené tablety, potahované tablety atd.),

— tyto udaje se doplni jakymikoliv dtlezitymi tdaji o vnitinim obalu a ptipadné o zpusobu jeho uzavieni,
spolecné s podrobnostmi o prostiedcich, pomoci nichz bude lé¢ivy pripravek pouzivin nebo podivin
a které s nim budou dodavany.

,Obvyklou terminologii“, kterd se md pouzivat pii popisu slozek lé¢ivych piipravkd, se bez dotéeni ostatnich
ustanoveni ¢l. 8 odst. 3 pism. ¢) rozumi{

— v ptipadé latek uvedenych v Evropském lékopise nebo, pokud v ném nejsou uvedeny, v 1ékopise jednoho
z ¢lenskych statd, hlavni ndzev piislusné monografie s odkazem na dany lékopis,

— v piipadé ostatnich litek mezindrodni nechrinény ndzev (INN) doporuceny Svétovou zdravotnickou
organizaci nebo, pokud neexistuje, pfesné védecké oznaceni; latky, které nemaji mezindrodni nechrdnény
ndzev ani pfesné védecké oznaceni, jsou popsdny udaji o ptivodu a zptsobu ziskdvani, s pf{padnym
doplnénim jakychkoliv jinych dalezitych podrobnosti,

— v ptipadé barviv oznaceni ,E“ kédem, ktery je jim pfidélen smérnici Rady 78/25/EHS ze dne 12. prosince
1977 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych stitt tykajicich se barviv, kterd mohou byt pfiddvina do
lécivych piipravka (%), ajnebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/36/ES ze dne 30. ¢ervna 1994
o barvivech pro pouziti v potravindch ().

Pri uvddéni ,kvantitativnich tdaji“ o ac¢inné ldtce ¢ ucinnych latkdch kone¢nych 1écivych pfipravka je
nezbytné udat pro kazdou ac¢innou litku podle dané 1ékové formy hmotnost nebo pocet jednotek biologické
ucinnosti, a to bud v jednotce pro ddvkovani, nebo v jednotce hmotnosti ¢i objemu.

Ucinné latky ptitomné ve formé sloucenin nebo derivatt se kvantitativné popisuji jejich celkovou hmotnosti,
a pokud je to nezbytné nebo dulezité, hmotnosti i¢inné ¢asti nebo ¢asti molekuly.

() Uk. vést. L 11,14.1.1978,5. 18.
(") U vést. L 237,10.9.1994, 5. 13.
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U lécivych piipravka obsahujicich dc¢innou latku, kterd je v nékterém clenském stdté poprvé predmétem
zadosti o registraci, se obsah a¢inné latky, jde-li o stl nebo hydrat, systematicky vyjadfuje hmotnost{ G¢inné
¢asti nebo aéinnych ¢asti molekuly. Kvantitativni sloZeni vSech 1é¢ivych piipravki ndsledné registrovanych
v ¢lenskych statech musi byt pro tutéz aéinnou latku uvedeno stejnym zptisobem.

Jednotky biologické ti¢innosti se pouzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky definovany. Pokud byla
definovdna Svétovou zdravotnickou organizaci, pouzivd se mezindrodni jednotka biologické di¢innosti.
Nebyla-li definovdna mezindrodni jednotka, vyjadii se jednotky biologické ucinnosti tak, aby byla poskytnuta
jednozna¢nd informace o G¢innosti latek, pfipadné s vyuzitim jednotek Evropského 1ékopisu.

3.2.2.2. Farmaceuticky vyvoj

Tato kapitola je vénovana informacim o vyvojovych studiich provddénych za tcelem potvrdit, Ze l1ékova forma,
slozeni, vyrobni proces, systém uzavieni vnitintho obalu, mikrobiologické vlastnosti a instrukce k pouziti jsou
vhodné pro zamyslené pouziti uvedené v dokumentaci k zddosti o registraci.

Studie popsané v této kapitole jsou odlisné od rutinnich kontrolnich zkousek provadénych podle specifikace. Musi
byt identifikovdny a popsany kritické parametry slozeni a vlastnosti procesu, které mohou ovlivnit reproduko-
vatelnost SarZzi, G¢inky a jakost 1é¢ivého piipravku. Pfi pfipadném uvedeni doplijicich podptrnych tdaja se
provede odkaz na piislusné kapitoly modulu 4 (Zpravy o neklinickych studiich) a modulu 5 (Zpravy o klinickych
studiich) dokumentace k Zddosti o registraci.

Dolozi se kompatibilita a¢inné litky s pomocnymi latkami, stejné jako klicové fyzikdlné-chemické vlastnosti
ucinné latky, které mohou ovlivnit G¢inky kone¢ného piipravku, nebo kompatibilita riiznych G¢innych latek
mezi sebou v pfipadé kombinovanych p¥ipravka.

Dolozi se volba pomocnych latek, zejména ve vztahu k jejich funkei a koncentraci.

Popise se vyvoj kone¢ného ptipravku s pfihlédnutim k navrhované cesté podéni a pouziti.

Odiivodni se vsechna nadsazeni ve sloZen{ ¢i slozenich.

Pokud jde o fyzikdlné-chemické a biologické vlastnosti, pojednd se a doloZzi kazdy parametr podstatny pro
ucinek kone¢ného piipravku.

PopiSe se vybér a optimalizace vyrobniho procesu, stejné jako rozdily mezi vyrobnim procesem ¢i procesy
pouzitymi k vyrobé pilotnich klinickych Sarzi a procesem pouzitym k vyrobé navrzeného konecného
lécivého piipravku.

Dolozi se vhodnost vnitintho obalu a systému uzavieni pouzitého pro skladovéni, pfepravu a pouZzivani
kone¢ného ptipravku. Pipadné se vezmou v tvahu mozné interakce mezi lé¢ivym piipravkem a vnitfnim
obalem.

Ve vztahu k nesterilnim a sterilnim pfipravkim musi byt mikrobiologické vlastnosti lékové formy v souladu
s Evropskym lékopisem a musi byt doloZeny, jak tento lékopis pfedepisuje.

Pro poskytnuti vhodnych a dopliujicich informaci v oznaceni na obalu musi byt doloZena kompatibilita
koneéného piipravku s rozpoustédlem ¢i rozpoustédly k rekonstituci nebo s ddvkovacim zafizenim.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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3.2.2.3. Vyrobni proces kone¢ného 1é¢ivého piipravku

a) Popis zptsobu vyroby pfiloZeny k zddosti o registraci podle ¢l. 8 odst. 3 pism. d) se uvede tak, aby poskytoval
dostatecny pfehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento tcel musi obsahovat alespori:

— zminku o riznych stupnich vyroby, véetné kontroly procesu a odpovidajicich kritérif p¥ijatelnosti, aby
bylo mozno posoudit, zda by procesy pouzité pii vyrobé lékové formy mohly zpisobit nezddouci
zménu slozek,

— v piipadé kontinudlni vyroby vSechny podrobnosti tykajici se opatfeni provedenych k zajisténi
homogenity kone¢ného piipravku,

— experimentdlni studie validujici vyrobni proces, pokud se pouzivd nestandardni zptisob vyroby nebo
pokud je zptisob vyroby pro pipravek kriticky,

— u sterilnich 1é¢ivych piipravk podrobnosti o pouzivanych procesech sterilizace a/nebo aseptickych
postupech,

— podrobné slozeni Sarze.

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce, véetné smluvnich vyrobct, a kazdé navrzené misto
vyroby nebo zafizeni zapojené do vyroby a zkouseni.

b) Udaje tykajici se kontrolnich zkousek pifpravku, které mohou byt providény ve stadiu meziproduktu
vyrobniho procesu za G¢elem zajisténi konzistence vyrobniho procesu.

Tyto zkousky jsou nezbytné pro ovéfeni shody lé¢ivého piipravku se slozenim, pokud Zadatel vyjimecné
navrhne analyticky postup pro zkouseni kone¢ného piipravku, ktery nezahrnuje stanoveni obsahu vSech
ucinnych latek (nebo vsech pomocnych latek, pokud podléhaji stejnym pozadavkiim jako ac¢inné latky).

Totéz plati, pokud kontrola jakosti kone¢ného pipravku zavisi na kontrolnich zkouskdch v pribéhu
vyrobniho procesu, zejména jestlize je 1é¢ivy piipravek v podstaté definovdn svym zpiisobem vyroby.

¢) Predlozi se popis, dokumentace a vysledky valida¢nich studii pro kritické kroky nebo kritickd stanoveni
obsahu pouzivand ve vyrobnim procesu.

3.2.2.4. Kontrola pomocnych latek

a) Uvede se vycet vSech materialt potfebnych k vyrobé pomocné ltky ¢i pomocnych litek s vyznacenim, ve
kterém stupni procesu se dany materidl pouzije. Poskytne se informace o jakosti a kontrole téchto materidl.
Dolozi se, Ze materidly spliiuji standardy vhodné pro jejich zamyslené pouziti.

Barvivo musi v kazdém piipadé spliiovat pozadavky smérnic 78/25/EHS a/nebo 94/36/ES. Navic musi
barvivo vyhovovat kritériim pro ¢istotu stanovenym smérnici 95/45/ES, ve znéni pozdgjsich predpist.

b) Pro kazdou pomocnou litku se podrobné uvedou specifikace a jejich odivodnéni. Analytické postupy musi
byt popsény a fddné validovany.

¢) Zvlastni pozornost musi byt vénovdna pomocnym latkdm lidského nebo Zivocisného pavodu.

S ohledem na zvlastn{ opatfeni pro prevenci pfenosnych zvifecich spongiformnich encefalopatii musi Zadatel
prokazat, i pokud jde o pomocné latky, Ze 1é¢ivy piipravek je vyroben v souladu s Pokynem pro minimalizaci
rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prosttednictvim lé¢ivych ptipravka a s jeho dodatky
zveiejnénymi Evropskou komisi v Urednim véstniku Evropské unie.

Soulad s vySe uvedenym pokynem muze byt prokdzin bud ptedlozenim certifiktu shody s pfislusnou
monografii pro pfenosné zvifeci spongiformni encefalopatie Evropského 1ékopisu, coz je vyhodnéjsi, nebo
dodédnim védeckych tdaja dokazujicich tento soulad.
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d) Nové pomocné latky:

Pro pomocnou latku ¢i pomocné latky pouzité poprvé v 1é¢ivém pripravku nebo novou cestou podani musi
byt predlozeny tplné tdaje o vyrobé, charakterizaci a kontrolch s kifzovymi odkazy na podptirné tdaje
o bezpecnosti, jak neklinické, tak klinické, podle formatu vyse popsaného pro ti¢innou latku.

Predlozi se dokument obsahujici podrobné chemické, farmaceutické a biologické informace ve stejném
pofadi, v jakém jsou v kapitole vénované ticinné latce ¢i ti¢innym latkdm v modulu 3.

Informace o nové pomocné litce ¢ novych pomocnych litkich mize byt pfedloZena jako samostatny
dokument ve formdtu podle predchdzejicich odstavcl. Pokud Zadatel neni totoZny s vyrobcem nové
pomocné latky, uvedeny samostatny dokument musi byt Zadateli k dispozici pro pfedloZeni pfislusnému
tfadu.

Doplaujici informace o studiich toxicity s novou pomocnou latkou se predlozi v modulu 4 dokumentace.

Klinické studie se predlozi v modulu 5.

3.2.2.5. Kontrola kone¢ného 1é¢ivého pFipravku

Pii kontrole kone¢ného 1é¢ivého piipravku se Sarzi 1écivého piipravku rozumi souhrn vSech jednotek lékové
formy, které jsou vyrobeny z téhoz pocateniho mnozstvi materidlu a prosly stejnou fadou vyrobnich a/nebo
steriliza¢nich operaci, nebo v piipadé kontinudlniho vyrobniho procesu vSechny jednotky vyrobené v daném
casovém intervalu.

Pokud pro to neni dostatecné zdivodnéni, nesmi maximalni pfijatelnd odchylka obsahu t¢inné latky v kone¢ném
pipravku pfekrocit v okamziku vyrobeni + 5 %.

PredloZi se podrobné informace o specifikacich (pro propusténi a béhem doby pouzitelnosti), odGvodnéni jejich
volby, metodéch analyzy a jejich validaci.

3.2.2.6. Referen¢ni standardy nebo materidly

Uvedou se a podrobné se popiSou referenéni piipravky a standardy pouzité pro zkouseni kone¢ného 1écivého
piipravku, pokud jiz nebyly uvedeny v oddile tykajicim se a¢inné latky.

3.2.2.7. Vnitini obal kone¢ného 1é¢ivého pfipravku a systém jeho uzavieni

Predlozi se popis vnitiniho obalu a systému ¢i systémti jeho uzavieni, véetné totoznosti viech materidlt vnitinitho
obalu a jejich specifikaci. Specifikace musi obsahovat popis a identifikaci. Pfipadné se ptedlozi metody, které
nejsou uvedeny v lékopise, véetné validace.

Pro materidly vngjsiho obalu, ktery nemd Zddnou funkci, se pfedloZi jen stru¢ny popis. Pro materidly vnéjsiho
obalu, ktery md néjakou funkci, se predlozi doplriujici informace.

3.2.2.8. Stabilita kone¢ného 1é¢ivého piipravku
a) Shrnou se typy provedenych studii, pouzité protokoly a vysledky studii.
b) Ve vhodném formétu se predlozi podrobné vysledky studii stability, v¢etné informaci o analytickych
postupech pouzitych k ziskdni Gdaja a validace téchto postupts; v piipadé vakcin se piipadné piedlozi

informace o kumulativn{ stabilité.

¢) Predlozi se protokol o stabilité a zdvazek ke sledovani stability v poregistra¢nim obdobi.
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4.1.

MODUL 4: NEKLINICKE ZPRAVY

Formdt a dprava

Modul 4 m4 tuto obecnou strukturu:

— obsah
— zprdvy o studiich
— farmakologie
— primdrni farmakodynamika
— sekunddrni farmakodynamika
— farmakologie vztahujici se k bezpecnosti
— farmakodynamické interakce
— farmakokinetika

analytické metody a zpravy o validaci
absorpce

distribuce

metabolismus

vylucovani

farmakokinetické interakce (neklinické)

jiné farmakokinetické studie

— toxikologie

toxicita po jedné ddvce

toxicita po opakovanych ddvkdch
genotoxicita

— invitro

— invivo (v€etné podpirnych toxikokinetickych hodnocent)
karcinogenita

— dlouhodobé studie

— krédtkodobé nebo stiednédobé studie
— jiné studie

reprodukéni a vyvojova toxicita

— fertilita a ¢asny embryondlni vyvoj
— embryondlni/fetdlni vyvoj

— prenatalni a postnatdlni vyvoj

— studie, v nichZz jsou ddvky poddviny potomstvu (mlddatim) a/nebo je potomstvo dile

hodnoceno

mistni sndsenlivost

—  jiné studie toxicity

antigenicita
imunotoxicita
mechanistické studie
zavislost

metabolity

necistoty

jiné

odkazy na literaturu
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4.2. Obsah: zdkladni zdsady a pozadavky

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna témto vybranym prvkiim.
1) Farmakologické a toxikologické zkousky musi ukdzat

a) moznou toxicitu piipravku a jakékoliv nebezpecné nebo nezddouci toxické wcinky, které se mohou
objevit pfi navrZenych podminkdch pouziti u lidf; tyto cinky by mély byt hodnoceny ve vztahu
k pfislusnému patologickému stavu;

b) farmakologické vlastnosti piipravku kvalitativné i kvantitativné vztazené k navrzenému pouziti u lidi.
Viechny vysledky musi byt vérohodné a obecné pouzitelné. Kdykoliv je to vhodné, pouziji se
matematické a statistické postupy pfi navrhovani experimentalnich metod a pti hodnoceni vysledka.

Kromé toho je nezbytné, aby byla klinickym lékafim poskytnuta informace o lé¢ebném a toxickém
potencialu ptipravku.

2) Pro biologické 1é¢ivé piipravky, jako jsou imunologické 1é¢ivé piipravky a 1é¢ivé piipravky pochazejici z lidské
krve nebo plazmy, mtiZe byt nezbytné piizpusobit pozadavky tohoto modulu jednotlivym piipravkim; proto
musi byt provadény program zkouseni zdiivodnén zadatelem.

Pfi vytvafen{ programu zkouseni se vezmou v tivahu nésledujici pozadavky:

viechny zkousky vyZzadujici opakované poddni ptipravku musi byt navrzeny s ohledem na mozné vyvolani
tvorby protildtek a interferenci s nimi;

musi se zvazit hodnoceni reprodukéni funkce, embryondlniffetdlni a perinatdlni toxicity, mutagenniho
potencidlu a karcinogenniho potencidlu. Jde-li o disledky ptsobent jinych slozek nez G¢innych litek, mtize
validace jejich odstranéni nahradit studii.

3) Musi byt hodnoceny toxikologické a farmakokinetické vlastnosti pomocné latky, kterd je poprvé pouzita ve
farmaceutické oblasti.

4)  Pokud existuje moznost vyznamného rozkladu 1é¢ivého piipravku béhem jeho skladovani, musi byt zvazeny
toxikologické vlastnosti rozkladnych produkt.

4.2.1.  Farmakologie

Farmakologické studie sleduji dva odlisné sméry piistupu.

— Za prvé, musi byt dostate¢né prostudoviny a popsdny ucinky tykajici se navrzeného léc¢ebného pouziti.
Pokud je to mozné, pouZiji se uzndvané a validované testy, jak in vivo, tak in vitro. Nové experimentdlni
techniky musi byt popsany natolik podrobné, aby je bylo mozné opakovat. Vysledky se vyjadii kvantitativng,
napf. za pouziti kiivek ddvka-¢inek, ¢as-Gc¢inek atd. Kdykoliv je to mozné, uvede se srovndni s tdaji
tykajicimi se latky nebo latek s podobnym lé¢ebnym tcinkem.

— Za druhé, zadatel prostuduje mozné nezddouci farmakodynamické t¢inky latky na fyziologické funkce. Tato
vySetfeni se provedou pii dévkovdni v predpoklddaném a vy$sim lécebném rozsahu. Experimentdlni
techniky, pokud nejde o standardni postupy, musi byt popsiny natolik podrobné, aby je bylo mozné
opakovat, a zkousejici musi ovéfit jejich platnost. Musi se vySetfit jakékoliv podezieni na zménu odezvy po
opakovaném podadni.

V ptipadé farmakodynamickych interakef 1écivého piipravku mohou byt divodem pro zkousky kombinaci
tcinnych litek bud farmakologické predpoklady, nebo tdaje o lé¢ebném dcinku. V prvnim pifpadé musi
farmakodynamickd studie prokdzat ty interakce, které mohou zpisobit, Ze kombinace md vyznam
v 1é¢ebném pouziti. V druhém piipadé, pokud se védecké zdtivodnéni kombinace odvozuje z klinického
hodnoceni, musi zkousky stanovit, zda mohou byt ocekdvané acinky kombinace prokdzdny u zvifat, a musi
byt hodnocena alesponi vyznamnost jakychkoliv vedlejsich ti¢inki.
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4.2.2.  Farmakokinetika

Farmakokinetikou se rozumi studie osudu wcinné litky a jejich metabolitd v organismu a zahrnuje studie
absorpce, distribuce, metabolismu (biotransformace) a vylucovani téchto latek.

Studie téchto riznych fidzi mazZe byt provedena zejména pomoci fyzikdlnich, chemickych nebo pfipadné
biologickych metod a sledovanim farmakodynamického piisobeni samotné latky.

Informace o distribuci a eliminaci jsou nezbytné ve viech ptipadech, ve kterych jsou takové idaje nepostradatelné
pro stanoveni davkovani u lidi, a v pfipadé chemoterapeutickych litek (antibiotik atd.) a latek, jejichZ pouziti je
zaloZeno na jinych nez jejich farmakodynamickych t¢incich (napf. ¢etnd diagnostika apod.).

Studie in vitro mohou byt také s vyhodou provedeny s vyuzitim lidského materidlu pro srovndni se zivocisnym (tj.
vazba na bilkoviny, metabolismus, interakce mezi 1éky).

Farmakokinetické prostudovani vSech farmakologicky t¢innych latek je nezbytné. V piipadé novych kombinaci
znamych latek, které byly prostudovany v souladu s ustanovenimi této smérnice, nemusi byt farmakokinetické
studie vyzadovany, pokud zkousky toxicity a klinické hodnoceni odtivodni jejich vynechdni.

Farmakokineticky program musi byt navrzen tak, aby umoznil srovndni a extrapolaci mezi zvifetem a ¢lovékem.

4.2.3.  Toxikologie

a) Toxicita po jedné ddvce

Zkouskou toxicity po jedné dévce se rozumi kvalitativni a kvantitativni studie toxickych reakci, které mohou
byt disledkem jednordzového podani a¢inné latky nebo latek obsazenych v 1é¢ivém piipravku, a to
v poméru a fyzikdlné-chemickém stavu, v jakém jsou pfitomny ve skute¢ném ptipravku.

Zkouska toxicity po jedné ddvce musi byt provedena v souladu s piislusnymi pokyny zvefejnénymi
agenturou.

b) Toxicita po opakovanych davkach

Zkousky toxicity po opakovanych davkich jsou urceny k odhaleni jakychkoliv fyziologickych a/nebo
anatomicko-patologickych zmén vyvolanych opakovanym podinim hodnocené wcinné litky nebo
kombinace uc¢innych latek a ke stanoveni, jak tyto zmény souvisi s ddvkovanim.

Obecné je zddouci, aby byly provedeny dvé zkousky: jedna kratkodobd, trvajici dva az ¢tyfi tydny, druhd
dlouhodoba. Trvani dlouhodobé zkousky zavisi na podminkdch klinického pouziti. Ucelem této zkousky je
popsat potencialni nezadouci acinky, jimz by méla byt vénovana pozornost pii klinickych studiich. Trvani je
definovéno v pfislusnych pokynech zvefejnénych agenturou.

¢) Genotoxicita

Ucelem studie mutagenniho a klastogenntho potencidlu je odhalit zmény, které mtze litka zpisobit
v genetickém materidlu jedinct nebo bunék. Mutagenni litky mohou pfedstavovat ohrozeni zdravi, protoze
vystaveni mutagenu piindsi riziko vyvoldni mutaci zdrode¢nych bunék s moznosti dédicnych onemocnéni
a riziko somatickych mutaci, véetné takovych, které vedou k rakoviné. Tyto studie jsou povinné pro
jakoukoliv novou latku.

d) Karcinogenita

Obvykle jsou vyzadovany zkousky k odhaleni karcinogennich téinkd:

1. Tyto studie se provadéji u kazdého lé¢ivého piipravku, u néhoZ se ocekdva klinické pouzivani po delsi
obdobi pacientova zivota, bud kontinudlné, nebo opakované s pfestdvkami.

2. Tyto studie jsou doporucené u nékterych lé¢ivych ptipravkl, pokud existuje pochybnost o jejich
karcinogennim potencidlu, napf. na zakladé pipravku téze tfidy nebo podobné struktury nebo na
zdkladé dikazu ze studif toxicity po opakovanych dévkach.
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e)

3. Studie s nesporné genotoxickymi slou¢eninami nejsou nutné, protoZe se o nich pfedpokldda, zZe se jednd
u vSech druhti o karcinogeny, které znamenaji ohroZeni pro ¢lovéka. Pokud je takovy piipravek urcen
k chronickému podavani ¢lovéku, mizZe byt nezbytnd chronickd studie, aby byly detekovany casné
tumorigenni tic¢inky.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Prostudovani mozného poskozeni saméi nebo samici reprodukéni funkee, stejné jako $kodlivych G¢inkd na
potomstvo se musi provést vhodnymi zkouskami.

Tyto zkousky zahrnuji studie d¢inku na reprodukéni funkei dospélych samct nebo samic, studie toxickych
a teratogennich ¢inkd ve viech stadiich vyvoje od poceti po pohlavni zralost, stejné jako latentnich ti¢inkd,
byl-li hodnoceny lé¢ivy ptipravek poddvan biezi samici.

Vynechdni téchto zkousek musi byt dostate¢né odivodnéno.

V zavislosti na ptredpoklddaném pouziti 1é¢ivého piipravku mohou byt odivodnény dopliujici studie
zaméFené na vyvoj, v nichz je 1é¢ivy piipravek podavan potomkdam.

Studie embryondlni/fetdln{ toxicity se obvykle provadéji na dvou druzich savcd, z nichz by jeden nemél byt
hlodavec. Peri- a postnatdlni studie se provedou alespon na jednom druhu. Pokud je zndmo, Ze
metabolismus lé¢ivého piipravku je u urcitého druhu podobny jako u ¢lovéka, je Zadouci zafadit tento druh.
Je také Zadouci, aby jeden z druhii byl stejny jako ve studiich toxicity po opakovanych davkach.

Pfi stanovovani pldnu studie se vezme v tivahu stav védeckého pozndni v dobé predloZeni zddosti.

Mistni sndsenlivost

Ucelem studii mistni snagenlivosti je zjistit, zda jsou 1é¢ivé piipravky (jak cinné, tak pomocné latky) snaseny
na mistech téla, kterd mohou pfijit do styku s pfipravkem v disledku jeho podéni pfi klinickém pouziti.
Strategie zkouseni musi byt takovd, aby jakékoliv mechanické ticinky poddni nebo ¢isté fyzikdlné-chemické
plisobeni piipravku mohly byt odliseny od toxikologickych nebo farmakodynamickych téinkd.

Zkouseni mistn{ snasenlivosti se provadi s pfipravkem vyvinutym pro humdnni pouZiti, pficemz u kontrolni
skupiny ¢& skupin se pouzije vehikulum a/nebo pomocné litky. Je-li to nezbytné, zahrnou se pozitivni
kontroly | referen¢ni latky.

Plin zkousek mistni sndSenlivosti (vybér druhu, trvani, Cetnost a cesta podéni, dvky) zdvisi na problému,
ktery ma byt prostudovén, a na navrZzenych podminkach podéni v klinickém pouziti. Vyhodnoti se pfipadné
reverzibilita mistnich poskozeni.

Studie na zvifatech mohou byt nahrazeny validovanymi zkouskami in vitro za pfedpokladu, Ze vysledky
zkousek jsou srovnatelné kvality a vyuZitelnosti pro ticel hodnoceni bezpecnosti.

U chemickych latek pouZivanych na kiiZi (napf. dermdlné, rektdlné, vagindlné) se vyhodnoti senzibiliza¢ni
potencidl alespon u jednoho ze soucasné dostupnych testovacich systémi (test na morcatech nebo test na
mistnich lymfatickych uzlinach).

MODUL 5: ZPRAVY O KLINICKYCH STUDIICH

Format a tiprava

Modul 5 mé tuto obecnou strukturu:

obsah zprav o klinickych studiich

tabulkovy vycet klinickych studif

zprévy o klinickych studiich

—  zprdvy o biofarmaceutickych studiich
— zprdvy o studiich biologické dostupnosti
— zprdvy o studiich srovndvaci biodostupnosti a bioekvivalence
— zpravy o studiich korelace in vitro — in vivo

— zpravy o bioanalytickych a analytickych metoddch
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zprdvy o studiich tykajicich se farmakokinetiky, vyuZivajicich lidské biomateridly

— zprdvy o studiich vazby na plazmatické bilkoviny

— zpravy o studiich jaterniho metabolismu a studiich interakci

— zpréavy o studiich vyuzivajicich jinych lidskych biomateriald

zprdvy o farmakokinetickych studiich u lidi

— zpravy o studiich farmakokinetiky a studiich po¢ate¢ni sndsenlivosti u zdravych subjektt
— zpravy o studiich farmakokinetiky a studiich po¢ate¢ni sndsenlivosti u pacientt

— zprévy o studiich vlivu vnitfnich faktor( na farmakokinetiku

— zpravy o studiich vlivu vnéjsich faktort na farmakokinetiku

— zpréavy o studiich farmakokinetiky v populaci

zprdvy o farmakodynamickych studiich u lidi

— zpréavy o studiich farmakodynamiky a farmakokinetiky/farmakodynamiky u zdravych subjektd
— zprdvy o studiich farmakodynamiky a farmakokinetiky/farmakodynamiky u pacientt
zprdvy o studiich tcinnosti a bezpecnosti

— zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované indikace

— zprdvy o nekontrolovanych klinickych studiich

— zpravy o analyzach Gdaju z vice nez jedné studie, vetné jakychkoliv formalné integrovanych analyz,
meta-analyz a pteklenovacich analyz

— jiné zpravy o studiich
zprdvy o poregistracni zkusenosti

— odkazy na literaturu

Obsah: zikladni zdsady a pozadavky

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna témto vybranym prvkim.

a)

Klinické tidaje, které se predklddaji podle ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a ¢l. 10 odst. 1, musi umozZnit vytvoreni
dostate¢né odtivodnéného a védecky platného stanoviska o tom, zda 1é¢ivy piipravek spliuje kritéria pro
udéleni registrace. Z toho plyne, Ze zdkladnim pozadavkem je ptedlozeni vysledka vSech klinickych
hodnocent, jak pfiznivych, tak nepfiznivych.

Klinickym hodnocenim musi vzdy pfedchazet dostate¢né farmakologické a toxikologické zkousky provedené
na zvifatech v souladu s pozadavky modulu 4 této piilohy. Zkousejici se musi sezndmit se zavéry
vyplyvajicimi z farmakologickych a toxikologickych studii, a proto mu musi Zadatel poskytnout alespon
soubor informaci pro zkousejictho, ktery obsahuje vSechny dtleZité informace zndmé pted zahdjenim
klinického hodnoceni, v¢etné chemickych, farmaceutickych a biologickych tdajti, toxikologickych,

vvvvvv

s dostate¢nymi daji pro odavodnéni povahy, rozsahu a trvani navrzeného hodnocent; iplné farmakologické
a toxikologické zpravy musi byt poskytnuty na vyzadani. Pro materidly lidského nebo Zivo¢isného piivodu se
vyuziji vSechny dostupné prostiedky k zajisténi bezpecnosti s ohledem na pienos infekénich agens pfed
zahdjenim hodnoceni.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby zdkladni dokumenty ke klinickému hodnoceni (véetné
formuldft zdznam subjektd hodnoceni) kromé lékatské dokumentace subjektii byly uchovavany vlastniky
udajt

po dobu nejméné 15 let po dokonéeni nebo pferuseni hodnoceni,

nebo po dobu nejméné dvou let po udéleni posledni registrace v Evropském spolecenstvi, pokud nejsou
piedloZeny zadné Zadosti o registraci v Evropském spolecenstvi nebo toto piedloZeni neni pldnovano,

nebo po dobu nejméné dvou let po formdlnim preruseni klinického vyvoje hodnoceného piipravku.
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Lékatska dokumentace subjektt by se méla uchovévat v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a po nejdelsi dobu
povolenou nemocnici, instituci nebo soukromou praxi.

Dokumenty vSak mohou byt uchovavany po delsi dobu, jestliZe to vyzaduji platné pravni predpisy nebo dohoda se
zadavatelem. Zadavatel je odpovédny za informovani nemocnice, instituce nebo praxe o tom, kdy jiz tyto
dokumenty nemusi byt uchovavany.

Zadavatel nebo jiny vlastnik Gdaji uchovéava veskerou dalsi dokumentaci tykajici se hodnoceni tak dlouho, dokud
je ptipravek registrovan. Tato dokumentace zahrnuje: protokol véetné zdiivodnéni, cild, statistického planu
a metodologie hodnoceni s podminkami, za kterych je provddéno a Fizeno, a podrobnosti o hodnoceném
pipravku, referenénim 1é¢ivém piipravku a/nebo pouzitém placebu; standardni operaéni postupy; veskerd
pisemnd stanoviska k protokolu a postuptim; soubor informaci pro zkousejiciho; formuldfe zdznama kazdého
subjektu hodnoceni; zdvére¢nou zprivu; osvédceni o auditu, pokud jsou k dispozici. Zavéretnou zprivu
uchovavé zadavatel nebo nésledny vlastnik po dobu péti let po skonceni platnosti registrace piipravku.

Navic pro hodnoceni provadénd v Evropském spolecenstvi musi drzitel rozhodnuti o registraci u¢init dopliujici
opatfeni pro archivaci dokumentace v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/20/ES a provadécimi pokyny.

Jakakoliv zména vlastnictvi adajti musi byt doloZena.
Vsechny tdaje a dokumenty musi byt zpfistupnény na zddost pfislusnych organd.

d) Udaje o kazdém klinickém hodnoceni musi byt natolik podrobné, aby umoznily vytvofeni objektivniho
usudku:

— protokol v¢etné odtvodnéni, cilt a statistického pldnu a metodologie hodnoceni s podminkami, za
kterych je provadéno a Fizeno, a podrobnosti o pouzitém hodnoceném piipravku,

— osvédceni o auditu, pokud jsou k dispozici,
— seznam zkousejicich, pficemz u kazdého z nich musi byt uvedeno jeho jméno, adresa, pracovni zafazeni,
kvalifikace a klinické povinnosti, misto, kde bylo hodnoceni provedeno, a souhrn informaci o kazdém

jednotlivém pacientovi, véetné formuldit zdznamt kazdého subjektu hodnoceni,

— zdvére¢nd zprava podepsand zkousejicim a u multicentrickych hodnoceni vSemi zkousejicimi nebo
koordinujicim (hlavnim) zkousejicim.

e) Vyse uvedené tdaje o klinickych hodnocenich se predlozi pfislusnym orgdniim. Po dohodé s pislusnymi

organy viak Zadatel mize Cdst téchto informaci vynechat. Uplnd dokumentace bude poskytnuta neprodiené
na vyzadani.

Zkousejici vyjadii ve svych zavérech k experimentdlnim vysledkiim stanovisko k bezpeénosti piipravku za
béznych podminek pouziti, jeho snasenlivosti, jeho Gcinnosti a jakychkoliv ticelnych informaci tykajicich se
indikaci, kontraindikaci, ddvkovani a pramérného trvani 1écby i jakychkoliv zvlastnich opatfeni, kterd maji
byt ptijata pii lé¢bé, a klinickych ptiznakd pfedavkovani. Pfi sdélovani vysledk multicentrické studie vyjadii
hlavni zkousejici jménem vsech zicastnénych pracovist ve svych zdvérech stanovisko k bezpecnosti
a t¢innosti hodnoceného ptipravku.

f)  Klinickd pozorovani se shrnou pro kazdé hodnoceni a uvedou se
1) pocet a pohlavi 1é¢enych subjektd;
2) vybér a vékové slozeni skupin hodnocenych pacientd a srovnavaci testy;

3) pocet pacientd vyfazenych pfedcasné z hodnoceni a diivody pro takové vytazent;

4) pokud byla kontrolovand hodnoceni provedena za vyse uvedenych podminek, ddaje o tom, zda
kontrolni skupina

— nebyla viibec lé¢ena,

— dostévala placebo,
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— dostavala jiny léCivy piipravek se zndmym tcinkem,
— Dbyla [é¢ena jinym zptsobem nez pomoci 1é¢ivych piipravkd;

5) Cetnost pozorovanych nezadoucich G¢inkd;

6) podrobnosti o pacientech, kteff mohou byt vystaveni zvySenému riziku, napf. starsi lidé, déti, Zeny
béhem téhotenstvi ¢i menstruace nebo pacienti, jejichz fyziologicky ¢i patologicky stav vyZaduje zvlastni
pozornost;

7) parametry nebo kritéria hodnoceni G¢innosti a vysledky vztazené k témto parametriim;

8) statistické hodnoceni vysledkd, pokud je vyzadovano planem hodnoceni, véetné variability.

g) Zkousejici dile vzdy uvede svad pozorovani o

1) jakychkoli pfiznacich ndvyku, zdvislosti nebo obtizného odvykani pacientt lé¢ivému piipravku;

2) jakychkoli pozorovanych interakcich s jinymi soucasné podavanymi lé¢ivymi ptipravky;

3)  kritériich, na jejichz zakladé se vyloudi urciti pacienti z hodnocen;

4)  v8ech umrtich, kterd nastala béhem hodnoceni nebo v obdobi nésledného sledovéni.

h) Udaje o nové kombinaci 1écivych litek musi byt totozné s témi, které jsou pozadoviny pro nové lécivé
piipravky, a musi prokazat bezpe¢nost a ti¢innost kombinace.

i)  Uplné nebo cistecné vynechdni ddajii musi byt vysvétleno. Pokud se v pritbéhu hodnoceni vyskytnou
neoCekdvané vysledky, musi byt provedeny a vyhodnoceny dalsi predklinické toxikologické a farmakologické
zkousky.

j)  Jestlize je lé¢ivy piipravek uréen pro dlouhodobé podévéni, predlozi se ddaje o jakékoliv zméné
farmakologického t¢inku po opakovaném podani a také se stanovi dlouhodobé ddvkovani.

5.2.1.  Zprdvy o biofarmaceutickych studiich

Predlozi se zprdvy o studiich biodostupnosti, zpravy o studiich srovndvaci biodostupnosti a bioekvivalence,
zprévy o studiich korelace in vivo — in vitro a bioanalytické a analytické metody.

Navic je provedeno hodnoceni biologické dostupnosti, pokud je nezbytné prokdzat bioekvivalenci pro lé¢ivé
piipravky uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. a).

5.2.2.  Zprdvy o studiich tykajicich se farmakokinetiky vyuzivajicich lidské biomateridly
Pro tcely této piilohy se lidskymi biomateridly rozuméji viechny bilkoviny, buiiky, tkiné a pfibuzné materidly
pochazejici z lidskych zdroji, které se pouZiji in vitro nebo ex vivo k hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti
lécivé latky.
V tomto ohledu se predlozi zpravy o studiich vazby na plazmatické bilkoviny, studiich jaterniho metabolismu
a interakei G¢inné latky a studiich vyuZzivajicich jiné lidské biomateridly.
5.2.3.  Zprdvy o farmakokinetickych studiich u lidi
a)  Musi byt popsdny ndsledujici farmakokinetické charakteristiky:
— absorpce (rychlost a rozsah),
— distribuce,
— metabolismus,
— vylucovani.
Musi byt popsdny klinicky vyznamné charakteristiky, v¢etné duisledkd tidaji o kinetice pro schémata

davkovani zejména u rizikovych pacientl, a rozdily mezi ¢lovékem a Zivocisnymi druhy pouzitymi
v pfedklinickych studiich.
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5.2.5.1.

Kromé standardnich farmakokinetickych studii s mnohondsobnymi vzorky se mohou otdzkami vlivu
vnitinich a vnéjsich faktorti na variabilitu vztahu mezi davkou a farmakokinetickou odezvou zabyvat také
analyzy farmakokinetiky v populaci zaloZené na malém poctu vzorka ziskanych z klinickych studii. Pfedlozi
se zprdvy o studiich farmakokinetiky a pocdte¢ni sndSenlivosti u zdravych subjektti a u pacientd, zpravy
o studiich farmakokinetiky k hodnoceni vlivu vnitinich a vnégsich faktort a zprivy o studiich
farmakokinetiky v populaci.

b) Jestlize md byt piipravek obvykle poddvin soucasné s dalsimi léCivymi pFipravky, uvedou se tdaje
o zkouskdch s kombinovanym poddnim provedenych za Géelem prokdzani mozné zmény farmakologického
ucinku.

Musi byt prostudovany farmakokinetické interakce mezi d¢innou ldtkou a jinymi lé¢ivymi piipravky nebo
latkami.

Zprdvy o farmakodynamickych studiich u lidi
a) Prokdze se farmakodynamicky dcinek vztaZeny k Gc¢innosti, véetné
— vztahu dévky a odpovédi a jeho ¢asového pribéhu,
— zdavodnéni davkovani a podminek podévéni,
— zptsobu ti¢inku, pokud je to mozné.
PopiSe se farmakodynamické ptisobent, které se nevztahuje k ti¢innosti.

Prokadzani farmakodynamickych w¢inkd u lidi neni samo o sobé dostacujici ke zdavodnéni zévért
vztahujicich se k jakémukoli potencidlnimu lé¢ebnému tcinku.

b) Jestlize md byt piipravek obvykle poddvin soucasné s dalsimi léCivymi pFipravky, uvedou se udaje
o zkouskdch s kombinovanym poddnim provedenych za téelem prokdzani mozné zmény farmakologického
ucinku.

Musi byt prostudovany farmakodynamické interakce mezi ti¢innou latkou a jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky nebo
latkami.

Zprdvy o studiich ticinnosti a bezpecnosti

Zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované indikace

Obecné se klinickd hodnoceni provadgji jako ,kontrolovand klinickd hodnoceni“ a, pokud mozno, randomizované
a piipadné proti placebu a proti zavedenému lé¢ivému piipravku s prokdzanou lé¢ebnou hodnotou; jakékoliv jiné
uspordddni musi byt zdivodnéno. Kontrolni 1é¢ba se pfi hodnoceni bude lisit piipad od pfipadu a bude téz zdviset
na etickych dvahdch a terapeutické oblasti; v nékterych pripadech miize byt tedy vhodnéjsi porovndvat G¢innost
nového 1é¢ivého piipravku s G¢innosti zavedeného 1éCivého piipravku s prokdzanou lé¢ebnou hodnotou spise
nez s u€inkem placeba.

1) Pokud je to mozné, a zejména pii hodnocenich, pii kterych nemaze byt tcinek piipravku objektivné méten,
musi byt podniknuty kroky k vylouceni zkresleni, véetné zpisobli randomizace a zaslepeni.

2) Protokol hodnoceni musi obsahovat dikladny popis pouzitych statistickych metod, pocet pacientt a divody
pro jejich zafazeni (véetné vypocti vypovidaci sily hodnoceni), hladinu vyznamnosti, kterd mé byt pouZita,
a popis statistické jednotky. Musi byt doloZena opatteni pfijatd k vylouceni zkresleni, zejména zplisoby
randomizace. Zahrnuti velkého poctu subjektti do hodnoceni nesmi byt povazovdno za dostate¢nou
néhradu fddné kontrolovaného hodnoceni.

Udaje o bezpecnosti se piezkoumaji s piihlédnutim k pokyntm zvefejnénym Komisi, se zvldstnim zfetelem
k pithoddm, které vyusti ve zmény davky nebo potfebu soucasného podavani dalsich 1é¢ivych piipravka,
k zdvaznym nezddoucim pithoddm, k ptthoddm vedoucim k vylouceni subjektu a smrti. Musi byt identifikovani
vSichni pacienti nebo skupiny pacientd, kterym hrozi vys3i riziko, a zvlastni pozornost musi byt vénovéna
potencidlné zranitelnym pacientim, napf. détem, téhotnym Zendm, slabym star$im lidem, lidem s vyznamnymi
anomadliemi metabolismu nebo vylucovéni, ktedl mohou byt pfitomni v malych poctech. PopiSe se dopad
hodnoceni bezpe¢nosti na moznd pouziti 1é¢ivého piipravku.
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5.2.5.2. Zpravy o nekontrolovanych klinickych studiich, zprdvy o analyzach ddajt z vice nez jedné
studie a dal$i zprdvy o klinickych studiich

PredloZi se tyto zpravy.

5.2.6.  Zprdvy o poregistracni zkusenosti

Pokud je jiz 1écivy piipravek registrovan ve tietich zemich, uvedou se informace tykajici se nezadoucich ucinka
daného lé¢ivého piipravku a lécivych piipravka obsahujicich stejnou ti¢innou latku ¢i G¢inné latky, pokud mozno
ve vztahu k vysi spotieby.

5.2.7.  Formuld¥e zdznamii a vycty tdajii o jednotlivych pacientech

Pokud se maji podle piislusnych pokynt agentury pfedlozit formuldfe zdznamu a vy¢ty ddaji o jednotlivych
pacientech, pfedlozi se ve stejném pofadi jako zpravy o klinickych studiich a oznacené podle studie.

CASTII
ZVLASTNI REGISTRACNI DOKUMENTACE A POZADAVKY

Neékteré 1écivé pipravky vykazuji natolik zvlastni vlastnosti, Ze je tfeba veskeré pozadavky na dokumentaci k Zddosti
o registraci stanovené v ¢asti I této piilohy pfizptisobit. Aby bylo piihlédnuto k témto zvld$tnim situacim, musi Zadatelé
dodrzovat odpovidajici ptizptisobenou formu dokumentace.

1. DOBRE ZAVEDENE LECEBNE POUZITI

Pro lé¢ivé pripravky, jejichz ac¢innd latka ¢ Gcinné litky maji ,dobfe zavedené 1é¢ebné pouziti“ s uznanou
Gcinnosti a ptijatelnou trovni bezpec¢nosti podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu ii) se pouZiji tato zvlastni pravidla.

Zadatel predlozi moduly 1, 2 a 3 popsané v &sti I této piilohy.
V modulech 4 a 5 se dolozi neklinické a klinické vlastnosti podrobnou védeckou bibliografif.
Dobfe zavedené 1é¢ebné pouziti se doloZi ndsledujicimi zvlastnimi pravidly:

a) faktory, které se musi vzit v ivahu pii prokdzani ,dobfe zavedeného lé¢ebného pouziti“ slozek 1écivych
piipravkd, jsou:

— doba, po kterou je ldtka pouZivdna,

— kvantitativni aspekty pouzivéni latky,

— stupeti védeckého zdjmu o pouzivani latky (s ohlasem ve zvetejnéné védecké literatuie) a
— koherence védeckych hodnoceni.

Proto mohou byt pro prokdzani ,dobfe zavedeného lécebného pouziti riznych ldtek nezbytnd rtiznd Casovd
obdobi. V kazdém piipadé viak doba pozadovand pro prokdzani ,dobfe zavedeného 1écebného pouziti“
slozky 1é¢ivého piipravku nesmi byt krat$i nez deset let od prvniho systematického a dokumentovaného
pouziti dané latky jako lé¢ivého piipravku ve Spolecenstvi;

b) dokumentace pfedloZend zZadatelem by méla pokryt viechny aspekty hodnoceni bezpe¢nosti a/nebo ti¢innosti
a musi obsahovat pfehled pislusné literatury, pficemz se piihlédne ke studiim pfed uvedenim na trh
a studiim po uvedeni na trh a ke zvefejnéné védecké literatufe tykajici se zkuSenosti ve formé
epidemiologickych studif, a zejména srovndvacich epidemiologickych studii. Predklddd se veskerd
dokumentace, jak pfiznivd, tak nepfiznivd. S ohledem na ustanoveni o ,dobfe zavedeném lécebném pouZiti“
je zejména nutné vysvétlit, Ze jako platny diikaz bezpetnosti a ucinnosti piipravku mohou slouzit
,bibliografické odkazy“ na jiné zdroje dikaz (studie po uvedeni na trh, epidemiologické studie atd.) a ne jen
udaje ze zkousek a hodnoceni, pokud je v Zidosti uspokojivé vysvétleno a odiivodnéno pouziti téchto zdroji
informacf;

¢) zvlastni pozornost musi byt vénovédna jakymkoliv chybéjicim informacim a musi byt odtivodnéno, pro¢
muze byt uzndno doloZeni piijatelné Girovné bezpecnosti a/nebo Gcinnosti, pfestoze nékteré studie chybi;
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d) v neklinickém a/nebo klinickém piehledu musi byt vysvétlena zavaznost viech predlozenych tdaji tykajicich
se piipravku odlisného od pfipravku, ktery méd byt uveden na trh. Musi byt rozhodnuto, zda muize byt
posuzovany piipravek povazovan za podobny piipravku, kterému bude udélena registrace i pres existujici
rozdily;

e) zkuSenosti po uvedeni na trh s jinymi p¥ipravky, které obsahujf stejné slozky, jsou zvldsté dalezité a zadatelé
by na né méli klast zvlastni daraz.

2. V ZASADE PODOBNE LECIVE PRIPRAVKY

a) Zadosti zalozené na ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu i) (v zdsadé podobné piipravky) musi obsahovat tdaje
popsané v modulech 1, 2 a 3 &sti I této piflohy za pfedpokladu, Ze Zadatel obdrzel souhlas k odkazu na
obsah modulti 4 a 5 od drzitele pivodni registrace.

b) Zadosti zalozené na ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) (v zdsadé podobné ptipravky, tj. generika) musi obsahovat
udaje popsané v modulech 1, 2 a 3 &isti I této pFilohy spole¢né s tdaji prokazujicimi biodostupnost
a bioekvivalenci s pGvodnim lé¢ivym piipravkem za piedpokladu, ze pavodni 1éCivy ptipravek neni
biologickym lé¢ivym piipravkem (viz ¢ast II, 4 Podobné biologické 1é¢ivé piipravky).

U téchto pipravka jsou neklinické a klinické prehledy a souhrny zaméfeny zejména na tyto prvky:
— opodstatnéni zasadni podobnosti,

— souhrn necistot pfitomnych v Sarzich ac¢inné litky & Gcinnych latek a kone¢ného 1éc¢ivého piipravku
(a pfipadné piislusnych rozkladnych produktt vznikajicich béhem skladovani), jak je navrzeno pro pfipravek
ureny na trh, spole¢né s hodnocenim téchto necistot,

— hodnoceni studii bioekvivalence nebo odiivodnéni, pro¢ nebyly studie provedeny s ohledem na pokyn
,Hodnoceni biodostupnosti a bioekvivalence®,

— aktualizovany seznam zvefejnéné literatury tykajici se latky a pfedlozené zddosti. Pro tento Géel je pfijatelny
odkaz na ¢lanky publikované v ¢asopisech s odbornym posouzenim,

— kazdé tvrzeni v souhrnu Gdaji o pfipravku, které neni zndmé nebo odvoditelné z vlastnosti 1é¢ivého
piipravku a/nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt probrdno v neklinickych a klinickych ptehledech

a souhrnech a dolozeno zvefejnénou literaturou ajnebo dopliujicimi studiemi,

— zadatel by mél ptipadné k prokdzani zdsadni podobnosti ptedlozit dopliujici idaje doklddajici ekvivalenci
vlastnosti riiznych soli, esterti nebo derivati registrované G¢inné latky ve vztahu k bezpecnosti a ti¢innosti.

3. DOPLNUJICI UDAJE POZADOVANE VE ZVLASTNICH SITUACICH

Pokud u¢innd latka v zdsadé podobného lécivého piipravku obsahuje stejnou terapeuticky t¢innou slozku jako
ptvodni registrovany piipravek ve spojeni s odlisnou solijkomplexem esterti/derivatem, musi byt doloZeno, Ze
u slozky nedochdzi k zddné zméné farmakokinetiky, farmakodynamiky a/nebo toxicity, kterd by mohla zménit
profil bezpecnost/ac¢innost. Pokud nejde o takovy piipad, povazuje se toto spojeni za novou tGéinnou latku.

Pokud je lé¢ivy piipravek urcen pro odlisné lécebné pouZiti nebo je predlozen v odlisné 1ékové formé nebo md byt
podévan odlisnou cestou, v odlisnych ddvkdch ¢i s odlisnym davkovanim, musi byt pfedloZeny vysledky
odpovidajicich toxikologickych a farmakologickych zkousek a/nebo klinickych hodnoceni.

4. PODOBNE BIOLOGICKE LECIVE PRIPRAVKY

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) nejsou v piipadé biologickych 1é¢ivych ptipravki dostate¢nd. Pokud
tdaje poZadované v piipadé ptipravka v zdsadé podobnych (generik) neumoziiuji ditkaz podobné povahy dvou
biologickych lé¢ivych pripravki, musi byt predlozeny dopliujici tidaje, zejména toxikologicky a klinicky profil.
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Pokud nezavisly Zadatel pfedloZi po uplynuti obdobi ochrany tdajti k registraci biologicky lécivy p¥ipravek, jak je
definovan v ¢asti I bodé 3.2 této piilohy, s odkazem na ptvodni lé¢ivy piipravek registrovany ve Spolecenstvi,
pouZije se tento postup:

— udaje, které maji byt pfedloZeny, nesméji byt omezeny na moduly 1, 2 a 3 (farmaceutické, chemické
a biologické tidaje), doplnéné tidaji o bioekvivalenci a biologické dostupnosti. Druh a mnozstvi dopliujicich
tidajt (tj. toxikologickych a dalsich neklinickych a vhodnych klinickych tidajt) se stanovi p¥ipad od piipadu
podle ptislusnych védeckych pokyni,

— z divodu rozmanitosti biologickych 1é¢ivych pFipravkd musi byt p¥islusnymi orgdny definovdna potfeba
urcitych studif, které jsou pfedpoklddiny v modulech 4 a 5, s piihlédnutim ke zvld$tnim vlastnostem
kazdého jednotlivého lé¢ivého piipravku.

Obecné postupy, které se maji pouzit, jsou pfedmétem pokynu zvefejnéného agenturou, ktery zohlediuje

vlastnosti danych biologickych 1é¢ivych piipravki. V piipadé, Ze pivodni registrovany lé¢ivy piipravek ma vice

neZ jednu indikaci, musi byt i¢innost a bezpecnost lé¢ivého pfipravku deklarovaného jako podobny odtivodnéna
nebo ptipadné prokdzdna oddélené pro kazdou deklarovanou indikaci.

5. LECIVE PRIPRAVKY S FIXNI KOMBINACT

Zadosti zalozené na ¢l. 10 odst. 1 pism. b) se tykaji novych lécivych piipravki, které sestdvaji alesponi ze dvou
ucinnych latek, jez nebyly dfive registrovany jako lécivy ptipravek s fixni kombinaci.

Pii takovych zadostech se predlozi tiplnd dokumentace (moduly 1 az 5) pro léCivy piipravek s fixni kombinaci.
Pipadné se pfedloZi informace o mistech vyroby a hodnoceni bezpecnosti vzhledem k cizim agens.

6. DOKUMENTACE PREDKLADANA S ZADOSTMI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Pokud, jak stanovi ¢ldnek 22, mtiZe Zadatel prokazat, Ze neni schopen poskytnout tplné tdaje o Géinnosti
a bezpecnosti za béZnych podminek pouziti, protoze

— indikace, pro néz je dany lécivy pripravek urcen, se vyskytuji tak zfidka, Ze nelze od Zadatele oprdvnéné
ocekdavat, ze poskytne tGplny dikaz, nebo

— za soucasného stavu védeckého pozndni nemohou byt Gplné informace poskytnuty nebo

— shromazdovéni takovych informaci by bylo v rozporu s obecné ptijatymi zdsadami lékarské etiky,
muze byt registrace udélena s ur¢itymi zvlastnimi podminkami.

Tyto podminky mohou zahrnovat ndsledujict:

— Zzadatel ukoné{ ve lhiité ur¢ené pfislusnym orgdnem vymezeny program studii, jehoz vysledky vytvoii zédklad
pro piehodnoceni profilu prospésnost/riziko,

— dany lécivy ptipravek smi byt vyddvan pouze na 1ékatsky predpis a smi byt v uréitych ptipadech podavén jen
za piisného lékaiského dozoru, p¥ipadné v nemocnici, a u radiofarmak k tomu oprdvnénou osobou,

— piibalova informace a jakékoliv 1ékafské informace upozorni praktického lékafe na skutecnost, Ze udaje
dostupné pro dany lé¢ivy piipravek jsou zatim v ur¢itych vymezenych ohledech nedostate¢né.

7. KOMBINOVANE ZADOSTI O REGISTRACI

Kombinovanymi zddostmi o registraci se rozuméji zddosti o registraci pfedklddané s dokumentaci, jejiz modul 4
a/nebo 5 sestdvd z kombinace zprdv o omezenych neklinickych a/nebo klinickych studiich provedenych
zadatelem a z bibliografickych odkazi. VSechny ostatni moduly jsou v souladu se strukturou popsanou v ¢asti
[ této piilohy. Pislusny orgdn rozhodne pfipad od piipadu, je-li navrzeny format pfedlozeny Zadatelem pfijatelny.
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CAST III
ZVLASTNI LECIVE PRIPRAVKY

V této Casti jsou stanoveny zvlastni pozadavky ve vztahu k povaze uréitych léCivych piipravka.

1. BIOLOGICKE LECIVE PRIPRAVKY

1.1. Lécivé ptipravky pochdzejici z plazmy

U lé&Civych piipravka pochazejicich z lidské krve nebo plazmy mohou byt odchylné od ustanoveni modulu 3
pozadavky na dokumentaci k vychozim materidlim ziskanym z lidské krve ¢i plazmy uvedené v ,Informacich
tykajicich se vychozich materidlti a surovin“ nahrazeny zdkladnim dokumentem o plazmé (plasma master file),
ktery md certifikdt podle této ¢dsti.

a)

Zisady

Pro tcely této prilohy:

b)

zdkladnim dokumentem o plazmé se rozumi samostatny dokument oddéleny od registra¢ni dokumentace,
ktery poskytuje veskeré podrobné informace o vlastnostech veskeré lidské plazmy pouzité jako vychozi
materidl a/nebo surovina pro vyrobu subfrakei ¢i mezioperacnich frakci, slozek pomocnych latek a G¢inné
latky ¢i tcinnych latek, které jsou soucdsti 1écivych pFipravki nebo zdravotnickych prostiedki uvedenych ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. listopadu 2000, kterou se méni smérnice
Rady 93/42/ES s ohledem na zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské

plazmy (*?),

kazdé stfedisko nebo zafizeni pro frakcionaci/zpracovani lidské plazmy pfipravi a udrzuje aktualizovany
soubor piislusnych podrobnych informaci uvedenych v zakladnim dokumentu o plazmé,

zdkladni dokument o plazmeé predlozi zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci agentufe nebo
piislusnému organu. Neni-li Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci totozny s drzitelem
zékladniho dokumentu o plazmé, musi byt zdkladni dokument o plazmé zptistupnén Zadateli nebo drziteli
rozhodnut{ o registraci, aby jej mohl pfedlozit pfislusnému organu. V kazdém ptipadé je za dany lécivy
piipravek odpovédny Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci,

piislusny organ, ktery hodnoti registraci, vyckd s rozhodnutim o Zadosti, az agentura vyda certifikat,

kazda registra¢ni dokumentace obsahujici slozku pochdzejici z lidské plazmy musi odkdzat na zdkladni
dokument o plazmeé odpovidajici plazmé pouzité jako vychozi materidl nebo surovina.

Obsah

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 109, ve znéni smérnice 2002/98/ES, ktery odkazuje na pozadavky pro dérce
a zkouSeni odbérti, musi zdkladni dokument o plazmé obsahovat informace o plazmé pouzité jako vychozi
materidl nebo surovina, a to zejména:

1)

Pavod plazmy

i) informace o stfediscich nebo zafizenich, v nichz se provadi odbér krve/plazmy, vcetné inspekci
a schvéleni a epidemiologickych ddajii o infekcich pienosnych krvi;

ii) informace o stfediscich nebo zafizenich, v nichz se provadi zkouseni odbérd a smési plazmy, véetné
informaci o inspekcich a schvilent;

iif) kritéria pro vybér a vylouceni darct krve/plazmy;

iv) zavedeny systém, ktery umoziuje sledovat cestu kazdého odbéru od zafizeni pro odbér krve/plazmy az
ke kone¢nym ptipravkiim a naopak.

(") UF. vést. L 313, 13.12.2000, s. 22.
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Jakost a bezpe¢nost plazmy
i) soulad s monografiemi Evropského lékopisu;

ii) zkouseni odbért krve/plazmy a smési na piftomnost infekénich agens, véetné informaci o zkusebnich
metoddch a v pFipadé smési plazmy tdaje o validaci pouzitych zkousek;

iii) technické charakteristiky vakii pro odbér krve a plazmy, véetné informaci o pouzitych antikoagula¢nich
roztocich;

iv) podminky skladovani a pfepravy plazmy;
v) postupy pro karanténni sklad a/nebo dobu karantény;
vi) charakterizace smési plazmy.

Systém zavedeny mezi vyrobcem léCivého piipravku pochdzejictho z plazmy a/nebo jednotkou, kterd
zpracovavé ¢&i frakcionuje plazmu, na jedné strané a stfedisky nebo zaf{zenimi, které odebiraji a zkouseji
krev/plazmu, na druhé strang, definujici podminky jejich spoluprace a schvalené specifikace.

Dile musi zdkladni dokument o plazmé obsahovat seznam lécivych pripravkd, pro které plati, at jsou jiz
registrované nebo jsou v registratnim Fizeni, véetné 1éCivych ptipravkd uvedenych v ¢lanku 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES tykajici se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadéni
klinickych hodnoceni humdnnich 1é¢ivych piipravka.

Hodnoceni a certifikace

— U dosud neregistrovanych lé¢ivych pripravki predlozi Zadatel o registraci p¥islusnému orgdnu tplnou
dokumentaci s pfilozenym oddélenym zdkladnim dokumentem o plazmé, pokud jiz takovy dokument
neexistuje.

— Zékladni dokument o plazmé je pfedmétem védeckého a technického hodnoceni, které provede
agentura. Vysledkem pozitivntho hodnoceni je certifikit shody zakladniho dokumentu o plazmé
s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi, ke kterému je pfiloZena zprava o hodnoceni. Vydany certifikat je
pouzitelny v celém Spolecenstvi.

— Zékladni dokument o plazmé musi byt vzdy po roce aktualizovan a nové certifikovan.

— Zmény nésledné provedené v zdkladnim dokumentu o plazmé musi byt hodnoceny postupem
stanovenym nafizenim Komise (ES) ¢. 542/95 (V) tykajicim se posuzovani zmén registrace spadajici do
oblasti plisobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky a zfizuje
se Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravki (*4). Podminky pro hodnoceni téchto zmén jsou
stanoveny nafizenim (ES) ¢. 1085/2003.

— Ve druhém stupni k ustanovenim uvedenym v prvni az ¢tvrté odrdzce ptihlédne piislusny orgdn, ktery
udéli nebo udélil registraci, k certifikdtu, obnovenému certifikdtu nebo zméné zdkladniho dokumentu
o plazmé pro dany lécivy piipravek nebo dané 1é¢ivé ptipravky.

— Odchylné od ustanoveni druhé odrdzky tohoto bodu (hodnoceni a certifikace) v ptipadech, kdy se
zéakladni dokument o plazmé tykd pouze lé¢ivych pfipravk pochdzejicich z krve ¢i plazmy, jejichz
registrace je omezena na jeden clensky stdt, védecké a technické hodnoceni daného zdkladniho
dokumentu o plazmé provede vnitrostatni piislusny orgdn daného ¢lenského stétu.

(") Uk. vést. L 55,11.3.1995, 5. 15.
("% UF. vést. L 214, 24.8.1993,s. 1.
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1.2. Vakciny

U humadnnich vakein, je-li vyuzit systém zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny (vaccine antigen master file), se
odchylné od ustanoveni pro t¢innou latku ¢i G¢inné latky v modulu 3 pouziji nésledujici pozadavky.

Dokumentace k zddosti o registraci vakciny, kromé vakciny proti lidské chfipce, musi obsahovat zdkladni
dokument o antigenu vakciny pro kazdy antigen vakciny, ktery je ti¢innou ldtkou této vakciny.

a)

Zasady

Pro téely této piilohy:

b)

zakladnim dokumentem o antigenu vakciny se rozumi samostatnd ¢ast dokumentace k Zadosti o registraci
vakciny, kterd obsahuje veskeré diilezité biologické, farmaceutické a chemické udaje ke kazdé z ucinnych
latek, jez jsou souddsti tohoto 1écivého piipravku. Samostatnd ¢dst maze byt spole¢nd pro jednu nebo vice
monovalentnich ajnebo kombinovanych vakein pfedlozenych timtéz Zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti
0 registraci,

vakcina miize obsahovat jeden nebo vice odlisnych antigenti vakciny. Vakcina md tolik G¢innych latek, kolik
je v ni obsazenych antigenti vakciny,

kombinovand vakcina obsahuje alespoii dva odlisné antigeny vakciny, které maji vyvolat ochranu viici jedné
nebo vice infekénim nemocem,

monovalentni vakcina je vakcina, kterd obsahuje jeden antigen vakciny, jenZ mé vyvolat ochranu vici jedné
infekéni nemoci.

Obsah

Zékladni dokument o antigenu vakciny musi obsahovat nasledujici informace vynaté z pifslusné &dsti (Ucinnd
latka) modulu 3 pro tidaje o jakosti, jak je popsdno v &sti I této p¥ilohy:

Ucinn4 latka

Obecné informace, véetné souladu s pfislusnou monografif ¢i monografiemi Evropského lékopisu.

Informace o vyrobé G¢inné latky: zde musi byt zahrnut vyrobni proces, informace o vychozich materidlech
a surovindch, zvlastn{ opatieni pro hodnoceni bezpe¢nosti vii¢i TSE a cizim agens a dale vyrobni zafizeni
a vybaveni.

Charakterizace t¢inné latky.

Kontrola jakosti G¢inné latky.

Referen¢ni standardy a materidly.

Vnitini obal G¢inné ltky a systém jeho uzavieni

Stabilita Gi¢inné latky.

Hodnoceni a certifikace

U novych vakcin, které obsahuji novy antigen vakciny, ptedlozi Zadatel pfislusnému orgdnu dplnou
dokumentaci k zddosti o registraci, v¢etné vSech zdkladnich dokumentii o antigenu vakciny odpovidajicich
kazdému jednotlivému antigenu vakciny, ktery je souddsti nové vakciny, pokud jiz zdkladni dokument pro
jednotlivy antigen vakciny neexistuje. Védecké a technické hodnoceni kazdého zdkladniho dokumentu
o antigenu vakciny provede agentura. Vysledkem pozitivniho hodnoceni je certifikdt shody s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi pro kazdy zdkladni dokument o antigenu vakciny, ke kterému je pfiloZena zprava
o hodnoceni. Certifikdt je pouzitelny v celém Spolecenstvi.

Ustanoveni prvni odrdzky se pouZiji i pro kazdou vakcinu, kterd sestdvd z nové kombinace antigenti vakciny,
bez ohledu na to, zda je, nebo neni jeden nebo vice téchto antigent vakciny souddsti vakcin jiz registrovanych
ve Spolecenstvi.
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— Zmény obsahu zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny registrované ve Spolecenstvi podléhaji védeckému
a technickému hodnoceni provadénému agenturou podle postupu stanoveného nafizenim Komise (ES)
¢. 1085/2003. V piipadé pozitivniho hodnoceni vydd agentura certifikdt shody zdkladniho dokumentu
o antigenu vakciny s pravnimi predpisy Spolecenstvi. Vydany certifikdt je pouZitelny v celém Spolecenstvi.

— Odchylné od ustanoveni prvni aZ teti odrdzky tohoto bodu (hodnoceni a certifikace) v pfipadech, kdy se
zdkladni dokument o antigenu vakciny tykd pouze vakciny, jejiz registrace nebyla ¢i nebude udélena
postupem Spolecenstvi, a za predpokladu, Ze registrovand vakcina obsahuje antigeny vakciny, které nebyly
hodnoceny postupem Spolecenstvi, provede védecké a technické hodnoceni daného zakladniho dokumentu
o antigenu vakciny a jeho ndsledné zmény piislusny vnitrostdtni orgdn, ktery udélil registraci.

— Ve druhém stupni k ustanovenim uvedenym v prvni az ¢tvrté odrazce piihlédne piislusny orgdn, ktery udéli

nebo udélil registraci, k certifikdtu, obnovenému certifikitu nebo zméné zakladniho dokumentu o antigenu
vakciny pro dany léCivy piipravek nebo dané 1é¢ivé pripravky.

RADIOFARMAKA A PREKURZORY

Radiofarmaka

Pro tcely této kapitoly se s Zddostmi zaloZenymi na ¢l. 6 odst. 2 a ¢lanku 9 predlozi dplnd dokumentace, kterd
mus{ obsahovat nasledujici zvldstni podrobnosti:

Modul 3

a) Vsouvislosti s kitem pro radiofarmaka, ktery ma byt znaceny radioizotopy po dodani vyrobcem, se povazuje
za Gcinnou latku ta slozka, kterd je urcena jako nosi¢ nebo k vazbé radionuklidu. Popis zptisobu vyroby kitu
pro radiofarmaka zahrnuje téZ podrobnosti o vyrobé kitu a podrobnosti o jeho doporuceném koneiném
zpracovani na radioaktivni 1éCivy piipravek. Nezbytné specifikace radionuklidu se pfipadné popiSou podle
obecné nebo zvldstni monografie Evropského lékopisu. Ddle se uvedou viechny slouceniny podstatné pro
radioaktivni znaceni. PopiSe se také struktura radioaktivné znacené slouceniny.

U radionuklida se vysvétli piislusné jaderné reakce.
U generdtoru se povazuji za G¢inné latky jak matefsky, tak dcefiny radionuklid.

b) Uvedou se podrobnosti o povaze radionuklidu, totoZnost izotopu, pravdépodobné necistoty, nosic, celkova
a mérnd aktivita.

¢) Mezi vychozi materidly patif ozafované terce.
d) Uvedou se ivahy o chemické/radiochemické ¢istoté a jejim vztahu k biodistribuci.
e) PopiSe se radionuklidovd Cistota, radiochemicka ¢istota a mérnd aktivita.

f) U generdtorti jsou pozadovany podrobnosti o zkouseni matefského a dcefiného radionuklidu. Pro eluaty
generdtoru musi byt pfedlozeny zkousky pro matefské radionuklidy a pro dalsi slozky generdtorového
systému.

g) Pozadavek, aby byl obsah Gcinnych latek vyjadfovan hmotnosti a¢innych ¢asti, plati pouze pro kity pro
radiofarmaka. Pro radionuklidy se vyjadfuje radioaktivita v jednotkdch becquerel k danému tidaji a ptipadné
¢asu s odkazem na Casové pdsmo. Uvede se typ zdfeni.

h) U kit musi specifikace kone¢ného piipravku obsahovat zkousky ti¢inku pfipravki po radioaktivnim znaceni.
Musi byt zahrnuty vhodné kontroly radiochemické a radionuklidové ¢istoty radioaktivné znacené slouceniny.
Musi byt uveden a stanoven obsah jakéhokoliv materidlu podstatného pro radioaktivn{ znaceni.
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i) Uvede se informace o stabilit¢ u radionuklidovych generdtort, kitt pro radionuklidy a radioaktivné
znacenych pfipravki. DoloZi se stabilita radiofarmak ve viceddvkovych lahvickdch béhem pouzivani.

Modul 4

Vezme se v uvahu, Ze toxicita miZe byt spojena s radia¢ni ddvkou. V diagnostice jde o ndsledek pouziti
radiofarmak; pfi 1é¢bé jde o Zaddouci vlastnost. Hodnoceni bezpe¢nosti a ucinnosti radiofarmak proto musi
zohlednit pozadavky na 1écivé piipravky a aspekty radia¢ni dozimetrie. DoloZi se orgdnovd/tkdnova expozice
radiaci. Odhady absorbované radia¢ni davky se vypoctou podle definovaného, mezindrodné uznavaného systému
podle piislusné cesty podéni.

Modul 5

Predlozi se vysledky klinickych hodnoceni, pokud pfichdzeji v tivahu, v opatném piipadé se toto odtivodni
v klinickych souhrnech.

Prekurzory radiofarmak pro tcely radioaktivniho znaceni

Ve zvlastnim piipad€ prekurzoru radiofarmak uréeného vyhradné pro aéely radioaktivniho znaceni je primarnim
cilem ptedlozit informace, které zohledni mozné dusledky nizké t¢innosti radioaktivniho znaceni nebo in vivo
rozkladu radioaktivné znaceného produktu, tj. otazky tykajici se a¢inku volného radionuklidu u pacienta. Dale je
také nezbytné predlozit pfislusné informace tykajici se bezpe¢nosti pii prci, tj. expozice[vystaveni radiaci
nemocni¢niho persondlu a Zivotniho prostiedi.

Zejména se ptedlozi nasledujici informace, pokud je to mozné:
Modul 3

Ustanoveni modulu 3 plati, jsou-li uplatnitelna, pii registraci prekurzoru radiofarmak tak, jak je definovano vyse
[pismena a) az i)].

Modul 4

Pokud jde o toxicitu po jedné ddvce a po opakovanych davkach, ptedlozi se vysledky studif provedenych v souladu
s ustanovenimi tykajicimi se spravné laboratorni praxe stanovenymi smérnicemi Rady 87/18/EHS a 88/320/EHS,
pokud nenf odivodnén jiny postup.

Studie mutagenity radionuklidu nejsou v tomto zvlastnim p¥ipadé povaZovany za uzite¢né.
PredloZi se informace tykajici se chemické toxicity a biodistribuce piislusného ,studeného” nuklidu.
Modul 5

Klinické informace ziskané ze studif s pouzitim prekurzoru samotného nejsou povazovany ve zvlastnim piipadé
prekurzoru radiofarmak ur¢eného vyhradné pro téely radioaktivniho znaceni za relevantni.

PredloZi se v3ak informace prokazujici klinickou prospésnost prekurzoru radiofarmak po pfipojeni na ptislusnou
molekulu nosice.

HOMEOPATICKE LECIVE PRIPRAVKY

Tento oddil stanovi zvlastni ustanoveni pro pouziti modulu 3 a 4 pro homeopatické 1é¢ivé piipravky, jak jsou
definovany v ¢l. 1 odst. 5.

Modul 3

Ustanoven{ modulu 3 se pouziji pro dokumenty predlozené podle ¢lanku 15 pfi zjednodu$eném postupu
povolovdni homeopatickych 1é¢ivych piipravkt uvedenych v ¢l. 14 odst. 1, stejné jako na dokumenty pro
registraci jinych homeopatickych 1é¢ivych pipravka uvedenych v ¢l. 16 odst. 1 s ndsledujicimi modifikacemi.

a) Nézvoslovi
Latinsky ndzev homeopatické zdkladni latky popsany v dokumentaci pfedlozené s zddosti o registraci musi

byt v souladu s latinskym ndzvem Evropského lékopisu nebo, neexistuje-li, ufedniho 1ékopisu ¢lenského
statu. Pfipadné se poskytne tradi¢ni ndzev nebo tradi¢ni ndzvy pouZivané v kazdém clenském staté.
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b) Kontrola vychozich materidla

Udaje a dokumentace k vychozim materidltim, tj. viem pouZitym materidlim véetné surovin a meziproduktt
az do kone¢ného fedéni, zpracovaného do kone¢ného lé¢ivého piipravku, které jsou piedkladany s zddosti,
musi byt doplnény dal$imi Gdaji o homeopatické zdkladni ldtce.

Obecné pozadavky na jakost se pouziji pro veskeré vychozi materidly a suroviny, stejné jako mezistupné
vyrobniho procesu az do kone¢ného fedéni, které je zpracovdno do kone¢ného 1écivého pripravku. Je-li to
mozné, pozaduje se zaclenéni stanoveni obsahu, pokud jsou ptitomné toxické latky a pokud nelze jakost
kontrolovat v kone¢ném fedéni z divodu jeho vysokého stupné. Kazdy krok vyrobniho procesu od
vychozich materidli po konecné fedéni, které je zpracovano do konecného lé¢ivého piipravku, musi byt
plné popsén.

V piipadé, Ze je zahrnuto fedéni, musi byt tyto kroky fedéni provedeny podle homeopatickych vyrobnich

postupt stanovenych v pfislusné monografii Evropského lékopisu nebo, neexistuje-li, dfednim Iékopisu
¢lenského statu.

¢) Kontrolni zkousky kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Obecné pozadavky na jakost se pouziji pro homeopatické kone¢né 1é¢ivé pripravky, jakdkoliv vyjimka musi
byt zadatelem fadné odivodnéna.

Musi byt stanovena totoZnost a obsah vsech toxikologicky vyznamnych slozek. Lze-li odivodnit, Ze
identifikace a/nebo stanoveni obsahu vech toxikologicky vyznamnych sloZek nejsou mozné, napt. z diivodu
jejich zfedéni v konecném lécivém piipravku, prokdze se jakost kompletni validaci vyrobniho procesu
a procesu fedéni.

d) Zkousky stability
Musi byt doloZena stabilita konecného lécivého piipravku. Udaje o stabilité homeopatickych zékladnich latek

jsou obecné pienosné pro fedéniftriturace z nich ziskané. Pokud neni moznd identifikace nebo stanoveni
obsahu 1é¢ivé latky kvili vysokému stupni fedéni, mohou byt vzaty v Givahu tdaje o stabilité 1ékové formy.

Modul 4

.....

Ustanoveni modulu 4 se pouziji p#i zjednoduseném postupu povolovani homeopatickych lé¢ivych piipravki
uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 s nasledujicim upfesnénim.

Jakakoliv chybgjici informace musi byt odtivodnéna, napf. musi byt odivodnéno, pro¢ maze byt uznano
dolozeni ptijatelné tirovné bezpecnosti, pestoze nékteré studie chybi.

4. ROSTLINNE LECIVE PRIPRAVKY

Se Zzddostmi pro rostlinné 1é¢ivé piipravky se piedloZi Gplnd dokumentace, v niZ musi byt zahrnuty ndsledujici
zvlastni podrobnosti.

Modul 3

Pii registraci rostlinného 1écivého ptipravku se pouziji ustanoveni modulu 3, véetné souladu s monografii ¢i
monografiemi Evropského lékopisu. Vezme se v ivahu stav védeckych znalosti v dobé, kdy je zadost predlozena.

Zvazi se nasledujici aspekty zvlastni pro rostlinné 1é¢ivé piipravky:

1) Rostlinné latky a rostlinné pfipravky

Pro ucely této piilohy se pojmy ,rostlinné latky a rostlinné p¥ipravky” povazuji za rovnocenné pojmtm ,rostlinné
drogy a pipravky z rostlinnych drog®, jak jsou definovany v Evropském lékopise.

S ohledem na ndzvoslovi rostlinné latky se uvede binomicky védecky ndzev rostliny (rod, druh, odrida a autor)
a pfipadné chemotyp, ¢asti rostlin, definice rostlinné latky, ostatni ndzvy (synonyma uvedend v jinych lékopisech)
a laboratorni kod.

184/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



Uk, vést. C, 13.3.2025 CS

S ohledem na nazvoslovi rostlinného ptipravku se uvede binomicky védecky nazev rostliny (rod, druh, odrida
a autor) a piipadné chemotyp, ¢asti rostlin, definice rostlinného ptipravku, pomér rostlinné latky a rostlinného
pfipravku, rozpoustédlo ¢i rozpoustédla k extrakci, ostatni ndzvy (synonyma uvedend v jinych lékopisech)
a laboratorni kdd.

K dokumentaci oddilu o struktufe rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a piipadné rostlinného piipravku ¢i
rostlinnych piipravka se uvede fyzikdlni forma, popis slozek se zndmou lé¢ebnou G¢innosti nebo markert
(molekuldrni vzorec, relativni molekulovd hmotnost, strukturni vzorec, vcetné relativni a absolutni
stereochemie), stejné jako dalsich slozek.

K dokumentaci oddilu o vyrobci rostlinné latky se uvede jméno, adresa a odpovédnost kazdého dodavatele, véetné
smluvnich, a kazdé navrzené misto vyroby nebo zafizeni, zaclenéné do péstovani/sbéru a zkouseni rostlinné latky,
pfichdzi-li v Gvahu.

K dokumentaci oddilu o vyrobé rostlinného piipravku se uvede jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce,
véetné smluvnich, a kazdé navrzené misto vyroby nebo zafizeni, zaclenéné do vyroby a zkouseni rostlinného
piipravku, pfichdzi-li v Gvahu.

S ohledem na popis vyrobniho procesu a jeho kontrol pro rostlinnou latku se ptedlozi informace pfiméfené
popisujici péstovani a sbér rostliny, véetné geografického zdroje 1écivé rostliny a kultivace, sklizné, suSeni
a skladovacich podminek.

S ohledem na popis vyrobniho procesu a jeho kontrol pro rostlinny piipravek se piedlozi informace pfiméfené
popisujici vyrobni proces rostlinného piipravku, véetné popisu zpracovéni, rozpoustédel a ¢inidel, purifikacnich
stupiili a standardizace.

S ohledem na vyvoj vyrobniho procesu se piedlozi struény souhrn popisujici vyvoj rostlinné latky ¢i rostlinnych
litek a pfipadné rostlinného piipravku ¢&i rostlinnych piipravkt s piihlédnutim k navrzené cesté podani
a navrzenému pouziti. Piipadné se prodiskutuji vysledky srovndni fytochemického slozeni rostlinné latky ¢i
rostlinnych latek a pfpadné rostlinného piipravku ¢ rostlinnych pfipravkd pouzitych v podptrnych
bibliografickych podkladech se slozenim rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a ptipadné rostlinného p¥ipravku ¢
rostlinnych pfipravka obsazenych jako G¢innd latka ¢i acinné litky v rostlinném lé¢ivém piipravku, ktery je
pfedmétem Zddosti.

S ohledem na vyjasnéni struktury a dalsich vlastnosti rostlinné latky se uvedou informace o botanické,

makroskopické, mikroskopické a fytochemické charakterizaci a v ptipadé potieby o biologické ti¢innosti.

S ohledem na vyjasnéni struktury a dalsich vlastnosti rostlinného pfipravku se uvedou informace o fytochemické
a fyzikdlné-chemické charakterizaci a v piipadé potieby o biologické ticinnosti.

Predlozi se specifikace pro rostlinnou ldtku ¢i rostlinné latky a ptipadné rostlinny ptipravek ¢i rostlinné pfipravky.

PredloZi se analytické postupy pouzité pro zkouseni rostlinné litky ¢i rostlinnych ldtek a pfipadné rostlinného
piipravku ¢i rostlinnych ptipravka.

S ohledem na validaci analytickych postupt se predlozi informace o analytické validaci, véetné experimentélnich
tdajii pro analytické postupy pouzité pro zkouseni rostlinné latky ¢i rostlinnych litek a ptipadné rostlinného
piipravku ¢i rostlinnych ptipravkd.

S ohledem na analyzy 3arZi se piedloZi popis Sarzi a vysledky analyz $arzi pro rostlinnou latku ¢i rostlinné latky
a pfipadné rostlinny ptipravek ¢i rostlinné ptipravky, véetné latek uvedenych v 1ékopise.

Uvede se odivodnéni specifikaci rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a pfipadné rostlinného piipravku ¢i
rostlinnych piipravki.

Predlozi se informace o referen¢nich standardech nebo referen¢nich materidlech pouzitych pro zkouseni rostlinné
latky ¢i rostlinnych latek a pfipadné rostlinného piipravku & rostlinnych p#ipravki.

Pokud je rostlinnd ldtka nebo rostlinny piipravek pfedmétem monografie, miiZe zadatel pozddat o certifikat shody
udélovany Evropskym Feditelstvim pro jakost 1éciv.
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2) Rostlinné 1é¢ivé piipravky

S ohledem na vyvoj sloZeni se pfedlozi stru¢ny souhrn popisujici vyvoj rostlinného lé¢ivého pfipravku, pficemz se
piihlédne k navriené cest¢ poddni a navrienému pouziti. Pfipadné se prodiskutuji vysledky srovndni
fytochemického slozeni ptipravka pouzitych v podptrnych bibliografickych podkladech se slozenim rostlinného
1é¢ivého piipravku, ktery je pfedmétem zadosti.

5. LECIVE PRIPRAVKY PRO VZACNA ONEMOCNENT

— V piipadé 1écivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 141/2000 se mohou pouZzit
obecnd ustanoveni ¢sti I1 bodu 6 (vyjimecné okolnosti). Zadatel pak musi odévodnit v neklinickych
a klinickych souhrnech dtivody, pro které neni mozné poskytnout tiplné informace, a pfedlozit odivodnéni
poméru prospésnost/riziko daného 1é¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni.

— Pokud se zadatel o registraci l1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni odvoldva na ustanoveni ¢l. 10 odst. 1
pism. a) bodu ii) a cisti II bodu 1 této piilohy (dobie zavedené lécebné pouziti), systematické
a dokumentované pouziti dané litky mize vyjimecné odkdzat na pouZiti této litky podle ustanoveni
¢lanku 5 této smérnice.

CAST IV

LECIVE PRIPRAVKY PRO MODERNI TERAPII

1. UvoD

Z4dosti o registraci 1é¢ivych pifpravkil pro moderni terapii definovanych v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) naiizeni (ES)
¢. 1394/2007 musi byt v souladu s poZadavky na format (moduly 1, 2, 3, 4 a 5) popsanymi v ¢asti I této ptilohy.

Pouziji se technické pozadavky pro moduly 3, 4 a 5 na biologické 1é¢ivé pFipravky podle popisu v &sti I této
piilohy. Zvlastni pozadavky na lé¢ivé piipravky pro moderni terapii popsané v oddilech 3, 4 a 5 této &asti
vysvétluji, jak se pozadavky v Casti I vztahuji na 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii. Kromé toho byly ve
vhodnych piipadech a s prihlédnutim ke specifickym vlastnostem 1é¢ivych piipravka pro moderni terapii
stanoveny dopliikové pozadavky.

Vzhledem ke specifické povaze 1éCivych piipravkd pro moderni terapii je mozné stanovit trovenn kvality
a neklinické i klinické adaje, které maji byt uvedeny v zddosti o registraci, na zdkladé analyzy rizik a v souladu
s védeckymi pokyny tykajicimi se jakosti, bezpecnosti a G¢innosti 1éCivych pripravkti podle bodu 4 kapitoly
,Uvod a obecné zisady*.

Analyza rizik se miZe vztahovat na cely vyvoj. Zohlednény mohou byt ndsledujici rizikové faktory: ptivod bunék
(autologni, allogenni, xenogenni), schopnost proliferace a/nebo diferenciace a iniciace imunitni odpovédi, Groven
buné¢né manipulace, kombinace bunék s bioaktivnimi molekulami nebo strukturdlnimi materidly, charakter
1é¢ivych piipravki pro genovou terapii, mira schopnosti replikace u virti nebo mikroorganisma pouZivanych in
vivo, drovenl zaclenéni sekvenci nukleovych kyselin nebo gentt do genomu, dlouhodobé ptisobeni, riziko
onkogenicity a zptsob podani nebo pouziti.

Pfi analyze rizik mohou byt rovnéZz zohlednény relevantn{ dostupné neklinické a klinické tidaje nebo zkusenosti
s jinymi souvisejicimi lé¢ivymi pipravky pro moderni terapii.

Pripadné odchylky od pozadavka této piilohy musi byt védecky odivodnény v modulu 2 dokumentace k zddosti.
Vyse uvedend analyza rizik musi byt v pfipadé pouziti rovnéz uvedena a popsana v modulu 2. V tomto piipadé je
nutné uvést pouzitou metodiku, charakter zjisténych rizik a disledky plynouci z piistupu zaloZzeného na analyze
rizik pro program vyvoje a hodnoceni a je zapotiebi popsat pripadné odchylky od pozadavki této piilohy
vyplyvajici z analyzy rizik.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

DEFINICE

Pro ucely této prilohy se kromé definic uvedenych v nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 pouziji definice stanovené
v oddilech 2.1 a 2.2.

Lécivy piipravek pro genovou terapii
Lé¢ivym piipravkem pro genovou terapii se rozumi biologicky 1éCivy piipravek, ktery ma nésledujici vlastnosti:

a) obsahuje dc¢innou ldtku, kterd obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu pouzivanou u lidi nebo
poddvanou lidem k regulaci, reparaci, vyméné, doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, nebo z takové
rekombinantni nukleové kyseliny sestava;

b) jeho terapeuticky, profylakticky nebo diagnosticky tcinek se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni
nukleové kyseliny, kterou obsahuje, nebo na produkt genetické exprese této sekvence.

Léivé ptipravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny proti infekénim onemocnénim.

Léc&ivy pfipravek pro somatobunéénou terapii

LéCivym ptipravkem pro somatobunéénou terapii se rozumi biologicky 1éCivy ptipravek, ktery md ndsledujici
vlastnosti:

a) obsahuje buniky nebo tkdné, které byly pfedmétem zdsadni manipulace, ¢imz doslo ke zméné biologickych
vlastnosti, fyziologickych funkei nebo strukturdlnich vlastnosti relevantnich pro zamyslené klinické pouziti,
nebo buriky nebo tkdné, které nejsou uréeny k pouziti pro stejnou zdkladni funkci (stejné zdkladni funkce)
u piijemce a ddrce, nebo z takovych bunék nebo tkani sestdva;

b) je predstaven s tim, Ze md vlastnosti pro 1é¢bu, prevenci nebo diagnostiku v pfipadé onemocnéni na zékladé
farmakologického, imunologického nebo metabolického pusobeni svych bunék nebo tkani, nebo je za timto
ticelem pouzivan u lidi nebo poddvan lidem.

Pro ti¢ely pismene a) se zejména manipulace uvedené v pifloze I nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 nepovazuji za zdsadni
manipulace.

ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 3

Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii

Uvede se popis systému sledovatelnosti, ktery hodla drzitel rozhodnuti o registraci vytvofit a udrzovat, aby zajistil
moznost sledovani jednotlivého pfipravku a jeho vychozich materidld a surovin veetné vsech latek ptichdzejicich
do styku s burikami nebo tkdnémi, které miize obsahovat, od zdroje, ptes vyrobu, baleni, skladovani, pfepravu, az
po dodéni do nemocnice, zatizeni nebo soukromé ordinace, kde je pfipravek pouZivan.

Systém sledovatelnosti musi byt komplementarni a slucitelny s pozadavky stanovenymi ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/23[ES (¥), pokud jde o lidské bunky a tkdné s vyjimkou krevnich bunék, a ve
smérnici 2002/98/ES, pokud jde o lidské krevni bunky.

Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro genovou terapii
Uvod: konecny pripravek, iicinnd ldtka a vychozi materidly

Lécivy piipravek pro genovou terapii obsahujici sekvenci/sekvence rekombinantni nukleové kyseliny nebo
geneticky modifikovany mikroorganismus/mikroorganismy nebo virus|viry

Kone¢ny 1écivy piipravek sestivd ze sekvence/sekvenci nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovaného
mikroorganismu/mikroorganisma nebo viru/virti v kone¢ném vnitinim obalu v dpravé pro zamyslené 1ékatské
pouziti. Kone¢ny lé¢ivy piipravek maze byt kombinovan se zdravotnickym prostfedkem nebo aktivnim
implantabilnim zdravotnickym prostfedkem.

Utinnd latka sestava ze sekvence/sekvenci nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovaného mikroorganismu/
mikroorganismt nebo viru/virt.

() UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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3.2.1.2. Lécivy piipravek pro genovou terapii obsahujici geneticky modifikované bunky

Konecny 1éCivy piipravek sestavd z geneticky modifikovanych bunék v kone¢ném vnitinim obalu v dpravé pro
zamyslené 1ékatské pouziti. Kone¢ny léc¢ivy piipravek maze byt kombinovin se zdravotnickym prostfedkem
nebo aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem.

Ucinnd ldtka sestdvé z bunék geneticky modifikovanych jednim z pifpravka popsanych v bodé 3.2.1.1 vyse.

3.2.1.3. V piipadé ptipravka sestavajicich z virti nebo virovych vektort jsou vychozimi materidly slozky, z nichz je virovy
vektor ziskdn, tj. mate¢nd inokula viru | virového vektoru nebo plasmidy pouzité k transfekci hostitelskych
(packaging) bunék a banka zdkladnich bunék od téchto hostitelskych bunék.

3.2.1.4. V ptipadé piipravki sestavajicich z plasmidt, nevirovych vektorii a geneticky modifikovaného mikroorganismu/
mikroorganisma s vyjimkou virti nebo virovych vektorti jsou vychozimi materialy slozky pouzité k vygenerovani
produkéni buniky, tj. plasmid, hostitelskd bakterie a banka zakladnich bunék rekombinantnich mikrobidlnich
bunék.

3.2.1.5. V piipadé geneticky modifikovanych bunék jsou vychozimi materidly slozky pouzivané k ziskdni geneticky
modifikovanych bunék, tj. vychozi materidly k produkci vektorovych, vektorovych a lidskych nebo zvifecich
bunék. Od systému banky pouzitého k produkei vektoru se pouziji zdsady spravné vyrobni praxe.

3.2.2.  Zvldstni poZadavky

Kromé pozadavki stanovenych v oddilech 3.2.1 a 3.2.2 &sti [ této pFilohy se pouziji ndsledujici pozadavky:

a) Poskytnou se informace o viech vychozich materidlech pouzitych k vyrobé G¢inné latky, véetné p¥ipravka
nezbytnych pro genetickou modifikaci lidskych nebo zvifecich bunék a podle potfeby néslednou kultivaci
a konzervaci geneticky modifikovanych bunék, s ohledem na piipadnou absenci purifika¢nich krokd.

b) V piipadé piipravkid obsahujicich mikroorganismus nebo virus se poskytnou tdaje o genetické modifikaci,
sekven¢ni analyze, oslabeni virulence, tropismu pro zvldstni tkdné a typy bunék, zdvislosti mikroorganismu
nebo viru na bunéném cyklu, patogenité a vlastnostech rodi¢ovského kmene.

¢) V piislusnych oddilech dokumentace musi byt popsdny necistoty z vyrobniho procesu a neistoty souvisejici
s pipravkem, zejména virové kontaminanty schopné replikace, pokud dany vektor nemd byt schopen
replikace.

d) V ptipadé plasmidi se kvantifikuji rizné formy plasmidii po celou dobu pouzitelnosti piipravku.
e) V piipadé geneticky modifikovanych bunék se zkouseji vlastnosti bunék pied genetickou modifikaci a po ni

a pfed piipadnymi ndslednymi postupy zmrazeni/skladovéni a po nich.

V piipadé geneticky modifikovanych bunék se kromé zvldstnich pozadavkd na 1é¢ivé piipravky pro genovou
terapii pouziji jakostni pozadavky na 1éCivé piipravky pro somatobunénou terapii a na ptipravky tkdnového
inzenyrstvi (viz oddil 3.3).

3.3. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé pfipravky pro somatobunéfnou terapii a na pfipravky tkiiového
inZenyrstvi

3.3.1.  Uvod: konecny pripravek, ticinnd ldtka a vychozi materidly

Konecny lé¢ivy piipravek sestdvd z ucinné ldtky ve vnitfnim obalu v tpravé pro zamyslené 1ékaiské pouziti
a v kone¢né kombinaci v pfipadé kombinovanych 1é¢ivych piipravkd pro moderni terapii.

Ucinnd latka se sklddd z upravenych bunék a/nebo tkant.
Za vychozi materidly se povazuji dali latky (napf. nosné struktury, matrice, zdravotnické prostredky,

biomateridly, biomolekuly a/nebo jiné slozky) v kombinaci s manipulovanymi buikami, jichZ jsou integralni
soucdsti, oviem nemusi byt biologického ptivodu.
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Materidly pouzité pii vyrobé ¢inné latky (napf. kultivaéni média, rastové faktory), které nemaji byt souddsti
ucinné latky, se povazuji za suroviny.

3.3.2.  Zvldstni poZadavky

Kromé pozadavki stanovenych v oddilech 3.2.1 a 3.2.2 ¢asti [ této piilohy se pouziji nasledujici pozadavky:

3.3.2.1. Vychozi materialy

a)

Poskytnou se souhrnné informace o darovéni, odbéru a vysetieni lidskych tkdni a bunék v souladu se
smérnici 2004/23/ES, pouzitych jako vychozi materidly. Pokud jsou jako vychozi materidly pouZity jiné nez
zdravé bunky nebo tkdné (napf. rakovinné tkané), musi se jejich pouziti zdtvodnit.

Pokud jsou vytvareny smési allogennich bunéénych populaci, popiSou se zptisoby vytvafeni smési a opatfeni
k zajisténi sledovatelnosti.

V ramci validace vyrobniho procesu, charakterizace G¢inné litky a kone¢ného ptipravku, vyvoje zkousek,
stanoveni specifikaci a stability je nutné zohlednit potencidlni variabilitu zptsobenou lidskymi nebo
zvifecimi tkinémi a bunkami.

V piipadé xenogennich pfipravki pochdzejicich z Zivocisnych bunék se poskytnou informace o ptvodu
zvitat (napiiklad zemépisny ptivod, chov zvifat, stafi), zvldstnich kritériich pfijatelnosti, opatfenich
k prevenci a sledovani infekei u zvifecich zdrojii/ddrcti, zkouseni zvitat na ptitomnost infekénich agens,
véetné vertikdlné pfendsenych mikroorganisma a virsi, a diikazy o vhodnosti chovnych zatizeni.

V piipadé piipravki pochézejicich z bunék geneticky modifikovanych zvitat se popiSou zvlastni vlastnosti
bunék souvisejici s genetickou modifikaci. Uvede se podrobny popis metodiky tvorby a charakterizace
transgenniho zvifete.

V piipadé genetické modifikace bunék se pouziji technické pozadavky uvedené v oddile 3.2.

Uvede se popis a odtivodnéni v pfipadé zkouseni néjaké dalsi litky (nosné struktury, matrice, zdravotnické
prostiedky, biomateridly, biomolekuly nebo jiné slozky) v kombinaci s upravenymi buiikami, jichZ jsou
integréln{ soucdsti.

V ptipadé nosnych struktur, matric a zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje definice zdravotnického
prostiedku nebo aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, se uvedou informace poZadované
v ramci oddilu 3.4 pro hodnoceni kombinovaného 1é¢ivého ptipravku pro moderni terapii.

3.3.2.2. Vyrobni proces

a)

Vyrobni proces musi byt validovan, aby se zajistila shoda mezi jednotlivymi $arZemi a shoda procest, funkéni
integrita bunék béhem celé vyroby a pfepravy az do okamziku aplikace nebo podini a nélezity stav
diferenciace.

Pokud jsou buiiky kultivovany pfimo uvnitf matrice, nosné struktury nebo zdravotnického prostfedku nebo
na matrici, nosné struktufe nebo zdravotnickém prostfedku, uvedou se informace o validaci procesu
kultivace bunék, pokud jde o péstovani bunék, funkei a integritu kombinace.

3.3.2.3. Charakterizace a strategie kontroly

a)

Uvedou se podstatné informace o charakterizaci bunéné populace nebo smési bunék s ohledem na
totoznost, Cistotu (napt. cizi mikrobidlni agens a bunétné kontaminanty), Zivotaschopnost, déinnost,
karyologii a tumorogenitu a zptisobilost pro zamyslené 1é¢ebné pouziti. ProkaZe se geneticka stabilita bunék.

Uvedou se kvalitativni a pokud mozno kvantitativni daje o necistotich souvisejicich s pFpravkem
a necistotach z vyrobniho procesu a o vSech materidlech, které by mohly béhem vyroby vyvolat pfitomnost
rozkladnych produktd. Musi byt odiivodnén rozsah stanoveni necistot.

Pokud ur¢ité zkousky pro propusténi nelze provést na a¢inné latce nebo kone¢ném piipravku, ale pouze na
klicovych meziproduktech ajnebo jako zkousky v pribéhu vyrobniho procesu, je nutné uvést odtivodnéni.
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d) Pokud jsou jako slozky ptipravku pochdzejiciho z bunék pfitomny biologicky aktivni molekuly (jako rstové
faktory, cytokiny), je nutné charakterizovat jejich dopad a interakci s jinymi slozkami G¢inné latky.

e) Je-li soucasti zamyslené funkce trojrozmérnd struktura, musi byt soucdsti charakterizace pro tyto p¥ipravky
pochdzejici z bunék stav diferenciace, strukturdlni a funkéni uspofddani bunék a piipadné vytvorend
extraceluldrni matrice. Podle potieby se fyzikdlné-chemicka charakterizace doplni neklinickymi hodnocenimi.

3.3.2.4. Pomocné latky

V ptipadé pomocné litky | pomocnych litek pouzivané/pouzivanych v bunéénych nebo tkdrovych lé¢ivych
piipravcich (napt. slozky transportniho média) se pouziji pozadavky na nové pomocné latky stanovené v &sti
I této ptilohy, pokud neexistuji Gidaje o interakcich mezi buiikami nebo tkdnémi a pomocnymi latkami.

3.3.2.5. Vyvojové studie

Popis vyvojového programu se musi tykat volby materidlG a procest. Zejména musi byt pojedndno o integrité
bunééné populace v kone¢ném slozent.

3.3.2.6. Referen¢ni materidly

Musi byt doloZen a charakterizovan referen¢ni standard, podstatny a specificky pro danou tG¢innou latku a/nebo
konecny piipravek.

3.4. Zv14stni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostfedky

3.4.1.  Lécivy pFipravek pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostiedky podle cldnku 7 natizeni (ES) ¢. 1394/2007

Uvede se popis fyzikalnich vlastnosti a i¢inku piipravku a popis metod vyvoje piipravku.

Uvede se popis interakce a kompatibility mezi geny, bunikami a/nebo tkdnémi a strukturdlnimi slozkami.

3.4.2.  Kombinované Iécivé pripravky pro moderni terapii podle ¢l. 2 odst. 1 pism. d) natizeni (ES) ¢. 1394/2007

Pro buné¢nou nebo tkdtiovou ¢ast kombinovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii se pouZiji zvldstni
pozadavky na lé¢ivé piipravky pro somatobunéénou terapii a na piipravky tkdnového inZenyrstvi uvedené
v oddile 3.3 a v piipadé geneticky modifikovanych bunék se pouziji zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro
genovou terapii uvedené v oddile 3.2.

Zdravotnicky prostfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek miiZe byt integralni soucasti a¢inné
latky. V piipadé, Ze je zdravotnicky prostfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek v okamziku
vyroby, aplikace nebo podini koneéného ptipravku kombinovan s pfislusnymi burikami, povazuje se za
integralni soucdst kone¢ného ptipravku.

Uvedou se informace tykajici se zdravotnického prostiedku nebo aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku (ktery je integralni soucdsti u¢inné litky nebo kone¢éného piipravku), jez jsou podstatné pro
hodnoceni kombinovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii. Tyto informace zahrnuji:

a) Informace o volbé a zamyslené funkci zdravotnického prostiedku nebo implantabilniho zdravotnického
prostiedku a o prokdzani kompatibility daného zdravotnického prostredku s jinymi slozkami p¥pravku.
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4.2.1.

(
(
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17

)
)

b) Prokazani shody zdravotnického prostiedku, ktery je soucdsti daného celku, se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze I smérnice Rady 93/42/EHS (*%) nebo shody aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, ktery je souddsti daného celku, se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v pifloze 1 smérnice
Rady 90/385/EHS ().

¢) Pripadné prokdzani souladu zdravotnického prostiedku nebo implantabilniho zdravotnického prostfedku
s pozadavky tykajicimi se BSE/TSE stanovenymi ve smérnici Komise 2003/32/ES (*¥).

d) Jsou-i k dispozici, vysledky ptipadného posouzeni zdravotnického prostiedku, ktery je soucdsti daného
celku, nebo aktivniho implantabilntho zdravotnického prostiedku, ktery je soucdsti daného celku, které
provedl ozndmeny subjekt v souladu se smérnici 93/42/EHS nebo 90/385/EHS.

Ozndmeny subjekt, ktery provedl posouzeni podle pismene d) tohoto oddilu, poskytne na vyzvani ptislusného
organu, ktery danou Zddost posuzuje, veskeré informace souvisejici s vysledky posouzeni v souladu se
smérnici 93/42/EHS nebo 90/385/EHS. MiiZe se jednat o informace a dokumenty obsazené v dotéené Zddosti
o posouzeni shody, podstatné pro hodnoceni kombinovaného 1é¢ivého ptipravku pro moderni terapii jako celku.

ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 4

Zv1astni pozadavky na vsechny 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii

Z dtivodu jedine¢nych a rozmanitych strukturdlnich a biologickych vlastnosti 1é¢ivych piipravki pro moderni
terapii nemusi byt pozadavky ¢asti [ modulu 4 této pfilohy ohledné farmakologickych a toxikologickych zkousek
lécivych pripravkt vidy vhodné. Technické pozadavky v oddilech 4.1, 4.2 a 4.3 niZe vysvétluji, jak se pozadavky
uvedené v Casti I této piilohy vztahuji na lé¢ivé piipravky pro moderni terapii. Ve vhodnych piipadech
a s piihlédnutim ke specifickym vlastnostem 1é¢ivych piipravk pro moderni terapii byly stanoveny doplitkové
pozadavky.

V neklinickém prehledu musi byt vysvétleno a opodstatnéno odivodnéni neklinického vyvoje a kritéria pouzitd
pro vybér piislusnych druht a modela (in vitro a in vivo). Zvoleny zvifeci model/modely mtize zahrnovat zvifata
se snizenou imunitou, zvifata s cilené inaktivovanym (knock-out) genem, ¢&i zvifata humanizovand nebo
transgenni. Zvdzi se pouziti homolognich modelt (napf. buniky mysi analyzované u mysi) nebo modely
napodobujici onemocnéni, zejména pro studie imunogenity a imunotoxicity.

Kromé pozadavkd uvedenych v casti I se musi prokdzat bezpefnost, vhodnost a biokompatibilita vSech
strukturdlnich slozek (jako jsou matrice, nosné struktury a zdravotnické prostiedky) a ptipadnych dalich latek
(jako jsou bunétné ptipravky, biomolekuly, biomateridly a chemické latky), které jsou pfitomny v kone¢ném
piipravku. Zohledni se jejich fyzikalni, mechanické, chemické a biologické vlastnosti.

Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé pfipravky pro genovou terapii

Za Gcelem uréeni rozsahu a typu neklinickych studif nezbytnych ke stanoveni vhodné tirovné neklinickych adaji
o bezpec¢nosti musi byt pfihlédnuto k charakteru a typu lé¢ivého piipravku pro genovou terapii.

Farmakologie

a) Poskytnou se studie o pusobeni in vitro a in vivo tykajici se navrzeného lé¢ebného pouziti (tj.
farmakodynamické studie pro ,prikaz koncepce®), s pouzitim modelt u ptislusnych druha zvifat, které maji
prokazat, ze sekvence nukleové kyseliny dosdhne svého zamysleného cile (cflového orgdnu nebo bunék)
a uskute¢n{ svou zamyslenou funkci (tirovenn exprese a funkéni plsobeni). Poskytnou se ddaje o trvani
ucinku sekvence nukleové kyseliny a o navrzenych schématech davkovani v klinickych studiich.

b) Cilend selektivita: Pokud md 1écivy piipravek pro genovou terapii piisobit selektivné nebo cilené, poskytnou
se studie k potvrzeni specificity a trvani ptisobeni a i¢innosti v cilovych butikich a tkdnich.

Qf. vést. L 169,12.7.1993,s. 1.
Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

(%) UF. vést. L 105, 26.4.2003, s. 18.
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4.2.2.  Farmakokinetika

a) Studie biodistribuce musi zahrnovat hodnoceni persistence, clearance a mobilizace. Ddle se studie
biodistribuce musi zabyvat rizikem pfenosu pfes zdrodecnou linii.

b) Spole¢né s posouzenim rizika pro Zivotni prostiedi se poskytnou tdaje o hodnoceni vylucovani a rizika
pfenosu na tfeti strany, neni-li jejich neposkytnuti fddné odtivodnéno v Zddosti na zdkladé dotceného typu
pipravku.

4.2.3.  Toxikologie

a) Posoudi se toxicita kone¢ného lé¢ivého pFipravku pro genovou terapii. Kromé toho se v zédvislosti na typu
piipravku zohledn{ jednotlivd zkouseni t¢inné litky a pomocnych latek a zhodnoti se ti¢inek in vivo u ldtek
odvozenych od exprimované sekvence nukleové kyseliny, které nejsou urceny pro fyziologickou funkei.

b) Studie toxicity po jedné davce mohou byt kombinovany s farmakologickymi a farmakokinetickymi studiemi
bezpecnosti, napf. k hodnocent persistence.

¢) Studie toxicity po opakovanych davkach se poskytnou v ptipadech, Ze je zamysleno opakované davkovani
u lidi. Zptsob a schéma poddvani musi piesné odpovidat planovanému klinickému dévkovéni. V ptipadech,
kdy jednorazové davkovani mize u lidi zptisobit prodlouzené ptisobeni sekvence nukleové kyseliny, se zvazi
studie toxicity po opakovanych davkich. Trvani studii maze byt delsi nez v pfipadé standardnich studii
toxicity v zdvislosti na persistenci 1é¢ivého pipravku pro genovou terapii a ocekdvanych potencidlnich
rizicich. Poskytne se odivodnéni doby trvani.

d) Musi byt prozkoumadna genotoxicita. Nicméné standardni studie genotoxicity se provadéji pouze v piipadech,
kdy jsou nezbytné pro zkousky urcité necistoty nebo slozky prenasece.

e) Musi byt prozkoumdna karcinogenita. Standardni celoZivotni studie karcinogenity u hlodavci se nepozaduji.
Nicméné musi byt v zdvislosti na typu ptipravku zhodnocen v pfislusnych modelech in vivo / in vitro
tumorogenni potencidl.

f)  Reprodukéni a vyvojovad toxicita: Poskytnou se studie ti¢inkd na fertilitu a reprodukéni funkei. Poskytnou se
studie embryondlni/fetdlni a perinatdlni toxicity a studie pfenosu pfes zdrodecnou linii, neni-li jejich
neposkytnuti fadné odtivodnéno v zadosti na zakladé dotéeného typu pifpravku.

g) Doplrikové studie toxicity

— Studie integrace: Pro kazdy lé¢ivy ptipravek pro genovou terapii se poskytnou studie integrace, pokud
neni neposkytnut{ téchto studii védecky odtivodnéno, napf. protoZe sekvence nukleovych kyselin
neproniknou do bunééného jddra. Studie integrace se provedou v piipadé léivych p¥ipravkd pro
genovou terapii, u nichZ se sice neocekdvd schopnost integrace, avsak tdaje o biodistribuci naznacuji
riziko prenosu pfes zdrodecnou linii.

— Imunogenita a imunotoxicita: Prozkoumaji se potencidlni imunogenni a imunotoxické ti¢inky.

4.3. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé pfipravky pro somatobunécnou terapii a na pfipravky tkdiiového
inZenyrstvi

4.3.1.  Farmakologie

a) Primdrn{ farmakologické studie musi byt schopny dolozit priikaz koncepce. Prozkoumd se interakce
piipravki pochazejicich z bunék s okolni tkdni.

b) Stanovi se mnozstvi piipravku potiebné k dosazeni pfedpoklddaného ucinku | efektivni davka a v zévislosti
na typu piipravku frekvence podavani.

¢) Zohledni se sekunddrni farmakologické studie ke zhodnoceni potencidlnich fyziologickych ucinkd, které
nesouvisi s pfedpokladanym lécebnym ti¢inkem lé¢ivého ptipravku pro somatobunénou terapii a piipravku
tkdnového inzenyrstvi nebo dalsich latek, nebot kromé sledované bilkoviny/bilkovin maze dojit k vylouceni
biologicky aktivnich molekul, nebo sledovand bilkovina/bilkoviny mtize mit nezddouci cilovd mista.
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5.1.4.

Farmakokinetika

a) Nepozaduji se konvenéni farmakokinetické studie k hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu
a vyluCovani. Nicméné se zhodnoti parametry jako Zivotaschopnost, délka Zivota, distribuce, rust,
diferenciace a migrace, neni-li jejich nezhodnoceni fddné odtivodnéno v zddosti na zdkladé dotceného typu
pipravku.

b) V piipadé lécivych pipravki pro somatobunécnou terapii a pfipravki tkdfiového inzenyrstvi, které produkuji
systémové aktivni biomolekuly, se prozkouma distribuce, trvani a Groven exprese téchto molekul.

Toxikologie

a) Posoudi se toxicita kone¢ného piipravku. Zohledni se jednotlivd zkouSeni tc¢inné litky | acinnych latek,
pomocnych ltek, dalsich latek a p¥ipadnych necistot z vyrobniho procesu.

b) Trvéani pozorovani mize byt del$i nez v piipadé standardnich studii toxicity a zohledni se rovnéz ocekdvand
zivotnost lé¢ivého piipravku, spole¢né s jeho farmakodynamickym a farmakokinetickym profilem. Poskytne
se odtivodnéni doby trvani.

¢) Konvené¢ni studie karcinogenity a genotoxicity se nepozaduji, pouze v souvislosti s tumorogennim
potencidlem p¥pravku.

d) Prozkoumaji se potencidln{ imunogenni a imunotoxické ticinky.

e) V ptipadé ptipravka pochdzejicich z bunék a obsahujicich zviteci buiiky se musi vyfesit souvisejici specifické
otézky tykajici se bezpecnosti, jako je pfenos xenogennich patogent na ¢lovéka.

ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 5
Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii

Zvlastni pozadavky v tomto oddile ¢asti IV jsou doplitkovymi pozadavky k pozadavkiim stanovenym v modulu 5
v ¢asti [ této ptilohy.

Pokud klinickd aplikace lé¢ivych piipravki pro moderni terapii vyzaduje zvldstni soubéznou 1é¢bu a zahrnuje
chirurgické zakroky, lé¢ebny postup se zhodnoti a popiSe jako celek. Poskytnou se informace o standardizaci
a optimalizaci téchto postupt béhem klinického vyvoje.

Pokud mohou mit zdravotnické prostfedky pouzité béhem chirurgickych zdkrokd k aplikaci, implantaci nebo
podani 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii dopad na Gcinnost nebo bezpecnost 1é¢ivého piipravku pro
moderni terapii, poskytnou se informace o téchto zdravotnickych prostiedcich.

Stanovi se specifickd odbornd zptisobilost nutnd k provedeni aplikace, implantace, podani nebo navazujicich
opatfeni. Podle potfeby se poskytne plin proskoleni zdravotnickych pracovniki ohledné postupt pouZiti,
aplikace, implantace nebo podani téchto ptipravk.

Vzhledem k tomu, Ze se s ohledem na povahu lé¢ivych piipravka pro moderni terapii maze jejich vyrobni proces
v pribéhu klinického vyvoje zménit, mohou byt pozadovany dopliikové studie k prokdzani srovnatelnosti.

V pribéhu klinického vyvoje musi byt vyfesena rizika vyplyvajici z potencidlnich infek¢nich agens nebo pouziti
materidlu Zivoc¢isného ptvodu a opatfeni ptijatd ke snizeni takovych rizik.

Volba davek a rozvrh pouziti jsou stanoveny na zkladé studif ddvkovéni.

Ucinnost navrzenych indikaci musi byt podlozena piislusnymi vysledky z klinickych studif s vyuzitim klinicky
vyznamnych parametri pro zamyslené pouziti. V urcitych klinickych podminkdch mize byt pozadovan dikaz
dlouhodobé Gcinnosti. Poskytne se strategie hodnoceni dlouhodobé t¢innosti.
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5.1.7.  V plénu fizen rizika musi byt uvedena strategie dlouhodobého sledovani bezpecnosti a Gi¢innosti.

5.1.8. V piipadé kombinovanych 1écivych piipravki pro moderni terapii jsou studie bezpecnosti a t¢innosti navrzeny
a provddény pro kombinovany ptipravek jako celek.

5.2. Zv1astni pozadavky na 1é¢ivé pfipravky pro genovou terapii

5.2.1.  Farmakokinetické studie u lidi

Farmakokinetické studie u lidi zahrnuji nésledujici aspekty:
a) studie vylucovani k feSeni otdzky vylucovani 1é¢ivych pfipravki pro genovou terapii;
b) studie biodistribuce;

¢) farmakokinetické studie 1é¢ivého piipravku a funkénich skupin odpovédnych za expresi genti (napf.
exprimované bilkoviny nebo reprezentativni ,podpisové” genomové sekvence).

5.2.2.  Farmakodynamické studie u lidi

Farmakodynamické studie u lidi se musi zabyvat expresi a funkci sekvence nukleové kyseliny po podani lé¢ivého
piipravku pro genovou terapii.

5.2.3.  Studie bezpecnosti
Studie bezpecnosti se zabyvaji ndsledujicimi aspekty:
a)  vyskytem vektoru schopného replikace;
b) vyskytem novych kment;
¢) preskupenim stdvajicich genomovych sekvenci;

d) neoplastickou proliferaci zptisobenou inzeréni mutagenicitou.

5.3. Zvlastni pozadavky na 1é&ivé pfipravky pro somatobunéénou terapii

5.3.1.  Lécivé pripravky pro somatobunécnou terapii, u nichZ je zptisob vicinku zaloZen na produkci definované aktivni molekuly/
molekul

V piipadé 1éCivych ptipravkd pro somatobunéénou terapii, u nichz je zptsob d¢inku zaloZen na produkci
definované aktivni molekuly/molekul, je nutné se pokud mozno zabyvat farmakokinetickym profilem (zejména
distribuci, trvanim a drovni exprese) téchto molekul.

5.3.2.  Biodistribuce, persistence a dlouhodobé prihojeni (engraftment) sloZek lécivého pFipravku pro somatobunécnou terapii

V pribéhu klinického vyvoje je nutné se zabyvat biodistribuci, persistenci a dlouhodobym pfihojenim slozek
1é¢ivého piipravku pro somatobuné¢nou terapii.

5.3.3.  Studie bezpecnosti
Studie bezpecnosti se zabyvaji ndsledujicimi aspekty:
a) distribuci a pfihojenim po poddni;
b) ektopickym ptihojenim;

¢) onkogenni transformaci a vérnosti bunék/tkdni k prislugné linii.
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5.4. Zv1astni pozadavky na p¥ipravky tkdnového inZenyrstvi
5.4.1.  Farmakokinetické studie

Pokud pro piipravky tkdriového inZenyrstvi nejsou relevantni konven¢ni farmakokinetické studie, je nutné se
v pribéhu Kklinického vyvoje zabyvat biodistribuci, persistenci a rozkladem slozek pfipravki tkdnového
inzenyrstvi.

5.4.2.  Farmakodynamické studie
Farmakodynamické studie musi byt navrzeny a uzpusobeny s ohledem na specifické vlastnosti p¥pravka
tkdnového inZenyrstvi. Poskytne se doklad o prikazu koncepce a kinetice pfipravku k dosazeni zamyslené

regenerace, reparace nebo vymény. Zohledni se vhodné farmakodynamické markery souvisejici se zamyslenou
funkci/funkcemi a strukturou.

5.4.3.  Studie bezpecnosti
Pouzije se oddil 5.3.3.
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Pifloha III

PODMINKY KVALIFIKACE KVALIFIKOVANE OSOBY

Kvalifikovand osoba musi mit vysokoskolské vzdélani v jednom nebo nékolika z téchto védeckych obort: farmacie,
lékafstvi, veterindrni lékafstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie, biologie.

Kvalifikovand osoba musi mit alesponi dvouletou praxi na plny Gvazek v jednom nebo vice podnicich, které maji
povoleni vyroby, a ziskat dostate¢né znalosti v oblasti vyroby, zkouseni, dodavatelskych fetézct, spravné vyrobni
praxe a systému farmaceutické jakosti, jakoz i regulacnich postupt a obsahu dokumentace pro zajiténi jakosti
1écivych pFipravkd.

Kvalifikovand osoba musi byt drzitelem diplomu, osvédéeni nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci
udélovaného pii ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného danym ¢lenskym statem za rovnocenné,
zahrnujiciho alespon ¢&tyfi roky teoretické a praktické vyuky v jednom z téchto védnich obori: farmacie, 1ékafstvi,
veterindrni lékafstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie, biologie.

Minimdlni doba trvani vysokoskolského studia mize vSak byt tfi a ptl roku, pokud po studiu nésleduje obdobi
teoretického a praktického vycviku trvajiciho alespon jeden rok a zahrnujictho vycvikové obdobi alespon Sesti
mésict v 1ékdrné oteviené pro verejnost, ukonceného zkouskou na vysokoskolské trovni.

Pokud v ¢lenském staté existuji soucasné dvé vysokoskolska studia nebo dvé studia statem uznand za rovnocennd
a pokud jedno z nich trva ¢tyfi roky a druhé tfi roky, spliiuje podminku trvini uvedenou ve druhém pododstavci
i tiileté studium vedouci k diplomu, osvéd¢eni nebo jinému dokladu o dosazeni kvalifikace udélovanému pii
ukonéeni vysokoskolského studia nebo studia uznaného za rovnocenné, pokud jsou diplomy, osvédceni nebo jiné
doklady o dosazeni kvalifikace ud€lované pfi ukonceni obou studil uzndviny danym clenskym stitem za
rovnocenné.

Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zdkladnich predméti:

a) experimentalni fyzika;

b) obecnd a anorganickd chemie;

¢) organickd chemie;

d) analytickd chemie;

e) farmaceutickd chemie véetné analyzy 1é¢ivych piipravkd;

f)  obecnd a aplikovand biochemie (Iékatska);

g) fyziologie;

h) mikrobiologie;

i) farmakologie;

j)  farmaceutickd technologie;

k) toxikologie;

) farmakognosie (vyuka slozeni a G¢inkd pF{rodnich G¢innych latek rostlinného a Zivoc¢isného ptvodu).

Vyuka téchto pfedmétd by meéla byt natolik vyvdZzend, aby umozZnila dané osobé plnit povinnosti uvedené
v clanku 153.

Pokud nékteré diplomy, osvédéeni nebo jiné doklady o dosazeni kvalifikace uvedené v prvnim pododstavci nespliuji
kritéria stanovend v tomto odstavci, ptislusny orgdn ¢lenského stitu se ujisti, Ze dand osoba prokazuje dostate¢né
znalosti zminénych pfedméta.
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4. Kvalifikovand osoba musi mit alespori dvouletou praktickou zku$enost v jednom nebo vice podnicich, které maji
povoleni vyroby 1écivych piipravka, v oboru kvalitativni analyzy 1é¢ivych piipravka, kvantitativn{ analyzy a¢innych
latek a zkouseni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti 1é¢ivych piipravka.

5. Osoba vykonavajici v ¢lenském staté ¢innosti osoby uvedené v ¢lanku 152 v dobé, kdy zacala byt pouzivina druhd
smérnice Rady 75/319/EHS (!), je oprdvnéna pokracovat v Unii ve vykondvéni téchto ¢innosti, aniz by spliiovala
ustanoveni této piilohy.

6.  Drzitel diplomu, osvédéeni nebo jiného dokladu o dosazeni kvalifikace udélovaného pii ukonceni vysokoskolského
studia nebo studia uznaného danym c¢lenskym stitem za rovnocenné ve védnim oboru, ktery mu umoZiiuje
vykondvat ¢innost osoby uvedené v ¢lanku 48 v souladu s pravnimi predpisy daného ¢lenského stitu, mize, jestlize
zahdjil studium pted 21. kvétnem 1975, byt povaZzovdn za zptsobilého vykondvat v daném stdté povinnosti osoby
uvedené v ¢lanku 152 za predpokladu, Ze pted 21. kvétnem 1985 vykondval alespont po dobu dvou let v jednom
nebo vice podnicich ¢i neziskovych subjektech, kterym bylo udéleno povoleni vyroby, tyto Cinnosti: dozor pii
vyrobé nebo kvalitativn{ a kvantitativni analyzy tcinnych litek a zkouseni a kontroly nezbytné k zajisténi jakosti
1é¢ivych piipravkd, a to pod pfimym dohledem osoby uvedené v ¢lanku 152.

() Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovéni prévnich a sprévnich pfedpist: tykajicich se patentovanych
lé¢ivych piipravka (UF. vést. L 147, 9.6.1975, s. 13). Uvedend smérnice jiZz neni v platnosti.
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Pifloha IV

UDAJE NA OZNACENI NA OBALU

Nasledujici ddaje museji byt uvedeny na vngjsim obalu léCivych piipravki nebo na vnitfnim obalu, pokud vngjsi obal
neexistuje:

a) ndzev lé¢ivého piipravku, a to i v Braillové pismu, za kterym nasleduje jeho sila a 1ékové forma a ptipadné daj, zda je
urcen k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé. jestlize 1éCivy piipravek obsahuje az tfi ucinné latky, pripoji se
mezindrodni nechrdnény nézev (INN), pokud jiZ neni souldsti ndzvu létivého p¥ipravku, nebo pokud neexistuje,
bézny ndzev; [pozm. navrh 332]

b) kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah t¢innych latek v jednotce davky nebo podle podavané formy v daném
objemu ¢i hmotnosti, za pouziti jejich béznych ndzv(;
¢) lékova forma a obsah udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek lé¢ivého piipravkuy;

d) seznam téch pomocnych latek, které maji zndmé tcinky a jsou zahrnuty v podrobnych pokynech zvefejnénych podle
¢lanku 68;

e) zpusob a v piipadé potieby cesta podani. Vyhradi se misto pro idaj o pfedepsaném dadvkovéni;
f)  zvldstni upozornéni, Ze lécivy piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled détf;
g) zvlastni upozornény, jestlize je to u daného lé¢ivého piipravku nutné;

ga) u antimikrobidlnich litek upozornéni, Ze nesprivné pouZiti a zdvadnd likvidace lécivého piipravku pfispivaji
k antimikrobidlni rezistenci. [pozm. ndvrh 333]

h) srozumitelné uvedené datum ukonceni pouzitelnosti (mésic/rok);
i) v ptislusnych ptipadech zvlastni opatfeni pro skladovani;

j)  vpHsluSnyehpifpadech zvldstni opatfeni tykajici se odstranovani nepouzitych lé¢ivych piipravki nebo odpadu
pochézejictho z 1é¢ivych piipravki stejné jako odkaz na vhodny zavedeny systém sbéru; [pozm. ndvrh 334]

k) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a ptipadné jméno jim jmenovaného zastupce;
1) &islo registrace;

m) Cislo vyrobni Sarze;

n) névod k pouziti v ptipadé lé¢ivych piipravka vyddvanych bez predpisu;

0) pro lécivé piipravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 67 odst. 1 ochranné prvky, které distributorim a osobdm
opravnénym nebo zmocnénym vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti umozZni:

(i) ovéfit pravost lé¢ivého ptipravku a
(ii) identifikovat jednotlivd baleni,

— jakoz i ndstroj umoziiujici ovéfit, zda bylo s vnéj$im obalem manipulovano.
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Pifloha V

OBSAH SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Souhrn idajt o pfipravku obsahuje nésledujici informace v tomto pofadi:

1)

nazev lé¢ivého ptipravku ndsledovany silou a lékovou formou;

kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o u¢inné litky a pomocné latky, jejichZ znalost je podstatnd pro
spravné podani l1é¢ivého piipravku. PouZije se béZny ndzev nebo chemicky nizev;

l1ékovou formu;

klinické udaje:

lécebné indikace;

davkovani a zptisob podani u dospélych a v p¥ipadé potteby u dét;

kontraindikace;

zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti a v piipadé imunologickych 1é¢ivych ptipravki veskerd
zvlastni opatfeni, kterd musi ucinit osoby zachdzejici s témito 1é¢ivymi p¥ipravky a podavajici je pacientiim,
spolecné se v§emi opatienimi, kterd mus{ uéinit pacient;

interakee s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce;

pouZziti pii téhotenstvi a kojent;

Gcinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje;

nezddouci ¢inky;

piedavkovani (ptiznaky, postupy v naléhavych pfipadech, antidota);

farmakologické vlastnosti:

a)
b)

9

farmakodynamické vlastnosti;
farmakokinetické vlastnosti;

neklinické tidaje o bezpe¢nosti;

farmaceutické adaje:

S

)

seznam pomocnych latek;
hlavni inkompatibility;

dobu pouzitelnosti, v piipadé potieby po rekonstituci lé¢ivého pipravku nebo po prvnim otevieni vnitiniho
obaly;

zvlastni opatfeni pro uchovévani
druh a obsah vnitintho obalu;

v—pripadépotieby zvlastni opatfeni pro likvidaci peuzitéhe 1é¢ivého pfipravku nebo odpadu pochdzejictho
z takového 1éivého piipravku, jakoZ i existence jakéhokoli urdeného systému sbéru. V piipadé antimikro-
bidlnich 1é¢ivych pipravka upozornéni, ze nevhodnd likvidace 1é¢ivého ptipravku pfispiva k antimikrobidlni
rezistenci. [pozm. ndvrh 335]

drzitele rozhodnuti o registraci;

Cisla registrace;

datum prvni registrace nebo prodlouZzeni platnosti registrace;

datum aktualizace textu;
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11)  uradiofarmak veskeré podrobnosti o vnitini radia¢ni dozimetrii;

12)  uradiofarmak dopliiujici podrobny névod pro p¥ipravu v Case potieby a kontrolu jakosti takové pfipravy a pfipadné
maximalni dobu uchovavani, po kterou bude kazdy meziprodukt jako eludt nebo radiofarmakum pfipravené
k pouziti odpovidat svym specifikacim.

Pro registrace podle ¢ldnkd 9 az 12 a ndsledné zmény nemusi byt zahrnuty ty ¢4sti souhrnu dajti o pfipravku referen¢niho
lé¢ivého piipravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které jsou v dobé uvedeni generického nebo biologicky
podobného lécivého ptipravku na trh jesté chranény patentovym pravem.
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Pifloha VI

OBSAH PRIBALOVE INFORMACE

Ptibalovd informace obsahuje ndsledujici informace v tomto potadi:

1) pro identifikaci 1é¢ivého ptipravku:

a)

b)

nazev lé¢ivého piipravku, za kterym nasleduje jeho sila a 1ékova forma a piipadné Gidaj, zda je uréen k pouziti
pro kojence, déti, nebo dospélé. Bézny ndzev musi byt uveden, jestlize 1é¢ivy piipravek obsahuje pouze jednu
Gcinnou latku a jeho nézev je vymysleny;

farmakoterapeutickd skupina nebo zptisob ti¢inku v pojmech snadno srozumitelnych pro pacienta;

2) lécebné indikace;

2a)  cdst s klicovymi informacemi odrdZejici vysledky konzultaci s organizacemi pacientii s cilem zajistit, aby byla
pfibalovd informace Citelnd, jasnd a jednoduse pouZitelnd; [pozm. ndvrh 336]

3) vycet informaci, které je nezbytné znét pred uzitim léc¢ivého piipravku:
a) kontraindikace;
b) vhodnd bezpecnostni opatieni pfi pouZiti;
¢) formy interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce (naptiklad alkohol, tabdk, potraviny), které
mohou ovlivnit G¢inek lé¢ivého piipravku;
d) zvldstni upozornén;
4) potiebné a obvyklé pokyny pro spravné pouziti, zejména:
a) déavkovéni;
b) zplsob a v piipadé potieby i cesta podini a p¥ipadné popis mé¥iciho nebo aplikainiho pfistroje, jakoZ
i piislusné jednotlivé kroky p¥ipravy a poddni lécivého p¥ipravku; [pozm. ndvrh 337]
0 frelgvence podévani, v pfipadé potieby s uvedenim casového tdaje, kdy se miiZze nebo musi 1écivy piipravek
podat;
— a piipadné podle povahy 1écivého piipravku:
d) trvani lé¢by, pokud by mélo byt omezeno;
€) opatfeni v ptipadé pfeddvkovéni (napiiklad pfiznaky, postupy v naléhavych ptipadech);
f) jak postupovat, jestlize nebyla uzita jedna nebo vice ddvek;
g) v piipadé potteby poukaz na riziko dopadii pferuseni podavani;
h) zvldstni doporuceni, aby byl v ptipadé potieby vyjasnéni pouziti lé¢ivého pFipravku konzultovdn 1ékaf nebo
lékarnik;
5) popis nezadoucich Gcinkd, které se mohou vyskytnout pti bézném pouzivani 1é¢ivého piipravku, a v piipadé

nutnosti opatteni, jez je tieba v takovém piipadé ptijmout;

6) odkazy na:

datum ukonceni pouzitelnosti uvedené na obalu s varovanim pfed pouzivinim lé¢ivého piipravku po tomto
datu;

piipadnd zvlastni opatfeni pro uchovavani;
v piipadé potieby upozornéni na urcité viditelné zndmky snizené jakosti pFipravku;

tplné kvalitativni sloZeni (1¢inné latky a pomocné latky) a kvantitativni sloZenim, pokud jde o G¢inné latky, za
pouziti béznych ndzvt, a to pro kazdou variantu lécivého ptipravku;
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e) lékovou formu a obsah udany jako hmotnost, objem nebo jednotky davek pro kazdou variantu lé¢ivého
piipravku;

f) informace o tom, kde je ptibalovd informace k dispozici ve formétech pfistupnych pro osoby se zdravotnim
postiZenim;

g) jméno a adresu drzitele rozhodnuti o registraci a piipadné jméno jim jmenovanych zdstupcti v ¢lenskych
statech;

h) jméno a adresu vyrobce;
7) datum, kdy byla pfibalova informace naposledy revidovana;

8) u antimikrobidlnich ldtek upozornéni, ze nespravné pouziti a nespravnd likvidace 1écivého pFipravku prispivaji
k antimikrobidlni rezistenci.

Ve vyctu uvedeném v bodé 3 se:

a) zohledni zvldstni podminky pro urcité kategorie uZzivateld (déti, t€hotné nebo kojici Zeny, starsi dospéli, osoby se
zvlastnimi patologickymi stavy a osoby se zdravotnim postizenim);

b) v piipadé potteby uvedou mozné ti¢inky na schopnost Fidit vozidla nebo obsluhovat stroje;

¢) uvedou ty pomocné ltky, jejichz znalost je dileZitd pro bezpecné a G¢inné pouziti lé¢ivého piipravku a které jsou
zahrnuty v podrobnych pokynech uvedenych v ¢lanku 77.

P¥ibalovd informace miiZe také obsahovat informace o vyznamu terapeutického dodrZovdni a o dostupné podpote pro
dodrZovdni v dlenském stdté. [pozm. ndvrh 338]
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Pifloha VII

OBLASTI PRO UPRAVENE RAMCE PODLE CLANKU 28

Lé¢ivé ptipravky obsahujici fig v ptipadech, kdy ma léCivy piipravek proménlivé slozeni v zévislosti na konkrétnim
klinickém kontextu.
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Pifloha VIII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 2001/83/ES

Nafizenf (ES) ¢. 1901/2006

Tato smérnice

¢l. 2 odst. 1 l.lodst.1a?2
¢l. 2 odst. 2 ¢l. 1 odst. 4
¢l. 2 odst. 3 ¢l. 1 odst. 3 acl. 142 odst. 1 druhd véta

¢.3o0dst.1,2a3

¢l. 1 odst. 5 pism. a), b) a ¢)

¢l. 3 odst. 7 ¢l.2odst. 1a2

¢l. 4 odst. 4 ¢l. 1 odst. 10 pism. a)
Clének 110 ¢l. 1 odst. 7

¢l. 4 odst. 3 ¢cl. 1 odst. 9

¢l. 4 odst. 5 ¢l. 1 odst. 8

¢l. 5 odst. 1 ¢l 3 odst. 1

¢l. 5 odst. 2 ¢l. 3 odst. 2

¢l. 5 odst. 3 ¢l. 3 odst. 3

¢l. 5 odst. 4 ¢l. 3 odst. 4

¢l. 6 odst. 1 Cldnek 5

¢l. 6 odst. 2 ¢l. 16 odst. 1

Clének 7 ¢l. 16 odst. 2

¢l. 6 odst. 1 ¢l. 5 odst. 1

¢l. 8 odst. 3 ¢l. 6 odst. 2 a ptiloha I

¢l. 8 odst. 3 druhy a tieti pododstavec

cl.6odst.3a4

¢ldnek 7 a ¢ldnek 8 ¢l. 6 odst. 5
¢lanek 9 ¢l. 6 odst. 6
¢ldnek 12 ¢lanek 7
¢l. 10 odst. 1 prvni pododstavec ¢l. 9 odst. 1

¢l. 10 odst. 2 pism. b) tfeti véta

¢l. 9 odst. 3 druhy pododstavec

¢l. 10 odst. 1 tfeti pododstavec ¢l. 9 odst. 3
¢l. 10 odst. 2 pism. b) druhd véta ¢l. 9 odst. 4
¢l. 10 odst. 3 ¢lanek 10
¢l. 10 odst. 4 ¢lanek 11
¢lanek 10a Clanek 13
¢lanek 10c¢ ¢lanek 14

¢l. 17 odst. 1 prvni pododstavec

¢lanek 30

¢l. 17 odst. 1 druhy pododstavec

¢l. 33 odst. 1 a 2, ¢lanek 35

¢l. 17 odst. 2

¢cl. 33 odst. 3

¢lanek 18

¢l. 33 odst. 4
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Smérnice 2001/83/ES Nafizent (ES) €. 1901/2006 Tato smérnice
¢l. 19 odst. 1 ¢l. 29 odst. 1 pism. a), b) a ¢)
¢l. 23 odst. 1 ¢l. 48 odst. 1a 2
¢l. 23 odst. 2 prvni pododstavec ndvéti | ¢l. 48 odst. 3
apism.a)ab)
¢l. 23 odst. 2 druhy pododstavec ¢l. 48 odst. 4
¢l. 23 odst. 3 druhy pododstavec ¢l. 48 odst. 5
¢lanek 24 ¢l. 48 odst. 6
¢l. 28 odst. 1 druhy pododstavec ¢l. 49 odst. 1
¢l. 28 odst. 2 ¢l. 49 odst. 2
¢l. 28 odst. 3 prvni véta ¢l. 49 odst. 3
¢l. 29 tieti pododstavec ¢l. 49 odst. 4
¢l. 20 prvni pododstavec lanek 8
¢lanek 21 Clanek 43
¢l. 21a prvni pododstavec ¢l. 44 odst. 1 pism. a) aZ f)
¢l. 21a druhy pododstavec ¢l. 44 odst. 2
Clanek 22 ¢l. 45 odst. 1a 2
¢l. 26 odst. 1 ¢l. 47 odst. 1 pism. a), b) a ¢)
¢l. 26 odst. 2 a 3 ¢l. 47 odst. 2a 3
¢l. 6 odst. 1a ¢l. 56 odst. 1
¢l. 23a prvni pododstavec ¢l. 56 odst. 2
¢l. 8 odst. 2 ¢l. 56 odst. 6
¢l. 23a tieti pododstavec ¢l. 56 odst. 9
¢lanek 25 Clanek 61
¢lanek 70 ¢lanek 50
¢cl. 71 odst. 1 ¢l. 51 odst. 1 pism. a) aZ d)
¢l. 71 odst. 2 ¢l. 51 odst. 3
¢l. 71 odst. 3 ¢l. 51 odst. 4
¢l. 71 odst. 4a 5 ¢l. 51 odst. 5a 6
¢lanek 72 ¢lanek 52
¢lanek 73 Clanek 53
¢lanek 74 ¢lanek 54
¢lanek 74a ¢lanek 55
¢l. 11 prvni pododstavec névéti ¢l. 62 odst. 1
¢l. 11 druhy pododstavec ¢l. 62 odst. 2
¢l. 11 ¢tvrty pododstavec ¢l. 62 odst. 3
¢linek 58 ¢l. 63 odst. 1
¢l. 63 odst. 2 prvni pododstavec prvni ¢l. 63 odst. 2
véta
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

¢lanek 58 ¢l. 63 odst. 4

¢l. 59 odst. 1 prvni pododstavec navéti ¢l. 64 odst. 1

¢l. 59 odst. 1 tieti pododstavec ¢l. 64 odst. 2

¢l 59 odst. 3 ¢l. 64 odst. 3

¢l. 54 navéti ¢l. 65 odst. 1
¢lanek 54a ¢lanek 67
¢lanek 66 ¢l. 68 odst.1,2a 3
Clanek 67 ¢l. 68 odst. 4
Clanek 56 ¢lanek 70
¢lanek 56a ¢lanek 71
¢lanek 57 Clanek 72
Clanek 62 lanek 73

¢l. 63 odst. 1 prvni a druhy pododstavec ¢l. 74 odst. 1a2
¢l. 63 odst. 2 prvn{ pododstavec druhd ¢l. 74 odst. 3
véta

¢l. 63 odst. 3 druhd véta ¢l. 74 odst. 4

¢l. 63 odst. 3 prvni véta

¢l. 75 navéti a pism. a) a b)

¢lanek 61

clanek 76

¢lanek 60

¢lanek 78

¢lanek 64

¢lanek 79

Clanek 65 lének 77

¢l. 10 odst. 5 ¢l. 81 odst. 2 pism. d)

¢l. 10 odst. 6 Clanek 85

Clanek 27 Clanek 37

¢l. 28 odst. 1 ¢l. 34 odst. 1a2,¢l. 36 odst. 1 a2
¢l. 28 odst. 2 ¢l. 36 odst. 5a 6

¢l. 28 odst. 3 ¢l. 34 odst. 5

¢l. 28 odst. 4a 5 ¢l.340dst. 6a7,¢l.36 0dst. 6a8
cl.29 odst. 1,223 cl. 38 odst. 1,2 a3

¢l. 29 odst. 4 prvni véta ¢l. 38 odst. 4

¢l. 29 odst. 6 ¢l. 38 odst. 5

¢l. 30 odst. 1 Clanek 39

¢l. 30 odst. 2 Clanek 40

cl.32o0dst.1,2a 3

¢l.41odst. 1,2a3

¢l. 32 odst. 4 prvni pododstavec navéti
a pism. a) az d)

¢l. 41 odst. 4 prvni pododstavec ndvéti
a pism. a) az d)
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

¢l. 32 odst. 4 druhy a tieti pododstavec

¢l. 41 odst. 4 druhy a tieti pododstavec

¢l. 32 odst. 5

¢cl. 41 odst. 5

¢lanek 33

¢lanek 42

¢l. 81 tieti pododstavec

¢l. 56 odst. 3 druhy pododstavec

¢lanek 33 Art.59
¢lanek 35 ¢lanek 60
¢lanek 34 Clanek 42
¢l. 36 odst. 1 ¢l. 86 odst. 1
¢l. 36 odst. 2 ¢l. 86 odst. 2
¢l. 36 odst. 3 ¢l. 86 odst. 3
¢l. 36 odst. 5 ¢l. 86 odst. 4
¢l. 22a prvni pododstavec ndvét{ a pism. ¢l. 87 odst. 1 prvni pododstavec ndvéti
a)ab) a pism. a) a b)
¢l. 22a druhy pododstavec ¢l. 87 odst. 1 druhy pododstavec
¢l. 22a odst. 2a 3 ¢l. 87 odst.2a 3
¢lanek 22b ¢lanek 88
¢lanek 22¢ ¢lanek 89
¢l. 23 odst. 1,2a 3 ¢l. 90 odst. 1,2 a3
¢l. 23 odst. 4 prvni pododstavec ¢l. 90 odst. 4 prvni véta
¢l. 23 odst. 4 druhy pododstavec ¢l. 90 odst. 5
¢l. 23b odst. 1 ¢l. 92 odst. 2
¢l. 23b odst. 2 ¢l. 92 odst. 3 prvni a druhd véta
¢l. 23b odst. 2a ¢l. 92 odst. 4 ndvéti a pism. a) a b)
¢lanek 35 ¢lanek 93
¢l. 45 odst. 1 ¢l. 94 odst. 1
¢l. 46 odst. 3 ¢l. 94 odst. 3
¢l. 46 odst. 4 ¢l. 94 odst. 4
¢l. 46 odst. 5 ¢l. 94 odst. 5

¢l. 31 odst. 1 prvn{ pododstavec

¢l. 95 odst. 1 prvni pododstavec prvni
véta

¢l. 95 odst. 1 prvni pododstavec druhd
véta

¢l. 31 odst. 1 druhy az paty pododstavec

¢l. 95 odst. 1 druhy az paty pododstavec

cl.31 odst. 2,3 a4

cl. 95 odst. 2,3 a4

¢lanek 101

¢lanek 96

¢l. 102 prvni pododstavec pism. a) az e)

¢l. 97 odst. 1
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Smérnice 2001/83/ES Naifzenf (ES) & 1901/2006 Tato smérnice
¢l. 102 druhy pododstavec ¢l. 97 odst. 2
¢lnek 103 ¢lanek 98
¢l. 104 odst. 1 a 2 ¢l. 99 odst. 1,2a 3
¢l. 104 odst. 3 prvni pododstavec ¢l. 99 odst. 4
¢l. 104 odst. 3 druhy pododstavec ¢l. 99 odst. 5
¢l. 104 odst. 4 ¢l. 99 odst. 6
¢lanek 104a ¢lanek 100
¢lanek 105 ¢lanek 101
¢lanek 106 ¢l. 102 odst. 1 ndvétia pism. a) az c) ae)
¢lanek 1071 ¢lanek 103
¢ldnek 106a ¢lanek 104
¢lanek 107 ¢l. 105 odst. 1 az 5
¢l. 107a odst. 1 prvni pododstavec prvni ¢l. 106 odst. 1 prvni pododstavec prvni
véta véta
¢l. 107a odst. 1 prvni pododstavec druhd ¢l. 106 odst. 1 prvni pododstavec tieti
véta véta
¢l. 107a odst. 1 druhy pododstavec ¢l. 106 odst. 1 druhy pododstavec
¢l. 107a odst. 2 az 6 ¢l. 106 odst. 2 az 6
¢l. 107b odst. 1 prvni pododstavec ¢l. 107 odst. 1 prvni pododstavec
¢l. 107b odst. 1 druhy a tfeti ¢l. 107 odst. 2
pododstavec
¢l. 107b odst. 2a 3 ¢l. 107 odst. 3 a 4
¢lanek 107¢ ¢lanek 108
¢lanek 107d ¢lanek 109
¢lanek 107e ¢lanek 110
¢lanek 107f ¢lanek 111
¢lanek 107g ¢lanek 112
¢lanek 107h ¢lanek 113
¢lanek 107i Clanek 114
¢lanek 107j ¢lnek 115
¢lanek 107k Clanek 116
¢lanek 107m ¢lanek 117
¢lanek 107n Clanek 118
¢lnek 1070 ¢lnek 119
¢lanek 107p ¢lanek 120
Clanek 107q lanek 121
¢lanek 108 ¢lanek 122
¢lanek 108a lanek 123
¢lanek 108b Clanek 124
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Clanek 13 Clanek 125
Clének 14 Clédnek 126
Clanek 15 Clének 127
¢lanek 39 Clanek 128
Clanek 68 ¢lanek 129
Clanek 69 lének 130

¢lanek 100

¢lanek 131

¢lanek 124

¢lanek 132

cl.16 odst. 1a2

¢ldnek 133

¢l. 16 odst. 3, ¢lanky 53, 85, 119

¢l. 133 odst. 3

¢lanek 16a

¢lanek 134

¢lanek 16b

¢lanek 135

¢lanek 16¢

¢lanek 136

¢lanek 16d

¢lanek 137

¢lanek 16e

¢lanek 138

¢lanek 16f

¢lanek 139

Clanek 16g

clanek 140

¢l. 16h odst. 1

¢l. 141 odst. 1

¢l. 16h odst. 2

¢l. 141 odst. 2 prvni a druhy
pododstavec

¢l. 16h odst. 2 paty pododstavec

¢l. 141 odst. 2 tieti pododstavec

¢l.16h odst. 3a 4

¢l. 141 odst. 3a 4

¢cl. 40 odst. 1

¢l. 142 odst. 1

¢l. 40 odst. 2 prvni pododstavec

¢l. 142 odst. 2

¢l. 40 odst. 2 druhy pododstavec

¢l. 142 odst. 3 navéti a pism. a)

¢&l. 40 odst. 3

¢l. 142 odst. 4

¢l. 40 odst. 4

¢l. 142 odst. 5

¢l. 41 prvni pododstavec

¢l. 143 odst. 1 navéti a pism. a), b) a ¢)

¢l. 41 druhy pododstavec

¢l. 143 odst. 2

¢lanek 42 ¢l. 144 odst. 1 prvni pododstavec,
. 144 odst. 22 3

Clanek 43 ¢l. 144 odst. 1 druhy pododstavec

Clanek 44 Clanek 145

Clanek 45 Clanek 146

Clanek 46 ¢l. 147 odst. 1 a 2

Clanek 47a Clanek 149

¢l. 52b odst. 1

¢l. 150 odst. 1

¢lanek 118b

¢l. 150 odst. 2
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¢l. 52b odst. 2 ¢l. 150 odst. 3

¢l. 48 odst. 1a 2 ¢l. 151 odst. 1a 2
¢l. 49 odst. 1 ¢l. 152 odst. 1
¢lanek 51 ¢l.153 0dst.1,2a3
Clanek 52 Clanek 154

¢lanek 52a

¢lanek 157

¢l. 47 prvni az ¢tvrty pododstavec

¢lanek 160

¢l. 47 paty pododstavec

¢lanek 161

clanek 127

¢lanek 155

¢lanek 46a

¢lanek 156

¢lanek 52a

clanek 157

cl.46bodst. 1,2a3

¢l. 158 odst.

1,2a3

¢l. 46b odst. 4

¢l. 158 odst.

¢lanek 111b

¢lanek 159

Clanek 76 Clanek 162

Clanek 77 Clének 163

Clanek 78 ¢l. 165 odst. 1 druhd véta
Clanek 79 Clanek 164

Clanek 80 ¢l. 166 odst. 1 az 4
Clanek 81 Clanek 167

Clanek 82 Clanek 168

Clanek 83 Cldnek 169

Clanek 85a Clanek 170

¢l. 85b odst. 1 cl. 171 odst. 1

¢l. 85b odst. 2 prvni a tieti pododstavec ¢l. 171 odst. 2

¢l. 85b odst. 3a 4 ¢l.171 odst. 3a 4
¢l. 85codst. 1a2 cl.172 odst. 1 a2
¢l. 85¢ odst. 6 ¢l. 172 odst. 3

¢l. 85¢ odst. 3 cl.173 odst. 1 a2
¢l. 85¢ odst. 4 cl. 174 odst. 1

¢l. 85¢ odst. 5 ¢l. 174 odst. 2
Clanek 85d ¢cl. 174 odst. 3
Clanek 86 Clének 175

Clanek 87 c.176 odst. 1,223
Clanek 88 Clének 177

Clanek 89 lének 178

Clanek 90 Clének 179

Clanek 91 Clanek 180
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¢lanek 92 Clanek 181

¢lanek 93 ¢lanek 182

Clanek 94 Clének 183

Clanek 95 Clének 184

¢l. 96 odst. 1 ¢l. 185 odst. 1

¢l. 96 odst. 2 ¢l. 185 odst. 3

¢lanek 97 Clanek 186

Clanek 98 Clanek 187

¢l. 111 odst. 1 ¢l. 188 odst. 1,2 a 6
¢l. 111 odst. 1a ¢l. 188 odst. 3 pism. a)
¢l. 111 odst. 1b prvni pododstavec ¢l. 188 odst. 3 pism. b)
¢l. 111 odst. 1b druhy pododstavec ¢l. 188 odst. 5 pism. b), d) a f)

pism. a) a b)

¢l. 111 odst. 1c ¢l. 188 odst. 6
¢l. 111 odst. 1d ¢l. 188 odst. 5 pism. g)
¢l. 111 odst. 1g ¢l. 188 odst. 7
¢l. 111 odst. 1h ¢l. 188 odst. 8
¢l. 111 odst. 3 prvni pododstavec ¢l. 188 odst. 9
¢l. 111 odst. 3 druhy pododstavec ¢l. 188 odst. 10
¢l. 111 odst. 3 tieti pododstavec ¢l. 188 odst. 11
¢l. 111 odst. 4 ¢l. 188 odst. 12
¢l. 111 odst. 5 prvni pododstavec ¢l. 188 odst. 13
¢l. 111 odst. 6 ¢l. 188 odst. 15
¢l. 111 odst. 7 ¢l. 188 odst. 16
¢l. 111 odst. 8 ¢l. 188 odst. 17
¢l. 111a prvni pododstavec ¢l. 190 odst. 1

¢l. 111a druhy pododstavec

¢l. 190 odst.

Clanek 112

¢lanek 191

clanek 113

¢lanek 192

¢lanek 114

¢lanek 193

¢lanek 115

¢lanek 194

¢l. 116 prvni pododstavec ¢l. 195 odst. 1

¢l. 116 druhy a tfeti pododstavec ¢l. 195 odst. 3a 4

¢l. 118 odst. 1 ¢l. 195 odst. 5

¢l. 117 odst. 1 ¢l. 196 odst. 1 navéti a pism. a) aZ e)
¢l. 117 odst. 2a 3 ¢l. 196 odst. 2a 3

¢l.117aodst. 1az 3

¢lanek 197

¢l. 118 odst. 2

¢lanek 198
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¢lanek 126

¢lanek 199

¢lanek 118a

¢lanek 206

¢l. 118 pism. ¢)

¢l. 201 odst. 2

Clanek 122 ¢lanek 202
Clanek 123 Cldnek 203
Clanek 125 ¢ldnek 204
¢l. 126a odst. 1 a7 4 Cldnek 205
Clének 126b Cldnek 208
Clének 127b lének 207

¢lanek 5a

¢l. 209 odst. 1

¢l. 8 odst. 2a a 2b prvni pododstavec

¢l. 209 odst. 2 prvni pododstavec

¢l. 8 odst. 2b druhy pododstavec

¢l. 209 odst. 2 druhy pododstavec

¢l.18aodst. 1a?2

¢l. 209 odst. 3a 4

¢l. 20 druhy pododstavec ¢l. 209 odst. 5
¢l. 40 odst. 1a prvni pododstavec ¢l. 209 odst. 6
¢l. 40 odst. 3a ¢l. 209 odst. 7
¢l. 48 odst. 3 ¢l. 209 odst. 8
¢l. 104 odst. 3 tieti pododstavec ¢l. 209 odst. 9

¢l. 127d odst. 1

¢l. 209 odst. 10

Clanek 111c¢

¢lanek 210

¢l. 8 odst. 2b ¢cl. 211 odst. 1
¢l. 20 druhy pododstavec ¢l. 211 odst. 2
¢l. 40 odst. 1a ¢l. 211 odst. 3
¢l. 40 odst. 3a ¢l. 211 odst. 4

¢lanek 126¢

¢l. 211 odst. 5

clanek 127d

¢l. 211 odst. 9

clanek 127¢

clanek 212

¢lanek 120

Clanek 213

¢l. 121 odst. 1

¢l. 214 odst. 1

¢l. 121 odst. 2 prvni pododstavec ¢l. 214 odst. 2
¢l. 121 odst. 3 prvni pododstavec ¢l. 214 odst. 3
¢l. 121 odst. 4 ¢l. 214 odst. 4
¢lanek 121a ¢lanek 215

¢l. 8 odst. 3 pism. a) az ¢)

piflohalbody 1,2a3

¢l. 8 odst. 3 pism. d) az i)

piiloha I body 6 az 12

¢l. 8 odst. 3 pism. ia) aZ m)

piiloha I body 14 az 20

¢lanek 9 piiloha I bod 22
piiloha I piiloha II
¢l. 49 odst. 2 pifloha IV bod 1
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¢cl. 49 odst. 2

piiloha IV bod 4

¢l. 49 odst. 3 prvni pododstavec

piiloha IV bod 5

¢l. 50 odst. 1

pifloha IV bod 6

¢l. 50 odst. 2 prvni pododstavec

piiloha IV bod 7

¢lanek 54 ¢lanek 65; priloha V
¢lanek 11 piiloha VI
¢linek 59 piiloha VIl body 1 az 7
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