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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 198/2013
ze dne 7. bfezna 2013
o vybéru symbolu za tcelem identifikace humdnnich 1é¢ivych pfipravka, které musi byt dile
sledovéany
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, (6)  Prislusné orgdny by navic mély mit moznost poskytnout

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spoleenstvi pro registraci humannich a veterindrnich
lécivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (1), a zejména na cl.
23 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Registrace nékterych humdnnich léCivych piipravka je
podminéna dal$im sledovanim z déivodu jejich zvlastniho
bezpecnostnitho profilu. Podle ¢lanku 23 nafizeni (ES)

¢. 726/2004 se toto tykd léCivych piipravkd s novou

Gcinnou  latkou, biologickych  léivych  piipravki

a piipravkt, u kterych jsou vyzadoviny poregistracni

udaje.

(2)  Pacienti a zdravotnici by méli byt schopni snadno iden-
tifikovat 1écivé piipravky, které musi byt dile sledovény,
aby mohli s piislusnymi orgdny a drziteli rozhodnuti
o registraci sdilet veskeré informace, které ziskali
v disledku uzivani doty¢ného 1écivého piipravku,
zejména za tim Gcelem, aby hlésili podezfeni na nezd-
douci Gcinky.

(3) 'V zdjmu transparentnosti jsou vSechny 1é¢ivé piipravky,
které musi byt dale sledovdny, zahrnuty do seznamu,
ktery vytvofila a spravuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky v souladu s ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004. Kromé toho jsou oznaceny ¢ernym symbo-
lem.

(4)  Dne 3. fijna 2012 pfijal Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv doporuceni, v némz uvadi, ze by
zminény Cerny symbol mél mit formu rovnostranného
¢erného  trojuhelniku  obrdceného  vrcholem  dold.
Doporuéeni vzalo v potaz ndzory pacientt a zdravotniki
tlumocené pracovni skupinou pacientdt a spotiebitel
a pracovni skupinou zdravotnikd, které zfidila Evropskd
agentura pro 1é¢ivé piipravky.

(5)  Drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pfed 1. zdfm
2013 by méli mit k dispozici dostatek ¢asu k pfizpuso-
beni informaci o dotéenych piipravcich.

(1) Ui vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

pro toto pfizptsobeni delsi obdobi, pokud to vyzaduji
mimofddné okolnosti.

(7)  Zavedeni ¢erného symbolu by nemélo pusobit tézkosti
na trhu a v rdmci dodavatelského fetézce. Za ucelem
pfedejit moznym naruSenim trhu by drzitelé rozhodnuti
o registraci neméli mit povinnost stahovat z obéhu
piipravky, které jiz byly uvedeny na trh, nebo tyto
piipravky opatfovat novym baleni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cerny symbol uvedeny v ¢l. 23 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 726/2004 musi mit formu rovnostranného trojihelniku
obrdceného vrcholem doli. Musi byt v souladu se vzorem

a rozméry stanovenymi v pifloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci vydanych pred 1. zdfim
2013, jez se tykaji humdnnich 1é¢ivych piipravka, které musi
byt déle sledovany, zahrnou éerny symbol do souhrnnych tidaji
o piipravku a do piibalové informace tykajici se téchto lé¢ivych
piipravkd, a to do 31. prosince 2013.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou drzitelé rozhodnuti
o registraci vydanych pred 1. zdfim 2013, jez se tykaji humdn-
nich 1é¢ivych piipravkd, které musi byt déle sledovany, po
piislusnych organech pozadovat poskytnuti delstho obdobi
v piipadé, Ze jsou schopni prokdzat, zZe dodrzeni data uvede-
ného v odstavci 1 mtiZe nepatfi¢né ovlivnit odpovidajici a stlé
dodévky dotyc¢ného lécivého piipravku.

Cldnek 3

Zéasoby humdnnich 1é¢ivych piipravkd vyrobenych, zabalenych
a oznacenych pted 1. lednem 2014, které nezahrnuji Cerny
symbol v piibalové informaci, mohou byt naddle uvddény na
trh, distribuovdny, vyddvany, proddvény a uziviny az do vycer-
pani zdsob.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldsent
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 7. brezna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

PRILOHA

1. Cerny symbol uvedeny v ¢l. 23 odst. 4 nafizen{ (ES) & 726/2004 musi byt v souladu s timto vzorem:

v

2. Cerny symbol musi byt tmérny velikosti pisma standardizovaného textu, ktery nasleduje, a kazdd ze stran trojihelniku
musi mit délku minimdlné 5 mm.
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