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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Farmaceutické pravni pfedpisy EU umoziuji registraci bezpecnych, uinnych a
vysoce kvalitnich 1é¢ivych ptipravkl. Stale vétSim problémem v celé EU je vSak
ptistup pacientd k léCivym piipravkim a zabezpeceni dodavek, coz se odrazi v
nedavnych zavérech Rady! a usnesenich Evropského parlamentu?. V mnoha zemich
EU/EHP také nartsta problém nedostatku 1éCivych pripravki. Mezi disledky tohoto
nedostatku patfi snizena kvalita 1éCby pacienti a zvySend zatéz pro systémy
zdravotni péce a pro zdravotnické pracovniky, ktefi musi identifikovat a zajistit
alternativni 1écbu. Zatimco farmaceutické pravni piedpisy vytvareji regulacni
pobidky pro inovace a regula¢ni nastroje na podporu véasné registrace inovativnich a
slibnych terapii, odpovidajici 1é€ivé ptipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a
ptistup pacientt v EU k 1é¢ivym piipravkim neni na stejné Grovni.

Inovace se navic ne vzdy zamétuji na neuspokojené 1écebné potieby a dochazi k
selhdni trhu, zejména pii vyvoji prioritnich antimikrobidlnich latek, které mohou
pomoci fesit antimikrobidlni rezistenci. Védecky a technologicky vyvoj a digitalizace
nejsou plné vyuzivany a pozornost vyzaduje i dopad 1é¢ivych ptipravkd na zivotni
prostiedi. Systém registrace by navic mohl byt u¢inné zjednodusen, aby udrZel krok s
celosvétovou konkurenci v oblasti regulace. Komplexni odpovédi na stavajici vyzvy
farmaceutické politiky je Farmaceuticka strategie pro Evropu®, jejiz legislativni a
nelegislativni opatieni jsou vzajemné provazana, aby bylo dosazeno jejiho celkového
cile, kterym je zajistit dodavky bezpecnych a cenové dostupnych lécivych piipravkl
do EU a podpofit inovaéni usili farmaceutického primyslu EU*. Kli¢em k dosazeni
téchto cilt je prezkum farmaceutickych pravnich ptedpist. Inovace, pfistup a cenova
dostupnost jsou vsak ovlivnény i faktory, které nespadaji do oblasti pisobnosti téchto
pravnich ptedpisi, jako jsou globalni vyzkumné a inovac¢ni ¢innosti nebo vnitrostatni
rozhodnuti o tvorbé cen a Uhradach. Ne vSechny problémy tedy lze feSit pouze
reformou pravnich predpist. Presto vS§ak mohou byt farmaceutické pravni predpisy
EU podptirnym a propojujicim faktorem pro inovace, pfistup, cenovou dostupnost a
ochranu Zivotniho prosttedi.

Navrhovana revize farmaceutickych pravnich ptedpisi EU vychazi z vysoké urovné
ochrany vetejného zdravi a harmonizace, které jiz bylo dosaZeno v oblasti registrace
1é¢ivych piipravkl. ZastieSujicim cilem reformy je zajistit, aby pacienti v celé EU
méli v€asny a spravedlivy piistup k 1é€ivym pfipravkim. Dal$im cilem navrhu je
zlepsit zabezpeCeni dodavek a feSit nedostatek prostfednictvim zvlasStnich opatieni,
véetné piisnéjSich povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o

Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt v EU a jejich Clenskych statech
(Ut. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o pfistupu k Iécivym pfipravkim a zdravotnickym

prosttedkiim pro silngjsi a odolng&jsi EU (2021/C 269 1/02) (Ut. vést. C 2691, 7.7.2021, s. 3).

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k 1ékim
(2016/2057(INI)), usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zafi 2020 o nedostatku 1ékt — jak fesit

vznikajici problém (2020/2071(INI)).

Sdéleni Komise —  Farmaceutickhd  strategie pro  Evropu (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs.

Poveétovaci dopis predsedkyné Evropské komise adresovany Stelle Kyriakidesové,
komisaice pro zdravi a bezpecnost potravin, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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oznamovani potencialniho nebo skute¢ného nedostatku, a stazeni, ukonceni a
pozastaveni uvadéni na trh pted pfedpokladanym pferusenim neptetrzitych dodavek
daného lécivého piipravku na trh. V z4jmu podpory globalni konkurenceschopnosti
dané¢ho odvétvi a jeho inovaéniho potencidlu je tfeba nalézt spravnou rovnovahu
mezi poskytovanim pobidek k inovacim s vétSim zaméfenim na neuspokojené
1écebné potieby a piijimanim opatieni tykajicich se pfistupu a cenové dostupnosti.

Ramec je tfeba zjednodusit, piizptasobit védeckym a technologickym zménam a
prispét ke snizeni dopadu 1é¢ivych ptipravkil na Zivotni prostfedi. Tato navrhovana
reforma je komplexni, ale cilena a zamétuje se na ustanoveni relevantni pro dosazeni
jejich specifickych cili. Vztahuje se proto na vSechna ustanoveni kromé ustanoveni
tykajicich se reklamy, padélanych 1€¢ivych ptipravkli a homeopatickych a tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych piipravka.

Cile navrhu jsou tedy tyto:
Obecné cile

— zaruCit vysokou urovenl vetfejného zdravi zajiSténim jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti lécivych piipravka pro pacienty v EU,

— harmonizovat vnitini trh pro dozor nad 1é¢ivymi ptipravky a jejich kontrolu a
prava a povinnosti pfislusnych organii ¢lenskych statt.

Specifické cile

—  zajistit, aby vSichni pacienti v celé EU méli v€asny a rovny piistup k
bezpecnym, u¢innym a cenoveé dostupnym lé€ivym piipravkim,

— zlepsit zabezpeceni dodavek a zajistit, aby 1€¢ivé ptipravky byly pro pacienty
vzdy dostupné bez ohledu na to, kde v EU ziji,

— nabidnout atraktivni, inovace a konkurenci podporujici prostiedi pro vyzkum,
VYyVoj a vyrobu lé¢ivych piipravki v Evropé,

— zvysit environmentalni udrzitelnost 1é¢ivych piipravk.

Vsechny vySe uvedené obecné a specifické cile jsou rovnéz relevantni pro oblast
1é¢ivych piipravkll pro vzacna onemocnéni a pro déti.

Soulad se stavajicimi piredpisy v této oblasti politiky

Stavajici farmaceutické pravni predpisy EU zahrnuji obecné i specifické pravni
predpisy. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES® a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004°% (spoleéné oznadované jako
,obecné farmaceutické pravni piedpisy) obsahuji ustanoveni tykajici se registrace
1é¢ivych ptipravkli a poregistratnich pozadavkil, rezimi podpory pied registraci,
regulacnich pobidek v oblasti ochrany udaji a trhu, vyroby a dodédvek a Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky (EMA). Obecné farmaceutické pravni piedpisy jsou
doplnény zvlastnimi pravnimi piedpisy tykajicimi se 1é¢ivych ptipravka pro vzacna
onemocnéni (nafizeni (ES) ¢. 141/2000, dale jen ,,nafizeni 0 1é¢ivych piipravcich pro

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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vzacna onemocnéni’), 1é&ivych ptipravki pro déti (nafizeni (ES) ¢. 1901/2006, dale
jen ,nafizeni 0 1é&ivych pripravcich pro pediatrické pouziti“®) a lé¢ivych piipravka
pro moderni terapii (nafizeni (ES) ¢&.1394/2007, dale jen ,nafizeni 0 1éCivych
piipravcich pro moderni terapii“®). Navrhovana revize farmaceutickych pravnich
predpisu bude sestavat ze dvou legislativnich navrhu:

— nova smérnice, kterou se zrusuje a nahrazuje smérnice 2001/83/ES a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES'® a piejimaji se pfisluiné &asti
nafizeni 0 1éCivych piipravcich pro pediatrické pouziti (nafizeni (ES)
¢. 1901/2006),

—  nové nafizeni, kterym se zrusuje a nahrazuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004, zruSuje
a nahrazuje natizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro vzacna onemocnéni (nafizeni
(ES) ¢. 141/2000) a zrusuje se nafizeni o 1éCivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti (nafizeni (ES) ¢. 1901/2006) a piejimaji se jeho piislusné ¢asti.

Slouc¢eni nafizeni o 1éCivych pfipravcich pro vzacnd onemocnéni a nafizeni o
1écivych ptipraveich pro pediatrické pouziti s pravnimi piedpisy pouzitelnymi pro
vSechny 1éCivé pripravky umozni zjednoduseni a vétsi soudrznost.

Na lécivé piipravky pro vzacnd onemocnéni a pro déti se budou nadéale vztahovat
stejna ustanoveni jako na jakykoli jiny 1écivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost,
bezpecnost a u¢innost, naptiklad u postupt registrace, farmakovigilance a pozadavki
na jakost. Na tyto typy 1éCivych ptipravki se vSak budou i nadale vztahovat zvlastni
pozadavky, aby se podpofil jejich vyvoj. Diivodem je skutecnost, ze trzni sily samy o
sobé se ukazaly jako nedostatecné k tomu, aby stimulovaly odpovidajici vyzkum a
vyvoj lécivych pripravkl pro déti a pacienty trpici vzécnym onemocnénim. Tyto
pozadavky, které jsou v soucCasné dob¢ stanoveny v samostatnych legislativnich
aktech, by mély byt zaclenény do nafizeni a do této smérnice, aby byla zajiSténa
jasnost a soudrznost vSech opatfeni vztahujicich se na tyto 1écivé piipravky.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Vyse popsané farmaceutické pravni piedpisy EU jsou Uzce propojeny s nékolika
dal§imi souvisejicimi pravnimi piedpisy EU. ,Naftizeni o klinickych hodnocenich*
(nafizeni (EU) &. 536/2014)!! umoziuje t¢inngjsi schvalovani klinickych hodnoceni
v EU. Nafizeni (EU) 2022/123' posiluje Glohu Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky, aby se usnadnila koordinovana reakce na zdravotni krize na drovni EU.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lé¢ivych
piipravcich pro vzacna onemocnéni (Uf. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1écivych
ptipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych
ptipravcich pro moderni terapii a 0 zmén& smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L
324,10.12.2007, s. 121).

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, kter4d mohou
byt pridavana do 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich huménnich 1é&ivych piipravki a o zrudeni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené Uloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky pfi ptipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
ptipravki a zdravotnickych prostredka (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Pravni predpis 0 poplatcich agentufe EMA?® ptispiva k poskytovani odpovidajiciho
financovani na ¢innosti agentury EMA, véetné ptislusné odmény pro vnitrostatni
piislusné organy za jejich piispévek k plnéni tikold agentury EMA.

Existuji rovnéz vazby na regulaéni rdmce EU pro jiné zdravotnické vyrobky.
Vyznam maji i pravni piedpisy EU tykajici se krve, tkani a bungk'*, jelikoz nékteré
latky lidského pavodu jsou vychozimi materialy pro 1é¢ivé piipravky. Relevantni je
rovnéz regulaéni ramec EU pro zdravotnické prostiedky'®, jelikoz se jedna o
vyrobky, které kombinuji 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostredky.

Cile navrhovaneé reformy farmaceutickych pravnich piedpist jsou navic v souladu s
cili fady 8irsich politickych programt a iniciativ EU.

Pokud jde o podporu inovaci, vyzkum a vyvoj novych 1é¢ivych piipravka podporuje
program Horizont Evropal®, nejvyznamnéjsi program financovani vyzkumu a inovaci
v EU, a plan boje proti rakoving!’. Inovace ve farmaceutickém odvétvi jsou navic
podporovany ramci duSevniho vlastnictvi, které se tykaji patenti podle vnitrostatniho
patentového prava, Evropské patentové Umluvy a Dohody o obchodnich aspektech
prav kK duSevnimu vlastnictvi (TRIPS), a dodatkovymi ochrannymi osvéd¢enimi
(DOO) podle nafizeni EU 0 DOO. Akéni plan pro dusevni vlastnictvi®® v ramci
prumyslové strategie zahrnuje modernizaci systému dodatkovych ochrannych
osvédceni. DOO rozsifuji néktera patentova prava na ochranu inovaci a kompenzuji
zdlouhavd klinickd hodnoceni a postupy registrace. Pokud jde o feSeni
neuspokojenych 1é¢ebnych potieb v oblasti antimikrobiélni rezistence, navrhovana
reforma farmaceutickych pravnich piedpist ptispéje k dosazeni cili Evropského
akéniho planu ,,Jedno zdravi* proti antimikrobialni rezistenci (AMR)%.

Pokud jde o pfistup k 1é¢ivym piipravkam, kromé farmaceutickych pravnich
predpist hraji svou roli také ramce duSevniho vlastnictvi, nafizeni o hodnoceni
zdravotnickych technologii (natizeni (EU) 2021/2282, déale jen ,,nafizeni 0 hodnoceni
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Natizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro
hodnoceni 1éCivych ptipravkl, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 o
poplatcich, které se plati Evropské agentute pro 1é¢ivé piipravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich s
farmakovigilanci humannich 1égivych piipravka (Uk. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a
krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES, a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpec¢nostnich norem pro darovani, odbér,
vy$etfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Ut. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117,5.5.2017, s. 1) a naiizeni (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 (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
rdmcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro ucast a §ifeni vysledkd
a zruduji natizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (Uk. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1).

Sdéleni Komise — Evropsky plan boje proti rakovine (COM(2021) 44 final).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).

Sdéleni Komise — Maximalni vyuziti inovacniho potencidalu EU — Akc¢ni plan pro duSevni viastnictvi na
podporu oZiveni a odolnosti EU (COM(2020) 760 final).

Sdéleni Komise — Evropsky akcni plin ,,Jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci (AMR),
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.
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zdravotnickych  technologii“)®® a smémice 0 transparentnosti  (smérnice
89/105/EHS)??. Kromé rozsifeni nékterych patentovych prav na ochranu inovaci maji
DOO dopad na ucinek obdobi regula¢ni ochrany stanovenych farmaceutickymi
pravnimi piedpisy, a tudiz na vstup generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravku na trh, a v kone¢ném duasledku na pfistup pacientd k 1é¢ivym piipravkim a
jejich cenovou dostupnost. Podle natizeni 0 hodnoceni zdravotnickych technologii
budou vnitrostatni subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii provadét
spole¢na Klinicka hodnoceni, kter4 porovnavaji nové 1éCivé piipravky S témi
stavajicimi. Tato spole¢na klinickd hodnoceni pomohou ¢lenskym statim piijimat
véasngjsi a fakticky podlozena rozhodnuti o tvorbé cen a Uhradach. Smérnice 0
transparentnosti pak upravuje procesni aspekty rozhodnuti ¢lenskych stati 0 tvorbé
cen a Ghradéch, ale neovliviiuje Groven cen.

V z4mu lepsiho zabezpeceni dodédvek léCivych piipravkl je cilem navrhované
reformy farmaceutickych pravnich predpist fesit systémové nedostatky a problémy v
dodavatelském fetézci. Navrhovana reforma proto dopliiuje a dale rozviji ulohy
Clenskych stati a prislusSnych organd clenskych statd, jak jsou stanoveny v
prodlouzeni mandatu agentury EMA (nafizeni (EU) 2022/123), a jejim cilem je
zajistit pristup ke kriticky dulezitym IéCivym piipravkim a jejich nepietrzité
dodavky b&hem zdravotnich krizi. Doplituje rovnéz poslani Utadu pro piipravenost a
reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA), jehoz cilem je zajistit
dostupnost 1€katskych protiopatieni v rdmci pfipravy na zdravotni krize a béhem
nich. Navrhovana reforma farmaceutickych pravnich predpist je proto v souladu s
balickem legislativnich iniciativ tykajicich se zdravotni bezpecnosti v rdmci evropské
zdravotni unie?.

V zajmu feseni problémi v oblasti zivotniho prostiedi podpoti navrhovana reforma
farmaceutickych pravnich predpisti iniciativy v rdmci Zelené dohody pro Evropu?.
Patfi mezi n¢ akéni plan EU ,,Vstiic nulovému znecisténi ovzdusi, vod a pady* a
revize: i) smérnice 0 &isténi méstskych odpadnich vod?®, ii) smérice 0
pramyslovych emisich?® a iii) seznamu latek zneéistujicich povrchové a podzemni
vody podle rdmcové smérnice 0 vod&?’. Navrh je rovnéz v dobrém souladu se
strategickym piistupem K 1é¢ivym piipravkiim v Zivotnim prostiedi?®.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zmén¢ smérnice 2011/24/EU (Uf. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).
Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u
humannich 1é¢ivych pfipravkli a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systémi
zdravotniho pojisténi (UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8).

Evropska zdravotni unie — Ochrana zdravi Evropant a spole¢na reakce na pieshrani¢ni zdravotni krize,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_cs.

Sdéleni Komise — Zelena dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o &i§téni méstskych odpadnich vod (Ut. vést.
L 135, 30.5.1991, s. 40).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o pramyslovych
emisich (integrované prevenci a omezovéni znegisténi) (Ut. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec
pro &innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1), a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2013/39/EU ze dne 12. srpna 2013, kterou se méni smérnice
2000/60/ES a 2008/105/ES, pokud jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 226,
24.8.2013,s. 1).

Strategicky pfistup Evropské unie k 1éCivym piipravkim v zivotnim prostiedi,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
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Pokud jde o vyuzivani zdravotnich dat, evropsky prostor pro zdravotni data®®
poskytne spoleény rdmec pro piistup k vysoce kvalitnim skute¢nym zdravotnim
datim ve vSech ¢lenskych statech. Tim se podpoii pokrok ve vyzkumu a vyvoji
1é¢ivych piipravkt a zajisti se nové nastroje pro farmakovigilanci a srovnavaci
klinickd hodnoceni. Usnadnénim piistupu ke zdravotnim datim a jejich vyuzivani
ob¢ tyto iniciativy spole¢né podpoii konkurenceschopnost a inovacni kapacitu
farmaceutického pramyslu EU.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Navrh vychazi z¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*). Je tak v souladu s pravnim
zakladem stavajicich farmaceutickych pravnich ptedpistit EU. Cilem ¢l. 114 odst. 1 je
vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu, zatimco ¢l. 168 odst. 4 pism.c) se tyka
stanoveni vysokych standardl jakosti a bezpe€nosti 1é¢ivych ptipravkda.

. Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Spolec¢né standardy jakosti, bezpecnosti a ucinnosti pro registraci 1é¢ivych ptipravka
predstavuji pieshrani¢ni otazku vefejného zdravi, ktera se tyka vSech Clenskych statd,
a lze je tedy ucinné regulovat pouze na trovni EU. Opatteni EU zavisi rovnéz na
jednotném trhu, aby se dosahlo ucinngj$iho dopadu, pokud jde o pfistup k
bezpenym, ucinnym a cenové dostupnym léCivym piipravkim a o zabezpeceni
dodavek v celé EU. Nekoordinovand opatfeni ¢lenskych statii mohou vést k naruseni
hospodaiské soutéze a prekazkam obchodu s 1é¢ivymi piipravky uvnitt EU, které
jsou relevantni pro celou EU, a pravdépodobné by rovnéZ zvysila administrativni
zatéz farmaceutickych spolecnosti, které¢ ¢asto plsobi ve vice nez jednom c¢lenském
state.

Harmonizovany pfistup na trovni EU rovnéz poskytuje vétsi potencial pro pobidky
na podporu inovaci a pro spolecnou ¢innost zaméefenou na vyvoj 1é€ivych piipravkl
v oblastech neuspokojenych 1écebnych potieb. Kromé toho se ocekava, Zze
zjednoduseni a zefektivnéni procesit v ramci navrhované reformy snizi
administrativni zatéZ pro spolecnosti a organy, a zlep$i tak Uc¢innost a atraktivitu
systému EU. Reforma bude mit rovnéz pozitivni vliv na konkurencni fungovani trhu
prostfednictvim cilenych pobidek a dalSich opatieni, ktera usnadni v€asny vstup
generickych a biologicky podobnych lécivych piipravkii na trh, a tim se zlepsi
ptistup pacientl a cenova dostupnost. Navrhovana reforma farmaceutickych pravnich
predpist vSak respektuje vylu¢nou pravomoc ¢lenskych statl v oblasti poskytovani
zdravotnickych sluzeb, v¢etné politik a rozhodnuti v oblasti tvorby cen a Ghrad.

. Proporcionalita

Iniciativa nepiekraduje ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni cilii reformy. Cini tak
zpusobem, ktery podporuje vnitrostatni opatfeni, kterd by jinak nestacila k
uspokojivému dosazeni téchto cila.

Zésada proporcionality byla zohlednéna pii srovnavani riznych moznosti
hodnocenych v posouzeni dopadi. Naptiklad s cilem inovace (podpora vyvoje

% Sdéleni Komise — Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuziti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi,
pacientii a inovaci (COM(2022) 196 final).
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novych 1éCivych piipravkil) a cilem cenové dostupnosti (které je Casto dosahovano
hospodaiskou soutézi v oblasti generickych / biologicky podobnych lécivych
piipravkl) jsou neodmyslitelné¢ spjaty kompromisy. Reforma zachovava jakozto
zasadni prvek pro inovace pobidky, které jsou vsak ptizpisobeny tak, aby lépe
podporovaly a odménovaly vyvoj piipravki v oblastech neuspokojenych 1é¢ebnych
potfeb a lépe feSily vcasny piistup pacienti k lé¢ivym piipravkim ve vSech
¢lenskych statech.

Volba nastroje

Navrhovana smérnice zavadi velky pocet zmén smérnice 2001/83/ES a zaclenuje
Cast stavajicich ustanoveni a zmén nafizeni (ES) ¢. 1901/2006. Za vhodny pravni
nastroj se proto povazuje nova smérnice, kterou se zruSuje smérnice 2001/83/ES, a
nikoli pozménujici smérnice. Smérnice zlstava nejlepsi volbou pravniho nastroje,
aby se zabranilo roztfisténosti vnitrostatnich pravnich piedpist 0 humannich 1é¢ivych
ptipravcich, jelikoz tyto pravni ptedpisy jsou zalozeny na systému registraci na
vnitrostatni Urovni a na uUrovni EU. Vnitrostatni registrace jsou udélovany a
spravovany na zakladé vnitrostatnich pravnich predpisu provadéjicich pravo EU. Pti
hodnoceni obecnych farmaceutickych pravnich piedpisi nebylo zjisténo, ze by volba
pravniho nastroje pusobila né&jaké konkrétni problémy nebo sniZila tGroven
harmonizace. Ze stanoviska platformy REFIT®® z roku 2019 navic vyplynulo, Ze
Clenské staty nepodporuji pfeménu smérnice 2001/83/ES v nafizeni.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly aéelnosti platnych pravnich predpisa

V souvislosti s reformou obecnych farmaceutickych pravnich ptedpisit probéhly
konzultace se zGc€astnénymi stranami v rdmci soubéznych hodnoceni a posouzeni
dopadi obecnych farmaceutickych pravnich predpisi a nafizeni o Ilécivych
pfipravcich pro vzacnd onemocnéni a nafizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti®,

U lécivych pripravkl pro vzacna onemocnéni a pro déti bylo v roce 2020 provedeno
a zvefejnéno spole¢né hodnoceni fungovani téchto dvou pravnich predpisti®?,

Pokud jde o obecné farmaceutické pravni predpisy, jejich hodnoceni ukézalo, ze tyto
pravni predpisy jsou 1 nadale relevantni pro oba zastfeSujici cile, a sice ochranu
vefejného zdravi a harmonizaci vnitfniho trhu s 1é¢ivymi pfipravky v EU. Pravni
ptedpisy splnily cile revize z roku 2004, 1 kdyZ nikoli ve stejném rozsahu ve vSech
ptipadech. Cile spocivajiciho v zajisténi jakosti, bezpecnosti a Uc¢innosti lécivych
pfipravkll bylo v maximalni mozné mife dosaZeno, zatimco pfistup pacientli k
lécivym piipravkiim ve vSech Clenskych statech byl zajistén pouze v omezené mife.
Pokud jde o zajisténi konkurenceschopného fungovani vnitiniho trhu a pfitazlivosti v
globalnim kontextu, pravni piedpisy fungovaly jen do urcité miry. Pfi hodnoceni se
zjistilo, ze Gspéchy nebo nedostatky revize z roku 2004 ve vztahu k jejim cilim
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Usili EU o zjednoduseni pravnich predpisti — ro¢ni analyza zatéze za rok 2019,

https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.

Pracovni dokument tvari Komise — posouzeni dopadu, pfiloha 5: Hodnoceni.
Hodnoceni pravnich predpist tykajicich se 1éCivych ptipravkl pro vzécna onemocnéni a pro déti,

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation_en.
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z&visi na mnoha vnéjSich faktorech mimo oblast piisobnosti pravnich predpist. Patii
mezi né ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje a mezinarodni umisténi klastrii v oblasti
vyzkumu a vyvoje, vnitrostatni rozhodnuti o tvorbé cen a tuhradach, obchodni
rozhodnuti a velikost trhu. Farmaceutické odvétvi a vyvoj 1é¢ivych piipravki maji
globalni rozmér; vyzkum a klinickd hodnoceni provadéna na jednom kontinentu
podpoii vyvoj a registraci na jinych kontinentech; globalni jsou rovnéz dodavatelské
fetézce a vyroba lécivych pfipravkl. Probiha mezinarodni spoluprace na harmonizaci
pozadavku na podporu registrace, napi. v rdmci Mezinarodni rady pro harmonizaci
technickych pozadavka tykajicich se humannich 16¢ivych ptipravka®.

Hodnoceni zjistilo hlavni nedostatky, jez farmaceutické pravni predpisy dostate¢né
nefesi, a zaroven uznalo, Ze tyto nedostatky zavisi 1 na faktorech, které¢ nespadaji do
jejich oblasti ptisobnosti. Jedna se o tyto hlavni nedostatky:

— Lécebné potieby pacientli nejsou dostatecné uspokojeny.

— Cenova dostupnost 1é¢ivych pripravkii je pro zdravotnické systémy
problémem.

—  Pacienti nemaji rovny pfistup k 1é¢ivym piipravkim v cel¢ EU.
— Nedostatek 1é¢ivych piipravkl je v EU stale vétSim problémem.

— Zivotni cyklus lé¢ivého ptipravku mize mit negativni dopady na Zivotni
prostiedi.

— Regulacni systém dostate¢né nepodporuje inovace a v nekterych piipadech
vytvafi zbyte€nou administrativni zatéz.

Pokud jde o 1é¢ivé ptipravky pro vzadcna onemocnéni a pro déti, hodnoceni ukézalo,
ze tyto dva konkrétni pravni predpisy obecné dosahly pozitivnich vysledk, jelikoz
umoznily vyvoj vétsiho poctu 1é¢ivych ptipravki pro tyto dvé skupiny obyvatelstva.
Zjistilo vSak také vyznamné nedostatky podobné nedostatkiim zjiSténym u obecnych
farmaceutickych pravnich predpist:

— Lécebné potieby pacientli se vzacnymi onemocnénimi a déti nejsou dostatecné
uspokojeny.

—  Cenova dostupnost lécivych pifipravkllt je pro zdravotnické systémy
vzristajicim problémem.

—  Pacienti nemaji rovny pfistup k 1é¢ivym ptipravkim v celé¢ EU.

— Regulaéni systém dostatecné nepodporuje inovace a v nekterych piipadech
vytvati zbyte¢nou administrativni zateéz.

. Konzultace se za¢astnénymi stranami

V souvislosti s reformou obecnych farmaceutickych pravnich ptedpisit prob&hly
konzultace se zucastnénymi stranami v ramci soub&zného hodnoceni a posouzeni
dopadt®*. Pro tento proces byla vypracovana jednotna konzultaéni strategie, véetng
konzultaci zamétenych do minulosti a do budoucna. Cilem bylo shromazdit podnéty
a perspektivy vSech skupin zacastnénych stran, jak pokud jde o hodnoceni pravnich
ptedpistl, tak o posouzeni dopadl riznych moZnosti politiky tykajicich se reformy.

3 ICH — harmonizace pro lepsi zdravi, https://www.ich.org/.
34 Pracovni dokument Utvari Komise — posouzeni dopadl, pfiloha 2: Konzultace se zucastnénymi
stranami (souhrnna zprava).
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V konzulta¢ni strategii byly jako prioritni skupiny uréeny tyto hlavni skupiny
zucastnénych stran: vefejnost; organizace zastupujici pacienty, spotiebitele a
obcCanskou spolecnost plisobici v oblasti vefejného zdravi a socialnich otdzek (dale
jen ,organizace obcCanské spolecnosti®); zdravotnicti pracovnici a poskytovatelé
zdravotni pécCe; vyzkumni pracovnici, akademicka obec a odborné spolec¢nosti
(akademici); environmentalni organizace; farmaceuticky prumysl a jeho zéastupci.

V ramci interniho politického procesu na podporu revize spolupracovala Komise s
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a pfislusnymi organy ¢lenskych
statll zabyvajicimi se regulaci 1éCivych ptipravki. Oba subjekty hraji zasadni tlohu
pti provadéni farmaceutickych pravnich ptredpist.

Informace byly shromazdény prostfednictvim konzultaci, které se konaly v obdobi
od 30. biezna 2021 do 25. dubna 2022. Jejich soucésti byly tyto prvky:

— zpétna vazba ke kombinovanému planu Komise pro hodnoceni / pocatecni
posouzeni dopadu (30. bfezna — 27. dubna 2021),

—  online vefejna konzultace Komise (28. zaii — 21. prosince 2021),

—  cilené prizkumy zucastnénych stran mezi vefejnymi organy, farmaceutickym
pramyslem vcetné malych a stfednich podniki, akademickou obci, zastupci
obcanské spolecnosti a poskytovateli zdravotni péce (prizkum) (16. listopadu
2021 — 14. ledna 2022),

— pohovory (2. prosince 2021 — 31. ledna 2022),

— ovefovaci semindf o zjisténich vyplyvajicich z hodnoceni (seminaf 1) konany
dne 19. ledna 2022,

— ovefovaci semindf o zjiSténich vyplyvajicich z posouzeni dopadd (seminaf 2)
konany dne 25. dubna 2022.

Mezi zOCastnénymi stranami panovala Sirokd shoda na tom, Zze stavajici
farmaceuticky systém zarucuje vysokou uroven bezpec¢nosti pacientll, na niz muze
revize stavét s cilem feSit nové problémy a zlepSit dodavky bezpecnych a cenové
dostupnych 1é¢ivych ptipravkd, ptistup pacientii a inovace, zejména v oblastech, kde
nejsou uspokojeny lécebné potieby pacientll. Vetejnost, pacienti a organizace
obcanské spolecnosti vyjadfili své ocekdvani, Ze budou mit rovny pfistup k
inovativnim terapiim v celé EU, véetné terapii pro neuspokojené 1écebné potieby, a
budou mit k dispozici nepietrzité¢ dodavky svych 1éCivych ptipravki. Vefejné organy
a organizace pacientd se vyslovily pro proménlivou dobu trvani u stavajicich
hlavnich pobidek, coz se odrazi v upfednostiované moznosti. Farmaceuticky
pramysl byl proti jakémukoli zavedeni proménlivych pobidek nebo zkraceni
platnosti pobidek stavajicich a podpofil zavedeni pobidek dodate¢nych nebo novych.
Primysl rovnéZz zduraznil potiebu stability ve stdvajicim pravnim rédmci a
pfedvidatelnosti pobidek. Prvky tykajici se Zivotniho prostfedi, regula¢ni podpory
nekomerc¢nich subjekti a pouziti 1éCivych ptipravki v nové indikaci, jez byly
zahrnuty v upfednostiiované moznosti, podpofily dalsi hlavni zucastnéné strany, jako
jsou poskytovatelé zdravotni péce, akademicka obec a environmentalni organizace.

Pokud jde o revizi pravnich predpist tykajicich se 1éCivych ptipravka pro déti a pro
vzacna onemocnéni, probéhly specifické konzultace v ramci postupu posuzovani
dopadii: vefejna konzultace probéhla v obdobi od 7. kvétna do 30. Cervence 2021.
Kromé toho probéhly od 21. ¢ervna do 30. ¢ervence 2021 cilené prizkumy, véetné
prizkumu nakladii jak u farmaceutickych spolecnosti, tak u vefejnych organii
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(odpovéedi zpozdéné kviili letni prestavce byly akceptovany az do konce zati 2021).
Na konci cervna 2021 probéhly rozhovory se vSemi piisluSnymi skupinami
zuCastnénych stran (vefejnymi organy, farmaceutickym prumyslem vcetné malych a
sttednich podnikti, akademickou obci, zastupci obcanské spolecnosti a poskytovateli
zdravotni péce) a dne 23. tnora 2022 se seSly pracovni skupiny, aby projednaly
nckteré hlavni otazky reformy.

Mezi zucastnénymi stranami panovala Siroka shoda na tom, ze oba pravni pfedpisy
mély pozitivni dopad na vyvoj léc¢ivych piipravkli pro déti a na 1écbu vzacnych
onemocnéni. Pokud vSak jde o nafizeni o léCivych pfipravcich pro pediatrické
pouziti, veSkerd stavajici struktura planu pediatrického vyzkumu a podminka
umoziujici zprosténi povinnosti vypracovat takovy plan byly povazovany za mozné
ptekazky pro vyvoj nékterych inovativnich pfipravki. VSechny zucastnéné strany
zdaraznily, ze jak u 1éCivych piipravkll pro vzacnd onemocnéni, tak u 1écivych
pripravkll pro déti by mély byt vice podporovany lécivé ptipravky, které fesi
neuspokojené 1écebné potieby pacientll. Vetfejné organy podpoftily proménlivou dobu
trvani vyhradniho prava na trhu s 1é¢ivymi ptipravky pro vzacna onemocnéni jakozto
nastroje k lepSimu zaméfeni vyvoje na oblasti, kde 1écba neni k dispozici.
Farmaceuticky primysl byl proti jakémukoli zavedeni proménlivych pobidek nebo
zkréaceni platnosti pobidek stavajicich a podpoftil zavedeni pobidek dodate¢nych nebo
novych. Pokud jde o revizi obecnych farmaceutickych pravnich predpisi, primysl
rovnéz zdlraznil potiebu stability ve stdvajicim prdvnim ramci a ptredvidatelnosti

pobidek.
Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Kromé rozsahlé konzultace se zucastnénymi Stranami popsané v piedchozich
oddilech byly na podporu soubézného hodnoceni a posouzeni dopadt obecnych
farmaceutickych pravnich piedpist a hodnoceni a posouzeni dopadi pravnich
predpisu tykajicich se 1é¢ivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni a pro pediatrické
pouziti provedeny tyto externi studie:

—  Studie na podporu hodnoceni a posouzeni dopadii obecnych farmaceutickych
pravnich predpisu. Zpréva o hodnoceni, Technopolis Group (2022).

—  Studie na podporu hodnoceni a posouzeni dopadii obecnych farmaceutickych
pravnich predpisi. Zprava o posouzeni dopadii, Technopolis Group (2022).

—  Farmaceutické pravni predpisy, které obstoji i v budoucnu — studie o
nedostatku lécivych pripravkii, Technopolis Group (2021).

—  Studie na podporu hodnoceni narizeni EU 0 lécivych pripravcich pro vzacna
onemocnéni, Technopolis Group a Ecorys (2019).

— Studie 0 hospoddrském dopadu dodatkovych ochrannych osvedceni,
farmaceutickych pobidek a odmeén v Evropé, Copenhagen Economics (2018).

—  Studie 0 hospoddrském dopadu narizeni 0 lécivych pripravcich pro pediatrické
poucziti, véetné souvisejicich odmeén a pobidek, Technopolis Group a Ecorys
(2016).

Posouzeni dopadi

Obecné farmaceutické pravni predpisy
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Posouzeni dopadii revize obecnych farmaceutickych pravnich piedpisii®® analyzovalo
tii moznosti politiky (A, B a C).

— Moznost A vychdzi ze soucasného stavu a dosahuje cili predevSim
prostfednictvim novych pobidek.

— Moznost B dosahuje cili prostiednictvim vétSiho poctu povinnosti a
intenzivnéj$iho dohledu.

—  Moznost C uplatiluje pfistup ,,quid pro quo“ v tom smyslu, Ze pozitivni
chovani je odménovano a povinnosti se pouziji pouze v piipad¢, ze neexistuji
zadné alternativy.

Moznost A zachovava stavajici systém regulacni ochrany inovativnich 1é¢ivych
piipravka a dopliuje dal$i podminéna obdobi ochrany. Pro prioritni antimikrobidlni
latky lze vyuzit pfevoditelny poukaz na exkluzivitu. Stavajici pozadavky na
zabezpeceni dodavek zlistavaji zachovany (ozndmeni o staZeni z trhu nejméné dva
mésice predem). Stavajici pozadavky na hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi plati i
naddle spolu s dodate¢nymi informa¢nimi povinnostmi.

Moznost B stanovi proménlivou délku obdobi regulac¢ni ochrany udaji (ktera jsou
rozdélena na standardni a podminénd obdobi). Spole¢nosti musi bud’ mit ve svém
portfoliu néjakou antimikrobidlni latku, nebo piispivat do fondu na financovani
vyvoje novych antimikrobidlnich latek. Spole¢nosti jsou povinny uvadét na trh 1é¢ivé
pripravky s celounijni registraci ve vétsiné ¢lenskych statt (véetné malych trhit) a
poskytovat informace o obdrZzeném vefejném financovani. Stavajici poZzadavky na
zabezpeceni dodavek zlstavaji zachovany a spole¢nosti jsou povinny pied stazenim
z trhu nabidnout svou registraci jiné spolecnosti. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi pfinasi spolecnostem dalsi povinnosti.

Moznost C stanovi proménlivou dobu trvani regula¢ni ochrany Udaji (kterd je
rozdélena na standardni a podminéna obdobi), ¢imZ se dosdhne rovnovdhy mezi
poskytovanim atraktivnich pobidek pro inovace a podporou véasného piistupu
pacientll k lé¢ivym ptipravkim v celé EU. Pro prioritni antimikrobialni latky lze
vyuzit prevoditelny poukaz na exkluzivitu, ktery podléhd piisnym kritériim
zpusobilosti a podminkam pro pouziti poukazu, pfi¢emz k feSeni antimikrobidlni
rezistence dale pfispivaji opatfeni pro jejich obezietné pouzivani. Drzitelé rozhodnuti
0 registraci jsou povinni zajistit transparentnost vefejného financovani u klinickych
hodnoceni. Podavani zprav o nedostatku je harmonizovano a organy na urovni EU
jsou upozorinovany pouze na kriticky nedostatek. Drzitelé rozhodnuti o registraci
jsou povinni informovat o mozném nedostatku difive a pied stazenim z trhu
nabidnout svou registraci jiné spolecnosti. Jsou zptisnény pozadavky na hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi a podminky pouziti.

Vsechny moznosti jsou doplnény souborem spolecnych prvki, jejichz cilem je
zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni pfedpisy obstaly i v
budoucnu, aby bylo mozné ptizplisobit se novym technologiim.

Upftednostiiovand moznost vychazi z moznosti C a zahrnuje rovnéz vySe uvedené
spolecné prvky. Uptednostiiovand mozZnost byla povazovana za nejlepsi volbu
politiky s ptihlédnutim ke specifickym cilim revize a hospodarskym, socidlnim a
environmentalnim dopadim navrhovanych opatteni.

35

Pracovni dokument utvari Komise — posouzeni dopadi.
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Upiednostiiovand moznost a zavedeni proménlivych pobidek, které obnasi, je
nakladoveé efektivnim zptusobem, jak dosdhnout cili lepSiho piistupu, fesit
neuspokojené lécebné potieby a cenovou dostupnost u zdravotnickych systémd.
Ocekava se, ze zajisti o 15 % lepsi pfistup, coz znamena, ze o 67 milionl rezidentd
EU vice bude moci potencidlné€ vyuzit nového 1é€ivého ptipravku a bude k dispozici
vice léCivych ptipravki, které feSi neuspokojené lécebné potieby, a to pfi stejnych
nékladech pro vetejné platce jako dnes. Krom¢ toho se ocekavaji tspory pro
spoleCnosti a regulani organy prostfednictvim prufezovych opatieni, kterd by
umoznila leps$i koordinaci, zjednoduseni a urychleni regulacnich procesu.

Odhaduje se, Ze opatieni na podporu vyvoje prioritnich antimikrobiélnich latek s
sebou ponesou naklady pro vetejné platce a odvétvi generickych 1é¢ivych ptipravki,
ale mohla by byt ucinna proti antimikrobidlni rezistenci, pokud budou uplatiiovana
za prisnych podminek a s pfisnymi opatfenimi pro obezietné pouzivani. Na tyto
naklady je rovnéz tifeba pohlizet v souvislosti s hrozbou rezistentnich bakterii a
soucasnymi naklady spojenymi s antimikrobidlni rezistenci, v€etn¢ tmrti, ndkladii na
zdravotni péci a ztrat produktivity.

Pro spolecnosti vyvijejici origindlni 1écivé ptipravky by vyplynuly dodate¢né
naklady a vyhody z pobidek a z podminky uvedeni na trh a celkové by tyto
spole¢nosti zaznamenaly narlst prodeje. Nékteré zvysené naklady budou spojeny s
podavanim zprav o nedostatku. Regulaénim organiim vzniknou ndklady na plnéni
dalsich ukolti v oblasti fizeni nedostatku, pfisné€j$tho hodnoceni rizik pro Zivotni
prostredi a posilené védecké a regulac¢ni podpory pred udélenim registrace.

Pravni piedpisy tykajici se lécivych p¥ipravkit pro vidcnd onemocnéni a pro
pediatrické pouZiti

Posouzeni dopadl revize pravnich predpisii tykajicich se 1écivych pfipravkil pro
vzdcna onemocnéni a Pro pediatrické pouziti analyzovalo tfi moznosti politiky (A, B
a C). Jednotlivé moznosti politiky se 1i8i, pokud jde o pobidky nebo odmény, na které
by lécivé piipravky pro vzacna onemocnéni a pro déti mély narok. Kromé toho bude
revize zahrnovat fadu spole¢nych prvkd, které jsou obsazeny ve v§ech moznostech.

Pokud jde o 1écivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni, moznost A zachovava 10 let
vyhradniho prava na trhu a jako dodatec¢nou pobidku dopliiuje pfevoditelny poukaz
na regulacni ochranu pro pfipravky, které feSi vysokou neuspokojenou lécebnou
potebu pacientll. Tento poukaz umoznuje prodlouzeni délky regula¢ni ochrany o
jeden rok nebo muze byt prodan jiné spolecnosti a pouzit na piipravek v portfoliu
této spolecnosti.

Moznost B rusi stavajici vyhradni pravo na trhu v délce 10 let pro vSechny 1é¢ivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni.

Moznost C stanovi proménlivou dobu trvani vyhradniho prava na trhu v délce 10, 9 a
5 let v zavislosti na typu lé¢ivého pfipravku pro vzacna onemocnéni (pro Zadosti
tykajici se vysoké neuspokojené léCebné potiteby, nové ucinné latky, resp. dobie
zavedeného pouziti). ,,Bonusové® prodlouzeni vyhradniho prava na trhu o jeden rok
muze byt udéleno na zdklad¢ dostupnosti pro pacienty ve vSech pfisluSnych
clenskych statech, avSak pouze u ptipravkli pro vysokou neuspokojenou Ié¢ebnou
potiebu a novych ucinnych latek.

Vsechny moznosti jsou doplnény souborem spolec¢nych prvki, jejichz cilem je
zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni piedpisy obstaly i v
budoucnu.
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Moznost C byla povazovana za nejlepsi volbu politiky s pfihlédnutim ke specifickym
cilim a hospodarskym a socidlnim dopadiim navrhovanych opatfeni. Ocekava se, ze
tato moznost pfinese vyvazeny pozitivni vysledek, ktery prispéje k dosazeni
zminénych Ctyf cili revize. Ma pieorientovat investice a podpofit inovace, zejména v
oblasti pfipravkli zamétenych na vysokou neuspokojenou Ié¢ebnou potiebu, aniz by
byl narusen vyvoj jinych 1é¢ivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni. Ocekava se
rovnéz, ze opatfeni stanovend v ramci této moznosti zlepsi konkurenceschopnost
farmaceutického primyslu EU, véetné malych a stfednich podnikl, a povedou k
nejlepSim vysledkiim, pokud jde o piistup pacientii (a sice diky i) moZznosti, aby
generické a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky vstoupily na trh diive nez dnes, a ii)
navrhované podmince tykajici se piistupu pro prodlouzeni vyhradniho prava na trhu).
predpis ,,vhodnéjSim*“ pro pfizplsobeni se novym technologiim a snizi
administrativni zatéz.

Celkova bilance roc¢nich nédkladii a pifinosi vypoctena podle jednotlivych
zainteresovanych skupin zac¢astnénych stran pro tuto upfednostiitovanou moznost ve
srovnani se zdkladnim scéndfem je tato: uspora ndkladl ve vysi 662 milioni EUR
pro vetejné platce diky zrychlenému vstupu generickych 1€¢ivych ptipravka na trh a
zisk ve vysi 88 miliontt EUR pro odvétvi generickych 1é¢ivych ptipravkl. Vefejnost
bude mit prospéch z dals$iho jednoho nebo dvou léCivych ptipravktl pro vysokou
neuspokojenou 1écebnou potiebu a z obecné SirSiho a rychlej$iho pfistupu pro
vstupu generickych 1é¢ivych ptipravkil na trh dojde k hrubé ztraté zisku ve vysi 640
miliontt EUR, ale u spole¢nosti se ocekavaji uspory diky prifezovym opatifenim v
obecnych farmaceutickych pravnich ptedpisech, kterda umoZzni lepsi koordinaci,
zjednoduSeni a urychleni regulacnich postupti.

V ptipad¢ 1écivych piipravkl pro deti je v moznosti A Sestimésicni prodlouzeni
dodatkového ochranného osvédceni (DOO) zachovano jako odména pro vSechny
1é¢ivé pripravky, u nichz byl dokoncen plan pediatrického vyzkumu. Kromé toho se
doplniuje dodatetna odmeéna ve prospéch ptipravki, které fesi neuspokojené 1écebné
potfeby déti. Bude sestavat bud’ z dal§iho 12mési¢niho prodlouzeni DOO, nebo z
poukazu na regulacni ochranu (doba trvani jeden rok), ktery by mohl byt pfeveden na
jiny piipravek (pfipadné od jiné spoleCnosti) za uplatu, coz umozni dotenému
pripravku vyuzit rozsitené regulac¢ni ochrany udaji (+ jeden rok). V moznosti B je
odména za dokonceni planu pediatrického vyzkumu zruSena. Spole¢nosti zabyvajici
se vyvojem by u kazdého nového lécivého piipravku byly i nadale povinny
dohodnout se s agenturou EMA a provést plan pediatrického vyzkumu, ale vzniklé
dodate¢né naklady by nebyly kompenzovany. U moznosti C zlstava stejné jako dnes
hlavni odménou za dokonceni planu pediatrického vyzkumu Sestimési¢ni
prodlouzeni DOO. VSechny moZnosti jsou doplnény souborem spole¢nych prvk,
jejichz cilem je zjednodusit a zefektivnit regulacni postupy a zajistit, aby pravni
piedpisy obstaly 1 v budoucnu.

Moznost C byla povazovana za nejlepsi volbu politiky s pfihlédnutim ke specifickym
ciliim navrhovanych opatieni a hospodaiskym a socialnim dopadiim. Ocekava se, ze
vysledkem uplatnéni moznosti C bude vyssi pocet 1éCivych pfipravkl, zejména v
oblasti neuspokojenych léCebnych potieb déti, které by se mély k détem dostat
rychleji nez dnes. Tato moznost by rovnéZ zajistila spravedlivou névratnost investic
pro spole¢nosti zabyvajici se vyvojem léCivych piipravka, které spliuji zakonnou

13

CS



CS

povinnost studovat 1&éCivé piipravky u déti, jakoz i1 snizeni administrativnich nakladi
spojenych s postupy, které z této povinnosti vyplyvaji.

Ocekava se, ze nova zjednoduSujici opatieni a povinnosti (naptiklad ty, které
souviseji s mechanismem ucinku 1é¢ivého ptipravku) zkrati Cas pottebny pro ptistup
k variantdm léCivych pripravkl pro déti o dva az tii roky a zajisti tfi 1€Civé piipravky
pro déti roéné navic ve srovndni se zdkladnim scénafem, coz opét povede k
dodateCnym odménam pro spolecnosti zabyvajici se vyvojem. Tyto nové lécivé
ptipravky pro déti budou kazdoro¢né predstavovat ndklady pro vetejnost odhadem ve
vysi 151 milioni EUR, zatimco spolec¢nosti zabyvajici se vyvojem by ziskaly 103
miliony EUR v hrubém zisku, které by kompenzovaly jejich usili. Diky zjednoduseni
systému odmeén spojenych se studiem 1éCivych piipravka pro pouziti u déti bude pro
spole¢nosti vyvijejici generické 1éCivé pripravky snazsi predvidat, kdy budou moci
vstoupit na trh.

Ucelnost pravnich piedpist a zjednoduSeni

Cilem navrhovanych revizi je zjednodusit regulaéni ramec a zlepsit jeho ucinnost a
ucelnost, a tim snizit administrativni naklady, které nesou spole¢nosti a piislusné
organy. Vétsina planovanych opatieni se bude tykat zékladnich postupt registrace a
fizeni Zivotniho cyklu 1é¢ivych piipravku.

Administrativni ndklady wvzniknou piislusnym organim, podnikim a dalSim
relevantnim subjektim, a to ze dvou obecnych divoda. Zaprvé budou zjednoduseny
a urychleny postupy, napiiklad v souvislosti s prodluZzovanim platnosti registraci a
predkladanim zmén nebo pienesenim odpovédnosti za stanoveni 1é¢ivého piipravku
jako 1é¢ivého pripravku pro vzacné onemocnéni z Komise na agenturu EMA.
Zadruhé bude posilena koordinace evropské sité pro regulaci 1é¢ivych piipravki,
naptiklad pokud jde o praci jednotlivych vybori agentury EMA a interakci se
souvisejicimi regulaénimi rdmci. Ocekava se, ze ke snizovani naklada pro podniky a
spravni orgény prisp&ji i Upravy, které maji zohlednit nové koncepce, jako jsou
adaptivni klinick4 hodnoceni, mechanismus u¢inku 1é¢ivého piipravku, vyuZzivani
dtikazl z redlného svéta a nové vyuziti zdravotnich dat v regulaénim rdmci.

Posilena digitalizace usnhadni integraci regula¢nich systému a platforem v celé EU a
podpoii opakované pouzivani udaji a ocekava se, ze ¢asem snizi néklady pro spravni
organy (ackoli ze zaCatku muze vést k jednordzovym nakladim). Napiiklad
predkladani zadosti ze strany odvétvi Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky a
ptislusnym organim ¢lenskych stati v elektronické podobé ptinese tomuto odvétvi
Uspory nakladi. Kromé toho by zamyslené pouziti elektronickych informaci o
ptipravku (na rozdil od tisténych piibalovych informaci) mélo rovnéz vést ke snizeni
administrativnich nakladu.

Ocekava se, ze malé a stifedni podniky a nekomeréni subjekty zapojené do vyvoje
1é¢ivych pripravkd budou mit prospéch zejména z planovaného zjednoduseni
postupi, SirSiho vyuzivani elektronickych procest a snizeni administrativni zatéze.
Cilem navrhu je rovnéz optimalizovat regula¢ni podporu (napt. védecké poradenstvi)
pro malé a stfedni podniky a nekomer¢ni organizace, coz povede k dalSimu snizeni
administrativnich nakladt pro tyto strany.

Obecné se o¢ekava, ze planovana opatieni pro zjednoduseni a snizeni zatéze snizi
néklady pro podniky a podpofi zasadu ,,jeden pfijmout — jeden zrusit“. Zejména se
otekava, ze navrhované racionalizaéni postupy a zvySena podpora piinesou
farmaceutickému pramyslu EU Uspory nakladi.
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Zakladni prava

Navrh pftispiva k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi, a je proto v
souladu s ¢lankem 35 Listiny zékladnich prav Evropské unie.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Finan¢ni dopad je popsan v legislativnim finan¢nim vykazu piipojeném k navrhu
nafizeni Evropskeého parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym se stanovi
pravidla pro Evropskou agenturu pro 1écivé piipravky, meéni nafizeni (ES)
¢. 1394/2007 a natizeni (EU) ¢.536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zpiasoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Vyvoj novych 1éCivych ptipravki muze trvat dlouho, az 10-15 let. Pobidky a
odmény proto budou mit vliv mnoho let po datu registrace. Pfinos pro pacienty je
rovnéz tieba méfit po dobu nejméné 5-10 let od registrace 1éCivého ptipravku.
Komise ma v umyslu monitorovat piislusné parametry, které umoznuji posoudit
pokrok navrhovanych opatieni s ohledem na dosaZeni jejich cili. VétSina ukazateld
se jiz shromazd’uje na urovni agentury EMA. Farmaceuticky vybor®® navic bude
slouzit jako forum pro diskusi o otdzkach tykajicich se provddéni a monitorovani
pokroku. Komise bude o monitorovani pravidelné informovat. Se smysluplnym
hodnocenim vysledkii revidovanych pravnich piedpist 1ze pocitat nejdiive 15 let od
uplynuti lhiity pro jejich provedeni.

Informativni dokumenty (ke smérnicim)

V navaznosti na rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci Komise v. Belgie (véc
C-543/17) musi clenské staty pfipojovat sva oznameni o vnitrostatnich provadécich
opatienich s dostate¢né jasnymi a piesnymi informacemi a uvést, kterd ustanoveni
vnitrostatniho prava provadéji kterd ustanoveni smérnice. To musi byt stanoveno pro
kazdou povinnost, nikoli pouze na ,urovni ¢lankd“. Pokud by clenské staty tuto
povinnost splnily, nemusely by v zasadé Komisi zasilat informativni dokumenty
0 provedeni smérnice.

Podrobne vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrhovana revize farmaceutickych pravnich ptfedpisi sestavd z navrhu nové
smérnice a navrhu nového nafizeni (viz piedchozi oddil ,,Soulad se stavajicimi
piedpisy v této oblasti politiky*), které se budou vztahovat i na 1é¢ivé piipravky pro
vzéacna onemocnéni a lé¢iveé pripravky pro pediatrické pouziti. Ustanoveni tykajici se
lécivych piipravkll pro vzacna onemocnéni byla zaClenéna do navrhovaného
nafizeni. Procesni pozadavky vztahujici se na 1éCivé pfipravky pro pediatrické
pouziti jsou sice v prvni fad¢ zaClenény do nového nafizeni, ale obecny ramec pro
registraci a odménovani téchto piipravka byl zaclenén do nové smérnice. Hlavni
oblasti revize podle navrhovaného nového natizeni jsou uvedeny v diivodové zprave
ptiloZeného navrhu natizeni.

36

Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna 1975 o ziizeni Farmaceutického vyboru (75/320/EHS).
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Ptiloha II smérnice obsahuje stavajici znéni piilohy I. Pfiloha II bude aktualizovéana
aktem v pfenesené pravomoci. Akt v pfenesené pravomoci bude piijat a uplatiiovan
pied uplynutim lhiity pro provedeni smérnice.

Navrhovana smérnice zahrnuje tyto hlavni oblasti revize:

Podpora inovaci a pristupu k cenove dostupnym lécivym pripravkim — vytvoreni
vyvazeného farmaceutického ekosystéemu

S cilem umoznit inovace a podpofit konkurenceschopnost farmaceutického primyslu
EU, zejména malych a stfednich podnikt, funguji ustanoveni navrhované smérnice v
sou¢innosti s ustanovenimi navrhovaného nafizeni. V tomto ohledu se navrhuje
vyvazeny systém pobidek. Systém odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lécebnych potieb, a inovace se dostanou k pacientim a zlepsi se
ptistup k nim v celé EU. Aby byl regulacni systém 0¢inngj$i a vstiicnéjsi k inovacim,
navrhuji se opatieni, kterd zjednodusi a zefektivni postupy a vytvoii pruzny ramec,
ktery obstoji i v budoucnu (viz také opatifeni v Casti ,,Snizeni regulacni zatéze a
zajisténi pruzného regula¢niho rdmce na podporu inovaci a konkurenceschopnosti‘
nize a v navrhovaném natizeni).

Zavedeni promenlivych pobidek souvisejicich s regulacni ochranou udajii a
odmeénovani inovaci v oblastech neuspokojenych lécebnych potieb

Stavajici standardni obdobi regulacni ochrany tidaji bude zkraceno z osmi na Sest let.
Konkurenceschopnost vSak zistdva zachovdna vzhledem k tomu, co nabizeji jiné
regiony. Drzitelé rozhodnuti o registraci budou mit navic k dispozici dodate¢na
obdobi ochrany udaji (nad rdmec standardnich Sesti let), pokud uvedou IéCivé
ptipravky na trh ve vSech Clenskych statech, na néz se vztahuje registrace (+ dva
roky), pokud fesi neuspokojené 1é¢ebné potieby (+ Sest mésicii), pokud provadé;i
srovnavaci klinickd hodnoceni (+ Sest mésicti) nebo pokud dopliiuji dalsi 1écebnou
indikaci (+ jeden rok).

ProdlouZeni ochrany daji za uvedeni na trh bude poskytnuto, pokud je lécivy
piipravek dodan v souladu s pottebami dotCenych ¢lenskych stath do dvou let od
registrace (nebo do tii let v pfipadé malych a stfednich podnikili, neziskovych
subjekt nebo spole¢nosti s omezenymi zkusenostmi se systémem EU). Clenské staty
maji moznost upustit od podminky uvedeni na trh na svém uzemi za ucelem
prodlouZeni. O¢ekava se, ze tomu tak bude zejména v situacich, kdy je uvedeni na
trh v konkrétnim ¢lenském staté fakticky nemozné, nebo proto, ze existuji zvlastni
davody, pro¢ si Clensky stat pieje, aby k uvedeni na trh doSlo pozdé€ji. Takové
zprosténi povinnosti neznamend, ze Clensky stdt nemd o 1éCivy ptipravek viibec
zajem.

Prodlouzeni ochrany udajii za feSeni neuspokojenych lécebnych potieb bude
poskytnuto, pokud se léCivy ptipravek tykd zivot ohrozujiciho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni s pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo Uimrtnosti a
pokud pouzivani tohoto I1éCivého pripravku vede ke smysluplnému snizeni
nemocnosti nebo Umrtnosti. Rizné prvky této definice neuspokojené lécebné
potieby, které jsou zalozeny na kritériich (napft. ,,pfetrvavajici vysoka nemocnost
nebo umrtnost®), budou dale upiesnény v provadécich aktech s ptihlédnutim k
védeckym poznatkiim agentury EMA, aby se zajistilo, Ze koncept neuspokojené
lécebné potieby odrazi védecky a technologicky vyvoj a stavajici poznatky o
opomijenych onemocnénich.
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Po obdobi regulaéni ochrany idajii nasleduje obdobi ochrany trhu (dva roky), které
se podle navrhované smérnice ve srovnani se stavajicimi pravidly nezménilo.

S dodate¢nymi podminénymi obdobimi ochrany mize doba regulatni ochrany
(ochrany udajii a trhu) u inovativnich 1é¢ivych ptipravki dosahnout az dvanacti let
(pokud je po prvni registraci doplnéna nova lécebna indikace).

Krom¢ toho v piipad¢ 1écivého pripravku, ktery tesi neuspokojenou IéCebnou
potiebu, bude spolecnost t€zit z rezimu posilené védecké a regulacni podpory (tzv.
,PRIME®) a zrychlenych mechanismt posuzovani. Tento podpirny rezim PRIME
podpofi inovace v oblastech neuspokojenych 1écebnych potieb, umozni
pacient. Ruzné prvky této definice neuspokojené 1éCebné potieby, které jsou
zalozeny na kritériich (napf. ,pfetrvavajici vysokd nemocnost nebo umrtnost®),
budou déle uptesnény v provadécich aktech s prihlédnutim k védeckym poznatkiim
agentury EMA, aby se zajistilo, ze koncept neuspokojené 1écebné potieby odrazi
védecky a technologicky vyvoj a stavajici poznatky o opomijenych onemocnénich.

lécivych pripravkii na trh

,Ustanoveni Bolar* (podle n¢jz lze provadét studie pro nésledné regulacni schvaleni
generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkid jiz béhem patentové
ochrany nebo ochrany ve form¢ dodatkového ochranného osvédéeni u referen¢niho
1é¢ivého piipravku) bude rozsifeno a bude zajisténo jeho harmonizované uplatiiovani
ve vSech Clenskych statech. Kromé toho budou zjednoduseny postupy pro registraci
generickych a biologicky podobnych léCivych ptipravkii: obecné bude platit, Ze
plany fizeni rizik jiZ nebudou vyZadovany pro generické a biologicky podobné l1é€ive
ptipravky, jelikoZz takovy plan jiz existuje pro referencni 1éCivy pfipravek. Na
zéklad¢ nashromazdénych védeckych zkuSenosti s témito 1éCivymi ptipravky je
rovnéZz lépe uzndvana zaménitelnost biologicky podobnych lé¢ivych piipravki s
jejich referencnimi 1éCivymi piipravky. Kromé toho tento akt poskytuje pobidku pro
pouziti 1é¢ivych piipravki bez patentové ochrany a s pfidanou hodnotou v nové
indikaci. To podporuje inovace a vysledkem je nova lécebna indikace, ktera ve
srovnani se stdvajicimi typy lécby nabizi vyznamny klinicky uZitek. Tato opatieni
spole€né usnadni dfivéjsi vstup generickych a biologicky podobnych lécivych
ptipravkll na trh, ¢imZz posili hospodarskou soutéZ a pfispé&ji k cilim spocivajicim v
podpoie cenové dostupnosti 1€Civych ptipravki a pfistupu pacientt.

Vetsi transparentnost, pokud jde o prispévek verejného financovani na ndklady na
vyzkum a vyvoj

Drzitelé rozhodnuti o registraci budou muset zvefejnit zpravu uvadéjici veskerou
piimou finan¢ni podporu, kterou obdrzeli na vyzkum a vyvoj lé¢ivého piipravku, at
Jiz uspéSny ¢i nelspéSny, od jakéhokoli vefejného orgdnu nebo subjektu
financovaného z vefejnych prostiedkli. Tyto informace budou snadno dostupné
vefejnosti na zvlastnich internetovych strankach drzitele rozhodnuti o registraci a v
databazi vSech huménnich 1é¢ivych piipravkl registrovanych v EU. Ocekava se, ze
veétsi transparentnost vefejného financovani pro vyvoj lé€ivych piipravkli pomuze
zachovat nebo zlepsit pfistup k cenoveé dostupnym lécivym piipravkim.

SniZeni dopadu lécivych pripravkii na Zivotni prostiedi

Zptisnéni pozadavki na hodnoceni rizik pro zivotni prosttedi pfi registraci 1é€civych
ptipravkli povede farmaceutické spolecnosti k tomu, aby vyhodnocovaly a
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omezovaly mozné neptiznivé U¢inky na Zzivotni prostiedi a vetejné zdravi. Oblast
pusobnosti hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi se rozsifuje tak, aby zahrnovala
noveé cile ochrany, jako jsou rizika antimikrobialni rezistence.

Snizeni regulacni zatéze a zajisteni pruzného regulacniho ramce na podporu inovaci
a konkurenceschopnosti

Snizeni regulacni zatéze bude zajiSténo opatienimi, ktera zjednodusuji regulacni
postupy a zlepsuji digitalizaci. Patfi mezi n¢ ustanoveni o elektronickém ptedkladani
zadosti a elektronickych informacich o pfipravku u registrovanych 1é¢ivych
pripravka, pticemz elektronické informace o piipravku predstavuji moznost, kterou
si Clenské staty mohou zvolit na zdklad¢é své konkrétni pfipravenosti nahradit tisténé
piibalové informace. Opatieni ke snizeni regulacni zatéze zahrnuji rovnéz zruseni
prodlouzeni platnosti a ustanoveni o skonceni platnosti. Snizeni administrativni
zatéze prostrednictvim zjednoduSujicich a digitaliza¢nich opatfeni bude piinosem
zejména pro malé a stfedni podniky a neziskové subjekty zapojené do vyvoje
1écivych ptipravkl. JednotlivdA opatfeni ke snizeni regulacni zatéze posili
konkurenceschopnost farmaceutického odvétvi.

Upravené ramce se specifickymi regulacnimi pozadavky pfizplisobenymi
vlastnostem nebo metodam, které jsou vlastni urcitym, zejména novym lécivym
ptipravklim, zajisti pruzné regulacni prostiedi, které obstoji 1 v budoucnu, a zaroveii
zachovaji stavajici vysoké standardy jakosti, bezpecnosti a ucinnosti. Tyto upravené
ramce by mohly vychédzet z vysledkli regulacnich piskovist stanovenych v
navrhovaném nafizeni.

Navrhovana smérnice stanovi pravidla pro ptipravky, které kombinuji 1éCivy
pfipravek a zdravotnicky prostfedek, a upfesiiuje interakci s prdvnim rdmcem pro
zdravotnické prostfedky. Tato ustanoveni zvySuji pravni jistotu s cilem ptizplisobit se
zvySujicimu mnoZzstvi inovaci v této oblasti. Kromé toho je déale vyjasnéna interakce
s pravnimi pfedpisy o latkach lidského pivodu (,,SoHO®, jak jsou vymezeny v
,hatizeni o SoHO*) diky nové definici ,,lé¢ivého piipravku odvozeného z latek
lidského pivodu® a diky moznosti, aby agentura EMA vydala védecké doporuceni
ohledné regula¢niho statusu 1é¢ivého ptipravku v ramci klasifikaéniho mechanismu
navrZzeného v nafizeni, a to po konzultaci s pfislusnym regula¢nim subjektem pro
latky lidského ptivodu. Navrhovand smérnice rovnéz zavadi opatfeni k lepSimu
uplatiiovani nemocni¢nich vyjimek u lé¢ivych ptipravkl pro moderni terapii.

Rozvoj a schvalovani takovych typl inovaci ve prospéch pacienti usnadni zvIastni
ustanoveni pro nové technologie platforem®’.

Zvlastni opatieni tykajici se jakosti a vyroby

Néstup novych lécebnych pfistuptl, které obnaseji faktory, jako jsou velmi kratké
doby pouzitelnosti, a které mohou byt vysoce personalizované, umoznuji
decentralizovanou vyrobu a pouzivani personalizovanych 1é€ivych ptipravkl. Tato
paradigmata decentralizované nebo personalizované vyroby vyzaduji odklon od
stavajicich regulac¢nich ramct, které jsou navrzeny tak, aby napliiovaly regulacni
ocekavani u velkokapacitni centralizované vyroby. Novy pradvni rdmec zahrnuje
flexibilni pfistup zaloZzeny na posouzeni rizik, ktery umozni vyrobu nebo zkouseni
Siroké Skaly 1é¢ivych piipravki v tésné blizkosti pacienta.

7 Pokud se ur¢ity proces/metoda pouziva k vyrobé specifickych personalizovanych typt 1é¢by, tj. Gpravy

1é¢ivého pripravku se provadéji na zéklad€ charakteristik pacienta nebo pfi¢inného patogenu.

18



CS

2023/0132 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o kodexu Unie tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki 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 navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k t&mto divodim:

(1)

@)

(3)

Obecné farmaceutické pravni piedpisy Unie byly piijaty v roce 1965 a mély dvoji cil,
a sice ochranu vefejného zdravi a harmonizaci vnitiniho trhu s 1écivymi ptipravky. Od
té doby byly mnohokrat zménény, ale tyto zastieSujici cile byly voditkem pro vSechny
revize. Pravni predpisy upravuji ud€lovani registraci pro vSechny huménni 1é¢ivé
piipravky stanovenim podminek a postupt pro vstup na trh a pro setrvani na ném.
Zakladni zasadou je, ze registrace se udéluje pouze lécivym piipravkiim s pozitivnim
pomérem piinost a rizik po posouzeni jejich jakosti, bezpe€nosti a uc¢innosti.

Posledni komplexni revize probéhla v letech 2001 az 2004 a nasledné byly pfiijaty
cilené revize tykajici se poregistracniho monitorovani (farmakovigilance) a
padélanych léCivych piipravkd. Za témét 20 let od posledni komplexni revize se
farmaceutické odvétvi zménilo a stalo se globalizovanéjSim, a to jak z hlediska vyvoje,
tak z hlediska vyroby. Kromé toho se rychlym tempem vyvijela véda a technologie.
Stale vSak existuji neuspokojené 1é¢ebné potieby, tj. onemocnéni bez moznosti 1€Cby
nebo pouze s neoptimalni lécbou. Ne&ktefi pacienti navic nemusi mit prospéch z
inovaci, protoze léCivé ptipravky mohou byt v daném clenském stat€¢ cenové
nedostupné nebo v ném nejsou uvedeny na trh. Existuje také vétsi povédomi o dopadu
1é¢ivych ptipravkl na Zivotni prostiedi. V neddvné dobé piedstavovala zatézovy test
pro tento ramec pandemie COVID-19.

Tato revize je soucasti provadéni Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim cilem je
podpofit inovace, zejména pokud jde o neuspokojené 1écebné potieby, a zaroven snizit
regulacni zat¢z a dopad 1€Civych piipravkl na zivotni prostfedi, zajistit pacientim
pfistup k inovativnim i1 zavedenym lécivym piipravkim se zvla§tnim dirazem na
zlepSeni zabezpeceni dodavek a feseni rizik nedostatku s ptihlédnutim k problémim
mensich trhi Unie a vytvofit vyvazeny a konkurenceschopny systém, ktery zajisti
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(4)

()

(6)

()

(8)

(9)

cenovou dostupnost 1éCivych ptipravkll pro zdravotnické systémy a zaroven bude
odmeénovat inovace.

Tato revize se zamétuje na ustanoveni relevantni pro dosazeni jejich specifickych cilt.
Proto se vztahuje na vsSechna ustanoveni kromé téch, kterd se tykaji padélanych
1é¢ivych ptipravka, homeopatickych a tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravkia. V
zajmu jasnosti je vSak nezbytné nahradit smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES' novou smérnici. Ustanoveni o padélanych 1é&ivych piipraveich,
homeopatickych 1éc¢ivych ptipravcich a tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipraveich
jsou proto v této smérnici zachovana, aniz by doslo ke zméné jejich podstaty ve
srovnani s pfedchozi harmonizaci. S ohledem na zmény v fizeni agentury je vSak
Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky nahrazen pracovni skupinou.

Hlavnim cilem vSech pravidel upravujicich registraci a vyrobu 1é¢ivych ptipravkd,
dozor nad nimi a jejich distribuci a pouzivani musi byt ochrana vetejného zdravi. Tato
pravidla by méla rovnéz zajistit volny pohyb 1éCivych ptipravki a odstranéni prekazek
obchodu s lécivymi piipravky pro vSechny pacienty v Unii.

Regulacni ramec pro pouzivani 1é¢ivych ptipravka by mél rovnéz zohlediiovat potieby
podnikli ve farmaceutickém odvétvi a obchodu s 1é¢ivymi piipravky v rdmci Unie,
aniz by byla ohrozena jakost, bezpecnost a ucinnost 1é¢ivych ptipravkd.

EU a viechny jeji ¢lenské stity jsou jakozto smluvni strany Umluvy Organizace
spojenych narodt o pravech osob se zdravotnim postizenim vazany ustanovenimi této
umluvy v rozsahu svych pravomoci. To zahrnuje pravo na pfistup k informacim, jak je
stanoveno v c¢lanku 21, a pravo na dosazeni nejvySe mozné urovné zdravi bez
diskriminace na zaklad€ zdravotniho postiZeni, jak je stanoveno v ¢lanku 25.

Tato revize zachovava troven harmonizace, které jiz bylo dosazeno. Je-li to nezbytné
a vhodné, dale redukuje zbyvajici rozdily tim, ze stanovi pravidla pro dozor nad
lécivymi piipravky a jejich kontrolu a prava a povinnosti piisluSnych organi
Clenskych stath za Ucelem zajiSténi souladu s pradvnimi poZadavky. Na zakladé
zkuSenosti ziskanych ptfi uplatiovani farmaceutickych pravnich ptedpist Unie a
hodnoceni jejich fungovéani je tifeba pfizpisobit regulacni ramec védeckému a
technologickému pokroku, stavajicim trznim podminkam a hospodaiské realité v Unii.
Védecky a technologicky vyvoj podnécuje inovace a vyvoj 1é€ivych piipravki, atoiv
terapeutickych oblastech, kde stale existuji neuspokojené lé€ebné potteby. Aby bylo
mozné tento vyvoj vyuzit, mél by byt farmaceuticky rdmec Unie upraven tak, aby
odpovidal védeckému vyvoji, napf. v oblasti genomiky, umoziioval vznik Spickovych
1écivych piipravkil, jako jsou personalizované léCivé pripravky, a technologickou
transformaci, jako je analyza dat, digitalni nastroje a vyuzivani um¢lé inteligence.
Tyto Upravy rovnéz pfispivaji ke konkurenceschopnosti farmaceutického pramyslu
Unie.

Na lécivé pripravky pro vzédcna onemocnéni a pro déti by se méely nadale vztahovat
stejné podminky jako na jakykoli jiny léCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost,
bezpecnost a u€innost, naptiklad pokud jde o postupy registrace a poZzadavky na jakost
a farmakovigilanci. S ohledem na jejich jedinecné vlastnosti se vSak na n¢ vztahuji i
zvlastni pozadavky. Tyto pozadavky, které jsou v soucasné dob& vymezeny v
samostatnych pravnich pfedpisech, by mély byt zaclenény do obecného

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2091/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki (Uft. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

farmaceutického pravniho ramce, aby byla zajiSténa jasnost a soudrznost vsech
opatfeni vztahujicich se na tyto 1é¢ivé pfipravky. Navic vzhledem k tomu, Ze nckteré
1é¢ivé pripravky registrované pro pouziti u déti jsou registrovany Clenskymi staty,
m¢éla by byt do této smérnice zaclenéna zvlastni ustanoveni.

Systém skladajici se ze smérnice a nafizeni by mél u obecnych farmaceutickych
pravnich ptedpisi zlstat zachovan, aby se zabranilo roztfiSténosti vnitrostatnich
pravnich predpisit o huménnich 1é¢ivych ptipravcich, jelikoz tyto pravni piedpisy jsou
zalozeny na systému vnitrostatnich registraci ¢lenskych statl a unijnich registraci.
Vnitrostatni registrace Clenskych stati jsou udélovany a spravovany na zakladé
vnitrostatnich pravnich predpist provadéjicich pravo Unie v oblasti 1éc¢ivych
piipravkd. Pii hodnoceni obecnych farmaceutickych pravnich piedpisi nebylo
zjisténo, ze by volba pravniho nastroje pusobila n&jaké konkrétni problémy nebo
vytvafela disharmonizaci. Ze stanoviska platformy REFIT? z roku 2019 navic
vyplynulo, Ze ¢lenské staty nepodporuji pfeménu smérnice 2001/83/ES v nafizeni.

Smérnice by méla fungovat v soucinnosti s nafizenim, aby se umoZnily inovace a
podpotila se konkurenceschopnost farmaceutického prumyslu Unie, zejména malych a
sttednich podnikli. V tomto ohledu se navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odmeénuje inovace, zejména v oblastech neuspokojenych l1é¢ebnych potieb, a inovace,
které se dostanou k pacientim, a ktery zlepsi piistup k t€émto inovacim v celé¢ EU. Aby
byl regula¢ni systém ucinngjs$i a vstficnéjs$i k inovacim, je cilem smérnice rovnéz
snizeni administrativni zatéZe a zjednoduSeni postupti pro podniky.

Definice a oblast psobnosti smérnice 2001/83/ES by mély byt vyjasnény, aby bylo
dosazeno vysokych standardi jakosti, bezpecnosti a ucinnosti lécivych piipravki a
aby se beze zmény obecné oblasti ptisobnosti vytesily piipadné regulacni nedostatky,
k nimz doslo v dasledku védeckého a technologického vyvoje, napf. pokud jde o
nizkoobjemové pfipravky, vyrobu u lizka pacienta nebo personalizované lécivé
ptipravky, které nezahrnuji primyslovy vyrobni proces.

Aby se zabrédnilo zdvojovani pozadavkl na 1éCivé pfipravky v této smérnici a v
nafizeni, obecné standardy jakosti, bezpe¢nosti a ucCinnosti lécivych piipravki
stanovené¢ v této smérnici se pouziji na lécivé piipravky, na které se vztahuje
vnitrostatni registrace, a rovnéZz na léCivé piipravky, na které se vztahuje
centralizovana registrace. Pozadavky na zadost o registraci 1é¢ivého piipravku jsou
proto platné pro oba typy a rovnéZ pravidla pro omezeni vydeje na ptedpis, informace
o piipravku a regula¢ni ochranu a pravidla pro vyrobu, vydej, reklamu, dozor a dalsi
vnitrostatni pozadavky se pouziji 1 pro l1éCivé pfipravky, na né€z se vztahuje
centralizovana registrace.

To, zda urcity vyrobek spada do definice 1é¢ivého piipravku, musi byt urceno piipad
od pfipadu s pfihlédnutim k faktorim stanovenym v této smérnici, jako je obchodni
Uprava piipravku nebo farmakologické, imunologické ¢i metabolické vlastnosti.

Aby se zohlednil vznik novych terapii 1 rostouci pocet tzv. ,hrani¢nich® vyrobkl na
pomezi mezi odvétvim 1é¢ivych ptipravkl a jinymi odvétvimi, mély by byt zménény
nekteré definice a odchylky, aby se ptfedeslo pochybnostem ohledné pouzitelnych
pravnich pfedpist. Se stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy urcity vyrobek plné
spada do definice 1éCivého ptipravku a spliiuje rovnéz definici jinych regulovanych

Usili EU o zjednoduseni pravnich piedpist — roéni analyza zatéze za rok 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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(16)

(17)

(18)

(19)

vyrobkli, se pouziji pravidla pro 1écCivé pfipravky podle této smérnice. V zajmu
zajisténi jasnosti platnych pravidel je rovnéz vhodné zlepsSit konzistentnost
terminologie farmaceutickych pravnich piedpisi a jasné oznacit vyrobky, které jsou z
oblasti ptisobnosti této smérnice vylouceny.

Nova definice latky lidského ptivodu (SoHO) stanovena [nafizenim o SoHO] zahrnuje
jakoukoli latku odebranou z lidského téla jakymkoli zpisobem, bez ohledu na to, zda
obsahuje buiky ¢i nikoli, a bez ohledu na to, zda spliuje definici ,.krve®, ,,tkan¢* nebo
,ounky*, jako je lidské matetské mléko, stievni mikrobiota a jakékoli jina SoHO,
ktera muze byt v budoucnu u lidi aplikovana. Tyto latky lidského ptivodu, jiné nez
tkané a bunky, se mohou stat 1é¢ivymi ptipravky odvozenymi z latek lidského pivodu,
krom¢ lécivych pfipravki pro moderni terapii, je-li dana latka lidského ptivodu
podrobena primyslovému procesu zahrnujicimu systematizaci, reprodukovatelnost a
operace provadéné rutinné nebo v Sarzich, jehoz vysledkem je produkt
standardizované konzistence. Pokud se postup tyka extrakce ucinné latky ze SoHO,
kromé tkani a bunck, nebo transformace SoHO, krom¢ tkani a bunék, zménou jejich
inherentnich vlastnosti, mél by byt tento produkt rovnéz povazovan za IéCivy
ptipravek odvozeny z latek lidského ptvodu. Pokud se postup tyka koncentrace,
separace nebo izolovani prvkd pii ptipravé krevnich slozek, nemélo by to byt
povazovano za zménu jejich inherentnich vlastnosti.

Aby se predeslo pochybnostem, bezpecnost a jakost lidskych organd urcenych k
transplantaci jsou upraveny pouze smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/53/EU® a bezpetnost a jakost latek lidského ptvodu uréenych k lékaisky
asistované reprodukci jsou upraveny pouze [natfizenim o SoHO, nebo pokud neni v
platnosti, smérnici 2004/23/ES].

Lécivé ptipravky pro moderni terapii, které se vyrabé&ji nestandardné podle zvlaStnich
norem jakosti a pouzivaji se v nemocnici Vtomtéz Clenském staté na vylucnou
odbornou odpovédnost 1ékate s cilem dodrzet konkrétni 1ékaisky predpis na piipravek
vyrobeny konkrétné pro jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti pisobnosti této
smérnice vylouceny a soucasné by mélo byt zajisténo, Ze nebudou porusena ptisluSna
pravidla Unie tykajici se jakosti abezpecnosti (dale jen ,,nemocni¢ni vyjimka).
ZkuSenosti ukazaly, Ze pokud jde o uplatiovani nemocni¢ni vyjimky, mezi ¢lenskymi
staty existuji velké rozdily. Aby se zlepSilo uplatilovani nemocni¢ni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatfeni pro shromazd'ovani a hldSeni Udaji a kazdoro¢ni ptezkum
téchto tidajii prislusnymi organy a pro jejich zvetejnovani agenturou v tlozisti. Krome
toho by agentura méla piedlozit zpravu o uplatiovani nemocni¢ni vyjimky na zékladé
piispévki Clenskych stath, aby bylo mozné posoudit, zda by mél byt zaveden upraveny
ramec pro nékteré méné slozité 1éCivé pripravky pro moderni terapii, které byly
vyvinuty a pouzivaji se v rdmci nemocni¢ni vyjimky. Je-li povoleni k vyrobé a
pouzivani lécivych piipravka pro moderni terapii v rdmci nemocni¢ni vyjimky zruseno
z divodu obav o bezpecnost, pfisluSné organy informuji pfislusné organy ostatnich
¢lenskych statt.

Touto smérnici by neméla byt dotéena ustanoveni smérnice Rady 2013/59/Euratom?, a
to ani pokud jde o odivodnéni a optimalizaci ochrany pacient a dalSich osob

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a
bezpec&nostnich norméach pro lidské organy uréené k transplantaci (Uf. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).

Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpe€nostni
standardy ochrany pfed nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zruSuji se smérnice
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vystavenych ionizujicimu zafeni pro Iékaiské ucely. V pfipadé¢ radiofarmak
pouzivanych k 1é€bé musi pravidla pro registrace, davkovani a podavani zejména
splnovat pozadavky uvedené smérnice, aby ozaieni cilovych objemii bylo jednotlivé
planovano a jejich dosazeni odpovidajicim zpisobem ovéteno, pfi¢emz je nutno vzit v
uvahu, ze davky pro objemy a tkané, které nejsou cilové, musi byt tak nizké, jak je to
pfi zamysleném radioterapeutickém ucelu ozareni rozumné dosazitelné.

V zajmu vefejného zdravi by mélo byt uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v Unii
povoleno pouze tehdy, pokud byla 1éCivému pfipravku ud€lena registrace a byla
prokdzana jeho jakost, bezpecnost a ucinnost. Vyjimka z tohoto pozadavku by vSak
meéla byt stanovena v situacich, které se vyznacuji naléhavou potiebou podavat urcity
1é¢ivy piipravek za ucelem feSeni specifickych potieb pacienta nebo potvrzené¢ho
Sifeni patogennich agens, toxinii, chemickych latek nebo jaderného zéteni, které by
mohly zplsobit jmu. K vyfeseni zvlaStnich potieb by Clenské staty mely mit moznost
vyjmout z pusobnosti této smeérnice 1éCivé pripravky dodané na nevyzadanou
objednédvku ucéinénou v dobré vite, zhotovené v souladu se specifikacemi opravnéného
zdravotnického pracovnika a uréené pro pouziti konkrétnim pacientem na piimou
osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika. Clenskym statim by mélo byt
rovnéz umoznéno docasné povolit distribuci neregistrovaného 1é¢ivého pripravku jako
reakci na predpokladané nebo potvrzené §ifeni patogennich agens, toxintl, chemickych
latek nebo jaderného zafeni, které by mohly zpusobit ajmu.

Rozhodnuti o registraci by se méla pfijimat na zaklad¢ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti dotcen¢ho I1éCivého piipravku, s vyloucenim
hospodaiskych nebo jakychkoli jinych hledisek. Clenské staty by vsak mély mit
moznost vyjimecné zakazat pouzivani lé€ivych piipravkil na svém Gzemi.

Udaje a dokumentace, které maji byt pfilozeny k Zadosti o registraci 1é&ivého
ptipravku, prokazuji, Ze 1écebna ucinnost pfipravku vyvazuje mozna rizika. Pomér
pfinosi a rizik se u vSech lécivych ptipravki posuzuje pfi jejich uvedeni na trh a v
jakémkoli jiném okamziku, ktery pfisluSny organ uznd za vhodny.

Jelikoz se ukézalo, Ze samotné trzni sily nepostacuji k tomu, aby stimulovaly
odpovidajici vyzkum a vyvoj a registraci léCivych ptipravkia pro pediatrickou
populaci, byl zaveden systém sestavajici jak z povinnosti, tak z odmén a pobidek.

Je proto nezbytné zavést pozadavek, aby u novych 1éCivych ptipravka nebo pti vyvoji
pediatrickych indikaci u jiz registrovanych pfipravkil, na né€z se vztahuje patent nebo
dodatkové ochranné osvédceni, byly pii podani Zadosti o registraci nebo zadosti o
novou lécebnou indikaci, novou lékovou formu nebo novou cestu podani predkladany
bud’ vysledky studii provedenych u pediatrické populace v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o zprosténi od této povinnosti nebo o
jejim odkladu. Aby se vSak zabranilo vystaveni déti zbyteCnym klinickym
hodnocenim, nebo vzhledem k povaze 1é¢ivych ptipravkl by se uvedeny pozadavek
nemél vztahovat na generické nebo podobné biologické 1éCivé pripravky a 1é€ivé
ptipravky registrované prostiednictvim postupu dobie zavedeného 1é¢ebného pouziti
ani na homeopatické 1é¢ivé piipravky a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky registrované
zjednodusenymi registracnimi postupy podle této smérnice.

89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (Uf. veést. L 13,
17.1.2014,s. 1).
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Aby bylo zajisténo, ze udaje na podporu registrace tykajici se pouzivani ptipravku,
ktery ma byt registrovan podle tohoto nafizeni, u déti byly spravné vypracovany, mély
by pfislusné organy pii potvrzovani zadosti o registraci ovétit soulad se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu a s veskerymi zprosténimi povinnosti a odklady.

S cilem odménit dodrzovani vSech opatieni obsazenych ve schvéaleném planu
pediatrického vyzkumu u pfipravkd, na né€z se vztahuje dodatkové ochranné
osvédCeni, pokud jsou v informacich o pfipravku obsazeny pfisluSné informace o
vysledcich provedenych studii, by méla byt udélena odména ve formé Sestimési¢niho
prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni vytvoreného [nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 469/2009° — Uiad pro publikace: po piijeti nahrad’te odkaz
odkazem na novy akt].

Urcité udaje a dokumentace, které se maji bézn¢ predkladat spolu se Zzadosti
0 registraci, by nemély byt pozadovany, pokud je 1éCivy pripravek generickym
lécivym ptipravkem nebo podobnym biologickym (biologicky podobnym) lé¢ivym
ptipravkem, ktery je nebo byl registrovan v Unii. Generické i biologicky podobné
1é¢ivé piipravky maji vyznam pro zajisténi piistupu k 1éCivym piipravkim pro Sirsi
populaci pacientii a pro vytvofeni konkurenceschopného vnitiniho trhu. Orgéany
Clenskych stati ve spoleéném prohlaseni potvrdily, Ze zkuSenosti se schvalenymi
biologicky podobnymi 1é¢ivymi ptipravky za poslednich 15 let ukézaly, ze pokud jde
o ucinnost, bezpenost a imunogenitu, jsou tyto pfipravky srovnatelné s jejich
referencnim 1é¢ivym piipravkem, a jsou proto zameénitelné a mohou byt pouzity
namisto piislusného referencniho pfipravku (nebo naopak) nebo nahrazeny jinym
ptipravkem biologicky podobnym témuz referen¢nimu piipravku.

ZkuSenost ukazala, Ze je vhodné presné vymezit ptipady, ve kterych nemusi byt k
ziskani registrace lécivého ptipravku, ktery je v zasad€¢ podobny pfipravku jiz
registrovanému, predlozeny vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousSek
nebo klinickych studii, pfi¢emz je tfeba zajistit, aby inovativni podniky nebyly
znevyhodnény. U téchto specifikovanych kategorii léCivych piipravkll umoziuje
zkraceny postup Zadatelim vyuZit udaje pfedlozené pifedchozimi Zadateli, tj. pfedlozit
pouze urcitou konkrétni dokumentaci.

U generickych 1é¢ivych pfipravkl musi byt prokazéna pouze rovnocennost
generického 1é¢ivého piipravku s referencnim 1écivym piipravkem. U biologickych
lé¢ivych ptipravka se pfislusSnym organlim poskytuji pouze vysledky srovnavacich
zkouSek a studii. U hybridnich lé¢ivych pftipravkd, tj. v ptipadech, kdy IléCivy
ptipravek nespadd do definice generického 1é¢ivého piipravku nebo vykazuje zmény
sily, 1ékové formy, cesty podani nebo lécebnych indikaci ve srovnani s referenénim
lé¢ivym piipravkem, musi byt poskytnuty vysledky ptisluSnych neklinickych zkousek
nebo klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvotreni védeckého mostu k tdajtim,
z nichZ vychdézela registrace referen¢niho 1é¢ivého piipravku. TotéZ plati pro hybridni
biologicky podobné piipravky, tj. v ptipadech, kdy biologicky podobny IéCivy
ptipravek vykazuje zmény sily, 1ékové formy, cesty podani nebo lécebnych indikaci
ve srovnani s referencnim biologickym 1écivym ptipravkem. V posledné uvedenych
dvou situacich védecky most urci, ze se ucinné latka hybridu vyznamné neodliSuje z
hlediska bezpecnosti nebo ucinnosti. Pokud se vyznamné odliSuje, pokud jde o tyto
vlastnosti, musi Zadatel podat uplnou zadost.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1écivé ptipravky (Ut. vest. L 152, 16.6.2009, s. 10).
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Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a registraci 1éCivych ptipravki a dozoru nad nimi
mize byt podpofeno piistupem ke zdravotnim datim a jejich analyzou, v piislusnych
piipadech v¢etné udaji z realného svéta, tj. zdravotnich dat ziskanych mimo ramec
klinickych studii. Pfislusné organy by mély mit moznost tato data vyuzivat, a to i
prostiednictvim interoperabilni infrastruktury Evropského prostoru pro zdravotni data.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU® obsahuje ustanoveni o ochrané
zvitat pouzivanych pro védecké ucely na zéklad¢ zasad nahrazeni a omezeni pouzivani
zvitat a Setrného zachazeni s nimi. Jakdkoli studie zahrnujici pouziti zvifat, kterd
poskytuje dulezité informace tykajici se jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivého
ptipravku, by méla zohlednit uvedené zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvitat
a Setrného zachazeni s nimi, pokud jde o pé¢i o Ziva zvifata a jejich pouzivani pro
védecké tcely, a méla by byt optimalizovana takovym zpisobem, aby poskytovala co
zkousek by meély byt navrzeny tak, aby zvifatim neputsobily bolest, utrpeni, 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 zasady
stanovené ve smérnici 2010/63/EU, mimo jiné, je-li to mozné, pouZzit nové metodiky
pristupu namisto zkouSek na zvifatech. Tyto metodiky mohou zejména zahrnovat:
modely in vitro, jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné organt na ¢ipu, modely
bunéénych kultur (2D a 3D), organoidy a modely zalozené na lidskych kmenovych
burikach, nastroje in silico nebo analogické modely.

Me¢ly by byt zavedeny postupy usnadnujici spoleéné zkousky na zviratech, kdykoli je
to mozné, aby se zabranilo zbytecnému zdvojovani zkouSek na Zivych zvitatech, 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 zvitatech zvetfejnovat. V ptipad¢ zkracenych zadosti by
zadatelé¢ o registraci méli odkazovat na ptisluSné studie provedené pro referencni
1écivy ptipravek.

Pokud jde o Klinicka hodnoceni 1é¢ivych ptipravku uréenych k registraci v Unii,
zejména hodnoceni provadénd mimo Unii, mélo by byt v dobé hodnoceni Zadosti o
registraci ovéfeno, ze tato hodnoceni byla provedena v souladu se zdsadami spravné
klinické praxe a etickymi poZzadavky rovnocennymi ustanovenim nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014".

Za urcitych okolnosti existuje moznost, aby registrace byly udéleny podmine¢né nebo
za vyjimecnych okolnosti, s vyhradou zvlastnich povinnosti nebo podminek. Pravni
piedpisy by mély za podobnych okolnosti umoznit, aby 1é¢ivé pripravky se standardni
registraci pro nové léCebné indikace byly registrovany podminecné nebo za
vyjimecnych okolnosti. Pfipravky registrované podmine¢n€¢ nebo za vyjimecnych
okolnosti by mély v zdsadé spliovat pozadavky na standardni registraci, s vyjimkou
zvlastnich odchylek nebo podminek uvedenych v pfislusné podminéné nebo
vyjimecné registraci, a musi podléhat zvlaStnimu piezkumu splnéni stanovenych
zvlastnich podminek nebo povinnosti. Na tyto pfipady by se mély obdobné vztahovat
diivody pro zamitnuti registrace.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22.zati 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é&ivych piipravket a o zrufeni smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).

25

CS



CS

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

S vyjimkou 1éCivych pripravki, které podléhaji centralizovanému postupu registrace
stanovenému [revidovanym nafizenim (EU) ¢. 726/2004], by registrace léCivého
piipravku méla byt ud€lena piislusSnym organem v jednom cClenském staté. Aby se
predeslo zbytecné administrativni a financni zatézi pro zadatele a pfislusné organy,
mélo by se uplné a diikladné posouzeni zadosti o registraci 1éCivého piipravku
provadét pouze jednou. Je proto vhodné stanovit specifické postupy vzadjemného
uznavani vnitrostatnich registraci. Kromé toho by mélo byt mozné podat stejnou
zadost soubézn¢ v nékolika c¢lenskych statech pro tcely spole¢ného posouzeni pod
vedenim jednoho z dot¢enych ¢lenskych statt.

Krom¢ toho by méla byt bez zbyte¢ného odkladu v rdmci uvedenych postupt
stanovena pravidla pro feSeni veSkerych sportt mezi ptisluSnymi organy v koordina¢ni
skuping pro vzdjemné uznavani a decentralizované postupy pro 1€¢ivé ptipravky (dale
jen ,koordinacni skupina®). V ptipad€ neshody mezi ¢lenskymi staty ohledné jakosti,
bezpe€nosti nebo ucinnosti 1é¢ivého piipravku by mélo byt provedeno védecké
hodnoceni dané zalezZitosti podle standardi Unie, které povede k jednotnému
rozhodnuti o sporném bodu, které bude pro dotéené Clenské staty zévazné. Toto
rozhodnuti by mélo byt pfijato rychlym postupem zajist'ujicim uzkou spolupréci
Komise a ¢lenskych stata.

V nékterych piipadech zavaznych neshod, které nelze vyteSit, by mél byt ptipad
postoupen dale a mél by byt podroben védeckému stanovisku agentury, které je poté
provedeno prostfednictvim rozhodnuti Komise.

V zajmu lep$i ochrany vetejného zdravi a odstranéni zbytecného zdvojovani usili pti
posuzovani zadosti o registraci 1é€ivych piipravkil by mély Clenské staty systematicky
pfipravovat zpravy o hodnoceni kazdého lécivého piipravku, ktery registruji, a na
pozadani si je vyménovat. Dale by mél mit Clensky stdit mozZnost pozastavit
posuzovani zadosti o registraci 1éCivého piipravku, ktera je soucasné aktivné
projednavana v jiném c¢lenském staté, s cilem uznat rozhodnuti druhého ¢lenského
statu.

-----

ziskat pfistup k urcitému 1écivému ptipravku, ktery je predmétem registrace
prostiednictvim decentralizovaného postupu a postupu vzajemného uznavani, mél mit
moznost se uvedeného postupu Ucastnit.

Za ucelem zvySeni dostupnosti 1é¢ivych piipravki, zejména na menSich trzich, by
mélo byt mozné v prtipadech, kdy zadatel v daném clenském staté nepozada o
registraci 1é¢ivého piipravku v rdmci postupu vzajemného uznavani, aby tento ¢lensky
stat z opravnénych ditvodl ochrany vetejného zdravi povolil uvedeni daného 1écivého
ptipravku na trh.

V pfipadé generickych lécivych piipravki, jejichz referencni 1€Civy piipravek byl
registrovan centralizovanym postupem, by méli mit Zadatelé o registraci moZzZnost
vybrat si za urcitych podminek jeden z té€chto dvou postupti. Podobn¢ by méla zlistat
zachovana moznost volby postupu vzijemného uznévani ¢i decentralizovaného
postupu pro urcité 1é¢ivé pripravky, a to 1 v pripadech, ze predstavuji terapeutickou
inovaci nebo jsou prospéSné pro spolecnost ¢i pacienty. Vzhledem k tomu, ze
generické 1éCivé pripravky tvoii podstatnou ¢ast trhu s 1éCivymi ptipravky, mél by byt
s ohledem na ziskané zkuSenosti usnadnén jejich pfistup na trh Unie, a proto by mély
byt dale zjednodusSeny postupy pro zahrnuti ostatnich dotcenych c¢lenskych stath do
tohoto postupu.
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Zjednoduseni postupii by nemélo mit dopad na normy nebo kvalitu védeckého
hodnoceni 1é¢ivych piipravki, aby byla zarucena jakost, bezpeCnost a Géinnost, a
proto by délka obdobi védeckého hodnoceni méla zlistat zachovana. Pocita se vSak se
zkracenim celkové lhtity pro postup registrace z 210 na 180 dn.

Clenské staty by mély zajistit odpovidajici financovani piisluinych organt pro plnéni
jejich ukold podle této smérnice a [revidovaného natizeni (EU) ¢. 726/2004]. Kromé
toho by clenské staity mély zajistit, aby byly pro pfislusné organy vyclenény
odpovidajici zdroje pro jejich piispévky na praci agentury s piihlédnutim k odménam
zalozenym na nédkladech, které od agentury dostavaji.

Pokud jde o pristup k IéCivym ptipravkim, ptedchozi zmény farmaceutickych
pravnich piedpisu Unie tuto otdzku vyiesily tim, ze stanovily zrychlené posuzovani
zadosti o registraci nebo povolily podminénou registraci 1é¢ivych piipravka pro
neuspokojené 1écebné potieby. Ackoli tato opatieni urychlila registraci inovativnich a
slibnych terapii, tyto 1éCivé pripravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a pfistup
pacientit v Unii k 1éCivym piipravkim neni na stejné Grovni. Pfistup pacientd k
lé¢ivym piipravkim zavisi na mnoha faktorech. Drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
povinni uvadét 1écivy pripravek na trh ve vSech cElenskych statech. Mohou se
rozhodnout, ze své 1é¢ivé pripravky nebudou uvadét na trh v jednom nebo nékolika
¢lenskych statech nebo ze je z jednoho nebo né€kolika ¢lenskych statt stdhnou. DalSimi
faktory, které ovliviiuji uvadeéni na trh a pfistup pacientd, jsou vnitrostatni politiky
tvorby cen a uhrad, pocet obyvatel, organizace zdravotnickych systému a vnitrostatni
spravni postupy.

Reseni nerovného pfistupu pacienti k 1é&¢ivym piipravkiim a jejich cenové dostupnosti
se stalo prioritou Farmaceutické strategie pro Evropu, jak bylo rovnéZz zdlraznéno v
zévérech Rady® a v usneseni Evropského parlamentu®. Clenské staty vyzvaly k revizi
mechanismii a pobidek pro vyvoj léCivych ptipravkl pfizptisobenych urovni
neuspokojenych  1écebnych potfeb pii  soucasném  zajiSténi  udrzitelnosti
zdravotnickych systému, pfistupu pacientil a existence cenové dostupnych 1é¢ivych
ptipravkl ve vSech ¢lenskych statech.

K pfistupu patii i cenova dostupnost. V tomto ohledu farmaceutické pravni predpisy
Unie respektuji pravomoc €lenskych statli v oblasti tvorby cen a uhrad. Dopliiujicim
zpusobem usiluji o pozitivni dopad na cenovou dostupnost a udrzitelnost
zdravotnickych systéml prostfednictvim opatieni, kterd podporuji konkurenci ve
formé generickych a biologicky podobnych lé¢ivych ptipravkl. Tato konkurence ve
form¢ generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki by méla rovnéz zlepsit
piistup pacientti k 1éCivym piipravkim.

V z4jmu zajiSténi dialogu mezi vSemi aktéry zivotniho cyklu lé¢ivych piipravki
probéhne ve Farmaceutickém vyboru diskuse o politickych otdzkach ohledné
uplatiiovani pravidel tykajicich se prodlouZeni regulacni ochrany udajii pfi uvadéni
1écivych piipravkll na trh. Komise mize k ucasti na jedndnich Farmaceutického
vyboru pfizvat subjekty odpoveédné za hodnoceni zdravotnickych technologii uvedené

Zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt v EU a jejich ¢lenskych statech
(Ut. vést. C 269, 23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o pfistupu k 1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym
prostfedkiim pro silnéjsi a odolnou EU (2021/C 269 1/02).

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit ptistup k 1€kiim
(2016/2057(INI)), a o nedostatku 1éka (2020/2071(INI)).
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v nafizeni (EU) 2021/2282 nebo vnitrostatni subjekty odpovédné za tvorbu cen a
Ghrady.

Zatimco rozhodnuti o tvorbé cen a thradach spadaji do pravomoci ¢lenskych stata,
Farmaceuticka strategie pro Evropu oznamila opatfeni na podporu spoluprace
Clenskych statt s cilem zlepSit cenovou dostupnost. Komise transformovala skupinu
vnitrostatnich organt pfislusSnych pro stanovovdni cen a thrad a vefejnych
poskytovatelti zdravotni péée (NCAPR) z ad hoc fora na trvalou dobrovolnou
spolupraci, jejimz Gcelem je vyménovat si informace a osvédcené postupy v oblasti
tvorby cen, plateb a politik zadavani vefejnych zakazek, aby se zlepSila cenova
dostupnost a ndkladova efektivnost 1é¢ivych ptipravka a udrzitelnost zdravotnickych
systémti. Komise je odhodldna tuto spolupraci posilit a dale podporovat vyménu
informaci mezi vnitrostatnimi organy, v¢etné informaci o zadavani vetejnych zakazek
na lé¢ivé ptipravky, pfi plném respektovani pravomoci ¢lenskych statl v této oblasti.
Komise muze rovnéz ptizvat ¢leny NCAPR k tcasti na jednanich Farmaceutického
vyboru o tématech, kterd mohou mit dopad na politiky tvorby cen nebo Uhrad, jako je
pobidka k uvedeni na trh.

Spole¢né zadavani vefejnych zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé nebo mezi nékolika
zemémi, muze zlepsit pfistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni dodavek 1é¢ivych
piipravki, zejména v piipadé mensich zemi. Clenské staty, které maji zajem o
spoleéné zadavani zakazek na 16¢ivé piipravky, mohou vyuzit smérnici 2014/24/EU,
kterd stanovi postupy nakupu pro zadavatele vefejnych zakazek, a rovnéz dohodu o
spoleéném zadavani vefejnych zakazek!! a navrhované revidované finanéni natizeni'?.
Na Zadost clenskych stati miZze Komise podpofit zainteresované clenské staty
usnadnénim koordinace, aby se umoznil pfistup k 1é¢ivym piipravklim pro pacienty v
Unii, jakoz 1 vyména informaci, zejména v piipad€ 1écivych piipravkl pro vzacna a
chronicka onemocnéni.

Stanoveni definice ,,neuspokojené 1écebné potieby* zaloZené na kritériich je nezbytné
k podniceni vyvoje 1éCivych pfipravkll v terapeutickych oblastech, které jsou v
soucasné dobé nedostatecné pokryty. Aby se zajistilo, ze koncepce neuspokojenych
1é¢ebnych potieb bude odrazet védecky a technologicky vyvoj a soucasné poznatky o
opomijenych onemocnénich, méla by Komise prostiednictvim provadécich aktt
upfesnit a aktualizovat kritéria uspokojivé metody diagnostiky, prevence nebo 1écby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo imrtnosti*“ a ,,pfislusné populace pacienti* na
zéklad¢ védeckého posouzeni agenturou. Agentura bude ziskavat podklady od mnoha
organi nebo subjektll pusobicich v zivotnim cyklu léCivych piipravkll v ramci
konzulta¢niho procesu stanoveného podle [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a
rovnéZ zohledni vé€decké iniciativy na trovni EU nebo Elenskych statl, které se tykaji
analyzy neuspokojenych 1é¢ebnych potieb, zatéze zptisobené nemocemi a stanovovani
priorit pro vyzkum a vyvoj. Kritéria ,,neuspokojené 1é¢ebné potieby* mohou ¢lenské
staty nasledné pouzit k urceni konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Doplnéni novych lécebnych indikaci k registrovanym lé¢ivym piipravkiim napomaha
piistupu pacientt k dalSim typtim 1é¢by, a proto by mélo byt podporovano.

10

11

12

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o zadavani verejnych
zakazek a o zruseni smérnice 2004/18/ES (Ut vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbéch a o zrueni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU.

COM(2022) 223 final.
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V ptipad¢ zadosti o prvni registraci 1é¢ivych piipravki obsahujicich novou u¢innou
latku by se mélo podporovat predkladani klinickych hodnoceni, kterd zahrnuji jako
komparator stavajici 1é¢bu zaloZzenou na dikazech, aby se napomohlo vytvaieni
srovnavacich klinickych dukazi, které jsou relevantni a mohou odpovidajicim
zpusobem podpofit naslednd hodnoceni zdravotnickych technologii a rozhodnuti
Clenskych statli o tvorbé cen a thradach.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél zajistit odpovidajici a nepfetrzit¢ dodavky
lé¢ivého piipravku po celou dobu jeho Zivotnosti bez ohledu na to, zda se na tento
1é¢ivy pripravek vztahuje pobidka tykajici se dodavek, ¢i nikoli.

Mikropodniky, malé a stfedni podniky, neziskové subjekty nebo subjekty s
omezenymi zkuSenostmi se systémem Unie by mély mit k dispozici vice Casu na
uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v ¢lenskych statech, v nichz je registrace platna, pro
ucely ziskani dodatecné regulacni ochrany tdajt.

Pii uplatiiovani ustanoveni o pobidkach k uvedeni na trh by drzitelé rozhodnuti o
registraci a Clenské staty méli ucinit maximum pro to, aby se dohodli na dodavkach
lécivych ptipravk v souladu s potfebami dotéeného clenského statu, aniz by
nepiimétené zdrzovali druhou stranu nebo ji branili v uplatiiovani jejich prav podle
této smérnice.

Clenské staty maji moznost upustit od podminky uvedeni na trh na svém tzemi za
ucelem prodlouzeni ochrany udaji pro uvedeni na trh. Toho Ize dosdhnout
prohlaSenim, Ze neni vznesena namitka k prodlouzeni obdobi regula¢ni ochrany tdajt.
Ocekéava se, ze tomu tak bude zejména v situacich, kdy je uvedeni na trh v konkrétnim
Clenském staté fakticky nemozné, nebo proto, Ze existuji zvlastni divody, pro¢ si
Clensky stat pteje, aby k uvedeni na trh doslo pozdéji.

Vydavanim dokumentace ze strany ¢lenskych stati, pokud jde o prodlouZeni ochrany
udaji za uCelem dodavek 1é¢ivych ptipravki do vSech clenskych statii, v nichz je
registrace platna, zejména upusténi od podminek tohoto prodlouzeni, nejsou nikdy
dotéeny pravomoci Clenskych statli, pokud jde o dodavky, stanoveni cen 1é€ivych
ptipravkli nebo jejich zaclenéni do plsobnosti vnitrostatnich systémil zdravotniho
pojisténi. Clenské staty se neziikaji moznosti pozadat o propusténi nebo dodani
dotceného piipravku kdykoli pfed prodlouZzenim obdobi ochrany udaji, b&hem ngj
nebo po jeho skonceni.

Alternativni zplsob prokazovani dodavek se tyka zatazeni 1éCivych pfipravkt do
pozitivniho seznamu lé€ivych pfipravkll hrazenych wvnitrostitnim systémem
zdravotniho pojisténi v souladu se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici jednani mezi
spole¢nostmi a ¢lenskym statem by méla byt vedena v dobré vite.

Clensky stat, ktery se domniva, Ze na jeho tizemi nebyly splnény podminky dodavek,
by mél nejpozdéji v rdmci postupu Stalého vyboru pro humanni 1écivé pripravky
predlozit odiivodnéné prohldseni o nesouladu dané zmény souvisejici s poskytnutim
piislusné pobidky.

Komise a c¢lenské staty prib&zné sleduji veskeré Uidaje a poznatky z uplatiiovani
systému pobidek s cilem zlepsit, mimo jiné i prostiednictvim provadécich akti,
zpiisob, jakym jsou tato ustanoveni uplatiovana. Komise v tomto ohledu sestavi
seznam vnitrostatnich kontaktnich mist.

Pokud pftislusny organ v Unii udélil nucenou licenci za ti¢elem feSeni stavu ohroZeni
vefejného zdravi, muze regulacni ochrana udaja, je-li stale v platnosti, bréanit
ucinnému pouzivani nucené licence, nebot’ brani registraci generickych lécivych
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piipravka, a tim 1 pfistupu k 1écivym ptipravkiim pottebnym k feSeni krize. Z tohoto
divodu by méla byt pozastavena ochrana daji a trhu, pokud byla za ucelem feseni
stavu ohrozeni vefejného zdravi vydana nucena licence. Takové pozastaveni regulacni
ochrany udaji by mélo byt povoleno pouze ve vztahu k udélené nucené licenci a
jejimu piijemci. Pozastaveni musi byt v souladu s cilem, tzemni ptisobnosti, dobou
platnosti a pfedmétem udélené nucené licence.

Pozastaveni regulacni ochrany tdaji by mélo byt udéleno pouze po dobu platnosti
nucené licence. ,,Pozastavenim* ochrany udajii a trhu v pfipadech stavu ohrozeni
vefejného zdravi se rozumi, ze ochrana udaju a trhu nema zadny ucinek ve vztahu ke
konkrétnimu nabyvateli licence po dobu platnosti této nucené licence. Po skonceni
platnosti nucené licence se obnovi G¢innost ochrany tdaju a trhu. Pozastaveni by
nemélo vést k prodlouzeni ptivodni doby platnosti.

V soucasné¢ dobé mohou zadatelé o registraci generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky podobnych ptipravki provadét studie a hodnoceni
a plnit nésledné praktické pozadavky nezbytné pro ziskani regulac¢nich schvaleni pro
uvedené 1éCivé pripravky béhem doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované
dodatkovym ochrannym osvédéenim (DOO) referenéniho 1é€ivého piipravku, aniz by
to bylo povazovdno za poruseni patentu nebo DOO. Uplatiovani této omezené
vyjimky je vSak v Unii roztfi§téné a v z4jmu usnadnéni vstupu na trh v pfipadé
generickych, biologicky podobnych, hybridnich a hybridnich biologicky podobnych
ptipravkd, které vychéazeji z referencniho 1é€ivého ptipravku, se povazuje za nezbytné
vyjasnit jeji oblast piisobnosti, aby se zajistilo harmonizované uplatiiovani ve vSech
Clenskych statech, a to jak z hlediska piijemct, tak z hlediska zahrnutych ¢innosti.
Vyjimka musi byt omezena na provadéni studii a hodnoceni a na dalSi Cinnosti
potiebné pro regulacni schvalovaci proces, hodnoceni zdravotnickych technologii a
zadost o thradu cen, 1 kdyz to mlze vyZzadovat znacny objem zkuSebni vyroby, aby
bylo mozné prokazat spolehlivou vyrobu. B&hem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO u referen¢niho 1é¢ivého ptipravku nesmi dojit k zadnému
komerénimu pouziti vyslednych kone¢nych 1é¢ivych ptipravkl ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Tim se mimo jiné umozni provedeni studii na podporu tvorby cen a thrad, jakoZ i
vyroby nebo nakupu Gc¢innych latek chranénych patentem za ucelem ziskéani registrace
behem uvedeného obdobi, coz ptispeje ke vstupu generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych pripravkd na trh v den ztraty patentové ochrany nebo ochrany poskytované
DOO.

Ptislusné organy by mély zamitnout potvrzeni Zadosti o registraci odkazujici na tdaje
o referencnim léCivém piipravku pouze na zakladé divodl stanovenych v této
smérnici. Totéz plati pro kazdé rozhodnuti o udéleni, zméné, pozastaveni, omezeni
nebo zruseni registrace. PrisluSné organy nesmi zaloZit své rozhodnuti na zZadném
jiném divodu. Uvedena rozhodnuti se zejména nesmi zakladat na statusu patentu nebo
DOO referen¢niho 1é¢ivého piipravku.

V zajmu feSeni problému antimikrobidlni rezistence by antimikrobidlni latky mély byt
baleny v mnoZstvich, kterd jsou vhodnd pro lécebny cyklus relevantni pro dany
ptipravek, a vnitrostatni pravidla pro antimikrobidlni latky vazané na lékatsky piedpis
zajistuji, ze jsou tyto latky vydavany zplsobem, ktery odpovidd mnoZzstvi popsanému
v predpisu.

Poskytovani informaci o vhodném pouZzivani, skladovani a likvidaci antimikrobiélnich
latek zdravotnickym pracovnikim a pacientim je spolecnou odpovédnosti drzitela
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rozhodnuti o registraci a ¢lenskych stati, které by mély zajistit vhodny systém sbéru
pro vSechny 1é¢ivé ptipravky.

Zatimco tato smérnice omezuje pouzivani antimikrobidlnich latek tim, Ze stanovi
urcité kategorie antimikrobidlnich latek podle omezeni vydeje na ptedpis, vzhledem k
rostouci antimikrobialni rezistenci v Unii by pfislusné organy c¢lenskych statd mély
zvézit dalSi opatfeni, napfiklad rozsifeni omezeni vydeje antimikrobidlnich latek na
piedpis nebo povinné pouzivani diagnostickych testi pfed predepsanim. Prislusné
organy c¢lenskych statli by mély tato dalsi opatfeni zvazit podle miry antimikrobialni
rezistence na svém uzemi a podle potieb pacient.

Znecisténi vod a pid rezidui 1éCivych ptipravki predstavuje novy environmentalni
problém a existuji védecké dikazy o tom, ze pfitomnost uvedenych latek v zivotnim
prostredi v disledku jejich vyroby, pouzivani a likvidace pfedstavuje riziko pro zivotni
prostfedi a vefejné zdravi. Hodnoceni pravnich piedpisti ukazalo, Ze je nezbytné
posilit stadvajici opatieni ke snizeni dopadu zivotniho cyklu Ié¢ivych pfipravki na
zivotni prostfedi a vetfejné¢ zdravi. Opatieni podle tohoto nafizeni dopliuji hlavni
pravni pfedpisy v oblasti zivotniho prostiedi, zejména rdmcovou smérnici o vodé
(2000/60/ES*®), smérnici o normach environmentalni kvality (2008/105/ES™),
smérnici o podzemnich vodach (2006/118/ES®), smémici o ¢isténi méstskych
odpadnich vod (91/271/EHS), smémici o pitné vodé (2020/218417) a smérnici o
pramyslovych emisich (2010/75/EU8).

Zadosti o registraci 1é¢ivych piipravki v Unii by mély obsahovat hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi a opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud zadatel neptedlozi uplné nebo
dostatecné podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostatecné fesila rizika zjiSténa v hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, méla by byt registrace zamitnuta. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by
mélo byt aktualizovano, jakmile budou k dispozici nové udaje nebo poznatky o
pfislusnych rizicich.

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 Ctyfi dal§i hlavni ramce: 1)
pramyslové chemické latky (REACH — natizeni (ES) ¢. 1907/2006); ii) biocidni
ptipravky (nafizeni (ES) ¢. 528/2012); iii) pesticidy (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv)
veterinarni 1é¢ivé ptipravky (nafizeni (EU) 2019/6). V ramci Zelené dohody navrhla

13

14

15

16

17

18

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi rdmec
pro ¢innost SpoleGenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normdach
environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zméné¢ a ndsledném zruSeni smérnic Rady
82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a zmén& smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 0 ochrané podzemnich
vod pied zneisténim a zhorovanim stavu (U 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
uréené k lidské spotiebé (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o priamyslovych
emisich (integrované prevenci a omezovani zneéisténi) (piepracované znéni) (Uf. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17).
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Komise pro chemické latky pfistup ,jedna latka — jedno posouzeni*'®, aby se zvysila

ucinnost systému registrace, snizily se naklady a omezily se zbyte¢né zkouSky na
zvitatech.

Emise a vypousténi antimikrobialnich latek do zivotniho prostfedi z vyrobnich zavodi
mohou vést k antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je celosvétovy problém bez
ohledu na to, kde k emisim a vypousténi dochdzi. Oblast plisobnosti hodnoceni rizik
pro zivotni prostiedi by proto méla byt rozsifena tak, aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého zivotniho cyklu antimikrobidlnich latek,
vcetné vyroby.

Navrh rovnéz obsahuje ustanoveni o ptistupu zalozeném na posouzeni rizik, pokud jde
o povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci, které se tykaji hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, pted fijnem 2005 a o zavedeni systému monografii o hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi pro U¢inné latky. Tento systém monografii o hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi by mél byt zadatelim k dispozici pro pouziti pfi provadéni tohoto
hodnoceni u nové Zadosti.

Pro 1é¢ivé ptipravky registrované pied fijnem 2005 bez hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi by méla byt zavedena zv1asStni ustanoveni s cilem zavést program prioritizace
zalozeny na posouzeni rizik pro piedlozeni nebo aktualizaci hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi ze strany drZiteli rozhodnuti o registraci.

Kypr, Irsko, Malta a Severni Irsko se historicky spoléhaly na dodavky 1é¢ivych
ptipravkl z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pifes né. Po
vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii je pro ucely zamezeni nedostatku
1é¢ivych pripravki a v kone¢ném dusledku zajisténi vysoké urovné ochrany vetejného
zdravi tfeba do této smérnice zahrnout zvlastni odchylky pro lécivé piipravky
dodavané na Kypr, do Irska, na Maltu a do Severniho Irska z jinych ¢asti Spojen¢ho
kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies 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.

Aby se zajistilo, ze vSechny déti v Unii budou mit pfistup k pfipravkiim registrovanym
konkrétné pro pediatrické pouziti, v pfipadech, kdy schvaleny plan pediatrického
vyzkumu vedl k registraci pediatrické indikace pro ptipravek, ktery jiz byl uveden na
trh pro jiné l1éebné indikace, by mé&l mit drzitel rozhodnuti o registraci povinnost
uvést piipravek na stejné trhy do dvou let od data schvaleni dané indikace.

V zajmu vetejného zdravi je nezbytné zajistit trvalou dostupnost bezpeénych a
ucinnych lécivych pripravki registrovanych pro pediatrické indikace. Jestlize ma tedy
drzitel registrace v Umyslu stdhnout takovy léc¢ivy pfipravek z trhu, méla by byt
zavedena opatieni, ktera pediatrické populaci umozni mit k dotenému 1é€ivému
ptipravku pfistup i nadale. Aby mohla agentura napomoci k dosazeni tohoto cile, méla
by byt o kazdém takovém zdméru v€as informovana a méla by jej zvetejnit.

Aby se zabranilo zbyte¢né administrativni a finan¢ni zatézi jak pro drzitele rozhodnuti
o registraci, tak pro pfislusné organy, méla by byt zavedena urcita zjednoduSujici

19

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodaiskému a
socialnimu vyboru a Vyboru regionti — Zelena dohoda pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019) 640
final).
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opatfeni v souladu se zéasadou ,,digitalizace jako standard“. M¢lo by byt zavedeno
predkladani elektronické zadosti o registraci a o zmény registrace.

Obecné by nemély byt vypracovavany a predkladany plany fizeni rizik pro generické a
biologicky podobné 1é¢ivé pripravky, jelikoz referencni 1éCivy ptipravek takovy plan
ma, s vyjimkou zvlastnich piipadi, kdy by plan fizeni rizik ptfedlozen byt mél. Kromé
toho by registrace méla byt obecné¢ udélovana na dobu neurcitou. Vyjimecné lze o
jednom prodlouzeni rozhodnout pouze z opravnénych divodt souvisejicich s
bezpecnosti 1é¢ivého piipravku.

V pfipad¢ rizika pro verejné zdravi by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci nebo
pfislusné orgdny moznost zavést z vlastniho podnétu neodkladnd omezeni z divodu
bezpecnosti nebo ucinnosti. V takovém ptipadé by se pfi zahéjeni postupu predani
m¢élo zabranit jakémukoli dvojimu posouzeni.

V z4jmu feSeni potieb pacientll se stale vyS$i pocet inovativnich 1é¢ivych ptipravki
odvozuje z jinych ptipravki, které mohou byt vyrabény nebo zkouseny a regulovany
podle vice neZz jednoho pravniho rdmce Unie, nebo jsou s takovymi piipravky
kombinovéany. Podobné na stejna mista vyroby stale Cast&ji dohlizeji organy ziizené
podle rGznych pravnich rdmcii Unie. Aby byla zajiSténa bezpecnd a Uc¢innd vyroba
téchto ptipravki a dozor nad nimi a aby se umoznily vhodné dodavky pacienttim, je
nutno zajistit soudrznost. SoudrZnost a dostate¢né sladéni lze zajistit pouze vhodnou
spolupraci pfi vyvoji postuptl a zdsad uplatiovanych podle riznych pravnich ramct
Unie. Vhodné spoluprace by proto méla byt zaclenéna do nékolika ustanoveni této
smérnice, jako jsou ustanoveni tykajici se poradenstvi v oblasti klasifikace, dohledu
nebo vypracovavani pokynt.

U ptipravku, které kombinuji 1é¢ivy piipravek a zdravotnicky prostfedek, by méla byt
upfesnéna pouzitelnost obou piisluSnych regulac¢nich radmcti a méla by byt zajiSté€na
vhodné interakce mezi obéma pouzitelnymi regulaénimi ramci. TotéZz by mélo platit
pro kombinace 1é¢ivych ptipravki a vyrobki jinych neZ zdravotnickych prostiedki.

Aby se zajistilo, ze ptisluSné orgadny budou mit k dispozici vSechny informace
potfebné pro své posouzeni v piipad¢ integralnich kombinaci 1éCivého ptipravku se
zdravotnickym prostfedkem nebo kombinaci 1é¢ivého pfipravku s vyrobkem jinym
nez zdravotnickym prostfedkem, musi Zadatel o registraci pfedloZit idaje dokladajici
bezpecné a ucinné pouziti integralni kombinace 1é¢ivého pripravku se zdravotnickym
prostiedkem nebo kombinace 1é€ivého piipravku s jinym vyrobkem. Pfislusny organ
by mél posoudit pomér pifinost a rizik této integralni kombinace s ptrihlédnutim k
vhodnosti pouziti 1éCivého piipravku spole¢né se zdravotnickym prostiedkem nebo
jinym vyrobkem.

Aby se zajistilo, Ze ptislusné organy budou mit k dispozici veskeré informace potiebné
pro posouzeni 1éCivych ptipravkl pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem
(tj. 1écivé pripravky, které jsou predkladany v baleni se zdravotnickym prostfedkem
nebo které maji byt pouzivany se zdravotnickym prostiedkem uvedenym v souhrnu
udaju o pfipravku), musi Zadatel o registraci pfedlozit udaje dokladajici bezpecné a
ucinné pouziti 1écivého piipravku s prihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym
prostfedkem. PtisluSny orgdn by mél posoudit pomér piinosit a rizik 1é¢ivého
piipravku, a to 1 s ohledem na pouziti daného 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym
prostiedkem.

Smérnice rovnéz objasniuje, ze zdravotnicky prostfedek, ktery je soucésti integralni
kombinace, musi spliilovat obecné pozadavky na bezpecnost a Ucinnost stanovené v
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piiloze 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%°. Zdravotnicky
prostiedek pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem musi splitovat vSechny
pozadavky nafizeni (EU) 2017/745. LécCivy pripravek pro vyhradni pouziti se
zdravotnickym prostfedkem, které neni doplikové k pouziti zdravotnického
prostiedku, musi spliovat pozadavky této smérnice a [revidovaného nafizeni (ES)
€. 726/2004] s ptihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym prostfedkem, aniz jsou
dotCeny zvlastni pozadavky natizeni (EU) 2017/745.

U vSech téchto vyrobku (integralnich kombinaci 1é€ivého piipravku a zdravotnického
prostiedku, 1éCivych ptipravkl pro vyhradni pouziti se zdravotnickymi prostfedky a
kombinaci 1é¢ivého ptipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnickym prosttedkem) by
m¢l mit pfisluSny organ rovnéz moznost pozadat zadatele o registraci, aby ptedal
jakékoli dalsi potfebné informace, a zadatel o registraci by mél byt povinen tyto
pozadované informace piedlozit. Aniz jsou dotéeny zvlastni pozadavky [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004], v ptipadé 1é¢ivého pripravku pro vyhradni pouziti se
zdravotnickym prostfedkem, které neni doplikov k pouziti zdravotnického prostredku,
zadatel o registraci na zadost piislusného organu rovnéz ptredlozi veskeré dopliujici
informace tykajici se zdravotnického prostiedku s ptihlédnutim k jeho pouziti s
lécivym ptipravkem, které jsou dilezité pro poregistratni monitorovani lécivého
pripravku.

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

V z4jmu zajisténi jakosti, bezpecnosti a u¢innosti 1é¢ivého piipravku ve vSech fazich
vyroby a distribuce je drzitel rozhodnuti o registraci v ptipad¢ nutnosti odpovédny za
zpétné vysledovani G¢inné latky, pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, kterd byla
pouzita pii vyrobé léCivého piipravku a je ur¢ena jako soucast 1€Civeého ptipravku nebo
u niz se ocekava, Ze bude v 1é€ivém piipravku piitomna, jako jsou necistoty, produkty
rozkladu nebo kontaminujici latky.

V z4jmu vetejného zdravi by drzitelé rozhodnuti o registraci méli byt schopni zajistit
sledovatelnost jakékoli latky, kterda je v 1é€ivém piipravku pouZivana nebo jejiz
pfitomnost v 1é¢ivém piipravku je zamyslena nebo ocekavéna, ve vSech fazich vyroby
a distribuce, a identifikovat vSechny fyzické nebo pravnické osoby, od nichz byly tyto
latky dodéany. Proto by mély byt zavedeny postupy a systémy pro poskytovani téchto
informaci v pfipad¢, Ze by to mélo byt nezbytné s ohledem na jakost, bezpecnost nebo
ucinnost 1é¢ivych piipravki.

Uznéva se, ze vyvoj lécivych pfipravkll je oblasti, v niz ani véda, ani technologie
nestagnuji. V poslednich desetiletich se objevuji nové kategorie 1é¢ivych ptipravki, od
biologickych 1éCivych piipravkit az po biologicky podobné 1éCivé piipravky nebo
1é¢ivé piipravky pro moderni terapii nebo budouci fagové terapie. Uvedené kategorie
piipravki mohou v nekterych piipadech vyzadovat upravend pravidla, kterd by plné¢

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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zohlediiovala jejich specifické vlastnosti. Z tohoto diivodu by mél do budoucna
zaméfeny pravni ramec obsahovat ustanoveni, kterd umozni existenci takovych
upravenych ramct podléhajicich piisnym kritériim v ramci zmocnéni Komise, které se
tidi védeckymi vstupy Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky.

Upravy mohou ve srovnani se standardnimi 1é&ivymi piipravky zahrnovat Gpravu,
roz§ifeni, prominuti nebo odlozeni pozadavkld. Mohly by zahrnovat zejména zmény
pozadavki na registracni dokumentaci u téchto 1€¢ivych ptipravki a zpisobu, jakym
zadatelé prokazuji jejich jakost, bezpecnost a ucinnost, nebo ptizpisobené kontroly
vyroby a pozadavky spravné vyrobni praxe, jakoz i1 dodatecné kontrolni metody pied
jejich podanim a pouZivanim a b&hem nich. Upravy by vsak nemély piekradovat
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni cile piizptsobit se specifickym vlastnostem.

V z4jmu zvyseni pfipravenosti a schopnosti reagovat na zdravotni hrozby, zejména na
vznik antimikrobidlni rezistence, mohou mit upravené rdmce vyznam pro usnadnéni
rychlé zmény slozeni antimikrobidlnich latek za ucelem zachovani jejich ucinnosti.
VyuZzivani zavedenych platforem by umoZnilo ucinné a vcasné piizpusobeni
uvedenych 1éCivych pripravki klinickému kontextu.

Aby se optimalizovalo vyuzivani zdrojl jak pro zadatele o registraci, tak pro ptislusné
orgdny, a zabranilo se dvojimu posuzovani chemickych ucinnych latek 1é¢ivych
ptipravkl, méli by mit zadatelé o registraci moznost vychazet z osvéd€eni o zdkladnim
dokumentu o u¢inné latce nebo z monografie Evropského 1ékopisu namisto toho, aby
predkladali ptislusné udaje pozadované v souladu s pfilohou II. Agentura mize vydat
osvédceni o zakladnim dokumentu o u¢inné latce, pokud se na piislusné tdaje o
dotéené ucinné latce dosud nevztahuje zadna monografie Evropského 1ékopisu nebo
jiné osvédceni o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce. Komise by méla byt zmocnéna
ke stanoveni postupu pro jednotné hodnoceni zakladniho dokumentu o G¢inné latce.
Za ucelem dalsi optimalizace vyuzivani zdroji by Komise méla byt zmocnéna k tomu,
aby povolila pouzivani systému certifikace 1 pro dopliujici zédkladni dokumenty o
jakosti, tj. pro jiné u¢inné latky nez chemické ucinné latky nebo pro jiné latky
pfitomné nebo pouzivané pii vyrobé léCivého piipravku, pozadované v souladu s
ptilohou II, napf.v pfipadé novych pomocnych latek, adjuvans, prekurzort
radiofarmak a meziprodukti ucinnych latek, je-li meziprodukt chemickou Uc¢innou
latkou sam o sobé nebo pouziva-li se v konjugaci s biologickou latkou.

Z divod ochrany vetejného zdravi, v zjmu pravni jednotnosti as cilem snizit
administrativni zatéz a posilit predvidatelnost pro hospodairské subjekty by zmény
vSech typi registraci mély podléhat harmonizovanym pravidlam.

Podminky registrace 1é¢ivého piipravku mohou byt po jejim udé€leni zménény. Ackoli
jsou zdkladni prvky zmény stanoveny v této smérnici, mela by byt Komise zmocnéna
tyto prvky doplnit stanovenim dalSich nezbytnych prvkl, pfizpisobit systém
védeckému a technologickému pokroku, véetné digitalizace, a zajistit, aby se zabranilo
zbyte¢né administrativni zaté€zi pro drZitele rozhodnuti o registraci i ptislusné organy.

Védecky a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
poskytuje cennou podporu pii vyvoji a registraci léCivych piipravki a dozoru nad
nimi. Digitalni transformace ovlivnila regula¢ni rozhodovani, které je diky ni vice
zalozeno na datech, a znasobila moznosti regulacnich orgéanti ziskat ptistup k dikazim
v pribéhu celého zivotniho cyklu 1é¢ivého piipravku. Tato smérnice uznava schopnost
piislusnych organt clenskych stati ziskat piistup k tdajim predlozenym nezévisle na
zadateli o registraci nebo drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat je. Na tomto
zéklad¢ by piislusné organy Clenskych stati mély pfistoupit k aktualizaci souhrnu
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udaju o pripravku v ptipadé, Ze nové udaje o uinnosti nebo bezpecnosti maji dopad
na pomer piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Pristup k udajim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném
formatu, ktery umoznuje statistické analyzy, je cenny, jelikoz pomdhd regulacnim
organim porozumét predloZzenym dukazim a poskytuje podklady pro regulacni
rozhodovani o poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zavedeni této moznosti do
pravnich pfedpisi ma vyznam pro dalsi umoznéni hodnoceni pfinosti a rizik na
zaklad€ idaji ve vSech fazich zivotniho cyklu 1é€ivého ptipravku. Tato smérnice proto
zmochuje prislusné organy clenskych stati k tomu, aby si takové udaje vyzadaly v
ramci posuzovani prvotni zadosti o registraci a zadosti v poregistracnich fizenich.
Vzhledem K citlivé povaze udaji z oblasti vefejného zdravi by piislusné organy mély
zabezpecit jejich zpracovavani a zarucit, ze pti ném budou dodrzovany zésady ochrany
udaji, totiz zédkonnost, spravedlnost, transparentnost, omezeni ucelu, minimalizace
udaju, presnost, omezeni doby uchovavani, integrita a davérnost. Pokud je pro ucely
této smérnice nezbytné zpracovavat osobni tdaje, mélo by tak byt uc¢inéno v souladu
s prdvem Unie v oblasti ochrany osobnich udaji. Veskeré zpracovani osobnich udajt
na zaklad¢ této smérnice by mélo probihat v souladu s natizenimi Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679%! a (EU) 2018/1725%2.

Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu vetejného zdravi za tUcelem
prevence, zjisStovani a posuzovani nezadoucich ucinkt lé¢ivych piipravkl uvadénych
na trh Unie, jelikoz Gplné bezpeénostni profily 1é¢ivych piipravki jsou znamy az poté,
co byly tyto ptipravky uvedeny na trh.

K zajisténi stalé bezpecnosti pouzivanych l1é¢ivych piipravki je nezbytné zarucit, aby
byly farmakovigilanéni systémy v Unii prubézné pfizpisobovany védeckému a
technickému pokroku.

Je nezbytné zohlednit zmény vyplyvajici z mezinarodni harmonizace definic,
terminologie a technologického rozvoje v oblasti farmakovigilance.

Informace o nezadoucich ucincich lécivych ptipravkil, které jsou uvadény na trh v
Unii, by mély byt v hojnéjsi mite zprostitedkovavany prostiednictvim elektronickych
siti, aby mély ptislusné organy moznost sdilet informace ve stejny okamzik.

Je zajmem Unie zajistit, aby farmakovigilan¢ni systémy centralizované registrovanych
lé¢ivych piipravki a ptipravkl registrovanych jinymi postupy byly konzistentni.
Drzitelé rozhodnuti o registraci by navic méli byt odpovédni za prabéznou, aktivné
zajistovanou farmakovigilanci 1é¢ivych ptipravki, které uvadéji na trh.

Pouzivani barviv v humdannich a veterinarnich 1écivych ptipravcich 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)

21
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zrueni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Uf.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, ktera mohou
byt pridavana do 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10).
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¢.1333/2008 o potravinaiskych piidatnych latkach?*, pro néz jsou specifikace
stanoveny v nafizeni Komise (EU) &. 231/2012%. Pouzivani pomocnych latek jinych
nez barviva v léCivych piipravcich podléha pravidlim Unie pro léCivé piipravky
a hodnoti se jako soucast celkového profilu rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku.

Zkusenosti ukazaly, ze je tieba do urCit¢é miry zachovat zasadu pouzivani barviv
povolenych jako potravinatské ptidatné latky v 1éCivych ptipravcich. Je vSak rovnéz
vhodné stanovit zvlastni posouzeni pro pouzivani barviva v 1éCivych ptipravcich,
pokud je dana potravinaiska ptidatnd latka odstranéna ze seznamu potravinarskych
pridatnych latek Unie. V tomto konkrétnim piipadé by proto agentura EMA meéla
provést vlastni posouzeni pouzivani barviva v 1é¢ivych piipravcich, pficemz by méla
zohlednit stanovisko EFSA a souvisejici védecké dikazy, jakoz i veSkeré dalsi
védecké dlikazy, a zejména zohlednit pouziti v 1éCivych pfipravcich. Agentura EMA
by méla byt rovnéZ odpovédnd za zohlediiovani veskerych védeckych dikazl
tykajicich se barviv uchovavanych pouze pro specifické pouziti v 1é¢ivych
ptipravcich. Smérnice 2009/35/ES by proto méla byt zruSena.

Pokud jde o dozor a inspekce, vyroba a dovoz vychozich materiali nebo meziprodukti
a rovnéz funkéni pomocné latky musi byt pod dozorem z divodu jejich piisobeni,
které je doplinkové k puasobeni ucinné latky, a jejich mozného dopadu na jakost,
bezpecnost a u€innost 1é¢ivych ptipravka.

Hlavnim ucelem jakékoliv regulace vyroby a distribuce 1é¢ivych piipravkii by méla
byt ochrana vetejného zdravi.

M¢lo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou a distribuci 1é¢ivych ptipravki a jejich
kontrola byly v ¢lenskych statech provadény oficidlnimi zastupci piislusnych organt,
ktefi splnuji minimalni podminky kvalifikace.

Mohou nastat pfipady, kdy je nutné provadet urCité kroky vyroby nebo zkouseni
lécivych pripravka v blizkosti pacientli, napiiklad u 1éCivych piipravkil pro moderni
terapii s kratkou dobou pouzitelnosti. V takovych ptipadech mize byt nutné tyto kroky
vyroby nebo zkouSeni decentralizovat na vice mist, aby se dostaly k pacientim v celé
Unii. Pokud jsou kroky vyroby nebo zkouSeni decentralizovany, mély by byt
provadény na odpovédnost kvalifikované osoby schvaleného centradlniho mista.
Decentralizovana mista by neméla byt povinna mit zvlastni povoleni vyroby jiné, nez
je povoleni udélené pfisluSnému centralnimu mistu, ale méla by byt registrovana
ptisluSnym organem clenského statu, v némz se dané decentralizované misto nachazi.
V piipadé 1écivych ptipravki, které obsahuji autologni SoHO, sestavaji z nich nebo
jsou z nich odvozeny, musi byt decentralizovana mista registrovana jako subjekt
zabyvajici se latkami lidského ptvodu, jak je definovdn v [nafizeni o SoHO] a v
souladu s nim, pro ucely pfezkumu darcti a posouzeni zplsobilosti, vySetfeni darct a
odbéru nebo pouze pro odbér v piipade ptipravkl vyrabénych pro autologni pouZziti.

Jakost 1écivych ptipravkl vyrabénych nebo dostupnych v Unii by méla byt zarucena
pozadavkem, aby v nich obsazené ucinné latky vyhovovaly zasadam spravné vyrobni
praxe platnym pro uvedené lécivé ptipravky. Ukéazalo se, Ze je nezbytné posilit

24

25

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
pfidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Komise (EU) ¢&.231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské piidatné latky uvedené v ptilohach II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).
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ustanoveni Unie o inspekcich a sestavit databazi Unie obsahujici vysledky téchto
inspekci.

Ovétovani dodrzovani pravnich pozadavkl na vyrobu, distribuci a pouzivani 1é€ivych
ptipravkl ptisluSnymi subjekty prostfednictvim systému dozoru ma zasadni vyznam
pro zajisténi tc¢inného dosazeni cilli této smernice. Prislusné organy ¢lenskych stat by
proto mély mit pravomoc provadét inspekce na misté nebo na dalku v ramci systému
dozoru ve vsSech fazich vyroby, distribuce a pouzivani 1éCivych ptipravkli nebo
ucinnych latek a mély by se spoléhat na vysledky inspekci provedenych
daveéryhodnymi pfisluSnymi organy tfetich zemi. Aby byla zachovana uc¢innost
inspekci, mely by mit pfislusSné orgdny moznost provadét spolecné inspekce a v
piipadé potfeby i neohlasené inspekce.

Prislusné organy by mély stanovit Cetnost kontrol s ohledem na ocekavané riziko
amiru souladu v ruznych situacich. Tento pfistup by mél piisluSnym organim
umoznit, aby pfid¢€lily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi. V nékterych ptipadech by se
vSak systém dozoru mél uplatnit bez ohledu na troven rizika nebo podezieni na
nesoulad, naptiklad pted udélenim povoleni vyroby.

V rédmci postupu ,,Certifikace shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu‘ ovétuje Evropské
feditelstvi pro kvalitu 1€¢iv a zdravotni péce prostiednictvim inspekci to, zda udaje
ptedlozené Zadatelem, jak je stanovila Rada Evropy, potvrzuji vhodnost monografii
pro kontrolu chemické Cistoty, mikrobiologické kvality a rizika TSE (v pfislusnych
ptipadech). Zminéné feditelstvi rovnéz ovéiuje, zda je vyroba v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro ucinné latky. V zavislosti na vysledku inspekce vydava Evropské
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce nebo Clensky stat Gcastnici se inspekce
osvédceni o souladu nebo o nesouladu spravné vyrobni praxe.

Kazdy podnik, ktery vyrdbi nebo dovazi 1écCivé piipravky, by mél vytvofrit
mechanismus, kterym zajisti, aby byly vesSkeré dodavané informace o 1éCivém
ptipravku ve shodé€ se schvalenymi podminkami pouZiti.

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

V této souvislosti maji osoby pohybujici se po Unii pravo s sebou pievazet pfiméiené
mnoZzstvi 1écivych pfipravkll zdkonné ziskanych pro svou osobni potfebu. Pro osobu
usazenou v jednom clenském staté¢ by mélo byt rovnéz mozné obdrZzet z jiného
Clenského statu pfiméfené mnozstvi 1éCivych piipravkid urenych pro jeji osobni
potiebu.

Na zéklad¢ [revidovaného nafizeni (ES) ¢&. 726/2004] podléhaji nékteré 1é¢ivé
pfipravky registraci Unie. V této souvislosti je tfeba u léCivych piipravka
podléhajicich registraci Unie stanovit omezeni vydeje na piedpis. Je proto nutné
stanovit kritéria, na jejichz zakladé budou ptijimana rozhodnuti Unie.

Je proto vhodné harmonizovat zdkladni zdsady pouZitelné pro omezeni vydeje na
predpis u lécivych piipravktt v Unii nebo v dotCeném clenském state a vychézet
piitom ze zasad jiz vytvorenych pro tuto oblast Radou Evropy a také z harmonizace
provedené v ramci Organizace spojenych narodd, tykajici se psychotropnich nebo
omamnych latek, tj. z Jednotné imluvy Organizace spojenych narodii o omamnych
latkach z roku 1961 a z Umluvy o psychotropnich latkach roku 1971.

Mnoho cinnosti v ramci distribuce léCivych piipravki mutze pokryvat soucasné
n¢kolik ¢lenskych stata.

38

CS



CS

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)
(125)

(126)

(127)

(128)

(129)

Je nezbytné provadét kontrolu celého distribucniho fetézce léCivych ptipravka od
jejich vyroby nebo dovozu do Unie az po vydej vetfejnosti, aby bylo zaruceno, Ze tyto
piipravky jsou skladovany, pfepravovany a zachdzi se s nimi za vhodnych podminek.
Opatieni, kterd by méla byt za timto ucelem pfiijata, vyznamné zjednodusi stahovani
vadnych ptipravka z trhu a umozni G¢innéjsi boj proti padélktim.

Jakakoliv osoba zapojend do distribuce lé¢ivych ptipravki by méla mit zvlastni
povoleni. Lékarnici a osoby opravnéné vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, ktefi
vykonavaji pouze tuto ¢innost, by méli byt od pozadavku na ziskani tohoto povoleni
osvobozeni. Je v8ak nezbytné, aby pro Ucely kontroly Gplného distribu¢niho fetézce
l1écivych pripravka 1ékéarnici a osoby opravnéné vydavat 1éCivé piipravky vetejnosti
uchovavali zaznamy dokladajici transakce s ptipravky, které obdrzeli.

Registrace musi podléhat ur¢itym zakladnim podminkam a je odpovédnosti dotéeného
clenského statu zajistit, aby byly tyto podminky splnény. Kazdy ¢lensky stat pak musi
uznavat registrace udélené jinymi ¢lenskymi staty.

Nékteré clenské staty ukladaji distributorim, kteti dodavaji 1é¢ivé piipravky
Iékarnikiim a osobam opravnénym vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti, nckteré
povinnosti vetejné sluzby. Uvedené ¢lenské staty by mély mit moznost pokracovat v
ukladani zminénych povinnosti distributorim usazenym na jejich izemi. M¢ly by mit
také moznost ukladat je distributoriim v jinych ¢lenskych statech pod podminkou, ze
neukladaji povinnosti pfisn€jsi, nez jsou ty, které ukladaji vlastnim distributorim, a
pokud tyto povinnosti mohou byt povazovdny za opravnéné z divodi ochrany
vefejného zdravi a pfiméfené ve vztahu k cili takové ochrany.

M¢la by byt stanovena pravidla pro oznacovani a pro piibalové informace.

Ustanoveni upravujici informace zprostiedkovdvané uzivatelim by méla zaruCovat
vysoky stupent ochrany spotiebitele, aby bylo mozné [éCivé piipravky spravné
pouzivat na zakladé Gplnych a srozumitelnych informaci.

Uvadeéni 1écivych piipravki, jejichZ oznaceni a ptibalové informace jsou v souladu s
touto smeérnici, na trh by se nemélo zakazovat ani by se mu nemélo branit z divoda
souvisejicich s oznacenim nebo s ptibalovou informaci.

Vyuziti elektronickych a technologickych moZznosti jinych nez tiSténych ptibalovych
informaci muiZe usnadnit ptistup k 1é€ivym piipravkim a distribuci 1é€ivych piipravki
a mélo by vzdy zarucit stejnou nebo lepsi kvalitu informaci pro vSechny pacienty ve
srovnani s tisténou formou informaci o ptipravku.

Clenské staty maji riiznou uroven digitalni gramotnosti a p¥istupu k internetu. Kromé
toho se mohou li$it i potfeby pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je proto nezbytné,
aby Cclenské stity mély moZnost rozhodnout o pfijeti opatfeni, kterd umoZni
elektronické poskytovani informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby zadny pacient
nebyl opomenut, pficemz zohledni potieby jednotlivych vékovych kategorii a rizné
urovné digitalni gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby informace o piipravku byly
snadno dostupné vsem pacientim. Clenské staty by mély postupné umoziiovat
elektronické informace o ptipravku a zaroven zajistit plny soulad s pravidly pro
ochranu osobnich udajii a dodrZovat harmonizované normy vypracované na urovni
EU.

Pokud se Clenské staty rozhodnou, ze ptibalova informace by méla byt zptistupnéna v
zasad€¢ pouze elektronicky, mély by rovnéz zajistit, aby byla na pozddani a bez
dodate¢nych nakladd pro pacienty k dispozici i tiSténa verze piibalové informace.
M¢ly by rovnéz zajistit, aby informace v digitalnim formatu byly snadno pfistupné
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vSem pacientim, napiiklad tim, Ze se na vnéjSim obalu piipravku uvede digitalné
Citelny carovy kod, ktery by pacienta presméroval na elektronickou verzi piibalové
informace.

Pouzivani vicejazy¢énych baleni mize byt nastrojem pro pfistup k 1é¢ivym piipravkim,
zejména pro malé trhy a pfi stavech ohroZeni vefejného zdravi. Pokud se pouzivaji
vicejazyEné obaly, mohou clenské staty povolit, aby se na oznaceni na obalu a v
piibalové informaci pouzival ufedni jazyk Unie, ktery je bézné srozumitelny v
¢lenskych statech, v nichz se vicejazycny obal na trhu pouziva.

Aby byla zajisténa vysoka uroven transparentnosti vefejné podpory vyzkumu a vyvoje
l1écivych ptipravkl, mélo by byt podavani zprav o vetejnych ptispévcich na vyvoj
konkrétniho 1é¢ivého piipravku povinné pro vSechny léCivé pripravky. Vzhledem k
praktickym obtizim pfi urCovani toho, jakym zplisobem nepiimé nastroje veiejného
financovani, jako jsou datiové vyhody, podpofily urCity piipravek, by se vSak
povinnost podavat zpravy méla tykat pouze ptimé vetejné finan¢ni podpory, jako jsou
pifimé granty nebo smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto zajiStuji, aniz jsou
dotéena pravidla ochrany davérnych a osobnich udaji, transparentnost, pokud jde o
jakoukoli pfimou finan¢ni podporu poskytnutou od jakéhokoliv vefejného orgénu
nebo vefejného subjektu na provadéni jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje
1é¢ivych ptipravk.

Aby byla zajisténa pfesnost informaci zvetejilovanych drzitelem rozhodnuti o
registraci, musi byt deklarované informace podrobeny auditu provedenému
nezavislym auditorem.

V zijmu zajiSténi harmonizovaného a jednotného podavéani zprav o vefejnych
ptispévcich na vyvoj konkrétniho 1é€ivého ptipravku by Komise méla mit moZnost
pfijimat provadéci akty s cilem vyjasnit zdsady a format, které by mél drZitel
rozhodnuti o registraci pfi hlaSeni téchto informaci dodrzovat.

Touto smérnici neni doteno uplatiovani opatieni pfijatych podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES?® nebo podle smémice Evropského
parlamentu a Rady 2005/29/ES?’. Proto by ustanoveni této smérnice tykajici se
reklamy na 1écivé ptipravky méla byt v pfislusnych piipadech povazovana za lex
specialis ve vztahu ke smérnici 2005/29/ES.

Reklama, ato ina volné¢ prodejné 1é¢ivé pripravky, by mohla mit vliv na vetejné
zdravi a zdravi zvifat a mohla by narusovat hospodaiskou soutéz. Reklama na lé¢ivé
pfipravky by proto méla splhovat urcitd kritéria. Osoby zptlsobilé ptedepisovat,
podavat nebo vydavat 1é¢ivé pripravky mohou fadn¢€ vyhodnotit dostupné informace
v reklamé diky svym znalostem, odborné ptipravé a zkuSenostem. Reklama na 1é€ivé
ptipravky urCend osobam, které nemohou fadné posoudit rizika spojena s jejich
pouzivanim, muze vést k nesprdvnému pouzivani ¢i nadmérné spotiebé lécivych
ptipravkill, coz by mohlo ohrozit vefejné zdravi. Reklama na 1é¢ivé pfipravky vazané
pouze na lékatsky ptedpis urcend Siroké verejnosti by proto méla byt zakazana. Kromé

26

27

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a
srovnavaci reklame (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
praktikach vici spotiebitelim na vnitinim 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 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) &. 2006/2004 (smérnice o nekalych obchodnich praktikach) (Ut. vést. L 149, 11.6.2005, s.
22).
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toho musi byt podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU? zakazano
bezplatné Sifeni vzorki Siroké vefejnosti pro propagacni ucely a rovnéz teleshopping
tykajici se 1é¢ivych piipravkd. V ramci urcitych omezujicich podminek by mélo byt
mozné poskytovat bezplatné vzorky lécivych ptipravkli osobdm zptsobilym piipravky
piedepisovat nebo vydavat, aby se mohly s novymi pfipravky seznamit a ziskat
zkuSenosti pfi zachazeni s nimi.

Reklama na 1€Civé pripravky by se méla zaméfit na Sifeni objektivnich a
nezkreslenych informaci o 1é¢ivém ptipravku. Za timto ucelem je vyslovné zakdzano v
negativnim smyslu odkazovat na jiny IléCivy ptipravek nebo naznaCovat, ze
propagovany lécivy piipravek miize byt bezpecnéjsi nebo ucinnéjsi nez jiny lécivy
piipravek. Srovnavani 1é¢ivych piipravka by mélo byt povoleno pouze tehdy, jsou-li
tyto informace uvedeny v souhrnu udaji o 1é¢ivém priipravku, ktery je pfedmétem
reklamy. Tento zékaz se vztahuje na jakykoli 1éCivy piipravek, a to i na biologicky
podobné 1&¢ivé pripravky, a proto by bylo zavadéjici v reklamé uvadét, ze biologicky
podobny lécivy ptipravek by nebyl zaménitelny s pivodnim biologickym 1é¢ivym
ptipravkem nebo s jinym biologicky podobnym piipravkem odvozenym od stejného
puvodniho biologického 1é¢ivého piipravku. Dalsi pfisna pravidla tykajici se negativni
a srovnavaci reklamy na konkuren¢ni 1é¢ivé ptipravky zakazi tvrzeni, kterd mohou
uvést v omyl osoby zpusobilé je piedepisovat, podavat je nebo vydavat.

Sifeni informaci, které podporuji nakup 1é¢ivych piipravka, by mélo byt posuzovano v
ramci pojmu reklamy na 1€¢ivé ptipravky, a to i v pifipad¢, Ze se tyto informace
netykaji konkrétniho 1éCivého ptipravku, nybrz nespecifikovaného 1écivého piipravku.

Reklama na 1écivé piipravky by méla podléhat piisnym podminkdm a G¢innému a
odpovidajicimu monitorovani. V tomto ohledu by se mélo odkédzat na kontrolni
mechanismus stanoveny smérnici 2006/114/ES.

Obchodni zéstupci pro 1éCivé pripravky hraji pfi propagovani 1éCivych ptipravki
diilezitou roli. Proto by jim mély byt uloZeny urcité povinnosti, zejména povinnost
dodat navstivené osob¢ souhrn udaji o ptipravku.

Inovativni ,.kombinované 1éCivé piipravky* a dal$i moderni 1écivé pfipravky jsou
komplexni, pokud jde o jejich slozeni a podavani. Proto kromé osob zpusobilych
predepisovat 1écivé piipravky musi byt se vSemi vlastnostmi uvedenych léCivych
pripravkl, zejména s bezpeCnym podavanim a pouzivanim, véetné uplnych pokynt
pro pacienty, obeznameny i osoby zpiisobilé k podavani 1é¢ivych piipravkl. Za timto
ucelem je informovani o léCivych pfipravcich vazanych na lékaisky predpis rovnéz
jasné povoleno osobam zpusobilym je podavat.

Osoby zpusobilé predepisovat, podavat nebo vydavat 1éCivé pripravky by mély mit
pfistup k neutrdlnimu, objektivnimu zdroji informaci o pfipravcich dostupnych na
trhu. Je vSak na ¢lenskych statech, aby s pfihlédnutim k vlastni situaci pfijaly za timto
ucelem veskera nezbytna opatieni.

Aby se zajistilo, Ze informace o pouzivani 1é¢ivych piipravkd u déti budou nalezité
zohlednény v dobé registrace, je nezbytné zavést pozadavek, aby u novych lécivych
ptipravkll nebo pii vyvoji pediatrickych indikaci u jiZ registrovanych ptipravki, na néz
se vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédceni, byly pii predlozeni zadosti o

28

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. biezna 2010 o koordinaci n¢kterych
pravnich a spravnich ptedpisii Clenskych statl upravujicich poskytovani audiovizudlnich medidlnich
sluzeb (smérnice o audiovizualnich medialnich sluzbach) (Uf. vést. L 095, 15.4.2010, s. 1).
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registraci nebo zadosti o novou terapeutickou indikaci, novou lékovou formu nebo
novou cestu podani predkladany bud’ vysledky studii provedenych u pediatrické
populace v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o
zprosténi povinnosti nebo o jejim odkladu. Aby se zajistilo, Ze Gdaje na podporu
registrace se tykaji pouzivani piipravku u déti, mély by ptislusné organy odpovédné za
registraci léCivého piipravku ovéfit pii potvrzovani zadosti o registraci soulad se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu a s veSkerymi zprosténimi povinnosti a

odklady.

S cilem poskytnout zdravotnickym pracovniklim a pacientim informace o bezpe¢ném
a ucinném pouzivani léCivych ptipravkll u pediatrické populace a vysledky studii
provedenych v souladu s planem pediatrického vyzkumu, nezavisle na tom, zda
podporuji, ¢i nepodporuji pouzivani 1é¢ivého ptipravku u déti, mely by byt do souhrnu
udajii o ptipravku a ptipadné do ptibalové informace zahrnuty ptislusné informace. V
informacich o ptipravku by mély byt rovnéz uvedeny informace o zprosténi
povinnosti. V pfipadé dodrzeni vSech opatfeni obsazenych v planu pediatrického
vyzkumu by tato skute¢nost méla byt zaznamenana v rozhodnuti o registraci a na
tomto zaklad¢ by poté mohly spole¢nosti ziskdvat odmény.

Pfislusné tudaje a informace shromazdéné prostiednictvim klinickych studii
provedenych pted zavedenim nafizeni o pediatrickych 1é€ivych ptipravcich v Unii a
obdrzené piislusSnymi organy by mély byt bez zbytecného odkladu posouzeny a
zohlednény pfi ptipadné zmeéné stavajicich registraci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k uplatiiovani tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%.

Vzhledem k potiebé zkratit celkovou dobu nutnou pro schvalovani 1é¢ivych piipravki
by doba mezi vydanim stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) a
kone¢nym rozhodnutim v piipadé jakéhokoli rozhodnuti Komise o vnitrostatnich
registracich, zejména pokud jde o pifedani, méla byt v zdsadé zkracena na 46 dn.

Na zakladé stanoviska agentury by Komise méla pfijmout rozhodnuti o pfedani
prostiednictvim provadécich aktd. V odavodnénych piipadech miize Komise
stanovisko vratit k dalSimu posouzeni nebo se ve svém rozhodnuti odchylit od
stanoviska agentury. Vzhledem Kk potifebé rychle zpfistupnit 1é¢ivé piipravky
pacientim by mélo byt uznano, ze pfedseda Stalého vyboru pro humaénni lécivé
ptipravky bude vyuzivat dostupné mechanismy podle nafizeni ¢. 182/2011, a zejména
moznost ziskat stanovisko vyborl pisemnym postupem a v kratkych lhitach, které v
zasadé neptekroci deset kalendarnich dni.

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

Za ucelem doplnéni nebo zmény nékterych jinych nez podstatnych prvki této
smérnice by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s
clankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o uptfesnéni postupu pro posuzovani
zadosti o osvédCeni o zdkladnim dokumentu o ucinné latce, zvefejnovani téchto
osvédceni, postupu pro zmény zékladniho dokumentu o ucinné latce a souvisejiciho

29

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. Unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(150)

(151)

(152)

osvédceni, pfistupu k zédkladnimu dokumentu o ucinné latce a souvisejici zpravé o
hodnoceni; upfesnéni dopliujicich zakladnich dokumenti o jakosti za ucelem
poskytovani informaci o slozce 1€¢ivého ptipravku, postupu pro posuzovani zadosti o
osvédceni o zakladnim dokumentu o jakosti, zvetejnovani téchto osvédceni, postupu
pro zmény zakladniho dokumentu o jakosti a souvisejiciho osvédCeni a piistupu k
zakladnimu dokumentu o jakosti a souvisejici zpravé o hodnoceni; uréeni situaci, v
nichZ mohou byt vyzadovany poregistracni studie ucinnosti; upiesnéni kategorii
l1écivych ptipravki, kterym by mohla byt udélena registrace podléhajici zvlastnim
povinnostem, a upiesnéni postupti a pozadavkil pro udéleni takové registrace a pro jeji
prodlouzeni; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii, do nichz by zmény mély byt
klasifikovany, a stanoveni postupli pro posuzovani zadosti o zmény registrace, jakoz i
stanoveni podminek a postupli spoluprace se tfetimi zemémi a mezinarodnimi
organizacemi pfi posuzovani zadosti o tyto zmény. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
vV ramci pripravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné drovni,
aaby tyto konzultace probihaly vsouladu se zasadami  stanovenymi
V interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpist®®. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani akti v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veSkeré dokumenty soucasné s odborniky
z ¢lenskych statd ajejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikll z Komise, jez se vénuji piipraveé aktl v pienesené pravomoci.

Cilem této smérnice je umoznit pravo na piistup k preventivni zdravotni péc¢i a na
obdrzeni 1ékaiské péce za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy a
zvyklostmi a zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi ptfi vymezovéni a
provadéni vSech politik a ¢innosti Unie, jak je stanoveno v ¢lanku 35 Listiny
zakladnich prav Evropské unie.

Jelikoz cili této smérnice, totiz stanovit pravidla pro 1é¢ivé piipravky pii sou¢asném
zajiSténi vysoké urovné ochrany vefejného zdravi a Zivotniho prostfedi arovnéz
fungovani vnitiniho trhu, nemtize byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, jelikoz
vnitrostatni pravidla by vedla k disharmonizaci, nerovnému pfistupu pacientii k
lécivym piipravkim a piekdzkdm pro vnitini trh, ale spise jich z divodu jeho ucinkd,
muze byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje tato smérnice
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilu.

Clenské stity se v souladu se spoleénym politickym prohlasenim &lenskych statil a
Komise ze dne 28. za¥ 2011 o informativnich dokumentech®' zavazaly, ze v
odivodnénych piipadech doplni oznameni o opatfenich pfijatych za Gcelem provedeni
smérnice ve vnitrostatnim pravu o jeden ¢i vice dokumentil s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi sloZkami smérnice a pfisluSnymi ¢astmi vnitrostatnich néstroji
pfijatych za ucelem provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu. V ptipadé této
smérnice povazuje normotvurce predlozeni téchto dokumentli za odiivodnéné,

30
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Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
Uk. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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PRIJALY TUTO SMERNICT:

10.

Kapitola I:
Predmét, oblast piisobnosti a definice

Clanek 1
Predmeét a oblast piisobnosti

Touto smeérnici se stanovi pravidla pro uvadéni humannich 1é¢ivych ptipravki na trh
apro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu
a pouzivani.

Tato smérnice se pouzije na humanni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni na trh.

Kapitola XI se krom¢ piipravkii uvedenych v odstavci 2 pouzije rovnéz na vychozi
materialy, G¢inné latky, pomocné latky a meziprodukty.

V pfiipadech, kdy né&jaky vyrobek s pifihlédnutim ke vSem svym vlastnostem
odpovida definici ,,léCivého piipravku® i definici ,,vyrobku®, na né&jz se vztahuji jiné
pravni predpisy Unie, a kdy existuje rozpor mezi touto smérnici a jinymi pravnimi
predpisy Unie, ustanoveni této smérnice maji piednost.

Tato smérnice se nepouZzije na:

a) léCivy pripravek pripraveny v 1ékarné podle 1ékarského piedpisu pro
konkrétniho pacienta (,,individudlné ptfipraveny lé€ivy ptipravek®);

b)  1éCivy ptipravek pripraveny v 1ékarné podle 1ékopisu, ktery je uréen k pfimému
vydeji pacientiim v dané 1ékarné (,,hromadné ptipraveny léCivy piipravek®);

€)  hodnoceny lécivy ptipravek podle definice v ¢l. 2 bod¢ 5 natizeni (EU) ¢.
536/2014.

Lécivé pripravky uvedené v odst. 5 pism. a) mize v fadné odivodnénych piipadech
pfedem pfipravit Iékarna obsluhujici nemocnici na zdklad€ odhadovanych Iékatskych
predpisil v této nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi dni.

Clenské staty piijmou nezbytna opatfeni k rozvoji vyroby a pouzivani lé&ivych
pripravkl odvozenych z latek lidského ptivodu od dobrovolnych neplacenych darct.

Touto smérnici a vSemi nafizenimi, na které se v ni odkazuje, neni dotceno
uplatiiovani vnitrostatnich pravnich piedpisi zakazujicich nebo omezujicich
pouzivani jakéhokoli specifického typu latky lidského pilivodu nebo zvifecich bunék
¢1 prodej, vydej nebo pouZzivani l1éCivych piipravkil, které tyto zvifeci bunky nebo
latky lidského ptivodu obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, pokud
jsou zminéné piedpisy uplatiiovany na zakladé diivodd, jimiZ se vySe uvedené pravni
predpisy Unie nezabyvaji. Clenské staty oznami Komisi znéni dotéenych
vnitrostatnich pravnich predpist.

Ustanoveni této smérnice nemaji vliv na pravomoci organii ¢lenskych stati v otazce

stanoveni cen lécivych pfipravkll ¢i jejich zafazeni do wvnitrostdtniho systému

zdravotniho pojiSténi na zaklad¢ zdravotnich, hospodatskych a socialnich podminek.

Touto smérnici neni dotéeno pouziti vnitrostatnich pravnich pifedpisid, kterymi se

zakazuje nebo omezuje:

a) prodej, vydej nebo pouzivani lé¢ivych pripravkd, jako je antikoncepce nebo
ptipravky k vyvolani potratu;
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b)  pouzivani jakéhokoli konkrétniho typu latky lidského pivodu nebo zvitecich
bun¢k z divodi, jimiz se vySe uvedené pravni piedpisy Unie nezabyvaji;

Cc) prodej, vydej nebo pouzivani léCivych pripravki, které obsahuji tyto zvifeci
buiiky nebo latky lidského ptivodu, sestdvaji z nich nebo jsou z nich odvozeny,
z divodi, jimiz se pravni predpisy Unie nezabyvaji.

Clanek 2

Lécive pripravky pro moderni terapii pripravené na zdkladé nemocnicni vyjimky

Odchylné od ¢l. 1 odst. 1 se tento ¢lanek pouzije pouze na léCivé piipravky pro
moderni terapii pfipravené nestandardné v souladu s pozadavky stanovenymi v
odstavci 3 a pouzivané v tomtéz ¢lenském staté v nemocnici na vylu¢nou odbornou
odpovédnost lékafe s cilem dodrzet konkrétni lékatfsky ptfedpis na piipravek
vyrobeny konkrétné pro jednotlivého pacienta (dale jen ,1éCivé piipravky pro
moderni terapii pfipravené na zakladé nemocni¢ni vyjimky*).

Vyroba lé¢ivého piipravku pro moderni terapii pfipraveného na zakladé nemocni¢ni
vyjimky vyzaduje schvaleni pfisluSnym organem c¢lenského statu (dale jen ,,schvaleni
nemocniéni vyjimky*). Clenské stity oznami kazdé takové schvaleni, jakoz i
nasledné zmény agentufe.

Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se ptedlozi pfislusnému organu clenského
statu, v n€émz se dand nemocnice nachazi.

Clenské staty zajisti, aby 16¢ivé piipravky pro moderni terapii pfipravené na zaklads
nemocni¢ni vyjimky spliiovaly poZadavky rovnocenné spravné vyrobni praxi a
sledovatelnosti 1éCivych pripravkl pro moderni terapii podle ¢lankti 5 a 15 nafizeni
(ES) &.1394/2007%? a pozadavky na farmakovigilanci rovnocenné pozadavkim
stanovenym na Urovni Unie podle [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Clenské staty zajisti, aby drzitel schvaleni nemocni¢ni vyjimky shromazdoval a
prislusnému organu daného ¢lenského statu alesponl jednou ro¢né€ oznamoval tdaje o
pouzivani, bezpecnosti a uCinnosti 1éCivych pfipravki pro moderni terapii
piipravenych na zakladé nemocni¢ni vyjimky. PfisluSny organ daného clenského
statu tyto udaje prezkoumad a ovéfi soulad 1écivych piipravkit pro moderni terapii
pripravenych na zaklad€ nemocnic¢ni vyjimky s poZzadavky uvedenymi v odstavci 3.

Pokud je schvéleni nemocnicni vyjimky z divodu bezpecnosti nebo ucinnosti
zruSeno, prislusny organ clenského statu, ktery nemocni¢ni vyjimku schvalil,
informuje agenturu a ptislusné organy ostatnich ¢lenskych stata.

Ptislusny organ daného c¢lenského statu pireda kazdorocné agentuie udaje tykajici se
pouzivani, bezpecnosti a uCinnosti léCivého pripravku pro moderni terapii
pfipraven¢ho na zéklad¢ schvéleni nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve spolupraci
S prislusnymi organy clenskych stati a Komisi zfidi a udrzuje ulozisté uvedenych
udaju.

Komise ptfijme provadéci akty, kterymi se specifikuji tyto prvky:
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a)  podrobnosti Zadosti o schvaleni nemocni¢ni vyjimky uvedené v odst. 1 druhém
pododstavci, veetné¢ dikazii o jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1écivych
pripravka pro moderni terapii piipravenych na zakladé¢ nemocni¢ni vyjimky,
pro ucely schvaleni a naslednych zmén;

b)  format pro shromazd’ovani a hlaseni udaji uvedenych v odstavci 4;

C)  zpusoby vymény znalosti mezi drziteli schvaleni nemocni¢ni vyjimky v témze
Clenském staté nebo v rtiznych Clenskych statech;

d) zplsoby piipravy a pouzivani IléCivych pripravki pro moderni terapii
pripravenych nestandardné na zakladé nemocni¢ni vyjimky.

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

Agentura predlozi Komisi zprdvu o zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani
nemocni¢nich vyjimek na zaklad¢ prispévka od ¢lenskych statd a udajii uvedenych v
odstavci 4. Prvni zprava se piedlozi tfi roky po dni [Utad pro publikace: vlozte
datum = 18 mésict po datu vstupu této smérnice v platnost] a poté kazdych pét let.

Clanek 3
Vyjimky za urcitych okolnosti

Clensky stat mize za uéelem splnéni zvlastnich potieb vyjmout z oblasti piisobnosti
této smérnice 1écivé pripravky vydavané na nevyzadanou objednavku ucinénou v
dobré vife, ptipravené v souladu se specifikacemi schvaleného zdravotnického
pracovnika a urCené pro pouziti konkrétnim pacientem na piimou osobni
odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika. V takovém ptipadé¢ vSak c¢lenské
staty vybidnou zdravotnické pracovniky a pacienty, aby hlasili iidaje o bezpecnosti
pouzivani téchto piipravki prisluSnému orgdnu daného ¢lenského statu v souladu s
¢lankem 97.

U alergenovych lécivych ptipravkll vydavanych v souladu s timto odstavcem mohou
prislusné organy clenského statu pozadat o piedlozeni pfislusnych informaci v
souladu s pfilohou II.

Aniz je dotCen Clanek 30 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], mohou ¢lenské
staty docasné povolit pouZivani a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého piipravku v
reakci na podezieni nebo potvrzeni §ifeni patogennich agens, toxind, chemickych
latek nebo jaderného zéteni, které by mohly zpisobit Gjmu.

Clenské staty zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci a zdravotniéti
pracovnici nepodléhali obéanskopravni nebo spravni odpovédnosti za jakékoliv
dasledky vyplyvajici z pouziti 1éCivého piipravku v jinych nez registrovanych
lécebnych indikacich nebo z pouziti neregistrovaného lécivého piipravku, je-li
takové pouziti doporuceno nebo pozadovéno prisluSnym organem v reakci na
podezieni nebo potvrzeni Sifeni patogennich agens, toxinti, chemickych latek nebo
jaderného zafeni, které by mohly zpisobit 4yjmu. Tato ustanoveni se pouziji bez
ohledu na to, zda byla udélena vnitrostatni nebo centralizovana registrace.
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4, Odpovédnost za vadné vyrobky stanovena [smérnici Rady 85/374/EHS® — Utad pro
publikace: nahrad’te odkazem na novy nastroj COM(2022) 495 po jeho pfiijeti] neni
odstavcem 3 dotcena.

Clanek 4
Definice

1. Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:

1)

@)

3)

(4)
()

(6)

»léCivym piipravkem® se rozumi jakdkoli latka nebo kombinace latek, ktera
splituje alesponi jednu z téchto podminek:

a) jakakoliv latka nebo kombinace latek, ktera je prezentovana s tim, Zze ma
1écebné nebo preventivni vlastnosti v ptipad¢ onemocnéni lidi, nebo

b)  jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat
lidem bud k obnoveé, upravé ¢i zméné fyziologickych funkci
prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za Gcelem stanoveni 1ékarské diagnozy;

»latkou se rozumi jakékoliv latka bez ohledu na jeji ptivod, ktery miiZe byt:

a)  lidsky, napft. tkané¢ a bunky, lidska krev, lidské sekrety a ptipravky z
lidske krve;

b)  zvifeci, napf. cela zvitata, zvifeci organy a jejich Casti, zvifeci tkané a
bunky, zvifeci sekrety, toxiny, extrakty, zvifeci krev a pfipravky ze
zvireci krve;

c) rostlinny, napf. rostliny, véetné fas, Casti rostlin, rostlinné sekrety a
exudaty, extrakty;

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

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

»ucinnou latkou® se rozumi jakékoliv latka nebo smés latek, kterd je urcéena k
pouziti pii vyrobé 1écCivého ptipravku a kterd se poté, co je pii této vyrobé
pouzita, stane uCinnou slozkou tohoto piipravku uréenou k vyvinuti
farmakologického, imunologického ¢i metabolického ucinku za ucelem
obnovy, Upravy ¢i zmény fyziologickych funkci nebo ke stanoveni lékatské
diagnozy;

,»vychozim materidlem* se rozumi jakykoli material, z n€hoZz je Uc¢inna latka
vyrobena nebo extrahovana;

»pomocnou latkou* se rozumi jakakoli slozka lé¢ivého piipravku jind nez
ucinna latka;

»~funkéni pomocnou latkou* se rozumi pomocna latka, ktera ptispivd k
ucinnosti 1é¢ivého piipravku nebo ji zlepsuje nebo ma doplikovy ucinek k
ucinku ucinné latky, ale sama o sobé nema terapeuticky pfinos;
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)

(8)

©)
(10)
(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

»léCivym piipravkem pro moderni terapii“ se rozumi léCivy piipravek pro
moderni terapii podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢.
1394/2007;

»alergenovym piipravkem® se rozumi jakykoliv 1éCivy pfipravek, ktery je
urcen ke zjisténi nebo vyvolani zvlastni ziskané zmény imunitni odpovédi na
alergen;

,»prisluSnymi organy* se rozumi agentura a piislusné orgéany Clenskych stati;
»agenturou® se rozumi Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky;

,hneklinickou® se rozumi studie nebo zkouska provadéna in vitro, in silico nebo
in chemico nebo zkouSka in vivo neprovadéna na lidech, ktera se tyka
zkoumani bezpecCnosti a ucinnosti léCivého piipravku. Tato zkouska miize
zahrnovat jednoduché a slozit¢é zkousky na lidskych bunkach,
mikrofyziologické systémy vcetné organli na Cipu, pocitacové modelovani,
ostatni zkuSebni metody zalozené na jiné nez lidské a na lidské biologii a
zkousky na zvitatech;

Lreferenénim 1é¢ivym pripravkem* se rozumi 1éCivy piipravek, ktery je nebo
byl registrovan v Unii podle ¢lanku 5, v souladu s ¢lankem 6;

»generickym 1éCivym piipravkem® se rozumi 1é¢ivy piipravek, ktery ma stejné
kvalitativni a kvantitativni sloZeni uc¢innych latek a stejnou 1ékovou formu jako
referencni 1€Civy ptipravek;

»biologickym léCivym piipravkem* se rozumi léCivy ptipravek, jehoZ uc¢inna
latka je vyrobena nebo extrahovéna z biologického zdroje a ktery muze
vzhledem ke své sloZitosti, charakterizaci a stanoveni jakosti vyzadovat
kombinaci fyzikalnich, chemickych a biologickych zkou$ek spolu s piislusnou
kontrolni strategii;

»povolenim k pfistupu® se rozumi piivodni dokument podepsany vlastnikem
udajii nebo jeho zdstupcem, v némz je uvedeno, Ze dané udaje mize pouzit
prislusny organ nebo Komise ve prospech tfeti osoby pro ucely této smérnice;

»lécivym pripravkem s fixni kombinaci davek™ se rozumi 1é¢ivy piipravek
sestavajici z kombinace uc¢innych latek, ktery je urcen k uvedeni na trh jako
jedna lékové forma;

,balenim obsahujicim nékolik 1é¢ivych pripravki“ se rozumi baleni obsahujici
vice nez jeden léCivy piipravek pod jednim vymysSlenym nazvem a urcené k
pouziti pfi lécbe, kdy jsou jednotlivé 1éCivé piipravky v baleni podavany k
lécebnym Gcellim soucasné nebo postupné;

,radiofarmakem* se rozumi jakykoliv 1éCivy pfipravek, ktery, je-li ptipraven k
pouziti, obsahuje jeden nebo vice radionuklidii (radioaktivnich izotopil)
zahrnutych za 1ékarskym tcelem;

»radionuklidovym generatorem® se rozumi jakykoliv systém obsahujici vazany
matefsky radionuklid, z néhoZ vzniké dcetiny radionuklid, ktery je ziskéan eluci
nebo jinym zptsobem a pouziva se v radiofarmaku;

,Kitem* se rozumi jakykoliv pfipravek urceny k rekonstituci nebo kombinaci s
radionuklidem do kone¢ného radiofarmaka, obvykle pfed jeho podanim;
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

nradionuklidovym prekurzorem* se rozumi jakykoliv jiny radionuklid
vyrobeny pro radioaktivni znaceni jiné latky pfed podanim;

mantimikrobidlni latkou* se rozumi jakykoli 1éCivy pfipravek s piimym
ucinkem na mikroorganismy pouzivany k1éébé ¢&i prevenci infekci nebo
infek¢nich onemocnéni, v€etné antibiotik, antivirotik a antimykotik;

»integralni kombinaci 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem® se
rozumi kombinace 1éCivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem podle
definice v natizeni (EU) 2017/745, ptiCemz:

a) tyto dva prvKky tvofi integralni vyrobek a uc¢inek 1é¢ivého ptipravku je
hlavni, a nikoli doplikovy ve vztahu k tc¢inku zdravotnického
prostiedku, nebo

b)  IéCivy pripravek je urcen k podavani pomoci zdravotnického prostredku a
oba jsou uvadény na trh takovym zpusobem, Ze tvoii jediny integralni
vyrobek, ktery je uren vyluéné k pouziti v dané kombinaci a dany
zdravotnicky prostfedek nelze pouzit opakovang;

»kombinovanymi 1é¢ivymi pfipravky pro moderni terapii® se rozumi piipravek
podle definice v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, véetné ptipadi, kdy je
soucCasti kombinovaného 1é¢ivého prfipravku pro moderni terapii 1éCivy
ptipravek pro genovou terapii;

»lé¢ivym piipravkem pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem® se
rozumi 1éCivy pfipravek prezentovany v baleni se zdravotnickym prostiedkem
nebo urceny k pouziti s konkrétnim zdravotnickym prosttedkem podle definice
v nafizeni (EU) 2017/745, ktery je uveden v souhrnu udaji o piipravku;

»kombinaci 1écivého pfipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnickym
prostiedkem* se rozumi kombinace 1é¢ivého ptipravku s vyrobkem jinym nez
zdravotnickym prosttedkem (podle definice v natizeni (EU) 2017/745), pokud
jsou tyto dva prvky ur¢eny k pouziti v dané kombinaci v souladu se souhrnem
udajti o ptipravku;

»imunologickym lé¢ivym pfipravkem* se rozumi:

a) jakakoli vakcina nebo alergenovy piipravek nebo

b) jakykoli 1éCivy piipravek sestavajici z toxini nebo sér pouzivanych k
navozeni pasivni imunity nebo k diagnostikovani stavu imunity;

»vakcinou® se rozumi jakykoli 1é¢ivy piipravek, ktery je ur¢en k vyvolani
imunitni reakce za tc¢elem prevence, véetné profylaxe po expozici, a pro 1écbu
onemocnéni zptisobenych infekénim agens;

»l€Clvym pfipravkem pro genovou terapii® se rozumi léCivy piipravek, s
vyjimkou vakcin proti infekénim onemocnénim, ktery obsahuje nize uvedené
prvky nebo z nich sestava:

a) latka nebo kombinace latek, ktera je urCena k upravé genomu hostitele
sekvenéné specifickym zptisobem nebo kterd obsahuje buiniky vystavené
této modifikaci nebo z nich sestava, nebo

b)  rekombinantni nebo synteticka nukleova kyselina pouzivana u lidi nebo
podavand lidem za ucelem regulace, nahrazeni nebo doplnéni genetické
sekvence, ktera zprostfedkovava jeji ucinek transkripci nebo translaci
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(31)

(32)
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(34)

(35)

pienasené¢ho genetického materialu nebo ktera obsahuje buiiky vystavené
témto modifikacim nebo z nich sestava;

»léCivym piipravkem pro somatobunécnou terapii® se rozumi biologicky 1é¢ivy
ptipravek, ktery ma tyto vlastnosti:

a)  obsahuje buiiky nebo tkang, které byly pfedmétem zasadni manipulace,
¢imz doslo ke zméné biologickych vlastnosti, fyziologickych funkei nebo
strukturdlnich vlastnosti relevantnich pro zamyslené klinické pouziti,
nebo buiiky nebo tkané€, které nejsou urceny k pouziti pro stejnou
zékladni funkci (stejné zakladni funkce) u pfijemce a darce, nebo z
takovych bunék nebo tkani sestava;

b) je prezentovan s tim, ze ma vlastnosti pro 1é¢bu, prevenci nebo
diagnostiku v pfipadé onemocnéni na zdkladé¢ farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku svych bunék nebo tkani,
nebo je za timto ucelem pouzivan u lidi nebo podavan lidem.

Pro ucely pismene a) se konkrétné manipulace uvedené v piiloze I nafizeni
(ES) ¢. 1394/2007 nepovazuji za zasadni manipulace;

»léCivym piipravkem odvozenym z latek lidského plvodu, kromé 1écivych
pripravkll pro moderni terapii“ se rozumi jakykoli 1é¢ivy ptipravek, ktery
obsahuje latku lidského plivodu (SoHO) podle definice v nafizeni [nafizeni o
SoHO], sestava z ni nebo je z ni odvozen, kromé tkani a bunék, a ktery ma
standardizovanou konzistenci a je pfipraven:

a) metodou zahrnujici primyslovy proces véetné tvorby smési darovanych
latek nebo

b)  procesem, ktery extrahuje ucinnou latku z latky lidského ptivodu nebo
preménuje latku lidského plivodu zménou jejich inherentnich vlastnosti;

»planem fizeni rizik* se rozumi podrobny popis systému fizeni rizik;

»hodnocenim rizik pro Zivotni prostfedi® se rozumi hodnocenti rizik pro Zivotni
prostiedi nebo rizik pro vetejné zdravi, ktera ptedstavuje uvolnéni 1é€ivého
ptipravku do Zivotniho prostfedi v disledku pouZivani a likvidace 1é¢ivého
pfipravku, a ur€eni opatieni pro prevenci, omezeni a zmirnéni rizik. V ptipadé
lé¢ivych piipravkd s antimikrobidlnim zptisobem G¢inku zahrnuje hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi rovnéZ hodnoceni rizika pro vybér podle
antimikrobidlni rezistence v Zivotnim prostfedi v disledku vyroby, pouzivani a
likvidace uvedeného lé¢ivého piipravku;

»antimikrobidlni rezistenci* se rozumi schopnost mikroorganismu ptezit nebo
rust v pritomnosti takové koncentrace antimikrobidlni latky, kterd je obvykle
dostatecnd  k zabranéni  rozmnozovani nebo k usmrceni daného
mikroorganismu;

,»11ziky souvisejicimi s pouzivanim léCivého ptipravku® se rozumi jakékoli
riziko:

a)  pro zdravi pacientil nebo vefejné zdravi souvisejici s jakosti, bezpecnosti

nebo Ucinnosti 1é¢ivého pripravku,

b)  nezadoucich ucinku lécivého piipravku na zivotni prostiedi;
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)
(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

€) nezadoucich ucinkd na vefejné zdravi v duasledku uvolnéni 1é¢ivého
ptipravku do zivotniho prostfedi, véetn¢ antimikrobidlni rezistence;

»Zakladnim dokumentem o ucinné latce* se rozumi dokument, ktery obsahuje
podrobny popis vyrobniho procesu, kontroly jakosti béhem vyroby a validace
procesu, vypracovany v samostatném dokumentu vyrobcem téinné latky;

»planem pediatrického vyzkumu* se rozumi program vyzkumu a vyvoje, jehoz
ucelem je zajistit ziskani nezbytnych udaji a ktery stanovi podminky, za nichz
1ze 1éCivy piipravek registrovat k 16¢bé pediatrické populace;

,pediatrickou populaci® se rozumi cast populace, kterd je ve véku mezi
narozenim a 18 lety;

»lékatskym predpisem® se rozumi jakykoliv Ilékatsky piredpis vydany
odbornikem kvalifikovanym k pfedepisovani;

»zneuzitim 1é¢ivych piipravkd™ se rozumi trvalé nebo pfilezitostné imyslné
nadmérné uzivani léCivych ptipravkl, doprovazené Skodlivymi ucinky na
organismus, véetné psychologickych ucink;

Lpomérem piinost a rizik“ se rozumi hodnoceni kladnych terapeutickych
ucinkl lécivého pripravku ve vztahu k rizikim definovanym v bodé€ 35 pism.
a);

»zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci“ se rozumi osoba obecné
oznacovana jako mistni zastupce, ur¢ena drzitelem rozhodnuti o registraci, aby
zastupovala drzitele rozhodnuti o registraci v dot€eném Clenském state;

ree
1

,pribalovou informac
k 1écivému piipravku;

se rozumi informace pro uZivatele, které jsou pfiloZeny

,,vn&j§im obalem* se rozumi obal, do které¢ho se vklada vnitini obal;

,vnitinim obalem* se rozumi nadoba ¢i jind forma obalu, kterd je v
bezprostiednim kontaktu s 1é¢ivym piipravkem;

,,oznac¢enim na obalu“ se rozumi informace uvedena na vnitinim obalu nebo na
vnéj$im obalu;

»ndzvem léCivého pripravku®“ se rozumi nazev, ktery mlZe byt bud
vymySlenym ndzvem nezaménitelnym s bé€Znym ndzvem, nebo béznym c¢i
védeckym ndzvem doprovdzenym obchodni znackou nebo jménem drzitele
rozhodnuti o registraci;

,»b&€Znym nazvem* se rozumi mezindrodni nechranény ndzev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci pro u¢innou latku;

»silou 1é¢ivého piipravku® se rozumi obsah t¢innych latek v 1é¢ivém piipravku
vyjadfeny kvantitativné na jednotku davky, jednotku objemu nebo jednotku
hmotnosti podle 1ékové formy;

»padélanym 1écivym ptipravkem* se rozumi jakykoli 1éCivy pfipravek s
nepravdivym uvedenim udajt o:

a) jeho totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo slozeni z

hlediska kterékoli slozky vcetné pomocnych latek nebo sily téchto
slozek;

o1

CS



CS

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

b)  jeho pivodu, v¢etné vyrobce, zem¢ vyroby, zemé pivodu nebo drzitele
rozhodnuti o registraci, nebo

€c) jeho historii, vCetné zdznamid a dokumentd tykajicich se vyuzitych
distribu¢nich kanal.

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

»stavem ohrozeni vefejného zdravi® se rozumi stav ohrozeni vefejného zdravi
uznany Komisi na urovni Unie podle ¢l. 23 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/237134;

»subjektem, ktery nevykonavd hospodarskou cinnost™, se rozumi jakakoli
pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera nevykonava hospodaiskou ¢innost a ktera:

a)  neni podnikem ani neni podnikem kontrolovéana a

b) neuzaviela s Zadnym podnikem Zzadné dohody tykajici se sponzorstvi
nebo Ucasti na vyvoji lé¢ivych piipravki;
»mikropodniky a malymi a sttednimi podniky* se rozumi mikropodniky a malé

a stfedni podniky podle definice v ¢lanku 2 doporuéeni Komise
2003/361/ES%;

»Zmeénou* nebo ,,zménou registrace™ se rozumi jakakoli Gprava:

a)  obsahu udaji a dokumentt podle ¢l. 6 odst. 2, ¢lankt 9 az 14 a ¢lanku 62,
ptilohy I a pfilohy II a ¢lanku 6 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004]
nebo

b)  rozhodnuti o0 udé€leni registrace 1é¢ivému piipravku, véetné souhrnu udajt
o0 ptipravku a veSkerych podminek, povinnosti ¢i omezeni tykajicich se
registrace nebo zmén oznaceni na obalu nebo piibalové informace
souvisejicich se zménami souhrnu Gdaji o ptipravku;

»poregistraéni studii bezpec€nosti“ se rozumi jakakoli studie tykajici se
registrovaného 1é€ivého piipravku provedend za Gcelem zjisténi, popsani nebo
kvantifikace bezpe¢nostniho rizika, potvrzeni bezpeénostniho profilu 1é¢ivého
ptipravku nebo zji$téni miry G€innosti opatieni pro fizeni rizik;
nfarmakovigilanénim systémem* se rozumi systém pouzivany drzitelem
rozhodnuti o registraci a Clenskymi staty k plnéni Ukold a odpovédnosti
uvedenych v kapitole IX a ureny ke sledovani bezpecnosti registrovanych
1écivych ptipravkil a ke zjistovani jakychkoli zmén v poméru jejich piinost a
rizik;

»Zzékladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému“ se rozumi podrobny
popis farmakovigilanéniho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti
0 registraci u jednoho nebo vice registrovanych 1é¢ivych pripravki;

34

35

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o véaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a 0 zruSeni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Ut vést. L 314,
6.12.2022, s. 26).

Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnik, malych a stfednich podnika (UF.
vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(66)

(67)

(68)

»Systémem fizeni rizik“ se rozumi soubor farmakovigilan¢nich c¢innosti a
zasahti uréenych ke zjistovani, popisu, prevenci nebo minimalizaci rizik
spojenych s léCivym piipravkem, vcetné¢ posuzovani miry ucinnosti téchto
éinnosti a zasaha;

,hezadoucim ucinkem® se rozumi odezva na léCivy pripravek, kterda je
nepiiznivé a nezamyslena;

»Zavaznym nezadoucim ucinkem® se rozumi nezadouci ucinek, ktery ma za
nasledek smrt, ohrozuje 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,;

,heocekdvanym nezadoucim ucinkem® se rozumi nezadouci ucCinek, jehoz
povaha, zavaznost nebo dusledek nejsou v souladu se souhrnem tudaji o
pripravku;

,homeopatickym 1é¢ivym piipravkem* se rozumi jakykoliv 1éCivy piipravek
zhotoveny ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického
vyrobniho postupu popsaneho Evropskym Iékopisem, nebo neni-li v ném
uveden, 1ékopisy oficialné pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych statech;

Htradicnim rostlinnym 1é¢ivym ptipravkem®™ se rozumi rostlinny [éCivy
ptipravek, ktery spliiuje podminky stanovené v €l. 134 odst. 1;

Hrostlinnym 1éCivym pfipravkem®™ se rozumi jakykoliv 1é¢ivy piipravek
obsahujici jako U¢inné slozky vyhradné jednu ¢i vice rostlinnych latek nebo
jeden ¢1 vice rostlinnych ptipravkll, nebo jednu ¢i vice takovych rostlinnych
latek v kombinaci s jednim ¢i vice rostlinnymi piipravky;

nrostlinnymi latkami* se rozumi veskeré pifevazné celé, rozdrobené nebo
nafezané rostliny, ¢asti rostlin, fasy, houby, lisejniky v nezpracované, obvykle
suSené nebo cCerstvé formé&, a nékteré exudaty, které nebyly podrobeny
zadnému zvla$tnimu zpracovani, se rovnéz povazuji za rostlinné latky.
Rostlinné latky jsou pfesné vymezeny pouZzitou casti rostliny a botanickym
ndzvem podle binomického systému (rod, druh, odrida a autor);

nrostlinnymi pfipravky* se rozumi piipravky ziskané zpracovanim rostlinnych
latek zptisobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, purifikace,
zahuStovani nebo fermentace, vcetné rozdrobnénych nebo praskovych
rostlinnych latek, tinktur, extraktli, silic, vylisovanych §tav a zpracovanych
exsudatd;

,»odpovidajicim tradi¢nim rostlinnym 1é¢ivym piipravkem* se rozumi tradi¢ni
rostlinny 1é¢ivy pfipravek s tymiz G€innymi latkami bez ohledu na pouZité
pomocne latky, shodnym nebo podobnym ur¢enym téelem, rovnocennou silou
a davkovanim a shodnou nebo podobnou cestou podani jako tradi¢ni rostlinny
1écivy ptipravek, pro ktery se Zadost podava;

,distribuci 1é¢ivych piipravki® se rozumi veskeré ziskové i neziskové ¢innosti
zahrnujici opatfovani, skladovani, dodavani nebo vyvoz 1é¢ivych ptipravka,
kromé& vydeje 1éCivych ptipravkl vefejnosti. Tyto ¢innosti provadéji vyrobci
nebo jejich sklady, dovozci, jini distributofi nebo Iékarnici a osoby opravnéné
nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky verejnosti v dotceném cClenském
state;

53

CS



CS

(69) ,,zprostfedkovanim Ié¢ivych piipravki® se rozumi veskeré ¢innosti spojené s
nakupem nebo prodejem lécivych ptipravki, kromé distribuce, které nezahrnuji
fyzické zachazeni s piipravky a jejichz podstatou je jednani o prodeji nebo
nakupu nezavisle a jménem jiné pravnické nebo fyzické osoby;

(70) ,,povinnosti vefejné sluzby* se rozumi povinnost trvale zarucit odpovidajici
rozsah 1é¢ivych pripravkl, aby byly splnény pozadavky urcité zemépisné
oblasti, a doruCovat pozadované dodavky ve velmi kratké dobé po celém
daném Gzemi.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 215 za tc¢elem zmén definic uvedenych v odst. 1 bodech 2 az 6, 8, 14, 16 az
31 s ohledem na technicky a védecky pokrok a s piihlédnutim k definicim
dohodnutym na urovni Unie a na mezinarodni urovni, aniz by byla rozsifena
pusobnost definic.

Kapitola Il
Pozadavky na Zadosti o vnitrostatni a centralizované registrace

ObpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Cldanek 5
Registrace

Lécivy pripravek se uvede na trh ¢lenského statu pouze tehdy, pokud byla udélena
registrace prisluSnymi organy clenského statu v souladu s kapitolou III (dale jen
,vnitrostatni registrace) nebo byla udé¢lena registrace v souladu s [revidovanym
nafizenim (ES) ¢. 726/2004] (déle jen ,,centralizovana registrace®).

Pokud byla udélena prvni registrace v souladu s odstavcem 1, jakykoli vyvoj tykajici
se léciveého piipravku, na ktery se registrace vztahuje, jako je dalsi 1écebnd indikace,
sily, I1ékové formy, cesty podéani, obchodni Gpravy, jakoz i jakékoli zmény registrace,
musi byt rovnéz predmétem registrace v souladu s odstavcem 1 nebo musi byt
zahrnut do prvni registrace. VSechny uvedené registrace se povazuji za soucast téze
souhrnné registrace, zejména pro ucely zadosti o registraci podle ¢lankt 9 az 12,
mimo jiné pokud jde o uplynuti obdobi regulacni ochrany udaji u zadosti
pouzivajicich referen¢ni 1é¢ivy piipravek.

Clanek 6

Obecné pozadavky na Zadosti o registraci

Za ucelem ziskani registrace musi byt u dot¢eného ptislusného organu ptedlozena
elektronickda Zzadost o registraci ve spolecném formdatu. Agentura tento format
zptistupni po konzultaci s ¢lenskymi staty.

Z4dost o registraci musi obsahovat idaje a dokumentaci uvedené v piiloze I a
ptedlozi se v souladu s ptilohou II.
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Dokumenty a informace tykajici se vysledkii farmaceutickych a neklinickych
zkousek a klinickych studii uvedenych v pfiloze I musi byt doplnény podrobnymi
souhrny v souladu s ¢lankem 7 a podplrnymi nezpracovanymi udaji.

Systém fizeni rizik uvedeny v piiloze I musi byt pfiméfeny zjisténym rizikim a
potencialnim rizikiim daného 1éCivého ptipravku a potiebé poregistracnich udaji o
bezpecnosti.

Z4dost o registraci 16¢ivého piipravku, ktery neni v Unii registrovan v dobé vstupu
této smernice v platnost, a novych 1écebnych indikaci, véetné pediatrickych indikaci,
novych Iékovych forem, novych sil a novych cest podani registrovanych 1écivych
ptipravkl, které¢ jsou chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvédéenim podle
[nafizeni (ES) &. 469/2009 — Utad pro publikace: nahrad’te odkazem na novy nastroj
po jeho pfijeti], nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného
osvédceni, musi obsahovat jeden z téchto prvki:

a) vysledky vSech provedenych studii a udaje o vSech informacich
shromazdénych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu;

b)  rozhodnuti agentury o zpro$téni povinnosti pro ur€ity pfipravek podle ¢l. 75
odst. 1 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004];

c)  rozhodnuti agentury o zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu podle ¢l. 75
odst. 2 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004];

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

e) rozhodnuti agentury pfijaté po konzultaci s Komisi podle c¢lanku 83
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] o docasné odchylce od ustanoveni
uvedeného v pismenech a) az d) vySe v ptipad¢ stavli ohroZeni zdravi.

Dokumenty piedloZzené podle pismen a) az d) musi v souhrnu pokryvat vSechny
podskupiny pediatrické populace.

Ustanoveni odstavce 5 se nepouZiji na 1éCivé piipravky registrované podle ¢lanka 9,
11, 13, 125 az 141 a lécivé piipravky registrované podle ¢lanka 10 a 12, které nejsou
chranény ani dodatkovym ochrannym osvédc¢enim podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009 —
Utad pro publikace: nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho piijeti], ani patentem,
ktery opraviiyje k udéleni dodatkového ochranného osvédceni.

Zadatel o registraci prokaze, ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna
zasada nahrazeni a omezeni zkousek na zvifatech a Setrného zachazeni s nimi pro
veédecké ucely, pokud jde o jakoukoli studii na zvifatech provedenou na podporu
zadosti.

Zadatel o registraci neprovede zkousky na zvifatech v piipadé, Ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pii nichZ se nepouZzivaji zvitata.

Clének 7
Odborné oveéreni

Zadatel o registraci zajisti, aby byly vypracovany podrobné souhrny uvedené v ¢l. 6
odst. 3 a aby byly pfed tim, nez jsou piedlozeny pfisluSnym organtim, podepsany
odborniky s nezbytnou technickou nebo odbornou kvalifikaci. Technickd nebo
odborna kvalifikace odbornikil se uvede ve stru¢ném Zzivotopise.
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Clenské
a)

b)

Odbornici uvedeni v odstavci 1 odivodni kazdé pouziti védecké literatury podle
¢lanku 13 v souladu s pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

Clinek 8
Léciveé pripravky vyrabéné mimo Unii
staty ptijmou veskera vhodna opatieni, aby:

ptislusné organy Clenskych stati ovétily, ze vyrobei a dovozci 1éCivych piipravki
pochézejicich ze tietich zemi jsou schopni je vyrabét v souladu s tdaji predlozenymi
podle pfilohy I nebo provadét kontroly podle metod popsanych v udajich ptiloZzenych
k zadosti podle piilohy I;

prislusné organy clenskych stati smély vyrobciim a dovozcim 1é¢ivych ptipravki
pochazejicich ze tretich zemi povolit, aby v odivodnénych piipadech zadali
provedeni ur¢itych stupiitt vyroby nebo nékteré z kontrol uvedenych v pismeni a)
ttetim stranam; v takovych ptipadech provedou pfislusné organy clenskych statl
ovéfeni rovnéZ v ureném zatizeni.

ODDIL 2

ZVLASTNI POZADAVKY NA ZKRACENE ZADOSTI O REGISTRACI

Cldnek 9
Zadosti tykajici se generickych lécivych pripravkii

Odchylné od ¢l. 6 odst. 2 neni zadatel o registraci generického 1é¢ivého ptipravku
povinen predkladat ptisluSnym organtim vysledky neklinickych zkousek a klinickych
studii, je-li prokdzana rovnocennost generického 1é¢ivého pripravku s referenénim
lécivym ptipravkem.

Za Ucelem prokazani rovnocennosti podle odstavce 1 predlozi zadatel ptisluSnym
organiim studie ekvivalence nebo odiivodnéni, pro¢ tyto studie nebyly provedeny, a
prokaze, Ze genericky léCivy pfipravek spliuje pfisluSna kritéria stanovenda v
ptislusnych podrobnych pokynech.

Odstavec 1 se pouzije 1 tehdy, pokud referencni 1é¢ivy ptipravek nebyl registrovan v
Clenském staté, ve kterém je predlozena zadost tykajici se generického 1écivého
ptipravku. V tom ptipadé uvede zadatel v zadosti nazev ¢lenského statu, ve kterém je
nebo byl registrovan referencni 1é¢ivy piipravek. Na vyzadani ptisluSného organu
Clenského statu, ve kterém je zadost piedlozena, poskytne prislusny orgén uvedeného
jiného cClenského statu ve lhiuté jednoho mésice potvrzeni, Ze referencni 1éCivy
piipravek je nebo byl registrovan, spolu s uplnym sloZenim referencniho 1é¢ivého
ptipravku a v piipad¢ potteby veSkerou dalsi diilezitou dokumentaci.

Rizné perordlni lékové formy s okamzitym uvolfiovanim se povazuji za tutéz
Iékovou formu.

Razné soli, estery, ethery, izomery, smési izomert,, komplexy nebo derivaty G¢inné
latky se povazuji za tutéz Gcinnou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti nebo Uc¢innosti. V uvedenych ptipadech Zadatel ptredlozi
dodate¢né informace prokazujici, ze se rizné soli, estery, ethery, izomery, smési
izomerl, komplexy nebo derivaty u¢inné latky vyznamné neodlisuji, pokud jde o
uvedené vlastnosti.
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5. V pfipadé¢ vyznamného rozdilu u vlastnosti podle odstavce 4 ptedlozi zadatel v
zadosti podle ¢lanku 10 dopliujici informace k prokazani bezpecnosti nebo t¢innosti
ruznych soli, esterli, etherl, izomerdi, smési izomerl, komplexi nebo derivati
registrované u¢inné latky referen¢niho lé¢ivého piipravku.

Clanek 10
Zadosti tykajici se hybridnich lécivych pripravii

V ptipadech, kdy 1écivy ptipravek nespada do definice generického 1éCivého ptipravku nebo
vykazuje zmény sily, 1ékové formy, cesty podani nebo lécebnych indikaci ve srovnani s
referen¢nim 1éCivym piipravkem, poskytnou se prisluSnym organim vysledky ptislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvoreni védeckého
mostu k udajim, z nichz vychézela registrace referen¢niho 1é¢ivého piipravku, za Gcelem
prokéazani profilu bezpecnosti a ucinnosti hybridniho 1é¢ivého piipravku.

Clanek 11
Zadosti tykajici se biologicky podobnych lécivych pripravii

U biologického 1écivého ptipravku, ktery je podobny referencnimu biologickému 1é¢ivému
pripravku (dale jen ,,biologicky podobny Iécivy piipravek®), se pfislusnym orgadnim piedlozi
vysledky vhodnych srovnévacich zkouSek a studii. Druh a mnozstvi doplitujicich udaji, které
je tieba predlozit, musi byt v souladu s odpovidajicimi kritérii stanovenymi v ptiloze II a
souvisejicich podrobnych pokynech. Vysledky jinych zkouSek a studii z registracni
dokumentace referencniho 1écivého ptipravku se nepredkladaji.

Clanek 12
Zadosti tykajici se hybridnich biologicky podobnych lécivych pripravkii

V ptipadech, kdy biologicky podobny lécivy piipravek vykazuje zmény sily, 1ékové formy,
cesty podani nebo léCebnych indikaci ve srovnani s referencnim biologickym 1écivym
ptipravkem (dale jen ,hybridni biologicky podobny IléCivy ptipravek®), poskytnou se
pfisluSnym organim vysledky pfisluSnych neklinickych zkouSek nebo klinickych studii v
rozsahu nezbytném pro vytvofeni védeckého mostu k udajim, z nichZ vychéazela registrace
referen¢niho biologického 1écivého pripravku, za Gcelem prokazani profilu bezpe€nosti nebo
ucinnosti biologicky podobného 1é¢ivého piipravku.

Clanek 13
Zadosti zaloZené na bibliografickych Gdajich

V ptipadech, kdy pro u¢innou latku dotceného 1€civého piipravku neni nebo nebyl registrovan
zadny referencni 1éCivy ptipravek, neni zadatel odchylné od ¢l. 6 odst. 2 povinen piedlozit
vysledky neklinickych zkousek nebo klinickych studii, pokud Zadatel miize prokazat, ze
ucinné latky daného 1é¢ivého ptipravku maji dobte zavedené 1écebné pouziti v Unii pro totéz
1é¢ebné pouziti a tutéz cestu podani a po dobu nejméné deseti let a maji uznanou ucinnost a
pfijatelnou trovenn bezpecnosti, pokud jde o podminky stanovené v piiloze II. V takovém
piipadé se vysledky zkouSek a hodnoceni nahradi vhodnymi bibliografickymi tdaji ve formée
védecké literatury.
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Clanek 14
Zadosti zaloZené na souhlasu

Drzitel rozhodnuti o registraci mize po udéleni registrace souhlasit prostfednictvim povoleni
k pfistupu s vyuzitim veSkeré dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 2 pro ucely posouzeni
naslednych zéadosti tykajicich se jinych 1éCivych piipravki, které maji totéz kvalitativni a
kvantitativni sloZeni, pokud jde o G¢inn¢ latky, a tutéz Iékovou formu.

ODDIL 3

ZVLASTNI POZADAVKY NA ZADOSTI PRO URCITE KATEGORIE LECIVYCH

PRIPRAVKU
Cléanek 15
Lécivy pripravek s fixni kombinaci davek, technologie platforem a baleni obsahujici nékolik
lecivych pripravku
1. Je-li to odtivodnéné pro 1éCebné tucely, mize byt udélena registrace pro 1é¢ivy

ptipravek s fixni kombinaci davek.

2. Je-li to odiivodnéné pro 1é€ebné ucely, mlze byt za vyjimecnych okolnosti udélena
registrace pro 1éCivy pripravek skladajici se z fixni slozky a proménné slozky, ktera
je ptfedem definovana, aby bylo v pfisluSnych ptfipadech mozné cilit na rizné
varianty infekéniho agens nebo, je-li to nezbytné, piizptsobit léCivy priipravek
vlastnostem konkrétniho pacienta nebo skupiny pacientll (dale jen ,technologie
platformy*).

Zadatel, ktery ma v imyslu predlozit zidost o registraci takového 1é¢ivého piipravku,
si pfedem vyzada souhlas s pfedlozenim takové Zadosti od dotCeného piislusného
organu.

3. Je-li to odivodnéno divody vefejného zdravi a nelze-li uc¢inné latky v 1écivém
ptipravku s fixni kombinaci ddvek kombinovat, mliZze byt za vyjimec¢nych okolnosti
udélena registrace pro baleni obsahujici nékolik 1é¢ivych ptipravka.

Zadatel, ktery ma v imyslu predlozit zidost o registraci takového 1é¢ivého piipravku,
si pfedem vyzada souhlas s piedlozenim takové zadosti od dotceného piislusného

organu.
Clanek 16
Radiofarmaka
1. Pro radionuklidové generatory, kity a radionuklidové prekurzory se vyzaduje

registrace, pokud nejsou pouzity jako vychozi materidl, ucinnd latka nebo
meziprodukt radiofarmak, na ktera se vztahuje registrace podle ¢l. 5 odst. 1.

2. Registrace se nepozaduje pro radiofarmakum pfipravené v Case pouZiti osobou nebo
zafizenim, které jsou podle vnitrostatnich pravnich piedpisi opravnény pouzivat
takové radiofarmakum ve schvaleném zdravotnickém zafizeni, vyhradné z
registrovanych radionuklidovych generatort, kiti nebo radionuklidovych prekurzori
v souladu s pokyny vyrobce.
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Clének 17
Antimikrobialni latky

Pokud se zadost o registraci tyka antimikrobialni latky, musi zadost krom¢ informaci
uvedenych v ¢lanku 6 obsahovat tyto prvky:

a)  plan dohledu nad antimikrobialnimi latkami uvedeny v piiloze I;

b)  popis zvlastnich pozadavkl na informace popsanych v ¢lanku 69 a uvedenych
na seznamu v piiloze I.

Ptislusny orgén smi drziteli rozhodnuti o registraci ulozit povinnosti, pokud povazuje
opatfeni ke zmirnéni rizik obsazend v planu dohledu nad antimikrobidlnimi latkami
za neuspokojiva.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby velikost baleni antimikrobialni latky
odpovidala obvyklému davkovani a dobé¢ trvani 1écby.

Clanek 18
Integralni kombinace lécivych pripravkii a zdravotnickych prostredkii

V piipadé integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku a zdravotnického prostiedku
predlozi zadatel o registraci udaje o bezpeéném a U¢inném pouzivani integralni
kombinace 1écivého piipravku a zdravotnického prostiedku.

V ramci posouzeni integralni kombinace 1éCivého piipravku a zdravotnického
prostiedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi pfislusné orgdny pomér piinost a rizik
integralni kombinace lécivého ptipravku a zdravotnického prosttedku, pificemz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého piipravku spolu se zdravotnickym prostfedkem.

Pokud jde o bezpecnost a u€innost ¢asti integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se
zdravotnickym prostiedkem, kterou tvoii zdravotnicky prostiedek, pouziji se
prislusné obecné pozadavky na bezpecnost a u€innost stanovené v piiloze I natizeni
(EV) 2017/745.

Zadost o registraci integralni kombinace 1é&ivého pripravku se zdravotnickym
prostiedkem musi obsahovat dokumentaci dokladajici soulad ¢asti, kterou tvoii
zdravotnicky prostiedek, s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost
uvedenymi v odstavci 2 v souladu s ptilohou II, pfipadné vcetné zpravy o posouzeni
shody vypracované ozndmenym subjektem.

Pfi hodnoceni dotcené integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym
prostiedkem uznaji pfislusné organy vysledky posouzeni shody casti uvedené
integralni kombinace, kterou tvoii zdravotnicky prostfedek, s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a u¢innost v souladu s pfilohou I natizeni (EU) 2017/745, ptipadné
vcetné vysledkil posouzeni provedeného oznamenym subjektem.

Zadatel o registraci predlozi na Zadost pfisluSného orgénu veSkeré dodatecné
informace tykajici se zdravotnického prostiedku, které maji vyznam pro posouzeni
poméru piinosil a rizik integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym
prostfedkem uvedené v odstavci 1.

Clanek 19

Léciveé pripravky pro vyhradni pouZiti se zdravotnickymi prostredky
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V ptipadé 1écivych ptipravkll pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem
ptedlozi zadatel o registraci Udaje o bezpecném a UCinném pouzivani daného
1é¢ivého piipravku s piihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym prostiedkem.

V ramci posouzeni 1é¢ivého pripravku uvedeného v prvnim pododstavci v souladu s
Clankem 29 posoudi prislusné organy pomér piinost a rizik dané¢ho Iécivého
ptipravku s piihlédnutim k pouziti daného lé¢ivého piipravku se zdravotnickym
prostiedkem.

U [éCivych ptipravkil pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem musi
zdravotnicky prostfedek spliiovat pozadavky stanovené v natizeni (EU) 2017/745.

Zadost o registraci 1é¢ivého piipravku pro vyhradni pouiti se zdravotnickym
prostiedkem musi obsahovat dokumentaci dokladajici soulad zdravotnického
prostifedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost uvedenymi v odstavci 2
v souladu s pfilohou II, pfipadn¢ véetné¢ zprdvy o posouzeni shody vypracované
ozndmenym subjektem.

Pii hodnoceni 1é¢ivého piipravku uvedeného v odstavei 1 uznéd pfislusny orgén
vysledky posouzeni shody dotéeného zdravotnického prosttedku s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a t¢innost v souladu s ptilohou I natizeni (EU) 2017/745,
piipadné v¢etné vysledkii posouzeni provedeného oznamenym subjektem.

Zadatel o registraci predlozi na Zadost piisluiného organu veskeré dalsi informace
tykajici se zdravotnického prostfedku, které maji vyznam pro posouzeni poméru
pfinosi a rizik 1é¢ivého pripravku uvedeného v odstavci 1, s pfihlédnutim k pouziti
daného 1écivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem.

Pokud tcinek 1é¢ivého piipravku neni doplitkovy ve vztahu k G¢inku zdravotnického
prostiedku, 1€¢ivy ptipravek musi spliiovat poZzadavky této smérnice a [revidovaného
nafizeni (ES) ¢.726/2004] s piihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym
prostiedkem, aniz jsou dotéeny zvlastni pozadavky natizeni (EU) 2017/745.

Aniz jsou dotCeny zvlastni pozadavky [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004],
predlozi v tomto ptipadé Zadatel o registraci na zadost ptislusnych organt veskeré
dopliujici informace tykajici se zdravotnického prostfedku s piihlédnutim k jeho
pouziti s léCivym ptipravkem, které jsou dulezité pro poregistratni monitorovani
lé¢ivého piipravku.

Clanek 20
Kombinace lécivych pripravkii s vyrobky jinymi nez zdravotnickymi prostredky

V piipadé kombinaci léc¢ivého pfipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnickym
prostiedkem predlozi Zadatel o registraci idaje o bezpecném a U€inném pouzivani
kombinace 1é¢ivého piipravku a uvedeného jiného vyrobku.

V ramci posouzeni kombinace l1écivého piipravku s vyrobkem jinym neZ
zdravotnickym prosttedkem v souladu s ¢lankem 29 posoudi pfislusny orgadn pomeér
pfinosii a rizik kombinace 1é¢ivého piipravku a vyrobku jiného nez zdravotnicky
prostfedek, pfi¢emZ zohledni pouziti 1écivého piipravku spolu s uvedenym jinym
vyrobkem.

Zadatel o registraci predlozi na Zzadost pfisluSného organu veSkeré dopliujici
informace tykajici se vyrobku jiného nez zdravotnické prostiedky, které maji vyznam
pro posouzeni poméru piinost a rizik 1éCivych ptipravkll s vyrobkem jinym nez
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zdravotnické prostiedky, s piihlédnutim k vhodnosti pouziti daného Iécivého
ptipravku s vyrobkem uvedenym v odstavci 1.

ODDiL 4

ZVLASTNI POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

Clanek 21

Plan #izent rizik

Zadatel o registraci 1é&ivého piipravku uvedeného v &lancich 9 a 11 neni povinen predlozit
plan fizeni rizik a jeho souhrn, pokud pro referencni 1éCivy ptipravek neexistuji zadna dalsi
opatfeni pro minimalizaci rizika a pokud registrace referencniho 1é¢ivého piipravku nebyla
pied predlozenim zadosti zruSena.

CS

Cldnek 22
Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a dalsi informace o Zivotnim prostiedi

Pti piipravé hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, které ma byt pfedlozeno podle
¢l.6 odst. 2, zadatel zohledni védecké pokyny pro hodnoceni rizik humannich
1é¢ivych ptipravkd pro zivotni prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas poskytne
diavody pro jakékoli odchylky od téchto védeckych pokynl agentufe nebo ptipadné
ptislusnému organu doteného clenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel zohledni
stavajici hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi provedend podle jinych pravnich
predpisi Unie.

V hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi se uvede, zda je léCivy pfipravek nebo

ncktera jeho slozka jednou z niZze uvedenych latek podle kritérii ptilohy I natfizeni
(ES) ¢. 1272/2008:

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

c)  perzistentni, mobilni a toxické (PMT), vysoce perzistentni a vysoce mobilni
(VPVM),

nebo se jedna o endokrinni aktivni latky.

Zadatel do hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi zahrne i opatfeni ke zmirnéni rizik,
aby se zabranilo emisim znecistujicich latek uvedenych ve smérnici 2000/60/ES,
smérnici 2006/118/ES, smérnici 2008/105/ES a smérnici 2010/75/EU do ovzdusi,
vody a pudy, nebo pokud to neni mozné, aby se tyto emise omezily. Zadatel
podrobné vysvétli, Ze navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou vhodna a dostate¢na k
feSeni zjiSténych rizik pro zivotni prostiedi.

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi v pfipadé antimikrobidlnich latek musi
zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér podle antimikrobidlni rezistence v Zivotnim
prostiedi v disledku celého vyrobniho dodavatelského fetézce v Unii 1 mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich latek, ptfipadné s ptihlédnutim ke stavajicim
mezinarodnim normam, které stanovily odhad koncentrace, pti které nedochazi k
nepiiznivym u€inktim (PNEC), specificky pro antibiotika.

Agentura vypracuje védecké pokyny v souladu s ¢lankem 138 [revidovaného
natizeni (ES) ¢.726/2004], v nichz upfesni technické podrobnosti tykajici se
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pozadavka hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u humdannich 1é¢ivych ptipravki.
Agentura piipadné konzultuje vypracovani téchto védeckych pokyni s Evropskou
agenturou pro chemické latky (ECHA), Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin
(EFSA) a Evropskou agenturou pro zivotni prosttedi (EEA).

Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbytecného odkladu aktualizuje hodnoceni rizik
pro zivotni prostfedi o nové informace a zasle je prisluSnym organiim v souladu s
¢l. 90 odst. 2, pokud jsou k dispozici nové informace tykajici se Kritérii pro
posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a mohly by vést ke zméné zavérti uvedeného
hodnoceni. Aktualizace musi zahrnovat veskeré relevantni informace z monitorovani
zivotniho prostiedi, vetné monitorovani podle smérnice 2000/60/ES, ze studii
ekotoxicity, z novych nebo aktualizovanych posouzeni rizik podle jinych pravnich
ptredpisti Unie, jak je uvedeno v odstavci 1, a udaje o expozici zivotniho prostiedi.

V ptipadé hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi provedenych piede dnem [Uiad pro
publikace: vlozte datum = 18 mésicli od data vstupu této smérnice v platnost] pozada
ptislusny organ drzitele rozhodnuti o registraci, aby dané hodnoceni aktualizoval,
pokud bylo zjisténo, ze chybi informace o 1éCivych pfipravcich potencialné
Skodlivych pro Zivotni prostiedi.

V piipad¢ léCivych ptipravkl uvedenych v €lancich 9 az 12 muze zadatel pii piipraveé
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi odkazovat na studie v rdmci daného hodnoceni
provedené pro referenéni 1€Civy pripravek.

Clanek 23

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u lécivych pripravkii registrovanych pred 30. rijnem

2005

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum = 30 mésicti od data vstupu této smérnice
v platnost] agentura po konzultaci s pfisluSnymi organy ¢lenskych statl, Evropskou
agenturou pro chemickeé latky (ECHA), Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin
(EFSA) a Evropskou agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA) vypracuje program pro
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, které ma byt pfedloZzeno v souladu s ¢lankem
22 v ptipadé¢ 1écivych piipravki registrovanych pied 30. fijnem 2005, které nebyly
predmétem zadného takového hodnoceni a které agentura oznacila za potencialné
Skodlivé pro Zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Tento program agentura zvetejni.

Agentura stanovi védeckd kritéria pro identifikaci 1écivych piipravka jako
potencialné Skodlivych pro Zivotni prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi za pouZiti pfistupu zaloZeného na posouzeni
rizik. Za timto ucelem mulZe agentura pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o
ptredlozeni ptisluSnych tidaji nebo informaci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravka identifikovanych v programu
uvedeném v odstavci 1 predlozi hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi agentufe.
Vysledek posouzeni daného hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, vcetné udaji
ptedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci, agentura zvefejni.

Pokud je v programu uvedeném v odstavci 1 identifikovano nékolik 1é¢ivych
ptipravkl, které obsahuji tutéZ ucinnou latku a u nichz se ocekava, ze budou
predstavovat tataz rizika pro zivotni prostiedi, pfisluSné organy clenskych stati nebo
agentura vyzvou drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecné studie pro
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ucely hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi s cilem minimalizovat zbytecné
zdvojovani udaji a pouzivani zvitat.

Clanek 24

Systém monografii 0 hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi s Udaji z téchto hodnoceni o

ucinnych latkach
Agentura ve spolupréci s pfislusnymi organy clenskych stati ziidi pro registrované
1é¢ivé pripravky systém piezkumu udaji z hodnoceni rizik pro zivotni prostredi (dale
jen ,monografie o hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi®) zalozeny na ucinnych
latkach. Monografie o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi musi obsahovat
komplexni soubor fyzikalné-chemickych udaji, 0daji o osudu latky a udaji o
ucincich na zakladé posouzeni ptisluSného organu.

Vytvoteni systému monografii o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi je zaloZzeno na
stanoveni priorit u U¢innych latek na zakladé rizik.

Pti pripravé monografie o hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi uvedené v odstavci 1
si mlize agentura vyzadat informace, studie a tdaje od piisluSnych organti ¢lenskych
statl a od drzitelti rozhodnuti o registraci.

Agentura ve spolupraci s pfislusnymi organy clenskych stath provede pilotni projekt
s oveéfenim koncepce tykajici se monografii o hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,
ktery méa byt dokoncen do tii let od vstupu této smérnice v platnost.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 215 a na zdkladé vysledk pilotniho projektu s ovéfenim koncepce
uvedeného v odstavci 4 za ucelem doplnéni této smérnice upiesnénim téchto prvki:

a)  obsah a format monografii o hodnoceni rizik pro zivotni prostiedsi;

b)  postupy pro pfijimani a aktualizaci monografii o hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi;

€)  postupy pro piedkladani informaci, studii a idaju uvedenych v odstavci 3;

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

e)  pouzivani monografii o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi v souvislosti s
novymi zadostmi o registraci 1é€civych piipravki na podporu jejich hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi.

Clének 25
Osveédceni 0 zakladnim dokumentu o ucinné latce

Zadatelé o registraci smi misto predlozeni piislugnych udajii o chemické u¢inné latce
1é¢ivého pripravku, které jsou pozadovany v souladu s pfilohou II, vychdzet ze
zakladniho dokumentu o uc¢inné latce, osvédCeni o zakladnim dokumentu o u¢inné
latce vydaného agenturou v souladu s timto c¢lankem (déle jen ,,osvédCeni o
zdkladnim dokumentu o ucinné latce®) nebo osvédceni potvrzujiciho, Ze jakost
dotcené ucinné latky je vhodné kontrolovana pfislusSnou monografii Evropského
Iékopisu.
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Zadatelé o registraci mohou vychazet ze zdkladniho dokumentu o ucinné latce pouze
v piipadé, Ze pro tentyz zdkladni dokument o UCinné latce neexistuje zadné
osvédcent.

Agentura mize vydat osvédceni o zdkladnim dokumentu o u¢inné latce v ptipadech,
kdy se na ptislusné tidaje o dotéené U€inné latce dosud nevztahuje n¢jaka monografie
Evropského 1ékopisu nebo osvédceni o zakladnim dokumentu o u€inné latce.

Aby bylo mozné osvédceni o zakladnim dokumentu o u¢inné latce ziskat, musi byt
predlozena Zadost agentuie. Zadatel o osvéd&eni o zakladnim dokumentu o G¢inné
latce musi prokdzat, ze se na dotCenou ucinnou latku dosud nevztahuje néjaka
monografie Evropského 1ékopisu nebo osvédceni o zakladnim dokumentu o G¢inné
latce. Agentura zadost posoudi a v ptipad¢ kladného vysledku vyda osvédceni, které
je platné v celé Unii. V piipadé centralizovanych registraci mize byt zadost o
osvédceni o zdkladnim dokumentu o ucinné latce pfedlozena jako soucast zadosti o
registraci odpovidajiciho 1é¢ivého pripravku.

Agentura ziidi Glozisté¢ zékladnich dokumentli o U¢innych latkach, zprav o jejich
hodnoceni a jejich osvédceni a zajisti ochranu osobnich udajii. Agentura zajisti, aby
do tohoto ulozisté mély piistup pfislusné organy ¢lenského statu.

Zakladni dokument o ucinné latce a osvédéeni o zdkladnim dokumentu o uc¢inné
latce musi obsahovat v§echny informace o U¢inné latce pozadované v pitiloze IL.

Drzitelem osvédcéeni o zakladnim dokumentu o ucinné latce je vyrobce uéinné latky.

Drzitel osvédCeni o zdkladnim dokumentu o ucinné latce aktualizuje zakladni
dokument o uc¢inn¢ latce v souladu s védeckym a technickym pokrokem a zavede
zmény nezbytné k zajisténi toho, Ze u¢inna latka bude vyrdbéna a kontrolovdna v
souladu s obecné uznavanymi védeckymi metodami.

Na zadost agentury se vyrobce latky, pro kterou byla podana Zadost o osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce, nebo drzitel osvédceni o zakladnim dokumentu
o ucinné latce podrobi inspekci, jezZ ma ovéfit informace obsazené v Zadosti nebo v
zakladnim dokumentu o U¢inné latce nebo jejich soulad se spravnou vyrobni praxi v
ptipadé¢ ucinnych latek uvedenych v ¢lanku 160.

Pokud vyrobce uc¢inné latky odmitne takovou inspekci podstoupit, mize agentura
pozastavit nebo ukoncit Zadost o vydani osvédceni o zédkladnim dokumentu o G¢inné
latce.

Pokud drzitel osvédceni o zdkladnim dokumentu o U¢inné latce neplni povinnosti
stanovené v odstavcich 5 a 6, mlize agentura osvédéeni pozastavit nebo odejmout a
pfislusné organy clenskych stati mohou pozastavit nebo zrusit registraci 1é¢ivého
ptipravku zalozenou na uvedeném osvédceni nebo pfijmout opatieni k zédkazu vydeje
daného 1écivého ptipravku na zédklad€ uvedeného osvédceni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é€ivého ptipravku udéleného na zéklad¢ osvédceni o
zakladnim dokumentu o ucinné latce ziistava odpovédny za uvedeny 1€Civy piipravek
a ruci za n¢;j.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 215 za Gicelem doplnéni této smérnice upiesnénim téchto prvki:

a) pravidla upravujici obsah a format zadosti o osvédceni o zakladnim dokumentu
o ucinné latce;
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b)  pravidla pro posuzovani zadosti o osvédceni o zakladnim dokumentu o ucinné
latce a pro udélovani osvédéenti;

c) pravidla pro zvefejiiovani osvédceni o zakladnim dokumentu o u¢inné latce;

d) pravidla pro zavadéni zmén zakladniho dokumentu o U¢inné latce a osvédéeni
o zakladnim dokumentu o U¢inné latce;

e) pravidla pro piistup pfislusnych organt c¢lenskych stati k zakladnimu
dokumentu o ucinné latce a souvisejici zpraveé o hodnocenti;

f)  pravidla pro pfistup zadatelli o registraci a drziteld rozhodnuti o registraci, ktefi
vychézeji z osvédceni o zakladnim dokumentu o uc¢inné latce, k zédkladnimu
dokumentu o u¢inné latce a ke zpravé o hodnoceni.

Clanek 26
Dopliujici zakladni dokumenty o jakosti
Zadatelé o registraci smi misto piedloZeni p¥isluinych udajii o G¢inné latce jiné nez
chemické ucinné latce nebo o jinych latkdch pfitomnych nebo pouzivanych pii
vyrobé 1é¢ivého piipravku, které jsou pozadovany v souladu s ptilohou II, vychazet z
doplnujiciho zakladniho dokumentu o jakosti, osvédCeni o dopliujicim zakladnim
dokumentu o jakosti vydaného agenturou v souladu s timto clankem (dale jen
,»osvédCeni o dopliujicim zékladnim dokumentu o jakosti) nebo osvédcéeni

potvrzujiciho, Ze jakost uvedené latky je vhodné kontrolovéana ptislusnou monografii
Evropského Iékopisu.

Zadatelé o registraci mohou vychazet z dopliiujiciho zakladniho dokumentu o jakosti
pouze v piipadé, ze pro tentyz dopliujici zakladni dokument o jakosti neexistuje
Zadné osvédceni.

Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 az 5, 7 a 8 se pouziji obdobné i na osvéd¢eni o dopliujicim
zakladnim dokumentu o jakosti.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 215 za Gicelem doplnéni této smérnice uptesnénim téchto prvki:

a) pravidla upravujici obsah a format zadosti o osvédceni o zakladnim dokumentu
o ucinné latce;

b)  doplnujici zakladni dokumenty o jakosti, pro které lze pouzit osvédceni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o jakosti latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrobé¢ léCivého piipravku;

c) pravidla pro posuzovani zadosti o zvefejnéni osvédCeni o dopliujicim
zakladnim dokumentu o jakosti;

d) pravidla pro zavadéni zmén doplnujiciho zakladniho dokumentu o jakosti a
osveédceni o dopliujicim zdkladnim dokumentu o jakosti;

e) pravidla pro piistup pfislusnych organt clenskych statd k dopliujicimu
zakladnimu dokumentu o jakosti a souvisejici zpravé o hodnoceni;

f)  pravidla pro pfistup zadatelli o registraci a drziteld rozhodnuti o registraci, ktefi

vychéazeji z osvédCeni o dopliujicim zdkladnim dokumentu o jakosti, k
doplityjicimu zakladnimu dokumentu o jakosti a ke zpravé o hodnoceni.

65

CS



CS

Na zadost agentury se vyrobce latky pfitomné nebo pouzivané pii vyrobé 1écivého
ptipravku, pro kterou byla podana zadost o osvédceni o dopliujicim zékladnim
dokumentu o jakosti, nebo drzitel osvédceni o dopliujicim zédkladnim dokumentu o
jakosti podrobi inspekci, jez ma ovéfit informace obsazené v zadosti nebo v
zakladnim dokumentu o jakosti.

Pokud vyrobce této latky odmitne takovou inspekci podstoupit, mize agentura
pozastavit nebo ukonCit Zadost o vydani osvédCeni o dopliujicim zakladnim
dokumentu o jakosti.

Cldanek 27
Pomocné latky

Zadatel poskytne informace o pomocnych latkach pouzitych v 1é¢ivém piipravku v
souladu s pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

Pomocné latky musi byt posouzeny piisluSnymi organy jako soucast 1écivého
piipravku.

Barviva se v 1é¢ivych piipravcich pouZzivaji pouze tehdy, jsou-li uvedena na jednom
z téchto seznamii:

a)  seznam povolenych potravinaiskych ptidatnych latek Unie v tabulce 1 v ¢asti
B pfilohy II natizeni (ES) ¢. 1333/2008 a spliuji kritéria Cistoty a specifikace
stanovené v nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012;

b)  seznam sestaveny Komisi podle odstavce 3.

Komise miize sestavit seznam barviv povolenych pro pouziti v 1écivych ptipravcich,
kromé& barviv uvedenych na seznamu povolenych potravinafskych ptidatnych latek
Unie.

Komise v ptislusnych pfipadech na zakladé stanoviska agentury pfijme rozhodnuti o
tom, zda ma byt dotcené barvivo doplnéno na seznam barviv povolenych pro pouziti
v 1é¢ivych pripravcich, ktery je uveden v prvnim pododstavci.

Barvivo smi byt doplnéno na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych
piipravcich pouze tehdy, pokud bylo dané barvivo odstranéno ze seznamu
povolenych potravinaiskych ptidatnych latek Unie.

Seznam barviv povolenych pro pouZiti v 1é¢ivych ptipravcich musi v ptislusnych
ptfipadech obsahovat kritéria Cistoty, specifikace nebo omezeni vztahujici se na
barviva uvedena v tomto seznamu.

Seznam barviv povolenych pro pouziti v IléCivych ptipraveich se stanovi
prostfednictvim provadécich akti. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Pokud je barvivo pouzivané v 1é¢ivém priipravku odstranéno ze seznamu povolenych
potravinaiskych ptidatnych latek Unie na zaklad¢ védeckého stanoviska Evropského
ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,EFSA*), vyda agentura na zadost Komise
nebo z vlastniho podnétu bez zbytecného odkladu védecké stanovisko k pouzivani
dotéeného barviva v 1€Civém pripravku, piicemz piipadné zohledni stanovisko
EFSA. Stanovisko agentury pfijme Vybor pro humanni lé¢ivé ptipravky.

Agentura bez zbytecného odkladu zasle Komisi své védecké stanovisko k pouzivani
barviva v 1é¢ivém piipravku spolu se zprdvou o posouzeni.
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Komise na zakladé stanoviska agentury a bez zbytecného odkladu rozhodne, zda Ize
dotcené barvivo pouzivat v 1éCivych ptipravcich, a v pfisluSnych piipadech je zatradi
na seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych piipravcich uvedeny v odstavci
3.

Pokud bylo barvivo odstranéno ze seznamu povolenych potravinaiskych piidatnych
latek Unie z diivodd, které nevyzaduji stanovisko EFSA, Komise rozhodne o pouziti
dotéeného barviva v 1éCivych piipravcich a v piislusnych ptipadech je zatadi na
seznam barviv povolenych pro pouziti v 1éCivych piipravcich uvedeny v odstavci 3.
V takovych piipadech si Komise mtize vyzadat stanovisko agentury.

Barvivo, které bylo odstranéno ze seznamu povolenych potravindiskych ptidatnych
latek Unie, muze byt stale pouZivano jako barvivo v lé¢ivych piipravcich, dokud
Komise nepiijme rozhodnuti o tom, zda dané barvivo zafadit na seznam barviv
povolenych pro pouziti v 1é¢ivych ptipravcich v souladu s odstavcem 3.

Odstavce 2 az 6 se pouziji rovnéz na barviva pouzivana ve veterinarnich 1écivych
ptipravcich podle definice v ¢l. 4 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6%,

ODDIL 5

UPRAVENE POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

Clanek 28

Upravené ramce vzhledem k vlastnostem nebo metodam vlastnim danému lécivému pripraviku

1.

Lécivé ptipravky uvedené v piiloze VII podléhaji zvlaStnim védeckym nebo
regulaénim poZadavkim vzhledem k vlastnostem nebo metodam vlastnim danému
1é¢ivému piipravku, pokud:

a)  neni mozné odpovidajicim zptisobem posoudit 1é¢ivy piipravek nebo kategorii
lécivych pfipravktt podle pouzitelnych pozadavkid kvili védeckym nebo
regula¢nim problémiim vyplyvajicim z vlastnosti nebo metod vlastnich danému
1é¢ivému piipravku a

b)  vlastnosti nebo metody pozitivné ovliviiuji jakost, bezpecnost a u¢innost
1é¢ivého piipravku nebo kategorie 1écivych piipravki nebo vyznamné
pfispivaji k pfistupu pacientii nebo péci o pacienty.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s

¢lankem 215, kterymi se meéni ptiloha VII za Gcelem zohlednéni védeckého a
technického pokroku.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 215 za G¢elem doplnéni této smérnice stanovenim téchto prvk:

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

b)  technicka dokumentace, kterou maji piedlozit zadatelé o registraci 1éCivych
ptipravkl uvedenych v odstavci 1.

36

Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 0 veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich a 0 zruseni smérnice 2001/82/ES.
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Podrobna pravidla uvedena v odst. 3 pism. a) musi byt pfiméfena souvisejicimu
riziku a dopadu. Mohou zahrnovat Upravu, rozSifeni, prominuti nebo odklad
pozadavki. Jakékoli prominuti nebo odklad se omezi na rozsah nezbytné nutny,
pfiméfeny a fadné odlvodnény vlastnostmi nebo metodami vlastnimi danému
1éCivému 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 smeérnici.

Do pfijeti podrobnych pravidel pro zvlastni 1é¢ivé pripravky uvedené na seznamu v
priloze VII podle odstavce 3 mulize byt zadost o registraci uvedeného 1écCivého
ptipravku ptedlozena v souladu s ¢l. 6 odst. 2.

Pii pfijimani akti v prenesené pravomoci uvedenych v tomto ¢lanku zohledni
Komise veskeré dostupné informace vyplyvajici z regula¢niho piskovisté ztizeného v
souladu s ¢lankem 115 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Kapitola 111
Postupy pro vnitrostatni registrace

ObpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 29
Posouzeni Zddosti 0 registraci

Pii posuzovani Zadosti predloZzené v souladu s €lanky 6 a 9 az 14 pfislusny orgén
¢lenského statu:

a)  ovéfi, zda jsou tdaje a dokumentace predlozené na podporu zadosti v souladu s
Clanky 6 a 9 az 14 (dale jen ,potvrzeni®), a posoudi, zda jsou splnény
podminky pro vydéni registrace stanovené v ¢lancich 43 az 45;

b) muze predlozit 1é¢ivy ptipravek, jeho vychozi materidly nebo slozky a v
pfipadé¢ nutnosti jeho meziprodukty nebo jiné slozky ke zkouSeni Ufedni
laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny ucel urcil
¢lensky stat, aby se ujistil, Ze jsou kontrolni metody pouZité vyrobcem lécivych
pfipravkll a popsané v Udajich pfiloZenych k Zadosti v souladu s pfilohou I
dostatecné;

c) v pfiislusnych pripadech muze pozadovat, aby Zadatel doplnil udaje piilozené k
zadosti s ohledem na body uvedené v ¢lancich 6 a 9 az 14;

d) muzZe zvazit a rozhodnout o dalSich dostupnych diikazech nezavisle na udajich
predlozenych Zadatelem o registraci.

Pokud pfislusny orgén clenského statu vyuzije moznosti uvedené v prvnim
pododstavci pism. ¢), lhity stanovené v ¢lanku 30 se pozastavi do doby, nez budou
poskytnuty pozadované dopliujici informace, nebo na dobu, kterd byla zadateli
poskytnuta pro ustni nebo pisemné vysvétleni.

Pokud se piislusny organ Clenského staitu domniva, ze zadost o registraci je neuplna
nebo obsahuje kritické nedostatky, které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého piipravku,
informuje o tom zadatele a stanovi lhltu pro predlozeni chybéjicich informaci a
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dokumentace. Jestlize zadatel chybéjici informace a dokumentaci ve stanovené lhité
nepiedlozi, povazuje se zadost za stazenou.

4, V ptipadech, kdy se pfislusny organ clenského statu pii posuzovani zadosti o

registraci domniva, ze predlozené udaje nejsou dostatecné kvalitni nebo vhodné pro
dokonceni posouzeni zadosti, miize byt posuzovani ukonceno do 90 dnii od potvrzeni
zadosti.
Ptislusny organ clenského statu pisemné shrne nedostatky. Na tomto zakladé
ptislusny organ clenského statu odpovidajicim zplisobem informuje Zzadatele a
stanovi lhitu pro odstranéni nedostatki. Zadost se pozastavi, dokud Zadatel
nedostatky neodstrani. Pokud Zzadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhité
stanovené prislusSnym orgénem c¢lenského statu, povazuje se zadost za stazenou.

Clének 30
Doba trvani posouzeni Zadosti o registraci

Clenské staty piijmou veskera vhodna opatieni pro zajiiténi toho, aby byl postup pro udéleni
registrace pro 1é¢ivé piipravky uzavien ve lhité maximalné 180 dnl po ptedloZeni platné
zadosti, pfi¢emz tato lhiita zacne bézet od data potvrzeni zadosti o registraci.

Clanek 31
Typy postupii pro Vnitrostatni registrace

Vnitrostatni registrace mohou byt udéleny v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 32
(,,postup pro Cisté¢ vnitrostatni registraci®), ¢lancich 33 a 34 (,,decentralizovany postup pro
vnitrostatni registraci‘) nebo ¢lancich 35 a 36 (,,postup vzajemného uznavani pro vnitrostatni
registraci®).

ODDIL 2

REGISTRACE PLATNE V JEDNOM CLENSKEM STATE

Clanek 32
Postup pro cisté vnitrostatni registraci

1. Zadost o registraci podle ¢l. 6 odst. 2 v ramci postupu pro Cisté vnitrostatni registraci
se predlozi pfislusnému organu v ¢lenském staté, v némz se o registraci zada.

2. Ptislusny organ v dotCeném clenském staté posoudi zddost v souladu s ¢lanky 29 a
30 a udéli registraci v souladu s ¢lanky 43 az 45 a platnymi vnitrostatnimi predpisy.

3. Registrace udélena v ramci postupu pro Cisté vnitrostatni registraci je platna pouze v
Clenském staté ptislusného organu, ktery ji udelil.

ODDIL 3

REGISTRACE PLATNE V NEKOLIKA CLENSKYCH STATECH

Clanek 33

Oblast piisobnosti decentralizovaného postupu pro vnitrostatni registrace
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Zéadost o registraci v ramci decentralizovaného postupu pro vnitrostatni registraci
téhoz 1éCivého pripravku v nekolika cClenskych stitech se predlozi pfislusnym
organiim v téch Clenskych statech, v nichz se o registraci zada.

Ptislu$né organy v dotéeném Clenském staté posoudi zadosti v souladu s ¢lanky 29,
30 a 34 a udéli registraci v souladu s ¢lanky 43 az 45.

Pokud pfislusny organ cClenského statu zjisti, Ze je jina zadost o registraci téhoz
1éCivého piipravku jiz posuzovédna piisluSnym orgdnem v jiném cClenském state,
odmitnou pfislusné organy dotcenych clenskych stath danou zadost posoudit a
informuji Zadatele, ze se pouziji ustanoveni uvedend v ¢lancich 35 a 36.

Jsou-li ptislusné orgény clenskych stati informovéany, ze jiny Cclensky stat
zaregistroval 1€Civy pripravek, ktery je predmétem zadosti o registraci v dotCeném
Clenském staté, danou zadost zamitnou, pokud nebyla poddna v souladu s
ustanovenimi uvedenymi v ¢lancich 35 a 36.

Registrace udélend v ramci decentralizovaného postupu pro vnitrostatni registraci je
platna pouze v ¢lenskych statech ptislusného orgéanu, ktery ji udélil.

Clének 34
Decentralizovany postup pro vnitrostatni registrace

S cilem ziskat vnitrostatni registraci 1é¢ivého piipravku v nékolika ¢lenskych statech
pro tentyz léCivy piipravek v ramci decentralizovaného postupu pro vnitrostatni
registraci predlozi zadatel zadost o registraci zaloZzenou na totozné registracni
dokumentaci pfisluSnému organu clenského stitu zvoleného zZadatelem, aby
vypracoval zpravu o hodnoceni daného 1é¢ivého pripravku v souladu s ¢l. 43 odst. 5
a jednal v souladu s timto oddilem (dale jen ,referencni clensky stat pro
decentralizovany postup®), a pfisluSnym organtim v ostatnich dotéenych clenskych
statech.

Z4dost o registraci musi obsahovat:
a) udaje a dokumentaci podle ¢lankt 6, 9 az 14 a 62;
b)  seznam Clenskych stati, jichZ se zadost tyka.

Zadatel informuje o své zadosti viechny piislusné organy viech &lenskych statl pfi
jejim predlozeni. PtisluSny organ Clenského statu mize pozadat o zapojeni do tohoto
postupu z opravnénych divoda tykajicich se vefejného zdravi a informuje o své
zadosti zadatele a ptislusSny orgédn referencniho ¢lenského statu pro decentralizovany
postup do 30 dnii od data predlozeni Zadosti. Zadatel poskytne svou zadost bez
zbytecného odkladu pfislusSnym organtim c¢lenskych statd, které se zapojuji do
postupu.

V pripadech, kdy se pfislusSny organ referencniho <c¢lenského statu pro
decentralizovany postup pii posuzovani zadosti o registraci domniva, ze predlozené
udaje nejsou dostate¢né kvalitni nebo vhodné pro dokonceni posouzeni zadosti, miize
byt posuzovani ukonceno do 90 dnil od potvrzeni zadosti.

Ptislusny organ referencniho ¢lenského statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zdkladé¢ informuje pfisluSny organ referencniho
Clenského statu pro decentralizovany postup zadatele a piislusné organy dotcenych
&lenskych sttii a stanovi lhiitu pro odstranéni nedostatkii. Zadost se pozastavi, dokud
zadatel nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhté
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stanovené prisluSnym organem referenc¢niho Clenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za stazenou.

Piislusny organ referenéniho c¢lenského stadtu pro decentralizovany postup
odpovidajicim zplsobem informuje ptislusné organy dotéenych clenskych stati a
zadatele.

5. Do 120 dnti od potvrzeni zadosti vypracuje piislusny organ referencniho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup zpravu o hodnoceni, souhrn udaju o pfipravku,
oznaceni na obalu a piibalovou informaci a zaSle je dotéenym clenskym statim a
zadateli.

6. Do 60 dnt od obdrzeni zpravy o hodnoceni schvali piislusné organy dotcenych
Clenskych stati zpravu o hodnoceni, souhrn udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a
pribalovou informaci a odpovidajicim zplisobem informuji pfisluSny organ
referenéniho ¢lenského statu pro decentralizovany postup. Pfislusny orgén
referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup zaznamena dohodu vsech
stran, uzavie postup a odpovidajicim zplisobem informuje Zadatele.

7. Do 30 dnti od potvrzeni dohody pfijmou ptislusné organy vsech dotcenych ¢lenskych
statli, v nichZ byla pfedlozena zadost v souladu s odstavcem 1, rozhodnuti podle
¢lankt 43 az 45 a v souladu se schvalenou zpravou o hodnoceni, souhrnem dajt o
pfipravku a oznacenim na obalu a piibalovou informaci v podobé¢, v jaké byly
schvéleny.

ODDiL 4

VZAJEMNE UZNAVANI VNITROSTATNICH REGISTRACI

Cléanek 35
Oblast piisobnosti postupu vzdjemného uzndvani pro VNitrostatni registrace

Zadost o registraci pro postup vzajemného uznavani pro vnitrostatni registraci udélenou podle
clankd 43 az 45 a v souladu s c¢lankem 32 se piredloZi pfislusSnym orgdnim ostatnich
¢lenskych statd v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 36.

Clének 36
Postup vzajemného uznavani pro vnitrostatni registrace

1. Zadost o vzajemné uznavani registrace udélené podle &lankd 43 az 45 a v souladu s
¢lankem 32 v nckolika cClenskych statech pro tentyz 1éCivy piipravek se predlozi
pfislusnému organu c¢lenského statu, ktery registraci udélil (déle jen ,referencni
Clensky stat pro postup vzdjemného uznavani®), a piisluSnym orgéntim dotcenych
¢lenskych statil, kde Zadatel usiluje o ziskani vnitrostatni registrace.

Z4dost musi obsahovat seznam &lenskych stati, kterych se zadost tyka.

3. Piislusny organ referencniho c¢lenského statu pro postup vzidjemného uznavani
zamitne zadost o vzajemné uznavani registrace 1é¢ivého ptipravku do jednoho roku
od udéleni uvedené registrace, pokud prislusny organ ¢lenského statu neinformuje
pfislusny organ referen¢niho Clenského statu pro postup vzajemného uznavani o
svém zajmu na tomto 1écivém piipravku.
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Zadatel informuje o své zadosti piislusné organy viech &lenskych statd pii jejim
predlozeni. Pfislusny orgén clenského statu miize pozadat o zapojeni do tohoto
postupu z opravnénych divodi tykajicich se vefejného zdravi a informuje o své
zadosti zadatele a pfislusny organ referenéniho Cclenského stitu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dnt od data predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyteéného odkladu ptisluSnym organim clenskych statd, které se
zapojuji do postupu.

Pokud to pfislusné organy dotéenych clenskych stat vyzaduji, pozada drzitel
rozhodnuti o registraci pfislusny organ referencniho clenského statu pro postup
vzajemného uznavani, aby aktualizoval zpravu o hodnoceni vypracovanou pro 1é¢ivy
piipravek, jehoz se zadost tykad. V takovém piipadé referencni cClensky stat
aktualizuje zpravu o hodnoceni do 90 dnd od potvrzeni zadosti. Pokud pfislusné
organy dot¢enych c¢lenskych statl aktualizaci zpravy o hodnoceni nevyZzaduji,
referencni Clensky stat predlozi zpravu o hodnoceni do 30 dni.

Do 60 dnii od obdrzeni zpravy o hodnoceni schvali pfislusné organy dotcenych
¢lenskych statli zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o ptipravku, oznaceni na obalu a
ptibalovou informaci a odpovidajicim zpisobem informuji pfislusSny orgén
referencniho ¢lenského statu.

Ptislusny organ referencniho c¢lenského statu pro postup vzidjemného uznavani
zaznamena dohodu vSech stran, uzavie postup a odpovidajicim zplisobem informuje
zadatele. Zprava o hodnoceni spolu se souhrnem tdajli o ptipravku, oznacenim na
obalu a piibalovou informaci schvalenymi pfislusSnym organem referenc¢niho
¢lenského statu pro postup vzdjemného uznévani se zasle dotCenym c¢lenskym statim
a zadateli.

Do 30 dni od potvrzeni dohody pfijmou pfislusné organy vSech dotcenych ¢lenskych
statd, v nichz byla ptedlozena Zadost v souladu s odstavcem 1, rozhodnuti podle
¢lankl 43 az 45 v souladu se schvalenou zpravou o hodnoceni, souhrnem udaji o
pfipravku, oznaCenim na obalu a piibalovou informaci v podobé&, v jaké byly
schvéleny.

ODDIiL 5

KOORDINACE VNITROSTATNI REGISTRACE

Clanek 37

Koordinacni skupina pro decentralizovany postup a postup vzdjemného uzndavani

Ztizuje se koordina¢ni skupina pro decentralizovany postup a postup vzajemného
uznévani (déle jen ,,koordinacni skupina®) pro tyto ucely:

a) posuzovani veSkerych otazek tykajicich se vnitrostatni registrace 1é¢ivého
ptipravku ve dvou nebo vice clenskych statech v souladu s postupy
stanovenymi v oddilech 3, 4 a 5 této kapitoly a v ¢lanku 95;

b)  posuzovani otazek tykajicich se farmakovigilance 1écivych piipravki, na néz se
vztahuji vnitrostatni registrace, v souladu s ¢lanky 108, 110, 112, 116 a 121;

C)  posuzovani otazek tykajicich se zmén vnitrostatnich registraci v souladu s ¢I.
93 odst. 1.
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Pti plnéni svych ukolt v oblasti farmakovigilance uvedenych v prvnim pododstavci
pism. b), v€etné schvalovani systémil fizeni rizik a monitorovani jejich Gc¢innosti, se
koordina¢ni skupina opira o védecka posouzeni a doporué¢eni Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedené¢ho v ¢lanku 149 [revidovaného natfizeni
(ES) ¢. 726/2004].

Koordina¢ni skupina se sklada zjednoho zastupce zkazdého C¢lenského statu
jmenovaného na obdobi tfi let, které mize byt prodlouzeno. Clenské staty mohou
jmenovat nahradnika na obdobi tii let, které miZe byt prodlouzeno. Clenové
koordinac¢ni skupiny mohou byt doprovazeni odborniky.

Clenové koordinaéni skupiny a odbornici vychézeji pii plnéni svych ukold z
veédeckych a regulacnich zdroji, jez jsou dostupné piisluSnym organim clenskych
statti. Kazdy ptislusny organ ¢lenského statu sleduje odbornou uroven provadénych
hodnoceni a usnadnuje ¢innost jmenovanych ¢lent koordina¢ni skupiny a odbornik.

Pokud jde o transparentnost a o nezavislost jejich ¢lend, vztahuje se na koordinac¢ni
skupinu ¢lanek 147 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].

Agentura zajisStuje sekretariat této koordinacni skupiny. Koordina¢ni skupina ptijme
svlj jednaci fad, ktery vstoupi v platnost po vydani ptiznivého stanoviska Komise.

Y4

Tento jednaci fad se zvetejni.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zéastupce a zastupci Komise jsou opravnéni
ucastnit se vSech zasedani koordina¢ni skupiny.

Clenové koordinaéni skupiny zajisti naleZitou koordinaci mezi tikoly skupiny a praci
prislusnych organti Clenskych stat, vcetné¢ poradnich subjektl zabyvajicich se
registraci.

Neni-li v této smérnici stanoveno jinak, vynalozi vSichni zastupci ¢lenskych stati v
koordina¢ni skuping veskeré Usili k tomu, aby dosahli dohody u vSech opatteni, ktera
maji byt piijata. Neni-li mozné dohody dosahnout, plati postoj vétSiny Clenskych
statll zastoupenych v koordinacni skuping.

Clenové koordinaéni skupiny musi v souvislosti s informacemi, na které se vztahuje
profesni tajemstvi, zachovavat ml€enlivost i po ukonceni své ¢innosti.

Clanek 38

Rozdilné postoje clenskych statii behem decentralizovaného postupu nebo postupu

vzajemného uznavani
Pokud po uplynuti lhiity stanovené v ¢l. 34 odst. 6 nebo ¢l. 36 odst. 6 panuje mezi
Clenskymi stity neshoda ohledné toho, zda lze registraci vydat, z divodu
potencidlniho zavazného rizika pro vetejné zdravi, dot¢eny nesouhlasici ¢lensky stat
podrobné vysvétli sporné body a divody svého postoje referencnimu c¢lenskému
statu, ostatnim dotCenym clenskym statim a Zadateli. Body, ohledné nichZ panuje
neshoda, se neprodlen¢ piedlozi koordinacni skuping.

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

V ramci koordinac¢ni skupiny vSechny dotené nesouhlasici ¢lenské staty maximalné
usiluji o dosazeni dohody u opatieni, kterd maji byt pfijata. Poskytnou Zadateli
prilezitost vyjadiit své stanovisko ustné¢ nebo pisemné. Pokud béhem 60 dnt od
oznameni bodl, ohledné nichz panuje neshoda, dosahnou clenské staty dohody,
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zaznamena referencni Clensky stat dohodu, uzavie postup a odpovidajicim zpiisobem
informuje zadatele. Pouzije se postup stanoveny v ¢l. 34 odst. 7 nebo ¢l. 36 odst. 8.

4, Pokud neni mozné ve 1huté 60 dnti stanovené v odstavci 3 dohody dosdhnout, pireda
se Komisi postoj vétSiny clenskych stath 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 schvalily zpravu o
hodnoceni, souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci
referencniho ¢lenského statu, na zadost zadatele zaregistrovat 1éCivy ptipravek, aniz
by vyckaly vysledku postupu stanoveného v ¢lanku 41. V takovém piipadé neni
udélenou vnitrostatni registraci dot¢en vysledek uvedeného postupu.

Clanek 39
Postup predani rozdilnych rozhodnuti clenskych stati

Pokud byly pro ur€ity 1éCivy ptipravek pfedlozeny Zadosti o vnitrostatni registraci v souladu s
¢lanky 6 a 9 az 14 a pokud clenské staty piijaly rozdilna rozhodnuti tykajici se vnitrostatni
registrace, jeji zmeny, pozastaveni nebo zruseni ¢i souhrnu Udaji o ptipravku, mize ptislusny
organ Clenského statu, Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptedat zalezitost Vyboru
pro humanni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 41 a 42.

Clanek 40
Harmonizace souhrnu udajii o pripravku

1. Na podporu harmonizace vnitrostatnich registraci u lé€ivych ptipravka v celé Unii
predaji pifislusné organy clenskych statl kazdy rok koordina¢ni skupin€ uvedené v
¢lanku 37 seznam 1éCivych ptipravkil, pro které ma byt vypracovan harmonizovany
souhrn udajl o piipravku.

2. Koordina¢ni skupina sestavi seznam léCivych ptipravk, pro které ma byt
vypracovan harmonizovany souhrn udajli o pfipravku, pfi¢emz zohledni ndvrhy
prislusnych organti vSech ¢lenskych statl, a pfeda uvedeny seznam Komisi.

3. Komise nebo pfisluSny organ clenského staitu miZze po dohodé s agenturou a s
pfihlédnutim ke stanoviskim zucastnénych stran predat zaleZitost tykajici se
harmonizace souhrnu udaji o pfipravku v piipadé¢ uvedenych lé€ivych piipravki
Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 41
a4z

Clianek 41

Védecké hodnoceni provedené Vyborem pro humanni léciveé pripravky postupem predani
zaleZitosti k prezkoumani

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto ¢lanku, Vybor pro humanni lécivé
piipravky uvedeny v ¢lanku 148 [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004] dot¢enou
zalezitost posoudi a vyda odivodnéné stanovisko do 60 dnt od data, kdy mu byla
zalezitost piredana k prezkoumani.

V piipadech piedlozenych Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky v souladu s ¢lanky
39, 40 a 95 vSak muze Vybor pro humdanni 1é¢ivé ptipravky tuto lhitu prodlouzit o
dalsi obdobi az 90 dnt.
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Na navrh svého predsedy se Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky mize dohodnout
na kratsi Thité.

Pro ucely prezkoumani dané zalezitosti jmenuje Vybor pro huménni 1écivé piipravky
jednoho ze svych clent zpravodajem. Vybor miize také jmenovat jednotlivé
odborniky pro ucely poradenstvi o konkrétnich otdzkach. Pii jmenovéani odbornikt
vymezi Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky jejich tkoly a ur¢i lhitu pro jejich
splnéni.

Pted vydanim stanoviska poskytne Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky zadateli
nebo drziteli rozhodnuti o registraci ptilezitost podat pisemné nebo ustni vysvétleni
ve lhité, kterou vybor urci.

Ke stanovisku Vyboru pro humanni 1écivé piipravky se piilozi souhrn udaji o
ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace.

V ptipadé¢ potfeby mize Vybor pro huménni lécivé piipravky vyzvat jakoukoli jinou
osobu, aby poskytla informace tykajici se zalezitosti, kterou projednava, nebo zvazila
vetejné slySeni.

Agentura na zakladé¢ konzultace s dotCenymi stranami vypracuje pravidla pro

organizaci a provadéni vefejnych slySeni v souladu s ¢lankem 163 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

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

Agentura neprodlené informuje Zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci, pokud
stanovisko Vyboru pro humanni 1€¢ivé ptipravky uvadi, ze:

a)  zadost nespliuje kritéria pro registraci;

b)  souhrn udaju o pifipravku navrzeny zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o
registraci v souladu s ¢lankem 62 ma byt zménén;

C) registrace ma byt udélena za urCitych podminek, které jsou povazovany za
podstatné pro bezpecné a ucinné pouzivani daného lé€ivého pripravku, vcetné
farmakovigilance;

d)  registrace ma byt pozastavena, zménéna nebo zrusena;

e)  1éCivy ptipravek spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 83 tykajici se 1é¢ivych
ptipravkd, které fesi neuspokojenou lécebnou potiebu.

Do 12 dni od obdrzeni stanoviska mtze zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
pisemné oznamit agentufe svij Umysl pozadat o pirehodnoceni stanoviska. V
takovém piipadé pfedd agentufe podrobné odiivodnéni této zadosti do 60 dnil od
obdrZeni stanoviska.

Do 60 dnii od obdrZeni odiivodnéni Zadosti pfezkouma Vybor pro humanni 1écivé
ptipravky své stanovisko v souladu s ¢l.12 odst.2 tfetim pododstavcem
[revidovaného nafizeni (ES) C¢.726/2004]. Odivodnéni zaveéra dosazenych v
navaznosti na piehodnoceni vyboru se ptipoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v
¢l. 12 odst. 2 tfetim pododstavci [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Do 12 dnli od pfijeti konecného stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
pireda agentura toto stanovisko Clenskym statim, Komisi a Zadateli nebo drziteli
rozhodnuti o registraci spole¢né se zpravou popisujici hodnoceni 1é¢ivého ptipravku
a uvad¢jici davody pro zavéry vyboru.
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V piipad¢ stanoviska ve prospéch udéleni nebo zachovani registrace dotcené¢ho
1é¢ivého pripravku k jeho uvedeni na trh se ke konecnému stanovisku pftilozi tyto
dokumenty:

a)  souhrn udaji o ptipravku uvedeny v ¢lanku 62;

b)  podrobnosti o veSkerych podminkach ovliviiujicich registraci ve smyslu odst. 4
prvniho pododstavce pism. c);

€c) podrobnosti o veSkerych doporu¢enych podminkiach nebo omezenich s
ohledem na bezpe¢né a ti¢inné pouzivani 1é¢ivého pripravku;

d)  oznaleni na obalu a pfibalova informace.

Clének 42
Rozhodnuti Komise

Do 12 dnti od obdrzeni stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky ptedlozi
Komise Stalému vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky uvedenému v ¢l. 214 odst. 1
navrh rozhodnuti o zadosti na zakladé pozadavki stanovenych v této smérnici.

V tadn¢ odiivodnénych ptipadech mize Komise stanovisko vratit agentuie k dalsSimu
zvazeni.

Pokud navrh rozhodnuti piedpokladéd udé€leni registrace, musi obsahovat dokumenty
uvedené v ¢l. 41 odst. 5 druhém pododstavci nebo na né¢ odkazovat.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise
podrobné vysvétleni diivodii rozdila.

Komise navrh rozhodnuti zasle ptisluSnym organtim ¢lenskych stati a zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci.

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktli kone¢né rozhodnuti do 12 dnii od
obdrZeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

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

Pokud clensky stat vznese dilezité nové otazky védecké nebo technické povahy,
kterymi se stanovisko vydané agenturou nezabyvalo, Komise miiZze postoupit Zadost
zpét agentufe k dalSimu zvazeni. V takovém ptipad€ jsou postupy stanovené v
odstavcich 1 a 2 znovu zahjeny po obdrzeni odpovédi agentury.

Rozhodnuti podle odstavce 2 je urCeno vSem cClenskym statim a zaSle se pro
informaci Zadateli nebo drZziteli rozhodnuti o registraci. Dotcené cClenské staty a
referenéni Clensky stat pfijmou rozhodnuti o udéleni nebo zruseni registrace nebo o
zmeéngé jejich podminek podle potieby pro dosazeni souladu s rozhodnutim uvedenym
v odstavci 2 do 30 dnt od jeho oznameni. V rozhodnuti o udé€leni, pozastaveni,
zruseni nebo zméné registrace odkazi Clenské staty na rozhodnuti piijaté podle
odstavce 2. Odpovidajicim zplisobem informuji agenturu.

Zahrnuje-1i postup zahajeny podle ¢lanku 95 i 1éCivé pripravky, na néz se vztahuje
centralizovana registrace podle ¢l. 95 odst. 2 tietiho pododstavce, piijme Komise, je-

li to nezbytné, rozhodnuti o zmén¢, pozastaveni nebo zruseni registrace nebo o
zamitnuti prodlouzeni dotenych registraci v souladu s timto ¢lankem.
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ODDIL 6

VYSLEDKY POSOUZENI ZADOSTI O VNITROSTATNI REGISTRACI

Clanek 43
Udéleni vnitrostatni registrace

Pokud pfislusny orgén clenského statu ud¢li vnitrostatni registraci, informuje
zadatele o registraci o souhrnu udaji o ptipravku, piibalové informaci, oznaceni na
obalu, jakoz 1 o veskerych podminkach stanovenych v souladu s ¢lanky 44 a 45,
jakoz i o veskerych lhatach pro splnéni uvedenych podminek.

Ptislusné organy c¢lenskych statl ptijmou veskera potiebna opatieni k zajisténi toho,
aby byly informace uvedené v souhrnu udaji o ptipravku v souladu s informacemi
prijatymi pii udéleni vnitrostatni registrace nebo nasledné.

Piislusné organy clenskych stath bez zbytecného odkladu zvetejni vnitrostatni
registraci spolu se souhrnem udajii o pfipravku a ptibalovou informaci, jakoz i
veSkeré podminky stanovené v souladu s ¢lanky 44 a 45 a veskeré povinnosti
ulozené nasledn¢ v souladu s ¢lankem 87, spolu s veSkerymi lhiitami pro splnéni
uvedenych podminek a povinnosti pro kazdy 1é¢ivy ptipravek, ktery registrovaly.

PtisluSny orgén c¢lenského statu mlize zvazit dalsi dostupné diikazy a rozhodnout o
nich nezavisle na Udajich ptedloZenych drzitelem rozhodnuti o registraci. Na tomto
zaklad¢ se souhrn Udaji o ptipravku aktualizuje, pokud maji uvedené dalsi dikazy
dopad na pomér ptfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Piislusné organy c¢lenskych stat vypracuji zpravu o hodnoceni a pozndmky Kk
registratni dokumentaci s ohledem na vysledky farmaceutickych a neklinickych
zkousek, klinickych studii, systém fizeni rizik, hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi a
farmakovigilan¢ni systém daného lé¢ivého piipravku.

Ptislusné organy clenskych statd tuto zpravu o hodnoceni po odstranéni veskerych
divérnych informaci obchodni povahy bez zbyte¢ného odkladu zvetejni spolecné s

odivodnénim svého stanoviska. Odivodnéni se poskytne oddélené¢ pro kazdou
lécebnou indikaci, pro kterou se Zadost podava.

Vefejna zprava o hodnoceni uvedend v odstavci 5 musi obsahovat souhrn napsany
zpisobem srozumitelnym pro vefejnost. Souhrn musi obsahovat zejména oddil
tykajici se podminek pouzivani 1€¢ivého pripravku.
Cldnek 44
Vnitrostatni registrace podléhajici urcitym podminkdam

Registrace léCivého piipravku smi byt ud€lena s vyhradou splnéni jedné nebo
nékolika z téchto podminek:

a)  prijeti ur¢itych opatieni pro zajisténi bezpecného pouzivani 1é¢ivého piipravku,
jez maji byt obsazena v systému fizeni rizik;
b)  provedeni poregistra¢nich studii bezpe¢nosti;

C)  splnéni povinnosti zaznamenavat nebo hlasit podezieni na nezadouci Gcinky,
které jsou piisn€jsi nez podminky uvedené v kapitole IX;
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d) jakékoli dalsi podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a ucinné
pouzivani lécivého ptipravku,
e) existence odpovidajiciho farmakovigilan¢niho systému;

f)  provedeni poregistracnich studii uc¢innosti v pfipadech, kdy byly zjistény obavy
tykajici se nékterych aspektti €innosti 1éCivého pripravku, které Ize odstranit
pouze po jeho uvedeni na trh;

g) v pripadé 1é¢ivych pripravki, u nichz existuje zna¢na nejistota, pokud jde o
vztah zastupného cilového parametru k ocekdvanému zdravotnimu vysledku,
je-li to vhodné a relevantni pro pomér pfinosu a rizik, poregistraéni povinnost
dolozit klinicky pfinos;

h)  provedeni poregistracnich studii hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,
shromazd’ovani Gdaji z monitorovani nebo informaci o pouziti, pokud byly
zjistény nebo potencidlné existuji obavy ohledné rizik pro Zivotni prostiedi
nebo vetejné zdravi, vCetné antimikrobidlni rezistence, po uvedeni 1é¢ivého
pripravku na trh;

1)  provedeni poregistranich studii s cilem zlepsit bezpecné a ucinné pouzivani
1é¢ivého pripravku;

j) v pfislusnych piipadech provedeni valida¢nich studii specifickych pro dany
1écivy piipravek s cilem nahradit kontrolni metody na zvifatech kontrolnimi
metodami bez pouziti zvitat.

Povinnost provadét poregistracni studie U¢innosti uvedena v prvnim pododstavci
pism. f) vychazi z akt v pfenesené pravomoci pfijatych podle ¢lanku 88.

Registrace v piipad¢ potieby stanovi lhity pro splnéni podminek uvedenych v odst. 1
prvnim pododstavci.

Cldnek 45
Vnitrostatni registrace za vyjimecnych okolnosti

Za vyjimecnych okolnosti, kdy v Zadosti o registraci 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanku
6 nebo v zadosti o novou léebnou indikaci stavajici registrace podle ¢lanku 92 neni
zadatel schopen poskytnout iplné tidaje o Gi€innosti a bezpe€nosti 1é€ivého piipravku
za b&znych podminek pouZiti, mize pfislusny organ c¢lenského stdtu odchylné od
¢lanku 6 udg¢lit registraci podle ¢lanku 43 s vyhradou splnéni zvlastnich podminek,
jsou-li splnény tyto pozadavky:

a)  zadatel v souboru zadosti prokazal, Ze existuji objektivni a ovétitelné divody,
pro¢ neni schopen pfedloZit Uiplné udaje o UCinnosti a bezpecnosti l1éCiveho
pfipravku za béZnych podminek pouziti na zakladé jednoho z davodi
uvedenych v pftiloze II;

b) s vyjimkou udaji uvedenych v pismeni a) je soubor zadosti uplny a spliiuje
vSechny pozadavky této smérnice;

€)  rozhodnuti pfislusnych organi clenskych stati obsahuje zvlastni podminky,
zejména s cilem zajistit bezpecnost 1é¢ivého piipravku a zajistit, aby drzitel
rozhodnuti o registraci ozndmil pfisluSnym organiim clenskych statt jakoukoli
nezadouci piithodu souvisejici s jeho pouzivanim a v ptipad¢ potieby piijal
vhodné opatfeni.
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Zachovani registrované nové léCebné indikace a platnost vnitrostatni registrace musi
byt spojeny s pfehodnocenim podminek stanovenych v odstavci 1 po dvou letech od
data, kdy byla registrovana nova lécebna indikace nebo kdy byla ud€lena registrace,
a poté s Cetnosti zaloZzenou na rizicich, kterou stanovi pfislusné organy clenského
statu a ktera je upfesnéna v registraci.

Toto ptehodnoceni se provede na zaklad¢é zadosti drzitele rozhodnuti o registraci o
zachovani registrované nové lécebné indikace nebo o prodlouZeni registrace za
vyjimec¢nych okolnosti.

Cldanek 46
Doba platnosti a prodlouzeni registrace

Aniz je doten odstavec 4, je registrace 1é¢ivého pfipravku platna po neomezenou

dobu.

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

Odchylné od prvniho pododstavce mulzZe pfislusny organ clenského statu v dobé
udéleni vnitrostatni registrace z objektivné a fadné odtivodnénych diivodu tykajicich
se bezpecnosti 1écivého piipravku rozhodnout o omezeni doby platnosti vnitrostatni
registrace na pét let.

Drzitel rozhodnuti o registraci mize podat zddost o prodlouZeni vnitrostatni
registrace udélené podle odst. 1 druhého nebo tietiho pododstavce. Tato zadost musi
byt poddna nejméné devét mésich pred tim, nez vnitrostatni registrace pozbude
platnosti.

Jakmile je Zadost o prodlouZeni piedloZena ve lhité stanovené v odstavci 2, zlstava
vnitrostatni registrace v platnosti, dokud pfislusny organ ¢lenského statu nepiijme
rozhodnuti.

Ptislusny organ Clenského statu muize vnitrostatni registraci prodlouzit na zakladé
pfehodnoceni poméru piinosi a rizik. Jakmile je registrace prodlouzena, je platna po
neomezenou dobu.

Cldnek 47
Zamitnuti vnitrostatni registrace

Vnitrostatni registrace se zamitne, pokud se po ovéfeni udaji a dokumentace

uvedenych v ¢lanku 6 a s vyhradou zvlastnich pozadavka stanovenych v ¢lancich 9

az 14 dospéje k zavéru, ze:

a)  pomér piinosu a rizik se nepovazuje za piiznivy;

b)  Zzadatel neprokazal fadn¢ nebo dostate¢né jakost, bezpecnost nebo uUcinnost
1é¢ivého piipravku;

c) kvalitativni a kvantitativni  slozeni 1é¢ivého pfipravku neodpovida
deklarovanému slozeni;

d)  hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi je netiplné nebo nedostate¢né podlozené
zadatelem nebo rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi nebyla
zadatelem dostate¢né feSena;
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e) oznaceni na obalu a pfibalova informace navrzené Zadatelem nejsou v souladu
s kapitolou V1.

Vnitrostatni registrace se rovnéz zamitne, pokud nékteré¢ udaje nebo dokumentace
predlozené na podporu Zadosti nejsou v souladu s ¢1. 6 odst. 1 az 6 a ¢lanky 9 az 14.

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za spravnost piedlozenych
udajti a dokumentace.

ODDIL 7

ZVLASTNI POZADAVKY NA LECIVE PRIPRAVKY PRO PEDIATRICKE POUZITI

Clének 48
Soulad s planem pediatrického vyzkumu

Ptislusny orgéan ¢lenského statu, v némz je ptredlozena zadost o registraci nebo o
zménu registrace podle ustanoveni této kapitoly nebo kapitoly VIII, ovéii, zda Zadost
spliuje pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5.

Je-li zadost ptedlozena v souladu s postupem stanovenym v této kapitole oddilech 3 a
4, provede referen¢ni Clensky stat ovéteni souladu, v prislusnych ptipadech véetné
Zadosti o stanovisko agentury v souladu s odst. 3 pism. b).

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky uvedeny v ¢lanku 148 [revidovaného natizeni
(ES) ¢.726/2004] mize byt v nize uvedenych ptipadech pozadan o stanovisko k
tomu, zda jsou studie provedené Zadatelem v souladu se schvilenym planem
pediatrického vyzkumu podle definice v ¢lanku 74 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004], a sice ze strany:

a)  zadatele pfed podanim Zzadosti o registraci nebo o zménu registrace;

b)  pfislusného organu ¢lenského statu pii potvrzovani zadosti o registraci nebo o
zménu registrace, kterd takové stanovisko dosud neobsahuje.

V ptipadé zadosti v souladu s odst. 3 pism. a) zadatel nepiedlozi svou zadost, dokud

Vybor pro huménni léCivé piipravky nevydd své stanovisko, a kopie tohoto

stanoviska se ptipoji k zadosti.

Clenské staty naleité zohledni stanovisko vypracované v souladu s odstavcem 3.

Pokud pfislusny organ clenského statu béhem védeckého posouzeni platné zadosti o
registraci nebo o zménu registrace dospéje k zaveru, ze studie nejsou v souladu se
schvalenym pldnem pediatrického vyzkumu, neni 1éCivy ptipravek zpusobily pro
odmény a pobidky stanovené v ¢lanku 86.

Clanek 49
Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu

Je-1i registrace nebo zména registrace udélena v souladu s ustanovenimi této kapitoly
nebo ustanovenimi kapitoly VIII:

a)  vysledky vsech klinickych studii provedenych v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 6 odst. 5 pism. a) musi byt zahrnuty
do souhrnu udaji o ptipravku a ptipadné do ptfibalové informace, nebo
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b)  jakékoli dohodnuté zprosténi povinnosti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. b) a ¢) musi
byt zaznamendno v souhrnu udaji o ptipravku a pripadné v piibalové
informaci dotéeného 1é¢ivého piipravku.

Pokud je zadost v souladu se vSemi opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a

dokonceném planu pediatrického vyzkumu a pokud souhrn udaji o ptipravku odrazi

vysledky studii provedenych v souladu s uvedenym schvélenym planem

pediatrického vyzkumu, zaéleni pfisluSny organ Clenského statu do rozhodnuti o

registraci prohlaseni o souladu Z&dosti se schvalenym a dokonenym planem

pediatrického vyzkumu.

Zadost o nové 1é¢ebné indikace, véetné pediatrickych indikaci, nové lékové formy,
nové sily a nové cesty podani léCivych piipravka registrovanych v souladu s
ustanovenimi podle této kapitoly nebo s ustanovenimi podle kapitoly VIII, které jsou
chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle [natizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho pfijeti], nebo
patentem, ktery opraviluje k udéleni dodatkového ochranného osvédceni, lze
predlozit postupem podle ¢lanka 41 a 42.

Postup uvedeny v odstavci 3 se omezi na posouzeni konkrétniho oddilu souhrnu
udajti o ptipravku, ktery ma byt zménén.

Kapitola IV
Omezeni vydeje na predpis

Clanek 50
Omezeni vydeje lécivych pripravkii na predpis

Pt1 ud€leni registrace urc¢i ptislusné organy na zaklad¢ kritérii stanovenych v ¢lanku
51 u 1é¢ivého pripravku omezeni vydeje na predpis takto:

a) jedna se o 1éCivy piipravek podléhajici omezeni vydeje na lékatsky ptedpis
nebo

b)  jedna se o 1éCivy piipravek nepodléhajici omezeni vydeje na 1ékaisky predpis.

Ptislusné organy mohou stanovit podkategorie pro 1é¢ivé ptipravky, které podléhaji
omezeni vydeje na lékaisky predpis. V takovém ptipadé uvedou omezeni vydeje na
predpis takto:

a) 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékaisky piedpis, které lze
nebo nelze vydat opakovang;

b)  1é¢ivé pripravky podléhajici omezeni vydeje pouze na zvlastni 1ékaisky
ptedpis;

c)  1écivé pripravky na lékatsky piedpis ,,s omezenim®, které sméji byt pouzivany
vyhradné v urcitych specializovanych oblastech.

Clanek 51
Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na [ékarsky predpis

Lécivy piipravek podléhda omezeni vydeje na l€karsky predpis, pokud:

a) muze i pfi spravném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepiimé nebezpeci, je-
li pouzivan bez lékatrského dohledu;
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b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouZzivan nespravné, a v disledku toho
muze predstavovat piimé nebo neptimé nebezpeci pro lidské zdravi;

C)  obsahuje latky nebo pripravky z latek, jejichz ucinnost nebo nezadouci Géinky
vyzaduji dalsi vyzkum;

d) je bézn¢ piedepisovan lékafem k parenteralnimu podani;
e) je antimikrobialni latkou nebo

f)  obsahuje ucinnou latku, ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka, nebo
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, nebo perzistentni, mobilni a
toxicka, nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni a je pro ni je vyzadovan
1ékatsky predpis jako opatfeni pro minimalizaci rizika s ohledem na Zivotni
prostfedi, pokud pouziti 1é¢ivého ptipravku a bezpecnost pacientli nevyzaduji
jinak.

Clenské staty mohou stanovit dalsi podminky tykajici se predepisovani

antimikrobidlnich latek, omezit platnost 1ékaiského predpisu a omezit predepisovana

mnozstvi na mnozstvi pozadované pro danou 1é¢bu nebo terapii nebo podminit urcité
antimikrobidlni 1éCivé pripravky vystavenim zvlastniho lékaiského piedpisu nebo
piedpisu s omezenim.

Pokud ¢lenské staty stanovi podkategorii 1é¢ivych ptipravki podléhajicich omezeni
vydeje na zvlastni Iékatsky predpis, vezmou v tivahu tyto faktory:

a) 1écivy piipravek obsahuje v mnozstvi neumoziujicim vydej bez lékatského
ptredpisu latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni ve smyslu
mezinarodnich smluv;

b)  1éCivy ptipravek muze pfi nespravném pouzivani predstavovat zna¢né riziko
1ékového zneuzivani, vést k navyku nebo byt zneuzit k nezakonnym ucelim
nebo

c)  lécivy pripravek obsahuje latku, ktera na zakladé toho, Ze je nova, nebo na
zakladé svych vlastnosti miZze byt v rdmci prevence povazovana za nalezejici
do skupiny uvedené v pismeni a).

Pokud clenské staty stanovi podkategorii 1é€ivych pripravki, které lze vydat pouze
na pfedpis s omezenim, vezmou v Uvahu tyto faktory:

a)  lécivy pripravek je na zakladé svych farmakologickych vlastnosti nebo na
zaklad¢ toho, Ze je novy, nebo v zjmu vetejného zdravi vyhrazen pro 1écbu,
ktera mtize probihat pouze v nemocnicich;

b) 1écivy pripravek se pouzivda k 1é¢bé onemocnéni, ktera musi byt
diagnostikovana v nemocnicich nebo v zafizenich s odpovidajicim
diagnostickym vybavenim, 1 kdyZ podavani a néasledné sledovani miize byt
provadéno jinde;

c) 1éCivy piipravek je urCen pro ambulantni pacienty, ale jeho pouziti mize
vyvolat velmi zavazné nezadouci Ucinky, coz vyzaduje piedpis vystaveny
podle pozadavki specialisty a zvlastni dozor béhem 1écby.

PtisluSny orgdn mize upustit od uplatnéni odstaveti 1, 3 a 4 s ohledem na:

a)  maximalni jednotlivou davku, maximalni denni davku, silu, Iékovou formu,
urcité typy baleni nebo

b)  jiné okolnosti pouziti, které specifikoval.
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6. Pokud pfislusny orgdn nestanovi podkategorie 1éCivych piipravkl podle ¢l. 50 odst.
2, vezme nicmén¢ v uvahu kritéria stanovena v odstavcich 3 a 4 pii rozhodovani, zda
bude 1écivy piipravek klasifikovan jako 1éCivy pripravek podléhajici omezeni vydeje
na lékatsky predpis.

Clanek 52
Lécivé pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na [ékarsky predpis

Lécivé pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékaisky piedpis jsou 1éCivé pripravky,
Které nespliiuji kritéria stanovena v ¢lanku 51.

Clanek 53
Seznam lécivych pripravkii podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis

Ptislusné organy vypracuji seznam léCivych ptipravkl, které na jejich tzemi podléhaji
omezeni vydeje na lékaisky predpis, pfi¢emz v piipadé potifeby uvedou kategorii omezeni
vydeje na ptedpis. Tento seznam kazdoro¢né aktualizuji.

Clének 54
Zména omezeni vydeje na predpis

Jsou-li pfisluSnym orgdniim oznameny nové skuteCnosti, pfezkoumaji je a v pfislusnych
pfipadech zméni kategorii omezeni vydeje na ptredpis u 1é€ivého ptipravku za pouziti kritérii
uvedenych v ¢lanku 51.

Clanek 55
Ochrana udajii u diikazii na podporu zmeény omezeni vydeje na predpis

Jestlize byla povolena zména omezeni vydeje na predpis u lécivého piipravku na zakladé
vyznamnych neklinickych zkouSek nebo klinickych studii, pfisluSny organ neodkéZe na
vysledky uvedenych zkouSek nebo studii pfi posuzovani zaddosti o0 zménu omezeni vydeje na
piedpis u téze latky predlozené jinym 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 odpovida za dodani 1é¢ivého ptipravku, pro néjz byla
udélena registrace, na trh. UrCeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
nezproStuje drZitele rozhodnuti o registraci jeho pravni odpovédnosti.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvadéného na trh v Clenském staté
ozndmi piislusnému organu dotcené¢ho clenského statu datum skute¢ného uvedeni
daného léCivého piipravku na trh v uvedeném clenském staté, pii¢emz zohledni
ruzné registrované obchodni upravy.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvadéného na trh v Clenském staté
zajisti v ramci své odpovédnosti odpovidajici a stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
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pfipravku 1€karndm, distributorim nebo osobam opravnénym vydavat 1écivé
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby pacientll v daném ¢lenském staté.

Opatieni k provedeni prvniho pododstavce by méla byt navic odiivodnéna ochranou
vetejného zdravi a byt imérnd cilim takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy,
zejména s pravidly, ktera se tykaji volného pohybu zbozi a hospodaiské soutcze.

Drzitel rozhodnuti o registraci ve vSech fazich vyroby a distribuce zajisti, aby
vychozi materialy a slozky léCivych pripravkl a samotné 1&éCivé piipravky spliiovaly
pozadavky této smérnice a, v prislusnych piipadech, [revidovaného natizeni (ES)
¢. 726/2004] a jinych pravnich piedpisi Unie, a ovéfi, zda jsou tyto pozadavky
splnény.

V pfipad¢ integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostfedkem a
v piipadé¢ kombinace lécivého ptfipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnickym
prostfedkem je drzitel rozhodnuti o registraci odpovédny za cely vyrobek, pokud jde
o soulad 1é¢ivého pripravku s pozadavky této smérnice a [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 726/2004].

Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt usazen v Unii.

Domniva-li se drzitel rozhodnuti o registraci nebo ma-li divod se domnivat, Ze
1é¢ivy piipravek, ktery dodal na trh, neni v souladu s registraci nebo touto smérnici a
[revidovanym nafizenim (ES) €. 726/2004], neprodlené pfijme nezbytnd napravna
opatfeni k uvedeni dané¢ho 1é¢ivého piipravku do souladu, ptipadné k jeho stazeni z
trhu nebo z ob&hu. Drzitel rozhodnuti o registraci o tom neprodlené informuje
pfisluSné organy a dotcené distributory.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pfisluSnym orgdniim na pozadani bezplatné
vzorky v dostatecném mnoZstvi, aby bylo moZné provadét kontroly lécivych
ptipravkd, které uvedl na trh.

Na zadost poskytne drzitel rozhodnuti o registraci pfislusSnému organu veskeré udaje
tykajici se objemu prodeje daného 1écivého piipravku a veskeré udaje, které ma k
dispozici, tykajici se objemu piedepisovani.

Clanek 57
Odpoveédnost za podavani zprav o verejné financni podpore

Drzitel rozhodnuti o registraci oznami vefejnosti jakoukoli pfimou finan¢ni podporu,
kterou obdrzel od jakéhokoli vetejného organu nebo subjektu financovaného z
vetejnych prosttedkd v souvislosti s vyzkumem a vyvojem lé€ivého ptipravku, na
n¢jz se vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana registrace, bez ohledu na pravni
subjekt, ktery uvedenou podporu obdrzel.

Do 30 dnt od udéleni registrace drzitel rozhodnuti o registraci:
a)  vypracuje elektronickou zpravu obsahujici tyto Gdaje:
i)  vySe obdrzené finan¢ni podpory a datum této podpory;

i)  vefejny organ nebo subjekt financovany z vefejnych prostiedkd, ktery
poskytl financni podporu uvedenou v bod¢ 1);

iii)  pravni subjekt, ktery obdrzel podporu uvedenou v bodé i);

b)  zajisti, aby elektronicka zprava byla piesna a aby byla auditovana nezavislym
externim auditorem;
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C)  zpristupni elektronickou zpravu vefejnosti na zvlaStnich internetovych
strankach;

d) sdéli elektronicky odkaz na tyto internetové stranky piislusnému organu
¢lenského statu nebo, v prislusnych piipadech, agentute.

3. V pripadé 1écivych pripravki registrovanych podle této smérnice piislusny organ
¢lenského statu véas sdéli elektronicky odkaz agenture.

4, Drzitel rozhodnuti o registraci aktualizuje elektronicky odkaz a v piipadé potieby
kazdoroc¢né aktualizuje zpravu.

5. Clenské staty piijmou vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby drzitel rozhodnuti o
registraci usazeny v jejich zemi dodrzoval odstavce 1, 2 a 4.

6. Komise miize pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi zasady a formét informaci,
které maji byt vykazovany podle odstavce 2. Uvedené provadéci akty se piijmou
prezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Clanek 58
Sledovatelnost latek pouzivanych pri vyrobé lécivych pripravkii

1. Drzitel rozhodnuti o registraci v ptipad¢ potieby zajisti sledovatelnost ucinné latky,
vychoziho materidlu, pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, u niz se zamysli nebo
ocekava, ze bude pfitomna v 1é¢ivém piipravku, ve vSech fazich vyroby a distribuce.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt schopen identifikovat jakoukoli fyzickou
nebo pravnickou osobu, od niZ mu byla dodana Uc¢innd latka, vychozi material,
pomocna latka nebo jakakoli jina latka, u niz se zamysli nebo ofekava, ze bude
pritomna v 1é¢ivém piipravku.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci a jeho dodavatelé ucinné latky, vychoziho materialu,
pomocné latky nebo jakékoli jiné latky pouzivané pii vyrobé lécivého piipravku
musi mit zavedeny systémy a postupy, které umoznuji, aby informace uvedené v
odstavci 2 byly na pozadani zptistupnény 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
dodéany produkty uvedené v odstavci 2. Tyto informace se na pozadani poskytnou
piisluSnym orgéntm.

Cldnek 59
Uvadeni pripravkii s pediatrickymi indikacemi na trh

Pokud jsou 1é¢ivé piipravky registrovany pro pediatrickou indikaci po dokonéeni schvaleného
planu pediatrického vyzkumu a tyto lécivé ptipravky jiz byly uvedeny na trh s jinymi
1é¢ebnymi indikacemi, uvede drzitel rozhodnuti o registraci do dvou let od data registrace
pediatrické indikace 1éCivy ptipravek s piihlédnutim k pediatrické indikaci na trh ve vSech
¢lenskych statech, v nichz je 1éCivy ptipravek jiz uveden na trh.

Tyto lhity se uvedou ve vefejné piistupném registru koordinovaném agenturou.

Clanek 60

Preruseni uvadeni pediatrickych pripravkii na trh
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Jestlize je 1éCivy pripravek registrovan pro pediatrickou indikaci a drzitel rozhodnuti o
registraci vyuzil odmény nebo pobidky podle ¢lanku 86 této smérnice nebo ¢lanku 93
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] a tyto doby ochrany uplynuly a pokud ma drzitel
rozhodnuti o registraci v imyslu pferusit uvadéni daného 1é¢ivého piipravku na trh, drzitel
rozhodnuti o registraci prevede registraci na tfeti stranu nebo umozni tfeti stran¢, ktera
projevila zijem pokracovat v uvadéni daného 1é¢ivého piipravku na trh, pouzit
farmaceutickou, neklinickou a klinickou dokumentaci obsazenou v dokumentaci daného
1é¢ivého pripravku na zakladé¢ ¢lanku 14.

Drzitel rozhodnuti o registraci informuje pfislusné organy o svém zameéru prerusit uvadeéni
1é¢ivého piipravku na trh nejpozdé€ji dvanact mésicti pred timto prerusenim. Ptislusné organy
tuto skutecnost zveiejni.

Clanek 61

Odpovédnost drZitele rozhodnuti o registraci

Registrace nema vliv na obcanskopravni a trestni odpovédnost drzitele rozhodnuti o
registraci.

Kapitola VI
Informace o pripravku a oznaceni na obalu
Cldnek 62
Souhrn udajii 0 pripravku
1. Souhrn udaji o ptipravku musi obsahovat udaje uvedené v ptiloze V.
2. Pokud jde o registrace podle ¢lankti 9 a 11 a nasledné zmény téchto registraci,

vztahuje-li se na jednu nebo vice lé¢ebnych indikaci, davkovani, 1ékovych forem,
metod nebo cest podani nebo jakychkoli jinych zpisobi, jakymi muaze byt 1é¢ivy
ptipravek pouZivan, patentové pravo nebo dodatkové ochranné osvédceni pro 1écivé
ptipravky jesté v dobé€, kdy byl na trh uveden genericky nebo biologicky podobny
lécivy ptipravek, miiZze zadatel o registraci generického nebo biologicky podobného
1é¢ivého piipravku pozadat, aby tyto informace nebyly do jeho registrace zahrnuty.

3. U vSech lécivych piipravkl musi byt v souhrnu udaji o piipravku uveden
standardizovany text vyslovné zadajici zdravotnické pracovniky, aby hlasili kazdé
podezieni na nezadouci ucinek v souladu s vnitrostatnim systémem hlaSeni
uvedenym v ¢l. 106 odst. 1. Musi byt k dispozici rtizné zptisoby hlaseni, vcetné
elektronického hléseni, v souladu s ¢l. 106 odst. 1 druhym pododstavcem.

Clanek 63
Obecné zasady tykajici se pribalové informace
1. Ptibalova informace je pro 1€¢ivé pripravky povinna.
2. Ptibalovd informace musi byt formulovdna a sestavena tak, aby byla jasnid a

srozumitelna a umoznovala uzivatelim pocinat si nalezité, v ptipadé potiecby za
pomoci zdravotnickych pracovniki.
3. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, zda bude piibalova informace k dispozici

vV tisténé nebo elektronické podobé nebo v obou téchto podobach. Pokud v ¢lenském
stat¢ takova zvlastni pravidla neexistuji, musi byt piibalovd informace v tisténé
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podob¢ obsaZena v obalu 1é¢ivého piipravku. Je-li piibalovéa informace zptistupnéna
pouze elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo pacienta obdrzet na pozadani a
bezplatné tisténou kopii piibalové informace a mélo by byt zajisténo, aby informace
v digitalnim formatu byly snadno pfistupné vSem pacientim.

Odchyln¢ od odstavct 1 a 2 plati, ze jsou-li informace pozadované podle ¢lankt 64 a
73 uvedeny piimo na vn¢jSim nebo vnitinim obalu, pfibalovd informace se
nevyzaduje.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s
Clankem 215 za ucelem zmény odstavce 3 zavedenim povinné elektronické verze
ptibalové informace. Uvedeny akt v pfenesené pravomoci rovné€z stanovi pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné tiSténou kopii piibalové informace.
Pieneseni pravomoci se pouzije ode dne [Utad pro publikace: vlozte datum = pét let
po 18 mésicich od data vstupu této smérnice v platnost].

Komise pfijme piezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadéci akty s cilem
stanovit spolecné normy pro elektronickou verzi pfibalové informace, souhrnu udaja
o pripravku a oznaceni na obalu, pfi¢emz zohledni dostupné technologie.

Je-li ptibalova informace zptistupnéna elektronicky, musi byt zajisténo individudlni
pravo na soukromi. Zadna technologie umoznujici pfistup k informacim nesmi

umoznovat identifikaci nebo sledovéani osob ani nesmi byt pouzivana pro komercni
ucely.

Clanek 64

Obsah pribalové informace

Piibalova informace se vypracuje v souladu se souhrnem udaji o pfipravku
uvedenym v ¢l. 62 odst. 1 a musi obsahovat tidaje uvedené v ptiloze VI.

U v8ech 1é¢ivych piipravkll musi byt uveden standardizovany text vyslovné Zadajici
pacienty, aby svym lékafum, 1ékarnikiim, zdravotnickym pracovnikiim nebo pifimo
vnitrostatnimu systému hlaseni uvedenému v €l. 106 odst. 1 sdélili kazdé podezieni
na nezadouci ucinek v souladu s ¢l. 106 odst. 1 druhym pododstavcem, ktery uvadi
rizné zplsoby tohoto hlaseni (elektronické zpravy, poStovni adresa apod.).

Ptibalova informace musi odrazet vysledky konzultaci s cilovymi skupinami
pacientd, aby se zajistilo, Ze je Citelnd, jasna a jednoduse pouzitelna.

Clanek 65
Obsah udajii na oznaceni na obalu

Vnéjsi obal 1éCivych piipravkll nebo, pokud vnéjs$i obal neexistuje, vnitini obal, s
vyjimkou obalu uvedeného v ¢l. 66 odst. 2 a 3, musi obsahovat udaje na oznaceni na
obalu uvedené v ptiloze IV.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 215 za Gcelem:

a) zmény seznamu Udaji na oznaceni na obalu stanoveného v piiloze IV s cilem
zohlednit védecky pokrok nebo potieby pacientt;
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b)  doplnéni pfilohy IV stanovenim omezeného seznamu povinnych udaji na
oznaceni na obalu, které musi byt uvedeny na vnéjsSim obalu vicejazyénych
baleni.

Clanek 66
Oznaceni blistrii nebo malych vnitinich obalu

Udaje stanovené v piiloze IV se uvedou na vnitinich obalech, pokud se nejedna o
vnitini obaly uvedené v odstavcich 2 a 3.

Na vnitinich obalech ve formé blistrti, které jsou umisténé ve vnéjSich obalech, jez
jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 65 a 73, se uvedou alesponi tyto
Udaje:

a)  nazev léCivého piipravku;

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

c)  datum ukonéeni pouZitelnosti;

d) cislo sarze.

Na malych vnitinich obalech, na kterych neni mozné uvést udaje stanovené v
¢lancich 65 a 73, se uvedou alespon tyto udaje na oznaceni na obalu:

a)  nazev léCivého piipravku a v piipadé potieby cesta podani;
b)  zplsob podani;

c)  datum ukonceni pouzitelnosti;

d) cislo Sarze;

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

Clének 67
Ochranné prvky

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

Voln¢ prodejné 1é€ivé piipravky nesméji byt opatieny ochrannymi prvky uvedenymi
v piiloze IV, pokud nebyly vyjimecné zafazeny na seznam postupem podle odst. 2
druhého pododstavce pism. b).

Komise piijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za ucelem
doplnéni ptilohy IV stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky.

Uvedené akty v pfenesené pravomoci stanovi:

a)  charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifikatoru ochrannych
prvka podle ptilohy IV umoZiujiciho ovéfit pravost lécivych ptipravkl a
identifikovat jednotliva balent;

b)  seznamy léCivych piipravka ¢i kategorii pripravkd, které v piipadé l1é¢ivych
ptipravkli vazanych na 1ékatfskych piedpis nesmé&ji byt opatieny ochrannymi
prvky, a v pfipad¢ volné prodejnych 1éCivych piipravki musi byt opatieny
ochrannymi prvky podle ptilohy IV;
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C) postupy oznamovani Komisi stanovené v odstavci 4 a rychly systém
vyhodnocovani téchto ozndmeni a rozhodovani o nich pro ucely pouziti
pismene b);

d)  zplsoby ovéfovani ochrannych prvki podle pfilohy IV vyrobci, distributory,
lékarniky a fyzickymi nebo pravnickymi osobami opravnénymi nebo
zmocnénymi vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti, jakoz i ptislusnymi organy;

€) ustanoveni o ziizeni, spravé a dostupnosti systému ulozist, v némz jsou
obsazeny informace o ochrannych prvcich umoznujici ovéfeni pravosti a
identifikaci lé¢ivych piipravkd, jak je stanoveno v ptiloze IV.

Seznamy uvedené v druhém pododstavci pism. b) se vypracuji s ohledem na riziko

padélani v souvislosti s dot¢enymi 1éCivymi piipravky nebo kategoriemi 1éCivych

pripravkl. K tomuto ucelu se pouziji alespon tato kritéria:

a)  cena a objem prodeje 1é¢ivého piipravku;

b) pocet a Cetnost diivéjSich hlasenych ptipadi vyskytu padélanych 1éCivych
pfipravkll v Unii a ve tfetich zemich a dosavadni vyvoj poctu a Cetnosti
takovych piipadu;

c)  specifické vlastnosti dotcenych 1é¢ivych piipravk;

d)  zavaZnost onemocnéni, ktera maji byt 1éCena;

e)  dalsi potencialni rizika pro vetejné zdravi.

Zpusoby uvedené ve druhém pododstavcei pism. d) musi umoznovat ovétreni pravosti

kazdého dodaného baleni 1éCivého piipravku s ochrannymi prvky podle ptilohy IV a

urc¢it rozsah tohoto ovéfeni. Pfi stanoveni uvedenych zplisobli se zohledni zvlastni

charakteristiky dodavatelskych fetézct v ¢lenskych statech a potieba zajistit, aby byl
dopad ovéfovacich opatfeni na jednotlivé subjekty dodavatelskych fetézcl
pfiméteny.

Pro ucely druhého pododstavce pism. e) nesou ndklady na systém ulozist' drZitelé

povoleni vyroby lé€ivych piipravkl s ochrannymi prvky.

Pt pfijimani aktl v pfenesené pravomoci uvedenych v odstavci 2 Komise néleZité

zohledni alespon tato hlediska:

a)  ochrana osobnich tidaji stanovena pravem Unie;

b)  opravnéné zajmy chranit divérné informace obchodni povahy;

c)  vlastnictvi a daveérnost udaju ziskanych pouzivanim ochrannych prvki a

d) nakladova efektivnost opatieni.

Ptislusné organy clenskych statlh oznami Komisi volné prodejné 1écivé piipravky, u

nichz podle jejich nazoru existuje riziko padélani, a mohou Komisi informovat o

1é¢ivych ptipravcich, u nichZ podle jejich nazoru riziko padélani neexistuje, v

souladu s kritérii stanovenymi v odst. 2 druhém pododstavci pism. b).

Clenské staty mohou za wlelem twhrady nebo farmakovigilance rozsifit oblast

pusobnosti jedine¢ného identifikatoru uvedeného v piiloze IV na jakykoli 1éCivy
ptipravek, ktery je vazany na lékatsky predpis nebo je hrazen.

Clenské staty mohou pro ucely thrady, farmakovigilance, farmakoepidemiologie
nebo prodlouzeni ochrany udajii pro uvedeni na trh pouzit informace obsazené v
systému ulozist’ uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci pism. e).
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Clenské staty mohou pro ucely zajistdni bezpecnosti pacientli roziifit oblast
pusobnosti prosttedku k ovéfeni manipulace s obalem uvedeného v piiloze IV na
jakykoli 1éCivy piipravek.

Clanek 68
Oznaceni na obalu a pribalova informace u radionuklidii a radiofarmak

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

Oznaceni na stinicim obalu musi obsahovat udaje stanovené v ¢lanku 65. Kromé
toho musi oznaceni na stinicim obalu plné vysvétlovat kédovani pouzité na lahvicce
a musi uvadet tam, kde je to nezbytné, k danému ¢asu a datu mnozstvi radioaktivity
na davku nebo na lahvic¢ku a pocet tobolek nebo u kapalin pocet mililitrii ve vnitinim
obalu.

Lahvicka musi byt oznacena témito informacemi:

a) nazev nebo kod 1é¢ivého pripravku véetné nazvu nebo chemické znacky
radionuklidu;

b)  identifikace Sarze a datum ukon¢eni pouzitelnosti;
c)  mezinarodni symbol pro radioaktivitu;

d)  jméno a adresa vyrobce;

e)  mnozstvi radioaktivity podle odstavce 2.

Piislusny organ zajisti, aby k baleni radiofarmak, radionuklidovych generatort, kit
pro radionuklidy nebo radionuklidovych prekurzori byla pfilozena podrobna
ptibalova informace. Text této pfibalové informace musi byt vytvotren v souladu s ¢l.
64 odst. 1. Kromé¢ toho musi pifibalova informace zahrnovat veskera bezpecnostni
opatieni, ktera ma uzivatel a pacient uinit béhem ptipravy a podavani daneho
1é¢iveho piipravku, a zvlaStni bezpecnostni opatfeni pro likvidaci vnitfniho obalu a
jeho nepouzitého obsahu.

Clanek 69
Zvlastni pozadavky na informace u antimikrobialnich latek

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti dostupnost vzdélavacich materidla pro
zdravotnické pracovniky, mimo jiné prostiednictvim obchodnich zastupcii pro 1é¢ivé
ptipravky uvedenych v ¢l. 175 odst. 1 pism. c), které se tykaji vhodného pouzivani
diagnostickych néstroju, zkouseni nebo jinych diagnostickych piistupt souvisejicich
s patogeny rezistentnimi k antimikrobialnim latkdm a které mohou informovat o
pouzivani dané antimikrobidlni latky.

Drzitel rozhodnuti o registraci zahrne do obalu antimikrobialnich latek dokument,
ktery obsahuje konkrétni informace o dotéeném 1é¢ivém ptipravku, je pacientovi k
dispozici vedle ptibalové informace o pfipravku (dale jen ,,informacni karta®) a
poskytuje informace o antimikrobidlni rezistenci a o vhodném pouzivani a likvidaci
antimikrobialnich latek.
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Clenské staty mohou rozhodnout otom, zda bude informadni karta k dispozici
Vv tisténé nebo elektronické podobé nebo v obou téchto podobach. Pokud v ¢lenském
stat¢ takova zvlastni pravidla neexistuji, musi byt informacni karta v tisténé podobé¢
obsazena v obalu antimikrobialni latky.

3. Text informacni karty musi byt v souladu s ptilohou VI.

Clének 70
Citelnost

Ptibalova informace a udaje na oznaceni na obalu uvedené v této kapitole musi byt snadno
Citelné, jasné srozumitelné a nesmazatelné.

Clanek 71
Pristupnost pro osoby se zdravotnim postizenim

Nazev 1éCivého pripravku musi byt uveden na obalu také Braillovym pismem. Drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti, aby byla ptibalovad informace uvedend v ¢lanku 63 na Zadost
organizaci pacienti dostupna ve formatech vhodnych pro osoby se zdravotnim postizenim,
vcetné nevidomych a slabozrakych osob.

Cléanek 72
Pozadavky clenskych statii na oznacovani

1. Bez ohledu na ¢lanek 77 mohou clenské staty pozadovat pouziti urCitych forem
oznaceni na obalu lé¢ivého piipravku umozZiujicich zjistit:

a)  cenu lécivého piipravku;

b)  podminky thrady organizacemi socialniho zabezpeceni;

C)  pravni status pro vydej pacientovi v souladu s kapitolou IV;

d)  udaje pro ovéfeni pravosti a identifikaci v souladu s ¢l. 67 odst. 5.

2. U lécivych ptipravki, pro néZ byla udélena centralizovana registrace podle ¢lanku 5,
dodrzi clenské staty pii uplatiovani tohoto ¢lanku podrobné pokyny uvedené v
¢lanku 77.

Clanek 73
Symboly a piktogram

Na vnéjSim obalu a v piibalové informaci mohou byt uvedeny symboly nebo piktogramy
navrzené k objasnéni urcitych informaci uvedenych v €l. 64 odst. 1 a ¢lanku 65 a dalSich
informaci v souladu se souhrnem udajti o ptipravku, které jsou uzite€né pro pacienta, pficemz
neptipustné jsou jakékoliv prvky propagacniho charakteru.

Clanek 74

PozZadavky na jazyky

1. Udaje v oznaceni na obalu uvedené v &lancich 64 a 65 musi byt uvedeny v tfednim
jazyce nebo uiednich jazycich Clenského statu, ve kterém je dany lécivy piipravek
uvadeén na trh, jak stanovi pro ucely této smérnice uvedeny clensky stat.
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Ustanoveni odstavce 1 nebrani uvedeni zminénych udaji v nékolika jazycich, pokud
jsou ve vSech pouzitych jazycich uvedeny tytéz udaje.

Ptibalova informace musi byt snadno citelna v ufednim jazyce nebo ufednich
jazycich clenského statu, ve kterém je dany léCivy piipravek uvadén na trh, jak
stanovi pro ucely této smérnice uvedeny clensky stat.

Ptislusné organy clenského stditu mohou také zcela nebo cCastecné upustit od
pozadavku, aby oznaceni na obalu a pfibalova informace byly uvedeny v ufednim
jazyce nebo ufednich jazycich ¢lenského statu, ve kterém je dany léCivy ptipravek
uvadén na trh, jak stanovi pro ucely této smérnice uvedeny Clensky stat. Pro ucely
vicejazy¢nych oballi mohou c¢lenské staty povolit, aby se na oznaceni na obalu a v
piibalové informaci pouzival ufedni jazyk Unie, ktery je bézné srozumitelny v
¢lenskych statech, v nichz se vicejazycény obal na trhu pouziva.

Clanek 75

Vyjimky clenskych statii z pozadavkit na oznaceni na obalu a pribalovou informaci

Ptislusné orgéany c¢lenskych stati mohou s vyhradou opatieni, kterd povazuji za nezbytna pro
ochranu vefejného zdravi, udelit vyjimku z povinnosti uvadét udaje pozadované v ¢lancich 64
a 65 na oznaceni na obalu a v ptibalové informaci v téchto ptipadech:

a)
b)

c)

d)

pokud 1é¢ivy ptipravek neni urcen k vydeji pfimo pacientovi;
pokud existuji problémy s dostupnosti lé¢ivého piipravku;

pokud existuji prostorova omezeni kvuli velikosti obalu nebo ptibalové informace
nebo v piipadé vicejazyEnych baleni ¢i ptibalovych informaci;

v pfipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi;

aby se usnadnil ptistup k [éCivym piipravkiim v ¢lenskych statech.

Clanek 76
Schvaleni oznaceni na obalu a pribalové informace

Se Zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku se pfislusSnym organim odpovédnym za
registraci predloZzi jeden ¢i vice vzort vnéjSiho a vnitiniho obalu 1é€ivého piipravku
spolecné s navrhem piibalové informace. PfislusSnému orgdnu se rovnéz piedlozi
vysledky posouzeni provedenych ve spolupraci s cilovymi skupinami pacientd.

PrisluSny organ registraci zamitne, jestlize oznaCeni na obalu nebo piibalova
informace neodpovidaji ustanovenim této kapitoly nebo nejsou v souladu s Udaji
uvedenymi v souhrnu udajii o piipravku.

Vsechny navrhované zmény tdaji v oznaceni na obalu nebo v piibalové informaci,
na které se vztahuje tato kapitola a které nesouviseji se souhrnem tdajl o ptipravku,
se predlozi ptislusSnym organtim. Jestlize pfisluSné organy nevznesou namitky proti
navrhované zméné do 90 dntli od ptedloZeni Zadosti, Zadatel smi tuto zménu provést.

Skutecnost, Ze piislusny organ nezamitne registraci podle odstavce 2 nebo zménu
oznaceni na obalu ¢i piibalové informace podle odstavce 3, nema zadny vliv na
obecnou pravni odpovédnost vyrobce a drzitele rozhodnuti o registraci.
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Clanek 77
Pokyny tykajici se uidajii na oznaceni na obalu

Po konzultaci s Clenskymi staty a zGcastnénymi stranami Komise vypracuje a zvetejni
podrobné pokyny tykajici se zejména:

a) znéni ur€itych zvlastnich upozornéni pro urcité kategorie 1éCivych piipravk;
b) potieb zvlastnich informaci tykajicich se volné prodejnych 1é¢ivych piipravka;
c) Citelnosti udaji v oznaceni na obalu a ptibalové informaci;
d) zpusobu identifikace a ovéteni pravosti 1é¢ivych pripravki,
e) seznamu pomocnych latek, které musi byt uvedeny v oznaceni na obalu lécivych
pripravki, a pozadovaného zpiisobu uvedeni téchto pomocnych latek;
f) harmonizovanych provadécich pravidel k ¢lanku 72.
Clanek 78

Uvddeni lécivych pripravkii s oznacenim na obalu na trh

Clenské staty nesmi zakazat nebo branit uvedeni 1éCivych pfipravkl na trh na svém tzemi z
divodt souvisejicich s oznaCenim na obalu nebo s ptibalovou informaci, pokud je takové
oznaceni nebo pribalova informace v souladu s pozadavky této kapitoly.

Clanek 79
Nesoulad s pozadavky na oznaceni na obalu a pribalovou informaci

Pokud nejsou ustanoveni této kapitoly dodrzovana a vyzva dorucend dotCenému drziteli
rozhodnuti o registraci zlistane bez ¢inku, mohou pfislusné organy ¢lenskych stati pozastavit
registraci, dokud nebudou oznaCeni na obalu a ptibalovd informace daného IéCivého
ptipravku uvedeny do souladu s pozadavky této kapitoly.

Kapitola VII
Regulacni ochrana, neuspokojené 1é¢ebné potireby a odmény za
1éCivé pripravky pro pediatrické pouziti

Clanek 80
Regulacni ochrana udaju a ochrana trhu

1. Na udaje uvedené v ptiloze I, pivodné piedlozené za iCelem ziskéani registrace,
nesmi v obdobi stanoveném v souladu s c¢lankem 81 odkazovat jiny zadatel o
naslednou registraci (déle jen ,,obdobi regulacni ochrany udaja*).

2. Lécivy piipravek, na néjz se vztahuje naslednd registrace uvedend v odstavci 1,
nesmi byt uveden na trh po dobu dvou let od uplynuti ptislusnych obdobi regulacni
ochrany udaji uvedenych v ¢lanku 81.

3. Odchyln¢€ od odstavce 1 mize dotéeny drzitel rozhodnuti o registraci vydat zadateli o
registraci pro ucely jiné registrace povoleni k pfistupu ke svym udajum piredlozenym
podle ptilohy I, jak je uvedeno v ¢lanku 14.

4, Odchyln¢€ od odstaveit 1 a 2, pokud pfislusny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za ucelem feSeni ohrozeni vetfejného zdravi, pozastavi se ochrana
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udajt a trhu ve vztahu k této strané, pokud to nucend licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Obdobi ochrany udaji stanovené v odstavci 1 se pouzije rovné€z v Clenskych statech,
Vv nichz dany 1é¢ivy ptipravek neni registrovan nebo jiz neni registrovan.

Clanek 81
Obdobi regulacni ochrany udajii

Obdobi regulacni ochrany tidajii trva Sest let od data, kdy byla udé¢lena registrace pro
dany lécivy piipravek v souladu s ¢l. 6 odst. 2. V piipadé registraci, které¢ jsou
soucasti téze souhrnné registrace, za¢ina obdobi ochrany udaji béZet od data, kdy
byla v Unii udélena prvni registrace.

S vyhradou védeckého hodnoceni provedeného piisluSnym orgédnem se obdobi
ochrany udaji uvedené v odstavci 1 prodlouzi o:

a) 24 meésict, pokud drzitel rozhodnuti o registraci prokaze, ze podminky uvedené
v €l. 82 odst. 1 jsou splnény béhem dvou let od data, kdy byla registrace
udélena, nebo béhem tii let od uvedeného data u kteréhokoli z téchto subjektii:

1)  malé a stiedni podniky ve smyslu doporuc¢eni Komise 2003/361/ES;

i)  subjekty, které nevykonavaji hospodaiskou ¢innost (dale jen ,,neziskovy
subjekt®), a

iii) podniky, které v dob& udé€leni registrace obdrzely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotéeny podnik nebo, v ptipad€ podniku
patfictho do skupiny, pro skupinu, jiZ je soucasti, a to od momentu
ztizeni podniku nebo skupiny, podle toho, co nastalo dfive;

b)  Sest mésicl, pokud zadatel o registraci v dobé predlozeni zadosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany léCivy pfipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

C)  Sest mé&sicu v ptipad¢ 1éCivych piipravkd obsahujicich novou ucinnou latku,
pokud klinickd hodnoceni provedend na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na zéklad¢ dikazl v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

d) dvanact mésicd, pokud drzitel rozhodnuti o registraci ziskd béhem obdobi
ochrany idajl registraci pro dalsi lé¢ebnou indikaci, u niz drzitel rozhodnuti o
registraci s vyuzitim podptrnych tudaji prokazal vyznamny klinicky uZzitek ve
srovnani se stavajicimi typy 1écby.

V pripadé podminéné registrace udélené v souladu s clankem 19 [revidovaného
natizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla Ié¢ivému piipravku do ¢ty let od udé€leni
podminéné registrace udélena registrace v souladu s ¢l. 19 odst. 7 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Prodlouzeni uvedené v prvnim pododstavci pism. d) Ize udélit pouze jednou.

Agentura poskytne védecké pokyny uvedené v odst. 2 pism. ¢) tykajici se kritérii pro
navrzeni srovnavaci latky pro klinické hodnoceni, pfi¢emz zohledni vysledky
konzultaci s Komisi a organy nebo subjekty zapojenymi do mechanismu konzultaci
uvedeného v ¢lanku 162 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004].
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Clanek 82
Prodlouzeni obdobi ochrany udajii u lécivych pripravkii dodavanych v clenskych statech

ProdlouZeni obdobi ochrany udaju uvedené v ¢l. 81 odst. 2 prvnim pododstavci
pism. a) se ud€li pouze 1é¢ivym piipravkim, které jsou propustény a nepietrzité
dodavany do dodavatelského fetézce v dostatecném mnozstvi a v obchodnich
Upravach nezbytnych k pokryti potfeb pacientti v ¢Elenskych statech, v nichz je
registrace platna.

Prodlouzeni uvedené v prvnim pododstavci se vztahuje na 1é¢ivé ptipravky, kterym
byla udélena centralizovana registrace podle ¢lanku 5 nebo kterym byla udélena
vnitrostatni registrace prostiednictvim decentralizovaného postupu podle kapitoly IIT
oddilu 3.

Aby drzitel rozhodnuti o registraci obdrzel prodlouzeni uvedené v ¢l. 81 odst. 2
prvnim pododstavci pism. a), pozada o zménu piislusné registrace.

Zadost 0 zménu se piedlozi mezi 34 a 36 mésici po datu, kdy byla udélena prvni
registrace, nebo v piipadé subjektti uvedenych v ¢l. 81 odst. 2 prvnim pododstavci
pism. a) mezi 46 a 48 mésici po uvedeném datu.

Z4dost o zménu musi obsahovat dokumentaci z ¢lenskych statd, v nichZ je registrace
platna. Tato dokumentace musi:

a)  potvrzovat, ze podminky stanovené v odstavci 1 byly na jejich uzemi splnény,
nebo

b)  stanovit upusténi od splnéni podminek stanovenych v odstavci 1 na jejich
uzemi za ucelem prodlouZeni.

Kladn4 rozhodnuti piijata v souladu s ¢lanky 2 a 6 smérnice Rady 89/105/EHS® se
povazuji za rovnocenna potvrzeni uvedenému ve tfetim pododstavci pism. a).

Za Ucelem obdrzeni dokumentace uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci ptredlozi
drzitel rozhodnuti o registraci Zadost pfislusSnému clenskému statu. Do 60 dnd od
obdrzeni zadosti drZitele rozhodnuti o registraci vyda clensky stat potvrzeni o
souladu nebo odlivodnéné prohlaseni o nesouladu nebo ptipadné poskytne prohlaseni
o tom, Ze nevznasi namitku k prodlouzeni obdobi regulacni ochrany tdajii podle
tohoto ¢lanku.

V ptipadech, kdy ¢lensky stat neodpoveédél na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
ve lhité uvedené v odstavci 3, ma se za to, ze bylo poskytnuto prohldseni o tom, ze
nebyla vznesena namitka.

U lécivych ptipravki, kterym byla ud€lena centralizovana registrace, zméni Komise
registraci podle ¢lanku 47 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] tak, aby se
prodlouzilo obdobi ochrany udaja. U lécivych piipravka, kterym byla ud€lena
registrace v souladu s decentralizovanym postupem, zméni piislusné organy
Clenskych stati registraci podle ¢lanku 92 tak, aby se prodlouZilo obdobi ochrany
udaju.

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u
huménnich 1éCivych piipravkll a jejich zacClenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systéma
zdravotniho pojisténi (UT. veést. L 40, 11.2.1989, s. 8).
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Zastupci Clenskych stati mohou pozadat Komisi, aby projednala otazky tykajici se
praktického uplatiiovani tohoto ¢lanku ve vyboru zfizeném rozhodnutim Rady
75/320/EHS®® (déle jen ,,Farmaceuticky vybor®). Komise miize k udasti na jednanich
Farmaceutického vyboru pfizvat subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedené v natizeni (EU) 2021/2282 nebo vnitrostatni organy odpovédné
za tvorbu cen a Uhrady.

Komise muze na zaklad¢ zkuSenosti ¢lenskych statl a prisluSnych zacastnénych
stran pfijmout provadéci opatteni tykajici se procesnich aspektli uvedenych v tomto
¢lanku a podminek uvedenych v odstavei 1. Uvedené provadéci akty se ptijmou
postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Cldnek 83
Lécive pripravky, které resi neuspokojenou lécebnou potiebu

Ma se za to, Ze léCivy ptipravek fesi neuspokojenou léCebnou potiebu, pokud se
alesponn jedna z jeho léCebnych indikaci tyka zivota ohrozujictho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény tyto podminky:

a)  pro takové onemocnéni neni v Unii registrovan zadny 1é¢ivy piipravek, nebo i
kdyZ jsou pro takové onemocnéni v Unii 1é¢ivé piipravky registrovany, je
spojeno se pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo imrtnosti;

b)  pouzivani 1é¢ivého piipravku vede ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u prislusné populace pacient.

Ma se za to, ze stanovené 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni uvedené v ¢lanku

67 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] fesi neuspokojenou lé¢ebnou potiebu.

Pokud agentura pfijme védecké pokyny pro uplatiiovani tohoto €lanku, konzultuje
Komisi a organy nebo subjekty uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného natizeni (ES)
¢. 726/2004].

Clanek 84
Ochrana udajii u lécivych pripravkii pouzitych v nové indikaci
Obdobi regulacni ochrany udaji v délce ctyt let se ud€li pro 1éCivy ptipravek s
ohledem na novou lécebnou indikaci, kterd nebyla diive v Unii registrovéana, pokud:
a)  byly provedeny odpovidajici neklinické nebo klinické studie v souvislosti s
1é¢ebnou indikaci, které prokazuji, Zze ma vyznamny klinicky uzitek, a
b)  1éCivy piipravek je registrovan v souladu s ¢lanky 9 az 12 a diive nepozival
ochrany udajii nebo uplynulo 25 let od udéleni prvni registrace dotceného
1é¢iveho piipravku.
Obdobi ochrany udajii uvedené v odstavci 1 mize byt udéleno pro jakykoli 1éCivy
ptipravek pouze jednou.
Béhem obdobi ochrany tdaji uvedeného v odstavci 1 musi byt v registraci uvedeno,
ze 1€Civy piipravek je stdvajicim l1éCivym piipravkem registrovanym v Unii, ktery byl
registrovan s dalsi 1écebnou indikaci.

38

Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna 1975 o zfizeni Farmaceutického vyboru (Ut. vést. L 147, 9.6.1975,

s. 23).
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Cldnek 85
Vyjimka z ochrany prav dusevniho viastnictvi

Patentova prava nebo dodatkova ochranna osvéd&eni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009 — Uiad
pro publikace: nahrad’te odkazem na novy néstroj po jeho piijeti] se nepovazuji za porusena,
je-li referenc¢ni 1é¢ivy ptipravek pouzivan pro ucely:

a)

b)

studii, hodnoceni a jinych ¢innosti provadénych za ucelem ziskani udaji pro zadost,

pokud jde o:

i)  registraci generickych, biologicky podobnych, hybridnich nebo hybridnich
biologicky podobnych 1éCivych ptipravkl a o nasledné zmény;

i) hodnoceni zdravotnickych technologii ve smyslu natizeni (EU) 2021/2282;
iii)  tvorbu cen a Uhrady;

¢innosti provadénych vyhradné pro ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat predlozeni z&dosti o registraci a nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovéni, dovoz, pouZivani a nakup patentovanych 1éCivych piipravki nebo
postuptl, a to 1 od dodavatelll a poskytovatell sluzeb, kteti jsou tfetimi stranami.

Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni 1é¢ivych pripravka, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh.

Clanek 86
Odmeény za lécivé pripravky pro pediatrické pouZiti

Pokud zZadost o registraci obsahuje vysledky vSech studii provedenych v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu, méa majitel patentu nebo dodatkového
ochranného osvédcéeni narok na Sestimésicni prodlouzeni obdobi uvedeného v ¢l. 13
odst. 1 a 2 [natizeni (ES) &. 469/2009 — Utad pro publikace: nahrad’te odkazem na
novy nastroj po jeho pfijeti].

Prvni pododstavec se pouzije i v piipadé, ze dokonceni schvéaleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k registraci pediatrické indikace, avSak vysledky
provedenych studii jsou zohlednény v souhrnu udajli o piipravku a piipadné v
pribalové informaci dotéeného 1é¢ivého piipravku.

Zatazeni prohlaseni uvedeného v ¢l. 49 odst. 2 této smérnice nebo v ¢l. 90 odst. 2
[revidovaného natizeni (ES) ¢.726/2004] do registrace se pouzije pro ucely
uplatnéni odstavce 1.

Pokud byly pouZzity postupy stanovené v kapitole III oddilech 3 a 4, udé€li se
Sestimési¢ni prodlouzeni obdobi podle odstavce 1 pouze v piipade, Ze je pripravek
registrovan ve vSech ¢lenskych statech.

V piipadé Zadosti o nové lécebné indikace, vcetné pediatrickych indikaci, nové
1ékové formy, nové sily a nové cesty podani registrovanych 1é¢ivych ptipravki, které
jsou chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle [nafizeni (ES)
¢.469/2009 — Utad pro publikace: nahradte odkazem na novy nastroj po jeho
pfijeti], nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného
osvédcéeni, coz vede k registraci nové pediatrické indikace, se odstavce 1, 2 a 3
nepouziji, pokud zadatel pozaduje a v souladu s ¢l. 81 odst. 2 prvnim pododstavcem
pism. d) obdrzi prodlouZeni obdobi ochrany uvadéni dotéeného 1é¢ivého piipravku
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na trh o jeden rok z divodu, Ze tato nova pediatrickd indikace pfinasi vyznamny
klinicky uzitek ve srovnani se stdvajicimi typy 1écby.

Kapitola VIII
Poregistracni opatreni

Clanek 87
Povinné poregistracni studie

Po udéleni registrace muze prislusny organ clenského statu drziteli rozhodnuti o
registraci ulozit povinnost:

a)  provést poregistraéni studii bezpecnosti, existuji-li obavy tykajici se rizik
registrovaného 1é¢ivého piipravku. Vztahuji-li se tytéz obavy k vice 1écivym
pfipravkim, vybidne piislusny organ clenského stitu po konzultaci s
Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1éCiv dotcené drzitele
rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistraéni studii
bezpecnosti;

b)  provést poregistracni studii ucinnosti, jestlize poznatky o urcitém onemocnéni
nebo klinické metodologii naznacuji, ze ptredchozi hodnoceni G¢innosti mize
byt nutné podstatn¢ revidovat. Povinnost provést poregistracni studii ti¢innosti
je zalozena na aktech v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢lanku 88 s
ptihlédnutim k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 123;

C) provést poregistratni studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
shromazd’ovani udajii z monitorovani nebo informaci o pouziti, pokud existuji
obavy ohledné rizik pro Zivotni prostfedi nebo vefejné zdravi, vcetné
antimikrobialni rezistence, v souvislosti s registrovanym 1é¢ivym ptipravkem
nebo souvisejici t€innou latkou.

Vztahuji-li se tytéZ obavy k vice 1é¢ivym piipravkiim, vybidne pfislu$ny organ
¢lenského statu po konzultaci s agenturou dotéené drzitele rozhodnuti o
registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni studii hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi.
UloZeni této povinnosti musi byt fadné¢ odivodnéno, byt oznameno pisemné a
obsahovat cile a harmonogram pro ptfedlozeni a provedeni studie.
Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnii od obdrzeni pisemného
ozndmeni povinnosti, umozni mu pfislusny organ ¢lenského statu ve lhiate, kterou
stanovi, podat pisemné vyjadieni k ulozeni této povinnosti.
Na zéklad¢ pisemného vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci ptisluSny organ
¢lenského statu tuto povinnost zrusi nebo potvrdi. Pokud pftislusny organ ¢lenského
statu tuto povinnost potvrdi, zméni se registrace tak, aby obsahovala splnéni této
povinnosti jako podminku registrace, a v ptislusnych ptipadech se odpovidajicim
zpuisobem aktualizuje systém fizeni rizik.

Clanek 88
Akty v prenesené pravomoci tykajici se poregistracnich studii ucinnosti

Za ucelem urceni situaci, kdy mohou byt vyzadovany poregistra¢ni studie ucinnosti
podle ¢lankt 44 a 87, mize Komise prostiednictvim akti v pfenesené pravomoci v
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souladu s ¢lankem 215 pfijmout opatieni, ktera dopliuji ustanoveni v ¢lancich 44 a
87.

Komise pii pfijimani téchto akth v pfenesené pravomoci postupuje v souladu s
ustanovenimi této smérnice.

Clanek 89
Zaznamenavani podminek tykajicich se registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni do systému fizeni rizik vSechny podminky
bezpecnosti nebo ucinnosti uvedené v ¢lancich 44, 45 a 87.

Clenské staty informuji agenturu o registracich, které udélily s vyhradou splnéni
podminek podle ¢lankd 44 a 45, a o veskerych podminkach ulozenych v souladu s
¢lankem 87.

Clanek 90
Aktualizace registrace v souvislosti s vedeckym a technologickym pokrokem

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 atechnickému pokroku a zavede veskeré zmény, které
mohou byt vyzadovany ktomu, aby bylo mozné léCivy pfipravek vyrabét
a kontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych védeckych metod.

Uvedené zmény podléhaji schvéleni ptislusnym organem dotceného ¢lenského statu.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne bez zbyte¢ného odkladu ptislusnému organu
¢lenského statu veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udajii nebo
dokumentace uvedenych v ¢lancich 6, 9 az 13, 62, ¢l. 41 odst. 5, ptiloze I nebo
ptiloze II.

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména bez zbytecného odkladu informuje ptislusny
organ clenského statu o jakémkoli zédkazu nebo omezeni uloZzeném drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci pifisluSnymi organy kterékoli zemé, v niz je dany léCivy
pripravek uvadén na trh, a o veSkerych dalSich novych informacich, které¢ by mohly
ovlivnit hodnoceni pfinosii a rizik dotéeného lé¢ivého piipravku. Informace musi
zahrnovat jak pozitivni, tak negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych
studii u vSech lécebnych indikaci a populaci, bez ohledu na to, zda jsou zahrnuty do
registrace ¢i nikoli, jakoz 1 udaje o pouzivani 1é¢ivého ptipravku, pokud takové
pouzivani neni v souladu s podminkami registrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby podminky registrace v¢etné¢ souhrnu udajt
o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace byly aktualizovany tak, aby
odpovidaly aktualnim védeckym poznatkiim vcetné zavéri hodnoceni a doporuceni
zvefejnénych prostiednictvim evropského internetového portalu pro 1é¢ivé piipravky
vytvoieného podle ¢lanku 104 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].

PrisluSny orgén clenského statu mize drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli
pozadat, aby ptedlozil udaje prokazujici, ze pomér piinost a rizik zlstava piiznivy.
Drzitel rozhodnuti o registraci na kazdou takovou zadost odpovi v plném rozsahu a
ve stanovené lhuté. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve
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stanovené lhtité odpovi na jakoukoli zadost ptisluSného organu tykajici se provadeéni
diive uloZenych opatieni, véetné opatieni pro minimalizaci rizika.

Ptislusny organ clenského stitu muze kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti
0 registraci, aby piedlozil kopii zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému. Drzitel rozhodnuti o registraci uvedenou kopii poskytne do sedmi dnii od
obdrzeni zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhaté odpovi
na jakoukoli zadost pfislusného organu tykajici se provadéni diive ulozZenych
opatfeni v souvislosti s riziky pro zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, vcetné
antimikrobialni rezistence.

Cldnek 91
Aktualizace planii rizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvedeného v clancich 9 a 11
predlozi pfislusSnym organtim dotéenych clenskych statl plan fizeni rizik a jeho
souhrn, pokud je registrace referen¢niho 1éCivého piipravku zruSena, ale registrace
1é¢ivého piipravku uvedeného v ¢lancich 9 a 11 zlstava zachovana.

Pléan fizeni rizik a jeho souhrn se ptedlozi pfislusnym orgdniim dotéenych Elenskych
stath do 60 dni od zruseni registrace referencniho 1éCivého piipravku
prostfednictvim zmény.

Ptislusny organ ¢lenského statu mize ulozit drZiteli rozhodnuti o registraci 1écivého
ptipravku uvedeného v €lancich 9 a 11 povinnost predloZit plan fizeni rizik a jeho
souhrn, pokud:

a) v souvislosti s referenénim lé¢ivym piipravkem byla ulozena dodateéna
opatieni pro minimalizaci rizika nebo

b)  jeto odivodnéno farmakovigilanénimi divody.

V piipadé uvedeném v odst. 2 pism. a) musi byt plan fizeni rizik sladén s planem
fizeni rizik pro referencni 1écivy piipravek.
UloZeni povinnosti uvedené v odstavci 3 musi byt fadné pisemné odtivodnéno,

oznameno drZziteli rozhodnuti o registraci a musi obsahovat lhitu pro predloZeni
planu fizeni rizik a souhrnu prostfednictvim zmény.

Clanek 92
Zmeéna registrace

Zadost o zménu registrace ze strany drzitele rozhodnuti o registraci se predlozi
elektronicky ve formatech zpfistupnénych agenturou, pokud zména neni aktualizaci
informaci uchovavanych v databéazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

Zmény se klasifikuji do riznych kategorii podle urovné rizika pro vefejné zdravi
a podle potencialniho dopadu na jakost, bezpec¢nost a ti¢innost dotéené¢ho 1é¢ivého
pripravku. Uvedené kategorie zahrnuji jak zmeény registrace, které maji nejveétsi
mozny dopad na jakost, bezpecnost a u¢innost daného 1é¢ivého ptripravku, tak zmeény
S minimalnim nebo Zadnym dopadem na dané aspekty a rovnéz administrativni
zmény.
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1.

Postupy pro posuzovani zadosti o zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu riziku
a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji jak postupy umoziujici provedeni zmén pouze
po schvaleni na zakladé celkového védeckého posouzeni, tak postupy, které umozni
okamzité provedeni zmén anasledné oznameni ze strany drzitele rozhodnuti
0 registraci prislusnému orgénu. Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat aktualizace
informaci uchovavanych v databéazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
S ¢lankem 215 za ucelem doplnéni této smérnice stanovenim téchto prvki:

a)  kategorie uvedené v odstavci 2, podle nichz se zmény klasifikuji;

b) pravidla pro posuzovani zadosti o zmény registraci, vetné¢ postupli pro
aktualizace prostfednictvim databaze;

€c) podminky pro podani jediné zadosti o vice nez jednu zménu u téZe registrace a
pro tutéz zménu u nékolika registraci;

d) upfesnéni vyjimek z postuptt zmén v piipadech, kdy lze piimo provést
aktualizaci informaci v registraci uvedenych v piiloze I;

e) podminky a postupy spoluprace s piislusnymi organy tietich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi pii posuzovani zadosti o zmény registrace.

Clanek 93

Zména registrace v ramci decentralizovaného postupu nebo postupu vzdjemného uzndvani

Jakdkoliv Zadost drZitele rozhodnuti o registraci o zménu registrace, kterd byla
udélena podle ustanoveni kapitoly III oddild 3 a 4, se pfedlozi vSem clenskym
statim, které dotceny lécivy piipravek diive registrovaly. Totéz plati, pokud byly
prvni registrace udéleny samostatnymi postupy.

Postup uvedeny v cClancich 41 a 42 se pouzije obdobné pro zmeény registraci v
ptipad¢ arbitrdze pfedlozené Komisi.

Clanek 94
Zména registraci na zaklade pediatrickych studii

Na zékladé ptislusnych pediatrickych klinickych studii obdrZzenych v souladu s €l. 45
odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006%° mohou piislusné
organy Clenskych stath odpovidajicim zplsobem zménit registraci dotéencho
lé¢ivého pripravku a aktualizovat souhrn udaji o pripravku a piibalovou informaci
dot¢eného lécivého pripravku. PrisluSné organy si vyménuji informace tykajici se
ptedlozenych studii a jejich ptipadnych dopadi na veskeré dotcené registrace.
Cinnosti podle odstavce 1 se ukonéi do péti let ode dne [Utad pro publikace: vlozte
datum = 18 mésicii po datu vstupu této smeérnice v platnost].

Pokud byl 1éCivy ptipravek registrovan podle ustanoveni kapitoly III, mohou
pfislusné organy clenskych stati na zaklad€ informaci obdrZenych v souladu s
Clankem 91 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] odpovidajicim zptisobem

39

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1écivych
piipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné r}afizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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zménit registraci dotéeného 1éCivého piipravku a aktualizovat souhrn udaji o
ptipravku a ptibalovou informaci.

Clenské staty si vyméfiuji informace tykajici se ptedlozenych studii a jejich
ptipadnych dopadi na veskeré dotcené registrace.

Vyménu informaci koordinuje agentura.

Clanek 95
Postup predani v zajmu Unie

Clenské staty nebo Komise ve zvlastnich ptipadech, které se tykaji zajmd Unie,
predaji zélezitost Vyboru pro humanni [éCivé pripravky k uplatnéni postupu
stanovené¢ho v ¢lancich 41 a 42 pted tim, nez je piijato jakékoliv rozhodnuti o zadosti
o registraci nebo o pozastaveni ¢i zruSeni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné
registrace, ktera se jevi nutna. Clenské staty a Komise fadné zohledni veskeré Zadosti
zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Pokud ptedani vychazi z hodnoceni farmakovigilanénich udaji registrovaného
1é¢ivého piipravku, piedd se véc Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv a lze pouzit ¢l. 115 odst. 2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv
vyda doporuceni postupem stanovenym v ¢lanku 41. Konecné doporuceni se zasle
Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo, v ptislusnych ptipadech, koordinacni
skupin€ a pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 115.

Pokud je vsak splnéno nékteré z kritérii uvedenych v ¢l. 114 odst. 1, pouZije se
postup stanoveny v ¢lancich 114, 115 a 116.

Dotceny clensky stat nebo Komise jasné vymezi otazku, kterd se predava vyboru k
prezkoumani, a informuje zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské staty a zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci predaji vyboru veskeré
dostupné informace tykajici se dané zaleZzitosti.

Jestlize se ptfedani vyboru tyka skupiny lé¢ivych piipravkii nebo terapeutické
skupiny, miiZe agentura omezit postup na urcité specifické ¢asti registrace.

V uvedeném piipad¢ se na dané 1éCivé ptipravky pouzije ¢lanek 93 pouze tehdy,
pokud se na né€ vztahuji registracni postupy uvedené v kapitole III oddilech 3 a 4.

Tyka-li se pusobnost postupu zahajeného podle tohoto ¢lanku skupiny 1é¢ivych
ptipravkl nebo terapeutické skupiny, zahrnou se do n¢j i 1€civé piipravky, na néz se
vztahuje centralizovana registrace a které patii do dané skupiny.

Aniz je dotcen odstavec 1, je-li v jakékoli fazi postupu nezbytné ptijmout neodkladna
opatieni za G¢elem ochrany vetejného zdravi, mize ¢lensky stat pozastavit registraci
dotceného 1éCivého piipravku a zakazat jeho pouzivani na svém uzemi az do pfijeti
kone¢ného rozhodnuti. Nejpozdé&ji nasledujici pracovni den informuje Komisi,
agenturu a ostatni ¢lenské staty o diitvodech svého opatieni.

Zahrnuje-li pusobnost postupu zahajeného podle tohoto ¢lanku v souladu s
odstavcem 2 i 1éCivé pripravky, na néz se vztahuje centralizovana registrace, a je-li v
jakékoli fazi tohoto postupu nezbytné piijmout neodkladna opatieni za ucelem
ochrany vefejného zdravi, mize Komise pozastavit registraci dotéené¢ho 1é¢ivého
piipravku a zakézat jeho pouzivani az do pfijeti konecného rozhodnuti. Nejpozdéji
nasledujici pracovni den Komise informuje agenturu a ¢lenské staty o duvodech
svého opatteni.
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Kapitola IX
Farmakovigilance

OpbpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 96
Farmakovigilancni systéem clenskych statii

Clenské staty provozuji za ucelem plnéni svych kol v oblasti farmakovigilance a
ucasti na farmakovigilan¢nich ¢innostech Unie farmakovigilanéni systém.

Farmakovigilanéni systém se vyuziva ke shromazd’ovani informaci o rizicich
lé¢ivych piipravkl pro zdravi pacientid nebo vetejné zdravi. Uvedené informace se
tykaji zejména nezadoucich uc¢inkd u lidi v disledku pouzivani 1é¢ivého pripravku v
souladu s podminkami registrace i v disledku jeho pouzivani v rozporu s
podminkami registrace a nezadoucich ucinkl souvisejicich s expozici na pracovisti.

Clenské staty prostiednictvim farmakovigilanéniho systému uvedeného v odstavci 1
veskeré informace védecky vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci a
prevenci rizika a pfijimaji nezbytnd regulacni opatieni tykajici se registrace.
Provad¢ji pravidelny audit svého farmakovigilanéniho systému a v pfipad¢ potieby
pfijimaji napravna opatieni.

Kazdy Clensky stat urci organ ptislusny pro plnéni ukolt v oblasti farmakovigilance.

Komise mlzZe pozadat Clenské staty, aby se za koordinace agentury ucastnily
mezinarodni harmonizace a standardizace technickych opatieni tykajicich se
farmakovigilance.

Clanek 97
Odpovédnost clenskych statu za farmakovigilancni cinnosti
Clenské staty:

a)  prijimaji veskera vhodna opatieni, aby motivovaly pacienty, 1ékare, 1ékarniky a
ostatni zdravotnické pracovniky k hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
pfislusnému organu c¢lenského statu, a do téchto kol mohou v piislusnych
pfipadech zapojit organizace spotiebitelll, pacienti a zdravotnickych
pracovnikd;

b)  usnadfuji pacientim hlaSeni tim, ze vedle internetovych formatt nabizeji i
dalsi formaty hlaSeni;

C)  pfijimaji veSkera vhodna opatieni, aby ziskaly pfesné a ovéfitelné tdaje pro
védecké hodnoceni hldSeni o podezieni na nezadouci ucinky;

d)  zajistuji, aby vefejnost véas obdrzela dulezité informace o obavach v
souvislosti s farmakovigilanci tykajicich se pouzivani 1é¢ivého ptipravku, a to
zvetejnénim na internetovém portdlu a podle potieby jinymi zplsoby
informovani vefejnosti;
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e)  zajistuji pomoci metod shromazd’ovani informaci a v pfipadé potieby pomoci
ndvaznych opatieni v ptipadé hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky, aby byla
piijata veskera vhodné opatieni k jednozna¢nému urceni kazdého biologického
1é¢ivého pripravku piedepisovaného, vydavaného nebo proddvaného na jejich
uzemi, ktery je predmétem hlaseni podezieni na nezadouci ucinky, pfiCemz se
vénuje patiicna pozornost ndzvu lécivého ptipravku a Cislu Sarze.

Pro ucely odst. 1 pism. a) a €) mohou ¢lenské staty ulozit 1ékaiim, 1ékarnikim a

jinym zdravotnickym pracovniklim zvlaStni povinnosti.

Clanek 98
Delegovani ukolii v oblasti farmakovigilance clenskym statem

Clensky stit muze jakykoli z tukoldi, ktery mu byl svéfen podle této kapitoly,
delegovat na jiny clensky stat, pokud s tim tento Clensky stat pisemné souhlasil.
Kazdy c¢lensky stat miiZze zastupovat pouze jeden jiny Clensky stat.

Delegujici ¢lensky stat o tom pisemné informuje Komisi, agenturu a ostatni ¢lenské
staty. Delegujici ¢lensky stat a agentura uvedenou informaci zvefejni.

Clanek 99
Farmakovigilancni systém drZitele rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi za ucelem plnéni svych ukoli v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilan¢ni systém rovnocenny
farmakovigilanénimu systému pfislusného clenského statu uvedenému v ¢l. 96 odst.
1.

Drzitelé rozhodnuti o registraci prostiednictvim farmakovigilanéniho systému
uvedeného v €l. 96 odst. 1 veSkeré informace védecky vyhodnocuji, zvazuji moZznosti
pro minimalizaci a prevenci rizika a v ptipad¢ potieby piijimaji vhodnd opatieni.

Drzitelé  rozhodnuti o registraci provadéji  pravidelny audit svého
farmakovigilanéniho systému. Do zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému vlozi poznamku o hlavnich zji$ténich auditu a na zaklad¢ zjist€ni auditu
zajisti, aby byl vytvoien a proveden vhodny plan napravnych opatieni. Po provedeni
napravnych opatfeni mize byt pozndmka odstranéna.

Jako soucast farmakovigilancniho systému musi drzitelé rozhodnuti o registraci:

a)  mit trvale a nepfetrzit¢ k dispozici vhodné kvalifikovanou osobu odpovédnou
za farmakovigilanci;

b) vést a na zadost pfislusného organu zpfistupnit zékladni dokument
farmakovigilan¢niho systému;

C)  provozovat systém fizeni rizik pro kazdy 1é¢ivy piipravek;

d) sledovat vysledek opatieni pro minimalizaci rizika, ktera jsou obsazena v planu
fizeni rizik podle ¢lanku 21 nebo ktera jsou stanovena jako podminky
registrace podle clanki 44 a 45, a veSkeré povinnosti ulozené v souladu s
¢lankem 87;

e) aktualizovat systém fizeni rizik a sledovat farmakovigilan¢ni udaje s cilem
urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila se diive zjiSténa rizika nebo
nedoslo ke zméné v poméru piinosi a rizik 1é¢ivych pripravka.
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Kvalifikovana osoba podle odst. 4 pism. a) musi mit bydlisté a plnit své tukoly v Unii
a musi odpovidat za vytvofeni a spravu farmakovigilanéniho systému. Drzitel
rozhodnuti o registraci sd€li jméno a kontaktni udaje této kvalifikované osoby
ptislusnému organu ¢lenského statu a agenture.

Drzitel rozhodnuti o registraci na zadost prislusného organu clenského statu jmenuje
kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v daném ¢lenském staté, ktera podava
hlaseni kvalifikované osobé uvedené v odst. 4 pism. a).

Clanek 100
Systém rizeni rizik
Drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pied 21. ¢ervencem 2012 nejsou odchylné

od ¢l. 99 odst. 4 pism. ¢) povinni provozovat systém fizeni rizik pro kazdy léCivy
piipravek.

Ptislusny organ clenského stitu muize drziteli rozhodnuti o vnitrostatni registraci
ulozit povinnost provozovat systém fizeni rizik podle ¢l. 99 odst. 4 pism. c), existuji-
li obavy v souvislosti s riziky, kterda maji vliv na pomér piinosu a rizik ur¢itého
registrovaného 1éCivého piipravku. V této souvislosti prislusny organ ¢lenského statu
drziteli rozhodnuti o registraci rovnéZ ulozi povinnost piedloZzit plan fizeni rizik pro
systém fizeni rizik, ktery hodla zavést pro dotéeny 1éCivy piipravek.

Povinnost uvedena v odstavci 2 musi byt fadn€ odiivodnéna, pisemné ozndmena a
musi zahrnovat lhiitu pro ptedlozeni planu fizeni rizik.

Pokud o to drZitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnii od obdrZeni pisemného
oznameni povinnosti, umozni mu piisluSny orgén ¢lenského statu ve lhité, kterou
stanovi, predloZit pisemné vyjadieni k ulozeni této povinnosti.

Na zaklad¢ pisemného vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci pfisluSny organ
¢lenského statu tuto povinnost zrusi nebo potvrdi. Pokud piislusny organ clenského
tuto povinnost potvrdi, zméni se registrace odpovidajicim zpisobem tak, aby
obsahovala opatieni, kterd maji byt pifijata v ramci systému fizeni rizik, jako
podminky registrace uvedené v ¢l. 44 pism. a).

Clanek 101
Financni prostredky na farmakovigilancni cinnosti

Sprava financnich prostfedkli urenych na farmakovigilanéni cinnosti, provoz
komunikac¢nich siti a dozor nad trhem musi byt pod trvalou kontrolou pfisluSnych
organt ¢lenskych statl, aby byla zarucena jejich nezavislost pti vykonu uvedenych
farmakovigilan¢nich ¢innosti.

Odstavec 1 nebrani ptisluSnym organim clenskych statd Uctovat drzitelim
rozhodnuti o registraci poplatky za vykon farmakovigilan¢nich c¢innosti pod

podminkou, Ze je striktné =zaruCena nezavislost pii  vykonu uvedenych
farmakovigilan¢nich ¢innosti.
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ODDIL 2

TRANSPARENTNOST A KOMUNIKACE

Clének 102
Vnitrostatni internetovy portal

1. Kazdy clensky stat vytvoii a spravuje svlj internetovy portal pro 1é¢ivé ptipravky
propojeny s evropskym internetovym portalem pro 1éCivé pripravky vytvoienym v
souladu s ¢lankem 104 [revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004]. Prostfednictvim
vnitrostatnich internetovych portalti pro 1éCivé ptipravky Clenské staty zvetejiuji
alespon:

a)  vefejné zpravy o hodnoceni, spolu s jejich souhrnem;
b)  souhrny udaju o piipravku a ptibalové informace;

C)  souhrny plant fizeni rizik pro 1é¢ivé piipravky, na které se vztahuje vnitrostatni
registrace v souladu s kapitolou I1l;

d) informace o ruznych zpusobech hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
1é¢ivych ptipravki pfislusSnym organim c¢lenskych stati zdravotnickymi
pracovniky a pacienty, vcetné¢ strukturovanych internetovych formuldit
uvedenych v ¢lanku 102 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004].

2. Souhrny uvedené v odst.2 pism.c) obsahuji v pfislusnych piipadech popis
dodate¢nych opattfeni pro minimalizaci rizika.

Clanek 103
Zverejnovani hodnoceni

Agentura zvefejni kone¢né zavéry hodnoceni, doporuceni, stanoviska a rozhodnuti uvedend v
¢lancich 107 az 116 prostiednictvim evropského internetového portalu pro 1é¢ivé piipravky.

Cldnek 104
Verejna oznameni

1. Jakmile drzitel rozhodnuti o registraci zamysli ucinit vefejné ozndmeni souvisejici s
informacemi o obavach v souvislosti s farmakovigilanci tykajicich se pouzivani
1é¢ivého piipravku, je povinen informovat piislusné organy clenskych stati, agenturu
a Komisi, a to v kazdém ptipad¢ ptfed tim, nez takové vetejné prohlaseni ucini, nebo
soucasn¢ s tim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby byly informace urcené
vefejnosti prezentovany objektivné a aby nebyly zavadéjici.

3. Neni-li nutné kvili ochrané vefejného zdravi ucinit neodkladné vefejné oznameni,
informuji se ¢lenské staty, agentura a Komise navzajem nejpozdéji 24 hodin predtim,
nez je ucinéno vefejné oznameni souvisejici s informacemi o obavach v souvislosti s
farmakovigilanci.

4. Pokud jde o uc¢inné latky obsazené v 1écivych piipravcich registrovanych ve vice nez
jednom ¢lenském staté, odpovida agentura za koordinaci oznameni tykajicich se

106

CS



CS

1.

bezpecnosti mezi piislusnymi organy ¢lenskych statt a rovnéz ur¢i harmonogram pro
zvefejnéni prislusnych informaci.

Za koordinace agentury vynalozi Clenské staty veSkeré primétfené usili, aby se
dohodly na spolecném oznameni o bezpecnosti dotéené¢ho 1é¢ivého piipravku a na
harmonogramu pro jejich Sifeni. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv
na zadost agentury poskytuje poradenstvi pti uvedenych ozndmenich o bezpecnosti.
Kdyz agentura nebo ptislusné organy Clenskych statl zvetejiiuji informace uvedené v
odstavcich 2 a 3, vypusti veskeré osobni udaje nebo diivérné udaje obchodni povahy,
pokud jejich zvefejnéni neni nezbytné pro ochranu vefejného zdravi.

ODDIL 3

ZAZNAMENAVANI A HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY

Clanek 105

Zaznamenavani a hldaseni podezieni na nezadouct ucinky drZitelem rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji veSkerd podezieni na nezddouci Uc¢inky
jak v Unii, tak v tfetich zemich, o nichZz se dozvédi prostiednictvim spontannich
hlaSeni od pacientl nebo zdravotnickych pracovnikid nebo kterd se vyskytnou v
ramci poregistracni studie, véetné udaji tykajicich se pouzivani piipravku mimo
rozsah rozhodnuti o registraci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby uvedend hlaSeni byla pfistupna na
jediném misté v ramci Unie.
Odchyln€¢ od prvniho pododstavce se podezieni na nezaddouci Uc€inky, ktera se

vyskytnou v ramci klinického hodnoceni, zaznamenaji a ohlasi v souladu s natfizenim
(EU) €. 536/2014.

Drzitelé rozhodnuti o registraci neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky, kterd obdrzeli elektronicky €1 jakymkoli jinym fadnym zplisobem
od pacientli nebo zdravotnickych pracovnikd.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zasSlou elektronicky do databaze a do sit€¢ pro
zpracovani daji uvedenych v ¢lanku 101 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004]
(déle jen ,,databaze Eudravigilance*) informace o veskerych podezienich na zdvazné
nezadouci ucinky, ktera se vyskytnou jak v Unii, tak ve tfetich zemich, do 15 dnil
ode dne, kdy se o udalosti dozvédi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaSlou elektronicky do databdze Eudravigilance
informace o veskerych podezienich na nezidvazné nezadouci ulinky, kterd se
vyskytnou v Unii, do 90 dnti ode dne, kdy se o udalosti dozvédi.

U [éCivych ptipravki, které obsahuji u¢inné latky uvedené na seznamu publikaci
sledovanych agenturou podle ¢lanku 105 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004],
nemusi drzitelé rozhodnuti o registraci hlésit do databaze Eudravigilance podezieni
na nezadouci u€inky zaznamenana v publikacich uvedenych na seznamu, ale sleduji
veskerou dalsi Iékatskou literaturu a hlasi jakékoli podezieni na nezadouci Ucinky,
ktera jsou v ni zaznamenana.

Drzitelé rozhodnuti o registraci stanovi postupy k ziskani pfesnych a ovéfitelnych
udajt pro védecké hodnoceni hlaseni o podezieni na nezddouci G¢inky. Shromazduji
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také informace navazujici na uvedena hldSeni a zasilaji aktualizace do databaze
Eudravigilance.

Drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji s agenturou a piisluSnymi organy
¢lenskych stati pii odhalovani duplicitnich hlaSeni podezieni na nezddouci t€inky.

Tento ¢lanek se pouzije obdobné na podniky dodavajici 1€civé ptipravky pouzivané v
souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2.

Clanek 106
Zaznamenavani a hlaseni podezieni na neZadouci ucinky clenskymi staty

Kazdy clensky stat zaznamena veskera podezieni na nezadouci ucinky, kterad se
vyskytnou na jeho tizemi a o nichz se dozvi od zdravotnickych pracovnikli a
pacientli. Musi zahrnovat veskeré registrované 1écivé ptipravky a 1écivé ptipravky
pouzivané v souladu s &l. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské stity zapoji v pfisluinych
ptipadech pacienty a zdravotnické pracovniky do ziskavéani naslednych informaci ke
vSem hlaSenim, ktera obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l. 97 odst. 1 pism. c) a e).

Clenské staty zajisti, aby hlaSeni takovych W&inki mohla byt podavana
prostiednictvim vnitrostatnich internetovych portal pro 1é¢ivé ptipravky nebo jinym
zpusobem.

U hléseni pfedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci mohou ¢lenské staty, na
jejichZz izemi se podezieni na nezadouci Gcinky vyskytlo, zapojit drzitele rozhodnuti
o registraci do ziskani naslednych informaci k hlaSenim.

Clenské staty spolupracuji s agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci pii
odhalovani duplicitnich hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky.

Clenské staty zaslou hlaseni podezieni na zavazné nezadouci uéinky podle odstavce
1 elektronicky do databaze Eudravigilance do 15 dnti od jejich obdrzeni.

Clenské staty zaslou hlaSeni podezieni na nezavazné nezadouci uéinky podle
odstavce 1 elektronicky do datab4ze Eudravigilance do 90 dni od jejich obdrzeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit pfistup k hlaSenim uvedenym v tomto
odstavci prostiednictvim databaze Eudravigilance.

Clenské staty zajisti, aby hlageni podezieni na nezadouci i¢inky vzniklé v diisledku
chyby pfi pouzivani 1écivého ptipravku, o nichZ se dozvédi, byla k dispozici v
databazi Eudravigilance a vSem orgéniim, subjektlim, organizacim nebo institucim
odpovédnym za bezpec¢nost pacientli v dotceném c¢lenském staté. Rovnez zajisti, aby
organy, které jsou v uvedeném clenském staté¢ odpovédné za 1é€ivé pripravky, byly
informovany o veskerych podezienich na nezadouci ucinky, ktera byla nahlaSena
kterémukoli jinému organu v daném clenském staté. Tato hlaSeni musi byt ve
formulatich uvedenych v ¢lanku 102 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] fadné
oznacena.

Clenské staty neulozi drzitelim rozhodnuti o registraci 7adné dal§i povinnosti
ohledné hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky, pokud pro to neexistuji opodstatnéné
divody vyplyvajici z farmakovigilan¢nich ¢innosti.
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ObpDiL 4

PRAVIDELNE AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI

Clanek 107
Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitelé rozhodnuti o registraci predkladaji agentute pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti, které obsahuji tyto prvky:

a) souhrny udaji vyznamnych pro pomér piinost a rizik daného 1éCivého
pripravku, véetné vysledkt vSech studii s ohledem na jejich potencialni dopad
na registraci;

b)  védecké hodnoceni poméru piinosu a rizik daného 1é¢ivého piipravku;

c)  veskeré udaje tykajici se objemu prodeje daného 1é¢ivého pripravku a veskeré
udaje o objemu piedepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k
dispozici, véetn¢ odhadu poctu osob, které byly tomuto 1é¢ivému piipravku
vystaveny.

Udaje poskytnuté v souladu s prvnim pododstavcem pism. ¢) musi rozliSovat mezi
prodejem a objemem generovanym v Unii a prodejem a objemem generovanym
mimo Unii.

Hodnoceni uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b) musi vychazet z
dostupnych tdajt, véetné¢ udaji z klinickych hodnoceni pifi pouziti u 1é¢ebnych
indikaci a populaci mimo ramec registrace.

Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti se predkladaji elektronicky.

Agentura zptistupni zpravy podle odstavce 1 pfislusSnym organiim ¢lenskych statd,
¢lenim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éc¢iv, Vyboru pro
humanni 1éc¢ivé piipravky a koordina¢ni skupiné prostiednictvim uloZisté¢ uvedeného
v ¢lanku 103 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].

OdchyIné od odstavce 1 jsou drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych pFipravki
uvedenych v ¢lanku 9 nebo 13 a drzitelé registrace 1éCivych piipravkl uvedenych v
¢lanku 126 nebo ¢l. 134 odst. 1 povinni predkladat pravidelné aktualizované zpravy
o bezpeCnosti pro tyto 1éCivé ptipravky piislusSnému organu pouze v téchto
ptipadech:

a) pokud byla tato povinnost stanovena jako podminka registrace v souladu s
¢lanky 44 nebo 45 nebo

b) pokud to pozaduje pfislusSny organ na zakladé obav souvisejicich s
farmakovigilanénimi 0daji nebo kvili absenci pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti tykajicich se u€inné latky po udéleni registrace.

Zpravy o hodnoceni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
uvedenych v prvnim pododstavci piedlozi pfislusny organ Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, ktery posoudi, zda je potieba jedind zprava o
hodnoceni pro vSechny registrace 1é¢ivych ptipravki obsahujicich tutéz ucinnou
latku, a ktery odpovidajicim zpisobem informuje koordinacni skupinu nebo Vybor
pro humanni 1é¢ivé ptipravky, aby byly pouzity postupy stanovené v ¢l. 108 odst. 4 a
¢lanku 110.
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Clanek 108
Cetnost pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti

Cetnost, s jakou se pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti predkladaji, musi
byt uvedena v registraci.

Data predkladani podle stanovené Cetnosti se vypoctou od data, kdy byla registrace
udélena.

Drzitelé rozhodnuti o registracich udé€lenych pted 21. Cervencem 2012, u nichz
nejsou Cetnost ani data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
stanoveny jako jejich podminka, ptredkladaji pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti podle druhého pododstavce, dokud se v registraci nestanovi jind ¢etnost
nebo jina data pfedkladani té€chto zprav nebo se tato ¢etnost a data neurci v souladu s
odstavci 4, 5 a 6.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti se predkladaji pfislusSnym organiim

okamzit¢ na vyzadani:

a) pokud lé¢ivy pripravek dosud nebyl uveden na trh, alesponn kazdych Sest
meésict po udéleni registrace az do doby, kdy je ptipravek uveden na trh;

b)  pokud byl 1é¢ivy piipravek jiz uveden na trh, alesponn kazdych Sest mésict
béhem prvnich dvou let po prvnim uvedeni na trh, jednou ro¢né¢ béhem
nasledujicich dvou let a poté¢ s tfiletymi odstupy.

Odstavec 2 se pouzije i na 1éCivé pripravky registrované pouze v jednom c¢lenském
staté, na néz se nepouzije odstavec 4.

Pokud 1é¢ivé pripravky, které jsou predmétem riznych registraci, obsahuji tutéz
ucinnou latku nebo tutéZ kombinaci ucinnych latek, mohou byt Cetnost a data
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti vyplyvajici z pouziti
odstavell 1 a 2 zménény a sladény tak, aby bylo mozné provést jediné hodnoceni v
rdmci postupu pro sdileni prace na pravidelné¢ aktualizovanych zpravach o
bezpecnosti a stanovit referenéni datum Unie, od n&jZ se maji data predkladani
pocitat.

Harmonizovanou cetnost piedkladani zprav a referencni datum Unie mize po
konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv urcit jeden z
téchto subjekti:

a)  Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky v ptipad€, Ze alespon jedna z registraci
1é¢ivych pripravkl, které obsahuji dotéenou tuc€innou latku, byla udé€lena
centralizovanym postupem podle ¢lanku 3 [revidovaného nafizeni (ES) ¢.
726/2004];

b)  koordina¢ni skupina v pfipadech jinych nez v piipad€ uvedeném v pismeni a).

Harmonizovanou cetnost piedkladdni uvedenych zprav uréenou podle prvniho a
druhého pododstavce zvetejni agentura. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi
zadost o odpovidajici zménu registrace.

Pro ucely odstavce 4 je referenénim datem Unie pro 1éCivé piipravky obsahujici tutéz
ucinnou latku nebo tutéz kombinaci u€¢innych latek jedno z téchto dat:

a)  datum udé&leni prvni registrace 1é¢ivého piipravku obsahujiciho danou uc¢innou
latku nebo danou kombinaci u¢innych latek v Unii;
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b)  neni-li datum podle pismene a) mozné zjistit, nejdiivéjsi ze znamych dat
udéleni registrace 1é¢ivého pripravku obsahujiciho danou ucinnou latku nebo
danou kombinaci u¢innych latek.

6. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou ptedklddat Vyboru pro huménni 1éc¢ivé
pripravky nebo, v pfislusnych ptipadech, koordinacni skupiné zadosti o urceni
referen¢nich dat Unie nebo o zménu Cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti na zéklad¢ jednoho z téchto diivodu:

a)  zdavoda souvisejicich s vefejnym zdravim;
b)  zacelem zamezeni duplicitniho posuzovani;
€c) zaucelem dosazeni mezinarodni harmonizace.

Tyto Zadosti musi byt predloZeny pisemné a musi byt fadné¢ odivodnéné. Vybor pro
humanni 1é¢ivé pfipravky nebo koordinaéni skupina po konzultaci s
Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv takové Zadosti bud’ schvali,
nebo zamitne. Kazdou zménu dat nebo Cetnosti piedkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpeénosti agentura zveifejni. Drzitelé rozhodnuti o

A4

registraci predlozi zadost o odpovidajici zménu registrace.

7. Agentura zvetejni seznam referencnich dat Unie a Cetnost piedkladani pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti prostiednictvim evropského internetového
portalu pro 1é¢ivé piipravky.

Jakékoli zmény v datech nebo Cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti uvedenych v registraci na zakladé pouZiti odstavct 4, 5 a 6 nabudou
ucinku Ctyfi mésice po datu zvetfejnéni uvedeném v prvnim pododstavci.

Clanek 109
Hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Piislusné organy clenskych statli vyhodnoti pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti s
cilem ur¢it, zda se neobjevila nova rizika, nezménila se diive zji$téna rizika nebo nedoslo ke
zméné v poméru piinosi a rizik 1é¢ivych piipravka.

Clanek 110
Jediné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

1. U lécivych piipravkll registrovanych ve vice neZ jednom clenském stat€¢ a — v
pfipadech uvedenych v ¢l. 108 odst. 4, 5 a 6 — u vSech léCivych piipravki
obsahujicich tutéz Gc¢innou latku nebo tutéz kombinaci G€innych latek, pro néz bylo
stanoveno referen¢ni datum Unie a Cetnost predkladani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti, se provede jediné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav
o0 bezpecnosti.

Toto jediné hodnoceni provede jeden z téchto subjekti:

a) Clensky stat jmenovany koordinacni skupinou, pokud zadnd z dotcenych
registraci nebyla ud¢€lena centralizovanym postupem podle clanku 3
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004];

b)  zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
lé¢iv, pokud alespont jedna =z dotenych registraci byla udé¢lena
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centralizovanym postupem podle ¢lanku 3 [revidovaného natfizeni (ES) ¢.
726/2004].

Pti vybéru Clenského statu podle druhého pododstavce pism. a) vezme koordinacni
skupina v uvahu, zda nektery z ¢lenskych statt ptsobi jako referencni ¢lensky stat v
souladu s kapitolou 11 oddily 3 a 4.

2. Do 60 dnt od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti vypracuje
Clensky stat nebo, v pfislusnych ptipadech, zpravodaj zpravu o hodnoceni a zasle ji
agentufe a dotCenym cClenskym statim. Agentura zaSle zpravu drziteli rozhodnuti o
registraci.

Do 30 dnd od obdrzeni zpravy o hodnoceni mohou ¢lenské staty a drzitel rozhodnuti
o registraci sdé¢lit ptipadné piipominky agentuie a zpravodaji nebo ¢lenskému statu.

3. Zpravodaj nebo Clensky stat do 15 dnit od obdrzeni ptfipominek uvedenych v
odstavci 2 aktualizuje zpravu o hodnoceni s piihlédnutim k piedlozenym
pfipominkam a ptedd ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik léciv.
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém pfistim zasedani piijme
zpravu o hodnoceni se zménami nebo v nezménéné podobé a vyda doporuceni. V
doporuceni se uvedou veskeré odliSné postoje a jejich odivodnéni. Agentura ulozi
pfijatou zpravu o hodnoceni a doporuceni do ulozisté vytvoreného podle ¢lanku 103
[revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004] a pieda je drziteli rozhodnuti o registraci.

Cléanek 111
Regulacni opatieni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Po hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe€nosti podle clanku 107 zvazi
pfislusné organy clenskych statli, zda je nutné piijmout n&jaké opatieni tykajici se registrace
dotéenc¢ho léCivého piipravku, a v pfislusnych ptripadech registraci zachovaji, zméni,
pozastavi nebo zrusi.

Clének 112
Postup pro regulacni opatreni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

1. Pokud z jediného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti v
souladu s ¢l. 110 odst. I vyplyne doporuceni pfijmout opatfeni tykajici se vice
registraci, mezi nimiZ neni zadna centralizovana registrace, koordina¢ni skupina do
30 dnti od obdrzeni zpravy o hodnoceni od Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv zpravu o hodnoceni posoudi a zaujme stanovisko k zachovani,
zméng, pozastaveni nebo zruSeni dotéenych registraci, véetné¢ harmonogramu pro
provedeni dohodnutého stanoviska.

2. Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné dosdhnou konsensem dohody
o opatfenich, kterd maji byt pfijata, predseda/predsedkyné tuto dohodu zaznamena a
zaSle ji drziteli rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statim. Clenské staty pfijmou
opatfeni, kterymi dotené registrace zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi, v
souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

V ptipad¢ zmény piedlozi drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym
harmonogramem pro provedeni pfisluSnym organtim clenskych stati odpovidajici
zadost o zménu, véetné aktualizovaného souhrnu udaja o piipravku a aktualizované
ptibalové informace.
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Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pfeda se Komisi postoj vétSiny
Clenskych stati zastoupenych v koordinac¢ni skupiné a Komise pouzije postup
stanoveny v ¢lanku 42.

Neni-li dohoda dosaZzena ¢lenskymi staty zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo
postoj vétSiny ¢lenskych stati v souladu s doporu¢enim Farmakovigilancniho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv, koordina¢ni skupina k dohod¢€ nebo postoji vétSiny piipoji
spolu s doporuc¢enim podrobné vysvétleni védeckych diivodii tohoto nesouladu.

Pokud z jediného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti v
souladu s ¢l. 110 odst. I vyplyne doporuéeni piijmout opatieni tykajici se vice
registraci, mezi nimiz je alespon jedna centralizovana registrace, Vybor pro humanni
1éCivé pripravky do 30 dni od obdrzeni zpravy Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv zpravu posoudi a pfijme stanovisko k zachovani, zméné,
pozastaveni nebo zruSeni dotenych registraci, véetné¢ harmonogramu pro provedeni
stanoviska.

Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky uvedené v odstavei 3 v
souladu s doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv,
Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky ke svému stanovisku ptipoji spolu s uvedenym
doporucenim podrobné vysvétleni védeckych diivoda tohoto nesouladu.

Na zéklad€ stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3
Komise prostfednictvim provadécich aktt:

a)  pfijme rozhodnuti uréené ¢lenskym statim tykajici se opatieni, ktera maji byt
piijata, pokud jde o registrace udélené Clenskymi staty, na néZ se vztahuje
postup podle tohoto oddilu, a

b)  pokud se ve stanovisku uvadi, ze je zapotiebi regulacni opatieni tykajici se
registrace, piijme rozhodnuti o zmeéng, pozastaveni nebo zruSeni
centralizovanych registraci, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu.

Na prijeti rozhodnuti uvedeného v odst. 5 pism. a) a na jeho provedeni ¢lenskymi
staty se pouzije ¢lanek 42.

Na rozhodnuti uvedené v odst. 5 pism.b) se pouzije ¢lanek 13 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, miZe rovnéz
ptijmout rozhodnuti uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku 55 [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004].

ODDIL 5

ODHALOVANI SIGNALU

Cldnek 113
Monitorovani a odhalovani signalit

Pokud jde o 1écivé ptipravky registrované v souladu s kapitolou III, pfijmou
ptislusné organy Clenskych stath ve spolupraci s agenturou tato opatteni:

a)  monitoruji vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, ktera jsou obsazena v
planech fizeni rizik, a podminek uvedenych v ¢lancich 44 a 45 a veskeré
povinnosti ulozené v souladu s ¢lankem 87;

b)  posuzuji aktualizace systému fizeni rizik;
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c)  monitoruji udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila
nova rizika nebo se nezmeénila diive zjiSténa rizika a zda uvedena rizika nemaji
dopad na pomér ptinost a rizik.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik lé¢iv provede pocatecni analyzu a
stanovi priority, pokud jde o signaly novych rizik, zmén diive zjisténych rizik nebo
zmén v pomé&ru piinost a rizik. Pokud usoudi, Ze je tfeba pfijmout nasledné opatieni,
posoudi se uvedené signaly a dospéje se k dohod¢ o jakémkoli nésledném opatieni
tykajicim se registrace ve lhité, kterd odpovida rozsahu a zdvaznosti véci.

V pfipad¢ zjisténi novych rizik, zmén diive zjisténych rizik nebo zmén v poméru
pfinosi a rizik se agentura a pfisluSné organy c¢lenskych stati a drzitel rozhodnuti o
registraci navzajem informuji.

Clenské staty zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci v piipadé zjisténi novych
rizik, zmén diive zjiSténych rizik nebo zmén v poméru piinost a rizik informovali
agenturu a ptislusné organy clenskych stati.

ODDIL 6

PosTupr UNIE PRO NALEHAVE ZALEZITOSTI

Clanek 114
Zahajeni postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

Clensky stit nebo piipadné Komise zahaji na zikladé obav vyplyvajicich z
hodnoceni tdajii z farmakovigilan¢nich ¢innosti postup podle tohoto oddilu (déle jen
»postup Unie pro naléhavé zélezitosti®) tim, Ze informuje ostatni Clenské staty,
agenturu a Komisi, pokud:

a)  zvazuje pozastaveni nebo zruseni nékteré registrace;
b)  zvaZzuje zakaz vydavani nékterého 1é¢ivého piipravku,
C)  zvazuje zamitnuti prodlouzeni n¢které registrace nebo

d)  obdrzi od drzitele rozhodnuti o registraci informace o tom, ze na zaklad¢ obav
ohledné& bezpecnosti prerusil drzitel rozhodnuti o registraci uvadéni léc¢ivého
pfipravku na trh nebo ucinil kroky ke zruSeni registrace, nebo Ze ma v timyslu
tyto kroky ucinit, nebo ze nepozadal o prodlouzeni registrace.

Clensky stat nebo piipadné Komise informuje na zakladé obav vyplyvajicich z
hodnoceni udajii z farmakovigilancnich ¢innosti ostatni Clenské staty, agenturu a
Komisi, pokud se domniva, Ze je nezbytna nova kontraindikace, snizeni doporuc¢ené
davky nebo omezeni 1é€ebnych indikaci 1é€ivého pripravku. Informace musi uvadét
zvazovand opatieni a jejich divody.

Pokud je v nékterém z ptipadli uvedenych v prvnim pododstavci povazovano za
nezbytné piijmout neodkladnd opatieni, zah4ji jakykoli Clensky stat nebo piipadné
Komise postup Unie pro naléhavé zaleZzitosti.

Neni-li v piipadé 1é¢ivych piipravkia registrovanych v souladu s kapitolou III oddily
3 a 4 zahajen postup Unie pro naléhavé zalezitosti, je ptipad pfedan koordinaéni
skuping.

V ptipadech, které se tykaji zajmii Unie, se pouzije ¢lanek 95.
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Je-li zahajen postup Unie pro naléhavé zalezitosti, agentura ovéri, zda se obava
ohledné bezpecnosti kromé 1éCivého piipravku, na né&jz se vztahuji uvedené
informace, tykéa i dalSich 1éCivych ptipravki nebo zda je spole¢nd vSem IéCivym
ptipravkiim téze skupiny nebo terapeutické skupiny.

Pokud je dotCeny 1éCivy pripravek registrovan ve vice nez jednom clenském state,
agentura bez zbyteéného odkladu uvédomi iniciatora postupu Unie pro naléhavé
zalezitosti o vysledku tohoto ovéfeni a pouziji se postupy stanovené v ¢lancich 115 a
116. V ostatnich ptipadech tuto obavu ohledné bezpec¢nosti fesi doteny ¢lensky stat.
Agentura nebo piipadné ¢lensky stat vyrozumi o zahajeni postupu Unie pro naléhavé
zalezitosti drzitele rozhodnuti o registraci.

Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2 a ¢lanky 115 a 116, muze Clensky stat, je-li
nezbytné ptijmout neodkladné opatfeni za ucelem ochrany vefejného zdravi,
pozastavit registraci a zakazat pouZzivani dotceného léCivého piipravku na svém
uzemi az do pfijeti konecného rozhodnuti v ramci postupu Unie pro naléhavé
zalezitosti. Nejpozdéji nésledujici pracovni den informuje Komisi a ostatni ¢lenské
staty o diitvodech svého opatieni.

Komise muize v kterékoli fazi postupu stanoveného v ¢lancich 115 a 116 pozadat
Clensky stat, ve kterém je 1€Civy ptipravek registrovan, aby neprodlené ptijal doc¢asna
opatieni.

Zahrnuje-1i pusobnost postupu vymezena podle odstavcu 1 a 2 1éCivé piipravky, na
néZ se vztahuji centralizované registrace, mize Komise v kterékoli fazi postupu Unie
pro naléhavé zélezitosti neprodlené piijmout doc¢asné opatfeni tykajici se uvedenych
registraci.

Informace podle tohoto ¢lanku se mohou tykat jednotlivych 1é¢ivych piipravki nebo
skupiny lécivych piipravki nebo terapeutické skupiny.

Pokud agentura zjisti, Ze obava ohledné bezpecnosti se kromé lécivych ptipravki, na
néZ se vztahuji uvedené informace, tyka i dalSich 1é¢ivych pfipravki nebo ze je
obava ohledné bezpec¢nosti spole¢na vsem lé¢ivym pFipravkiim urc¢ité skupiny nebo
terapeutické skupiny, rozsiti odpovidajicim zpisobem piisobnost postupu.

Tyké-li se piasobnost postupu Unie pro naléhavé zalezitosti skupiny 1é¢ivych
ptipravkli nebo terapeutické skupiny, zahrnou se do tohoto postupu i lécivé
piipravky, na nézZ se vztahuje centralizovana registrace a které patii do dané skupiny.

Soucasné s informacemi podle odstavcli 1 a 2 poskytne Clensky stat agentuie i
veSkeré vyznamné védecké informace, které ma k dispozici, a vysledky kazdého
hodnoceni, které provedl.

Clanek 115
Védecké posouzeni v ramci postupu Unie pro naléhavé zaleZitosti

Agentura po obdrzeni informaci uvedenych v ¢l. 114 odst. 1 a 2 vefejné¢ oznami
zahdjeni postupu Unie pro naléhavé zélezitosti prostiednictvim evropského
internetového portalu pro 1é¢ivé pripravky. Soucasné mohou cClenské staty vetfejné
oznamit zahajeni tohoto postupu na svych vnitrostatnich internetovych portalech pro
1é¢ivé pripravky.

V oznameni se specifikuje zalezitost pfedlozend agentute v souladu s ¢lankem 114 a
dotcené 1éCivé pripravky a, v pfislusnych piipadech, uc€inné latky. Oznameni musi
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obsahovat informace o pravu drziteli rozhodnuti o registraci, zdravotnickych
pracovnikii a vefejnosti predlozit agentufe informace, které jsou pro postup
relevantni, a idaj o tom, jakym zptisobem je mozné tyto informace predlozit.

Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vyhodnoti zalezitost, ktera byla
predlozena agentuie v souladu s ¢lankem 114. Zpravodaj uvedeny v ¢lanku 152
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] tGzce spolupracuje se zpravodajem
jmenovanym Vyborem pro huméanni 1€¢ivé ptipravky a referen¢nim Clenskym statem
pro dotcené 1é¢ivé pripravky.

Pro ucely hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci mohou drzitelé rozhodnuti o
registraci piedlozit pisemné vyjadreni.

Pokud to naléhavost véci dovoluje, mize Vybor pro humanni 1écivé piipravky
usporadat verfejna slySeni, povazuje-li to na zakladé opravnénych diivodi za vhodné,
zejména s ohledem na rozsah a zavaZznost dané obavy ohledné bezpecnosti. SlySeni
se konaji v souladu s postupy stanovenymi agenturou a jsou oznamovéana
prostfednictvim evropského internetového portalu pro 1écivé piipravky. Toto
oznameni musi specifikovat podminky ucasti.

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

Ma-li drzitel rozhodnuti o registraci nebo jina osoba, jeZ hodla ptedlozit informace, k
dispozici divérné udaje tykajici se pfedmétu postupu, muize pozadat o povoleni
predloZit tyto informace Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1éciv v
nevetejném slySeni.

Do 60 dnii od piedlozeni informaci vyda Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik 1é¢iv doporuceni s uvedenim divodl, na nichZ se zaklada, a s naleZitym
ohledem na lé¢ebny UcCinek lécivého ptipravku. V doporuceni se uvedou veskeré
odlisné postoje a jejich odivodnéni. V naléhavych piipadech mulze
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na navrh svého ptedsedy / své
pfedsedkyné schvalit krat§i lhatu. Doporuceni musi obsahovat kterykoli z
nasledujicich zavéra nebo jejich kombinaci:

a)  neni tfeba zadné dalsi hodnoceni nebo opatieni na urovni Unie;

b)  drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést dalsi hodnoceni tdaju a v
navaznosti na vysledky uvedené¢ho hodnoceni ucinit odpovidajici kroky;

c)  drzitel rozhodnuti o registraci by mél zadat vypracovani poregistra¢ni studie
bezpecnosti a provést ndsledné vyhodnoceni vysledkt této studie;

d) cClenské staty nebo drzitel rozhodnuti o registraci by méli zavést opatieni pro
minimalizaci rizika,;

e) registrace by méla byt pozastavena nebo zruSena nebo by neméla byt
prodlouZzena;

f)  registrace by méla byt zménéna.

Pro ucely odst. 3 pism. d) musi doporuceni specifikovat doporucenéd opatieni pro
minimalizaci rizika a veSkeré podminky nebo omezeni, jimz by registrace méla
podléhat, véetné harmonogramu pro provedeni.

116

CS



CS

Pro ucely odst. 3 pism. f), pokud se doporucuje zménit nebo doplnit informace v
souhrnu Udaju o pfipravku nebo v oznaceni na obalu ¢i v ptibalové informaci, musi
doporuceni obsahovat navrh znéni takto zménénych nebo doplnénych informaci a
musi uvadét, kde by mél byt tento text v souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na
obalu nebo ptibalové informaci umistén.

Clanek 116

Opatreni v navaznosti na doporuceni vydané v ramci postupu Unie pro naléhavé zaleZitosti
1.

Pokud ptisobnost postupu Unie pro naléhavé zalezitosti vymezena v souladu s ¢l. 114
odst. 6 nezahrnuje zadnou centralizovanou registraci, koordina¢ni skupina do 30 dnii
od obdrzeni doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv toto
doporuceni zvéazi a zaujme postoj k zachovani, zménég, pozastaveni, zruseni nebo
zamitnuti prodlouzeni dotené registrace, vCetné harmonogramu pro provedeni
dohodnutého postoje. Pokud je nutné pfijmout postoj neodkladné, mize koordinacni
skupina na navrh svého predsedy / své predsedkyné schvalit kratsi Ihitu.

Pokud clenské staty zastoupené v koordinacni skupiné dosahnou konsensem dohody
o opatienich, ktera maji byt piijata, pfedseda/piredsedkyné tuto dohodu zaznamena a
zasle ji drziteli rozhodnuti o registraci a &lenskym statim. Clenské staty piijmou
nezbytnd opatfeni, kterymi dotenou registraci zachovaji, zméni, pozastavi, zrusi
nebo zamitnou jeji prodlouZeni v souladu s harmonogramem pro jejich provedeni
stanovenym v uvedené dohode¢.

Pokud je dohodnuta zména, ptedlozi drZitel rozhodnuti o registraci v souladu se
stanovenym harmonogramem pro provedeni pfislusSnym organim clenskych stath
odpovidajici Zadost o zménu, vcetné aktualizovaného souhrnu daji o pfipravku a
aktualizované piibalové informace.

Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pifeda se Komisi postoj vétSiny
Clenskych statd zastoupenych v koordina¢ni skupiné a Komise pouzije postup
stanoveny v ¢lanku 42.

Neni-li dohoda dosaZzena ¢lenskymi staty zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo
postoj vétSiny Clenskych stath zastoupenych v koordinaéni skupin€ v souladu s
doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, koordinacni
skupina k dohodé¢ nebo postoji vétSiny pfipoji spolu s doporuc¢enim podrobné
vysvétleni védeckych divodi tohoto nesouladu.

Pokud ptisobnost postupu vymezena v souladu s ¢l. 114 odst. 6 zahrnuje alespon
jednu centralizovanou registraci, Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky do 30 dnii od
obdrzeni doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovéni rizik 1é€iv toto
doporuceni zvazi a piijme stanovisko k zachovani, zménég, pozastaveni nebo zruseni
dotcenych registraci nebo k zamitnuti jejich prodlouzeni. Pokud je nutné pfijmout
stanovisko neodkladné, miize Vybor pro humanni 1é€ivé ptipravky na navrh svého

predsedy / své predsedkyné schvalit kratsi lhiitu.
Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky v souladu s doporuc¢enim
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro huménni 1é¢ivé
piipravky ke svému stanovisku piipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné
vysvétleni védeckych ditvoda tohoto nesouladu.

Na zaklad¢ stanoviska Vyboru pro humanni 1éCivé piipravky podle odstavce 3
Komise prostfednictvim provadécich akth:
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a)  pfijme rozhodnuti urcené ¢lenskym statim tykajici se opatieni, ktera maji byt
pfijata, pokud jde o registrace udélené Clenskymi stity, na néz se vztahuje
postup Unie pro nalé¢havé zalezitosti;

b)  pokud se ve stanovisku uvadi, ze je zapotiebi regulacni opatfeni tykajici se
registrace, piijme rozhodnuti o zméné€, pozastaveni, zruseni nebo zamitnuti

prodlouZzeni centralizovanych registraci, na néz se vztahuje postup podle tohoto
oddilu.

Na pfijeti rozhodnuti uvedeného v odst. 4 pism. a) a na jeho provedeni ¢lenskymi
staty se pouzije ¢lanek 42.

Na rozhodnuti uvedené v odst. 4 pism.b) se pouzije ¢lanek 13 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004]. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, miize rovnéz
prijmout rozhodnuti uré¢ené ¢lenskym statiim podle ¢lanku 55 [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004].

ODDIL 7

D0OZOR NAD POREGISTRACNIMI STUDIEMI BEZPECNOSTI

Cldnek 117
Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

Tento oddil se pouzije na neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, které
zahajuje, tidi nebo financuje drzitel rozhodnuti o registraci z vlastni viile nebo na
zaklad¢ povinnosti uloZzenych v souladu s ¢lankem 44 nebo 87 a jejichz soucasti je
sbér idajii o bezpecnosti od pacientli nebo zdravotnickych pracovniki.

Timto oddilem nejsou dotéeny poZadavky clenskych statl a Unie na zajiSténi kvality
zivota a prav ucastnikll v neintervencnich poregistracnich studiich bezpecnosti.

Tyto studie se neprovedou, pokud by provedeni studie propagovalo pouzivani
urcitého 1é€ivého piipravku.

Platby zdravotnickym pracovnikim za 0c¢ast v neintervencnich poregistracnich
studiich bezpecnosti se omezi na nahrady ¢asu a vzniklych vydaja.

PtisluSny organ clenského statu mize pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci
ptedlozil ptisluSnym organim ¢lenskych statl, v nichz se studie provadi, protokol a
zpravy o pokroku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zasle zaveérecnou zpravu o studii pfislusSnym orgdntim
¢lenskych statil, ve kterych byla studie provedena, do dvanacti mésicti od ukonceni
sbéru udaj.

Béhem provadéni studie drzitel rozhodnuti o registraci soustavné sleduje a posuzuje
ziskané udaje a jejich vliv na pomér pifinost a rizik dot€eného lé¢ivého piipravku.
Veskeré nové informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni poméru piinost a
rizik daného 1éc¢ivého ptipravku, se sdéli prisluSnym orgdniim clenského statu, ve
kterém byl 1€Civy piipravek registrovan v souladu s ¢lankem 90.

Povinnosti stanovenou v druhém pododstavci nejsou dotéeny informace o vysledcich

studii, které drzitel rozhodnuti o registraci zpfistupni prostiednictvim pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti, jak je stanoveno v ¢lanku 107.
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8. Clanky 118 az 121 se pouziji vyhradné na studie uvedené v odstavci 1, které se
provadéji na zaklad€ povinnosti uloZzené v souladu s ¢lankem 44 nebo 8§7.

Clanek 118
Dohoda o protokolu pro neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

1. Pted provedenim studie piedlozi drzitel rozhodnuti o registraci navrh protokolu
Farmakovigilan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, s vyjimkou studii, které se
maji provadét pouze v jednom cClenském staté, ktery pozaduje studii v souladu s
¢lankem 87. V pripad¢ téchto studii predlozi drzitel rozhodnuti o registraci navrh
protokolu piislusnému organu ¢lenského statu, v némz se studie provadi.

2. Do 60 dnti od ptedlozeni navrhu protokolu uvedeného v odstavci 1 vypracuje
ptislusny organ c¢lenského statu nebo, v piisluSnych piipadech, Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv:

a)  dopis vyjadiujici souhlas s navrhem protokolu;
b)  dopis s namitkou, ktery obsahuje podrobné odtivodnéni namitky, pokud:
i) se domniva, Ze provadéni studie propaguje pouzivani urcitého 1é¢ivého
ptipravku;
i) se domniva, ze navrh studie nenapliiuje jeji cile, nebo
c) dopis sdé€lujici drziteli rozhodnuti o registraci, ze studie je klinickym
hodnocenim spadajicim do oblasti plisobnosti natizeni (EU) ¢. 536/2014.

3. Studie smi byt zahajena pouze s pisemnym souhlasem ptislusného organu clenského
statu nebo, v piislusnych ptipadech, Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani
rizik 1&Civ.

Pokud byl vypracovan dopis vyjadiujici souhlas s navrhem protokolu uvedeny v
odst. 2 pism. a), zasle drzitel rozhodnuti o registraci protokol pfisluSnym organtim

¢lenskych statli, v nichz ma byt studie provedena, a poté smi studii na zakladé
schvéleneho protokolu zahgjit.

Clanek 119
Aktualizace protokolu pro neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

Poté, co byla studie zahajena, musi byt jakékoli podstatné zmény protokolu pred jejich
provedenim ptedlozeny piislusnému orgénu clenského statu nebo, v ptisluSnych piipadech,
Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Pfislusny orgén clenského statu
nebo, v piisluSnych ptipadech, Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv zmény
posoudi a informuje drzitele rozhodnuti 0 registraci o svém souhlasu nebo némitce. V
piislusnych ptipadech informuje drZitel rozhodnuti o registraci ¢lenské staty, v nichz se studie
provadi.

Clanek 120

Zaverecna zprdva o neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

1. Po dokonceni studie a do dvanacti mésicti od ukonceni sbéru udaji se zavérecna
zprava o studii  predlozi pfislusSnému orgédnu clenského stitu  nebo
Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, pokud nedojde k
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pisemnému zpro$téni této povinnosti pfisluSnym organem ¢lenského statu nebo, v
ptislusnych ptipadech, Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1éciv.
Drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnoti, zda maji vysledky studie dopad na
registraci, a v ptipad¢ potfeby predlozi prislusSnym organtim ¢lenskych stath zadost o
zménu registrace.

Spolu se zéavéreCnou zpravou o studii zaSle drzitel rozhodnuti o registraci

elektronicky souhrn vysledki studie pfisluSnému organu clenského statu nebo
Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Clanek 121

Doporuceni v navaznosti na predloZeni zavérecné zpravy o neintervencnich poregistracnich

studiich bezpecnosti

Na zaklad¢ vysledki studie a po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci miize
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vydat doporuceni tykajici se
registrace s uvedenim diivodi, na nichz se zakladaji. V doporucenich se uvedou
veskeré odlisné postoje a jejich odiivodnéni.

Pokud se doporucuje zménit, pozastavit nebo zrusit vnitrostatni registraci, ¢lenské
staty zastoupené v koordina¢ni skupiné zaujmou k této zalezitosti postoj zohlednujici
doporuceni uvedené v odstavci 1 a zahrnou harmonogram pro provedeni tohoto
dohodnutého postoje.

Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné dosdhnou konsensem dohody
o opatfenich, ktera maji byt pfijata, pfedseda/predsedkyné tuto dohodu zaznamena a
zasle ji drZiteli rozhodnuti o registraci a &lenskym statim. Clenské staty piijmou
nezbytna opatfeni, kterymi dotéenou registraci zméni, pozastavi nebo zrusi, v
souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Pokud je dohodnuta zména, ptedlozi drZzitel rozhodnuti o registraci v souladu se
stanovenym harmonogramem pro provedeni pfislusSnym organim clenského statu
odpovidajici Zadost o zménu, vcetné aktualizovaného souhrnu udaji o pfipravku a
aktualizované piibalové informace.

Dohoda se zvefejni na evropském internetovém portalu pro léCivé piipravky
vytvofeném v souladu s ¢lankem 104 [revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004].

Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pieda se Komisi postoj vétSiny
Clenskych stath zastoupenych v koordina¢ni skupiné a Komise pouzije postup
stanoveny v ¢lanku 42.

Neni-li dohoda dosazena ¢lenskymi staty zastoupenymi v koordina¢ni skupiné nebo
postoj vetSiny Clenskych stath v souladu s doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru
pro posuzovani rizik 1é€iv, koordinacni skupina k dohod¢ nebo postoji vétSiny piipoji
spolu s doporuc¢enim podrobné vysvétleni védeckych diivodii tohoto nesouladu.

ODDIL 8

PROVADENI, POKYNY A PODAVANI ZPRAV

Clanek 122

Provadeci opatreni tykajici se farmakovigilancnich cinnosti
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S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti podle této smeérnice
pfijme Komise provadéci opatfeni v nasledujicich oblastech, pro které jsou
farmakovigilan¢ni ¢innosti stanoveny v ptiloze I a ¢lancich 96, 99, 100, 105 az 107,
113, 118 a 120, a sice stanovenim téchto prvki:

a) obsah a pravidla pro spravu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému uchovavaného drzitelem rozhodnuti o registraci;

b) minimalni poZadavky na systém kvality pro vykon farmakovigilan¢nich
¢innosti pfislusnych organti ¢lenskych stati a drzitele rozhodnuti o registraci;

c) pravidla pro pouzivani mezinarodn¢ dohodnuté terminologie, formati a
standardii pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti;

d) minimalni pozadavky na sledovani 1udaji obsazenych v databazi
Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila dfive
zji$ténd rizika;

e) format a obsah elektronického pfedavani tdaji o podezienich na nezadouci
uc¢inky od ¢lenskych statl a drzitele rozhodnuti o registraci;

f)  format a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
a planii fizeni rizik;

g) format protokoll, souhrnti a zavére¢nych zprav pro poregistracni studie
bezpecnosti.

Uvedena opatieni zohledni praci na mezindrodni harmonizaci provedenou v oblasti

farmakovigilance. Uvedena opatieni se pfijmou regulatornim postupem podle ¢l. 214
odst. 2.

Clanek 123

Pokyny k usnadnéni vykonu farmakovigilancnich ¢innosti

Agentura ve spolupréci s ptisluSnymi organy ¢lenskych statli a dal§imi zG€astnénymi stranami
vypracuje:

a)

b)

pokyny ke spravné farmakovigilanéni praxi pro pfisluSné organy i pro drzitele
rozhodnuti o registraci;

védecké pokyny k poregistraénim studiim ucinnosti.

Clének 124
Podavani zprav o Ukolech v oblasti farmakovigilance

Agentura zvetejni kazdé tfi roky zpravu o tom, jak cClenské staty a agentura plni tkoly v
oblasti farmakovigilance. Prvni zprava se zvetejni do dne [tii roky po datu pouzitelnosti
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]].
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Kapitola X
Homeopatické 1é¢ivé pripravky a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé
pripravky

ObpiL 1

ZVLASTNI USTANOVENI POUZITELNA NA HOMEOPATICKE LECIVE PRIPRAVKY

Clanek 125
Registrace nebo povoleni homeopatickych lécivych pripravkii

Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické 16¢ivé piipravky vyrabéné a uvadéné na
trh v Unii registrovany v souladu s ¢lanky 126 a 127 nebo povoleny v souladu s ¢l.
133 odst. 1, s vyjimkou piipadti, kdy byly tyto homeopatické 1écivé piipravky
registrovany nebo povoleny podle vnitrostatnich pravnich piedpisi pied 31.
prosincem 1993. V piipad¢ registraci se pouzije kapitola III oddily 3 a 4 a ¢l. 38
odst. 1,2 a3.

Clenské staty zavedou pro homeopatické 16¢ivé piipravky zjednoduseny registraéni
postup uvedeny v ¢lanku 126.

Clének 126
Zjednoduseny registracni postup pro homeopatické lécivé pripravky

ZjednoduSeny registracni postup lze pouzit na homeopatické 1écivé piipravky
splitujici vSechny tyto podminky:

a)  jsou podavany oralné€ nebo zevné;

b) v oznaceni na obalu lé¢ivého piipravku ani v zadné informaci, ktera se ho tyka,
neni uvedena zadna specifickd 1é¢ebna indikace;

c)  dostatecny stupen fedéni zaruCuje bezpecnost 1é¢ivého pripravku.

Pro ucely pismene c) nesmi léCivy piipravek obsahovat bud’ vice nez jeden dil

[RA4

pouzivané pii alopatii s ohledem na u¢inné latky, jejichZ pfitomnost v alopatickém
l1é¢ivém pripravku ma za nésledek povinnost pfedlozit 1¢kaisky piedpis.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 215, kterymi se méni prvni pododstavec pism. c¢) za Gcelem zohlednéni
védeckého pokroku.

Pii registraci uréi Clenské staty omezeni vydeje na piredpis pro uUcely vydeje
homeopatického 1é¢ivého piipravku.

Kritéria a pravidla pro postup stanovena v ¢l. 1 odst. 10 pism. c), ¢lanku 30, kapitole
IIT oddile 6 a ¢lancich 191, 195 a 204 se pouziji obdobné na zjednoduseny registracni
postup pro homeopatické 1éCivé pripravky, s vyjimkou diikazu 1é¢ebné ucinnosti.

Clanek 127

Pozadavky na zZadosti o zjednodusenou registraci
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Z4dost o zjednoduSeny registraéni postup se miize tykat fady homeopatickych 1é¢ivych

ptipravkll odvozenych od téze zakladni homeopatické latky ¢i zakladnich homeopatickych

latek. Do zéadosti musi byt zahrnuty nize uvedené nalezitosti, aby se dolozila zejména

farmaceuticka jakost a shoda mezi jednotlivymi Sarzemi dotéenych homeopatickych 1é¢ivych

piipravki:

a) védecky ndzev nebo jiny nazev zdkladni homeopatické latky ¢i zakladnich
homeopatickych latek uvedeny v 1ékopise spole¢né s uvedenim rtznych cest podani,
1ékovych forem a stupni fedéni, jez maji byt registrovany;

b) dokumentace popisujici zplisob ziskani a kontroly zakladni homeopatické latky nebo
zakladnich homeopatickych latek a odivodnujici jejich homeopatické pouziti na
zaklad¢ vhodnych bibliografickych podkladi;

C) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zptisobu fedéni
a potenciace;

d) povoleni vyroby pro dot¢eny homeopaticky 1é¢ivy piipravek;

e) kopie vSech registraci nebo povoleni ziskanych pro tentyz homeopaticky 1écivy
pripravek v jinych ¢lenskych statech;

f) jeden nebo vice vzorl vnéjSiho a wvnitiniho obalu homeopatickych 1é¢ivych
pripravku, které maji byt registrovany;

) udaje tykajici se stability homeopatického 1é¢ivého piipravku.

Clanek 128
Uplatiovani decentralizovaného postupu a postupu vzdjemného uzndavani na homeopatické
léciveé pripravky
1. Ustanoveni ¢l. 38 odst. 4 a 6 a ¢lankli 39 az 42 a 95 se nepouZiji na homeopatické

1é¢ivé pripravky uvedené v Clanku 126.

2. Kapitola III oddily 3 aZ 5 se nepouZiji na homeopatické 1écivé piipravky uvedené v
¢l. 133 odst. 2.

Clanek 129
Oznaceni na obalu homeopatickych lécivych pripravkii

Homeopatické 1€civé ptipravky s vyjimkou ptipravkd uvedenych v ¢l. 126 odst. 1 musi mit
oznaceni na obalu v souladu s ustanovenimi kapitoly VI a na oznaceni musi byt jasné a ¢itelné
vyznacena jejich homeopaticka povaha.

Clanek 130
Zvlastni pozadavky na oznaceni na obalu urcitych homeopatickych lécivych pripravki

1. Oznaceni na obalu a, v ptislusnych ptipadech, ptibalova informace pro homeopatické
lécivé pripravky uvedené v ¢l. 126 odst. 1 musi kromé jasného uvedeni slov
,homeopaticky 1éCivy piipravek* obsahovat tyto a Zadné dalsi informace:

a)  veédecky nazev zakladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym nasleduje stupen
fedéni s uzitim symbola 1ékopisu pouzitého podle ¢l. 4 bodu 62;

b)  jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a pfipadné vyrobce;
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C)  zpusob podani a v piipadé nutnosti i cesta podani;

d) lékova forma;

e) jasné uvedené datum ukonceni pouzitelnosti (mésic, rok);

f)  obsah baleni ur¢eného k prodeji;

g) v piislusnych pfipadech zvlastni opatieni pro skladovani;

h)  zvlastni upozornéni, pokud je pro dany l1éCivy pripravek nezbytné;

i)  cislo vyrobni Sarze;

J)  registracni ¢islo;

K)  slova ,,homeopaticky 1é¢ivy piipravek bez schvalenych 1é¢ebnych indikaci‘;

I)  upozornéni pro uzivatele, aby se poradil s Iékatem, jestlize pfiznaky
pretrvavaji.

Pokud jde o prvni pododstavec pism. a), je-li homeopaticky 1é¢ivy piipravek sloZzen

ze dvou nebo vice zakladnich latek, mohou byt védecké nazvy zakladnich latek v
oznaceni na obalu doplnény vymyslenym nazvem.

2. Bez ohledu na odstavec 1 smi ¢lenské staty pozadovat pouziti ur€itych typt oznaceni
na obalu pro vyznaceni:

a)  ceny homeopatického 1é¢ivého piipravku;

b)  podminek Ghrady ze strany organd socialniho zabezpeceni.

Clanek 131
Reklama na homeopatické lécivé pripravky
1. Na homeopatické 1é¢ivé pfipravky se pouZije kapitola XIII.
2. Odchylné od odstavce 1 se ¢l. 176 odst. 1 nepouzije na 1é¢ivé piipravky uvedené v

¢l. 126 odst. 1.

Pro reklamu na takové homeopatické 1€€ivé piipravky vSak sméji byt pouzity pouze
informace uvedené v ¢l. 130 odst. 1.

Clanek 132
Vymeéna informaci o homeopatickych lécivych pripravcich

Clenské staty si navzajem sdéli veskeré informace nezbytné pro zaruéeni jakosti a bezpe¢nosti
homeopatickych 1écivych piipravki vyrabénych a uvadénych na trh v Unii, a zejména
informace uvedené v ¢lancich 202 a 203.

Cldnek 133
Dalsi pozadavky na homeopatické lécivé pripravky

1. Homeopatické 1é¢ivé ptipravky 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.

2. Clensky stit miZe na svém uzemi v souladu se zdsadami a charakteristikami
homeopatie, jak je v daném ¢lenském staté provadéna, zavést nebo zachovat zvlastni
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pravidla pro neklinické zkousky a klinické studie pro homeopatické 1éivé pripravky
jiné nez ptipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126 odst. 1.

V tomto piipad¢ oznami dotceny Clensky stat platna zvlastni pravidla Komisi.

Na homeopatické 1éCivé pripravky jiné nez piipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126
odst. 1, se pouzije kapitola IX. Na homeopatické 1éCivé piipravky se pouzije kapitola
X1, kapitola X1l oddil 1 a kapitola XIV.

ODDIL 2

ZVLASTNI USTANOVENI POUZITELNA NA TRADICNI ROSTLINNE LECIVE

PRIPRAVKY

Clanek 134
Zjednoduseny registracni postup pro tradicni rostlinné lécivé pripravky

Zjednoduseny registrani postup lze pouzit na rostlinné 1é¢ivé piipravky splitujici
vSechny tyto podminky (dale jen ,,registrace pro tradi¢ni pouziti®):

a)  jejich léCebné indikace odpovidaji vyhradné 1é¢ebnym indikacim tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych ptipravkd, které jsou vzhledem ke svému slozeni a ucelu
urceny a navrzeny pro pouziti bez dohledu Iékate pro diagnostické ucely nebo
pro ptedepisovani ¢i pro sledovani 1écby;

b)  podavaji se vyhradné ve specifikované sile a davkovani;

C)  jsou piipravky uréenymi k oralnimu, zevnimu nebo inhala¢nimu podani;

d)  uplynula doba tradi¢niho pouziti stanovena v ¢l. 136 odst. 1 pism. c);

e) udaje o tradiénim pouziti rostlinného 1é¢ivého pripravku podle ¢l. 136 odst. 1
pism. c) jsou dostate¢né.

Udaje o pouziti 1é¢ivého piipravku uvedeného v prvnim pododstavci pism. e) se

povazuji za dostate¢né, pokud rostlinny 1é¢ivy piipravek za danych podminek pouZziti

neni Skodlivy a farmakologické ti¢inky nebo Uc¢innost rostlinného 1é¢ivého piipravku
jsou vérohodné na zékladé dlouhodobého pouzivani a zkuSenosti.

Bez ohledu na ¢l. 4 odst. 1 bod 64 nebrani pfitomnost vitamind nebo minerali v

rostlinném léCivém piipravku, jejichz bezpecnost byla dostate¢né prokazana,

registraci daného rostlinného 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1, a pokud tGcinek
téchto vitaminli a mineralt je dopliikkovy ve vztahu k G¢inku rostlinnych uc¢innych
slozek s ohledem na uvedenou lé¢ebnou indikaci (uvedené 1écebné indikace).

Pokud vSak pfislusné organy usoudi, ze rostlinny 1éCivy ptipravek, ktery spliuje

podminky stanovené v odstavci 1 (dale jen ,tradi¢ni rostlinny 1écivy ptipravek®),

splituje kritéria pro vnitrostatni registraci v souladu s ¢lankem 5 nebo pro

zjednoduSenou registraci v souladu s ¢lankem 126, ustanoveni tohoto oddilu se
nepouziji.

Clanek 135
Predlozeni dokumentace pro tradicni rostlinny lécivy pripravek

Zadatel a drZitel rozhodnuti o registraci pro tradiéni pouziti musi byt usazen v Unii.
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Aby Zadatel ziskal registraci pro tradi¢ni pouziti, predlozi zadost ptisluSnému organu
dotéeného Clenského statu.

Clanek 136
Pozadavky na Zadosti o registraci pro tradicni pouziti
K zadosti o registraci pro tradi¢ni pouziti se ptilozi:
a) Udaje a dokumentace:
i) uvedené v piiloze I bodech 1,2, 3,5az9, 16 a 17,
i) vysledky farmaceutickych zkousek uvedenych v ptiloze I;

iii)  souhrn tdaju o pfipravku bez klinickych tdaju specifikovanych v piiloze
V;

iv) v piipadé kombinaci uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 bod¢ 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 dostate¢né znamy jednotlivé
ucinné latky, musi se tidaje tykat rovnéz jednotlivych ucinnych latek;

b)  jakékoli vnitrostatni povoleni nebo registrace ziskané Zadatelem v jiném
Clenském staté ¢i ve tfeti zemi pro uvedeni rostlinného 1é¢ivého ptipravku na
trh a podrobnosti 0 jakémkoliv rozhodnuti o zamitnuti udéleni vnitrostatniho
povoleni nebo registrace, at’ uz v Unii, ¢i ve tieti zemi, a divody takového
rozhodnuti;

c)  bibliografické udaje nebo odborné dikazy, z nichz vyplyva, ze dany rostlinny
lécivy piipravek nebo odpovidajici 1é¢ivy piipravek byl pred datem piedloZeni
zadosti pouzivan pro 1é€bu po dobu alesponi 30 let, z toho nejméné 15 let v
Unii;

d)  bibliograficky piehled udaju o bezpecnosti spoleéné s odbornou zpravou, a
pokud si je pfisluSny organ c¢lenského statu dodatecné vyzada, udaje nezbytné
pro posouzeni bezpecnosti rostlinného 1é€ivého piipravku.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. c) vypracuje pracovni skupina pro rostlinné
1écivé pripravky na Zadost Clenského statu, v némz byla piedloZzena Zadost o
registraci pro tradi¢ni pouziti, stanovisko k dostatecnosti dikazi o dlouhodobém
pouzivani rostlinného 1é¢ivého ptipravku nebo odpovidajiciho rostlinného 1écivého
pfipravku uvedenych v prvnim pododstavci pism.c). Clensky stat piedlozi
ptislusnou dokumentaci na podporu tohoto piedani.

Nejsou-li pro ucely prvniho pododstavce pism.d) dostate¢né znamy jednotlivé
ucinné latky, musi se udaje uvedené v prvnim pododstavci pism. a) bod¢ iv) tykat
rovné€Zz jednotlivych G¢innych latek.

Ptiloha II se pouZije obdobné na udaje a dokumentaci uvedené v prvnim pododstavci
pism. a).

Pozadavek na prokdzani 1écebného pouziti po dobu alesponi 30 let uvedeny v odst. 1
prvnim pododstavci pism. c) je splnén, 1 kdyZ uvedeni rostlinného 1é¢ivého ptipravku
na trh nebylo zalozeno na konkrétni registraci. Obdobné je uvedeny pozadavek
splnén, pokud pocet nebo mnozstvi slozek rostlinného 1é€ivého ptipravku byly v
prabehu této doby snizeny.
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Pokud byl rostlinny 1€¢ivy 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,
prislusny organ clenského statu, v némz byla predlozena Zadost o registraci pro
tradi¢ni pouziti, pfedd zadost tykajici se tradi¢niho rostlinného lé¢ivého piipravku
pracovni skupin€ pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky a predlozi ptisluSnou dokumentaci na
podporu tohoto ptedani.

Pracovni skupina pro rostlinné 1éCivé piipravky posoudi, zda jsou splnéna kritéria
jina nez obdobi pfechodného pouziti pro registraci pro tradi¢ni pouziti podle ¢lanku
134. Pokud to pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky povazuje za mozné,
vytvori monografii 1é¢ivych rostlin v Unii podle ¢l. 141 odst. 3, kterou zohledni
prislusny orgéan Clenského statu pii pfijimani svého kone¢ného rozhodnuti ohledné
zadosti o registraci pro tradi¢ni pouziti.

Clanek 137
Uplatnovani vzajemného uznavani na tradicni rostlinné lécivé pripravky

Kapitola III oddily 3 az 5 se pouziji obdobné na registrace pro tradicni pouziti
udélené v souladu s ¢lankem 134, pokud:

a)  Dbyla vytvofena monografie 1é¢ivych rostlin v Unii podle ¢l. 141 odst. 3 nebo

b)  tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych
ptipravkl nebo jejich kombinaci, které jsou obsaZeny v seznamu uvedeném v
¢lanku 139.

U rostlinnych 1é¢ivych ptipravkil, na néZz se nevztahuje odstavec 1, pfislusny organ
kazdého clenského statu pifi hodnoceni Zadosti o registraci pro tradi¢ni pouZiti
nalezit¢ zohledni registrace udélené pfislusSnym organem jiného ¢lenského statu v
souladu s timto oddilem.

Clanek 138
Zamitnuti registrace tradicnich rostlinnych lécivych pripravki

Registrace pro tradi¢ni pouziti se zamitne, pokud Zadost neni v souladu s ¢lanky 134,
135 nebo 136 nebo pokud je splnéna alesponi jedna z téchto podminek:

a)  kvalitativni nebo kvantitativni slozeni neodpovida deklarovanému slozeni;

b)  1é¢ebné indikace nejsou v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 134;

c) tradi¢ni rostlinny léCivy pfipravek by mohl byt za béznych podminek pouziti
Skodlivy;

d) udaje o tradiénim pouziti nejsou dostate¢né, zejména pokud nejsou

farmakologické ucinky nebo u€innost vérohodné na zikladé dlouhodobého
pouzivani a zkuSenosti,

e) farmaceuticka jakost neni dostate¢né dolozena.

Ptislu§né orgéany clenskych statii oznami zadateli, Komisi a kazdému pfislusnému
organu cClenského statu, ktery o to pozada, kazdé rozhodnuti o zamitnuti registrace
pro tradi¢ni pouZiti a divody pro toto zamitnuti.
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Clanek 139
Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pripravki a jejich kombinaci

Komise pfijme provadéci akty za ucelem vytvoieni seznamu rostlinnych latek,
rostlinnych pfipravkli a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych
1éCivych piipravcich, pfiCemz zohledni navrh seznamu vypracovany pracovni
skupinou pro rostlinné 1é¢ivé piipravky. Uvedené provadéci akty se piijmou
pfezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst. 2. Seznam musi pro kazdou rostlinnou
latku obsahovat 1écebnou indikaci, specifikovanou silu a davkovani, cestu podani a
jakékoliv dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti rostlinné latky jako
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku.

Jestlize se zadost o registraci pro tradi¢ni pouziti tyka rostlinné latky, rostlinného
ptipravku nebo jejich kombinace, které jsou uvedeny na seznamu podle odstavce 1,
udaje uvedené v €¢l. 136 odst. 1 pism. b), ¢) a d) se nevyzaduji a ¢l. 138 odst. 1
pism. c) a d) se nepouZije.

JestliZe rostlinna latka, rostlinny ptipravek nebo jejich kombinace jiZ nejsou uvedeny
na seznamu podle odstavce 1, registrace podle odstavce 2 pro rostlinny 1écivy
ptipravek obsahujici tuto latku se zrusi, pokud nejsou do tii mésict predlozeny udaje
a dokumentace uvedené v ¢l. 136 odst. 1.

Cldnek 140
Dalsi pozadavky na tradicni rostlinné lécivé pripravky

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 5 pism. a) a b), ¢1. 1 odst. 10 pism. ¢), ¢lanku 6 az 8, 29, 30,
44, 46, 90, 155, ¢1. 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.

Kromé pozadavkil stanovenych v ¢lancich 63 az 66, 70 az 79 a v ptiloze IV musi
kazdé oznaCeni na obalu a piibalovd informace tradi¢niho rostlinného lécivého
pfipravku obsahovat prohlaSeni, ze:

a)  pripravek predstavuje tradi¢ni rostlinny lé¢ivy piipravek uréeny k pouziti ve
specifikované 1écebné indikaci (specifikovanych lécebnych indikacich)
vyhradné na zéklad¢ dlouhodobého pouzivéani a

b)  wuzivatel by se mél poradit s lékafem nebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, pokud pfi pouZzivani tradi¢niho rostlinného léc¢ivého piipravku
pfetrvavaji ptfiznaky nebo pokud se objevi nezddouci ucinky neuvedené v
ptibalové informaci.

Clensky stat miize pozadovat, aby v oznaceni na obalu a ptibalové informaci byla
rovnéZ uvedena povaha dané tradice.

Kromé pozadavka stanovenych v kapitole XIII musi kazdd reklama na tradi¢ni
rostlinny 1é¢ivy pfiipravek registrovany podle tohoto oddilu obsahovat toto
prohlaseni: Tradi¢ni rostlinny pfipravek pro pouziti ve specifikované lécebné

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé ptipravky (Uf. vést. L 262,
14.10.2003, s. 22).
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indikaci (specifikovanych 1écebnych indikacich) vyhradné na zaklad¢ dlouhodobého
pouzivani.

Clanek 141
Pracovni skupina pro rostlinné lécivé pripravky

Zitizuje se pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky uvedenad v Clanku 142
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004]. Uvedena pracovni skupina je soucasti
agentury a ma tyto pravomoci:

a)  pokud jde o registrace pro tradi¢ni pouziti:
i)  plnit tkoly vyplyvajici z ¢l. 136 odst. 1 a 3;
i)  plnit koly vyplyvajici z ¢lanku 137,

iii) vypracovat navrh seznamu rostlinnych latek, rostlinnych piipravki a
jejich kombinaci podle ¢1. 139 odst. 1;

Iv)  vytvaret monografie Unie pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky podle
odstavce 3;

b) pokud jde o registrace rostlinnych 1é¢ivych ptipravki, vytvaret monografie
1é¢ivych rostlin v Unii pro rostlinné 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3;

c) pokud jde o ptedani agentuie podle kapitoly III oddilu 5 nebo ¢lanku 95 v
souvislosti s tradi¢nimi rostlinnymi 1é¢ivymi ptipravky podle ¢lanku 134, plnit
ukoly stanovené v ¢lanku 41;

d) pokud je zalezitost tykajici se 1éCivych ptipravku jinych nez 1é¢ivych piipravki
pro tradi¢ni pouziti pfedana agentute podle kapitoly III oddilu 5 nebo ¢lanku
95, vydat v ptislusnych ptipadech stanovisko k rostlinné latce.

Zajisti se odpovidajici koordinace s Vyborem pro humanni 1é¢ivé pfipravky, a to
postupem, ktery stanovi vykonny feditel agentury v souladu s ¢l. 145 odst. 10
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Kazdy clensky stat jmenuje do pracovni skupiny pro rostlinné léCivé piipravky
jednoho ¢lena a jednoho nahradnika na obdobi tii let, které miize byt obnoveno.

Nahradnici &leny zastupuji a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti. Clenové a
nahradnici se vyberou na zéklad€ svych uloh a zkuSenosti pii hodnoceni rostlinnych
1éCivych piipravki a zastupuji prislusné organy ¢lenskych stati.

Clenové pracovni skupiny pro rostlinné 16¢ivé ptipravky mohou byt doprovazeni
odborniky pro zvlastni védecké nebo technické oblasti.

Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky vytvoii monografie 1é¢ivych rostlin v
Unii pro rostlinné 1é¢ivé pripravky s ohledem na zadost predloZenou v souladu s
¢lankem 13, jakoz i pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky.

Pokud byly vytvofeny monografie 1écivych rostlin v Unii, zohledni je ptislusné
organy clenskych stati pii posuzovani zadosti. Pokud takové monografie 1é¢ivych
rostlin v Unii dosud vytvoieny nebyly, je mozné odkézat na jiné vhodné monografie,
publikace nebo udaje.

Pokud jsou vytvofeny nové monografie 1é¢ivych rostlin v Unii, drzitel rozhodnuti o
registraci pro tradi¢ni pouZiti zvaZzi, zda je nezbytné odpovidajicim zptisobem zménit
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registratni dokumentaci. Drzitel rozhodnuti o registraci pro tradi¢ni pouziti oznami
kazdou takovou zménu prislusnému organu dotceného ¢lenského statu.

Monografie 1é¢ivych rostlin se zveiejni.

Ustanoveni ¢l. 146 odst. 3 az 5 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], ktera se
pouziji na pracovni skupinu, se pouziji obdobné na pracovni skupinu pro rostlinné
1é¢ivé pripravky.
Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky vypracuje sviij jednaci rad.
Kapitola XI
Vyroba a dovoz

ObpiL 1

VYROBA A DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU

Cldnek 142
Povoleni vyroby

Clenské staty piijmou vekerd vhodni opatfeni pro zajisténi toho, aby vyroba
1é¢ivych ptipravki na jejich uzemi podléhala povoleni (dale jen ,,povoleni vyroby®).
Toto povoleni vyroby se vyzaduje i tehdy, pokud jsou vyradbéné 1écivé piipravky
uréeny pro vyvoz.

Povoleni vyroby uvedené v odstavci 1 se vyZaduje jak pro uplnou, tak pro dil¢i
vyrobu a pro rtizné postupy déleni, baleni nebo obchodni upravy.

Odchylné od odstavce 2 se povoleni vyroby nevyZaduje pro:

a) pripravu, d€leni, zmény v baleni nebo obchodni Gpravu, pokud jsou tyto
postupy provadény pouze za ucelem maloobchodniho vydeje lékarniky ve
vefejnych 1ékarnach nebo osobami, kterym bylo v €lenskych statech pravnimi
ptredpisy povoleno takové postupy provadét, nebo

b)  decentralizovana mista provadéjici kroky vyroby nebo zkouSeni na
odpovédnost kvalifikované osoby z centrdlniho mista uvedené¢ho v ¢l. 151
odst. 3.

Povoleni vyroby se rovnéZ vyzaduje pro dovoz lé€ivych ptipravki pochazejicich ze
tretich zemi do ¢lenského statu.

Tato kapitola a ¢l. 195 odst. 5 a ¢lanek 198 se pouziji na dovoz 1é¢ivych piipravki ze
tretich zemi.

Clenské staty vlozi informaci o povoleni vyroby uvedeném v odstavci 1 do databaze
Unie uvedené v €l. 188 odst. 15.

Cldnek 143
Pozadavky na povoleni vyroby

Aby zadatel ziskal povoleni vyroby, ptedlozi elektronicky Zadost ptislusnému organu
dotceného ¢Elenského statu.
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Uvedena zadost musi zahrnovat tyto tidaje:

a)  lécivé pripravky a 1ékové formy, které maji byt vyrabény nebo dovazeny, a
vyrobni Cinnosti, které maji byt provadény, a misto, kde bude dand ¢innost
probihat;

b)  dikaz o tom, ze Zadatelé maji pro vyrobu nebo dovoz vySe uvedenych 1é¢ivych
ptipravkli k dispozici vhodné a dostate¢né prostory, technické vybaveni a
kontrolni zafizeni vyhovujici pravnim pozadavkim, které dotCeny Clensky stat
stanovi jak pro vyrobu a kontrolu, tak pro skladovani piipravki v souladu s
¢lankem 8;

c) dikaz o tom, ze zadatelé maji k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované
osoby ve smyslu ¢lanku 151;

d)  vysvétleni, zda je dané misto centralnim mistem odpovédnym za dohled nad
decentralizovanymi misty.

2. Zadatel ve své zadosti elektronicky uvede Gdaje dokladajici splnéni vyse uvedenych
pozadavki.
Clanek 144
Udélent povoleni vyroby
1. Utedni zéastupci piislusného organu dotéeného Glenského statu provedou inspekci,
aby zajistili spravnost udaji uvedenych v zadosti pfedlozené v souladu s ¢lankem
143.

Je-li spravnost Udajli potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, a nejpozdéji 90
dni po obdrzeni zadosti ptedlozené¢ v souladu s clankem 143 piislusny orgén
¢lenského statu povoleni vyroby udéli nebo zamitne.

2. Aby bylo zajisténo fadné piedlozeni tdaji uvedenych v ¢lanku 143, mize piislusny
organ ¢lenského statu udélit povoleni vyroby podléhajici ur¢itym podminkam.

U centrdlnich mist musi povoleni vyroby pro kazdé decentralizované misto
zahrnovat pisemné potvrzeni, ze vyrobce lé¢ivého piipravku ovéfil soulad
decentralizovaného mista se zasadami spravné vyrobni praxe uvedenymi v ¢lanku
160 provadénim pravidelnych auditt v souladu s ¢l 147 odst. 1 prvnim
pododstavcem pism. f).

3. Povoleni vyroby se vztahuje pouze na lécivé piipravky, lékové formy, vyrobni
¢innosti a prostory uvedené v zadosti a na prostory piislusného centralniho mista,
kde jsou decentralizované vyrobni nebo zkuSebni Cinnosti provadény v
decentralizovanych mistech, kterd jsou registrovana v souladu s ¢lankem 148.

Clanek 145
Zmeény v povoleni vyroby

Pokud drzitel povoleni vyroby pozada o zménu kteréhokoli z tdaji uvedenych v ¢l. 143
odst. 1 druhém pododstavci, ptisluSny organ ¢lenského statu zméni povoleni vyroby
nejpozdéji do 30 dnti od predlozeni takové Zadosti. Ve vyjimecnych pfipadech mtize byt tato
lhtita prodlouZena na 90 dnti.
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Clanek 146

Zadost o dodatecné informace

Ptislusny organ clenského statu muze zadatele pozadat o dodatecné informace tykajici se
udajti predlozenych podle ¢l. 143 odst. 1 a kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 151; pokud
ptislusny organ ¢lenského statu takovou zadost uéini, Ihuty uvedené v ¢l. 144 odst. 1 druhém
pododstavci a v ¢lanku 145 se pozastavi do doby, nez jsou dodate¢né informace poskytnuty.

Clanek 147

Povinnosti drzitele povoleni vyroby

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé povoleni vyroby:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

méli k dispozici pracovniky, kteti spliuji pravni pozadavky platné v daném
¢lenském staté, pokud jde o vyrobu i kontroly;

nakladali s 1é¢ivymi piipravky, kterym byla udélena registrace, pouze v
souladu s pravnimi ptedpisy ¢lenskych statu;

pfedem oznamili pfislusnému orgénu clenského statu jakékoliv zamyslené
zmény kteréhokoliv z tidajl predloZenych v souladu s ¢lankem 143;

kdykoli umoznili ufednim zastupcim piislusného orgénu clenského statu
ptistup do svych prostor a v pfipad¢€, Ze mista provadéji vyrobni nebo zkusebni
¢innosti ve spojitosti s centrdlnim mistem v decentralizovaném misté, do
prostor centralniho nebo decentralizovaného mista;

umoznili kvalifikovanym osobam uvedenym v ¢lanku 151 vykonavat jejich
povinnosti, v piisluSnych piipadech i v decentralizovanych mistech, naptiklad
tim, Ze jim daji k dispozici veskeré potrebné zdroje;

na jakémkoli pfisluSném mist€ a vzdy dodrzovali zdsady spravné vyrobni praxe
pro lécive ptipravky;

pouzivali pouze ucinné latky, které byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro ucinné latky a distribuovany v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro u¢inné latky;

neprodlené informovali pfisluSny organ ¢lenského statu a drZitele rozhodnuti o
registraci, pokud ziskaji informace o tom, Ze 1é¢ivé piipravky, které spadaji do
pusobnosti jejich povoleni vyroby, jsou padélané nebo u nich existuje
podezieni, Ze jsou pad€lané, bez ohledu na zplisob distribuce danych 1é¢ivych
piipravki;

ovérili, zda jsou vyrobci, dovozcei nebo distributofi, od nichz ziskévaji €inné
latky, zaregistrovani u piislusného organu clenského statu, v némz jsou
usazeni, a

ov¢ftili pravost a jakost ucinnych latek a pomocnych latek.

Pokud jde o prvni pododstavec pism. c), ptislusny organ ¢lenského statu musi byt v
kazdém piipadé¢ okamzit¢ informovan o tom, Ze kvalifikovana osoba uvedeni v
¢l. 143 odst. 1 pism. ¢) a v ¢lanku 151 byla neo¢ekavané nahrazena.

Pro tucely pismen f) a g) ovéti drzitelé povoleni vyroby, zda vyrobce nebo
distributofi u€¢innych latek dodrzuji spravnou vyrobni praxi a spravnou distribu¢ni
praxi, a sice provedenim auditli v mistech vyroby a distribuce vyrobce a distributorti
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ucinnych latek. Drzitelé povoleni vyroby oveéfi tento soulad bud® sami, nebo
prostiednictvim subjektu jednajiciho jejich jménem na zakladé smlouvy.

Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby pomocné latky byly vhodné pro pouziti v
1é¢ivych pripravcich, tim, Zze na zdkladé formalizovaného posouzeni rizik ovéri
spravnou vyrobni praxi.

Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby byla uplatiiovana vhodna spravna vyrobni praxe
ovéfena v souladu s odstavcem 2. Drzitel povoleni vyroby zdokumentuje opatieni
pfijatd v souladu s odstavci 1 a 2.

Clanek 148
Proces registrace a zarazovani decentralizovanych mist na seznam

Drzitel povoleni vyroby centralniho mista zaregistruje vSechna sva decentralizovana
mista v souladu s ustanovenimi tohoto ¢lanku.

Drzitel povoleni vyroby centralniho mista pozada ptislusny organ clenského statu, v
némz je decentralizované misto usazeno, o registraci decentralizovaného mista.

Drzitel rozhodnuti o registraci miize zah4jit ¢innost v decentralizovaném misté ve
spojitosti s centrdlnim mistem pouze tehdy, je-li decentralizované misto
zaregistrovano v databazi Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15 a je-li v databazi
propojeno s povolenim odpovidajictho centralntho mista pfislusSnym organem
¢lenského statu, v némz se decentralizované misto nachazi.

Ptislusny orgén ¢lenského statu, v némz je decentralizované misto usazeno, odpovida
v souladu s c¢lankem 188 za dozor nad vyrobnimi a zkuSebnimi c¢innostmi
provadénymi v decentralizovaném misté.

Pro ucely odstavce 2 ptedlozi drzitel povoleni vyroby centralniho mista registracni
formulaft, ktery musi obsahovat alespon tyto informace:

a)  jmeno nebo firma a adresa decentralizovaného mista a dtikaz o usazeni v Unii;

b)  1écivé ptipravky, které jsou pfedmétem vyrobnich nebo zkusebnich kroki v
decentralizovaném misté, vcetné¢ vyrobnich nebo zkuSebnich cinnosti, které
maji byt u uvedenych 1écivych ptipravkl provedeny;

C) Udaje o prostorach decentralizovaného mista a technickém vybaveni pro
provadéni piislusnych ¢innosti;
d) odkaz na povoleni vyroby centralniho mista;

e) pisemné potvrzeni uvedené v ¢l. 144 odst. 2 druhém pododstavci, Ze vyrobce
1é¢ivého ptipravku ovéfil soulad decentralizovaného mista se zasadami spravné
vyrobni praxe podle ¢lanku 160 provedenim audit.

PtisluSny organ clenského statu, ktery dohlizi na decentralizované misto podle
odstavce 4, se muze rozhodnout provést inspekci podle ¢l. 188 odst. 1 prvniho
pododstavce pism. a). V takovych piipadech spolupracuje uvedeny piislusny organ s
piisluSnym orgénem clenského statu odpovédnym za dozor nad centralnim mistem.

Po registraci decentralizovaného mista podle odstavce 2 uvede drzitel povoleni
vyroby centralniho mista dané registrované decentralizované misto v povoleni
vyroby centralniho mista.
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Ptislusny organ cClenského statu, ktery dohlizi na decentralizované misto podle
odstavce 4, spolupracuje s piislusnymi organy odpovédnymi za dozor nad vyrobnimi
nebo zkusebnimi ¢innostmi podle jinych aktii Unie, pokud jde o tyto piipady:

a) lécivé pripravky, které byly vyrobeny v decentralizovaném misté, jejichz
zkouseni nebo vyroba zahrnuje pouziti surovin, 1éCivé piipravky regulované
jinymi piisluSnymi pravnimi piedpisy Unie nebo 1é¢ivé piipravky, které maji
byt kombinovany se zdravotnickymi prosttedky;

b)  pokud se na 1éCivé ptipravky, které obsahuji SOHO, sestavaji z nich nebo jsou z
nich odvozeny, uplatiiuji zvlastni vyrobni nebo zkuSebni cinnosti v
decentralizovaném mist¢, které je rovnéz povoleno podle [natfizeni o SOHO].

Ptislusné organy clenského statu, ktery vykondva dozor nad centrdlnimi a
decentralizovanymi misty, mohou v pfislusnych ptipadech spolupracovat s
ptislusSnym orgénem clenského statu odpovédnym za dozor nad registraci.

Cldnek 149
Podminky tykajici se ochranného prvku

Ochranné prvky uvedené v ptiloze IV nesméji byt z¢asti ani zcela odstranény nebo

prekryty, nejsou-li splnény tyto podminky:

a)  drzitel povoleni vyroby pied ¢aste¢nym nebo Gplnym odstranénim ¢i piekrytim
uvedenych ochrannych prvki ovéfi, Ze dotéeny 1écivy 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 prokézat, zda s
nim bylo manipulovéno. Toto nahrazeni musi byt provedeno bez otevieni
vnitiniho obalu.

Ochranné prvky se povazuji za rovnocenné, pokud:

i) splituji poZadavky stanovené v aktech v pfenesené pravomoci piijatych
podle ¢l. 67 odst. 2 a

i) jsou stejné ulinné pii umoznéni ovetit pravost léCivych piipravkd,
identifikovat je a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano;

c)  nahrazeni ochrannych prvkt probihéd v souladu s ptislusnou spravnou vyrobni
praxi pro léCivé ptipravky a

d) nahrazeni ochrannych prvkd podléha dozoru pfislusného organu clenského
statu.

Drzitelé povoleni vyroby véetné téch, ktefi provadeji ¢innosti uvedené v odstavci 1,
se povazuji za vyrobce, a proto nesou odpovédnost za Skody v ptipadech a za
podminek uvedenych ve smérnici 85/374/EHS.

Clanek 150
Potencialné padélané lécivé pripravky

Odchyln¢ od ¢l. 1 odst. 2, a aniz je dotCena kapitola XII oddil 1, pfijmou c¢lenské
staty opatieni nezbytna k tomu, aby 1é¢ivé piipravky, které jsou dovazeny do Unie,
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ale nejsou urceny k uvedeni na trh v Unii, nebyly uvedeny do ob&hu, pokud existuji
dostate¢né diivody pro podezieni, ze uvedené piipravky jsou padélané.

Clenské staty usporadaji setkani za ucasti organizaci pacientd a spotiebiteld a v
ptipad¢ potieby 1 pracovniki donucovacich organii Clenskych statt a ptedaji jim
vefejné informace o krocich u¢inénych v oblasti prevence a vymahani v zdjmu boje
proti padélani 1éCivych pripravki.

Ke zjisténi toho, ktera opatieni uvedena v odstavci 1 jsou nezbytnd, je Komisi
svéfena pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za
ucelem doplnéni odstavce 1 specifikovanim kritérii, ktera je tieba vzit v tivahu, a
ovéieni, kterd je tfeba provést pfi vyhodnocovani toho, zda lze 1€civé piipravky,
které¢ jsou dovazeny do Unie, ale nejsou ur¢eny k uvedeni na trh, pad¢lat, ¢i nikoli.

Cléanek 151
Dostupnost kvalifikované osoby

Clenské staty piijmou veskera vhodna opatieni k zaji§téni toho, aby drzitel povoleni
vyroby mél trvale a nepfietrzité k dispozici sluzby alesponl jedné kvalifikované osoby,
ktera ma bydlisté¢ a ptsobi v Unii, spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 152 a je
odpovédna zejména za plnéni povinnosti specifikovanych v ¢lanku 153.

Drzitel povoleni vyroby, ktery je fyzickou osobou a osobné splituje podminky
stanovené v piiloze 111, miize prevzit odpovédnost uvedenou v odstavci 1.

Pokud je povoleni vyroby udéleno centralnimu mistu specifikovanému v Zadosti
podle ¢l. 144 odst. 3, kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi byt rovnéz
odpovédnd za plnéni povinnosti uvedenych v ¢l.153 odst. 4 tykajicich se
decentralizovanych mist.

Clének 152
Kvalifikace kvalifikované osoby

Clenské staty zajisti, aby kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 151 spliiovala
podminky kvalifikace stanovené v ptiloze III.

Drzitel povoleni vyroby a kvalifikovand osoba zajisti, aby ziskané praktické
zkuSenosti odpovidaly typim ptipravki, které maji byt certifikovany.

Ptislusny organ Clenského stdtu mulize stanovit vhodné administrativni postupy pro
ovéfeni toho, Ze kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 spliiuje podminky
uvedene v ptiloze III.

Cldnek 153
Odpovédnost kvalifikované osoby

Clenské staty piijmou veskera vhodné opatieni pro zajiiténi toho, aby kvalifikovana

osoba uvedena v ¢lanku 151, aniz je dotcen jeji vztah k drZiteli povoleni vyroby, byla

pfi splnéni postupil uvedenych v ¢lanku 154 odpoveédna za zabezpeceni toho, Ze:

a) v pripad¢ 1éCivych piipravku vyrabénych v dotéenych ¢lenskych statech bude
kazda vyrobni Sarze 1é¢ivych ptipravkl vyrobena a kontrolovana v souladu s

pravnimi predpisy platnymi v uvedeném clenském staté a v souladu s
pozadavky registrace;
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b) v pfipad¢ 1é¢ivych piipravki dovazenych ze téetich zemi, bez ohledu na to, zda
byly vyrobeny v Unii, bude kazdad vyrobni Sarze podrobena v ¢lenském staté
uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alesponi vSech G¢innych latek a
vSem dal$im zkouskam nebo kontrolam nezbytnym k zajisténi jakosti 1é¢ivych
piipravki v souladu s pozadavky registrace.

Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 151 zajisti v ptipad¢ 1éCivych piipravkl
urcenych k uvedeni na trh Unie, aby byl obal opatfen ochrannymi prvky uvedenymi
v ptiloze IV.

Sarze 16¢ivych ptipravki, které byly podrobeny kontrolam uvedenym v prvnim
pododstavci pism. b) v ¢lenském staté, musi byt pii uvedeni na trh v jiném ¢lenském
stat¢ od uvedenych kontrol osvobozeny, pokud jsou k nim pfipojeny zpravy o
kontrole podepsané kvalifikovanou osobou.

Pokud v ptipadé 1écivych piipravkll dovdzenych ze tteti zemé uzaviela Unie s
vyvazejici zemi pfislusnd ujednani zarucujici, Ze vyrobce uplatiuje standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou piinejmensim rovnocenné standardiim stanovenym
Unii, a ze ve vyvazejici zemi byly provedeny kontroly uvedené v odst. 1 prvnim
pododstavci pism. b), mize byt kvalifikovand osoba zprosténa odpovédnosti za
provadéni uvedenych kontrol.

Ve vSech piipadech, a zejména jsou-li 1éCivé ptipravky propoustény k prodeji,
osvéd¢i kvalifikovana osoba v registru nebo v rovnocenném formatu stanoveném k
uvedenému ucelu, ze kazda vyrobni Sarze odpovidd ustanovenim tohoto clanku;
uvedeny registr nebo rovnocenny format se pribézné aktualizuje béhem provadéni
¢innosti a musi byt k dispozici ufednim zéastupciim piislusného organu clenského
statu po dobu stanovenou piedpisy dotceného clenského statu, v kazdém ptipadé
nejméné po dobu péti let.

Pro ucely ¢l. 151 odst. 3 kvalifikovana osoba navic:

a) dohlizi na to, aby vyrobni nebo zkusebni ¢innosti provadéné v
decentralizovanych mistech byly v souladu se zisadami pfislusné spravné
vyrobni praxe podle ¢lanku 160 a s registraci;

b)  poskytne pisemné potvrzeni podle ¢l. 144 odst. 2 druhého pododstavce;

C)  oznami pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je decentralizované misto
usazeno, soupis zmeén, k nimz doslo, pokud jde o informace uvedené v
registracnim formulaii pfedlozeném podle ¢l. 148 odst. 5.

Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpe€nost 1écivych
ptipravki, které se vyrabé&ji nebo zkouseji v decentralizovaném misté, musi byt
oznameny neprodlené.

Komisi je sveéfena pravomoc pfijmout akt v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 215, kterym se doplituje prvni pododstavec pism. c) specifikaci oznameni
ucinéného kvalifikovanou osobou.

Clének 154
Kodex profesni etiky

Clenské staty 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 staty mohou stanovit doasné pozastaveni ¢innosti kvalifikované osoby
uvedené v cClanku 151 po zahdjeni spravniho nebo disciplindrniho fizeni proti
uvedené kvalifikované osobé z divodu neplnéni jejich povinnosti stanovenych v
¢lanku 153.

Clanek 155
Osvedceni pro vyvoz lécivého pripravku
1. Na zadost vyrobce, vyvozce nebo piislusnych orgdnt dovazejici tieti zemé Clenské
staty osveédc¢i, ze vyrobce léCivych piipravkil je drzitelem povoleni vyroby. Pfi
vydavani téchto osvédceni Clenské staty:
a)  dodrzi platné spravni piedpisy Svétové zdravotnické organizace;
b)  pro 1é¢ivé piipravky urCené pro vyvoz, které jsou jiz registrovany na jejich
uzemi, dodaji souhrn udaji o ptipravku, ktery schvalily v souladu s ¢lankem
43.

2. Neni-li vyrobce drZitelem rozhodnuti o registraci, piedlozi pfislusnym organtim
odpovédnym za vydéani osvéd€eni uvedeného v odstavci 1 prohlaseni s vysvétlenim,
pro¢ neni rozhodnuti o registraci k dispozici.

ODDIL 2

VYROBA, DOVOZ A DISTRIBUCE UCINNYCH LATEK

Clanek 156
Vyroba ucinnych latek
Pro ucely této smérnice zahrnuje vyroba ucinnych latek pouzivanych ve vyrobnim procesu
léc¢ivého piipravku jak uplnou, tak diléi vyrobu nebo dovoz G€inné latky a rtizné postupy
dé€leni, baleni nebo obchodni Gpravy pred jejim zaclenénim do lécivého ptipravku, vcetné
pfebaleni nebo pfeznaceni, které provadi distributor G€innych latek.

Cldanek 157
Registrace dovozcii, vyrobcu a distributorii ucinnych latek
1. Dovozci, vyrobcei a distributofi ucinnych latek, kteti jsou usazeni v Unii, zaregistruji
svou ¢innost u prislusného organu ¢lenského statu, ve kterém jsou usazeni.
2. Registracni formulét, ktery se predklada elektronicky, musi obsahovat alespoii tyto
informace:

a)  jméno nebo firmu a trvalou adresu;
b)  Gcinné latky, které maji byt dovezeny, vyrobeny nebo distribuovany;
C)  udaje o prostorach a technickém vybaveni pro prislusné ¢innosti.

3. Osoby uvedené v odstavci 1 predloZi elektronicky registracni formulaf ptislusSnému
organu ¢lenského statu nejpozdéji 60 dnti pfed zamyslenym zahdjenim své Cinnosti.

4, Ptislusny organ clenského statu se muze na zékladé¢ posouzeni rizik rozhodnout
provést inspekci. Pokud piislusny organ clenského statu zadateli oznami do 60 dnt
od obdrzeni registracniho formulaie, ze bude provedena inspekce, ¢innost nesmi byt
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zahajena, dokud pfisluSny organ clenského statu zadateli neoznami, ze smi Cinnost
zahdjit. Pokud pfislusny orgén clenského statu zadateli neozndmi do 60 dnt od
obdrZeni registracniho formuléfe, ze bude provedena inspekce, smi zadatel ¢innost
zahgjit.

Osoby uvedené v odstavci 1 kazdorocné zaSlou piislusnému organu ¢lenského statu
elektronicky soupis vSech nastalych zmén tykajicich se informaci poskytnutych v
registratnim formulafi. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost
ucinnych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ¢i distribuovany, musi byt ozndmeny
neprodleng.

Ptislusny orgéan ¢lenského statu vlozi udaje poskytnuté v souladu s odstavcem 2 do
databaze Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15.

Cldnek 158
Podminky pro dovoz ucinnych latek

Clenské staty piijmou vhodna opatfeni pro zajiténi toho, aby vyroba, dovoz a
distribuce u¢innych latek na jejich izemi, véetné G¢innych latek uréenych pro vyvoz,
byly v souladu se spravnou vyrobni praxi a spravnou distribu¢ni praxi pro ucinné
latky, jak je specifikovano v aktech v pienesené pravomoci pfijatych v souladu s
¢lankem 160.

Utinné latky 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 zasadam stanovenym Unii podle ¢lanku 160, a

b)  k ucinnym latkam je pfipojeno pisemné potvrzeni vydané piislusnym organem
vyvazejici tfeti zemé, v némz je uvedeno, Ze:

) zéasady spravné vyrobni praxe platné pro misto vyroby, kde se vyvazena
ucinnd latka vyrabi, jsou pfinejmensim rovnocenné zasaddm stanovenym
Unii podle ¢lanku 160;

i)  dotéené misto vyroby podléha pravidelnym, diikladnym a transparentnim
kontrolam a ufinnému vymahani spravné vyrobni praxe, vcetné
opakovanych a neohlaSenych inspekei, coZ zajistuje ochranu vetejného
zdravi pfinejmenSim rovnocennou ochrané zajistované v Unii, a

Iii) v pfipadé, Ze je zjistén nesoulad, vyvazejici tfeti zeme informace o tomto
zjisténi ozndmi Unii bez zbyte¢ného odkladu.

ey

Podminky stanovené v odst. 2 pism. b) se nepouziji, je-li vyvaZzejici zem¢ zapsana na
seznamu uvedeném v €l. 159 odst. 2.

Od podminek stanovenych v odst. 2 pism.b) mize kterykoli pfislusny organ
Clenského statu upustit na dobu neptesahujici platnost osvédCeni spravné vyrobni
praxe vydaného v souladu s ¢l. 188 odst. 13, pokud pfislusny organ ¢lenského statu
provedl inspekci v misté vyroby u¢inné latky pro vyvoz a bylo zjisténo, ze toto misto
vyroby je v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe stanovenymi podle ¢lanku
160.

Clanek 159

Ucinné latky dovazené ze tretich zemi
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Na zadost tieti zemé posoudi Komise, zda regula¢ni ramec uvedené zem¢ pouzitelny
na u¢inné latky vyvazené do Unie a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti vymahani
prava zajist'uji uroven ochrany veiejné¢ho zdravi rovnocennou urovni této ochrany v
Unii.

Posouzeni spociva v provéfeni prislusné dokumentace predlozené elektronickymi
prostiedky, a neexistuji-li ujednani podle ¢l. 153 odst. 2 tykajici se této oblasti
¢innosti, musi uvedené posouzeni zahrnovat Setfeni regulacniho systému treti zeme
provedené na misté a v ptipadé potieby také sledovanou inspekci jednoho nebo vice
mist vyroby u¢innych latek v této tieti zemi.

Na zaklad€ posouzeni uvedeného v odstavei 1 miize Komise pfijmout provadéci akty
za UCelem zarazeni tfeti zem¢ na seznam a uplatnéni pozadavkil stanovenych v
druhém pododstavci. Uvedené provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem
podle ¢l. 214 odst. 2.

Pfi posuzovani treti zemé podle odstavce 1 vezme Komise v Gvahu tato hlediska:

a) predpisy dané zemé tykajici se spravné vyrobni praxe;

b)  pravidelnost inspekci ovéfujicich dodrzovani spravné vyrobni praxe;

C)  ucinnost vymahani spravné vyrobni praxe;

d) pravidelnost a rychlost informaci poskytovanych danou tfeti zemi, které se
tykaji vyrobcl u¢innych latek, kteti nedodrzuji predpisy.

Komise pravidelné ovétuje, zda jsou podminky stanovené v odstavci 1 splnény.

Prvni ovéteni se uskute¢ni nejpozdé&ji tii roky od zahrnuti dané tfeti zemé na seznam
podle odstavce 2.

Komise provede posouzeni uvedené v odstavci 1 a ovéfeni uvedené v odstavci 3 ve
spolupréaci s agenturou a s ptislusnymi organy ¢lenskych statt.

ODDIL 3

Z.ASADY SPRAVNE VYROBNI A SPRAVNE DISTRIBUCNI PRAXE

Clanek 160

Pravidla pouzitelna na lécivé pripravky a ucinné latky

Komise smi piijimat provadéci akty v souladu s¢l. 214 odst. 2 za tGc¢elem doplnéni této
smérnice upfesnénim téchto prvk:

zasady spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro 1€¢ivé piipravky doplnéné v
pfislusnych piipadech zvlastnimi opatfenimi pouzitelnymi zejména na lékové formy,
1é¢ive piipravky nebo vyrobni ¢innosti v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe;

zasady spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro ucinné latky.

Tyto zésady se v ptislusnych pfipadech upfesni v souladu se zasadami spravné praxe
stanovenymi v jakemkoli jiném pravnim ramci Unie.

Clanek 161

Pravidla pouzitelna na pomocné latky
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za
ucelem 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 systémtl jakosti, jakoz i ptvod a
zamyslené pouziti pomocnych latek a diivéjsi vyskyt zavad v jakosti.

Kapitola XII
Distribuce a prodej na dalku

ObpiL 1

DISTRIBUCE LECIVYCH PRiIPRAVKU A JEJICH ZPROSTREDKOVANI

Clének 162
Distribuce lécivych pripravki

1. Aniz je dotCen Clanek 5, pfijmou Clenské staty veskera vhodna opatfeni pro zajiSténi
toho, aby na jejich uzemi byly distribuovany pouze ty 1é¢ivé ptipravky, kterym byla
udé€lena registrace v souladu s pravem Unie.

2. V pripad¢ distribuce vcetné skladovani se na 1éCivé ptipravky vztahuje bud
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni registrace.

3. Distributofti, ktefi hodlaji dovézt 1é¢ivy ptipravek z jiného Clenského statu, oznami
drziteli rozhodnuti o registraci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, do n€jz ma byt
1é¢ivy ptipravek dovezen, sviij zamér uvedeny 1é¢ivy ptipravek dovézt.

4. V ptipad¢ 1écivych piipravki, na které se vztahuje vnitrostatni registrace, nejsou
oznamenim piisluSnému organu ¢lenského statu podle odstavce 3 doteny dodatecné
postupy stanovené pravnimi predpisy uvedeného ¢lenského statu ani poplatky, které
se plati pfisluSnému organu daného clenského statu za posouzeni oznameni.

S. V piipadé 1écivych ptipravkill, na néz se vztahuje centralizovana registrace, predlozi
distributor totéz oznameni uvedené v odstavci 3 agentuie, kterd bude povéfena
kontrolou dodrZzovéani podminek stanovenych v pravnich ptedpisech Unie o 1é¢ivych
piipravcich a v registracich. Za tuto kontrolu se agentufe hradi poplatek.

Cldnek 163
Povoleni distribuce lécivych pripravkii

1. PtisluSny orgédn dotceného clenského statu pfijme veskerd vhodna opatieni k zajisténi
toho, aby distribuce 1é¢ivych piipravki podléhala povoleni vykondvat innost
distributora 1é¢ivych piipravkll (dale jen ,,povoleni distribuce®). V povoleni
distribuce musi byt uvedeny prostory, 1é¢ivé piipravky a distribu¢ni ¢innosti, pro
které je povoleni platné.

2. Pokud osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé ptipravky vetejnosti 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 pripravky, na které se vztahuje. Povoleni distribuce nezprostuje od povinnosti
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stanovené v ¢lanku 142 mit povoleni vyroby a dodrzovat podminky stanovené v
tomto ohledu, a to ani v ptipad¢, ze vyroba nebo dovoz jsou druhotné.

Ptislusny organ dotceného cClenského statu vlozi informace tykajici se povoleni
distribuce do databaze Unie uvedené v ¢l. 188 odst. 15.

Ptislusny organ clenského statu, ktery udé€lil povoleni distribuce pro prostory
nachdzejici se na jeho Uzemi, zajisti, aby kontroly osob opravnénych vykonévat
¢innost distributora 1éCivych ptipravkil a inspekce jejich prostor byly provadény s
pfimétenou Cetnosti.

Ptislusny organ clenského statu, ktery udé€lil 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 stat bez zbytecného
odkladu uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

Pokud se pfislusny organ clenského stitu domniva, Ze podminky pro udé€leni
povoleni distribuce stanovené v ¢lanku 162 nejsou splnény v piipadé povoleni
distribuce ud€leného piisluSnym organem druhého Elenského statu, bez zbyte¢ného
odkladu o tom uvédomi Komisi a pfislusny organ druhého ¢lenského statu. Ptislusny
organ druhého clenského statu pfijme opatfeni, kterd povazuje za nezbytna, a o
téchto opatfenich a jejich divodech informuje Komisi a pfislusny organ prvniho
¢lenského statu.

Cldnek 164
Pozadavky na povoleni distribuce

Aby zadatelé ziskali povoleni distribuce, pfedlozi elektronicky zadost ptisluSnému
organu dotceného ¢lenského statu.

Zadost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat tyto ddaje:

a)  potvrzeni a doklad o tom, ze zadatelé maji k dispozici vhodné a odpovidajici
prostory, zafizeni a vybaveni k zajiSténi fadného skladovani a distribuce
lé¢ivych piipravki;

b)  potvrzeni a doklad o tom, ze zadatelé maji k dispozici nalezité¢ vySkolené
pracovniky, a zejména kvalifikovanou osobu ur¢enou jako odpovédnou osobu,
kterd splituje podminky stanovené pravnimi piedpisy dotceného cElenského
statu;

C)  zavazek, Ze zadatelé splni povinnosti, které jim uklada ¢lanek 166.

Clanek 165
Udéleni povoleni distribuce

Utedni zastupci piislusného organu doteného &lenského statu provedou inspekei,
aby potvrdili spravnost udaji poskytnutych v souladu s ¢lankem 164.

Je-li spravnost tidajii potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, a nejpozdéji 90
dnii po obdrzeni zadosti predlozené v souladu s clankem 164 pfiislusny orgéan
¢lenského statu povoleni distribuce udéli nebo zamitne.

Ptislusny organ dotCené¢ho clenského statu muze pozadovat, aby zadatel poskytl
elektronickymi prostiedky veskeré nezbytné informace tykajici se udajii pro udéleni
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povoleni distribuce. V takovém piipadé se lhtlita stanovena v odstavci 1 pozastavi do
doby, nez jsou poskytnuty pozadované dopliujici informace.

Ptislusny organ c¢lenského statu mtize udelit povoleni distribuce podléhajici urcitym
podminkam.

Povoleni distribuce se vztahuje pouze na prostory specifikované v povoleni.

Clanek 166

Povinnosti drzitele povoleni distribuce

Clenské staty zajisti, aby dritelé povoleni distribuce:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

méli k dispozici pracovniky, ktefi splituji pravni pozadavky platné v daném
Clenském state, pokud jde o distribuci;

kdykoli umoznili Gfednim zéastupcim pfislusného organu Cclenského statu
ptistup do svych prostor, k zafizeni a vybaveni, které jsou uvedeny v ¢l. 164
odst. 2 pism. a);

ziskavali, a to i1 prostiednictvim finan¢nich transakci, své dodavky 1écivych
ptipravkl pouze od osob, které jsou samy drziteli povoleni distribuce v Unii
nebo povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 163 odst. 3;

vydavali 1écivé ptipravky, a to 1 prostfednictvim financni transakce, pouze

osobam, které jsou samy drziteli povoleni distribuce nebo které jsou opravnény

¢1 zmocnény vydavat 1é€ivé ptipravky vetejnosti;

oveétovali, ze obdrzené 1éCivé ptipravky nejsou padélané, a to kontrolou

ochrannych prvkd na vnéjSim obalu v souladu s pozadavky stanovenymi v

aktech v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢l. 67 odst. 2 druhého

pododstavce;

méli nouzovy plan, ktery zajiSt'uje Gcinné provedeni jakéhokoli stazeni z trhu

nafizeného piisluSnymi organy nebo provadéného ve spolupraci s vyrobcem

nebo drzitelem rozhodnuti o registraci dot¢eného l1é¢ivého piipravku;

vedli zdznamy, které v pfipadé¢ vSech obdrzenych, odeslanych nebo

zprostiedkovanych 1é€ivych pripravkil poskytuji alespon tyto informace:

) datum obdrZeni, odeslani nebo zprostiedkovani 1é¢ivého ptipravku;

i)  nazev léCivého ptipravku;

Iil) mnozstvi obdrzeného, dodaného nebo zprostiedkovaného 1é¢ivého
ptipravku;

IV) jméno a adresa dodavatele 1éCivého pripravku nebo piipadné pfijemce;

v)  (islo Sarze 1éCivého ptipravku alespon u 1é¢ivych piipravkd s ochrannymi
prvky uvedenymi v ¢lanku 67;

uchovavali zaznamy uvedené v pismeni g) tak, aby byly k dispozici pfislusSnym

organtim Clenskych statl pro ucely inspekce po dobu péti let;

dodrzovali zésady spravné distribu¢ni praxe pro 1écCivé piipravky stanovené v

¢lanku 160;

udrzovali systém kvality, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opatieni pro
fizeni rizik v souvislosti s jejich ¢innostmi;
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K)  neprodlen¢ informovali pfisluSny organ c¢lenského stitu a v piislusnych
ptipadech drzitele rozhodnuti o registraci o lécivém ptipravku, ktery obdrzeli
nebo jenz jim byl nabidnut a u néjz zjistili nebo u néjz existuje podezieni, Ze se
jednéa o padélek;

) neustdle zaruCovali pifiméfené a nepretrzité dodavky dostatecného sortimentu
1é¢ivych ptipravku tak, aby odpovidaly pozadavkim urcité zemépisné oblasti,
a zajisStovali pozadované dodavky v celé dané oblasti v pfiméfeném Casovém
ramci, ktery musi byt vymezen ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech;

m)  spolupracovali s drziteli rozhodnuti o registraci a pfisluSnymi organy ¢lenskych
statli v oblasti zabezpeceni dodavek.

Pokud je 1éCivy piipravek ziskan od jiného distributora, drzitelé povoleni distribuce,
ktetfi ptipravek obdrzeli, ovéii, zda dodavajici distributor dodrzuje zasady spravné
distribuéni praxe. To zahrnuje ovéteni, zda je dodévajici distributor drzitelem
povoleni distribuce nebo povoleni vyroby uvedeného v ¢1. 163 odst. 3.

Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1é¢ivy piipravek od vyrobce nebo dovozce,
ovéii, zda je dany vyrobce nebo dovozce drzitelem povoleni vyroby.

Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1é¢ivy ptipravek zprostfedkovanim 1é¢ivych
pripravkl, overi, zda osoba zprostredkovavajici 1€civé pripravky spliuje pozadavky
stanovené v ¢lanku 171.

Clanek 167

Povinnost dodavat lécivé pripravky
Pokud jde o dodavani 1é¢ivych ptipravkt lékarnikim a osobam opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, neulozi Clenské staty drziteli
povoleni distribuce, které¢ bylo udé€leno jinym ¢lenskym statem, Zadné povinnosti,
zejména povinnosti vetfejné sluzby, které jsou ptisnéjsi neZ povinnosti, jeZ ukladaji
osobam, kterym samy povolily provadét rovnocenné ¢innosti.
Distributoti 1é€ivého pripravku uvadéného na trh clenského statu zajisti v rdmcei své
odpovédnosti odpovidajici a stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého pripravku 1€karndm a
osobam opravnénym vydavat léCivé piipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientdl v daném c¢lenském state.
Opatieni k provedeni tohoto clanku by méla byt navic odivodnéna na zakladé
ochrany vefejného zdravi a byt imérna cilim takove ochrany v souladu s pravidly
Smlouvy, zejména s pravidly, ktera se tykaji volného pohybu zbozi a hospodaiské
soutéze.

Clanek 168
Pruvodni dokumentace k dodavanym lécivym pripravkim

Ke vSem dodavkam 1é¢ivych piipravki osobé opravnéné nebo zmocnéné vydavat
1é¢ive pripravky vetejnosti v dotéeném clenském stat€ musi opravnény distributor
pfilozit dokument, ktery umoziuje zjistit tyto udaje:

a)  datum dodavky;
b)  nazev a lékova forma 1é¢ivého piipravku;

¢)  mnozstvi dodaného 1é¢ivého piipravku;
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d)  jméno a adresa dodavatele 1é¢ivého pripravku a piijemce;

e) Cislo Sarze 1éCivého piipravku alespont u pripravki s ochrannymi prvky
uvedenymi v ¢lanku 67.

2. Clenské staty piijmou veskera vhodnad opatfeni, aby osoby opravnéné nebo
zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti mohly poskytovat informace
umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého 1é¢ivého ptipravku.

Clanek 169
Vnitrostatni pozadavky na distribuci

Ustanoveni této kapitoly nebrani pouziti ptisnéjSich pozadavki stanovenych ¢lenskymi staty s
ohledem na distribuci:

a) omamnych nebo psychotropnich latek;
b) 1é¢ivych piipravki pochazejicich z krve;
c) imunologickych 1é¢ivych piipravkl a
d) radiofarmak.
Cldnek 170

Distribuce do tretich zemi

V piipadé distribuce 1é¢ivych ptipravkl do tietich zemi se nepouZzije €lanek 162 a ¢l. 166
odst. 1 pism. c).

Pokud distributofi dodavaji 1écivé piipravky osobam ve tfetich zemich, zajisti, aby byly
dodavky urceny pouze osobam, které jsou opravnény nebo zmocnény ziskavat 1é¢ivé
ptipravky k distribuci nebo vydavat tyto pfipravky vefejnosti v souladu s platnymi pravnimi a
spravnimi predpisy dotéené tieti zemé.

Clanek 168 se pouzije na dodavani 1écivych ptipravkii osobam ve tfetich zemich, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢iveé piipravky vetfejnosti.

Clanek 171
Zprostiedkovani lécivych pripravki

1. Osoby zprostfedkovavajici 1é¢ivé ptipravky zajisti, aby se na zprostfedkovavané
1é¢ivé ptipravky vztahovala platna registrace.

Osoby zprostfedkovavajici 1écivé piipravky musi mit trvalou adresu a kontaktni
udaje v Unii, aby byla zajiSténa jejich presna identifikace a umisténi, komunikace a
dozor nad jejich ¢innostmi ze strany piislusnych organti ¢lenskych stata.

Pozadavky stanovené v ¢l. 166 odst. 1 pism. e) az j) se pouZziji obdobné na
zprostiedkovani 1écivych pripravki.

2. Lécivé piipravky mohou zprostiedkovavat pouze osoby, které jsou zaregistrovany u
pfislusného organu ¢lenského statu, v némz maji trvalou adresu uvedenou v odst. 1
druhém pododstavci. Pro ucely registrace piedlozi uvedené osoby piislusnému
organu elektronickymi prostfedky alespoil své jméno, firmu a trvalou adresu.
Neprodlené oznami elektronickymi prostiedky piislusnému orgénu clenského statu
veskeré zmény téchto udajii.
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Prislusny organ ¢lenského statu zanese informace uvedené v prvnim pododstavci do
rejstiiku, ktery musi byt vefejné ptistupny.

Zéasady uvedené v cClanku 160 musi zahrnovat zvlastni ustanoveni tykajici se
zprostiedkovani.

Za provadéni inspekci uvedenych v ¢lanku 188 odpovida Clensky stat, v némz je
osoba zprostifedkovavajici 1€¢ivé piipravky zaregistrovéna.

Pokud osoba zprostiedkovavajici 1éCivé piipravky neplni pozadavky stanovené v
tomto ¢lanku, maze pfislusny organ ¢lenského statu rozhodnout o jejim vyskrtnuti z
rejstiiku uvedené¢ho v odstavei 2. V takovém piipadé o tom pfislusSny organ
¢lenského statu uvedenou osobu uvédomi.

ODDIL 2

PRODEJ VEREJNOSTI NA DALKU

Clének 172
Obecné pozadavky na prodej na dalku

Aniz jsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy zakazujici nabizeni prodeje 1é¢ivych
ptipravkl vazanych na lékatsky predpis vefejnosti na dalku prostiednictvim sluzeb
informacni spolecnosti, zajisti Clenské staty, aby byly 1€civé pripravky nabizeny k
prodeji vefejnosti na dalku prostiednictvim sluzeb vymezenych ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535* o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti technickych predpisi a predpist pro sluzby informaéni
spole€nosti za téchto podminek:

a)  fyzicka nebo pravnicka osoba nabizejici 1é¢ivé ptipravky je opravnéna nebo
zmocnéna vydavat 1€Civé pripravky vefejnosti, a to 1 na dalku, v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy clenského statu, v némZ je uvedena osoba
usazena,

b) osoba uvedena v pismeni a) oznamila ¢lenskému statu, v némz je usazena,
alespon tyto informace:

i)  jméno nebo firma a trvala adresa mista ¢innosti, odkud jsou uvedené
1é¢ivé ptipravky dodavany;

i)  datum zahdjeni Cinnosti nabizeni 1é¢ivych piipravki k prodeji na dalku
prostfednictvim sluZeb informacni spolecnosti;

Iii) adresa internetovych stranek pouzivanych k uvedenému ucelu a vSechny
pfislusné informace nezbytné k identifikaci uvedenych internetovych
stranek;

Iv) v prislusnych pfipadech omezeni vydeje na predpis stanovené v souladu s
kapitolou IV u lécivych piipravkll nabizenych k prodeji vefejnosti na
délku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9.zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a piedpist pro sluzby informacéni spolecnosti (Ut.
vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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V piipadé potieby se uvedené informace aktualizuji;

c)  1écivé pripravky spliuji vnitrostatni pravni predpisy Clenského statu urceni v
souladu s ¢l. 5 odst. 1;

d) aniz jsou dotceny pozadavky na informace stanovené ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES*, obsahuji internetové stranky nabizejici 1é&ivé
ptipravky alespon:

i)  kontaktni udaje piislusného organu ¢lenského stitu nebo organu
oznameného podle pismene b);

i)  hypertextovy odkaz na internetové stranky c¢lenského statu usazeni
uvedené v ¢lanku 174;

iii)  spoleéné logo uvedené v ¢lanku 173 jasné zobrazené na kazdé strance
internetovych stranek, ktera souvisi s nabidkou prodeje léCivych
ptipravkll vefejnosti na dalku. Spole¢né logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v ¢l. 174 odst.
1 pism. c).

Clenské staty mohou pro maloobchodni dodavku 1é&ivych ptipravki k prodeji
vefejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti na svém Uzemi
stanovit podminky, které jsou odiivodnény ochranou vetejného zdravi.

AniZz je dotcena smérnice 2000/31/ES a pozadavky stanovené v tomto oddile,
piijmou clenské staty nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby se na osoby jiné nez
uvedené v odstavci 1, které nabizeji 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostiednictvim sluzeb informacni spoleCnosti a které piisobi na jejich uzemi,
vztahovaly G¢inné, pfiméfené a odrazujici sankce.

Clanek 173
Pozadavky na spolecné logo
Stanovi se spole¢né logo, jeZ je rozpoznatelné v celé Unii a soucasné umoziuje
identifikovat Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici 1éCivé piipravky k prodeji
vefejnosti na dalku usazena. Uvedené logo musi byt jasné zobrazené na
internetovych strankach nabizejicich 1é¢ivé piipravky k prodeji vetejnosti na dalku v
souladu s €l. 172 odst. 1 pism. d).

S cilem harmonizovat fungovéani spolecného loga pfijme Komise provadéci akty,
které se tykaji:

a)  technickych, elektronickych a kryptografickych pozadavkl k ovéfeni pravosti
spolecného loga;

b)  designu spolecného loga.

Uvedené provadéci akty se v ptipad¢ potteby zméni, aby se zohlednil technicky a
védecky pokrok. Uvedené provadéci akty se pfijmou postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. Cervna 2000 o nékterych pravnich
aspektech sluzeb informacni spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice
o elektronickém obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Clanek 174
Informace o vydeji veiejnosti na dalku
Kazdy Clensky stat zfidi internetové stranky, které uvadeji alespon:

a) informace o vnitrostatnich pravnich piedpisech pouzitelnych na nabizeni
1éCivych ptipravkt k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb
informacéni spole¢nosti, vcetné¢ informaci o skuteCnosti, ze mezi ¢lenskymi
staty mohou existovat rozdily v klasifikaci 1écivych ptipravki a v podminkach
pro jejich vydej;

b)  informace o ucelu spole¢ného loga;

Cc) seznam osob, které nabizeji 1éCivé pfipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti v souladu s ¢lankem 172, a
adresy jejich internetovych stranek;

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1é¢ivymi piipravky vydavanymi
vetejnosti nezdkonné prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti.

Tyto internetové stranky musi obsahovat hypertextovy odkaz na internetové stranky
uvedené v odstavci 2.

Agentura ziidi internetové stranky poskytujici informace uvedené v odst. 1 prvnim
pododstavci pism. b) a d), informace o pravnich ptedpisech Unie pouzitelnych na
padélané 1écivé pripravky a hypertextové odkazy na internetové stranky cElenskych
statli uvedené v odstavci 1. Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, ze
internetové stranky €lenskych statii obsahuji informace o osobach opravnénych nebo
zmocnénych vydavat v dotCeném clenském staté 1écivé piipravky vetejnosti
prostfednictvim prodeje na dalku.

Komise ve spolupraci s pfislusSnymi organy vede nebo podporuje informacni
kampané zaméfené na Sirokou vefejnost ohledné nebezpeci, kterd piedstavuji
padélané 1é¢ivé pripravky. Uvedené kampané musi zvySovat povédomi spotiebitelli o
rizicich spojenych s léCivymi piipravky dodadvanymi nezdkonné prostfednictvim
prodeje na dalku, jakoz i o fungovani spole¢ného loga a internetovych stranek
uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Kapitola XI11
Reklama

Clanek 175
Definice reklamy na lécivé pripravky

Pro ucely této kapitoly se ,,reklamou na lé€ivé piipravky* rozumi jakadkoli forma
informovéani, prizkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpofit predepisovani,
vydej, prodej nebo spotiebu 1écivych piipravk.

Zahrnuje predevsim:
a) reklamu na lé¢ivé pripravky urcenou Siroké vetejnosti;

b)  reklamu na IéCivé pfipravky uréenou osobam zpusobilym je predepisovat,
podavat nebo vydavat;

C) navstévy obchodnich zastupci pro 1éCivé pripravky u osob zpusobilych
predepisovat 1é¢ivé piipravky;
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d)  vydej vzorku 1é¢ivych ptipravki,

e) poskytovani pobidek pro ptfedepisovani nebo vydavani 1é¢ivych ptipravki
formou daru, nabidky nebo piislibu jakéhokoliv prospéchu nebo finan¢ni ¢i
vécené odmeény s vyjimkou téch, jejichz skutecnd hodnota je zanedbatelna;

f)  sponzorovani propagacnich setkani, jichz se ucastni osoby zpusobilé
pfedepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky;

g) sponzorovani védeckych kongrest, jichz se ucastni osoby zpusobilé
pfedepisovat nebo vydavat 1éCivé ptipravky, a zejména uhrada jejich
cestovnich vydajii a vydaji na ubytovani vzniklych v této souvislosti;

h)  reklamu tykajici se 1éCivych ptipravki, kterd neodkazuje na konkrétni 1é¢ivé
ptipravky.

Tato kapitola se nevztahuje na:

a)  oznaceni na obalu a pfibalové informace, které podléhaji ustanovenim kapitoly
VI;

b)  korespondenci, popiipadé s piiloZzenymi materialy, které nemaji propagaéni
povahu, nezbytnou k zodpovézeni specifickych dotazii ohledné konkrétniho
IéCivého piipravku;

C)  vécna informativni oznameni a referenéni materialy tykajici se napf. zmén
baleni, upozornéni na nezadouci ucinky jako soucast obecnych bezpecnostnich
opatieni ohledné 1é¢ivych ptipravki, prodejni katalogy a ceniky, pokud tyto
materidly neobsahuji Zadné tvrzeni o pfipravku;

d) informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich u lidi, pokud neobsahuji
Zadny, ani neptimy odkaz na lé€ivé ptipravky.
Clanek 176
Obecna ustanoveni tykajici se reklamy na lécivé pripravky

Clenské staty zakazou jakoukoliv reklamu na 1é&ivy p¥ipravek, pro ktery nebyla
udé€lena registrace.

Vsechny prvky reklamy na léCivy piipravek musi byt v souladu s tidaji uvedenymi v
souhrnu udajii o pfipravku.

Reklama na 1écivy piipravek:

a)  musi podporovat ucelné pouzivani l1écivého ptipravku tim, ze jej predstavuje
objektivné a bez zvelicovani jeho vlastnosti;

b)  musi byt pfesna a ovéfitelna a nesmi byt zavadéjici.
Jakakoli forma reklamy, jejimz cilem je v negativnim smyslu odkazovat na jiny
l1écivy ptipravek, je zakdzana. Reklama, kterd naznacuje, Ze 1éCivy pfipravek je
bezpecnéjsi nebo UCinngjsi nez jiny 1€Civy piipravek, je rovnéz zakazana, pokud neni
prokazéana a podlozena souhrnem udajii o ptipravku.
Clanek 177
Omezeni reklamy na lécivé pripravky

Clenské staty zakdzou reklamu urcenou Siroké vetejnosti na 1é¢ivé pripravky, které:
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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 imluv.

Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti sméji byt 1é¢ivé pripravky, které jsou s
ohledem na sv¢é slozeni nebo ucel urceny a uzptsobeny k pouziti bez zasahu Ié¢kate
pro diagnostické ucely nebo pro ptedepisovani ¢i pro sledovani 1écby, v pripadé
nutnosti po porad¢ s 1ékarnikem.

Clenské staty jsou opravnény zakazat na svém uzemi reklamu urcenou Siroké
vefejnosti na 1éCivé pripravky, které mohou byt hrazeny.

Zakaz uvedeny v odstavci 1 se nepouzije na ocCkovaci kampané organizované
ptisluSnym odvétvim a schvalené ptisluSnymi organy ¢lenskych stata.

Zakaz uvedeny v odstavci 1 se pouzije, aniz je dotéen clanek 21 smérnice
2010/13/EU.

Clenské staty zakazou piimou distribuci 16¢ivych piipravki vefejnosti piislusnym
odvétvim za ucelem propagace.
Clanek 178

Reklama urcena Siroké verejnosti

Aniz je dotCen ¢lanek 177, veskera reklama na 1éCivé pripravky urcend Siroké
vetejnosti musi:

a) byt koncipovana tak, aby bylo zfejmé, Ze jde o reklamu a ze dany vyrobek je
jasné identifikovan jako lé€ivy ptipravek;
b)  obsahovat alespon tyto udaje:
i) nazev lécivého pripravku i1 jeho béZzny nazev, jestlize 1éCivy piipravek
obsahuje pouze jednu Gc¢innou latku;
i)  informace nezbytné pro spravné pouzivani lé¢ivého piipravku;

iii)  vyslovnou, Citelnou vyzvu k peclivému proéteni pokynd v piibalové
informaci, pfipadné na vnéjSim obalu.
Clenské staty mohou rozhodnout, Ze reklama na lé&ivy ptipravek uréena Siroké
vetejnosti smi bez ohledu na odstavec 1 obsahovat pouze nazev 1é¢ivého piipravku
nebo jeho ucinné latky ¢i obchodni znacku, je-li zamysSlena vyhradné jako
pfipomenuti.

Clanek 179
Omezeni reklamy urcené Siroké verejnosti

Reklama na 1€¢ivy pripravek uréend Siroké vetejnosti nesmi obsahovat zadny

material, ktery:

a) vyvolava dojem, Ze neni nutné lékatrské vysetfeni nebo chirurgicky zakrok,
zejména tim, Ze nabizi stanoveni diagnézy nebo navrhuje 1écbu
koresponden¢ni cestou;
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b)  naznacuje, ze ucCinky pouzZivani 1é¢ivého ptipravku jsou zaruCeny, nejsou
provazeny nezddoucimi ucinky nebo jsou lepsi nez ucinky jiné 1écby nebo
1é¢ivého piipravku nebo jsou jim rovnocenng;

C) naznaCuje, Ze uzivanim l1é¢ivého ptipravku se mize zlepsit zdravi dané osoby;

d) naznaCuje, Ze neuzivani léCivého pripravku muze mit vliv na zdravi dané
osoby;

e) je zaméfen vyhradné nebo hlavné na déti;

f)  odkazuje na doporuceni védct, zdravotnickych pracovniki nebo osob, které
sice nepatii do zadné z téchto skupin, ale které by diky své proslulosti mohly
podpofit spotiebu lécivych piipravki;

g) naznaluje, ze 1éCivy piipravek je potravinou, kosmetickym prostiedkem nebo
jinym spotfebnim zbozim;

h)  naznaCuje, Ze bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku je vyvozena ze
skutecnosti, ze je pfirodni;

i) by prostfednictvim popisu nebo podrobného vyli¢eni pritbéhu urcitého ptipadu
mohl vést k chybnému stanoveni vlastni diagnoézy;

), nepatficnym, odpuzujicim nebo klamavym zplsobem odkazuje na tvrzeni o
uzdraventi;

K)  nepatfiénym, odpuzujicim nebo klamavym zpusobem pouziva vyobrazeni
zmén na lidském téle zpisobenych nemoci nebo Grazem nebo ucinku 1é¢ivého
ptipravku na lidské t€lo nebo jeho ¢asti.

2. Zéakaz stanoveny v odst. 1 pism. d) se nevztahuje na o¢kovaci kampané uvedené v
¢l. 177 odst. 4.

Cldnek 180
Reklama urcena osobam zpiisobilym predepisovat, podavat nebo vydavat lécivé pripravky
1. Jakékoliv reklama na 1éCivy pripravek urCena osobam zplisobilym piedepisovat,
podavat nebo vydavat tyto pfipravky musi obsahovat:
a)  zakladni informace, které jsou v souladu se souhrnem tdaji o pfipravku;
b)  omezeni vydeje 1é¢ivého piipravku na predpis.

Clenské staty mohou rovnéz vyzadovat, aby takova reklama obsahovala prodejni
nebo orienta¢ni cenu riznych obchodnich tprav a podminky uhrady ze strany organt
socialniho zabezpeceni.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze reklama na 1é¢ivé piipravky uréena osobam
zpusobilym piedepisovat, podavat nebo vydavat tyto ptipravky smi bez ohledu na
odstavec 1 obsahovat pouze ndzev lécivého piipravku nebo jeho mezinarodni
nechranény nazev, pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li zamySlena vyhradné
jako pfipomenuti.

Clanek 181

Podpurna dokumentace pro reklamu urcenou osobam zpuisobilym predepisovat, podavat nebo
vydavat lécivé pripravky
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Jakdkoliv dokumentace tykajici se lécivého piipravku, ktera se predava osobam
zpisobilym tento pfipravek ptredepisovat, podavat nebo vydavat jako soucast
propagace uvedeného 1€¢ivého pripravku, musi obsahovat alesponl tidaje uvedené v
¢l. 180 odst. 1 a uvadét datum, ke kterému byla vypracovana nebo naposledy
piepracovana.

Veskeré informace obsazené v dokumentaci uvedené v odstavci 1 musi byt pfesné,
aktualni, ovétitelné a dostatecné uplné, aby si pfijemce mohl vytvofit vlastni nazor
na lécebnou hodnotu dotceného 1é€ivého piipravku.

Citace, tabulky a jind vyobrazeni pfevzatd z lékafskych Casopisti nebo jinych
védeckych praci pro pouziti v dokumentaci uvedené v odstavci 1 musi byt vérné
reprodukovany a musi byt piesné uveden jejich zdroj.

Clanek 182
Povinnosti tykajici se obchodnich zdstupcii pro lécivé pripravky

Obchodni zastupci pro 1éCivé piipravky musi byt podnikem, ktery je zaméstnava,
radn¢ vysSkoleni a musi mit dostatecné odborné znalosti, aby mohli poskytovat piesné
a co nejuplnéjsi informace o 1éCivych piipravcich, které propaguji. Informace
poskytované obchodnimi zéstupci pro 1é¢ivé ptipravky musi byt v souladu s ¢lankem
176.

Pii kazdé navstévé musi obchodni zastupci pro 1é¢ivé pripravky poskytnout nebo
zpfistupnit navstivenym osobam souhrny udaji o piipravku pro kazdy [éCivy
ptipravek, ktery nabizeji, spolecné s tidajem o cen¢ a podminkach thrady podle ¢l.
180 odst. 1 druhého pododstavce, pokud to pravni piedpisy daného ¢lenského statu
dovoluiji.

Obchodni zastupci pro lécivé ptipravky predaji védecké sluzbé podle €l. 187 odst. 1
jakoukoliv informaci o pouziti 1éCivych piipravki, které propaguji, zejména o vSech
nezadoucich udincich, které jim ohlésily navstivené osoby.

Clanek 183
Propagace lécivych pripravku

V ramci propagace lécivych piipravkl urcené osobam zplsobilym je ptedepisovat
nebo vydavat smi byt témto osobam dodany, nabidnuty nebo pfislibeny dary,
penézité vyhody nebo vécny prospéch pouze tehdy, maji-li zanedbatelnou hodnotu a
vyznam pro lékatskou ¢i lékarenskou praxi.

Projevy pohostinnosti v souvislosti s akcemi na propagaci prodeje musi byt vzdy
piisné omezeny na jejich hlavni G€el a nesméji se vztahovat na jiné osoby nez osoby
zpusobilé piedepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky.

Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydavat 1éCivé piipravky nesméji vyzadovat
nebo piijimat zadné vyhody, které jsou zakazany podle odstavce 1 nebo jsou v
rozporu s odstavcem 2.

Pravidly stanovenymi v odstavcich 1, 2 a 3 nejsou dotcena stavajici opatfeni nebo
obchodni zvyklosti v Clenskych statech ohledné cen, ziskovych rozpéti a slev.
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Clanek 184
Projevy pohostinnosti pri védeckych akcich

Ustanoveni ¢l. 183 odst. 1 nebrani tomu, aby byly projevy pohostinnosti piimo ¢i nepfimo
nabizeny pfi Cisté profesnich ¢i védeckych akcich. Takové projevy pohostinnosti se musi vzdy
piisné omezovat na hlavni védecky ucel akce. Nesmi byt rozSifeny na jiné osoby nez osoby
zpisobilé predepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky.

Cldnek 185
Poskytovani vzorkii lécivych pripravkii

1. Bezplatné vzorky 1éCivych piipravki se poskytnou pouze osobam zpusobilym
predepisovat 1€¢ivé ptipravky, a to vyjimecné a za téchto podminek:

a)  pocet vzorku pro kazdy 1é¢ivy piipravek na piedpis za rok musi byt omezen;

b)  kazda dodavka vzorkti musi byt podlozena pisemnou Zadosti osob zptsobilych
pfedepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky, opatienou datem a podpisem;

C)  osoby zpusobilé dodavat vzorky musi udrzovat odpovidajici systém kontroly a
odpovédnosti;

d)  zadny vzorek nesmi byt vétsi nez nejmensi obchodni uprava na trhu;

e) kazdy vzorek musi byt oznaCen slovy ,bezplatny Iékaisky vzorek -
neprodejné‘ nebo jinymi slovy stejného vyznamu;

f) ke kazdému vzorku musi byt pfilozen vytisk souhrnu tdaju o piipravku;

g) nesmi byt dodavany zadné vzorky lé¢ivych piipravkd obsahujicich latky
klasifikované jako psychotropni nebo omamné latky ve smyslu mezinarodnich
uamluv.

2. Ve vyjimecnych piipadech mohou byt bezplatné vzorky IléCivych piipravki
nepodléhajicich omezeni vydeje na I¢katsky ptedpis poskytnuty rovnéZ osobadm
zpusobilym k jejich vydeji za podminek uvedenych v odstavci 1.

3. Clenské staty mohou rovnéz stanovit daldi omezeni pro distribuci vzorki uréitych
lé¢ivych piipravki.

Clanek 186
Provadeni ustanoveni o reklamé clenskymi staty

1. Clenské staty zajisti existenci vhodnych a uéinnych metod monitorovéani reklamy na
1é¢ivé pripravky. Tyto metody, které mohou byt zaloZeny na systému piedbézného
proveéfovani, musi v kazdém ptipad€ zahrnovat pravni ustanoveni, na jejichz zakladé
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 organu
Clenského statu, aby bud rozhodl o stiznostech, nebo dal podnét k zahajeni
pfislusného soudniho fizeni.

2. Na zéklad¢ pravnich ustanoveni uvedenych v odstavci 1 svéii Clenské staty soudiim
nebo pfislusnym organtim c¢lenskych statd pravomoci, které jim v ptipadech, kdy
povazuji takova opatfeni za nezbytnd s ohledem na vSechny dotéené¢ zdjmy, a
zejména vetejny zéjem, umozni:
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a) nafidit zastaveni klamavé reklamy nebo uéinit pfislusné pravni kroky k
nafizeni zastavit klamavou reklamu nebo

b)  nafidit zdkaz zvefejnéni nebo udinit piislusné pravni kroky k nafizeni zakazu
zvefejnéni v piipadé, Zze klamava reklama dosud nebyla zvetfejnéna, avsak je
ziejmé, ze k jejimu zveiejnéni ma dojit.

Clenské staty svéfi soudtim nebo piislusnym organtm &lenskych statd pravomoci

uvedené v prvnim pododstavci pism. a) a b), a to i bez dikazu skute¢né ztraty, Skody,

umyslu nebo nedbalosti ze strany zadavatele reklamy.

Clenské staty stanovi, Ze opatfeni uvedena v odstavci 2 se pfijmou urychlenym
postupem bud’ s predbéznym, nebo s kone¢nym ucinkem.

Kazdy clensky stat rozhodne, kterou ze dvou moZnosti uvedenych v prvnim
pododstavci zvoli.

Clenské staty mohou svéfit soudim nebo piisluSnym organiim clenskych stath
pravomoci, které jim za ucelem vylouceni pokracujiciho vlivu klamavé reklamy,
jejiz zastaveni bylo natfizeno kone¢nym rozhodnutim, umozni:

a) pozadovat zvefejnéni uvedeného rozhodnuti v uplném nebo Castecném znéni a
ve formé¢, kterou povazuji za vhodnou;

b)  pozadovat kromé toho zvefejnéni opravného prohlaseni.

Odstavce 1 aZ 4 nevylucuji dobrovolnou kontrolu reklamy na lé¢ivé ptipravky
provadénou samoregula¢nimi organy a moznost odvolat se k témto organtim, jestlize
jsou fizeni pfed témito organy vedle soudnich nebo spravnich fizeni uvedenych v
odstavci 1 ptipustna.

Clanek 187
Provadeni ustanoveni o reklamé drzZitelem rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci ziidi ve svém podniku nebo neziskovych subjektech
védeckou sluzbu odpovédnou za poskytovani informaci o 1é€ivych ptipravcich, které
uvadéji na trh.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

a)  uchova vzorky vsech reklam pochazejicich od jeho podniku nebo neziskovych
subjektii spolu s prohlaSenim o tom, kterym osobam je reklama urcena, jakym
zpuisobem je Sifena a datem prvniho Sifeni, k dispozici pfisluSnym organiim
Clenskych stati nebo subjektim odpovédnym za monitorovani reklamy na
1é¢ivé piipravky nebo jim je preda;

b)  zajisti, aby reklama na 1éCivé ptipravky pochazejici od jeho podniku nebo
neziskovych subjektil byla v souladu s pozadavky této kapitoly;

C)  ovéfi, zda obchodni zastupci pro 1é¢ivé piipravky zaméstnani jeho podnikem
nebo neziskovymi subjekty byli odpovidajicim zpiisobem vyskoleni a zda plni
povinnosti, které jim uklada ¢l. 182 odst. 2 a 3;

d)  poskytne pfislusnym organim Clenskych stati nebo subjektim odpovédnym za
monitorovani reklamy na 1é¢ivé ptipravky informace a pomoc, kterou pozaduji
pro vykon svych povinnosti;
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e)  zajisti, aby rozhodnuti piijata pfisluSnymi organy clenskych statd nebo
subjekty odpovédnymi za monitorovani reklamy na 1éCivé ptipravky byla
bezodkladné a pln¢ dodrzovana.

Clenské staty nezakazi spolecnou propagaci 1é€ivého piipravku drziteli rozhodnuti o
registraci a jednou nebo vice jimi jmenovanymi spole¢nostmi.

Kapitola XIV
Dozor a kontroly

ObpiL 1

DozoRr

Clének 188
Systém dozoru a inspekci

Ptislusny orgén dotceného Elenského statu ve spolupraci s agenturou a, v ptislusnych
ptipadech, s dal$imi Clenskymi staty zajisti dodrzovani pravidel této smérnice,
zejména z&sad spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe uvedenych v
¢lancich 160 a 161.

Pro ucely prvniho pododstavce musi mit pfislusny orgdn Elenského statu zaveden
systém dozoru, ktery musi zahrnovat tato opatieni:

a)  ohlasené a ptipadné neohlasené inspekce na miste;

b) v odavodnénych pripadech inspekce na dalku;

C)  opatfeni ke kontrole souladu;

d) Gcinné akce v navaznosti na opatfeni uvedena v pismenech a), b) a c).

Piislusné organy dotceného clenského statu a agentura si vymeénuji informace o
inspekcich uvedenych v odst. 1 druhém pododstavci pism. a) a b), které se planuji
nebo provadéji, a spolupracuji pii koordinaci téchto inspekci.

Piislusny organ ¢lenského statu zajisti, aby opatfeni uvedend v odst. 1 druhém
pododstavci byla provadéna ufednimi zastupci piisluSného organu clenského statu:

a) v priméfené Cetnosti na zaklad¢é rizika v prostorach nebo pii Cinnostech
vyrobct 1é¢ivych ptipravki, ktefi se nachazeji v Unii nebo ve tietich zemich,
ptipadné téz na centralnim nebo decentralizovaném misté (centralnich nebo
decentralizovanych mistech) a v prostorach nebo pii ¢innostech distributorii
1é¢ivych ptipravkd, ktefi se nachdzeji v Unii;

b) v prfiméfené Cetnosti na zakladé rizika v prostorach nebo pfi Cinnostech
vyrobct ucinnych latek, ktefi se nachazeji v Unii nebo ve tfetich zemich, a v
prostorach nebo pfi Cinnostech dovozct nebo distributort ucinnych latek, kteti
se nachazeji v Unii.

Za Gcelem stanoveni pfiméfené Cetnosti na zakladé rizika uvedené v odst. 3 pism. b)
muze prislusny organ ¢lenského statu:

a)  vychazet z inspekénich zprav od divéryhodnych regulac¢nich organti mimo
Unii;
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b)  zohlednit, zda se vyrobce G¢inné latky nachdzi ve tieti zemi uvedené na
seznamu podle ¢l. 159 odst. 2.

Pokud to pfislusny organ ¢lenského statu povazuje za nezbytné, zejména pokud
existuji divody k podezfeni na nesoulad s pravidly této smérnice, vcetné zéasad
spravné vyrobni praxe a spravné distribucni praxe uvedenych v ¢lancich 160 a 161,
mize mit své ufedni zastupce provadéjici opatieni uvedend v odst. 1 druhém
pododstavci v prostorach nebo pii ¢innostech:

a)  vyrobct nebo dovozcl 1é¢ivych pripravkl zadajicich o povoleni vyroby nebo
dovozu ¢i distributorti Zadajicich o povoleni distribuce;

b)  vyrobch ucinnych latek zadajicich o registraci nebo mist vyroby Zadajicich o
registraci jako decentralizovana mista;

c)  drziteld rozhodnuti o registraci;

d) distributorti 1é¢ivych piipravki nebo ucinnych latek, ktefi se nachazeji ve
tfetich zemich;

e)  vyrobcl pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materialt
nebo meziproduktd, kteti se nachazeji na jeho tizemi nebo ve tteti zemi,

f)  dovozct pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materiala
nebo meziproduktt, kteti se nachdzeji na jeho tizemi,

g) osob zprostiedkovavajicich 1é¢ivé piipravky, které se nachazeji na jeho Uzemi.

Opatieni uvedend v odst. I druhém pododstavci mohou byt rovnéz provedena na
zadost pfislusného organu clenského statu, Komise nebo agentury v Unii nebo ve
ttetich zemich nebo, v pfisluSnych ptipadech, na zddost ufedni laboratofe pro
kontrolu Ié¢iv nebo laboratofe, kterou pro uvedeny ucel urcil Elensky stat, aby
provedla zkousky vzorku.

Kazdy clensky stat zajisti, aby ufedni zéastupci jeho pfisluSnych organt byli
zmocnéni a povinni provadét jednu nebo vice z téchto Cinnosti:

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich zafizeni vyrobcl 1éCivych
pripravkl, uéinnych latek nebo pomocnych latek a jakychkoliv laboratofi
vyuzivanych drzitelem povoleni vyroby k provadéni ovéfovani a kontrol podle
¢lanku 8;

b) odebirat vzorky béhem inspekce nebo vyzadat si vzorky v ramci opatfeni
uvedenych v odst. I druhém pododstavci, véetné veSkerého pozadovaného
zakladniho zkuSebniho materidlu nebo cinidla, aby ufedni laboratof pro
kontrolu 1é¢iv nebo laboratot, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, mohla
provést nezavislé zkouskys;

€c) provadét inspekce prostor, zdznami, dokumentace a zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému drZitele rozhodnuti o registraci nebo jakéhokoli
podniku, ktery drzitel rozhodnuti o registraci vyuzivd pro vykon c¢innosti
popsanych v kapitole IX.

Inspekce uvedene v odst. 1 druhém pododstavci pism. a) a b) se provadéji v souladu
se zasadami uvedenymi v ¢lanku 190.

Po kazdé inspekci provedené v souladu s odstavci 3 a 5 vyda pfislusny organ
dotéeného clenského statu zpravu o souladu kontrolovanych vyrobnich ¢innosti se
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

spravnou vyrobni praxi, resp. spravnou distribu¢ni praxi, jak jsou uvedeny v clancich
160 a 161.

Ptislusny organ Clenského statu, v némz jeho ufedni zastupci provadéji inspekce v
souladu s odstavci 3 a 5, sdéli sviij navrh zpravy kontrolovanému subjektu.

Pted schvalenim zpravy umozni piislusny orgén clenského statu kontrolovanému
subjektu predlozit pfipominky.

Aniz jsou dotCena jakakoliv pfipadnd ujednéni mezi Unii a tfetimi zemémi, miize
Clensky stat, Komise nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce 1é¢ivého ptipravku
nebo ucinné latky usazeny ve tfeti zemi podrobil inspekci podle tohoto ¢lanku.

Do 90 dnti od ukonceni inspekce provedené v souladu s odstavci 3 a 5 vyda piislusny
organ dotéené¢ho clenského statu kontrolovanému subjektu osvédéeni o souladu
spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe, pokud vysledek uvedené
inspekce prokaze, ze kontrolovany subjekt dodrzuje zésady spravné vyrobni praxe
nebo spravné distribucni praxe uvedené v ¢lancich 160 a 161.

Pokud inspekce provedend v souladu s odstavci 3, 4 a 5 vede k zavéru, ze
kontrolovany subjekt nedodrzuje zadsady spravné vyrobni praxe nebo spravné
distribu¢ni praxe uvedené v c¢lancich 160 a 161, vyda pfislusny organ doten¢ho
¢lenského statu prohlaseni o nesouladu.

Ptislusny organ ¢lenského statu vlozi osvédéeni spravné vyrobni praxe nebo spravné
distribu¢ni praxe do piislusné databdze Unie spravované agenturou jménem Unie.
Podle ¢lanku 157 vlozi ptislusny organ ¢lenskych statl do uvedené databaze rovnéz
informace tykajici se registrace dovozct, vyrobct a distributori uc¢innych latek a
decentralizovanych mist provadgjicich decentralizované vyrobni c¢innosti, vcetné
prislusného odkazu v databazi na povoleni vyroby centralniho mista.

Pokud inspekce provedend v souladu s odstavcem 5 vede k zavéru, Ze kontrolovany
subjekt nedodrzuje pravni pozadavky nebo zasady spravné vyrobni praxe nebo
spravné distribu¢ni praxe uvedené v clancich 160 a 161, vlozi se tato informace do
databéze Unie uvedené v odstavci 15.

Pokud c¢innost provedend v souladu s odst. 7 pism. ¢) vede k zavéru, Ze drZitel
rozhodnuti o registraci nedodrzuje farmakovigilanéni systém popsany v zakladnim
dokumentu farmakovigilanéniho systému a kapitolu IX, pfislusny orgén dotceného
¢lenského statu na tyto nedostatky drZitele rozhodnuti o registraci upozorni a umozni
drziteli rozhodnuti o registraci moznost predlozit pfipominky.

V takovém piipad¢ doteny cClensky stat odpovidajicim zpiisobem informuje ostatni
¢lenské staty, agenturu a Komisi.

V pfisluSnych ptipadech pfijme dotleny Clensky stat nezbytna opatfeni k zajisténi
toho, aby byly vii¢i drziteli rozhodnuti o registraci uplatnény U¢inné, pfiméfené a
odrazujici sankce stanovené v ¢lanku 206.

Clanek 189
Spoluprace pri inspekcich

Na zéadost jednoho nebo vice piislusSnych organti mohou byt inspekce uvedené v
¢l. 188 odst. 3 a 5 provadény ufednimi zastupci z vice nez jednoho ¢lenského statu
spole¢né s inspektory agentury v souladu s ¢l. 52 odst. 2 pism. a) [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] (dale jen ,,spolecna inspekce®).

156

CS



CS

Ptislusny organ c¢lenského statu, jemuz je adresovana zadost o spolecnou inspekci,
vyvine veskeré piiméfené Gsili, aby takovou zadost pfijal a uvedenou spole¢nou
inspekci koordinoval a podpofil, a to v ptipadech, kdy:

a)  je prokazano nebo existuje divodné podezieni, ze ¢innosti provadéné na tizemi
Clenského statu, jemuz je adresovana zadost, predstavuji riziko pro bezpecnost
a jakost v ¢lenském staté ptislusného organu zadajiciho o spolecnou inspekei;

b)  pfislusné organy ¢lenského statu zadajiciho o spole¢nou inspekci vyzaduji
odborné technické znalosti, které jsou k dispozici v ¢lenském staté, jemuz je
adresovana zadost o spolecnou inspekci;

c)  prislusny organ ¢lenského statu, jemuz je adresovana zadost, souhlasi s tim, Ze
pro provedeni spolecné inspekce existuji jiné piiméfené divody, jako je
odborna ptiprava inspektorii nebo sdileni osvéd¢enych postupii.

Piislusné organy ucastnici se spolecné inspekce uzaviou pied provedenim této

inspekce dohodu, ktera stanovi minimalné:

a)  rozsah a cil spole¢né inspekce;

b)  dlohy zucastnénych inspektori béhem inspekce a po jejim skonéeni vcetné
uréeni organu, ktery inspekci povede;

€c) pravomoci a odpovédnost jednotlivych piislusnych organt.

Ptislusné organy ucastnici se spoleéné inspekce se v uvedené dohodé zavazi, ze
vysledky inspekce pfijmou spole¢né.

Pokud se spole¢nd inspekce provadi v jednom z c¢lenskych statl, zajisti piisluSny
organ vedouci spole¢nou inspekci, aby spolecna inspekce byla provedena v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy Clenského statu, v némzZ se spolecna inspekce
uskuteciuje.

Clenské staty mohou zavést programy spoleénych inspekci s cilem usnadnit rutinni
spolecné inspekce. Clenské staty mohou tyto programy realizovat na zakladé dohody
uvedené v odstavcich 2 a 3.

PtisluSny orgéan clenského statu miize pozadat jiny piislusny organ, aby ptevzal
jednu z jeho inspekci uvedenych v ¢l. 188 odst. 3 a 5.

Druhy pfislusny organ ¢lenského statu sdéli zadajicimu ptislusSnému organu do deseti
dntll, zda zadost o provedeni inspekce piijima. Pokud uvedenou zadost pfijme, je
jakozto prislusny organ odpovédny za provadéni inspekci podle tohoto oddilu.

Pro ucely odstavce 6, a pokud je zadost schvalena, zadajici pfisluSny orgén vcas
predlozi relevantni informace nezbytné k provedeni inspekce piisluSnému organu
¢lenského statu, ktery zadost piijal.

Cldnek 190
Pokyny pro inspekce
Komise muze piijmout provadéci akty, kterymi stanovi zasady vztahujici se na:
a)  systém dozoru uvedeny v ¢l. 188 odst. 1;

b)  spole¢né inspekce uvedené v ¢l. 189 odst. 1;
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€c)  vyménu informaci a spolupraci pti koordinaci inspekci v ramci systému dozoru
mezi ¢lenskymi staty a agenturou a

d)  davéryhodné regula¢ni organy mimo Unii.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se piijmou postupem uvedenym v ¢l.
214 odst. 2.

2. Clenské staty ve spolupraci s agenturou stanovi formu a obsah povoleni vyroby
uvedeného v Cl. 142 odst. 1 a povoleni distribuce uvedeného v €l. 163 odst. 1, zpravy
uvedené v Clanku 188 a osvédCeni spravné vyrobni praxe a osvédceni spravné
distribu¢ni praxe uvedenych v ¢l. 188 odst. 13.

ODDIL 2

KONTROLY

Cldnek 191
Kontroly lécivych pripravkii

Clenské staty pfijmou veskera vhodna opatieni pro zajisténi toho, aby drzitel rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku a, v prislusnych ptipadech, drzitel povoleni vyroby poskytli
dikaz o kontrolach provedenych u léCivého ptipravku nebo jeho slozek a o kontrolach
provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu v souladu s metodami stanovenymi v
priloze 1.

Clének 192
Predkladani zprav o kontrole imunologickych lécivych pripravkii

Pro ucely provedeni ¢lanku 191 mohou ¢lenské staty pozadovat, aby vyrobci imunologickych
ptipravkll predlozili pfisluSnému organu clenskych statl kopie vSech zprav o kontrole
podepsanych kvalifikovanou osobou v souladu s ¢lankem 153.

Clanek 193
Kontrola sarzi konkrétniho lécivého pripravku provadena clenskymi staty
1. Pokud to c¢lensky stat povazuje za nezbytné v zdjmu vefejného zdravi, mulze
pozadovat, aby drZitel rozhodnuti o registraci:

a)  zivych vakcin;

b)  imunologickych 1é¢ivych piipravkl pouzivanych k primarni imunizaci malych
déti nebo jinych rizikovych skupin;

c) imunologickych 1é¢ivych piipravki pouzivanych pii vetfejnych zdravotnich
imunizac¢nich programech;

d) novych imunologickych 1éCivych ptipravkii nebo imunologickych 1é¢ivych
pfipravkd vyrobenych s pouzitim novych nebo upravenych technologii ¢i
technologii novych pro urc¢itého vyrobce béhem ptrechodného obdobi, které se
obvykle uvede v registraci,

ptedlozil pfed propusténim do volného obéhu vzorky kazdé SarZe nerozplnéného

piipravku nebo kazdého 1éCivého piipravku ke zkouSeni uUfedni laboratoii pro

158

CS



CS

kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny ucel ur€il ¢lensky stat, pokud
pfislusny organ jiného c¢lenského statu jiz diive neprovedl zkousky dané Sarze a
nepotvrdil, Ze je v souladu se schvalenymi specifikacemi. V takovém piipadé se
pfimo uzna prohlaseni o shod& vydané jinym ¢lenskym statem. Clenské staty zajisti,
aby bylo kazdé takové zkouseni dokonceno do 30 dni od obdrzeni vzorkii.

Pokud tak v zajmu vetejného zdravi stanovi pravni piedpisy ¢lenského statu, mohou
prislusné organy pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki
pochézejicich z lidské krve nebo lidské plazmy ptedlozil vzorky kazdé Sarze
nerozplnéného ptipravku nebo kazdého léCivého piipravku ke zkouSeni uredni
laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky
stat, pred tim, nez jsou propustény do volného ob¢hu, pokud piislusné organy jiného
Clenského statu jiz dfive neprovedly zkousky dané Sarze a nepotvrdily, ze je v
souladu se schvalenymi specifikacemi. Clenské staty zajisti, aby bylo kazdé takové
zkouseni dokonceno do 60 dnti od obdrzeni vzorkd.

Clanek 194

Postupy pro pripravu lécivych pripravkii pochazejicich z lidské krve nebo lidske plazmy

Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni pro zajiiténi toho, aby byly vyrobni
a purifikaéni postupy pouzité pii vyrobé léCivych ptipravkli pochdzejicich z lidské
krve nebo lidské plazmy fadné validovany, dosahovaly shody mezi jednotlivymi
Sarzemi a v rozsahu, v jakém to stav technologie umoznuje, zarucovaly nepfitomnost
specifické virové kontaminace.

Za timto ucelem ozndmi vyrobci pfislusSnym organim clenskych stath metodu
pouzitou k omezeni nebo odstranéni patogennich virti, které mohou byt pfenaSeny
1é¢ivymi ptipravky pochéazejicimi z lidské krve nebo lidské plazmy. Ptislusny organ
¢lenského statu muize ptedlozit vzorky nerozplnéného léc¢ivého piipravku nebo
1éciveho pripravku ke zkouSeni statni laboratofi nebo laboratofi urcenou k
uvedenému Ucelu bud’ béhem posuzovani Zadosti podle ¢lanku 29, nebo po udéleni
registrace.

Kapitola XV
Omezeni registraci

Cldnek 195
Pozastaveni, zruseni nebo zména registract

Ptislusné organy Clenskych stath nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise
pozastavi, zrusi nebo zméni registraci, pokud se dospéje k ndzoru, ze dany léCivy
piipravek je Skodlivy, Ze nemd lécebnou Uc€innost, Ze pomér piinosl a rizik neni
pfiznivy nebo ze jeho kvalitativni a kvantitativni sloZeni neodpovidé deklarovanému
slozeni. Ma se za to, ze 1éCivy piipravek nema lécebnou ucinnost, pokud se dospéje k
zavéru, ze s nim nelze dosdhnout 1é¢ebnych vysledk.

Ptislusné organy Clenskych stath nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise
mohou registraci pozastavit, zrusit nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné riziko pro
zivotni prostfedi nebo vetejné zdravi, které¢ drzitel rozhodnuti o registraci dostatecné
nefesil.
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Registrace mize byt pozastavena, zruSena nebo zménéna rovnéz tehdy, pokud jsou
udaje na podporu zadosti stanovené v ¢lancich 6, 9 az 14 nebo v pfilohach [ az V
nespravné nebo nebyly zménény v souladu s ¢lankem 90 nebo pokud nebyly splnény
nékteré podminky podle ¢lankt 44, 45 a 87 nebo pokud nebyly provedeny kontroly
podle ¢lanku 191.

Odstavec 2 se pouzije i v ptipadé, ze vyroba 1éCivého ptipravku neprobihd v souladu
s udaji poskytnutymi podle ptilohy I nebo ze kontroly nejsou provadény v souladu s
kontrolnimi metodami popsanymi v piiloze I.

Ptislusné organy cClenského statu nebo, v ptipad¢ centralizované registrace, Komise
pozastavi nebo zrusi registraci pro kategorii pfipravkd nebo pro vSechny ptipravky,
pokud jiz neni nadale splnén néktery z pozadavki stanovenych v ¢lanku 143.

Clének 196
Zadkaz vydeje lécivého pripravku nebo jeho stazeni z trhu

Aniz jsou dotéena opatfeni stanovend v clanku 195, pfijmou pfislusné organy
Clenskych stath a, v pfipadé centralizované registrace, Komise veskera vhodna
opatieni k zajisténi toho, aby byl zakdzan vydej 1écivého pripravku a [éCivy
ptipravek byl staZen z trhu, jestliZze se dospéje k ndzoru, ze:

a)  lécivy pripravek je skodlivy;

b)  1éCivy piipravek nema Iécebnou ucinnost;

C)  pomér piinosu a rizik neni pfiznivy;

d) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivého pfipravku neodpovida
deklarovanému slozeni;

e)  nebyly provedeny kontroly 1é¢ivého pfipravku nebo slozek a kontroly ve stadiu
meziproduktu vyrobniho procesu nebo nebyl splnén néktery jiny pozadavek ¢&i
jina povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby nebo

f)  drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vazné riziko pro zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze Zivotni prostiedi, které dostate¢né netesil.

PtisluSny organ clenského statu nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise
muze omezit zdkaz vydeje ptipravku nebo jeho staZeni z trhu na ty SarZe, které jsou
pfedmétem sporu.

Piislusny organ ¢lenského statu nebo, v piipadé centralizované registrace, Komise
muZe ve vyjimecnych ptipadech béhem ptechodného obdobi povolit vydej 1écivého
ptipravku, jehoz vydej byl zakazan nebo ktery byl stazen z trhu v souladu s odstavci
1 a 2, pacientlim, ktefi jsou jiz timto 1éCivym piipravkem léceni.

Clanek 197

Podezieni na padélané lécive pripravky a podezieni na vady jakosti lécivych pripravki

Clenské staty zavedou systém, ktery ma zabranit tomu, aby se 1é¢ivé ptipravky, u
nichz existuje podezieni, Ze predstavuji nebezpeci pro zdravi, dostaly k pacientovi.

Systém uvedeny v odstavci 1 musi zahrnovat pfijimani a vyfizovani ozndmeni o
podezienich na padélané 1é¢ivé piipravky a o podezienich na vady jakosti 1€civych
ptipravkl. Systém musi rovnéz zahrnovat stahovani léCivych piipravki z obchu
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drziteli rozhodnuti o registraci nebo stahovani 1é¢ivych pripravkl z trhu na zakladé
nafizeni ptisluSnych organii clenskych stati nebo, v pfipadé centralizované
registrace, Komise od vSech dotéenych subjekti dodavatelského fetézce, a to béhem
obvyklé pracovni doby i mimo ni. Systém musi rovnéZz umoziiovat stahovat, v
piipadé potieby za pomoci zdravotnickych pracovniki, 1éCivé ptipravky od pacient,
ktefi tyto pfipravky obdrzeli.

Existuje-li podezieni, Ze uréity 1éCivy piipravek predstavuje zavazné riziko pro
vetejné zdravi, preda prislusny orgédn ¢lenského statu, v némz byl uvedeny ptipravek
poprvé zjistén, vsem cClenskym statim a vSem subjektim dodavatelského fetézce v
uvedeném clenském stat¢ neprodlené rychlé varovani. Pokud se ma za to, ze se
takové 1écivé pripravky dostaly k pacientim, do 24 hodin se vydaji naléhava vetejna
ozndmeni s cilem stdhnout uvedené 1é¢ivé ptipravky od pacientd. Uvedend ozndmeni
musi obsahovat dostate¢né informace o podezieni na vadu jakosti nebo padélani a o
souvisejicich rizicich.

Clanek 198

Pozastaveni nebo zruseni povoleni vyroby

Krom¢ opatfeni uvedenych v ¢lanku 196 miize piisluSny organ clenského statu pozastavit
vyrobu nebo dovoz 1é¢ivych ptipravkil pochazejicich ze tfetich zemi nebo pozastavit ¢i zrusit
povoleni vyroby pro jednu kategorii ptipravki nebo pro vSechny ptipravky, pokud nejsou
dodrzeny ¢lanky 144, 147, 153 a 191.

CS

Clanek 199
Zamitnuti, pozastaveni nebo zruSeni v mezich smérnice

Registrace 1éCivého piipravku nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zruSena z
davodt jinych, nez které stanovi tato smérnice.

Z4dné rozhodnuti tykajici se pozastaveni vyroby nebo dovozu 1é¢ivych piipravki
pochézejicich ze tretich zemi, zdkazu vydeje nebo staZeni lé¢ivého piipravku z trhu
nesmi byt piijato z divodu jinych, nez které stanovi ¢l. 195 odst. 5 a ¢lanek 196.

Kapitola XVI
Obecna ustanoveni

Cldnek 200
Prislusné organy clenskych statu

Clenské staty uréi prislusné organy, které plni tikoly podle této smérnice.

Clenské staty zajisti, aby piislusné organy mély k dispozici pfiméfené finanéni
zdroje pro zajiSténi pracovnikil a jinych zdroji, které piislusné organy potiebuji pro
provadéni Cinnosti vyzadovanych podle této smérnice a [revidovaného natizeni (ES)
¢. 726/2004].

Ptislusné organy clenskych stath spolupracuji pfi plnéni svych ukolt podle této
smérnice a [revidovaného nafizeni (ES) ¢.726/2004] mezi sebou navzajem a s

agenturou a Komisi s cilem zajistit fadné uplatiiovani a prosazovani. Prislusné
organy clenskych statil si navzdjem predavaji vesSkeré nezbytné informace.
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4.

Ptislusny organ ¢lenského statu miize zpracovavat osobni tidaje o zdravotnim stavu z
jinych zdroji, nez jsou klinické studie, na podporu svych ukoll v oblasti vefejného
zdravi, a zejména hodnoceni a monitorovani 1é¢ivych piipravki, za ucelem zlepseni
spolehlivosti védeckého posouzeni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele nebo drzitele
rozhodnuti o registraci.

Na zpracovavani osobnich udaji podle této smérnice se vztahuje nafizeni (EU)
2016/679 nebo, v piislusnych piipadech, natizeni (EU) 2018/1725.

Cldnek 201
Spoluprace s dalsimi organy

Clenské staty pii uplatiiovani této smérnice zajisti, aby v piipadé, e vyvstanou
otazky tykajici se regulacniho statusu lé€ivého ptipravku, pokud jde o souvislost s
latkami lidského pivodu, jak je uvedeno v nafizeni (EU) &. [nafizeni o SoHO],
pfislusné organy clenskych stati konzultovaly pfislusné orgény ziizené podle
uvedeného natizeni.

Clenské staty pfi uplatiiovani této smérnice piijmou opatieni nezbytna pro zajisténi
spoluprace mezi organy piisluSnymi pro 1é¢ivé piipravky a celnimi organy.

Clanek 202

Vymeéna informaci mezi clenskymi staty o povoleni vyroby nebo povoleni distribuce lécivych

pripravki

Clenské staty ptijmou veskera vhodna opatieni pro zaji§téni toho, aby si piisluiné
organy dotcenych ¢lenskych statli navzajem sdé€lovaly informace, které jsou potiebné
k zaruceni toho, Ze budou splnény pozadavky tykajici se povoleni uvedenych v
¢lancich 142 a 163, osvédceni uvedenych v ¢l. 188 odst. 13 nebo registraci.

Na zakladé¢ odivodnéné Zzadosti zaslou cClenské staty elektronicky piislusSnému
organu jiné¢ho ¢lenského statu nebo agentute zpravu uvedenou v ¢lanku 188.

Zavery, k nimz se dospélo v souladu s ¢l. 188 odst. 13 nebo 14, jsou platné v celé
Unii.

Jestlize vSak ve vyjimecnych ptipadech nemuze ¢lensky stat z ditvodl souvisejicich s
vefejnym zdravim pfijmout zavery, k nimZ se dospé€lo na zdklad¢ inspekce podle €l.
188 odst. 1, informuje o tom bez zbyte¢ného odkladu Komisi a agenturu. Agentura
informuje dotc¢ené Clenské staty.

Pokud je Komise informovana o téchto rozdilnych ndzorech, mize po konzultaci s
dotenymi cClenskymi staty pozadat inspektora, ktery provedl plivodni inspekci, o
provedeni nové inspekce; inspektora sméji doprovazet dalsi dva inspektoii
z ¢lenskych statl, které nejsou ucastniky sporného piipadu.

Clanek 203

Informace o zakazu vydeje nebo jiné cinnosti tykajici se registrace

Kazdy ¢lensky stat pfijme veskera vhodné opatieni k zajiSténi toho, aby rozhodnuti o
udéleni registrace, zamitnuti nebo zruSeni registrace, zruSeni rozhodnuti o zamitnuti
nebo zruSeni registrace, zdkazu vydeje nebo stazeni ptipravku z trhu, spolecné s
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divody, na nichz jsou takova rozhodnuti zalozena, byla bez zbytecného odkladu
oznamena agenture.

Kromé oznameni podle ¢lanku 116 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004] ucini
drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu prohlaSeni, pokud se toto
oznamené opatieni zaklada na nékterém z davodii uvedenych v ¢lanku 195 nebo
¢l. 196 odst. 1.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini oznameni podle odstavce 2 1 v piipad¢, kdy bylo
opatieni pfijato ve tfeti zemi a toto opatieni se zakladdd na nékterém z davodi
uvedenych v ¢lanku 195 nebo ¢1. 196 odst. 1.

Drzitel rozhodnuti o registraci dale oznami agentuie opatfeni uvedené v odstavcich 2
nebo 3, pokud se zakladd na nékterém z divodi uvedenych v ¢lanku 195 nebo
¢l. 196 odst. 1.

Agentura pfedd oznameni, kterd obdrzela v souladu s odstavcem 4, bez zbyte¢ného
odkladu vSem c¢lenskym statim.

Clenské staty zajisti, aby byly pfislusné informace o opatieni pfijatém podle
odstavct 1 a 2, které se miize dotykat ochrany vetejného zdravi ve tietich zemich,
bez zbyte¢ného odkladu ozndmeny Svétové zdravotnické organizaci a kopie byla
zaslana agentufe.

Agentura kazdy rok zvetejni seznam lécivych ptipravkd, jejichZ registrace byla v
Unii zamitnuta, zruSena nebo pozastavena, jejichz vydej byl zakazan nebo které byly
Stazeny z trhu, vCetné diivodu, jez k tomu opatieni vedly.

Clének 204
Oznamovani rozhodnuti tykajicich se registraci

Ve vSech rozhodnutich uvedenych v této smérnici, kterd jsou pfijata piisluSnym
organem Clenského statu, se uvedou podrobné divody, na nichZ jsou rozhodnuti
zaloZena.

Takové rozhodnuti se oznami dotcené strané spolecné s informacemi o opravnych
prostiedcich, které ma k dispozici podle platnych pravnich ptedpist, a o lhuté k
uplatnéni téchto opravnych prostredkd.

Rozhodnuti o udéleni nebo zrusSeni registrace se zvetejni.

Clanek 205
Registrace lécivého pripravku z ditvodii verejného zdravi

Neni-li v ¢lenském staté ud€lena registrace 1é¢ivému piipravku registrovanému v
jiném Clenském staté¢ v souladu s kapitolou III ani nebyla piedlozena pfislusna
zadost, muze Clensky stat z diitvodu ochrany vetejného zdravi povolit uvedeni daného
1é¢ivého ptipravku na trh.

Jestlize ¢lensky stat vyuZzije této moznosti, piijme nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze
budou splnény pozadavky této smérnice, a zejména pozadavky uvedené v kapitolach
IV, VI, IX, XIII a XIV a v &lanku 206. Clenské staty se mohou rozhodnout, Ze se
ustanoveni €l. 74 odst. 1 az 3 nepouziji na 1éCivé piipravky registrované¢ podle
odstavce 1.

Pted ud¢lenim takové registrace ¢lensky stat:
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a) informuje drzitele rozhodnuti o registraci v Clenském staté, ve kterém je
dotceny léCivy piipravek registrovan, o navrhu na ude¢leni registrace dotcenému
1éCivému piipravku podle tohoto ¢lanku;

b) muze pozadat ptislusny organ uvedeného ¢lenského statu o piedlozeni kopii
zpravy o hodnoceni uvedené v €l. 43 odst. 5 a platné registrace tykajici se
doteného 1é¢ivého ptipravku. Pokud je takova zadost vznesena, piislusny
organ v uvedeném cClenském stat¢ doda do 30 dnl od obdrzeni zadosti kopii
zpravy o hodnoceni a registrace tykajici se dot¢eného 1é¢ivého piipravku.

4, Komise ziidi vefejné¢ pristupny rejstiik 1éCivych ptipravkil registrovanych podle
odstavce 1. Je-li jakykoliv 1éCivy piipravek registrovan nebo skonéi-li platnost jeho
registrace podle odstavce 1, oznami to ¢lenské staty Komisi a uvedou jméno nebo
firmu a stalou adresu drzitele rozhodnuti o registraci. Komise odpovidajicim
zpisobem zméni rejstiik 1éCivych piipravkl a zpfistupni jej na svych internetovych

strankéach.
Cldnek 206
Sankce
1. Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruSeni vnitrostatnich ustanoveni

prijatych podle této smérnice a pfijmou veskera opatieni nezbytna k zajisténi jejich
uplatiovani. Sankce musi byt U¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty
neprodlen¢ oznami uvedend pravidla a opatfeni Komisi a neprodlené ji oznami
veskereé jejich pozd&jsi zmeény.
Uvedené sankce nesméji byt méné piisné nez sankce uplatiiované v ptipad€ poruSeni
vnitrostatniho prava podobné povahy a dileZitosti.

2. Pravidla uvedena v odst. 1 prvnim pododstavci se musi vztahovat mimo jiné na:

a)  vyrobu, distribuci, zprostfedkovani, dovoz a vyvoz padélanych 1é¢ivych
pripravku, jakoz i prodej padélanych 1é¢ivych piipravki vefejnosti na dalku;

b)  nedodrzeni ustanoveni této smérnice o vyrobé, distribuci, dovozu a vyvozu
ucinnych latek;
c)  nedodrZeni ustanoveni této smérnice o pouzivani pomocnych latek;
d) nedodrZeni ustanoveni této smérnice o farmakovigilanci;
e) nedodrZeni ustanoveni této smérnice o reklamé.
3. Je-li to relevantni, sankce zohledni riziko pro vefejné zdravi, které piedstavuje
padélani 1é¢ivych piipravka.
Clanek 207

Sbher nepouzitych lécivych pripravkii nebo lécivych pripravki s ukoncenou dobou
pouZitelnosti

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémil sbéru nepouzitych 1é¢ivych ptipravki nebo
1é¢ivych piipravki s ukoncenou dobou pouzitelnosti.

Clanek 208

Prohlasent o zajmech
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Pro zaruCeni nezavislosti a transparentnosti zajisti Clenské staty, aby zameéstnanci
ptislusného organu odpovédni za udélovani registraci, zpravodajové a odbornici,
kteii se podileji na registraci 1é¢ivych ptipravki a dozoru nad nimi, neméli zadné
finan¢ni ani jiné zajmy ve farmaceutickém primyslu, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost. Tyto osoby musi kazdoro¢né piedkladat prohlaseni o svych finan¢nich
zajmech.

Kromé toho ¢lenské staty zajisti, aby pfisluSny organ zptistupnil sviij jednaci fad a
jednaci fady svych vybori, pofady jednani a zapisy z jednani spolecné s pfijatymi
rozhodnutimi, udaji o hlasovani a vysvétlenim hlasovani, vcetné mensinovych
stanovisek.

Kapitola XVII

Zvlastni ustanoveni tykajici se Kypru, Irska, Malty a Spojeného

kralovstvi s ohledem na Severni Irsko

Clanek 209
Ustanoveni tykajici se Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko

Odchylné od ¢lanku 5 mohou pfislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko docasné povolit vydej 1éCivého piipravku nalezejiciho do kategorii
uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a2 [revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004] pacientim
v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) pro dotCeny léCivy ptipravek byla ud€lena registrace pfisluSnym organem
Spojeného kralovstvi pro jiné ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severni Irsko;

b) dotéeny IéCivy ptipravek je vydavan pouze pacientim nebo koneénym
spotiebitelim na tzemi Severniho Irska a neni vydavan v zadném c¢lenském
staté.

Maximalni doba platnosti docasné registrace €ini Sest mésicu.

Bez ohledu na specifikovanou dobu platnosti se platnost docasné registrace ukonci,
jakmile byla dotéenému 1é¢ivému piipravku udélena registrace Vv souladu
s ¢lankem 13 [revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004], nebo pokud byla takova
registrace v souladu s uvedenym ¢lankem zamitnuta.

Odchyln¢ od ¢l. 56 odst. 4 mohou piislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko udélit registrace:

a)  zadatelim usazenym v jinych castech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku;

b)  drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych c¢astech Spojeného
kralovstvi neZ Severnim Irsku v souladu s postupem vzajemného uznavani
nebo decentralizovanym postupem, jak jsou stanoveny v kapitole 111 oddilech 3
ad.

Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou prodlouZit
platnost registraci ud€lenych jiz prede dnem 20. dubna 2022 drzitelim rozhodnuti
0 registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Odchylné od ¢l. 33 odst. 1, 3 a 4 a ¢l. 35 odst. 1 plati, ze pokud je zadost o registraci
ptedlozena v jednom nebo vice c¢lenskych statech ave Spojeném krélovstvi
s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve Spojeném kralovstvi s ohledem na
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Severni Irsko podana zadost o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery je jiz posuzovan
nebo jiz byl registrovan v nékterém clenském staté, nemusi byt zadost tykajici se
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko piedlozena v souladu s kapitolou
IIT oddily 3 a 4, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko byla udélena
pfislusnym organem pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
v souladu s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je zajistén béhem doby
platnosti uvedené registrace;

b) 1éCivé piipravky registrované pfisluSnym organem pro Spojené kralovstvi
sohledem na Severni Irsko jsou vydavany pacientim nebo koneénym
spotiebitelim pouze na uzemi Severniho Irska a nejsou vydavany v zadném
Clenském state.

Drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pftipravku, pro néjz jiz byla ud¢€lena
registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s kapitolou
III oddily 3 a 4 pifede dnem 20. dubna 2022, se umozni stadhnout registraci pro
Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko z postupu vzajemného uznavani nebo
decentralizovaného postupu a ptedlozit zadost o registraci uvedeného 1é¢ivého
ptipravku pfislusnym organim Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
v souladu s odstavcem 1.

Pokud jde o zkousky vramci kontroly jakosti uvedené v ¢lanku 8 a provadéné
Vv jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, které se tykaji lé¢ivych
pfipravkti uvedenych na seznamu podle ¢l. 211 odst. 9 jinych nez piipravki
registrovanych Komisi, pfislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko mohou mit za to, ze se jedna o odivodnény piipad ve smyslu ¢l. 8 pism. b),
aniz by provedly posouzeni konkrétniho ptipadu, pokud:

a)  kazda Sarze dotCenych 1é¢ivych pripravki je propusténa kvalifikovanou osobou
na misté¢ v Unii nebo v Severnim Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté
vjinych c¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pfi€emZ jsou
uplatnény standardy jakosti, jeZz jsou rovnocenné standardim stanovenym
v ¢lanku 153;

b)  na zafizeni ur¢ené tieti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti,
dohlizi pfisluSny organ Spojeného kralovstvi, mimo jiné prostiednictvim
kontrol na miste;

c) v ptipadech, kdy propousténi Sarzi provadi kvalifikovand osoba, ktera ma
bydlisté a pisobi v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku,
drzitel povoleni vyroby prohlasuje, Ze nema k dispozici kvalifikovanou osobu,
ktera ma bydlisté a pusobi v Unii ke dni 20. dubna 2022,

Odchylné od ¢l. 142 odst. 1 povoli pfislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko, aby lé¢ivé pifipravky zjinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez ze
Severniho Irska dovazeli drzitelé povoleni distribuce uvedeného v ¢l. 163 odst. 1,
ktefi nejsou drziteli ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény vSechny tyto
podminky:

a)  1écivé pripravky byly podrobeny zkouskam v ramci 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 ¢1. 8 pism. b);
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b)  uléCivych ptipravkl bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou
v Unii v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nebo, ulécivych piipravka registrovanych
Spojenym kralovstvim s ohledem na Severni Irsko, v jinych ¢astech Spojeného
krélovstvi nez v Severnim Irsku, pfi¢emz byly uplatnény standardy jakosti, jez
jsou rovnocenné standardim stanovenym v ¢l. 153 odst. 1;

€)  registrace dotéeného 1é¢ivého piipravku byla udélena v souladu s pravem Unie
prislusnym organem clenského statu nebo Komisi nebo, pokud jde o 1éCivé
ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku, pfislusSnym organem Spojeného
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1éCivé pripravky jsou vydavany pouze pacientim nebo kone¢nym
spotfebitelim v Clenském staté, do néjz jsou tyto 1éCivé pripravky dovazeny,
nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou vydavany pouze
pacientlim nebo kone¢nym spotiebitelim v Severnim Irsku;

e)  1écivé piipravky jsou opatieny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67.

U SarZi lécivych pripravkd, které jsou vyvezeny do jinych ¢asti Spojeného kralovstvi
nez Severniho Irska z nékterého Clenského statu a nasledné dovezeny do Severniho
Irska, se nevyzaduji kontroly pii dovozu uvedené v ¢l. 153 odst. 1 prvnim a druhém
pododstavci, pokud uvedené Sarze jiz byly podrobeny témto kontrolam v nékterém
Clenském staté¢ pred vyvozem do jinych ¢asti Spojené¢ho kralovstvi nez Severniho
Irska a pokud jsou k nim pfilozeny protokoly o kontrole uvedené v ¢l. 153 odst. 1
tretim pododstavci.

Pokud je povoleni vyroby udé€leno pfisluSnym organem Spojeného kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, mize kvalifikovana osoba uvedena v ¢l. 151 odst. 1 mit
bydlisté a pasobit v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku. Tento
odstavec se nepouzije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz ma k dispozici
kvalifikovanou osobu, ktera ma bydlisté a pusobi v Unii ke dni 20. dubna 2022.

Odchylné od ¢l. 99 odst. 5 plati, ze pokud je registrace udélena pfislusSnym organem
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, mtze kvalifikovana osoba uvedena
Vv €l. 99 odst. 4 pism. a) mit bydlisté a plsobit v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi
nez Severnim Irsku. Tento odstavec se nepouzije na situace, kdy drzitel rozhodnuti
0 registraci jiz ma k dispozici kvalifikovanou osobu, ktera ma bydlisté a pusobi
v Unii ke dni 20. dubna 2022.

Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko zvetejni na svych
internetovych strankach seznam lécivych ptipravki, u nichz uplatnily nebo hodlaji
uplatnit odchylky stanovené v tomto ¢lanku, a zajisti, aby byl tento seznam alespon
jednou za Sest mésict aktualizovan a byl spravovan nezavisle.

Cldnek 210
Regulacni funkce vykondvané ve Spojeném kralovstvi

Komise pribézné sleduje vyvoj ve Spojeném Krélovstvi, ktery by mohl ovlivnit
uroven ochrany, pokud jde o regulaéni funkce uvedené v ¢l. 99 odst. 4, ¢I. 151 odst.
3,¢l. 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, pfi¢emz piihlédne zejména k témto
prvkim:

a) pravidla, jimiz se fidi ud€lovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti
0 registraci, ud¢élovani povoleni vyroby, povinnosti drzitele povoleni vyroby,
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kvalifikované osoby a jejich povinnosti, zkouSky v ramci kontroly jakosti,
propousténi Sarzi a farmakovigilance, jak jsou stanovena pravem Spojeného
kralovstvi;

b)  skuteCnost, zda prislusné organy Spojeného kralovstvi zajist'uji na svém tuzemi
ucinné vymahani pravidel uvedenych v pismeni a), mimo jiné prostiednictvim
inspekci a auditd u drzitel rozhodnuti o registraci, drzitelt povoleni vyroby
a distributortt nachazejicich se na jeho tzemi akontrol na misté v jejich
prostorach, pokud jde o vykon regula¢nich funkci uvedenych v pismeni a).

Pokud Komise zjisti, Ze urovenn ochrany vefejného zdravi zaruCend Spojenym
krélovstvim prostiednictvim pravidel upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani
1éCivych pripravki, jakoz 1 u€¢inné vymahani uvedenych pravidel jiz nejsou v zasadé
rovnocenné Grovni zarucené v rdmci Unie, nebo pokud Komise nema k dispozici
dostatek informaci, které by ji umoznily posoudit, zda je v zasad€ rovnocennd Groven
ochrany vefejného zdravi ve Spojeném kralovstvi zarucena, Komise Spojené
kralovstvi 0 uvedeném zjisténi a podrobném odivodnéni informuje prostiednictvim
pisemného ozndmeni.

Po dobu Sesti mésicli od pisemného ozndmeni podle prvniho pododstavce zahdji
Komise se Spojenym kralovstvim konzultace s cilem nalézt feSeni situace, ktera
vedla k tomuto pisemnému oznameni. V odtvodnénych ptipadech muze Komise
uvedenou lhitu prodlouzit o tii mésice.

Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému oznameni podle odst.2 prvniho
pododstavce, napravena ve lhiuté uvedené v odst. 2 druhém pododstavci, svéfuje se
Komisi pravomoc piijmout akt v pfenesené pravomoci, kterym se méni nebo
dopliiuji ta ustanoveni uvedend v odstavci 1, jejichZ uplatiiovani se pozastavi.

Pokud byl pfijat akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, ustanoveni uvedena
vuvodni vét€ odstavce 1, jez jsou specifikovana v daném aktu v pienesené
pravomoci, se prestanou uplatiiovat od prvniho dne mésice nasledujiciho po vstupu
daného aktu v pienesené pravomoci v platnost.

Pokud byla situace, ktera vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci podle odstavce
3, napravena, piijme Komise akt v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji
pozastavena ustanoveni, kterd se zacnou uplatiovat znovu. V uvedeném ptipad¢ se
ustanoveni specifikovand v aktu v pfenesené pravomoci pfiijatém podle tohoto
odstavce zacnou uplatiiovat znovu od prvniho dne mésice nésledujiciho po vstupu
daného aktu v pienesené pravomoci uvedeného v tomto odstavci v platnost.

Clanek 211

Ustanoveni tykajici se Kypru, Irska a Malty, kterd jsou pouzitelna do 31. prosince 2024

Odchyln¢ od ¢l. 56 odst. 4 lze drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych
¢astech Spojeného krélovstvi nez Severnim Irsku udélit registrace v souladu s
postupem vzajemného uzndvani nebo decentralizovanym postupem, jak jsou
stanoveny v kapitole I11 oddilech 3 a 4.

Piislusné organy Kypru, Irska a Malty mohou do 31. prosince 2024 prodlouzit
platnost registraci ud€lenych jiz prede dnem 20. dubna 2022 drzitelim rozhodnuti
0 registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.
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Registrace, které byly pfisluSnymi organy Kypru, Irska nebo Malty ud€leny nebo
jejichz platnost byla uvedenymi organy prodlouzena v souladu s prvnim a druhym
pododstavcem, pozbudou platnosti nejpozdéji dne 31. prosince 2026.

Pokud jde o zkousky v ramci kontroly jakosti uvedené v ¢lanku 8 a provadéné
v jinych castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, které se tykaji 1é¢ivych
ptipravkli uvedenych naseznamu podle odstavce 9 jinych nez piipravki
registrovanych Komisi, a do 31. prosince 2024 mohou mit pfislusné organy Kypru,
Irska a Malty za to, Ze se jednd 0 odiivodnény ptipad ve smyslu ¢l. 8 pism. b), aniz
by provedly posouzeni konkrétniho ptipadu, pokud:

a)  kazda Sarze dotcenych 1é¢ivych pripravki je propusténa kvalifikovanou osobou
na misté¢ v Unii nebo v Severnim Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté
Vjinych c¢éastech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pficemz jsou
uplatnény standardy jakosti, jeZ jsou rovnocenné standardim stanovenym
v ¢l. 153 odst. 1;

b)  na zafizeni urCené tieti stranou, které provadi zkousky v ramci kontroly jakosti,
dohlizi pfislusny organ Spojeného kralovstvi, mimo jiné prostiednictvim
kontrol na miste;

c) v ptipadech, kdy propousténi Sarzi provadi kvalifikovana osoba, ktera ma
bydlisté a pisobi v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku,
drzitel povoleni vyroby prohlasuje, ze nema k dispozici kvalifikovanou osobu,
ktera ma bydlisté a pusobi v Unii ke dni 20. dubna 2022,

Odchyln¢ od ¢l. 142 odst. 1 povoli ptislusné orgdny Kypru, Irska a Malty, aby l1écivé
ptipravky zjinych c¢asti Spojeného kralovstvi nez ze Severniho Irska dovézeli
drzitelé povoleni distribuce uvedeného v ¢l. 163 odst. 1, kteti nejsou drziteli
ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  lécivé pripravky byly podrobeny zkouskam v ramci 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 ¢1. 8 pism. b);

b)  uléCivych piipravkd bylo propusténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou
v Unii v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nebo, ulécivych pripravka registrovanych
ptislusnymi organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, v jinych
¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, pficemz byly uplatnény
standardy jakosti, jez jsou rovnocenné¢ standardim stanovenym v ¢l. 153
odst. 1;

c)  registrace doteného 1é¢ivého piipravku byla udélena v souladu s prdvem Unie
pfisluSnym organem clenského statu nebo Komisi nebo, pokud jde o léCive
ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku, pfislusSnym organem Spojeného
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko;

d) 1éCivé pripravky jsou vydavany pouze pacientim nebo kone¢nym
spotfebitelim v Clenském staté, do néjz jsou tyto 1&Civé ptipravky dovazeny,
nebo, pokud jsou dovazeny do Severniho Irska, jsou vydavany pouze
pacientim nebo kone¢nym spotiebitelim v Severnim Irsku;

e)  lécivé pripravky jsou opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67.

Ustanoveni €l. 166 odst. 1 pism. b) se nepouZzije na dovoz, ktery splituje podminky
stanovené v prvnim pododstavci.
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4, U Sarzi 1éCivych pripravki, které jsou vyvezeny do jinych ¢asti Spojené¢ho kralovstvi
nez Severniho Irska znékterého Cclenského statu anasledné dovezeny do
31. prosince 2024 na Kypr, do Irska nebo na Maltu, se nevyzaduji kontroly pii
dovozu uvedené v ¢l. 153 odst. 1 prvnim adruhém pododstavci, pokud uvedené
Sarze jiz byly podrobeny témto kontrolam v nékterém c¢lenském staté pred vyvozem
do jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska a pokud jsou knim
ptiloZeny protokoly o kontrole uvedené v ¢l. 153 odst. 1 tietim pododstavci.

5. Odchylng od ¢l. 205 odst. 1 plati, Ze neni-li ud€lena registrace ani neni podana zadost
0 registraci, mohou piislusné organy Kypru a Malty do 31. prosince 2024
z opravnénych divodi ochrany vetejného zdravi povolit uvedeni 1é¢ivého ptipravku
registrovaneho v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku na jejich
vnitrostatni trh.

Piislusné 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 ptipravku registrovaného v jinych
castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku na jejich vnitrostatni trh.

Registrace, jez jsou ud€leny nebo jejichz platnost je prodlouzena ¢i zachovéana podle
prvniho nebo druhého pododstavce, nejsou platné po 31. prosinci 2026.

6. Odchylné od ¢l. 56 odst. 4 mohou piislusné organy Malty a Kypru udé€lit registrace
uvedené v odstavci 5 drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢éastech
Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

7. Pokud pfislusné organy Kypru nebo Malty udéli registraci uvedenou v odstavci 5
nebo prodlouZi jeji platnost, zajisti soulad s poZzadavky této smérnice.

8. Pted udélenim registrace podle odstavce 5 ptislusné organy Kypru nebo Malty:

a)  informuji drzitele rozhodnuti o registraci v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi
nez Severnim Irsku o navrhu na udéleni registrace nebo prodlouzeni platnosti
registrace podle odstavcil 5 az 8, pokud jde o doteny 1éCivy pripravek;

b)  mohou pozadat ptislusny organ ve Spojeném kralovstvi, aby piedlozil ptislusné
informace tykajici se registrace dot¢eného lécivého piipravku.

9. Ptislusné organy Kypru, Irska a Malty zvefejni na svych internetovych strankach
seznam lécivych ptipravkl, u nichZ uplatnily nebo hodlaji uplatnit odchylky
stanovené v tomto Clanku, a zajisti, aby byl tento seznam alesponi jednou za Sest
mésict aktualizovén a byl spravovan nezavisle.

Cldnek 212
Odchylky pro lécivé pripravky uvadené na trh Kypru, Irska, Malty nebo Severniho Irska

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 211 odst. 1 a 6, ¢lanku 8, ¢1. 209 odst. 6 a 7, ¢1. 153 odst. 3, ¢l.
99 odst. 4 a ¢l. 211 odst. 5 nejsou dotéeny povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci tykajici
se zajisténi jakosti, bezpe¢nosti a t¢innosti 1é¢ivého piipravku uvedeného na trh Kypru, Irska,
Malty nebo Severniho Irska, jeZ jsou stanoveny v této smeérnici.
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Kapitola XV11I
Z.avéreéna ustanoveni

Clanek 213
Zména priloh
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 215,
kterymi se méni piilohy I az VI za ucelem jejich ptizpiisobeni védeckému a technickému
pokroku a méni ¢lanek 22, pokud jde o pozadavky na hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
stanovené v odstavcich 2, 3, 4 a 6 uvedeného ¢lanku.

Cldanek 214
Staly vybor pro humanni lécivé pripravky
1. Komisi je napomocen Staly vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky. Tento vybor je
vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Ma-li byt stanovisko vyboru ziskano pisemnym postupem a odkazuje-li se na tento

odstavec, ukonci se uvedeny postup bez vysledku pouze tehdy, pokud o tom ve lhité
pro vydani stanoviska rozhodne predseda/ptedsedkyné vyboru.

Jednaci fad Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky se zvetejni.

S. Staly vybor pro huménni 1éCivé pfipravky zajisti, aby jeho jednaci tad byl
prizptisoben potiebé rychle zptistupnit 1é¢ivé ptipravky pacientim a aby zohlednil
ukoly, které mu uklada kapitola III, a postup stanoveny v ¢lanku 42.

Clének 215
Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v prenesené¢ pravomoci je svéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

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, ¢I. 150 odst. 3, ¢l. 153
odst. 4, ¢lanku 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 pifeneseni pravomoci nejpozdé€ji devét mésict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
0 stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouZeni namitku nejpozdéji tf1 mésice pied 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 [Ufad pro publikace: vlozte datum =
datum vstupu této smérnice v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 2,
¢l. 24 odst. 5, ¢l. 25 odst. 9, ¢1. 26 odst. 3, ¢1. 27 odst. 3, ¢1. 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, ¢lanku 161, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 kdykoli zrusit.
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Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném ur¢ené. Rozhodnuti
nabyva u¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
K pozd¢jSimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti
V pfenesené pravomoci.

4, Pted piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisti ze dne 13. dubna
2016.

5. Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst. 2, ¢1. 26 odst. 3, ¢1. 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, ¢1. 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 lhaté dvou mésicli ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity
informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Cldanek 216
Zprava

Do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum = 10 let po 18 mésicich od data vstupu této
smérnice v platnost] pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o uplatiovani
této smérnice, veetné posouzeni plnéni jejich cill a zdrojh pottebnych k jejimu provedeni.

Clanek 217
Zruseni

1. Smérnice 2001/83/ES se zrusuje s G¢inkem ode dne [Utad pro publikace: vlozte
datum = 18 mésict po datu vstupu této smérnice v platnost].

2. Smérnice 2009/35/ES se zrusuje s G¢inkem ode dne [Utad pro publikace: vlozte
datum = 18 mésicii po datu vstupu této smeérnice 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 srovnavaci tabulkou obsazenou v ptiloze VIII.

Clianek 218
Prechodna ustanoveni

1. Postupy tykajici se Zadosti o registraci 1é¢ivych pfipravkil potvrzenych v souladu s
¢lankem 19 smérnice 2001/83/ES ptede dnem [Utad pro publikace: vlozte datum =
18 mésict od data vstupu této smérnice v platnost], které nebyly dokonceny do dne
[Ufad pro publikace: vlozte datum = den pied uplynutim 18 mésict od data vstupu
této smérnice v platnost], se dokonci v souladu s ¢lankem 29.

2. Postupy zahdjen¢ na zaklad¢ clanka 29, 30, 31 a 1071 smérnice 2001/83/ES ptede
dnem [Uftad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicii od data vstupu této smérnice v
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platnost], které nebyly dokonéeny do dne [Ufad pro publikace: vlozte datum = den
pfed uplynutim 18 mésicti od data vstupu této smérnice v platnost], se dokonci v
souladu s ¢lanky 32 az 34 nebo piipadné s clankem 107k uvedené smérnice ve znéni
platném ke dni [Ufad pro publikace: vlozte datum = den pied uplynutim 18 mésict
od data vstupu této smérnice v platnost].

Tato smérnice se pouzije rovnéz na lé¢ivé pifipravky registrované v souladu se
smérnici 2001/83/ES ptfede dnem [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 meésicti od
data vstupu této smérnice v platnost].

Tato smérnice se pouZzije rovnéz na registrace homeopatickych 1é¢ivych piipravka a
tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pfipravki provedené v souladu se smérnici
2001/83/ES piede dnem [Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data
vstupu této smérnice v platnost].

Odchylné od kapitoly VI mohou byt l1é€ivé piipravky uvedené na trh v souladu se
smérnici 2001/83/ES ptede dnem [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésict od
data vstupu této smérnice v platnost] nadale dodavany na trh do dne [Ufad pro
publikace: vlozte datum = pét let po uplynuti 18 mésict od data vstupu této smérnice
v platnost], pokud splituji ustanoveni o oznaceni na obalu a piibalové informaci
stanovena v hlavé V smérnice 2001/83/ES ve znéni platném ke dni [Utad pro
publikace: vlozte datum = den pied uplynutim 18 mésicti od data vstupu této
smérnice v platnost].

Odchylné od ¢lanku 81 se na referencni 1é€ivé ptipravky, pro které byla Zadost o
registraci piedlozena piede dnem [Ufad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od
data vstupu této smérnice v platnost], vztahuji ustanoveni o obdobich ochrany udaji
uvedend v ¢lanku 10 smérnice 2001/83/ES ve znéni platném ke dni [Utad pro
publikace: vloZte datum = 18 mé&sicl od data vstupu této smérnice v platnost] do dne
[Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data vstupu této smérnice v
platnost].

Odchyln¢ od odstavce 3 se povinnosti tykajici se podavani zprav uvedené v ¢lanku
57 nepouziji na 1é¢ivé piipravky registrované v souladu se smérnici 2001/83/ES
prede dnem [Utad pro publikace: vlozte datum = 18 mésicti od data vstupu této
smérnice v platnost].

Cléanek 219
Provedeni ve vnitrostatnim pravu

Clenské staty uvedou v ucinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do [18 mésicti ode dne vstupu této smérnice v platnost].
Okamzité sdeli Komisi znéni téchto opatieni.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Musi rovnéZz obsahovat
prohldseni, Ze odkazy ve stavajicich pravnich a spravnich pfedpisech na smérnice
zruSené touto smeérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zptsob odkazu a
znéni prohldseni si stanovi ¢lenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatniho prava, ktera
pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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Clének 220
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Cldnek 221
Urceni
Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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