Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES

ze dne 31. biezna 2004,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE
UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského
spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise [1],

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a
socialniho vyboru [2],

po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251
Smlouvy [3],

vzhledem k témto divodum:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
ptipravkt [4] v zajmu jasnosti a piehlednosti
kodifikovala a shrnula do jediného textu znéni
pravnich predpisi Spolecenstvi tykajicich se
humannich Ié¢ivych piipravka.

(2) Dosud prijaté pravni predpisy Spolecenstvi
vyznamng prispély k dosazeni cile, kterym je volny a
bezpecny pohyb humannich Ié¢ivych piipravki a
odstranéni pfekazek obchodu s témito ptipravky. Na
zéklad¢ ziskanych zkusenosti je vak zfejmé, ze jsou
nezbytna nova opatieni k odstranéni zbyvajicich
piekazek volného pohybu.

(3) Proto je nezbytné sblizit vnitrostatni pravni a
spravni predpisy, které se 1i§i v zakladnich zasadach,
aby bylo podpoteno fungovani vnitiniho trhu a
soucasn¢ zajisténa vysoka uroven ochrany lidského
zdravi.

(4) Hlavnim tcelem jakékoliv regulace vyroby a
distribuce humannich 1é¢ivych ptipravki by méla byt
ochrana vetejného zdravi. Tohoto cile by vSak mélo
byt dosazeno pomoci prostiedkd, které nebrani rozvoji
farmaceutického priimyslu a obchodu s 1é¢ivymi
ptipravky ve Spolecenstvi.

(5) Clanek 71 natizeni Rady (EHS) &. 2309/93 ze dne
22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a
veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky a kterym se zaklada
Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravka
[5], stanovil, ze do Sesti let po jeho vstupu v platnost

zvefejni Komise obecnou zpravu o zkusenostech
ziskanych na zaklad¢ uplatiovani registracnich
postuptl stanovenych v uvedeném nafizeni a v dal§ich
pravnich pfedpisech Spolecenstvi.

(6) Na zaklad¢ zpravy Komise o ziskanych
zkusenostech se ukazalo jako nezbytné zlepsit
uplatiiovani registranich postupt pro 1é¢ivé
ptipravky ve SpoleCenstvi.

(7) Zejména v dusledku védeckého a technického
pokroku by se mély vyjasnit definice a oblast
pusobnosti smérnice 2001/83/ES, aby bylo dosazeno
vysokych standardii jakosti, bezpeénosti a G¢innosti
humannich 1é¢ivych piipravkd. Aby se zohlednil
vznik novych terapii i rostouci pocet tzv. "hrani¢nich"
pripravki mezi odvétvim 1écivych pfipravki a jinymi
odvétvimi, méla by byt zménéna definice "lécivého
pripravku" tak, aby byly vylouceny jakékoli
pochybnosti ohledné pouzitelnych pravnich ptredpist,
pokud ptipravek pln€ odpovidajici definici 1é¢ivého
ptipravku miize soucasné odpovidat definici jinych
regulovanych vyrobku. Tato definice by méla upfesnit
zpusob Ucinku, kterym 1éCivy piipravek muze pusobit
na fyziologické funkce. Tento vycet ucinku také
umozni zahrnout takové 1é¢ivé ptipravky, jako jsou
napriklad ptipravky pro genovou terapii, radiofarmaka
1 urcité lécive pripravky pro topické pouziti. S
ohledem na charakteristické znaky farmaceutickych
pravnich ptredpist by se také mélo zajistit, aby se
takové predpisy uplatnily. Se stejnym cilem, tedy
vyjasnit situace, kdy dany ptipravek odpovida definici
1é¢ivého pripravku, ale zaroven by také mohl
odpovidat definici jiného regulovaného vyrobku, je
nezbytné pii pochybnostech a k zaji§téni pravni jistoty
vyslovneé stanovit, kterd ustanoveni se pouziji. Pokud
pripravek zjevné odpovida definici jinych kategorii
vyrobku, zejména potravin, doplnka stravy,
zdravotnickych prostfedkt, biocidli nebo kosmetiky,
neméla by se tato smérnice pouzit. Rovnéz je vhodné
zvysit jednotnost terminologie farmaceutickych
pravnich ptedpisi.

(8) Pokud je navrhovana zména oblasti ptisobnosti
centralizovaného postupu, nemélo by byt nadale
mozné zvolit postup vzajemného uznavani ¢i
decentralizovany postup u lécivych pripravki pro
vzacna onemocnéni a 1é¢ivych ptipravku, které
obsahuji nové ucinné latky a jejichz lécebnou indikaci
je 1écba syndromu ziskané imunodeficience,
nadorového onemocnéni, neurodegenerativniho
onemocnéni nebo diabetu. Po étyfech letech od vstupu
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 [6] v platnost by jiz nemélo
byt mozné zvolit postup vzajemného uznavani ¢i



decentralizovany postup u 1éCivych ptipravku, které
obsahuji nové ucinné latky a jejichz 1é¢ebnou indikaci
je 1écba autoimunitnich onemocnéni a dalSich poruch
imunity a virovych onemocnéni.

(9) Na druhé strané, v pripadée generik, jejichz
referencni 1éCivy piipravek je registrovan
centralizovanym postupem, by méli mit zadatelé o
registraci moznost vybrat si za urcitych podminek
kterykoliv z téchto dvou postupt. Podobné by méla
existovat moznost volby postupu vzajemného
uznavani ¢i decentralizovaného postupu pro 1éCivé
pripravky, které predstavuji inovaci lécby nebo jsou
prospésné pro spolecnost ¢i pacienty.

(10) Za ucelem zvysSeni dostupnosti 1é¢ivych
pripravki, zejména na mensich trzich, by mélo byt
mozné, pokud Zadatel v daném clenském staté
nepozada o registraci 1é¢ivého piipravku v ramci
postupu vzajemného uznavani, aby tento Clensky stat
z ospravedlInitelnych divoda ochrany verejného
zdravi registroval 1éCivy ptipravek.

(11) Vyhodnoceni uplatiiovani registracnich postupti
odhalilo potiebu prepracovat zejména postup
vzajemného uznavani, aby se zlepsily moznosti
spoluprace mezi ¢lenskymi staty. Tento proces
spoluprace by mél byt formalizovan zfizenim
koordinaéni skupiny pro tento postup a vymezenim
jeji ¢innosti tak, aby fesila neshody v ramci
ptrepracovaného decentralizovaného postupu.

(12) Pokud jde o ptezkoumani, ukazuji ziskané
zkuSenosti potiebu vhodného postupu, zejména v
ptipadé prezkoumani tykajicich se celé 1écebné tiidy
nebo vsech 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich stejnou
ucinnou latku.

(13) Je tieba zajistit, aby se etické pozadavky
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES
ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a
spravnich predpisii ¢lenskych stati tykajicich se
uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni
klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravka
[7] vztahovaly na veskeré 1é¢ivé pfipravky
registrované ve Spolecenstvi. Zejména s ohledem na
klinické hodnoceni lé¢ivych pripravkd urcenych k
registraci ve Spolecenstvi, které se provadi mimo
Spolecenstvi, by se pii hodnoceni Zadosti o registraci
mélo ovérit, ze tato hodnoceni byla provadéna v
souladu se zasadami spravné klinické praxe a s
etickymi pozadavky rovnocennymi ustanovenim
uvedené smeérnice.

(14) Protoze generika tvofi vyznamnou ¢ast trhu
1é¢ivych pripravki, mél by se na zakladé ziskanych
zku$enosti usnadnit jejich pfistup na trh ve
Spolecenstvi. Kromé toho by doba ochrany tdaji
tykajicich se predklinickych zkousek a klinického
hodnoceni méla byt harmonizovana.

(15) Biologické 1éc¢ivé pripravky podobné
referen¢nimu 1é¢ivému ptipravku obvykle nespliuji
vSechny podminky, aby mohly byt povazovany za
generikum, hlavné kvili zvlastnostem vyrobniho
procesu, pouzitym surovinam, molekularnim
vlastnostem a zpusobu 1é¢ebnych u¢inkt. Pokud
biologicky lé¢ivy ptipravek nespliiuje vSechny
podminky k tomu, aby mohl byt povazovan za
generikum, mély by byt predlozeny vysledky
vhodnych zkousek, aby byly splnény pozadavky
tykajici se bezpecnosti (predklinické zkousky) nebo
ucinnosti (klinické hodnoceni) nebo obojiho.

(16) Kritéria jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti by mé¢la
umoznit posouzeni poméru prospéchu a rizika vSech
1é¢ivych pripravki jak pfi jejich uvedeni na trh, tak i
kdykoliv to pfislusny organ povazuje za vhodné. V
této souvislosti je nezbytné harmonizovat a upravit
kritéria pro zamitnuti, pozastaveni a zruSeni
registrace.

(17) Registrace by méla byt prodlouzena jednou po
péti letech od svého udéleni. Potom by registrace méla
bézné mit neomezenou platnost. Vedle toho jakakoliv
registrace, kterd nebude vyuzita ve tfech po sobé
jdoucich letech, to jest takova, ktera béhem této doby
nevedla k uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v danych
¢lenskych statech, by méla byt povazovéna za
neplatnou, zejména proto, aby se predeslo
administrativni zat¢zi spojené s udrzovanim takovych
registraci. Z tohoto pravidla by v§ak mély byt udéleny
vyjimky, jestlize jsou ospravedinény divody
verejné¢ho zdravi.

(18) M¢I by byt posouzen dopad na zivotni prostiedi a
v jednotlivych piipadech by méla byt navrzena
zvlastni opatfeni pro jeho omezeni. Tento dopad by v
zadném piipadé nemél byt kritériem pro zamitnuti
registrace.

(19) Jakost humannich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych
nebo dostupnych ve Spolecenstvi by méla byt
zajisténa pozadavkem, aby v nich obsazené G¢inné
latky vyhovovaly zasadam spravné vyrobni praxe
platnym pro tyto 1é¢ivé ptipravky. Ukazalo se, Ze je
nezbytné posilit ustanoveni Spolecenstvi platna pro
inspekce a sestavit rejstiik Spolecenstvi obsahujici
vysledky téchto inspekci.

(20) Méla by byt posilena farmakovigilance a z
obecngjsiho pohledu dozor nad trhem a sankce v
ptipad¢ nedodrzeni piedpisu. V oblasti
farmakovigilance by se mély vzit v ivahu moznosti
nabizené novymi informa¢nimi technologiemi pro
zlepSeni vymény informaci mezi ¢lenskymi staty.

(21) Jako soucast spravného pouzivani l1é¢ivych
ptipravki by se méla prizpisobit pravidla pro obaly
tak, aby byly zohlednény ziskané zkuSenosti.

(22) Opatieni nezbytna k provedeni této smérnice by
meéla byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady



1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svétenych Komisi [8].

(23) Smérnice 2001/83/ES by méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICL:
Clanek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:
1. Clének 1 se méni takto:

a) Bod 1 se zrusuje.

b) Bod 2 se nahrazuje timto:

Lécivym piipravkem: a) jakékoliv latka nebo
kombinace latek predstavena s tim, Ze ma 1é¢ebné
nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi;
nebo

b) jakéakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze
pouzit u lidi nebo podat lidem bud’ k obnove¢, tpraveé
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za GiCelem stanoveni
1ékaiské diagnozy."

¢) Bod 5 se nahrazuje timto:

Homeopatickym 1é¢ivym piipravkem: Jakykoliv
lécivy pripravek zhotoveny z latek nazyvanych
zékladni homeopatické latky podle homeopatického
vyrobniho postupu popsaného Evropskym lé¢kopisem,
nebo neni-li v ném uveden, 1ékopisy uredné
pouzivanymi v soucasné dob¢ v ¢lenskych statech.
Homeopaticky 1éCivy ptipravek mlize obsahovat vice
slozek."

d) Nadpis bodu 8 se nahrazuje slovem "Kitem".
e) Vklada se novy bod, ktery zni:

Zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci: Osoba
obecné oznacovand jako mistni zastupce, urcena
drzitelem rozhodnuti o registraci, aby jej zastupovala
v doty¢ném ¢lenském state."

f) Bod 20 se nahrazuje timto:

Nazvem 1é¢ivého ptipravku: Nazev, kterym mtze byt
bud’ vymyslenym ndzvem nezaménitelnym s béznym
nazvem, nebo béznym ¢i védeckym nazvem
doprovéazenym obchodni znackou nebo jménem
drzitele rozhodnuti o registraci."

g) Nadpis bodu 26 se nahrazuje timto:

(tyka se pouze portugalského znéni).
h) Bod 27 se nahrazuje timto:

Agenturou: Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
zfizena nafizenim (ES) ¢. 726/2004;"

i) Bod 28 se nahrazuje timto:

Riziky souvisejicimi s pouzitim 1é¢ivého piipravku: -
Jakékoliv riziko pro zdravi pacientll nebo vefejné
zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo
ucinnosti 1é¢ivého piipravku,

- jakékoliv riziko nezadoucich vlivii na Zivotni
prostredi.

Pomérem rizika a prospé$nosti? Hodnoceni kladnych
terapeutickych ucinku lé¢ivého piipravku ve vztahu k
rizikiim definovanym v bod¢ 28 prvni odrazce."

2. Clének 2 se nahrazuje timto:
"Clanek 2

1. Tato smérnice se vztahuje na humanni 1é¢ivé
pripravky urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech,
které jsou bud’ zhotoveny priimyslove, nebo vyrobeny
metodou zahrnujici primyslovy proces.

2.V ptipadé pochybnosti, jestlize miize vyrobek s
prihlédnutim ke vSem svym vlastnostem odpovidat
soucasn¢ definici "1é¢ivého piipravku" i definici
vyrobku podléhajiciho jinym pravnim predpisim
Spole€enstvi, se pouZzije tato smérnice.

3. Bez ohledu na odstavec 1 a ¢l. 3 bod 4 se hlava IV
této smérnice vztahuje na 1é¢ivé pripravky uréené
pouze pro vyvoz a na meziprodukty."

3. Clanek 3 se méni takto:

a) Bod 2 se nahrazuje timto:

"2. (tyka se pouze anglického znéni)."

b) Bod 3 se nahrazuje timto:

"3. 1é¢ivé pripravky uréené pro vyzkumné a vyvojové
studie, aniz vSak je dot¢ena smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych
statl tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe
pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich

1é¢ivych pripravka [10];"

¢) Bod 6 se nahrazuje timto:



"6. plnou krev, plazmu nebo krevni buriky lidského
ptvodu s vyjimkou plazmy vyrobené metodou
zahrnujici praimyslovy postup.”

4. Clanek 5 se nahrazuje timto:
"Clanek 5

1. Clensky stat mtize v souladu s platnymi pravnimi
predpisy a v ptipadé zvlastni potieby vyjmout z
pusobnosti této smérnice 1é¢ivé piipravky dodané na
nevyzadanou objednavku uc¢inénou v dobré vife,
zhotovené v souladu se zadanim schvéleného
zdravotnického pracovnika a ur€ené pro pouziti jeho
vlastnimi pacienty na piimou osobni odpovédnost
tohoto zdravotnického pracovnika.

2. Clenské staty mohou docasné povolit distribuci
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku jako reakci na
predpokladané nebo potvrzené §ifeni patogennich
agens, toxini, chemickych latek nebo jaderného
zateni, které by mohly zpusobit ujmu.

3. Aniz je dotCen odstavec 1, pfijmou ¢lenské staty
ptedpisy, kterymi zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci a zdravotnicti pracovnici
nepodléhali ob¢anskopravni nebo spravni
odpovédnosti za jakékoliv dusledky vyplyvajici z
pouziti 1é¢ivého piipravku v jinych nez registrovanych
indikacich nebo z pouziti neregistrovaného 1é¢ivého
pripravku, je-li takové pouziti doporuc¢eno nebo
pozadovano piislusnym organem jako reakce na
podezieni nebo potvrzeni §ifeni patogennich agens,
toxind, chemickych latek nebo jaderného zareni, které
by mohly zptsobit ijmu. Tyto ptedpisy se pouziji bez
ohledu na to, zda byla ud€lena vnitrostatni registrace
nebo registrace Spolecenstvi.

4. Odpovédnost za vadné pfipravky, kterou stanovi
smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. cervence 1985
o sblizovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych
statl tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky
[11], neni odstavcem 3 dotéena."

5. Clanek 6 se méni takto:

a) V odstavci 1 se dopliuje novy pododstavec, ktery
zni:

"Byla-li Iécivému piipravku udé€lena prvni registrace
podle prvniho pododstavee, musi byt pro jakékoliv
dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty
a pro jakékoliv zmény a rozsifeni ud€lena registrace v
souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt
zahrnuta do prvni registrace. VSechny tyto registrace
se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji
za soucasti téze souhrnné registrace."

b) Vklada se novy odstavec, ktery zni:

"1a Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za
uvadéni 1écivého piipravku na trh. Urceni zastupce

nezprost'uje drzitele rozhodnuti o registraci jeho
pravni odpovédnosti."

¢) V odstavci 2 se slova "kity pro radionuklidy"
nahrazuji slovem "kity".

6. V clanku 7 se slova "kitti pro radionuklidy"
nahrazuji slovem "kitd".

7.V clanku 8 se odstavec 3 méni takto:
a) Pismena b) a c) se nahrazuji timto:
"b) nazev 1é¢ivého pripravku,

c) kvalitativni a kvantitativni tidaje o vSech slozkach
1é¢ivého piipravku s uvedenim jeho mezinarodniho
nechranéného nazvu (INN) doporu¢eného Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud INN pro 1é¢ivy
ptipravek existuje, nebo s uvedenim chemického
nazvu".

b) Vklada se nové pismeno, které zni:

"ca) hodnoceni potencidlniho rizika, které 1é¢ivy
pripravek pfedstavuje pro zivotni prostiedi. Tento vliv
se posoudi a v jednotlivych pfipadech se k jeho
omezeni navrhnou specificka opatieni".

c) Pismena g), h), i) a j) se nahrazuji timto:

"g) divody pro jakakoliv preventivni a bezpec¢nostni
opatfeni, ktera je tfeba pfijmout pii uchovavani
lé¢ivého pripravku, jeho podavani pacientim a pri
likvidaci odpadu, spole¢né s uvedenim moznych rizik,
ktera 1é¢ivy ptipravek predstavuje pro zivotni
prostiedi,

h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,
i) vysledky:

- farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemicke,
biologické ¢i mikrobiologicke),

- predklinickych zkousek (toxikologické a
farmakologicke),

- klinickych hodnoceni,

ia) podrobny popis farmakovigilance a pfipadné
systému fizeni rizik, ktery zadatel zavede,

ib) prohlaseni potvrzujici, ze klinickd hodnoceni
provedend mimo Evropskou unii splituji etické
pozadavky smérnice 2001/20/ES,

j) souhrn daji o ptipravku podle ¢lanku 11, vzor
vngj$iho obalu obsahujiciho idaje stanovené v ¢lanku
54 a vnitiniho obalu 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho



udaje stanovené v ¢lanku 55 a pribalovou informaci
podle ¢lanku 59".

d) Dopliuji se nova pismena, ktera znéji:

"m) kopie vSech stanoveni 1é¢ivého piipravku jako
lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni podle
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych
ptipravcich pro vzacnd onemocnéni [12], spolecné s
kopii odpovidajiciho stanoviska agentury,

n) dikaz, ze zadatel ma k dispozici sluzby
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci a
ma nezbytné prostiedky pro hlaseni kazdého
nezadouciho G¢inku, na jehoz vyskyt vznikne
podezieni ve Spolecenstvi nebo ve tieti zemi."

e) Dopliiuje se novy pododstavec, ktery zni:

"K dokumentiim a udajim, které se tykaji vysledkt
farmaceutickych a predklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni uvedenych v prvnim
pododstavci pism. 1), se pfilozi podrobné souhrny v
souladu s ¢lankem 12."

8. Clanek 10 se nahrazuje timto:
"Clanek 10

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotéena
pravni ochrana priimyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni Zadatel povinen piedlozit vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pokud mutize prokazat, ze 1éCivy ptipravek je
generikem referenéniho 1é¢ivého pripravku, ktery je
nebo byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté
nebo ve Spolecenstvi po dobu nejméné€ osmi let.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni
nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset let od
prvni registrace referencniho piipravku.

Prvni pododstavec se také pouzije, jestlize referencni
lécivy pripravek nebyl registrovan v ¢lenském state,
ve kterém je zadost tykajici se generika podana. V
tom pfipad¢ uvede zadatel ve formulafi zadosti jméno
¢lenského statu, ve kterém je nebo byl referencni
lé¢ivy pripravek registrovan. Na vyzadani ptislusného
organu Clenského statu, ve kterém je zadost podana,
pteda piislusny organ jiného ¢lenského statu ve lhuté
jednoho mésice potvrzeni, Ze referencni 1é¢ivy
ptipravek je nebo byl registrovan, spolecné s Giplnym
sloZzenim referen¢niho piipravku a v pfipadé potieby
veskerou dalsi vyznamnou dokumentaci.

Desetileta Ihiita uvedend v druhém pododstavci se
prodlouzi nejvysSe na jedenact let, jestlize drzitel
rozhodnuti o registraci ziska béhem prvnich osmi let z
téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice novych
lécebnych indikaci, které jsou pii védeckém
hodnoceni pted jejich registraci povazovany za

vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi
1écebnymi postupy.

2. Pro t€ely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) "referencnim lé¢ivym piipravkem" 1é¢ivy ptipravek
registrovany podle ¢lanku 6 v souladu s ¢lankem §&;

b) "generikem" 1é¢ivy ptipravek, ktery ma shodné
kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o u¢inné
latky, a shodnou lékovou formu s referen¢nim
lé¢ivym ptipravkem a jehoz bioekvivalence s
referencnim 1éCivym pfipravkem byla prokézana
odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti.
Ruzné soli, estery, ethery, izomery, smési izomera,
komplexy nebo derivaty ucinné latky se povazuji za
tutéz ucinnou latku, pokud se vyznamné neodlisuji
vlastnostmi tykajicimi se bezpe¢nosti nebo G¢innosti.
V takovych ptipadech musi Zadatel predlozit
dopliujici informace poskytujici diikkaz o bezpe¢nosti
nebo ucinnosti riiznych soli, esterti nebo derivati
registrované ucinné latky. Rizné peroralni 1ékové
formy s okamzitym uvoliovanim se povazuji za jednu
a tutéz lékovou formu. Studie biologické dostupnosti
se od zadatele nemusi vyzadovat, mtize-li prokazat, ze
generikum spliiuje souvisejici kritéria stanovena
odpovidajicimi podrobnymi pokyny.

3. Jestlize 1éCivy piipravek neodpovida definici
generika podle odst. 2 pism. b) nebo jeho
bioekvivalenci nelze prokazat studiemi biologické
dostupnosti nebo v piipadé zmén ucinné latky ¢i
ucinnych latek, lécebnych indikaci, sily, Iékové formy
nebo cesty podani ve srovnani s referenénim 1é¢ivym
pripravkem, piedlozi se vysledky nalezitych
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni.

4. Pokud biologicky 1é¢ivy ptipravek, ktery je
podobny referenénimu biologickému piipravku,
nesplituje podminky definice generik, zejména kvuli
rozdilim v surovinach nebo rozdilim v postupech
vyroby biologického 1é¢ivého pripravku a
referenéniho biologického 1é¢ivého ptipravku, musi
byt predlozeny vysledky nalezitych predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni tykajici se téchto
podminek. Druh a mnozstvi dopliiujicich udaji, které
je tieba predlozit, musi byt v souladu s odpovidajicimi
kritérii stanovenymi v pfiloze I a souvisejicich
podrobnych pokynech. Vysledky jinych zkousek a
hodnoceni z registra¢ni dokumentace referen¢niho
lé¢ivého piipravku neni tieba predkladat.

5. Vedle pouziti odstavce 1 se v ptipadé zadosti o
novou indikaci pro dobie zavedenou latku poskytne
nekumulativni doba jednoho roku exkluzivity udaji za
predpokladu, ze byly provedeny vyznamné
predklinické a klinické studie ve vztahu k nové
indikaci.

6. Provadéni studii a hodnoceni nezbytnych pro
pouziti odstaveu 1, 2, 3 a 4 a z toho vyplyvajici
praktické pozadavky se nepovazuji za poruseni



patentovych prav nebo prav z dodatkovych
ochrannych osvédceni pro 1éCivé pripravky."

9. Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:
"Clanek 10a

Odchyln¢ od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a anizZ je dotéena
pravni ochrana primyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen piedlozit vysledky
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni,
pokud mutize prokazat, ze ucinné latky 1écivého
ptipravku maji dobte zavedené 1écebné pouziti ve
Spolecenstvi po dobu alespon deset let s uznanou
ucinnosti a ptijatelnou urovni bezpecnosti podle
podminek uvedenych v ptiloze 1. V tom piipadé se
vysledky zkousek a hodnoceni nahradi vhodnou
védeckou literaturou.

Clanek 10b

V ptipad¢ 1é¢ivych pripravka obsahujicich ucinné
latky, které jsou slozkami registrovanych lécivych
ptipravkd, ale které dosud nebyly v dané kombinaci
pouzity pro 1é¢ebné Gcely, musi byt predlozeny v
souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. i) vysledky novych
ptredklinickych zkousek nebo novych klinickych
hodnoceni tykajicich se této kombinace, ale neni
nezbytné predkladat védecké podklady tykajici se
kazdé jednotlivé ucinné latky.

Clanek 10c

Drzitel rozhodnuti o registraci miize po udéleni
registrace souhlasit s vyuzitim farmaceutickych,
ptredklinickych a klinickych podkladt obsazenych v
registracni dokumentaci 1é¢ivého piipravku pro ucely
posouzeni naslednych zadosti tykajicich se jinych
1é¢ivych pripravki, které maji stejné kvalitativni a
kvantitativni slozeni, pokud jde o t¢inné latky, a
stejnou 1ékovou formu."

10. Clanek 11 se nahrazuje timto:
"Clanek 11

Souhrn idaji o pfipravku obsahuje nasledujici
informace v tomto poradi:

1. nazev lécivého piipravku nasledovany silou a
Iékovou formou;

2. kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o
ucinné latky a slozky pomocnych latek, jejichz znalost
je podstatna pro spravné podani 1é¢ivého piipravku.
Pouzije se bézny nazev nebo chemicky nazev;

3. 1ékovou formu;

4. klinické udaje:

4.1 1é¢ebné indikace,

4.2 davkovani a zptisob podani u dospélych a v
pripadé potfeby u déti,

4.3 kontraindikace,

4.4 zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti
a v pfipad¢ imunologickych 1é¢ivych ptipravki
veskera zvlastni opatieni, ktera musi u€init osoby
zachazejici s témito piipravky a podavajici je
pacienttim, spolec¢n¢ se v§emi opatfenimi, ktera musi

ucinit pacient,

4.5 interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce,

4.6 pouziti pii t€hotenstvi a kojeni,

4.7 u¢inky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat
stroje,

4.8 nezadouci G¢inky,

4.9 predavkovani (pfiznaky, postupy v naléhavych
pripadech, antidota);

5. farmakologické vlastnosti:

5.1 farmakodynamické vlastnosti,

5.2 farmakokinetické vlastnosti,

5.3 predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti;
6. farmaceutické udaje:

6.1 seznam pomocnych latek,

6.2 hlavni inkompatibility,

6.3 dobu pouzitelnosti, v ptipadé potieby po
rekonstituci 1é¢ivého ptipravku nebo po prvnim
otevieni vnitiniho obalu,

6.4 zvlastni opatieni pro uchovavani,

6.5 druh a obsah vnitiniho obalu,

6.6 v piipadé potfeby zvlastni opatieni pro likvidaci
pouzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu
pochazejiciho z takového 1écivého piipravku;

7. drzitele rozhodnuti o registraci;

8. ¢islo nebo CEisla registrace;

9. datum prvni registrace nebo prodlouzeni registrace;



10. datum aktualizace textu;

11. u radiofarmak veskeré podrobnosti o vnitini
radia¢ni dozimetrii;

12. u radiofarmak dopliujici podrobny navod pro
pripravu v Case potfeby a kontrolu jakosti takové
ptipravy a pfipadné maximalni dobu uchovavani, po
kterou bude kazdy meziprodukt jako eluat nebo
radiofarmakum pfipravené k pouziti odpovidat svym
specifikacim.

Pro registrace podle ¢lanku 10 nemusi byt zahrnuty ty
¢asti souhrnu udajt o pfipravku referencniho 1écivého
ptipravku tykajici se indikaci nebo 1ékovych forem,
které byly v dobé uvedeni generika na trh jeste
chranény patentovym pravem."

11. Clanek 12 se nahrazuje timto:
"Clanek 12

1. Zadatel zajisti, aby byly podrobné souhrny podle ¢l.
8 odst. 3 posledniho pododstavce pied predlozenim
pfislusnym organiim sestaveny a podepsany
odborniky s nezbytnymi technickymi nebo odbornymi
kvalifikacemi, které se uvedou ve stru¢ném
Zivotopisu.

2. Osoby majici technické a odborné kvalifikace podle
odstavce 1 odGvodni kazdé pouziti védecké literatury
podle ¢lanku 10a v souladu s podminkami
stanovenymi v piiloze 1.

3. Podrobné souhrny jsou soucasti dokumentace,
kterou zadatel ptedklada pfislusnym organtm."

12. Clanek 13 se nahrazuje timto:
"Clanek 13

1. Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické 1égivé
ptipravky vyrobené a uvadéné na trh ve SpolecCenstvi
povoleny nebo registrovany v souladu s ¢lanky 14, 15
a 16, s vyjimkou ptipadu, kdy byly tyto 1é¢ivé
ptipravky povoleny nebo registrovany podle
vnitrostatnich pravnich predpisi pied 1. lednem 1994,
V piipadé registrace se pouzije ¢lanek 28 a ¢l. 29 odst.
1 az3.

2. Clenské staty zavedou zvlastni zjednoduseny
registra¢ni postup pro homeopatické 1é¢ivé ptipravky
podle ¢lanku 14."

13. Clanek 14 se méni takto:

a) V odstavci 1 se vklada novy druhy pododstavec,
ktery zni:

"Na zaklad¢ novych védeckych poznatkli mtze
Komise zménit tieti odrazku prvniho pododstavce
postupem podle ¢l. 121 odst. 2."

b) Odstavec 3 se zrusuje.
14. Clanek 15 se méni takto:
a) Druha odrazka se nahrazuje timto:

"— dokumentace popisujici ziskani a kontrolu
zakladni homeopatické latky nebo zakladnich
homeopatickych latek a odivodnujici jejich
homeopatické pouziti na zakladé vhodnych
bibliografickych podkladd".

b) Sesta odrazka se nahrazuje timto:

"— jeden nebo vice vzord vnéjsiho a vnitiniho obalu
1é¢ivych pripravkd, které maji byt povoleny,".

15. Clanek 16 se méni takto:

a) v odstavci 1 se slova "s ¢lanky 8, 10 a 11" nahrazuji
slovy "s ¢lanky 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11";

b) v odstavci 2 se slova "toxikologické a
farmakologické zkousky" nahrazuji slovy
"predklinické zkousky".

16. Clanky 17 a 18 se nahrazuji timto:
"Clének 17

1. Clenské staty prijmou veskera vhodna opatfeni pro
zajisténi toho, aby bylo fizeni o registraci lé¢ivych
pripravki uzavieno v maximalni 1htité 210 dnt ode
dne podani platné zadosti.

Zadosti o registrace téhoz 1é¢ivého ptipravku ve dvou
a vice Clenskych statech se podavaji podle ¢lanki 27
az 39.

2. Pokud ¢lensky stat zjisti, Ze je jina zZadost o
registraci téhoz 1é¢ivého ptipravku jiz posuzovana v
jiném ¢lenském staté, odmitne dany ¢lensky stat
posouzeni zadosti a informuje zadatele, ze se pouZiji
¢lanky 27 az 39.

Clanek 18

Je-li ¢lensky stat v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. 1)
informovan, ze jiny ¢lensky stat zaregistroval 1é¢ivy
pripravek, jenZ je pfedmétem zadosti o registraci v
daném c¢lenském staté, zamitne tuto zadost, pokud
nebyla podéana v souladu s ¢lanky 27 az 39."

17. Clanek 19 se méni takto:



a) v navéti se slova "podle ¢lanku 8 a ¢l. 10 odst. 1"
nahrazuji slovy "podle ¢lanku 8, 10, 10a, 10b a 10c";

b) v bodé 1 se slova "s ¢lankem 8 a ¢l. 10 odst. 1"
nahrazuji slovy "s ¢lankem 8, 10, 10a, 10b a 10c";

¢) v bod¢ 2 se slova "statni laboratofi nebo laboratofi
uréenou k takovému ucelu" nahrazuji slovy "ufedni
laboratofi pro kontrolu 1é¢ivych ptipravkt nebo
laboratofi, kterou ¢lensky stat urcil k takovému
ucelu,";

d) v bodé 3 se slova "v ¢l. 8 odst. 3 a ¢I. 10 odst. 1"
nahrazuji slovy "v €l. 8 odst. 3 a v ¢lancich 10, 10a,
10b a 10c".

18. V €l. 20 pism. b) se slova "ve vyjime¢nych a
odtvodnénych piipadech" nahrazuji slovy "v
odtivodnénych ptipadech".

19. V ¢lanku 21 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

"3. Ptislusné organy bez odkladu zpfistupni vefejnosti
rozhodnuti o registraci spoleén¢ se souhrnem udaji o
ptipravku pro kazdy 1é¢ivy ptipravek, ktery
registrovaly.

4, Prislusné orgéany vypracuji zpravu o hodnoceni a
poznamky k registraéni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych a pfedklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni daného 1é¢ivého pripravku.
Zpréava o hodnoceni se aktualizuje, kdykoliv se stanou
dostupnymi nové informace dtlezité pro hodnoceni
jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti daného 1é¢ivého
piipravku.

Pfislusné organy neprodlené zptistupni vefejnosti
zpravu o hodnoceni spole¢né s odiivodnénim svého
stanoviska po odstranéni veskerych diivérnych
informaci obchodni povahy. Odiivodnéni musi byt
poskytnuto oddélené pro kazdou pozadovanou
indikaci."

20. Clanek 22 se nahrazuje timto:
"Clanek 22

Za vyjimecnych okolnosti a po konzultaci se
zadatelem miiZze byt rozhodnuti o registraci vydano za
podminky zavazku zadatele, ze splni urcité podminky,
tykajici se zejména bezpecnosti 1éCivého pripravku,
oznamovani jakékoliv udalosti v souvislosti s jeho
pouzivanim piislusnym organtim a opatieni, ktera
maji byt pfijata. Tato registrace miize byt udélena
pouze z objektivnich a ovéfitelnych divodi a musi
byt podlozena jednim z dGivodt uvedenych v ptiloze I.
Zachovani registrace je spojeno s kazdoro¢nim novym
posouzenim téchto podminek. Seznam téchto
podminek musi byt neprodlené zpfistupnén vetejnosti
spolecné se lhitami a terminy pInéni."

21. V ¢lanku 23 se dopliuji nové odstavce, které
znéji:

"Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené oznami
prislusnému organu jakoukoliv novou informaci, ktera
by mohla mit za nésledek zménu daji nebo
dokumentii uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, ¢lancich 10,
10a, 10b a 11, €1. 32 odst. 5 nebo piiloze 1.

Zejména neprodlen¢ informuje prislusny organ o
kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném piislusnymi
organy kterékoliv zemé, ve které je humanni 1é¢ivy
ptipravek uveden na trh, a o kazdé jiné nové
informaci, ktera by mohla ovlivnit hodnoceni
prospésnosti a rizik daného humanniho 1é¢ivého
pripravku.

Aby bylo mozné pribézné posuzovat pomér rizika a
prospésnosti, mize prislusny organ kdykoliv pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci o zaslani udaju
prokazujicich, ze pomér rizika a prospésnosti zistava
pfiznivy."

22. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
"Clanek 23a

Po udéleni registrace oznami drzitel rozhodnuti o
registraci pfislusnému organu registrujiciho ¢lenského
statu datum skute¢ného uvedeni humanniho Ié¢ivého
ptipravku na trh v doty¢ném ¢lenském staté s ohledem
na riizné registrované varianty.

Drzitel rovnéz uvédomi piislusny orgén, jestlize
ptipravek piestane byt uvadeén na trh ¢lenského statu,
at’ jiz docasné, nebo trvale. Pokud nejde o vyjimecné
okolnosti, musi byt takové oznameni u¢inéno nejméné
dva mésice pted pierusenim uvadéni piipravku na trh.

Na zadost ptislusného organu, zejména v souvislosti s
farmakovigilanci, poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci prislusnému organu veskeré udaje tykajici
se objemu prodeje 1é¢ivého pripravku a veskeré udaje,
které ma k dispozici, tykajici se objemu
predepisovani.”

23. Clanek 24 se nahrazuje timto:
"Clanek 24

1. Aniz jsou dotCeny odstavce 4 a 5, plati registrace
pet let.

2. Registrace miize byt prodlouzena po péti letech na
zakladé pfehodnoceni poméru rizika a prospésnosti
prislusnym organem registrujiciho ¢lenského statu.

K tomuto ucelu poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci piisluSnému organu nejméné Sest mesict
pred uplynutim platnosti registrace podle odstavce 1
konsolidovanou verzi dokumentace vztahujici se k



jakosti, bezpecnosti a u€innosti, véetné veskerych
zmén zavedenych od udéleni registrace.

3. Jakmile je registrace jednou prodlouzena, plati po
neomezenou dobu, pokud pfislusny organ nerozhodne
na zakladé opravnénych divodi tykajicich se
farmakovigilance o dodate¢ném pétiletém prodlouzeni
podle odstavce 2.

4. Kazda registrace, po jejimz udé¢leni nenésleduje do
ti let skuteéné uvedeni humanniho 1é¢ivého piipravku
na trh v registrujicim ¢lenském staté, pozbyva
platnosti.

5. Pokud registrovany ptipravek, ktery byl uveden na
trh v registrujicim ¢lenském staté, neni nadale
skute¢né pfitomen na trhu po dobu tii po sobé
jdoucich let, pozbyva registrace tohoto pfipravku
platnosti.

6. Ptislusny organ mize za vyjime¢nych okolnosti a z
divodi ochrany vetejného zdravi udélit vyjimky z
odstavct 4 a 5. Tyto vyjimky musi byt fadné
odivodnéné."

24. Clanek 26 se nahrazuje timto:

"Clanek 26

1. Registrace se zamitne, jestlize je po ovéteni udaji a
dokumentd uvedenych v ¢lancich 8, 10, 10a, 10b a
10c ziejmé, ze

a) pomér rizika a prospésnosti neni povazovan za
priznivy nebo

b) [é¢ebna G¢innost 1é¢ivého pripravku neni Zadatelem
dostatecné dolozena nebo

¢) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivého
ptipravku neodpovida deklarovanému.

2. Registrace se rovnéz zamitne, jestlize nejsou udaje
nebo dokumenty predlozené na podporu zadosti v
souladu s ¢lanky 8, 10, 10a, 10b a 10c.

3. Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
odpovida za spravnost predlozenych dokumentt a
udaju."

25.V hlave III se nadpis kapitoly 4 nahrazuje timto:

"KAPITOLA 4

Postup vzajemného uznavani a decentralizovany
postup."”

26. Clanky 27 az 32 se nahrazuji timto:

"Clanek 27

1. ZFizuje se koordina¢ni skupina pro posouzeni
jakékoliv otazky tykajici se registrace 1é¢ivého
ptipravku ve dvou nebo vice ¢lenskych statech v
souladu s postupy stanovenymi v této kapitole.
Agentura zajist'uje sekretariat této koordinacni
skupiny.

2. Koordina¢ni skupina se sklada z jednoho zastupce z
kazdého ¢Elenského statu jmenovaného na obdobi tii
let, které miize byt prodlouzeno. Clenové koordinaéni
skupiny mohou byt doprovazeni odborniky.

3. Koordina¢ni skupina pfijme svj jednaci fad, ktery
vstoupi v platnost po vydani ptiznivého stanoviska
Komise. Tento jednaci fad se zvefejni.

Clanek 28

1. K udéleni registrace 1é¢ivého piipravku ve vice nez
jednom ¢lenském staté poda zadatel v téchto
¢lenskych statech zadost zalozenou na totozné
registraéni dokumentaci. Registra¢ni dokumentace
obsahuje informace a dokumenty uvedené v ¢lancich
8,10, 10a, 10b, 10c a 11. Pfedlozené dokumenty
obsahuji seznam ¢lenskych stati, kterych se zadost
tyka.

Zadatel pozada jeden ¢lensky stét, aby jednal jako
"referencni Clensky stat" a aby ptipravil zpravu o
hodnoceni 1é¢ivého piipravku podle odstavce 2 nebo
3.

2. Pokud 1é¢ivy pripravek jiz byl v okamziku podani
zadosti registrovan, uzna dany ¢lensky stat registraci
udélenou referencnim ¢lenskym statem. Za timto
ucelem pozada drzitel rozhodnuti o registraci
referencni Clensky stat, aby bud’ pfipravil zpravu o
hodnoceni 1é¢ivého piipravku, nebo aby v ptipadé
potieby aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni.
Referencni Clensky stat ptipravi nebo aktualizuje
zpravu o hodnoceni do 90 dnii od obdrzeni platné
zadosti. Zprava o hodnoceni spolecné se schvalenym
souhrnem udajl o piipravku, ozna¢enim na obalech a
ptibalovou informaci se zasle danému ¢lenskému statu
a zadateli.

3. V piipadg, ze 1éCivy piipravek v okamziku podani
zadosti registrovan nebyl, pozada zadatel referenc¢ni
Clensky stat, aby ptipravil navrh zpravy o hodnoceni,
navrh souhrnu tdaji o piipravku a navrhy oznaceni na
obalech a ptibalové informace. Referencni ¢lensky
stat pfipravi navrhy téchto dokumentti do 120 dnt od
obdrzeni platné zadosti a zasle je danym clenskym
statim a zadateli.

4. Do 90 dni od obdrzeni dokumentd uvedenych v
odstavcich 2 a 3 schvali doty¢né clenské staty zpravu
o hodnoceni, souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na
obalech a ptibalovou informaci a uvédomi o tom
referencni ¢lensky stat. Referencni Clensky stat
zaznamena dohodu vSech stran, uzavie postup a
vyrozumi o tom Zadatele.



5. Kazdy ¢lensky stat, ve kterém byla podana zadost
podle odstavce 1, ptijme do 30 dnli od potvrzeni
shody rozhodnuti v souladu se schvalenou zpravou o
hodnoceni a souhrnem udaji o pfipravku, ozna¢enim
na obalech a pfibalovou informaci v podobé, v jaké
byly schvaleny.

Clanek 29

1. Jestlize v dobé stanovené v ¢l. 28 odst. 4 nemtize
Clensky stat schvalit zpravu o hodnoceni, souhrn udaji
o ptipravku, oznaceni na obalech a ptibalovou
informaci z divoda potencialniho zavazného rizika
pro vefejné zdravi, pfeda podrobné odiivodnéni svého
postoje referenénimu ¢lenskému statu, ostatnim
dotcenym clenskym statim a zadateli. Body, na néz je
rozdilny nazor, se neprodlené predlozi koordina¢ni
skuping.

2. Komise prijme pokyny, které definuji potencialni
zavazné riziko pro verejné zdravi.

3. V ramci koordina¢ni skupiny vSechny ¢lenské staty
uvedené v odstavci 1 maximalné usiluji o dosazeni
dohody o opatienich, ktera je tfeba ptijmout.
Poskytnou zadateli piilezitost vyjadrit své stanovisko
ustné nebo pisemné. Pokud béhem 60 dni od
oznameni bodt, na néz je rozdilny nazor, dosahnou
¢lenské staty dohody, zaznamena referencni ¢lensky
stat dohodu, uzavie postup a vyrozumi o tom zadatele.
Pouzije se ¢l. 28 odst. 5.

4. Pokud c¢lenské staty nedosahnou dohody ve lhuté
60 dnd stanovené v odstavci 3, je neprodlené
uvédomena agentura s ohledem na uplatnéni postupu
podle ¢lankt 32, 33 a 34. Agentufe se predlozi
podrobny popis otazek, u nichz Clenské staty nemohly
dosahnout dohody, a divody jejich rozdilnych nazora.
Kopie se zasle zadateli.

5. Jakmile je zadatel informovan, Ze byla zaleZitost
ptedloZena agentufe, neprodlené pieda agentuie kopii
informaci a dokumentt podle ¢1. 28 odst. 1 prvniho
pododstavce.

6. Za okolnosti uvedenych v odstavci 4 mohou
Clenské staty, které schvalily zpravu o hodnoceni,
navrh souhrnu tdaji o pfipravku, oznaceni na obalech
a ptribalové informace referencniho ¢lenského statu,
na zadost zadatele zaregistrovat 1é¢ivy pfipravek, aniz
by vyckaly vysledku postupu podle ¢lanku 32. V
takovém piipadé neni vydanou registraci doten
vysledek postupu.

Clanek 30

1. Jestlize byly v souladu s ¢lanky 8, 10, 10a, 10b, 10c
a 11 podany dvé nebo vice zadosti o registraci
urcitého 1écivého pripravku a ¢lenskeé staty ptijaly
rozdilna rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku ¢i
0 jejim pozastaveni nebo zruseni, mohou ¢lensky stat,
Komise, Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci

predlozit zalezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (dale jen "vybor") k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢lancich 32, 33 a 34.

2. Na podporu harmonizace 1é¢ivych ptipravkt
registrovanych ve Spolecenstvi piedaji clenské staty
kazdy rok koordinacni skupin€ seznam 1é¢ivych
pripravki, pro které by mél byt vypracovan
harmonizovany souhrn dajd o pfipravku.

Koordinaéni skupina sestavi seznam s piihlédnutim k
navrhim vSech ¢lenskych statd a pieda jej Komisi.

Komise nebo ¢lensky stat, ve shod¢ s agenturou a s
ptihlédnutim k nazordm zacastnénych stran, mohou
tyto ptipravky ptedlozit vyboru v souladu s odstavcem

Clanek 31

1. Clenské staty, Komise, zadatel nebo drzitel
rozhodnuti o registraci mohou ve zvlastnich
pripadech, které se tykaji zajmi SpoleCenstvi,
predlozit zalezitost vyboru k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢lancich 32, 33 a 34 pred tim, nez je
ptijato jakékoliv rozhodnuti o zadosti o registraci
nebo o pozastaveni ¢i zruseni registrace nebo o
jakékoliv jiné zméné registrace, ktera se jevi nutna
zejména pro zohlednéni informaci shromazdénych
podle hlavy IX.

Dany clensky stat nebo Komise jasné vymezi otazku,
ktera se predklada vyboru k prezkoumani, a vyrozumi
zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské staty a zadatel nebo drzitel rozhodnuti o
registraci predaji vyboru veskeré dostupné informace
tykajici se dané zalezitosti.

2. Jestlize se prezkoumani vyborem tyka série
1é¢ivych pripravki nebo terapeutické skupiny, mize
agentura omezit postup na urcité specifické ¢asti
registrace.

V tom piipadé se pro tyto 1€¢ivé pfipravky pouzije
¢lanek 35, pouze pokud se na né vztahuji registracni
postupy uvedené v této kapitole.

Clanek 32

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto ¢lanku,
prezkouma vybor danou zalezitost a vyda odivodnéné
stanovisko do 60 dnti ode dne, kdy mu zélezitost byla
predlozena.

V ptipadech piedlozenych vyboru v souladu s clanky
30 a 31 mtize vSak vybor s pfihlédnutim k nazorim
zadatell nebo drziteld rozhodnuti o registraci tuto
lhitu prodlouzit o dodate¢nou dobu az 90 dnd.



V naléhavych piipadech mize vybor na navrh svého
predsedy stanovit kratsi Thutu.

2. K ptezkoumani zalezitosti jmenuje vybor jednoho
ze svych ¢lent zpravodajem. Vybor mize také urcit
jednotlivé odborniky k poraddm o zvlastnich
otazkach. Pfi jmenovani odbornikti vymezi vybor
jejich tkoly a ur¢i lhitu pro jejich splnéni.

3. Pfed vydanim stanoviska poskytne vybor zadateli

nebo drziteli rozhodnuti o registraci ptilezitost podat
pisemné nebo Gstni vysvétleni ve lhite, kterou vybor
urci.

Ke stanovisku vyboru musi byt pfiloZzen navrh
souhrnu daju o pfipravku pro dany piipravek a
navrhy oznaceni na obalech a pfibalové informace.

Vybor miize v ptipadé potieby vyzvat jakoukoliv
jinou osobu, aby mu poskytla informace o
projednavané zalezitosti.

Vybor miize pozastavit béh lhiit uvedenych v odstavci
1, aby zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
mohl pfipravit vysvétleni.

4. Agentura neprodlené vyrozumi zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci, pokud vybor dojde ke
stanovisku, ze

a) zadost nesplnuje kritéria pro registraci, nebo

b) souhrn udajl o pripravku navrzeny zadatelem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci podle clanku 11 by
mél byt zmeénén, nebo

¢) registrace by méla byt udélena podminéné s
ohledem na podminky, které jsou povazovany za
podstatné pro bezpeéné a Gicinné pouziti 1é¢ivého
pripravku veetné farmakovigilance, nebo

d) registrace by méla byt pozastavena, zménéna nebo
zrusena.

Do 15 dni od obdrzeni stanoviska muize Zadatel nebo
drzitel rozhodnuti o registraci pisemné oznamit
agentufe svlj imysl pozadat o pfehodnoceni
stanoviska. V takovém pfipad¢ preda agentuie
podrobné odtivodnéni této zadosti do 60 dnti od
obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnti od obdrzeni odiivodnéni zadosti
prezkouma vybor své stanovisko v souladu s ¢l. 62
odst. 1 ¢tvrtym pododstavcem natizeni (ES) €.
726/2004. Duivody pro dosazené zavéry se pripoji ke
zpraveé o hodnoceni uvedené v odstavci 5 tohoto
¢lanku.

5. Do 15 dnti od pfijeti kone¢ného stanoviska vyboru
preda agentura toto stanovisko ¢lenskym statim,
Komisi a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci

spolecné se zpravou popisujici hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku a uvadéjici divody pro zavéry vyboru.

V ptipad¢ stanoviska ve prospéch udéleni nebo
zachovani registrace dané¢ho 1é¢ivého piipravku a jeho
uvedeni na trh se ke stanovisku ptilozi nasledujici
dokumenty:

a) navrh souhrnu udajii o pfipravku podle ¢lanku 11,

b) veskeré podminky ovliviiujici registraci ve smyslu
odst. 4 pism. ¢),

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych
podminkach nebo omezenich s ohledem na bezpecné
a ucinné pouziti lé¢ivého pripravku,

d) navrhy oznaceni na obalech a ptibalové
informace."

27. Clanek 33 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci se slova "30 dni" nahrazuji
slovy "15 dnt";

b) ve druhém pododstavci se slova "v €l. 32 odst. 5
pism. a) a b)" nahrazuji slovy "v ¢l. 32 odst. 5 druhém
pododstavci";

¢) ve ¢tvrtém pododstavci se za slovo "zadateli"
dopliu;ji slova "nebo drziteli rozhodnuti o registraci".

28. Clanek 34 se nahrazuje timto:
"Clanek 34

1. Komise pfijme kone¢né rozhodnuti postupem podle
¢l. 121 odst. 3 do 15 dnui od ukonceni tohoto postupu.

2. Jednaci tad stalého vyboru zfizeného podle ¢l. 121
odst. 1 se upravi tak, aby bylo pfihlédnuto k ukoltim,
které mu jsou piid€leny podle této kapitoly.

Tyto upravy zahrnuji:

a) s vyjimkou ptipadd uvedenych v ¢l. 33 tretim
pododstavci se stanovisko stalého vyboru vydava
pisemng;

b) clenské staty maji 22 dnl na podani svych
pisemnych pfipominek k ndvrhu rozhodnuti Komisi.
Ma-li vsak byt rozhodnuti pfijato neodkladné, mtize
predseda stanovit kratsi lhiitu podle stupné
naléhavosti. Tato lhiita nesmi byt kratsi nez pét dnt,
pokud nejde o vyjimecné okolnosti;

c) ¢lenské staty maji moznost pisemné pozadat, aby
byl navrh rozhodnuti projednan na plenarni schiizi
stalého vyboru.



Pokud podle nazoru Komise vyvolavaji pisemné
ptipominky ¢lenského statu dilezité nové otazky
védecké nebo technické povahy, kterymi se
stanovisko vydané agenturou nezabyvalo, pozastavi
piedseda postup a postoupi zadost zpét agentute k
dal$imu zvazeni.

Ustanoveni nezbytna pro provedeni tohoto odstavce
pfijme Komise postupem podle ¢l. 121 odst. 2.

3. Rozhodnuti podle odstavce 1 je uréeno viem
¢lenskym statim a sdéli se pro informaci drziteli
rozhodnuti o registraci nebo Zadateli. Dotcené ¢lenské
staty a referen¢ni ¢lensky stat do 30 dnd od oznameni
rozhodnuti bud’ udeli, nebo zrusi registraci ¢i
provedou veskeré zmeény registrace nezbytné pro
dosazeni souladu s rozhodnutim, a pfitom na
rozhodnuti odkazi. Informuji o tom Komisi a
agenturu."”

29.V ¢l 35 odst. 1 se zrusuje tfeti pododstavec.
30. V ¢lanku 38 se odstavec 2 nahrazuje timto:

"2. Nejméné kazdych deset let zvetejni Komise
zpravu o zkusenostech ziskanych na zaklad€ postupi
popsanych v této kapitole a navrhne veskeré zmény,
které mohou byt potiebné pro zdokonaleni téchto
postupti. Komise piedloZi tuto zpravu Evropskému
parlamentu a Radé."

31. Clanek 39 se nahrazuje timto:
"Clanek 39

Ustanoveni ¢l. 29 odst. 4, 5 a 6 a ¢lanky 30 az 34 se
nevztahuji na homeopatické 1é¢ivé pripravky uvedené
v ¢lanku 14.

Clanky 28 az 34 se nevztahuji na homeopatické 1é¢ivé
ptipravky uvedené v ¢l. 16 odst. 2."

32. V ¢lanku 40 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

"4. Clenské staty predaji agentuie kopii povoleni
podle odstavce 1. Agentura vlozi tuto informaci do
databaze Spolecenstvi uvedené v ¢l. 111 odst. 6."

33. V ¢lanku 46 se pismeno f) nahrazuje timto:

"f) dodrzovat zésady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi pro 1é¢ivé pripravky a pouzivat jako vychozi
suroviny jen ucinné latky, které byly vyrobeny v
souladu s podrobnymi pokyny pro spravnou vyrobni
praxi pro vychozi suroviny.

Toto pismeno se pouzije také pro urcité pomocné
latky, jejichz seznam i zvlastni podminky pouziti
stanovi smérnice pfijata Komisi postupem podle ¢l.
121 odst. 2."

34. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
"Clének 46a

1. Pro ucely této smérnice zahrnuje vyroba ucinnych
latek pouzitych jako vychozi suroviny jak uplnou, tak
dil¢i vyrobu nebo dovoz t¢inné latky pouzité jako
vychozi surovina ve smyslu ¢asti [ bodu 3.2.1.1 pism.
b) ptilohy I a rizné procesy rozdélovani, baleni nebo
upravy baleni pred jejim pouzitim v léCivém
pripravku, v¢etné piebalovani a pfeznacovani, které
provadi distributor vychozich surovin.

2. Veskeré zmény potiebné pro pfizptisobeni odstavce
1 védeckému a technickému pokroku se stanovi
postupem podle ¢l. 121 odst. 2."

35.V ¢lanku 47 se dopliiuji nové pododstavce, které
znéji:

"Zéasady spravné vyrobni praxe pro ucinné latky
pouzité jako vychozi suroviny podle €. 46 pism. f) se
pfijmou ve form¢ podrobnych pokynti.

Komise také zvefejni pokyny pro formu a obsah
povoleni uvedeného v ¢l. 40 odst. 1, pro zpravy
uvedené v ¢l. 111 odst. 3 a pro formu a obsah
osvédceni spravné vyrobni praxe uvedené¢ho v ¢l. 111
odst. 5."

36. V ¢l. 49 odst. 1 se zrusuje slovo "minimalni".

37.V €l. 49 odst. 2 ¢étvrtém pododstavci prvni odrazce
se slova "aplikovana fyzika" nahrazuji slovy
"experimentalni fyzika".

38. V ¢l. 50 odst. 1 se slova "v daném staté" nahrazuji
slovy "ve Spolecenstvi".

39. V €l. 51 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

"b) v piipad¢ 1éCivych piipravkd pochazejicich ze
tietich zemi, bez ohledu na to, zda byl pfipravek
vyroben ve Spolecenstvi, byla kazda vyrobni Sarze
podrobena v ¢lenském staté uplné kvalitativni
analyze, kvantitativni analyze alespon vSech uc¢innych
latek a vSem dalSim zkouskam nebo kontrolam
nezbytnym k zajisténi jakosti 1éCivych piipravkt v
souladu s pozadavky registrace."

40. Clanek 54 se méni takto:
a) Pismeno a) se nahrazuje timto:

"a) nazev 1éCivého pripravku, za kterym nasleduje
jeho sila a 1ékova forma a pfipadné udaj, zda je urcen
k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé; jestlize
ptipravek obsahuje az tfi ucinné latky, ptipoji se
mezinarodni nechranény nazev (INN), nebo pokud
neexistuje, bézny nazev".



b) V pismenu d) se slova "v pokynech" nahrazuji
slovy "v podrobnych pokynech".

c¢) Pismeno e) se nahrazuje timto:

"e) zplsob a v pripadeé potieby cesta podani. Vyhradi
se misto pro udaj o predepsaném davkovani."

d) Pismeno f) se nahrazuje timto:

"f) zvlastni upozornéni, ze 1é¢ivy ptipravek musi byt
uchovavan mimo dosah a dohled déti;".

¢) Pismeno j) se nahrazuje timto:

"j) v ptipad¢€ potieby zvlastni opatieni tykajici se
odstrafiovani nepouzitych 1é¢ivych ptipravki nebo
odpadu pochazejiciho z IéCivych piipravku stejné jako
odkaz na vhodny zavedeny systém sbéru".

f) Pismeno k) se nahrazuje timto:

"k) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a
pfipadné jméno jim jmenovaného zastupce".

g) Pismeno n) se nahrazuje timto:

"n) navod k pouziti v piipadé 1é¢ivych pripravka
vydavanych bez predpisu."

41. Clanek 55 se méni takto:

a) v odstavci 1 se slova "v ¢lancich 54 a 62" nahrazuji
slovy "v ¢lanku 54";

b) v odstavci 2 se prvni odrazka nahrazuje timto:
"— nazev 1é¢ivého piipravku podle ¢l. 54 pism. a),";
¢) v odstavci 3 se prvni odrazka nahrazuje timto:

"— nazev lécivého ptipravku podle ¢l. 54 pism. a) a v
ptipadé potieby cesta podani,".

42. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
"Clanek 56a

Nazev 1é¢ivého pripravku podle ¢l. 54 pism. a) musi
byt uveden na obalu také Braillovym pismem. Drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti, aby byla pribalova
informace na zadost organizaci pacientd dostupna ve
formatech pro nevidomé a slabozraké."

43. V ¢lanku 57 se dopliiuje novy pododstavec, ktery
zni:

"Pfi pouziti tohoto ¢lanku pro pfipravky registrované
podle natizeni (ES) ¢. 726/2004 se Clenské staty tidi

podrobnymi pokyny podle ¢lanku 65 této smérnice."
44. Clanek 59 se nahrazuje timto:

"Clanek 59

1. Piibalova informace musi byt vypracovana v
souladu se souhrnem udajti o ptipravku; musi
obsahovat nasledujici tidaje v uvedeném potadi:

a) pro identifikaci 1é¢ivého ptipravku:

i) nazev 1é¢ivého pripravku, za kterym nasleduje jeho
sila a 1ékova forma a ptipadné tidaj, zda je urcen k
pouziti pro kojence, déti, nebo dospé€lé. Bézny nazev
musi byt uveden, jestlize ptipravek obsahuje pouze

jednu ucinnou latku a jeho nazev je vymysleny,

ii) farmakoterapeuticka skupina nebo zpisob ucinku v
pojmech snadno srozumitelnych pro pacienta;

b) 1é¢ebné indikace;

c¢) vycet informaci, které je nezbytné znat pred uzitim
1é¢ivého piipravku:

i) kontraindikace,

ii) vhodna bezpecnostni opatteni pti pouziti,

iii) formy interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a
dalsi formy interakce (naptiklad alkohol, tabak,

potraviny), které mohou ovlivnit ¢inek 1é¢ivého
ptipravku,

iv) zvlastni upozornéni;

d) potiebné a obvyklé pokyny pro spravné pouziti,
zejména:

i) davkovani,

ii) zpUsob a v piipad¢ potieby i cesta podani,

iii) frekvence podavani, v pfipadé potieby s uvedenim
Casového udaje, kdy se mize nebo musi 1é¢ivy
pripravek podat,

a piipadné podle povahy ptipravku

iv) trvani lé¢by, pokud by mélo byt omezeno,

v) opatieni v piipad¢ predavkovani (napiiklad
priznaky, postupy v naléhavych ptipadech),

vi) jak postupovat, jestlize nebyla uzita jedna nebo
vice davek,



vii) v pfipade€ potieby poukaz na riziko dopadu
preruSeni podéavani,

viii) zvlastni doporuceni, aby byl v ptipad¢ potieby
vyjasnéni pouziti pripravku konzultovan lékat nebo
1ékarnik;

e) popis nezadoucich ucinkd, které se mohou objevit
pii bézném pouzivani 1é¢ivého piipravku, a v pfipade
nutnosti opatfeni, jez je tieba v takovém piipadé
pfijmout; pacient by mél byt vyslovné vyzvan, aby
oznamil svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi kazdy
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v piibalové
informaci;

f) odkaz na datum ukonéeni pouzitelnosti uvedené na
obalu s:

1) varovanim pied pouzivanim piipravku po tomto
datu,

ii) pfipadnymi zvlastnimi opatfenimi pro uchovavani,

iil) v pfipadé potieby upozornénim na urcité viditelné
znamky snizené jakosti ptipravku,

iv) uplnym kvalitativnim sloZzenim (G¢inné latky a
pomocné latky) a kvantitativnim sloZenim, pokud jde
o ucinné latky, za pouziti béznych nazvu, a to pro
kazdou variantu 1é¢ivého ptipravku,

v) lékovou formou a obsahem udanym jako hmotnost,
objem nebo jednotky davek pro kazdou variantu
ptipravku,

vi) jménem a adresou drzitele rozhodnuti o registraci a
piipadné jménem jim jmenovanych zastupct v
¢lenskych statech,

vii) jménem a adresou vyrobce;

g) pokud je 1éCivy pripravek registrovan podle ¢lankt
28 az 39 v dotéenych ¢lenskych statech pod riznymi
nazvy, seznam nazvu registrovanych jednotlivymi
Clenskymi staty;

h) datum, kdy byla piibalova informace naposledy
revidovana.

2. Ve vyc¢tu uvedeném v odst. 1 pism. c) se:
a) zohledni zvlastni podminky pro urcité kategorie
uzivateld (déti, t€hotné nebo kojici zeny, starsi osoby,

osoby se zvlaStnimi patologickymi stavy),

b) v ptipadé potieby uvedou mozné i¢inky na
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje,

¢) uvedou ty pomocné latky, jejichz znalost je dulezita
pro bezpecné a ucinné pouziti 1é¢ivého ptipravku a

které jsou zahrnuty v podrobnych pokynech
zvefejnénych podle ¢lanku 65.

3. Piibalova informace musi odrazet vysledky
konzultaci s cilovymi skupinami pacienttll, aby se
zajistilo, ze je Citelna, jasnd a jednoduse pouzitelna."

45. V ¢lanku 61 se odstavec 1 nahrazuje timto:

"1. Se zadosti o registraci 1é¢ivého pfipravku se
organtm piislusnym k udéleni registrace predklada
jeden ¢i vice vzori vnéjsiho a vnitiniho obalu
1é¢ivého piipravku spole¢né s navrhem piibalové
informace. Pfislusnému organu se rovnéz predkladaji
vysledky posouzeni provedenych ve spolupraci s

o

cilovymi skupinami pacientt."

46. V ¢l. 61 odst. 4 se slova "nebo ptipadné" nahrazuji
slovem "a".

47.V clanku 62 se slova "pro zdravotni osvétu"
nahrazuji slovy "pro pacienta".

48. Clanek 63 se méni takto:

a) V odstavci 1 se dopliluje novy pododstavec, ktery
zni:

"V ptipad¢ urcitych 1é¢ivych ptipravku pro vzacna
onemocnéni se mohou na zakladé odtivodnéného
pozadavku uvést tidaje vyjmenované v ¢lanku 54 jen v
jednom z Ufednich jazykd Spolecenstvi."

b) Odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

"2. Piibalova informace musi byt formulovéna a
sestavena tak, aby byla jasna a srozumitelna a aby
umoziovala uzivatelim pocinat si nalezité, v pfipadé
potieby za pomoci zdravotnickych pracovniku.
Pribalova informace musi byt snadno citelna v
tfednim jazyce nebo ufednich jazycich ¢lenského
statu, ve kterém je 1éCivy pripravek uvadén na trh.

Prvni pododstavec nebrani tomu, aby byla ptibalova
informace vyti§téna v nékolika jazycich, pokud jsou
ve vSech pouzitych jazycich uvedeny stejné
informace.

3. Neni-li ptipravek uréen k poskytnuti pfimo
pacientovi, mohou pfislusné organy upustit od
pozadavku, aby byly v oznaéeni na obalu a v
pribalové informaci uvedeny urcité idaje a aby byla
pribalova informace v ufednim jazyce ¢i ufednich
jazycich ¢lenského statu, ve kterém je piipravek
uvadén na trh."

49. Clanek 65 se nahrazuje timto:

"Clének 65



Po konzultaci s ¢lenskymi staty a zacastnénymi
stranami Komise vypracuje a zvetejni podrobné
pokyny tykajici se zejména:

a) formulace urcitych zvlastnich upozornéni pro urcité
kategorie 1éCivych piipravku,

b) potieby zvlastnich informaci tykajicich se 1é¢ivych
ptipravkt vydavanych bez predpisu,

c) citelnosti tdaji v oznaceni na obalech a v ptibalové
informaci,

d) zpuisobt identifikace a ovéfeni autenti¢nosti
lécivych pripravka,

e) seznamu pomocnych latek, které musi byt uvedeny
v oznaceni na obalech 1éCivych piipravki, a

pozadovaného zptisobu jejich uvedenti,

f) harmonizovanych provadécich pravidel k ¢lanku
57."

50. V €l 66 odst. 3 se Ctvrta odrazka nahrazuje timto:
"— jménem a adresou vyrobce".

51.V ¢lanku 69 se odstavec 1 méni takto:

a) Prvni odrazka se nahrazuje timto:

"— védecky nazev zakladni latky ¢i zakladnich latek,
za kterym nasleduje stupen fedéni s uzitim symbold
1ékopisu pouzitého podle ¢l. 1 odst. 5; je-li
homeopaticky lécivy piipravek slozen ze dvou nebo
vice zékladnich latek, mohou byt védecké nazvy

zakladnich latek v oznaceni na obalech doplnény
vymyslenym nézvem,".

b) Posledni odrazka se nahrazuje timto:

"— upozornéni pro uzivatele, aby se poradil s
lékatem, jestlize priznaky pretrvavaji."

52.V ¢lanku 70 se odstavec 2 méni takto:
a) Pismeno a) se nahrazuje timto:

"a) lécivé piipravky na lékarsky predpis, které I1ze
nebo nelze vydat opakované,".

b) Pismeno c) se nahrazuje timto:

"c) lé¢ivé pripravky na lékarsky predpis "s
omezenim", které sméji byt pouzity vyhradné v
urcitych specializovanych oblastech."

53. Clanek 74 se nahrazuje timto:

"Clanek 74

Jsou-li ptislusnym organiim oznameny nové
skutecnosti, prezkoumaji je a v piipade potieby zméni
klasifikaci 1é¢ivého pripravku za pouziti kritérii
uvedenych v ¢lanku 71."

54. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
"Clének 74a

Jestlize byla povolena zména klasifikace 1é¢ivého
pripravku na zaklad¢ vyznamnych ptedklinickych
zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit
prislusny organ v tivahu vysledky téchto zkousek
nebo hodnoceni pfi posuzovani zadosti o zménu
klasifikace stejné latky podané jinym zadatelem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci po dobu jednoho
roku od povoleni prvni zmény."

55. Clanek 76 se méni takto:
a) dosavadni znéni se oznacuje jako odstavec 1;
b) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

"2. Pro ucely distribuce a skladovani musi byt 1éCivym
ptipravkim udélena registrace podle nafizeni (ES) €.
726/2004 nebo prislusnymi organy ¢lenského statu
podle této smérnice.

3. Kazdy distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti
o registraci a dovazi pfipravek z jiného ¢lenského
statu, oznami drziteli rozhodnuti o registraci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, do kterého bude
pripravek dovazen, svlyj umysl jej dovazet. V ptipadé
pripravki, kterym nebyla udélena registrace podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nejsou oznamenim
prislusnému organu dotceny doplitkové postupy
stanovené pravnimi predpisy daného ¢lenského statu."

56. V ¢l. 80 pism. e) se druha odrazka nahrazuje
timto:

"— (netyka se Ceského znéni)."
57. Clanek 81 se nahrazuje timto:
"Clének 81

S ohledem na dodavani 1é¢ivych piipravkid
1ékéarnikiim a osobam opravnénym nebo zmocnénym
vydavat 1é¢ivé pripravky vetejnosti neulozi ¢lenské
staty drziteli povoleni distribuce, které bylo udéleno
jinym ¢lenskym statem, zadné povinnosti, zejména
povinnosti vefejné sluzby, ptisnéjsi nez ty, jez
ukladaji osobam, kterym samy povolily provadét
odpovidajici ¢innosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku a
distributofi daného 1é¢ivého pripravku skutecné
uvadéného na trh ¢lenského statu musi v ramci svych
odpoveédnosti zajistit odpovidajici a stalé dodavky



daného 1é¢ivého pripravku lékarnam a osobam
zmocnénym vydavat lé¢ivé pripravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientll v daném ¢lenském staté.

Opatieni k provedeni tohoto ¢lanku by méla byt navic
odivodnéna na zakladé€ ochrany vetejného zdravi a
byt imérna cilim takové ochrany v souladu s pravidly
Smlouvy, zejména s témi, ktera se tykaji volného
pohybu zbozi a hospodarské soutéze."

58. V ¢l 82 odst. 1 se druha odrazka nahrazuje timto:
"— (netyka se ceského znéni)."

59. Clanek 84 se nahrazuje timto:

"Clanek 84

Komise zvefejni pokyny pro spravnou distribu¢ni
praxi. Za tim ucelem projedna véc s Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pripravky a s Farmaceutickym
vyborem ziizenym rozhodnutim Rady 75/320/EHS
[13]."

60. Clanek 85 se nahrazuje timto:
"Clanek 85

Tato hlava se pouzije pro homeopatické 1écivé
ptipravky."

61.V ¢l. 86 odst. 2 se Ctvrtd odrazka nahrazuje timto:

"— informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich
lidi za ptedpokladu, Ze neobsahuji zadny, ani nepiimy
odkaz na 1é¢ivy ptipravek."

62. Clanek 88 se nahrazuje timto:
"Clanek 88

1. Clenské staty zakazi reklamu uréenou Siroké
vetejnosti na 1é¢ivé pripravky, které:

a) mohou byt vydany pouze na Iékatsky piedpis v
souladu s hlavou VI,

b) obsahuji latky, které jsou definovany mezinarodni
umluvou, jako jsou imluvy Organizace spojenych
narodu z let 1961 a 1971, jako psychotropni nebo
omamné.

2. Predmétem reklamy uréené Siroké vetejnosti
mohou byt 1é¢ivé pipravky, které jsou s ohledem na
své slozeni nebo ucel urceny a uzpiisobeny k pouziti
bez zasahu lékate pro stanoveni diagnézy, pfedepsani
nebo sledovani 1é¢by, pripadné po porad¢ s
lékarnikem.

3. Clenské staty jsou opravnény zakazat na svém
uzemi reklamu uréenou Siroké vefejnosti na 1é¢ivé
ptipravky, které mohou byt hrazeny.

4. Zakaz obsazeny v odstavci 1 se nevztahuje na
vakcinacéni akce provadéné primyslem a schvalené
ptislusnymi organy ¢lenskych stati.

5. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se pouzije, aniz je
dotcen clanek 14 smérnice 89/552/EHS.

6. Clenské staty zakazi ptimou distribuci 1é¢ivych
pripravkil vefejnosti primyslem za ticelem
propagace."”

63. Za clanek 88 se vklada novy text, ktery zni:
"HLAVA VlIlla

INFORMACE A REKLAMA

Clanek 88a

Do tii let ode dne vstupu smérnice 2004/726/ES v
platnost piedlozi Komise po konzultacich s
organizacemi pacientl a spotfebitelil, organizacemi
1¢kait a 1ékarnikti, clenskymi staty a ostatnimi
zicastnénymi stranami Evropskému parlamentu a
Radé zpravu o soucasné praxi pii poskytovani
informaci — zejména internetem — a rizicich a
prospésnosti této praxe pro pacienty.

Po analyze vySe uvedenych udaji vypracuje Komise v
ptipad¢ potreby navrhy informacni strategie pro
zajisténi vysoce kvalitnich, objektivnich a
spolehlivych informaci o 1é¢ivych ptipravcich a jinych
lé¢ebnych postupech nereklamni povahy a zaméfi se
pfi tom také na otazku odpovédnosti informacniho
zdroje."

64. Clanek 89 se méni takto:

a) V odst. 1 pism. b) se prvni odrazka nahrazuje timto:
(netyka se ¢eského znéni).

b) Odstavec 2 se nahrazuje timto:

"2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze reklama na
léCivy pripravek urcena Siroké verejnosti mize
odchylné od odstavce 1 obsahovat pouze nazev
lé¢ivého piipravku nebo jeho mezinarodni nechranény
nazev, pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li
zamyslena vyhradné jako pfipomenuti.”

65. V ¢lanku 90 se zruSuje pismeno 1).

66. V c¢lanku 91 se odstavec 2 nahrazuje timto:



"2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze reklama na
1é¢ivé ptipravky urcena osobam zpusobilym
ptredepisovat nebo vydavat takové ptipravky mize
odchylné od odstavce 1 obsahovat pouze nazev
1é¢ivého pripravku nebo jeho mezinarodni nechranény
nazev, pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li
zamyslena vyhradné jako pfipomenuti."

67. V ¢lanku 94 se odstavec 2 nahrazuje timto:

"2. Néklady na pohostinnost vzniklé v souvislosti s
akcemi na podporu prodeje se musi vzdy ptisné
omezovat na svij hlavni ucel a nesméji se vztahovat
na jiné osoby nez zdravotnické pracovniky."

68. Clanek 95 se nahrazuje timto:
"Clanek 95

Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 nebrani tomu, aby byla
pohostinnost pfimo ¢i nepfimo nabizena pfi Cisté
profesnich ¢i védeckych akcich; takova pohostinnost
se musi vzdy pfisné omezovat na hlavni védecky ucel
akce; nesmi se vztahovat na jiné osoby nez
zdravotnické pracovniky."

69. V ¢l. 96 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:

"d) vzorek nesmi byt vétsi nez nejmensi baleni na
trhu,".

70. V ¢lanku 98 se dopliluje novy odstavec, ktery zni:
"3. Clenské staty nezakazi spole¢nou propagaci
lé¢ivého pripravku drzitelem rozhodnuti o registraci a
jednou nebo vice jim jmenovanymi spole¢nostmi."”
71. Clanek 100 se nahrazuje timto:

"Clanek 100

Na reklamu na homeopatické 1é¢ivé pripravky podle
¢l. 14 odst. 1 se vztahuji ustanoveni této hlavy s
vyjimkou ¢l. 87 odst. 1.

Pro reklamu takovych lécivych pifipravka vsak sméji
byt pouzity pouze informace uvedené v ¢l. 69 odst. 1."

72.V ¢lanku 101 se druhy pododstavec nahrazuje
timto:

"Clenské staty mohou ulozit 1ékaitim a dalsim
zdravotnickym pracovnikiim zvlastni povinnosti
tykajici se hlaseni podezieni na zavazné nebo
neocekavané nezaddouci Géinky."

73. Clanek 102 se nahrazuje timto:

"Clanek 102

Aby Clenské staty zajistily pfijimani vhodnych a
harmonizovanych regulacnich rozhodnuti tykajicich
se 1écivych pripravku registrovanych ve Spolecenstvi
s ohledem na informace ziskané o nezadoucich
ucincich 1é¢ivych pripravkl za béznych podminek
pouzivani, musi provozovat systém farmakovigilance.
Tento systém se vyuzije ke shromazd’ovani informaci
uzite¢nych pro dozor nad 1éCivymi piipravky se
zvlastnim zfetelem k nezadoucim G¢inktim u lidi a k
védeckému vyhodnocovani takovych informaci.

Clenské staty zajisti, aby byly vhodné informace
shromazdéné pomoci tohoto systému predavany
ostatnim ¢lenskym statim a agentufe. Informace se
zaznamenavaji v databdzi uvedené v ¢l. 57 odst. 1
druhém pododstavci pism. 1) natizeni (ES) €.
726/2004 a musi byt trvale pfistupné vSem ¢lenskym
statiim a bez prodleni vefejnosti.

V ramci tohoto systému se také vezmou v uvahu
veskeré dostupné informace o nespravném pouZzivani
a zneuzivani 1éCivych pripravki, které mohou mit vliv
na hodnoceni jejich prospésnosti a rizik."

74. Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:
"Clanek 102a

Sprava fondd ur¢enych na ¢innosti spojené s
farmakovigilanci, provoz komunikac¢nich siti a dozor
nad trhem musi byt pod trvalou kontrolou pfislusnych
organt, aby byla zarucena jejich nezavislost."

75. V €l. 103 druhém pododstavci se navéti nahrazuje
timto:

"Tato kvalifikovana osoba musi mit bydlisté ve
Spolecenstvi a je odpovédna za:"

76. Clanky 104 az 107 se nahrazuji timto:
"Clanek 104

1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné
zaznamy o vSech podezienich na nezadouci Géinky,
které se vyskytnou ve Spolecenstvi nebo ve treti zemi.

Kromé vyjimecnych okolnosti se tyto uc¢inky sdéluji
elektronicky formou zpravy v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢l. 106 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamenavat
veskera podezfeni na zavazné nezadouci u€inky, na
ktera je upozornén zdravotnickymi pracovniky, a
neprodlené je hlasit pfislusnému organu clenského
statu, na jehoz Gizemi pfipad nastal, a to do 15 dnti od
obdrzeni informace.



3. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamenavat a
neprodlené hlasit veSkera ostatni podezieni na
zavazné nezadouci Uc¢inky, které spliuji kritéria pro
hlaseni podle pokynti uvedenych v ¢l. 106 odst. 1 a o
kterych lze divodné predpokladat, ze mu jsou znamy,
piislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz Gzemi
pfipad nastal, a to do 15 dnti od obdrZeni informace.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby jakakoli
podezieni na zavazné a neocekavané nezaddouci
ucinky a jakakoli podezieni na ptenos infekéniho
agens lécivym piipravkem, ktera se vyskytnou na
uzemi tfeti zemé¢, byla okamzité hlasena podle pokynii
uvedenych v €l. 106 odst. 1 tak, aby byla dostupna
agentuie a prislusSnym organiim clenskych stati, ve
kterych je 1éCivy piipravek registrovan, a to do 15 dnti
od obdrzeni informace.

5. Odchylné od odstavct 2, 3 a 4 drzitel rozhodnuti o
registraci také zajisti v ptipad¢ 1éCivych piipravkd,
které byly registrovany podle smérnice 87/22/EHS
nebo v ramci postupt podle ¢lankt 28 a 29 této
smérnice nebo které byly piedmétem postupt podle
¢lankt 32, 33 a 34 této smérnice, aby veskera
podezieni na zavazné nezadouci ucinky vyskytujici se
ve Spolecenstvi byla hlasena takovym zplisobem, aby
byla dostupna referen¢nimu ¢lenskému statu nebo
prislusnému organu plsobicimu jako referencni
¢lensky stat. Referencni ¢lensky stat prebira
odpovédnost za analyzu a monitorovani takovych
nezadoucich ucinkd.

6. Pokud nebyly jako podminka udéleni registrace
nebo nasledné, jak je uvedeno v pokynech podle ¢l.
106 odst. 1, stanoveny jiné pozadavky, ptedkladaji se
zpravy o vSech nezadoucich ucincich pfislusnym
organiim ve forme pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti neprodlené na vyzadani nebo alespon
kazdych Sest mésicl od udéleni registrace az do
uvedeni na trh. Pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti se také predkladaji neprodlené na
vyzadani nebo alespon kazdych Sest mésici vzdy po
Sesti mésicich v prvnich dvou letech po prvnim
uvedeni na trh a jednou ro¢né v nasledujicich dvou
letech. Poté se zpravy predkladaji kazdé tfi roky nebo
neprodlené na vyzadani.

Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti
obsahuji védecké vyhodnoceni poméru rizika a
prospésnosti 1é¢ivého piipravku.

7. Komise mize pfijmout pfedpisy, kterymi se zméni
odstavec 6 s ohledem na zkusenosti ziskané pii jeho
uplatiiovani. Komise pfijme tyto pfedpisy postupem
podle ¢l. 121 odst. 2.

8. Po ud¢leni registrace muze drzitel rozhodnuti o
registraci pozadovat zménu lhit uvedenych v odstavci
6 postupem stanovenym naiizenim Komise (ES) ¢.
1084/2003 [14].

9. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat
Siroké vetejnosti informace tykajici se
farmakovigilance v souvislosti se svym registrovanym
lé¢ivym piipravkem, aniz by piedem nebo soucasné
informoval pfislusny organ.

V kazdém ptipadé musi drzitel rozhodnuti o registraci
zajistit, aby takové informace byly poskytovany
objektivné a nebyly zavadgjici.

Clenské staty pfijmou nezbytnd opatient, kterymi
zajisti, aby se na drzitele rozhodnuti o registraci, ktery
neplni tyto povinnosti, vztahovaly u¢inné, pfimétené a
odrazujici sankce.

Clanek 105

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi
ziidi sit’ pro zpracovani udaji k usnadnéni vymény
farmakovigilan¢nich informaci tykajicich se 1é¢ivych
ptipravki uvadénych na trh ve Spolecenstvi, aby se
umoznilo v§em prislusnym organim sdilet informace
ve stejny okamzik.

2. S vyuzitim sit€ uvedené v odstavci 1 ¢lenské staty
zajisti, aby byly zpravy o podezienich na zavazné
nezadouci Ucinky, které se vyskytly na jejich tizemi,
neprodlené pfedany agentuie a ostatnim ¢lenskym
statlim, a to nejpozdéji do 15 dnti od jejich oznameni.

3. Clenské staty zajisti, aby byly zpravy o podezienich
na zavazné nezadouci ucinky, které se vyskytly na
jejich tizemi, neprodlené ptedany drziteli rozhodnuti o
registraci, a to do 15 dnti od jejich oznameni.

Clanek 106

1. Pro usnadnéni vymény informaci o
farmakovigilanci v ramci SpoleCenstvi vypracuje
Komise po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi staty a
zicastnénymi stranami pokyny o shromazd’ovani,
ovéfovani a predkladani zprav o nezadoucich
ucincich, véetné technickych pozadavki na
elektronickou vyménu farmakovigilanénich informaci
v souladu s mezinarodné uznanymi formaty, a
zvefejni odkaz na mezinarodné uznanou Iékatrskou
terminologii.

V souladu s pokyny pouzivaji drzitelé rozhodnuti o
registraci pro oznamovani nezadoucich t¢inkd
mezinarodn¢ uznanou lékarskou terminologii.

Tyto pokyny se zvetejni ve svazku 9 Pravidel pro
1é¢ivé pripravky v Evropském spolecenstvi a zohledni
mezinarodni harmonizaci provedenou v oblasti
farmakovigilance.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci a prislusné organy se
pti vykladu definic uvedenych v ¢l. 1 bodech 11 az 16
a zasad uvedenych v této hlave fidi pokyny
uvedenymi v odstavci 1.



Clanek 107

1. Povazuje-li ¢lensky stat v disledku vyhodnoceni
farmakovigilanénich udaji za potfebné pozastavit,
zrusit ¢i zménit registraci v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢l. 106 odst. 1, neprodlené uvédomi
agenturu, ostatni ¢lenské staty a drzitele rozhodnuti o
registraci.

2. Pokud je pro ochranu vetejného zdravi pottebné
neodkladné opatieni, mize dany Clensky stat
pozastavit registraci 1éCivého pripravku za podminky,
ze agentura, Komise a ostatni ¢lenské staty jsou o tom
uvédomeny nejpozdéji nasledujici pracovni den.

Je-1i agentura uvédomena podle odstavce 1 o
pozastavenich nebo zruseni nebo podle prvniho
pododstavce tohoto odstavce, pfipravi vybor
stanovisko ve 1hlité stanovené podle naléhavosti
zalezitosti. V pfipadé zmén mize vybor na zadost
¢lenského statu pfipravit stanovisko.

Na zakladé tohoto stanoviska mize Komise
pozadovat, aby vSechny Clenské staty, ve kterych byl
ptipravek uveden na trh, ptijaly neprodlené docasna
opatteni.

Konec¢na opatieni se prijimaji postupem podle ¢l. 121
odst. 3."

77. Clanek 111 se méni takto:
a) Odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Prislusny organ daného ¢lenského statu zajisti, aby
byly dodrzovany pravni piedpisy pro 1é¢ivé piipravky,
a to opakovanymi inspekcemi, v piipad¢€ potieby i
neohlaSenymi, ptipadné i tim, Ze si vyzada, aby
Utedni kontrolni laboratof pro 18¢ivé ptipravky nebo
laboratof ur€ena k tomuto Gcelu provedla zkousky
vzorku.

Pfislusny organ miize téz provadet neohlasené
inspekce v prostorach vyrobet t€¢innych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny nebo v prostorach
drzitelti rozhodnuti o registraci, kdykoliv ma za to, ze
existuji diivody pro podezieni na nedodrzovani zasad
a pokynt spravné vyrobni praxe podle ¢lanku 47.
Tyto inspekce mohou byt provadény také na zadost
¢lenského statu, Komise nebo agentury.

K ovéfeni toho, zda udaje predlozené za Gicelem
ziskani osvédéeni shody vyhovuji monografiim
Evropského 1ékopisu, se mize organ pro standardizaci
nazvoslovi a standardy jakosti ve smyslu Umluvy
tykajici se vypracovani Evropského 1€kopisu [15]
(Evropské teditelstvi pro jakost 1é¢ivych ptipravki)
obratit na Komisi nebo agenturu a vyzadat si takovou
inspekcei, pokud je dana vychozi surovina predmétem
monografie Evropského 1ékopisu.

Prislusny organ daného ¢lenského statu mize
provadét inspekce u vyrobcl vychozich surovin na
vyslovnou zadost samotného vyrobce.

Takov¢ inspekce provadéji povéieni zastupci
prislusného organu, ktefi jsou zmocnéni:

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich
zafizeni vyrobci 1é¢ivych ptipravkl nebo ti¢innych
latek pouzivanych jako vychozi suroviny a
jakychkoliv laboratofi pouzivanych drzitelem
povoleni vyroby k provadéni kontroly podle ¢lanku
20;

b) odebirat vzorky i za ucelem provedeni nezavislych
zkousek Utedni kontrolni laboratofi pro 1é¢ivé
ptipravky nebo laboratofi ur¢enou k tomuto tcelu
Clenskym statem;

¢) provétovat veskeré dokumenty tykajici se predmeétu
inspekce, s vyhradou ustanoveni platnych v ¢lenskych
statech k 21. kvétnu 1975, ktera omezuji toto
zmocnéni s ohledem na popis zplisobu vyroby;

d) provadét inspekce prostor, zaznamt a dokumentt
drzitelti rozhodnuti o registraci nebo jakychkoliv
podnikt pouzivanych drzitelem rozhodnuti o
registraci k vykonavani ¢innosti popsanych v hlavé
IX, a zejména v Clancich 103 a 104."

b) Odstavec 3 se nahrazuje timto:

"3. Po kazdé inspekci podle odstavee 1 podaji tifednici
zastupujici pfisluSny orgédn zpravu, zda vyrobce
dodrzuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe
stanovené v ¢lanku 47 nebo pripadné pozadavky
stanovené v ¢lancich 101 az 108. Obsah takovych
zprav se sdéli vyrobci nebo drziteli rozhodnuti o
registraci, u kterého inspekce probé¢hla."

¢) Dopliuji se nové odstavce, které zné&ji:

"4. Aniz jsou dotcena jakakoliv pfipadna ujednani
mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi, mize ¢lensky
stat, Komise nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce
usazeny ve tieti zemi podrobil inspekci podle
odstavce 1.

5. Do 90 dnti od inspekce podle odstavce 1 bude
vyrobci vydano osvédceni spravné vyrobni praxe,
pokud vysledek inspekce prokaze, ze vyrobce
dodrzuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe
stanovené pravnimi predpisy Spole¢enstvi.

Pokud jsou inspekce provadény jako soucast postupu
osveédcovani pro monografie Evropského I€kopisu,
vystavi se osvédéeni.

6. Clenské staty zapisi jimi vydana osvéd&eni spravné
vyrobni praxe do databaze Spolecenstvi, kterou vede
jménem Spolecenstvi agentura.



7. Jestlize inspekce podle odstavce 1 vede k zavéru, ze
vyrobce nedodrzuje zasady a pokyny spravné vyrobni
praxe stanovené pravnimi piedpisy Spolecenstvi,
zapiSe se tato informace do databaze Spolecenstvi
podle odstavce 6."

78.V ¢l. 114 odst. 1 a 2 se slova "statni laboratofi
nebo laboratofi uréenou k takovému ucelu" nahrazuji
slovy "Ufedni kontrolni laboratofi pro 16&ivé
ptipravky nebo laboratofi uréenou ¢lenskym statem k
tomuto ucelu".

79. Clanek 116 se nahrazuje timto:
"Clének 116

Ptislusné organy pozastavi, zrusi, odejmou nebo
zméni registraci, pokud dojdou k nazoru, Ze piipravek
je za béznych podminek pouziti skodlivy nebo Ze
nema lé¢ebnou tc¢innost nebo Ze pomér prospeésnosti a
rizika neni za béznych podminek pouziti pozitivni ¢i
jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému. LéCivy piipravek nema lécebnou
ucinnost, jestlize se dojde k zavéru, ze s nim nelze
dosahnout 1é¢ebnych vysledk.

Registrace se také pozastavi, zrusi, odejme nebo
zméni, jestlize Gidaje predlozené se zadosti podle
¢lanku 8 nebo ¢lanki 10, 10a, 10b, 10c a 11 jsou
nespravné nebo nebyly zménény v souladu s ¢lankem
23 anebo nebyly provedeny kontroly podle ¢lanku
2.

80. V ¢lanku 117 se odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Aniz jsou dotCena opatfeni uvedena v ¢lanku 116,
ptijmou ¢lenské staty veskera vhodna opatieni k
zajisténi toho, aby byl zakazan vydej 1é¢ivého
ptipravku a 1éCivy ptipravek byl stazen z trhu, jestlize
dojdou k nazoru, ze:

a) 1éCivy pripravek je za béznych podminek pouziti
Skodlivy nebo

b) nema 1é¢ebnou ucinnost nebo

¢) pomér rizika a prospesnosti je pii registrovanych
podminkach pouziti nepiiznivy nebo

d) jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému nebo

e) nebyly provedeny kontroly 1é¢ivého ptipravku nebo
slozek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho
procesu nebo nebyl splnén néktery dalsi pozadavek
nebo povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby."

81. Clanek 119 se nahrazuje timto:

"Clanek 119

Tato hlava se vztahuje na homeopatické 1écivé
ptipravky."

82. Clanky 121a 122 se nahrazuji timto:
"Clanek 121

1. Pti pfizpGsobovani smérnic, které se tykaji
odstranovani technickych prekazek obchodu v odvétvi
1é¢ivych pripravkd, technickému pokroku je Komisi
napomocen Staly vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(dale jen "staly vybor").

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky
5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES
je tii mesice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky
4 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES
je jeden mésic.

4. Staly vybor piijme svijj jednaci fad, ktery se
zvefejni.

Clanek 122

1. Clenské staty piijmou veskera vhodna opatient,
kterymi zajisti, aby si doty¢né pfislusné organy
navzajem sdélily takové informace, které jsou
potiebné k zaruceni toho, Ze jsou splnény pozadavky
pro vydani povoleni podle ¢lankt 40 a 77, osvédceni
podle ¢l. 111 odst. 5 nebo registraci.

2. Na zéklad¢ odtivodnéné zadosti Clenské staty
predaji neprodlené ptislusnému organu jiného
Clenského statu zpravy uvedené v ¢l. 111 odst. 3.

3. Zaveéry prijaté v souladu s €1. 111 odst. 1 jsou platné
v celém Spolecenstvi.

Jestlize vSak ve vyjimeénych pfipadech nemiize
¢lensky stat z divodl ochrany verejného zdravi
prijmout dosazené zavéry inspekce podle ¢l. 111 odst.
1, informuje o tom neprodlen¢ Komisi a agenturu.
Agentura informuje doty¢né Clenské staty.

Pokud je Komise informovana o téchto rozdilnych
nazorech, miize po konzultaci s doty¢nymi ¢lenskymi
staty pozadat inspektora, ktery proved] piivodni
inspekci, o provedeni nové inspekce; inspektora
mohou doprovazet dalsi dva inspektofi z ¢lenskych
statd, které nejsou zucastnény na sporném piipade."

83. V clanku 125 se tteti pododstavec nahrazuje timto:



"Rozhodnuti o udéleni nebo zruseni registrace musi
byt vetejné piistupna.”

84. Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:
"Clanek 126a

1. Neni-li v ¢lenském staté udélena registrace
1é¢ivému pripravku registrovanému v jiném ¢lenském
staté v souladu s touto smérnici, ani neni podana
prislusna zadost, muze ¢lensky stat z dtivodi ochrany
vetejného zdravi dany pfipravek zaregistrovat.

2. Jestlize ¢lensky stat vyuzije této moznosti, piijme
nezbytna opatfeni, kterymi zajisti, aby byly splnény
pozadavky této smérnice, a to zejména pozadavky
uvedené v hlavach V, VI, VIII, IX a XI.

3. Pfed udélenim takové registrace musi ¢lensky stat:

a) oznamit drziteli rozhodnuti o registraci v tom
Clenském state, kde je dany 1éCivy piipravek
registrovan, zamér udélit registraci danému 1écivému
ptipravku podle tohoto ¢lanku, a

b) pozadat prislusny organ daného statu o poskytnuti
kopie zpravy o hodnoceni uvedené v ¢l. 21 odst. 4 a
platného rozhodnuti o registraci daného lé¢ivého
ptipravku.

4. Komise zfidi vetfejné ptistupny rejstiik 1é¢ivych
piipravku registrovanych podle odstavce 1. Je-li
jakykoliv 1é¢ivy piipravek registrovan podle odstavce
1 nebo skonc¢i-li platnost registrace podle odstavce 1,
oznami to ¢lenské staty Komisi a uvedou jméno nebo
obchodni firmu a stalou adresu drzitele rozhodnuti o
registraci. Komise podle toho zméni rejstiik 1é¢ivych
ptipravkt a zpfistupni jej na své internetové strance.

5. Nejpozdéji 30. dubna 2008 predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé€ zprévu o uplatitovani
tohoto ustanoveni za ucelem navrzeni veskerych
nezbytnych zmén."

85. Vklada se novy clanek, ktery zni:
"Clanek 126b

Pro zaruceni nezavislosti a prithlednosti zajisti ¢lenské
staty, aby zaméstnanci prislusného organu odpovédni
za udélovani registraci, zpravodajové a odbornici,
ktefi se podileji na registraci lé¢ivych piipravkl a
dozoru nad nimi, neméli zadné financni ani jiné zajmy
ve farmaceutickém primyslu, které by mohly ovlivnit
jejich nestrannost. Tyto osoby musi kazdoro¢né
predkladat prohlaSeni o svych finan¢nich zajmech.

Kromé toho ¢lenské staty zajisti, aby pfislusny organ
zptistupnil sviij jednaci fad a jednaci fady svych
vyborti, pofady jednani a zapisy z jednani spolecné s
ptijatymi rozhodnutimi, idaji o hlasovani a

vysvétlenim hlasovani, veetné¢ mensinovych
stanovisek."

86. Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:
"Clanek 127a

Jestlize ma byt 1é¢ivy piipravek registrovan podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004 a védecky vybor ve svém
stanovisku odkazuje na doporucené podminky nebo
omezeni tykajici se bezpe¢ného a uc¢inného pouzivani
1é¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 9 odst. 4 pism. c)
uvedeného nafizeni, pfijme se rozhodnuti uréené
Clenskym statiim postupem stanovenym v ¢lancich 33
a 34 této smérnice za ucelem zavedeni téchto
podminek nebo omezeni."

87. Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:
"Clanek 127b

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémil
sbéru nepouzitych l1é¢ivych pripravki nebo 1éCivych
pripravki s ukonc¢enou dobou pouzitelnosti."

Clanek 2

Doby ochrany uvedené v ¢l. 1 bodé 8, kterym se méni
¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, se nepouziji pro
referencni 1€¢ivé pripravky, pro néz byla podana

zadost o registraci pred datem provedeni uvedenym v
¢l. 3 prvnim pododstavci.

Clének 3
Clenské staty uvedou v Giéinnost pravni a spravni
predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto

smérnici do 30. fijna 2005. Neprodlené o nich
uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat
odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz
ucinén pfi jejich ufednim vyhlaseni. Zpusob odkazu si
stanovi Clenské staty.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v
Utednim véstniku Evropskeé unie.

Clanek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne 31. bfezna 2004.

Za Evropsky parlament

predseda



P. Cox

Za Radu
Predseda
D. Roche
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