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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1394/2007
ze dne 13. listopadu 2007

o lécivych piipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, ze-
jména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlni-
ho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 251 Smlouvy (3),
vzhledem k témto davodim:

(1)  Novy védecky pokrok v oblasti bunééné a molekuldrni
biotechnologie vedl k rozvoji modernich terapii, jako jsou
genové terapie, somatobunééné terapie a tkdnové inzenyr-
stvi. Toto vznikajici odvétvi biomediciny nabizi nové pfi-
lezitosti 1écby onemocnéni a poruchy lidského téla.

(2)  Jelikoz jsou lé¢ivé prostiedky pro moderni terapii prezen-
tovany jako piipravky s vlastnostmi vhodnymi k 1écbé
nebo prevenci lidskych nemoci nebo jako p¥ipravky, které
mohou byt pouzivany u lidi nebo jim podavany za G¢elem
obnovy, tpravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkei
a prostfednictvim zejména farmakologickych, imunologic-
kych nebo metabolickych aéinkd, jedna se o biologické 1é-
Civé pripravky ve smyslu p¥ilohy I smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1écivych
piipravki (%) ve spojeni s definici 1é¢ivych piipravka podle
¢l. 1 bodu 2 uvedené smérnice. Z tohoto diivodu musi byt
nezbytnym cilem vsech pravidel pro vyrobu, distribuci
a pouziti ochrana vefejného zdravi.

(3)  Komplexni terapeutické piipravky vyzaduji z divodu
srozumitelnosti presné pravni definice. LéCivé ptipravky
pro genovou terapii a lé¢ivé piipravky pro somatobu-
nécnou terapii jsou definovdny v pifloze 1 smérnice

(1) Ut vést. C 309, 16.12.2006, s. 15.

(?) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 25. dubna 2007 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
30. fijna 2007.

(®) UL vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) &. 19012006 (U. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

2001/83|ES, ale pravni definici piipravki tkdnového in-
zenyrstvi je tieba stanovit. Jedna-li se o piipravky obsahu-
jici zivotaschopné buiiky nebo tkdné, méla by byt za hlavni
zpusob ucinku téchto pipravka povazovany farmakolo-
gické, imunologické nebo metabolické tcinky. Je rovnéz
tieba vyjasnit, ze pripravky, které neodpovidaji definici
1é¢ivého pripravku, jako napf. ptipravky vyrobené vylué-
né z nezivotaschopnych materidld, které pasobi primarné
fyzikdln€, nemohou byt definovany jako 1é¢ivé pripravky
pro moderni terapii.

V souladu se smérnici 2001/83/ES a smérnicemi o zdra-
votnickych prostredcich je zdkladem pro rozhodovani
o regula¢nim rezimu pouzitelném na kombinace 1é¢ivych
piipravka a zdravotnickych prostfedkt hlavni zptsob
uc¢inku kombinovaného ptipravku. Slozitost kombino-
vanych lé¢ivych pFipravkti pro moderni terapii obsa-
hujicich Zivotaschopné bunky nebo tkdné vyzaduje
zvlastni piistup. V piipadé téchto piipravkd, bez ohledu na
tlohu zdravotnického prosttedku, by farmakologické,
imunologické nebo metabolické ti¢inky téchto bunék nebo
tkdni mély byt povazovany za hlavni zptsob ¢inku kom-
binovaného ptipravku. Takovéto kombinované pfipravky
by mély vidy podléhat Gpravé podle tohoto nafizeni.

Vzhledem k novosti, slozitosti a technické specifi¢nosti 1é-
¢ivych piipravkd pro moderni terapii je tfeba zajistit zv1dst-
ni a harmonizovand pravidla pro volny pohyb téchto
piipravka v ramci Spolecenstvi a G¢inné fungovani vniti-
niho trhu v biotechnologickém odvétvi.

Toto nafizeni pfedstavuje lex specialis, kterym se dopliuji
ustanoveni podle smérnice 2001/83/ES. Oblasti ptisobnos-
ti tohoto nafizeni by méla byt regulace lé¢ivych pripravki
pro moderni terapii, které jsou uréeny k uvedeni na trh ve
Clenskych statech, at uz jsou pfipraveny priimyslové, nebo
vyrobeny zptisobem zahrnujicim primyslovy proces, coz
je v souladu s obecnou oblasti ptisobnosti farmaceutickych
pravnich predpist Spolecenstvi stanovenou v hlavé II
smérnice 2001/83/ES. Lécivé piipravky pro modern tera-
pii, které jsou vyrobeny nestandardné podle zvldstnich no-
rem jakosti a pouzZity v nemocnici v tomtéz ¢lenském staté
na vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékafe s cilem dodr-
zet individudlni lékatsky pozadavek pro daného pacienta,
by mély byt vylouceny z oblasti pisobnosti tohoto nafi-
zeni a soucasné by mélo byt zajisténo, Ze nejsou poruseny
piislusné predpisy Spolecenstvi tykajici se jakosti
a bezpe¢nosti.
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(7)  Regulace lé¢ivych piipravkd pro moderni terapii na Grov- védeckych oblasti spojenych s modernimi terapiemi,

(11)

ni Spolecenstvi by neméla zasahovat do rozhodovani ¢len-
skych statti o povoleni pouzivat specifické typy lidskych
bunék, jako napiiklad embryondlni kmenové buriky nebo
zviteci bunky. Také by nemélo byt dotéeno uplatnovani
vnitrostatnich pravnich predpisti zakazujicich nebo ome-
zujicich prodej, doddni nebo pouziti 1é¢ivych piipravka
obsahujicich tyto butiky nebo sloZenych ¢i odvozenych
z téchto bunék.

Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a dodrzuje zdsady
Listiny zdkladnich prdv Evropské unie a bere v tdvahu
i Umluvu Rady Evropy o ochrané lidskych prav a lidské
dastojnosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych prévech a biomediciné.

Vsechny dalsi moderni biotechnologické 1é¢ivé piipravky,
které jsou v soucasné dobé pfedmétem tipravy na tGrovni
Spolecenstvi, podléhaji centralizovanému registra¢nimu
procesu, ktery zahrnuje jednotlivé védecké hodnocen ja-
kosti, bezpe¢nosti a u¢innosti pipravku, které je provade-
no podle nejvyssitho mozného standardu Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky ziizené nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfez-
na 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro re-
gistraci humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi (') (dale jen ,agentura®). Tento postup by
mél byt povinny pro 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii,
aby byla pfekondna nedostate¢nd odbornd znalost ve Spo-
lecenstvi, zajisténa vysokd troven védeckého hodnoceni
téchto 1é¢ivych ptipravka v rdmci Spolecenstvi, zachovana
dtivéra pacientd a lékatt v toto hodnoceni a aby byl usnad-
nén piistup na trh Spoledenstvi pro tyto inovaéni
technologie.

Hodnoceni 1é¢ivych ptipravki pro moderni terapii ¢asto
vyzaduje velmi specifické odborné znalosti, které presahuji
hranice tradi¢ni farmaceutické oblasti a zahrnuje oblasti
hraniéici s jinymi odvétvimi, jako jsou biotechnologie nebo
zdravotnické prostiedky. Proto je vhodné vytvofit v ramci
agentury Vybor pro moderni terapie, ktery by mél od-
povidat za piipravu ndvrhu stanoviska tykajiciho se kvali-
ty, bezpecnosti a ic¢innosti kazdého lécivého piipravku pro
moderni terapie ke konetnému schvileni, které provadi
Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky. Kromé toho by mél
byt Vybor pro moderni terapie konzultovan pti hodnoce-
ni jakéhokoli lé¢ivého piipravku, u néhoz je tieba zvlastni
odborné znalosti spadajici do ptsobnosti tohoto vyboru.

Vybor pro moderni terapie by mél shromazdovat nejlepsi
dostupné odborné znalosti o 1écivych piipravcich pro mo-
dernf terapii v rdmci Spolecenstvi. Slozen{ Vyboru pro mo-
derni terapie by mélo zajistit odpovidajici pokryti

(') Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1901/2006.

(12)

(13)

(14)

(15)

vCetné genové terapie, bunéné terapie, tkdnového in-
zenyrstvi, zdravotnickych prostfedkd, farmakovigilance
a etiky. Méla by byt zastoupena i sdruzeni pacientt a lé-
kafi, ktef{ maji védecké zkusenosti s 1é¢ivymi piipravky
pro moderni terapii.

Pro zajisténi védecké konzistence a déinnosti systému by
méla agentura zarudit koordinaci mezi Vyborem pro mo-
dernf terapie a dal$imi jejimi vybory, poradnimi skupina-
mi a pracovnimi skupinami, zejména Vyboru pro huméanni
lécivé ptipravky, Vyboru pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd
onemocnéni a Pracovni skupiny pro védecké poradenstvi.

Lé&Civé pripravky pro moderni terapii by mély podléhat
stejnym regulaénim zdsaddm jako jiné druh biotechnolo-
gickych léc¢ivych piipravki. Technické pozadavky, ob-
zvlasté druh a mnozstvi farmaceutickych, preklinickych
a klinickych tdaji a Gdaji o jakosti nezbytnych k proka-
zéni jakosti, bezpe¢nosti a tiinnosti piipravku mohou byt
oviem velmi specifické. Zatimco pro 1é¢ivé piipravky pro
genovou terapii a somatobunénou terapii jsou jiZ tyto po-
zadavky stanoveny v priloze I smérnice 2001/83|ES, pro
piipravky tkdnového inZenyrstvi musi byt teprve stanove-
ny. To by se mélo provést postupem zajistujicim dostate¢-
nou pruznost, aby bylo mozné snadné pfizptsobeni
rychlému rozvoji védy a technologii.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES (3)
stanovi jakostni a bezpe¢nostni normy pro darovani, od-
bér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék. Toto nafizeni by se nemélo
odchylovat od zédkladnich zdsad stanovenych smérnici
2004/23|ES, ale mélo by je podle potfeby dopliiovat do-
date¢nymi pozadavky. Pokud 1é¢ivé ptipravky pro moder-
ni terapii obsahuji lidské bunky nebo tkdn¢, méla by se
smérnice 2004/23/ES uplatiiovat pouze na darovani, od-
bér a vysetfovani, protoze dalsi aspekty jsou obsazeny
v tomto nafizeni.

Pokud jde o darovéni lidskych bunék nebo tkdni, museji
byt respektovany zdsady, jako je anonymita dérce i pri-
jemce, nezistnost darce a solidarita mezi ddrcem a pifjem-
cem. Lidské buiky nebo tkdné obsazené v lé¢ivych
piipravcich pro moderni terapii by mély byt zasadné zis-
kdvany dobrovolnym a bezplatnym darovédnim. Clenské
staty by mély byt naléhavé vyzviany, aby provedly veskeré
nutné kroky k podpote vyrazného zapojeni vefejnosti a ne-
ziskového sektoru do procesu odbéru lidskych bunék nebo
tkdni, nebot dobrovolné a bezplatné ddrcovstvi bunék
a tkdni maze pfispivat k zajisténi vysokych bezpe¢nostnich
standardt pro buriky a tkdné, a tim i k ochrané lidského
zdravi.

() Uf. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(16)  Klinickd hodnoceni 1é¢ivych piipravkt pro moderni tera- vlastnostem lé¢ivych ptipravka pro moderni terapii tim, Ze

17)

(18)

(19)

pii by méla byt provddéna v souladu s obecnymi zdsadami
a etickymi pozadavky stanovenymi smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humdnnich lé¢ivych pii-
pravkd (). Smérnici Komise 2005/28/ES ze dne 8. dub-
na 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humén-
nich lé¢ivych pripravki a také pozadavky na povoleni vy-
roby nebo dovozu takovych piipravka (2) by vak méla byt
upravena stanovenim zvlastnich pravidel s cilem plné zoh-
lednit zvlastni technické vlastnosti lé¢ivych piipravkd pro
moderni terapii.

Vyroba léCivych piipravkii pro moderni terapii by méla byt
ve shodé se zdsadami spravné vyrobni praxe stanovenymi
ve smérnici Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kte-
rou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni pra-
xi pro humanni 1éivé piipravky a hodnocené huménni
1écivé pripravky (%), a v pfipadé nutnosti upravena tak, aby
odrazela specifickou povahu téchto ptipravka. Déle by
mély byt stanoveny zvlastni pokyny pro 1é¢ivé piipravky
pro moderni terapii, které by fadné odrézely specifickou
povahu jejich vyrobniho procesu.

Lé&ivé piipravky pro moderni terapii mohou obsahovat
jako nedilnou soucast zdravotnické prostiedky nebo aktiv-
ni implantabilni zdravotnické prostiedky. Tyto prostredky
by mély spliovat zdkladni pozadavky smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych pro-
stfedcich (*) a smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cerv-
na 1990 o sblizovani pravnich ptedpist clenskych stath
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedki (%), aby byla zajisténa odpovidajici troven ja-
kosti a bezpecnosti. P¥i hodnoceni kombinovaného
1é¢ivého piipravku pro moderni terapii podle tohoto naii-
zeni by méla agentura uznat vysledky hodnoceni zdravot-
nického prostfedku nebo aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku, ktery je soucdsti kombino-
vaného lécivého piipravku, provedeného ozndmenym sub-
jektem v souladu s uvedenymi smérnicemi.

Pozadavky smérnice 2001/83/ES, pokud jde o souhrn
udajt o piipravku, oznaceni na obalu a p¥ibalovou infor-
maci, by mély byt prizptisobeny jedine¢nym technickym

(1) UF. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34. Smérnice ve znéni nafizen{ (ES)
¢. 1901/2006.

() Ut. vést. L 91, 9.4.2005, s. 13.

() UF. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22.

(4 Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/47[ES (Ut vést. L 247,
21.9.2007, s. 21).

() Ut vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2007/47[ES.

(21)

(22)

(23)

©)
0)

U
U
&

se pfijmou zvlastni pravidla pro tyto piipravky. Tato pra-
vidla by méla byt plné v souladu s pravem pacienta zndt
ptivod veskerych bunék nebo tkdni pouzitych pfi pFipravé
1é¢ivych piipravka pro moderni terapii pii zachovani ano-
nymity ddrce.

Sledovéni Gcinnosti a nezadoucich G¢inkd je nezbytnym
aspektem regulace tykajici se lé¢ivych piipravki pro mo-
dern{ terapii. Zadatel by proto mél ve své zddosti o udélent
registrace uvést, zda zamysli pfijmout opatieni k zajisténi
tohoto sledovéani, a pokud ano, jaka. Je-li to nutné z dtivo-
du ochrany verejného zdravi, musi drzZitel registrace vytvo-
fit téz vhodny systém fizeni rizik zaméfeny na rizika
spojend s lécivymi piipravky pro moderni terapii.

K uplatiiovani tohoto nafizent je tieba, aby agentura nebo
Komise stanovily pokyny. Mély by byt vedeny oteviené
konzultace se vSemi zdCastnénymi stranami, zejména
s organy Clenskych stat a piislusnym odvétvim pramys-
lu, aby bylo mozné sdilet omezené odborné znalosti v této
oblasti a zajistit proporcionalitu. Pokyny pro spravnou kli-
nickou praxi a spravnou vyrobni praxi by mély byt stano-
veny co nejdiive, pokud mozno béhem prvniho roku po
vstupu tohoto nafizeni v platnost a ptred datem jeho
pouzitelnosti.

Ke sledovani bezpe¢nosti lécivych pifpravk pro moderni
terapii je vyzadovan systém umoznujici iplnou sledovatel-
nost pacienta jakoZz i ptipravku a vychozich materiald.
Vytvoteni a udrzovani tohoto systému by mélo byt prova-
déno takovym zptsobem, aby byla zarucena slucitelnost
s pozadavky na sledovatelnost stanovenymi ve smérnici
2004/23[ES, pokud jde o lidské tkdné a bunky, a ve smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne
27.ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-
pecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek (6). Systém sledo-
vatelnosti by mél rovnéz respektovat ustanoveni uvedend
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze
dne 24. ffjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto

udajt (7).

ProtoZe se véda v této oblasti velmi rychle rozviji, podni-
kim vyvijejicim 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii by
mélo mit umoznéno pozadovat od agentury, aby jim po-
skytla védecké poradenstvi véetné poradenstvi tykajiciho se
poregistracnich ¢innosti. Poplatek za védecké poradenstvi
by mél jako pobidka ziistat na minimdlni drovni pro malé
a stfedni podniky a mél by byt snizen i pro ostatni Zadatele.

vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
vést. L 281,/23,11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
1882/2003 (Ui vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(24)  Agentura by méla byt zplnomocnéna poskytovat védeckd

doporucent, jestli dany piipravek zaklddajici se na genech,
bunkéch nebo tkdnich spliuje védecka kritéria definujic
1écivé pFipravky pro modern terapii, aby mohly byt co nej-
diive fe$eny otazky hranic s jinymi oblastmi, jako jsou kos-
metické nebo zdravotnické prostiedky, které se mohou
vyskytnout s vyvojem védy. Vybor pro moderni terapie se
svymi jedine¢nymi odbornymi zkusenostmi by mél pfi po-
skytovani tohoto poradenstvi hrat prvofadou tlohu.

(25)  Malé a stfedni podniky casto provadi studie nezbytné

k prokédzani jakosti a neklinické bezpec¢nosti lé¢ivych pii-
pravkdl pro moderni terapii. Jako pobidka k provedeni
téchto studii by mél byt agenturou vytvofen systém hod-
nocenf a ovérovani (certifikace) vyslednych dat, ktery je ne-
zavisly na Zadosti o registraci. Ackoli by ovéfeni nebylo
pravné zavazné, mél by se tento systém zaméfit i na usnad-
néni hodnoceni budouci Zddosti o klinickd hodnoceni a re-
gistraci zaloZené na stejnych tdajich.

(26)  V zajmu zohlednéni védeckého a technického vyvoje, by

méla byt Komise zmocnéna k pfijeti jakékoli potfebné
zmény tykajici se technickych pozadavkd pro zddosti o re-
gistraci 1é¢ivych piipravka pro moderni terapii, souhrnu
idaji o ptipravku, oznaleni na obalu a pifbalové infor-
mace. Komise by méla zajistit, aby byly pfislusné infor-
mace o planovanych opatfenich zdlastnénym stranim

poskytnuty neodkladné.

(27)  Po ziskani zkuSenosti by mél byt stanoven zptisob podd-

vani zprav o provadéni tohoto nafizeni, pficemz md byt
vénovana zvlastni pozornost riznym druhtim registrova-
nych léCivych pfipravka pro moderni terapii.

(28)  Bylo zohlednéno stanovisko Védeckého vyboru pro léciva

a zdravotnické prostfedky tykajici se tkdniového inzenyr-
stvi a stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve védé
a novych technologiich, jakoz i mezinarodni zkusenosti
v této oblasti.

(29)  Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla

byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (1).

(30)  Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfijeti zmén piiloh I az

IV tohoto nafizeni a piilohy I smérnice 2001/83/ES. Jeli-
koz tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich tcelem je
zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni a smér-
nice 2001/83/ES, museji byt pfijata regulativnim postu-
pem s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnuti

(1) Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znén{ rozhodnuti
2006/512[ES (UF. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

1999/468ES. Tato opatieni jsou nezbytnd pro spravné
pouzivani celého regula¢niho rdmce a proto by méla byt
pfijata co nejrychleji.

Smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by mély
byt odpovidajicim zptisobem zménény,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET A DEFINICE

Clanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi specifickd pravidla pro registraci lé¢ivych
piipravka pro moderni terapii, dohled nimi a jejich farmakovigi-

lanci.
Cldnek 2
Definice
1. Kromé definic stanovenych v ¢l. 1 smérnice 2001/83/ES

av{l 3 pism. a) az l) a o) az q) smérnice 2004/23/ES se pro tGcely
tohoto nafizeni pouZiji tyto definice:

a)

,LéCivym piipravkem pro moderni terapii“ se rozumi ktery-
koli z téchto humdnnich 1é¢ivych ptipravki:

— lé¢ivy piipravek pro genovou terapii definovany
v Casti IV prilohy I smérnice 2001/83|ES,

— l&ivy piipravek pro somatobunéénou terapii definova-
ny v &asti IV piilohy I smérnice 2001/83/ES,

— pripravek  tkdrnového definovany

v pismenu b).

inzenyrstvi

,Piipravkem tkdnového inZenyrstvi“ se rozumi piipravek,
ktery:

— obsahuje upravené buriky nebo tkdné nebo se z nich
skladd a

— je prezentovan jako ptipravek, majici vlastnosti jez slou-
z{ k obnové, opravé nebo nahrazeni lidskych tkdni nebo
je za timto Gcelem u lidi pouzivan nebo je jim podavan.

Pripravek tkdnového inZenyrstvi muze obsahovat bunky
nebo tkané lidského nebo zviteciho ptivodu nebo oboji. Buii-
ky nebo tkdné mohou byt Zivotaschopné nebo neZivota-
schopné. Mohou rovnéz obsahovat dalsi latky jako buné¢né
vyrobky, biomolekuly, biomateridly, chemické latky, nosné
struktury nebo matrice.
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Z této definice jsou vynaty pifpravky obsahujici nebo sest-
vajici vyluéné z lidskych nebo zvifecich bunék nebo tkdni,
které nejsou Zivotaschopné, neobsahuji zidné Zivotaschop-
né tkané nebo buiky a jejich hlavnim G¢inkem neni farma-
kologicky, imunologicky nebo metabolicky ticinek.

¢) ,Upravenymi“buitkami nebo tkdnémi se rozumi buriky nebo
tkdng, které splnuji alespoii jednu z téchto podminek:

— bunky nebo tkané byly pfedmétem podstatné manipu-
lace, v jejimz duasledku bylo dosazeno biologickych vlast-
nosti, fyziologickych funkei nebo strukturdlnich
vlastnosti podstatnych pro zamyslenou regeneraci, opra-
vu nebo vyménu. Za podstatné manipulace nejsou po-
vazovany zejména manipulace uvedené v piiloze I,

— bunky nebo tkdné nejsou uréeny k pouziti ke stejné zd-
kladni funkci nebo funkcim u pfjemce shodnym se za-
kladni funkci nebo funkcemi u darce.

d) ,Kombinovanym lé¢ivym piipravkem pro moderni terapii” se
rozumi léCivy pipravek pro moderni terapii, ktery spliuje

tyto podminky:

— musi obsahovat jako nedilnou soucdst ptipravku jeden
nebo vice zdravotnickych prostiedkdt ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS, nebo jeden nebo
vice aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stfedkti ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) smérnice
90/385/EHS, a

— jeho buné¢nd nebo tkdnova ¢ast musi obsahovat Zivo-
taschopné buniky nebo tkané, nebo

— jeho bunétnd nebo tkdfiovd ¢ast obsahujici nezivota-
schopné buniky nebo tkdné musi byt schopna ptisobit na
lidské télo takovym tcinkem, ktery lze vzhledem k ti¢in-
ku uvedenych zdravotnickych prosttedktt povazovat za
hlavni.

2. Obsahuje-li piipravek Zivotaschopné buiky nebo tkdné, po-
vazuje se farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky a¢i-
nek téchto bunék nebo tkdni za hlavni zptsob Gcinku tohoto
piipravku.

3. Lécivé piipravky pro moderni terapii obsahujici autologni
(pochézejici od samotného pacienta) i allogenni (pochazejici od
jiné lidské bytosti) buiiky nebo tkdné se povazuji za ptipravky ur-
¢ené k allogennimu pouziti.

4. Lé&ivy pripravek, ktery mtze spadat pod definici piipravku
tkdnového inzenyrstvi i pod definici lé¢ivého pFipravku pro so-
matobunéénou terapii, se povazuje za piipravek tkdnového
inzenyrstvi.

5. Pripravek, ktery mize spadat pod definici:

— lé&ivého piipravku pro somatobunéénou terapii nebo pii-
pravku tkdfiového inZenyrstvi a

— léivého piipravku pro genovou terapii,

se povazuje za 1é¢ivy piipravek pro genovou terapii.

KAPITOLA 2

REGISTRACNI POZADAVKY

Cldnek 3

Darovini, odbér a vySetfovani

Obsahuji-li 1é¢ivé pFipravky pro moderni terapii lidské bunky
nebo tkdné, darovani, odbér a vysetfovani téchto bunék nebo
tkdni musi byt provadény v souladu se smérnici 2004/23/ES.

Clanek 4

Klinickd hodnoceni

1. Pravidla stanovend v ¢l. 6 odst. 7 a v ¢l. 9 odst. 4 a 6 smér-
nice 2001/20/ES, pokud jde o 1éivé piipravky genové terapie
a somatobunéiné terapie, se pouziji na pipravky tkdnového
inZenyrstvi.

2. Komise po konzultaci s agenturou stanovi zvlastni podrob-
né pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se 1é¢ivych pii-
pravkd pro modern{ terapii.

Cldnek 5

Sprdvnd vyrobni praxe

Komise po konzultaci s agenturou stanovi v souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe zvlastni pokyny tykajici se 1é¢ivych pii-
pravkd pro moderni terapii.

Cldnek 6

Zvlastni pozadavky tykajici se zdravotnickych prostfedkit

1. Zdravotnicky prostiedek, ktery tvoi{ soucdst kombino-
vaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii, musi spliiovat za-
kladni pozadavky stanovené v piiloze I smérnice 93/42/EHS.

2. Aktivn{ implantabilni zdravotnicky prostfedek, ktery tvoii
¢ast kombinovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii,
musi spliovat zdkladni pozadavky stanovené v ptiloze I smérnice
90/385/EHS.

Cldnek 7

Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé pfipravky pro moderni
terapii obsahujici zdravotnické prostfedky

Kromé pozadavki stanovenych v ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.726/2004 musi zddosti o registraci lécivych piipravkd pro mo-
dern{ terapii, obsahujicich zdravotnické prostiedky, biomateridly,
nosné struktury nebo matrice obsahovat i popis fyzikdlnich vlast-
nosti a u¢inku p¥pravku a popis zptsobu konstrukce piipravku
podle piilohy I smérnice 2001/83/ES.
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KAPITOLA 3

s~z

REGISTRACNI RIZENI

Cldnek 8
Postup hodnoceni

1. Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky konzultuje s Vyborem
pro moderni terapie jakékoli védecké hodnoceni lé¢ivych pii-
pravkd pro moderni terapie pottebné k vytvofeni védeckého sta-
noviska uvedeného v ¢l. 5 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Vybor pro moderni terapie musi byt konzultovén také v pfipadé
piezkumu stanoviska podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Pii piipravé ndvrhu stanoviska ke kone¢nému schvileni
Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky se Vybor pro moderni te-
rapie pokusi o dosazeni védecké shody. Nelze-li shody dosdhnout,
piijme Vybor pro moderni terapie postoj vétsiny ¢lend. V ndvrhu
stanoviska se uvedou odli§né postoje a dtivody, o néz se tyto po-
stoje opiraji.

3. Navrh stanoviska pfipraveny Vyborem pro moderni terapie
podle odstavce 1 musi byt véas zasldn predsedovi Vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky, aby mohla byt dodrZena lhata stano-
vend v ¢l. 6 odst. 3 nebo ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

4. Pokud védecké stanovisko k 1é¢ivému pifpravku pro moder-
ni terapii vypracované Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky
podle ¢l. 5 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 neni v souladu
s navrhem stanoviska Vyboru pro moderni terapie, Vybor pro
humanni 1é¢ivé ptipravky piipoji ke svému stanovisku podrobné
vysvétleni védeckych divodii tohoto nesouladu.

5. Agentura ptijme zvla$tni postupy pro uplatnéni odstavcu 1
az 4.

Cldnek 9

Kombinované 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii

1.V piipadé kombinovanych lé¢ivych piipravka pro moderni
terapii, je cely pfipravek predmétem zdvére¢ného hodnoceni
agenturou.

2. Z&dost o udéleni registrace pro kombinovany 1écivy piipra-
vek pro modern( terapii musi obsahovat doklad o souladu se za-
kladnimi pozadavky uvedenymi v ¢lanku 6.

3. Zadost o udéleni registrace pro kombinovany lécivy piipra-
vek pro moderni terapii musi obsahovat, jsou-li k dispozici, vy-
sledky posouzeni zdravotnického prostredku nebo aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery je jeho soucds-
ti, ozndmenym subjektem podle smérnice 93/42/EHS nebo smér-
nice 90/385EHS.

Agentura pti hodnoceni daného lé¢ivého prostredku tento uzna
vysledky uvedeného posouzeni.

Agentura miZe piislu§ny ozndmeny subjekt pozadat o predant ja-
kychkoli informaci tykajicich se jeho posouzeni. Ozndmeny sub-
jekt predd tyto informace do jednoho mésice.

Neobsahuje-li Zddost vysledky posouzeni, pozadd agentura o sta-
novisko ke shodé zdravotnického prostiedku s ptilohou I smér-
nice 93/42[/EHS nebo s piilohou 1 smérnice 90/385/EHS
ozndmeny subjekt piislusny podle toho, kdo je Zadatelem, pokud
Vybor pro moderni terapie po poradé se svymi odborniky na
zdravotnické prostiedky nerozhodne, Ze zapojeni ozndmeného
subjektu neni nutné.

KAPITOLA 4

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU
A PRIBALOVA INFORMACE

Cldnek 10

Souhrn ddajii o pFipravku

Odchylné od ¢ldnku 11 smérnice 2001/83/ES obsahuje souhrn
tdajt o piipravku pro 1éCivé ptipravky pro moderni terapii infor-
mace uvedené v piiloze II tohoto nafizeni, a to v pofadi v ni
uvedeném.

Cldnek 11

Oznaceni na vnéj$im/vnitfnim obalu

Odchylné od ¢lanku 54 a ¢l. 55 odst. 1 smérnice 2001/83ES se
piislusné polozky uvedené v p¥iloze III tohoto nafizeni uvedou na
vnéjsim obalu lé¢ivych ptipravki pro moderni terapii nebo, v pii-
padé neexistence vnéjstho obalu, na vnitfnim obalu.

Cldnek 12

Zvl14stni vnitini obal

Kromé tdajti uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES
se na vnitfnim obalu lé¢ivych pFipravki uvedou ndsledujici ddaje:

a) jednoznacné kédy darovani a ptipravku podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice 2004/23|ES;

b) u léivych piipravki pro moderni terapii urcené k autolog-
nimu pouziti, jednoznacny identifikdtor pacienta a informa-
ci ,Pouze pro autologni pouziti“.
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Cldnek 13

Piibalova informace

1. Odchylné od ¢l. 59 odst. 1 smérnice 2001/83/ES se ptiba-
lova informace 1é¢ivého ptipravku pro moderni terapii vypracuje
v souladu se souhrnem tdajt o pfipravku a musi obsahovat in-
formace uvedené v piiloze IV tohoto nafizeni, a to v pofadi v ni
uvedeném.

2. Pfibalovd informace zohledni vysledky konzultaci s cilovou
skupinou pacientd, aby bylo zajisténo, Ze je ¢itelnd, jasnd a snad-
né pouzitelna.

KAPITOLA 5

POREGISTRACNI POZADAVKY

Cldnek 14

Poregistraéni sledovani ti¢innosti a nezidoucich dcinka
a fizeni rizik

1. Kromé pozadavki na farmakovigilanci stanovenych v ¢lan-
cich 21 az 29 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 zadatel v zddosti o regis-
traci uvede pfedpoklddand opatieni pro zajisténi sledovani
G¢innosti a nezddoucich Gcinka 1é¢ivych piipravka pro moderni
terapii.

2. Pokud je zvlastni divod k obavdm, vyzada si Komise na do-
poruceni agentury v rdmci registracniho fizeni, aby byl zaveden
systém fizeni rizik, ktery je urcen k zjistovani, popisu, prevenci
nebo minimalizaci rizik souvisejicich s lé¢ivymi ptipravky pro
moderni terapii, véetné hodnoceni ti¢innosti uvedeného systému,
nebo to, aby drzitel rozhodnuti o registraci proved! specifické po-
registracni studie a predlozil je agentufe k posouzeni.

Kromé toho mtiZe agentura vyzadovat predlozeni dodatecnych
zprav hodnoticich Gi¢innost systému fizeni rizika a vysledky vsech
téchto provedenych studii.

Hodnoceni G¢innosti systému fizeni rizik a vysledky viech
provedenych studii se zahrnou do pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpenosti uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

3. Jestlize agentura zjisti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci ne-
splnil pozadavky uvedené v odstavci 2, neprodlené informuje
Komisi.

4. Agentura stanovi podrobné pokyny pro pouzivani odstav-
cil,2a3.

5. Dojde-li v souvislosti s kombinovanym lé¢ivym pfipravkem
pro moderni terapii k zdvaznym nezddoucim piithoddm ¢i
G¢inkim, informuje o tom agentura piislu§né vnitrostatni organy
odpovédné za provadéni smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS
a 2004/23ES.

Cldnek 15

Sledovatelnost

1. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku pro mo-
dern{ terapii vytvoif a udrzuje systém, kterym zajisti, Ze Ize jed-
notlivy ptipravek a jeho vychozi materidly a suroviny vcetné
vSech latek ptichdzejicich do styku s tkainémi nebo buiikami, které
muiZe obsahovat, sledovat od zdroje, pfes vyrobu, baleni, sklado-
véani, prepravu, az po doddni do nemocnice, zafizeni nebo sou-
kromé ordinace, kde je piipravek pouzivan.

2. Nemocnice, zafizeni nebo soukroma ordinace, kde se lécivy
piipravek pro moderni terapii pouziva, vytvoii a udrzuje systém
sledovatelnosti pacienta a ptipravku. Tento systém obsahuje do-
statené podrobné tdaje, které umozni spojeni kazdého pii-
pravku s pacientem, jenZ jej obdrzel, a naopak.

3. Pokud lécivy ptipravek pro moderni terapii obsahuje lidské
burky nebo tkdng, drzitel rozhodnuti o registraci stejné jako ne-
mocnice, zafizeni nebo soukromd ordinace, kde je pfipravek po-
uzivén, zajisti, aby systémy sledovatelnosti vytvofené v souladu
s odstavcem 1 a 2 tohoto ¢lanku dopliovaly pozadavky stano-
vené v ¢lancich 8 a 14 smérnice 2004/23[ES, pokud jde o lidské
burky a tkdné jiné nez krvinky, a v ¢lancich 14 a 24 smérnice
2002/98|ES, pokud jde o lidské krvinky, a byly s témito poza-
davky slucitelné.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci uchovdva udaje uvedené
v odstavci 1 nejméné 30 let od data pouzitelnosti pfipravku nebo
déle, pokud to vyzaduje Komise jako podminku pro udéleni
registrace.

5.V piipad¢ tpadku nebo likvidace drzitele rozhodnuti o re-
gistraci, a pokud neni registrace pfevedena na jinou pravnickou
osobu, musi byt tidaje uvedené v odstavci 1 pfeddny agentufe.

6.  Pokud je registrace pozastavena, zrusena nebo odnata, vzta-
hujf se na drzitele registrace i naddle povinnosti stanovené v od-
stavcich 1, 3 a 4.

7. Komise stanovi podrobné pokyny tykajici se pouzivani od-
stavcll 1 aZz 6, zejména druhtt a mnoZstvi Gdaji uvedenych
v odstavci 1.

KAPITOLA 6

POBIDKY

Cldnek 16

Védecké poradenstvi

1. Zadatel o registraci nebo drzitel registrace mtize zddat radu
od agentury ohledné zpracovéni planu a provadéni farmakovigi-
lance a systému fizeni rizik uvedenému v ¢lanku 14.
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2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze
dne 10. Gnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agen-
tufe pro hodnoceni lé¢ivych piipravki (1), se na poplatek agen-
tufe za védecké poradenstvi tykajici se léCivych pFipravka pro
moderni terapii podle odstavce 1 tohoto ¢lanku a podle ¢l. 57
odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 vztahuje sleva 90 % pro
malé a stfedné velké podniky a sleva 65 % pro ostatn{ zadatele.

Cldnek 17

Védecké doporuceni ke klasifikace moderni terapie

1. Kazdy zadatel vyvijejici ptipravek zaklddajici se na genech,
bunkach nebo tkdnich maze pozadat agenturu o védecké dopo-
rueni s cilem uréit, zda uvedeny piipravek spadd z védeckého
hlediska pod definici lécivého piipravku pro moderni terapii.
Agentura vydd toto doporuceni po konzultaci s Komisi do 60 dni
od obdrzeni Zadosti.

2. Agentura zvefejni souhrny doporuceni vydanych v souladu
s odstavcem 1, a to po odstranéni viech informaci spadajicich
pod obchodni tajemstvi.

Cldnek 18

Certifikace jakosti a neklinické ddaje

Malé a stiedni podniky vyvijejici 1é¢ivy ptipravek pro moderni
terapii mohou agentufe pfedlozit v§echny podstatné tdaje tyka-
jici se jakosti a, jsou-li dostupné, viechny podstatné neklinické
udaje vyzadované v souladu s moduly 3 a 4 piilohy I smérnice
2001/83ES k védeckému hodnoceni a certifikaci.

Komise pfijme ustanoveni pro hodnoceni a certifikaci téchto tida-
ju regulativnim postupem podle ¢l. 26 odst. 2.

Cldnek 19

SniZeni registra¢nich poplatkd

1. Pokud je zadatelem nemocnice, nebo maly ¢i stfedni pod-
nik, a pokud muiZe zadatel dolozit, Ze je doty¢ny lé¢ivy piipravek
pro moderni terapii ve zvld$tnim zdjmu vefejného zdravi Spole-
Censtvi, registracni poplatky se odchylné od nafizeni (ES)
¢.297/95 snizi 0 50 %.

() Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Naifzen{ naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) €. 1905/2005 (Ur. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).

2. Odstavec 1 se rovnéz vztahuje na poplatky tictované agen-
turou za poregistracni ¢innosti provadéné v prvnim roce po udé-
len{ registrace 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii.

3. Odstavce 1 a 2 se pouziji béhem prechodnych obdobi sta-
novenych v ¢clanku 29.

KAPITOLA 7

VYBOR PRO MODERNI TERAPIE

Cldnek 20

Vybor pro moderni terapie

1. Pi agentufe se zfizuje Vybor pro moderni terapie.

2. Pokud neni v tomto nafizeni uvedeno jinak, vztahuje se na
Vybor pro moderni terapie nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

3. Vykonny feditel agentury zajisti vhodnou koordinaci mezi
Vyborem pro moderni terapie a dalsimi vybory agentury, zejména
Vyborem pro humdanni 1é¢ivé ptipravky a Vyborem pro 1é¢ivé pii-
pravky pro vzdcnd onemocnéni, jejich pracovnimi skupinami
a vSemi dalsimi védeckymi poradnimi skupinami.

Cldnek 21

SloZeni Vyboru pro moderni terapie

1. Vybor pro moderni terapie se sklddd z nasledujicich ¢lent:

a) pét clentt nebo kooptovanych ¢lend Vyboru pro humdnni 1é-
Civé piipravky z péti clenskych statii s ndhradniky, které bud
navrhne jejich piislusny clensky stit, anebo, jedné-li se
o kooptované ¢leny Vyboru pro humdnni 1éCivé p¥ipravky,
které tento vybor ur¢i na doporucenti piislusného kooptova-
ného ¢lena. Téchto pét ¢lent a jejich ndhradnici jsou jmeno-
vani Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky;

b) jeden ¢len a jeden ndhradnik jmenovany kazdym clenskym
stitem, jehoz pFislusny ndrodni orgdn neni zastoupen mezi
¢leny a nédhradniky jmenovanymi Vyborem pro humanni 1é-
¢ivé pripravky;

¢) dva ¢lenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zdklad¢
vefejné vyzvy o projeveni zdjmu a po konzultaci s Evrop-
skym parlamentem, ktef{ zastupuji lékare;
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d) dva c¢lenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zdkladé¢
vefejné vyzvy o projeveni zdjmu a po konzultaci s Evrop-
skym parlamentem, ktef{ zastupuji sdruzeni pacienta.

Naéhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti.

2. Vsechny ¢leny Vyboru pro moderni terapie je tieba vybrat
pro jejich védeckou kvalifikaci nebo zkusenosti tykajici se 1é¢i-
vych pipravka pro moderni terapii. Pro acely odst. 1 pism. b)
spolupracuji ¢lenské stity pod vedenim vykonného feditele agen-
tury, aby zajistily, Ze kone¢né sloZeni Vyboru pro moderni tera-
pie pfiméfené a vyvaZenym zpusobem pokryje piislusné védecké
oblasti modernich terapii v¢etné zdravotnickych prostredkd,
tkdnového inZenyrstvi, genové terapie, bunééné terapie, biotech-
nologie, chirurgie, farmakovigilance, fizeni rizik a etiky.

Nejméné dva ¢lenové a dva nahradnici Vyboru pro modern tera-
pie museji byt védeckymi odborniky v oblasti zdravotnickych
prostiedka.

3. Clenové Vyboru pro moderni terapie jsou jmenovani na
funkéni obdobi tif let s moZnosti jejich opétovného jmenovani.
Na zaseddnich Vyboru pro modern terapie je mohou doprovazet
odbornici.

4. Vybor pro moderni terapie si ze svych ¢lenti zvoli piedsedu,
jehoz funkéni obdobi bude tiileté s moznosti jednoho
znovuzvoleni.

5. Agentura zvefejni jména a védecké kvalifikace viech ¢lend,
a to v prvni fadé na svych internetovych strankéch.

Clanek 22

Stiet zdjmu

Kromé pozadavkil uvedenych v ¢lanku 63 nafizeni (ES)
¢. 7262004 nesméji mit ¢lenové ani kandidati ve Vyboru pro
moderni terapie Zadné finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi biotech-
nologie a v odvétvi zdravotnickych prostfedkd, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. Viechny nepf{mé zdjmy, které by se
mohly vztahovat k témto sektortim, musi byt zaznamenany do
rejstitku uvedeného v ¢l. 63 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Cldnek 23
Ukoly Vyboru pro moderni terapie

Vybor pro moderni terapie mé tyto tkoly:

a) formulovat ndvrh stanoviska tykajictho se jakosti, bezpe¢nos-
ti a Ucinnosti léCivych piipravka pro moderni terapii ke

. s vilenf V¢ inni 166ivé D
kone¢nému schvéleni Vyborem pro humdnni 1é¢ivé pii
pravky a radit mu v souvislosti se viemi tidaji ziskanymi pfi
vyvoji takového ptipravku;

b) vsouladu s ¢linkem 17 poskytovat mu poradenstvi ohledné
toho, zda piipravek spliuje definici lé¢ivého piipravku pro
moderni terapie;

¢) na zadost Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky poskytovat
poradenstvi ohledné jakéhokoli 1écivého pripravku, ktery
muize pro hodnoceni jeho jakosti, bezpe¢nosti nebo ti¢innos-
ti vyzadovat odborné znalosti jedné z védeckych oblasti uve-
denych v ¢l. 21 odst. 2;

d) na zddost vykonného feditele agentury nebo Komise poskyt-
nout radu ohledné jakékoli otdzky tykajici se 1é¢ivych pii-
pravkil pro moderni terapii;

e) védecky asistovat pii vypracovani vSech dokumentt vzta-
hujicich se k napliiovani il tohoto nafizeni;

f) na zddost Komise zajistit védecké posouzeni a poradenstvi
ohledné jakékoli iniciativy Spolecenstvi tykajici se vyvoje ino-
vacnich 1é¢iv a terapii, které vyzaduji odborné znalosti jedné
z védeckych oblasti uvedenych v ¢l. 21 odst. 2;

g) podilet se na postupech poskytovani védeckého poradenstvi
uvedenych v ¢lanku 16 tohoto nafizeni a v ¢l. 57 odst. 1
pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

KAPITOLA 8

OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 24
Uprava piiloh

Komise mize ménit, po konzultaci s agenturou, regulativnim po-
stupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3 piilohy I az IV za ticelem
jejich piizptsobeni védeckému a technickému vyvoji.

Cldnek 25

Poddvéni zpriv a pfezkum

Do 30. prosince 2012 Komise zvefejni obecnou zpravu o pouzi-
vani tohoto nafizeni, jez bude zahrnovat celkové informace
o riznych typech léivych ptipravkd pro moderni terapii regis-
trovanych podle tohoto nafizeni.

V této zpravé Komise také posoudi dopad technického pokroku
na uplatriovani tohoto nafizeni. Pfezkoumd také rozsah ptisob-
nosti tohoto nafizeni, mimo jiné zejména regulacni rdmec pro
kombinované 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii.
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Cldnek 26

Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro humdnni 1é¢ivé pi-
pravky zi{zeny ¢l. 121 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

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

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az
4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zmi-
néného rozhodnuti.

Cldnek 27
Zmény nafizeni (ES) & 726/2004
Nafizen{ (ES) €. 726/2004 se méni takto:

1) V¢l 13 odst. 1 prvnim pododstavci se prvni véta nahrazuje
timto:

,Aniz je dotéen ¢l. 4 odst. 4 a 5 smérnice 2001/83ES, je re-
gistrace udélend v souladu s timto nafizenim platnd v celém
Spolecenstvi.“

2) Clanek 56 se méni takto:

a) Vodstavci 1 se vkldadd nové pismeno, které zni:
,da) Vybor pro moderni terapie;;

b) v odst. 2 prvnim pododstavci prvni vété se slova
,v odst. 1 pism. a) az d)* nahrazuji slovy ,v odst. 1
pism. a) az da)“.

3) Pifloha se méni takto:
a) Vkldda se novy bod, ktery znf:

,1la. Lé¢ivé piipravky pro moderni terapii definované
v ¢lanku 2 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o Ié-
Civych piipraveich pro moderni terapii (7).

() Ut vést. L 324, 10.12.2007, s. 1214
b) Vbodé 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Po 20. kvétnu 2008 miize Komise, po konzultaci
s agenturou, predlozit jakykoli vhodny névrh upravujici
tento bod a Evropsky parlament a Rada o ném v souladu
se Smlouvou rozhodnou.

Cldnek 28
Zmény smérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1)

N

)

V ¢lanku 1 se vkladd novy bod, ktery zni:
JAa. Lécivy pripravek pro moderni terapii:

Pripravek definovany v ¢lanku 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listo-
padu 2007 o lé¢ivych piipravcich pro moderni terapii ().

() Uf. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.“
V ¢lanku 3 se dopliuje novy bod, ktery zni:

7. jakykoli léc¢ivy ptipravek pro moderni terapii podle
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, ktery je vyroben nestan-
dardné a v souladu se zvldstnimi standardy jakosti
a ktery je pouzivan v tomtéz ¢lenském stdté v nemoc-
nici na vyluénou odbornou odpovédnost Iékate s cilem
dodrzet individudlni lékaisky pozadavek pro daného
pacienta.

Vyrobu téchto piipravki schvaluje piislusny organ da-
ného ¢lenského statu. Clenské stéty zajisti, Ze vnitro-
statni pozadavky na sledovatelnost a farmakovigilanci
a zvlastni standardy jakosti uvedené v tomto bodé jsou
rovnocenné pozadavkiim platnym na drovni Spole-
Censtvi pro lé¢ivé piipravky pro moderni terapii, které
musi byt registrovdny v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecen-
stvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evrop-
skd agentura pro 1é¢ivé ptipravky (').

() Ut.vést. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni
(ES) & 1901/2006 (Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).“

V ¢lanku 4 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,5.  Touto smérnici a viemi nafizenimi, na které se v ni od-
kazuje, neni dotleno uplatiiovani vnitrostitnich prévnich
predpisti zakazujicich nebo omezujicich pouziti jakéhokoli
specifického typu lidskych nebo zvifecich bunék ¢i prode;j,
dodéni nebo pouziti 1é¢ivych pipravka obsahujicich tyto
buriky, slozenych z téchto bunék nebo odvozenych z téchto
bunék, pokud jsou uplatiiovany na zdkladé davodd, jimiz
se nezabyvaji vySe uvedené pravni predpisy Spolecenstvi.
Clenské staty oznam{ Komisi znéni dotyénych vnitrostétnich
pravnich predpist. Komise zvefejni tyto informace
v registru.”
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4) V¢l 6 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zadny 1écivy piipravek nesmi byt uveden na trh ¢lenského
stdtu, aniZ mu p¥islusny orgdn tohoto ¢lenského stdtu udéli re-
gistraci v souladu s touto smérnici nebo aniz je udélena regis-
trace v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 ve spojeni s nafizenim (ES) ¢. 1394/2007."

Cldnek 29
Pfechodné obdobi

1)  Lé&ivé piipravky pro moderni terapii jiné nez piipravky
tkdnového inzenyrstvi, které jsou na trhu Spolecenstvi v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo s pravnimi pfedpisy Spo-
lecenstvi ke dni 30. prosince 2008 musi spliiovat podminky to-
hoto nafizeni nejpozdéji do 30. prosince 2011.

2)  Piipravky tkanového inzenyrstvi, které jsou na trhu Spole-
Censtvi v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo s prav-
nimi pfedpisy Spolecenstvi ke dni 30. prosince 2008, musi
splilovat podminky tohoto natizeni nejpozdéji do 30. prosince
2012.

3)  Odchylné od ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 297/95 se u Zi-

dosti o registraci 1éCivych pFipravka pro moderni terapii uvede-
nych v odstavcich 1 a 2 neplati agentufe Zadny poplatek.

Cldnek 30
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 30. prosince 2008.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stdtech.

Ve Strasburku 13. listopadu 2007.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
M. LOBO ANTUNES
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PRILOHA I

Manipulace uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) prvni odrdZce:

— fezani,

— rozmélnovdni,

—  tvarovani,

— odstfedovdni,

— namdceni v antibiotickych nebo antimikrobidlnich roztocich,
— sterilizace,

— ozafovani,

— oddéleni, zahustovani nebo ¢isténi bunék,
— filtrovéni,

—  lyofilizace,

— zmrazeni,

—  kryokonzervace,

— vitrifikace.
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2.1

2.2

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

PRILOHA 1I

Souhrn ddajit o pfipravku uvedeny v &lanku 10

Naézev lé¢ivého piipravku.
Slozeni p¥ipravku:
Obecny popis piipravku, v piipadé potieby s vysvétlujicimi ndkresy a obrazky.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni vyjaddiené v ticinnych latkdch a dalsich slozkdch pifpravku, jejichz znalost ma pod-
statny vyznam pro jeho spravné pouziti, podavani nebo implantaci piipravku. Pokud pfipravek obsahuje buniky nebo
tkdng, je tieba uvést podrobny popis téchto bunék nebo tkdni a jejich piivod, véetné informaci o zvifecim druhu, po-
kud nejsou lidského ptivodu.

Seznam pomocnych latek, podle bodu 6.1.
Lékovd forma.

Klinické tdaje:

terapeutické indikace,

ddvkovéni a podrobné pokyny k pouziti, aplikaci, implantaci nebo poddvani dospélym, pifpadné détem nebo jinym
skupindm, v piipadé potieby s vysvétlujicimi ndkresy a obrazky,

kontraindikace,

zvlstni upozornéni a bezpecnostni pokyny pro pouziti véetné viech zvlastnich opatfeni, kterd mus{ ucinit osoby ma-
nipulujici s témito piipravky a podévajici je pacientiim nebo implantujici je pacientéim spolu se viemi opatfenimi, kterd
musi pacient splnit,

interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interake,
pouziti béhem téhotenstvi a kojent,

Gcinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,

nezadouci dcinky,

pieddvkovani (pfiznaky, prvni pomoc).

Farmakologické vlastnosti:

farmakodynamické vlastnosti,

farmakokinetické vlastnosti,

preklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti.

Kvalitativni Gdaje:

seznam pomocnych ldtek véetné konzervacnich systémdi,
inkompatibility,

doba pouzitelnosti, v pifpadé potieby pouzitelnost po rekonstituci 1é¢ivého piipravku nebo od prvniho otevieni balen,
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6.4 zvlastni opatfeni pro uchovavani,

6.5 charakter a obsah obalu a specidlni zafizeni pro pouziti, poddvani nebo implantaci, a je-li to nutné, s vysvétlujicimi
nékresy a obrdzky,

6.6 zvlastni opatieni a pokyny pro manipulaci a likvidaci pouzitého 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii nebo vznik-
1ého odpadového materidlu, v piipadé potieby, a je-li to nutné, s vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci.
8.  (islo (&isla) registrace.
9. Datum prvni registrace nebo prodlouzeni registrace.

10. Datum revize textu.
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PRILOHA 11

xevs

Oznaceni na vnéj$im a vnitfnim obalu uvedené v &lanku 11
Naézev 1écivého piipravku a v pifpadé potieby uvedeni idaje o tom, zda je uréen malym détem, détem nebo dospélym,
mezindrodni nechrdnény nézev (INN) nebo neexistuje-li INN, obecny nézev;

popis tcinnych ldtek (latky) vyjadienych kvalitativné a kvantitativné, a to véetné, obsahuje-li p¥ipravek bunky nebo
tkdng, prohldseni ,tento piipravek obsahuje bunky lidského/zvitecitho (podle okolnosti) pavodu® spolu s kratkym po-
pisem téchto bunék nebo tkdni a jejich specifického piivodu, véetné informaci o Zivocisném druhu, pokud nejsou lid-
ského ptivodu;

lékové forma a piipadné obsah podle hmotnosti, objemu nebo poétu dévek, které piipravek obsahuje;
seznam pomocnych latek véetné konzervacnich systém;

zpuisob pouziti, aplikace, poddvani nebo implantace, piipadné cesta poddni. V ptipadé potieby ponechat prostor na
vyznaceni predepsaného ddvkovani;

zvlstni upozornéni, Ze 1é¢ivy piipravek je tfeba uchovdvat mimo dosah détf;
vSechna zvldstni upozornéni vztahujici se k tomuto urcitému 1é¢ivému piipravku;
datum pouzitelnosti vyznacené jasnym zptsobem (mésic a rok, piipadné i den);
zvlstni pokyny pro uchovavani, pokud existuj;

specifickd opatfeni tykajici se likvidace nepouzitych 1écivych piipravkd nebo odpadu odvozeného od 1écivych pii-
pravkd, v piipadé potieby, stejné jako odkaz na pifslusny mistni sbérny systém;

ndzev a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a pfipadné jméno zdstupce jmenovaného drzitelem;
¢islo (Cisla) registrace;
¢islo Sarze vyrobce a jednoznacné kody darovani a piipravku uvedené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2004/23ES;

1écivé pripravky pro moderni terapii urcené k autolognimu pouziti musi obsahovat jednoznacny identifikdtor pacienta
a prohldsenti ,Pouze pro autologni pouziti“.
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PRILOHA IV

Piibalovd informace uvedend v &ldnku 13
Pro identifikaci léCivého p¥ipravku pro moderni terapii:

i)  ndzev lé¢ivého piipravku pro moderni terapii a pfipadné ddaj o tom, zda je uréen malym détem, détem nebo do-
spélym. Je tieba uvést i obecny ndzev,

ii) pro pacienta snadno pochopitelné oznaceni terapeutické skupiny nebo mechanismu tcinku,

i) obsahuje-li pfipravek bunky nebo tkdné, popis téchto bunék nebo tkdni a jejich specificky ptivod, véetné infor-
maci o Zivo¢isném druhu, pokud nejsou lidského ptvodu,

iv) obsahuje-li vyrobek zdravotnické prostedky nebo aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, popis téchto
prostredki a jejich konkrétni pivod;

terapeutické indikace;

seznam informaci potfebnych pied pouzitim lécivého pifpravku, obsahujici:
i)  kontraindikace,

ii)  piislusné pokyny k pouziti,

i) zpusoby interakce s jinymi lécivymi piipravky a dal3i zptsoby interakce (napt. alkohol, tabak, potraviny), které
mohou ovlivnit pisobeni lé¢ivého piipravku,

iv)  zvldstni upozornéni,
v) v piipadé potieby mozné ovlivnéni schopnosti Fdit motorové vozidla nebo obsluhovat strojni zafizent,

vi) pomocné latky, informace duleZité pro bezpecné a icinné pouziti 1é¢ivého piipravku a informace uvedené v po-
drobnych pokynech zvefejnénych podle ¢linku 65 smérnice 2001/83/ES.

Seznam musi respektovat i zvldstni podminky urcitych kategorii uzivateld, jako jsou déti, téhotné nebo kojici Zeny, star-
§1 lidé a osoby se specifickymi patologickymi obtizemi;

nezbytné a obvyklé pokyny k fadnému pouziti, zejména:
i)  davkovdni,
ii) zpusob pouziti, aplikace, poddvani nebo implantace, piipadné cesta podani,
a v piipadé potieby, podle charakteru p¥ipravku:
iii) frekvenci poddvani, stanovujici, zda existuje vhodnd doba, kdy musi nebo miize byt 1écivy piipravek podan,
iv)  délku trvani 1éCeni, pokud je omezend,
v)  postup v piipadé piedavkovani (jako ptiznaky, postup prvni pomoci),
vi) informace o postupu v ptipadé, Ze nebyla poddna jedna nebo vice davek,

vii) doporuceni, vybizejici ke konzultaci s 1ékafem nebo 1ékdrnikem v piipadé jakychkoli nejasnosti ohledné pouziti
piipravku;

popis nezddoucich G¢inkd, které se mohou objevit pfi normélnim uzivani 1écivého piipravku a v piipadé potieby do-
poruceny postup pro takovyto piipad; pacientovi by mélo byt vyslovné doporuceno poradit se s Iékafem nebo 1ékar-
nikem o pfipadnych nezddoucich acincich, jez nejsou na piibalové informaci uvedeny;
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f)  odkaz na datum pouzitelnosti vyznacené na stitku a:
i) varovani pfed pouzivinim piipravku po uplynuti tohoto data,
ii)  zvldstni pokyny k uchovavéni, v p¥ipadé potieby,
i) varovani pfed urcitymi viditelnymi znaky znehodnoceni,
iv) tplné kvalitativni a kvantitativni slozeni,
v)  nézev a adresu drZitele rozhodnuti o registraci, a pfipadné ndzev jeho zdstupcti v ¢lenskych stétech,
vi) ndzev a adresu vyrobce;

g) datum posledni revize piibalové informace.




