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32004L0027
30.4.2004 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE L 136/34
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/27[ES
ze dne 31. bfezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humédnnich 1é¢ivych piipravki
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)  Hlavnim tcelem jakékoliv regulace vyroby a distribuce
huménnich lé¢ivych piipravki by méla byt ochrana vefej-
ného zdravi. Tohoto cile by vSak mélo byt dosazeno

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, pomoci prostiedkil, které nebrdni rozvoji farmaceutického

a zejména na clanek 95 této smlouvy, prumyslu a obchodu s 1é¢ivymi ptipravky ve Spolecenstvi.

s ohledem na ndvrh Komise (1), .
O (5)  Clanek 71 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-

vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro

registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi

) piipravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hod-

vyboru (), noceni 1é¢ivych pipravka (°), stanovil, Ze do Sesti let po
jeho vstupu v platnost zvefejni Komise obecnou zpravu
o zkuSenostech ziskanych na zdkladé uplatiovani regist-

po konzultaci s Vyborem regiond, raénich postupti stanovenych v uvedeném nafizeni
a v dalsich pravnich predpisech Spolecenstvi.

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

(6)  Na zakladé zpravy Komise o ziskanych zkusenostech se
ukdzalo jako nezbytné zlepsit uplatnovani registra¢nich

vzhledem k témto davodim: ) nezby:n ¢ )
postupti pro 1é¢ivé piipravky ve Spolecenstvi.

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravki () v zdjmu jasnosti a pte-
hlednosti kodifikovala a shrnula do jediného textu znéni
pravnich predpist Spolecenstvi tykajicich se humdnnich
lé¢ivych pripravka.

(7)  Zejména v dusledku védeckého a technického pokroku by
se mély vyjasnit definice a oblast ptsobnosti smérnice
2001/83[ES, aby bylo dosazeno vysokych standardi
jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti humdnnich 1é¢ivych pii-
pravka. Aby se zohlednil vznik novych terapii i rostouci
pocet tzv. hrani¢nich pfipravkti mezi odvétvim lécivych
piipravkd a jinymi odvétvimi, méla by byt zménéna defi-

(2)  Dosud prijaté pravni pfedpisy Spolecenstvi vyznamné pfi- nice ,1é¢ivého piipravku“ tak, aby byly vylouceny jakékoli
spély}k C}OS&i?l’lf c}ﬂe, kt(e,r}’/m je volny a bezpe?ny PO,hYb pochybnosti ohledné pouzitelnych pravnich pfedpist,
huménnich Iécivych pripravkii a odstranéni prekdzek pokud piipravek plné odpovidajici definici lé¢ivého pii-
obch,o_du s témito _pf‘l'Praka. Na zdkladé %iskan?ch Zku§e-} pravku muiZe soucasné odpovidat definici jinych regulo-
nosti je vsak zfejmé, Ze jsou nezbytpa nova opatfent vanych vyrobkd. Tato definice by méla upfesnit zptisob
k odstranéni zbyvajicich piekdzek volného pohybu. tcinku, kterym 1éCivy ptipravek maze piisobit na fyziolo-

gické funkce. Tento vycet u¢inkd také umozni zahrnout
takové 1é¢ivé piipravky, jako jsou naptiklad ptipravky pro

(3)  Proto je nezbytné sblizit vnitrostatn{ pravni a spravni pred- genovou terapii, radiofarmaka i urcité 1écivé ptipravky pro
pisy, které se lis{ v zdkladnich zdsaddch, aby bylo podpo- topické pouziti. S ohledem na charakteristické znaky far-
feno fungovén{ vnitiniho trhu a soucasné zajisténa vysokd maceutickych prévnich pfedpisii by se také mélo zajistit,
tiroveri ochrany lidského zdravi. aby se takové pfedpisy uplatnily. Se stejnym cilem, tedy

vyjasnit situace, kdy dany ptipravek odpovidd definici
lé¢ivého piipravku, ale zaroven by také mohl odpovidat

() Ut vést. C 75 E, 26.3.2002, 5. 216 a Uf. vést. C... (dosud nezveicj- definici jiného regulovaného vyrobku, je nezbytné pfi
nény v Urednim véstniku). pochybnostech a k zajisténi pravni jistoty vyslovné stano-
(® Utk vést. C 61, 14.3.2003, s. 1. vit, kterd ustanoveni se pouziji. Pokud pfipravek zjevné

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. ¥fjna 2002 (U, vést.
C 300 E, 11.12.2003, s. 353), spole¢ny postoj Rady ze dne
29. zaif 2003 (Uf. vést. C 297 E, 9.12.2003, s. 41), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 17. prosince 2003 (dosud nezvefejnény
v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 11. bfezna 2004. -

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd () Uf. vést. L 214, 21.8.1993, s. 1. Nafizeni zrudené nafizenim (ES)
smérnici Komise 2003/63/ES (UF. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46). ¢. 726/2004 (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

odpovida definici jinych kategorii vyrobkt, zejména potra-
vin, doplika stravy, zdravotnickych prostredkd, biocidi
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(10)

(11)

(12)

O]

nebo kosmetiky, neméla by se tato smérnice pouzZit. Rov-
néz je vhodné zvysit jednotnost terminologie farmaceutic-
kych pravnich predpist.

Pokud je navrhovdna zména oblasti ptisobnosti centralizo-
vaného postupu, nemélo by byt nadile mozné zvolit
postup vzdjemného uznavani ¢i decentralizovany postup
u lécivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni a lécivych
piipravkd, které obsahuji nové G¢inné latky a jejichz 1é¢eb-
nou indikaci je 1é¢ba syndromu ziskané imunodeficience,
nadorového onemocnéni, neurodegenerativniho onemoc-
néni nebo diabetu. Po ¢tyfech letech od vstupu nafizeni
(ES) €. 726/2004 (1) v platnost by jiz nemélo byt mozné
zvolit postup vzdjemného uznavani ¢i decentralizovany
postup u lé¢ivych pripravka, které obsahuji nové Gcinné
latky a jejichz lé¢ebnou indikaci je 1écba autoimunitnich
onemocnéni a dalsich poruch imunity a virovych onemoc-
néni.

Na druhé strang, v piipadé generik, jejichZ referenéni 1é¢ivy
piipravek je registrovdn 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 vzdjemného uznd-
vani ¢i decentralizovaného postupu pro 1é¢ivé piipravky,
které predstavuji inovaci lécby nebo jsou prospésné pro
spole¢nost ¢i pacienty.

Za ucelem zvySeni dostupnosti 1é¢ivych piipravkd,
zejména na mensich trzich, by mélo byt mozné, pokud
zadatel v daném clenském stdté nepozddd o registraci
1é¢ivého ptipravku v ramci postupu vzdjemného uznavani,
aby tento clensky stdt z ospravedlnitelnych divodi
ochrany vefejného zdravi registroval l1é¢ivy ptipravek.

Vyhodnoceni uplatiiovéni registraénich postupii odhalilo
potiebu pfepracovat zejména postup vzdjemného uzné-
vani, aby se zlepsily moznosti spoluprace mezi ¢lenskymi
staty. Tento proces spoluprace by mél byt formalizovin
zi{zenim koordina¢ni skupiny pro tento postup a vyme-
zenim jeji ¢innosti tak, aby fesila neshody v rdmci pfepra-
covaného decentralizovaného postupu.

Pokud jde o piezkoumadni, ukazuji ziskané zkuSenosti
potiebu vhodného postupu, zejména v ptipadé prezkou-
méni tykajicich se celé 1é¢ebné tiidy nebo vsech 1écivych
piipravka obsahujicich stejnou déinnou latku.

Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

’)

Je tfeba zajistit, aby se etické pozadavky smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne
4. dubna 2001 o sblizovan{ pravnich a spravnich pfedpist
¢lenskych statt tykajicich se uplatiiovani spravné klinické
praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdnnich 1é¢i-
vych piipravka (2) vztahovaly na veskeré lé¢ivé piipravky
registrované ve Spolecenstvi. Zejména s ohledem na kli-
nické hodnocenf lé¢ivych pFipravka urcenych k registraci
ve Spolecenstvi, které se provadi mimo Spolecenstvi, by se
pfi hodnoceni zddosti o registraci mélo ovéfit, Ze tato hod-
noceni byla provddéna v souladu se zdsadami spravné kli-
nické praxe a s etickymi pozadavky rovnocennymi usta-
novenim uvedené smérnice.

ProtoZe generika tvoii vyznamnou ¢ast trhu 1é¢ivych pii-
pravkd, mél by se na zdkladé ziskanych zkusenosti usnad-
nit jejich pfistup na trh ve Spolecenstvi. Kromé toho by
doba ochrany ddajti tykajicich se predklinickych zkousek
a klinického hodnoceni méla byt harmonizovéna.

Biologické 1é¢ivé piipravky podobné referenénimu 1é¢i-
vému piipravku obvykle nespliuji vSechny podminky, aby
mohly byt povazovany za generikum, hlavné kvuli zvlast-
nostem vyrobniho procesu, pouzitym surovindm, mole-
kuldrnim vlastnostem a zptisobu lé¢ebnych acinkd. Pokud
biologicky lécivy ptipravek nespliiuje viechny podminky
k tomu, aby mohl byt povazovan za generikum, mély by
byt pfedlozeny vysledky vhodnych zkousek, aby byly spl-
nény pozadavky tykajici se bezpecnosti (predklinické
zkousky) nebo ucinnosti (klinické hodnoceni) nebo
obojiho.

Kritéria jakosti, bezpe¢nosti a ti¢innosti by méla umoznit
posouzeni poméru prospéchu a rizika viech lé¢ivych pii-
pravkd jak pii jejich uvedeni na trh, tak i kdykoliv to pii-
slusny orgdn povazuje za vhodné. V této souvislosti je
nezbytné harmonizovat a upravit kritéria pro zamitnuti,
pozastaveni a zruSen{ registrace.

Registrace by méla byt prodlouzena jednou po péti letech
od svého udéleni. Potom by registrace méla bézné mit neo-
mezenou platnost. Vedle toho jakdkoliv registrace, kterd
nebude vyuzita ve tfech po sobé jdoucich letech, to jest
takovd, kterd béhem této doby nevedla k uvedeni lé¢ivého
piipravku na trh v danych ¢lenskych statech, by méla byt
povazovana za neplatnou, zejména proto, aby se pfedeslo
administrativni z4téZi spojené s udrzovdnim takovych
registraci. Z tohoto pravidla by vsak mély byt udéleny
vyjimky, jestlize jsou ospravedlnény davody vefejného
zdravi.

U vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(18)

(21)

(23)

Mél by byt posouzen dopad na Zivotni prostfedi a v jed-
notlivych piipadech by méla byt navrzena zvlastni opa-
tfen{ pro jeho omezeni. Tento dopad by v Zddném piipadé
nemél byt kritériem pro zamitnuti registrace.

Jakost humdnnich lé¢ivych piipravk vyrabénych nebo
dostupnych ve Spolecenstvi by méla byt zajisténa pozadav-
kem, aby v nich obsazené ucinné litky vyhovovaly
zdsaddm spravné vyrobni praxe platnym pro tyto 1é¢ivé
piipravky. Ukdzalo se, Ze je nezbytné posilit ustanoveni
Spolecenstvi platna pro inspekce a sestavit rejstitk Spole-
Censtvi obsahujici vysledky téchto inspekeci.

Méla by byt posilena farmakovigilance a z obecnéjsiho
pohledu dozor nad trhem a sankce v piipadé nedodrzeni
pfedpisti. V oblasti farmakovigilance by se mély vzit
v tivahu mozZnosti nabizené novymi informa¢nimi techno-
logiemi pro zlepSeni vymény informaci mezi ¢lenskymi
staty.

Jako soucdst spravného pouzivani lécivych pFipravka by se
méla ptizptsobit pravidla pro obaly tak, aby byly zohled-
nény ziskané zkusenosti.

Opatfeni nezbytnd k provedeni této smérnice by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (1).

Smérnice 2001/83/ES by méla byt odpovidajicim zptiso-
bem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1. Cldnek 1 se méni takto:

a)

b)

() Uk

Bod 1 se zruduje.

Bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Lécivym piipravkem:

a)  jakdkoliv latka nebo kombinace latek predstavend
s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti
v piipadé onemocnéni lidi; nebo

. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

b)

jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze
pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnovg,
tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostied-
nictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického t¢inku, nebo za tGcelem stanoveni
lékatské diagnozy.”

Bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Homeopatickym lécivym piipravkem:

Jakykoliv 1écivy piipravek zhotoveny z latek
nazyvanych zakladni homeopatické litky podle
homeopatického vyrobniho postupu popsaného
Evropskym lékopisem, nebo neni-li v ném uveden,
lékopisy tfedné pouzivanymi v soucasné dobé
v dlenskych stitech. Homeopaticky 1é¢ivy ptipravek
muZe obsahovat vice slozek.”

Nadpis bodu 8 se nahrazuje slovem ,Kitem®,

Vkladé se novy bod, ktery zni:

,18a. Zdstupcem drZitele rozhodnuti o registraci:

Osoba obecné oznacovand jako mistni zdstupce,
urcend drzitelem rozhodnuti o registraci, aby jej
zastupovala v doty¢ném ¢lenském stdté.”

Bod 20 se nahrazuje timto:

,20. Ndzvem lécivého pripravku:

Nézev, kterym miiZe byt bud vymyslenym ndzvem
nezaménitelnym s béZnym ndzvem, nebo béznym
¢i védeckym ndzvem doprovazenym obchodni
znackou nebo jménem drzitele rozhodnuti o regis-
traci.”

Nadpis bodu 26 se nahrazuje timto:

(tykd se pouze portugalského znéni).

Bod 27 se nahrazuje timto:

»27. Agenturou:

Evropskd agentura pro léCivé pripravky ziizend
natizenim (ES) ¢. 726/2004();

() Uk. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.*
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i)  Bod 28 se nahrazuje timto:

,28. Riziky souvisejicimi s pouzitim lécivého pFipravku:

— Jakékoliv riziko pro zdravi pacientt nebo vefejné
zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo Gcin-
nosti 1é¢ivého piipravku,

— jakékoliv riziko nezddoucich vlivii na Zzivotni pro-
stiedi.

28a. Pomérem rizika a prospésnosti? Hodnoceni kladnych
terapeutickych ~ G¢inktt  1é¢ivého  piipravku
ve vztahu k rizikiim definovanym v bod¢ 28 prvni
odrdzce.

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

1. Tato smérnice se vztahuje na humdnni 1éCivé pripravky
urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych stdtech, které jsou bud
zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici
prumyslovy proces.

2. V pipadé pochybnosti, jestlize mize vyrobek s piihléd-
nutim ke v§em svym vlastnostem odpovidat soucasné defi-
nici Jécivého piipravku’ i definici vyrobku podléhajiciho
jinym pravnim pfedpisim Spolecenstvi, se pouZije tato smér-
nice.

3. Bez ohledu na odstavec 1 a ¢l. 3 bod 4 se hlava IV této
smérnice vztahuje na lé¢ivé piipravky urcené pouze pro
vyvoz a na meziprodukty.”

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 piipravky urcené pro vyzkumné a vyvojové
studie, aniz v3ak je dotéena smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbli-
zovani pravnich a spravnich pfedpist clenskych stitt

tykajicich se uplatilovani spravné klinické praxe pfi pro-
vadeéni klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych pii-
pravka ();

() Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34."

¢) Bod 6 se nahrazuje timto:

,6. plnou krev, plazmu nebo krevni buiky lidského
puvodu s vyjimkou plazmy vyrobené metodou zahrnu-
jici pramyslovy postup.”

Clanek 5 se nahrazuje timto:

,Cldnek 5

1. Clensky stat maze v souladu s platnymi prévnimi pred-
pisy a v ptipadé zvldstni potfeby vyjmout z ptsobnosti této
smérnice 1é¢ivé piipravky dodané na nevyzadanou objed-
ndvku ucinénou v dobré vife, zhotovené v souladu se zadd-
nim schvédleného zdravotnického pracovnika a urcené pro
pouziti jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni odpovéd-
nost tohoto zdravotnického pracovnika.

2. Clenské staty mohou docasné povolit distribuci neregist-
rovaného lé¢ivého piipravku jako reakci na pfedpokliadané
nebo potvrzené Sifeni patogennich agens, toxinti, chemic-
kych latek nebo jaderného zéfeni, které by mohly zptisobit
Gjmu.

3. AniZ je dot¢en odstavec 1, pfijmou ¢lenské stity pfedpisy,
kterymi zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci
a zdravotni¢ti pracovnici nepodléhali obc¢anskopravni nebo
spravni odpovédnosti za jakékoliv dusledky vyplyvajici
z pouziti 1é¢ivého piipravku v jinych nez registrovanych
indikacich nebo z pouziti neregistrovaného lé¢ivého pfi-
pravku, je-li takové pouziti doporuceno nebo pozadovino
piislusnym orgdnem jako reakce na podezieni nebo potvr-
zen( §ifeni patogennich agens, toxint, chemickych latek nebo
jaderného zafent, které by mohly zptsobit Gjmu. Tyto pfed-
pisy se pouziji bez ohledu na to, zda byla udélena vnitrostatni
registrace nebo registrace SpoleCenstvi.

4. Odpovédnost za vadné pfipravky, kterou stanovi smér-
nice Rady 85/374/EHS ze dne 25. cervence 1985 o sblizo-
vani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich
se odpovédnosti za vadné vyrobky (), neni odstavcem 3
dotcena.

() Uf. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady
1999/34/ES (UFt. vést. L 141, 4.6.1999, s. 20).”



266 Utedni véstnik Evropské unie 13/sv. 34
5. Clanek 6 se méni takto: h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,

a)

V odstavci 1 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Byla-li 1é¢ivému ptipravku udélena prvni registrace
podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv dalsi
sily, 1ékové formy, cesty podani a dali varianty a pro
jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace v souladu
s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do
prvni registrace. VSechny tyto registrace se, zejména pro
tcely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za souddsti téze
souhrnné registrace.”

Vkldda se novy odstavec, ktery zni:

,1a Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvadéni
1é¢ivého ptipravku na trh. Uréeni zdstupce nezprostuje
drzitele rozhodnuti o registraci jeho pravni odpovéd-
nosti.”

V odstavci 2 se slova ,kity pro radionuklidy” nahrazuji
slovem ,kity*.

V ¢clanku 7 se slova ,kitt pro radionuklidy* nahrazuji slovem
LKitd,

V ¢ldnku 8 se odstavec 3 méni takto:

a)

Pismena b) a ¢) se nahrazuji timto:

,b) nazev lé¢ivého piipravku,

¢) kvalitativni a kvantitativni tdaje o viech slozkach
lécivého piipravku s uvedenim jeho mezindrodniho
nechranéného ndzvu (INN) doporuceného Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud INN pro lécivy pii-
pravek existuje, nebo s uvedenim chemického
nazvu“.

Vkladé se nové pismeno, které zni:

.ca) hodnoceni potencidlniho rizika, které 1é¢ivy piipra-
vek predstavuje pro Zivotni prostiedi. Tento vliv se
posoudi a v jednotlivych pfipadech se k jeho ome-
zen{ navrhnou specifickd opatfeni®.

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

,g) diavody pro jakdkoliv preventivni a bezpe¢nostni
opatfeni, kterd je tfeba pfijmout pf uchovavani
lé¢ivého piipravku, jeho podévani pacientim a pii
likvidaci odpadu, spole¢né s uvedenim moznych
rizik, kterd 1é¢ivy piipravek predstavuje pro Zivotni
prostiedi,

d)

i) vysledky:

— farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické,
biologické ¢i mikrobiologické),

— predklinickych zkousek (toxikologické a farma-
kologické),

— klinickych hodnoceni,

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

ib)  prohldseni potvrzujici, Ze klinickd hodnoceni pro-
vedend mimo Evropskou unii spliiuji etické poza-
davky smérnice 2001/20]ES,

j) souhrn tdaji o pipravku podle ¢ldnku 11, vzor
vnéjstho obalu obsahujictho 1ddaje stanovené
v ¢lanku 54 a vnitfniho obalu 1é¢ivého piipravku
obsahujictho tdaje stanovené v ¢lanku 55 a priba-
lovou informaci podle ¢lanku 59

Dopliuji se nové pismena, kterd znéji:

,m) kopie vSech stanoveni lé¢ivého ptipravku jako
lé¢ivého ptipravku pro vzdcnd onemocnéni podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lé¢ivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni (*), spolecné
s kopii odpovidajictho stanoviska agentury,

n) dtkaz, Ze zadatel ma k dispozici sluzby kvalifiko-
vané osoby odpovédné za farmakovigilanci a ma
nezbytné prostiedky pro hldSeni kazdého
nezddouctho w¢inku, na jehoz vyskyt vznikne
podezieni ve Spolecenstvi nebo ve tfeti zemi.

() Uk vést. L 18, 22.1.2000, 5. 1.*
Dopliuje se novy pododstavec, ktery zni:

,K dokumenttim a tdajim, které se tykaji vysledkd far-
maceutickych a pfedklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni uvedenych v prvnim pododstavci pism. i), se
piilozi podrobné souhrny v souladu s ¢lankem 12.



13/sv. 34

Utedni véstnik Evropské unie 267

8.

Clanek 10 se nahrazuje timto:

,Cldnek 10

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniZ je dotCena pravni
ochrana primyslového a obchodniho vlastnictvi, neni zada-
tel povinen piedlozit vysledky piedklinickych zkousek a kli-
nickych hodnoceni, pokud maze prokézat, ze 1éCivy pfipra-
vek je generikem referenéniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je
nebo byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském stdté 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
referen¢niho ptipravku.

Prvni pododstavec se také pouZije, jestlize referencni lé¢ivy
piipravek nebyl registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je
zadost tykajici se generika poddna. V tom piipadé uvede
zadatel ve formuldfi Zadosti jméno ¢lenského sttu, ve kterém
je nebo byl referencni lé¢ivy pripravek registrovan. Na vyZza-
dani piislusného organu ¢lenského stitu, ve kterém je zZadost
podana, pfedd piislusny orgdn jiného ¢lenského statu ve lhité
jednoho mésice potvrzeni, Ze referen¢ni 1é¢ivy piipravek je
nebo byl registrovan, spole¢né s dplnym slozenim referenc-
niho piipravku a v ptipadé potieby veskerou dalsi vyznam-
nou dokumentaci.

Desetiletd [htita uvedend v druhém pododstavci se prodlouzi
nejvyse na jedendct let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci
ziskd béhem prvnich osmi let z téchto deseti let registraci pro
jednu nebo vice novych lécebnych indikaci, které jsou pfi
védeckém hodnoceni pted jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky pfinos ve srovndni se stavajicimi léceb-
nymi postupy.

2. Pro tcely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) referenénim léCivym piipravkem’ lécivy piipravek
registrovany podle ¢lanku 6 v souladu s ¢lankem 8;

b) ,generikem’ 1éCivy piipravek, ktery méd shodné kvalita-
tivni a kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢inné latky,
a shodnou lékovou formu s referenc¢nim lécivym pii-
pravkem a jehoz bioekvivalence s referenénim lé¢ivym
piipravkem byla prokdzdna odpovidajicimi studiemi
biologické dostupnosti. Riizné soli, estery, ethery, izo-
mery, smési izomerti, komplexy nebo derivéty Gi¢inné
litky se povazuji za tutéz ucinnou latku, pokud se
vyznamné neodli$uji vlastnostmi tykajicimi se bezpec-
nosti nebo G¢innosti. V takovych ptipadech musi zada-
tel predlozit dopliujici informace poskytujici dukaz

o0 bezpecnosti nebo t¢innosti riznych soli, esterti nebo
derivat registrované G¢inné latky. Razné perordlni
1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim se povazuji za
jednu a tutéz lékovou formu. Studie biologické dostup-
nosti se od zadatele nemusi vyzadovat, mtze-li pro-
kazat, Ze generikum spliuje souvisejici kritéria stano-
vend odpovidajicimi podrobnymi pokyny.

3. Jestlize 1é¢ivy pripravek neodpovidd definici generika
podle odst. 2 pism. b) nebo jeho bioekvivalenci nelze pro-
kézat studiemi biologické dostupnosti nebo v pfipadé zmén
ucinné latky ¢i tcinnych latek, lé¢ebnych indikaci, sily, 1ékové
formy nebo cesty podani ve srovndni s referenénim lé¢ivym
piipravkem, pfedlozi se vysledky ndlezitych predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni.

4. Pokud biologicky 1écivy piipravek, ktery je podobny refe-
ren¢nimu biologickému pfipravku, nespliiuje podminky defi-
nice generik, zejména kvali rozdilam v surovindch nebo roz-
dilam v postupech vyroby biologického lé¢ivého piipravku
a referen¢niho biologického 1é¢ivého pFipravku, musi byt
pfedlozeny vysledky ndlezitych pfedklinickych zkousek a kli-
nickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Druh
a mnozstvi dopliwjicich Gdaja, které je tieba predlozit, musi
byt v souladu s odpovidajicimi kritérii stanovenymi v pifloze
[ a souvisejicich podrobnych pokynech. Vysledky jinych
zkousek a hodnoceni z registracni dokumentace referenc-
niho 1é¢ivého piipravku neni tieba pfedklddat.

5. Vedle pouziti odstavce 1 se v pfipadé Zadosti o novou
indikaci pro dobfe zavedenou latku poskytne nekumulativni
doba jednoho roku exkluzivity tidaji za pfedpokladu, Ze byly
provedeny vyznamné predklinické a klinické studie ve vztahu
k nové indikaci.

6. Provadéni studii a hodnoceni nezbytnych pro pouZziti
odstavcti 1, 2, 3 a 4 a z toho vyplyvajici praktické pozadavky
se nepovazuji za porueni patentovych prav nebo prav
z dodatkovych ochrannych osvédéeni pro 1écivé piipravky.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které znégji:

,Cldnek 10a

Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotcena pravni
ochrana pramyslového a obchodniho vlastnictvi, neni
zadatel povinen predlozit vysledky pfedklinickych zkousek
nebo klinickych hodnoceni, pokud miiZe prokazat, Ze ti¢inné
latky 1écivého piipravku maji dobfe zavedené lé¢ebné pouziti
ve Spolecenstvi po dobu alesponi deset let s uznanou
Gcinnosti a piijatelnou drovni bezpec¢nosti podle podminek
uvedenych v piiloze I. V tom piipadé se vysledky zkousek
a hodnoceni nahradi vhodnou védeckou literaturou.
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Cldnek 10b

V piipadé lécivych piipravka obsahujicich t¢inné latky, které
jsou slozkami registrovanych 1é¢ivych piipravka, ale které
dosud nebyly v dané kombinaci pouzity pro lécebné ticely,
musi byt predloZeny v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. i) vysledky
novych predklinickych zkousek nebo novych klinickych
hodnocent tykajicich se této kombinace, ale neni nezbytné
piedkladat védecké podklady tykajici se kazdé jednotlivé

ucinné latky.

Cldnek 10c

Drzitel rozhodnuti o registraci mize po udéleni registrace
souhlasit s vyuzitim farmaceutickych, predklinickych
a klinickych podkladii obsazenych v registra¢ni dokumentaci
lécivého pripravku pro téely posouzeni ndslednych Zadosti
tykajicich se jinych 1é¢ivych piipravkd, které maji stejné
kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢inné latky,
a stejnou 1ékovou formu.”

Clanek 11 se nahrazuje timto:

,Cldnek 11

Souhrn ddaji o piipravku obsahuje ndsledujici informace
v tomto pofadi:

1. ndzev léivého pripravku nésledovany silou a lékovou
formou;

2. kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o d¢inné
latky a slozky pomocnych latek, jejichz znalost je pod-
statnd pro spravné poddni 1é¢ivého pfipravku. PouZije se
bézny ndzev nebo chemicky ndzev;

3. 1ékovou formu;
4. Kklinické udaje:
4.1 lécebné indikace,

4.2 davkovani a zptisob podéni u dospélych a v ptipadé
potieby u déti,

4.3 kontraindikace,

4.4 zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti
a v piipadé imunologickych lécivych piipravkd ves-
kerd zvldstni opatfeni, kterd musi ucinit osoby
zachdzejici s témito piipravky a poddvajici je paci-
enttim, spole¢né se viemi opatfenimi, kterd musi
ucinit pacient,

10.

11.

12.

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

4.6 pouziti pti téhotenstvi a kojeni,

4.7 Géinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat
stroje,

4.8 nezadouci tcinky,

4.9 predavkovani (ptiznaky, postupy v naléhavych pii-
padech, antidota);

farmakologické vlastnosti:

5.1 farmakodynamické vlastnosti,

5.2 farmakokinetické vlastnosti,

5.3 predklinické ddaje vztahujici se k bezpecnosti;
farmaceutické adaje:

6.1 seznam pomocnych latek,

6.2 hlavni inkompatibility,

6.3 dobu pouzitelnosti, v ptipadé potteby po rekonsti-
tuci léCivého piipravku nebo po prvnim otevieni
vnitiniho obalu,

6.4 zvlastni opatfeni pro uchovavani,
6.5 druh a obsah vnitfntho obalu,

6.6 v pripadé potteby zvldstni opatfeni pro likvidaci
pouzitého lé¢ivého piipravku nebo odpadu pocha-
zejictho z takového 1é¢ivého pripravku;

drzitele rozhodnuti o registraci;

Cislo nebo disla registrace;

datum prvni registrace nebo prodlouZeni registrace;
datum aktualizace textu;

u radiofarmak veskeré podrobnosti o vniténi radiaéni
dozimetrii;

u radiofarmak dopliujici podrobny navod pro piipravu
v Case potieby a kontrolu jakosti takové piipravy a pri-
padné maximalni dobu uchovévani, po kterou bude
kazdy meziprodukt jako eludt nebo radiofarmakum pfi-
pravené k pouziti odpovidat svym specifikacim.
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11.

12.

13.

Pro registrace podle ¢lanku 10 nemusi byt zahrnuty ty ¢asti
souhrnu ddajti o p¥ipravku referen¢niho 1écivého pifpravku
tykajici se indikaci nebo 1ékovych forem, které byly v dobé
uvedeni generika na trh jesté chranény patentovym pravem.”

Clanek 12 se nahrazuje timto:

,Cldnek 12

1. Zadatel zajisti, aby byly podrobné souhrny podle ¢l. 8
odst. 3 posledniho pododstavce pred piedloZenim piislus-
nym orgdntim sestaveny a podepsany odborniky s nezbyt-
nymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi, které se
uvedou ve struéném Zivotopisu.

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

3. Podrobné souhrny jsou soucdsti dokumentace, kterou
zadatel pfedkldda pfislusnym organtim.”

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13

1. Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické lécivé pii-
pravky vyrobené a uvddéné na trh ve Spolecenstvi povoleny
nebo registrovany v souladu s ¢lanky 14, 15 a 16, s vyjim-
kou pifpadd, kdy byly tyto 1écivé piipravky povoleny nebo
registrovany podle vnitrostatnich pravnich predpist pred 1.
lednem 1994. V pfipadé registrace se pouzije ¢lanek 28
acl 29 odst. 1 az 3.

2. Clenské staty zavedou zvlastni zjednoduseny registracni
postup pro homeopatické 1é¢ivé ptipravky podle clanku 14.”

Clanek 14 se mén{ takto:

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

,Na zdkladé novych védeckych poznatkti mtize Komise
zménit tfeti odrdzku prvniho pododstavce postupem
podle ¢l. 121 odst. 2.

b) Odstavec 3 se zrusuje.

14.

15.

16.

Clanek 15 se méni takto:

a) Druhd odrdzka se nahrazuje timto:

,— dokumentace popisujici ziskdni a kontrolu zdkladn{
homeopatické latky nebo zdkladnich homeopatic-
kych latek a odtivodiujici jejich homeopatické pou-
ziti na zdkladé vhodnych bibliografickych pod-
klada“.

b) Sestd odrdzka se nahrazuje timto:

,— jeden nebo vice vzorl vngjsiho a vnitfniho obalu
lé¢ivych pripravka, které maji byt povoleny,*.

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*.

Clanky 17 a 18 se nahrazuji timto:

,Cldnek 17

1. Clenské stéty piijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajis-
téni toho, aby bylo fizeni o registraci lé¢ivych ptipravki uza-
vieno v maximdlni lhaté 210 dnt ode dne podani platné
zadosti.

Zadosti o registrace téhoz lé¢ivého piipravku ve dvou a vice
¢lenskych statech se poddvaji podle ¢lankd 27 az 39.

2. Pokud ¢lensky stat zjisti, Ze je jind zddost o registraci téhoz
lé¢ivého piipravku jiz posuzovana v jiném ¢lenském staté,
odmitne dany ¢lensky stdt posouzeni zadosti a informuje
zadatele, Ze se pouziji clanky 27 az 39.

Cldnek 18

Je-li ¢lensky stat v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. I) informovan,
ze jiny clensky stat zaregistroval 1éCivy pripravek, jenz je
pfedmétem zadosti o registraci v daném clenském staté,
zamitne tuto zadost, pokud nebyla podadna v souladu s ¢lanky
27 az 39.%
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17.

18.

19.

20.

Clanek 19 se méni takto:

a) v navéti se slova ,podle ¢lanku 8 a ¢l. 10 odst. 1 nahra-
zuji slovy ,podle ¢lankd 8, 10, 10a, 10b a 10c*;

b) v bodé 1 se slova ,s clinkem 8 a ¢l. 10 odst. 1“ nahra-
zuji slovy ,s ¢lankem 8, 10, 10a, 10b a 10c*;

¢) vbodé 2 seslova ,stdtni laboratofi nebo laboratofi urce-
nou k takovému déelu” nahrazuji slovy ,Gfedni labora-
toff pro kontrolu 1é¢ivych pfipravki nebo laboratofi,
kterou ¢lensky stat uril k takovému tcelu,;

d) vbodé 3 seslova,v ¢l 8 odst. 3 acl. 10 odst. 1 nahra-
zuji slovy v ¢l. 8 odst. 3 a v ¢ldncich 10, 10a, 10b a 10c*.

V ¢l 20 pism. b) se slova ,ve vyjime¢nych a odivodnénych
piipadech” nahrazuji slovy ,v odtivodnénych p¥ipadech*.

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

»3. Piislusné orgdny bez odkladu zpiistupni vefejnosti roz-
hodnuti o registraci spole¢né se souhrnem tidajt o ptipravku
pro kazdy lécivy piipravek, ktery registrovaly.

4. Piislusné organy vypracuji zpravu o hodnoceni
a poznamky k registratni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych a pfedklinickych zkousek a klinic-
kych hodnoceni daného 1é¢ivého ptipravku. Zprava o hod-
noceni se aktualizuje, kdykoliv se stanou dostupnymi nové
informace dtilezité pro hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti nebo
ucinnosti daného 1é¢ivého piipravku.

Prislusné organy neprodlené zpiistupni vefejnosti zpravu
o hodnoceni spolecné s odiivodnénim svého stanoviska po
odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy.
Odtivodnéni musi byt poskytnuto oddélené pro kazdou
pozadovanou indikaci.“

Clanek 22 se nahrazuje timto:

,Cldnek 22

Zavyjimecnych okolnosti a po konzultaci se zadatelem miize
byt rozhodnuti o registraci vyddno za podminky zavazku
zadatele, Ze splni urcité podminky, tykajici se zejména
bezpecnosti 1é¢ivého piipravku, oznamovéni jakékoliv

21.

22.

udalosti v souvislosti s jeho pouzivanim piislusnym organtim
a opatieni, kterd maji byt pfijata. Tato registrace miZze byt
udélena pouze z objektivnich a ovéfitelnych davodi a musi
byt podlozena jednim z divodd uvedenych v piiloze I
Zachovani registrace je spojeno s kazdoro¢nim novym
posouzenim téchto podminek. Seznam téchto podminek
musi byt neprodlené zpfistupnén vefejnosti spole¢né se
lhitami a terminy plnéni.“

V ¢lanku 23 se dopliuji nové odstavce, které znéjt:

,Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ozndmi prislus-
nému organu jakoukoliv novou informaci, ktera by mohla
mit za ndsledek zménu tidaji nebo dokumentt uvedenych
v ¢l 8 odst. 3, ¢lancich 10, 10a, 10b a 11, ¢l. 32 odst. 5 nebo
piiloze L

Zejména neprodlené informuje piislusny organ o kazdém
zakazu nebo omezeni uloZeném piislu§nymi organy které-
koliv zemé, ve které je humdanni 1é¢ivy piipravek uveden na
trh, a o kazdé jiné nové informaci, kterd by mohla ovlivnit
hodnoceni prospésnosti a rizik daného humanntho 1é¢ivého
piipravku.

Aby bylo mozné prabézné posuzovat pomér rizika a pro-
spésnosti, mize piislusny organ kdykoliv pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci o zaslani Gdaji prokazujicich, Zze
pomér rizika a prospénosti zistava piiznivy.

Vkldda se novy cldnek, ktery zni:

,Cldnek 23a

Po udéleni registrace oznadmi drzitel rozhodnuti o registraci
piislusnému orgdnu registrujictho ¢lenského stitu datum
skutecného uvedeni humdnniho 1é¢ivého pifpravku na trh
v doty¢ném clenském staté s ohledem na riizné registrované
varianty.

Drzitel rovnéz uvédomi pfislusny organ, jestlize piipravek
pfestane byt uvadén na trh ¢lenského stdtu, at jiz docasné,
nebo trvale. Pokud nejde o vyjimecné okolnosti, musi byt
takové ozndmeni ucinéno nejméné dva mésice pied
pierusenim uvadéni piipravku na trh.

Na zddost pfislusného orgdnu, zejména v souvislosti
s farmakovigilanci, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
piislusnému organu veskeré tidaje tykajici se objemu prodeje
lécivého piipravku a veskeré tdaje, které md k dispozici,
tykajici se objemu predepisovani.”
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23.

24,

Clanek 24 se nahrazuje timto:

,Cldnek 24

1. AniZ jsou dotceny odstavce 4 a 5, plati registrace pét let.

2. Registrace mtze byt prodlouzena po péti letech na
zdkladé piehodnoceni poméru rizika a prospésnosti ptislus-
nym organem registrujictho ¢lenského statu.

K tomuto ti¢elu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci p¥i-
slusnému orgdnu nejméné Sest mésict ped uplynutim plat-
nosti registrace podle odstavce 1 konsolidovanou verzi doku-
mentace vztahujici se k jakosti, bezpecnosti a tcinnosti,
véetné veskerych zmén zavedenych od udéleni registrace.

3. Jakmile je registrace jednou prodlouZena, plati po neome-
zenou dobu, pokud piislusny organ nerozhodne na zakladé
opravnénych divod tykajicich se farmakovigilance o doda-
tecném pétiletém prodlouzeni podle odstavce 2.

4. Kazda registrace, po jejimz udéleni nendsleduje do tif let
skute¢né uvedeni humdnntho 1é¢ivého piipravku na trh
v registrujicim ¢lenském stdté, pozbyva platnosti.

5. Pokud registrovany p#ipravek, ktery byl uveden na trh
v registrujicim clenském stdté, nenf naddle skute¢né ptitomen
na trhu po dobu ti{ po sobé jdoucich let, pozbyva registrace
tohoto pfipravku platnosti.

6. Piislusny orgdn mutze za vyjimecnych okolnosti
a z davodd ochrany vefejného zdravi udélit vyjimky
z odstavct 4 a 5. Tyto vyjimky musi byt fddné odtvodnéné.”

Clanek 26 se nahrazuje timto:

,Cldnek 26

1. Registrace se zamitne, jestliZe je po ovéfeni tidaja a doku-
mentti uvedenych v ¢lancich 8, 10, 10a, 10b a 10c ziejmé, Ze

a) pomér rizika a prospé$nosti neni povazovan za piznivy
nebo

b) 1écebnd wcinnost lécivého piipravku neni Zadatelem
dostatecné doloZena nebo

25.

26.

¢) kvalitativni a kvantitativni sloZeni lé¢ivého piipravku
neodpovidd deklarovanému.

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

3. Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovidé za
spravnost predlozenych dokumenta a ddajti.”

V hlavé IIl se nadpis kapitoly 4 nahrazuje timto:

KAPITOLA 4

Postup vzdjemného uzndvini
postup.”

a decentralizovany

Clanky 27 az 32 se nahrazuji timto:

,Cldnek 27

1. Zfizuje se koordina¢ni skupina pro posouzeni jakékoliv
otdzky tykajici se registrace léCivého p¥ipravku ve dvou nebo
vice ¢lenskych stitech v souladu s postupy stanovenymi
v této kapitole. Agentura zajistuje sekretaridt této koordi-
nacni skupiny.

2. Koordina¢ni skupina se sklddd z jednoho zdstupce z kaz-
dého ¢lenského statu jmenovaného na obdobi tif let, které
miize byt prodlouzeno. Clenové koordina¢ni skupiny mohou
byt doprovazeni odborniky.

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

Cldnek 28

1. K udéleni registrace 1é¢ivého piipravku ve vice nez jed-
nom ¢lenském staté podd zadatel v téchto ¢lenskych statech
zadost zaloZenou na totozné registraéni dokumentaci.
Registra¢ni dokumentace obsahuje informace a dokumenty
uvedené v cldncich 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11. PfedloZené
dokumenty obsahuji seznam ¢lenskych stitt, kterych se
zadost tyka.

Zadatel pozdd jeden clensky stét, aby jednal jako ,referenni
¢lensky stat‘ a aby pripravil zpravu o hodnocenti 1é¢ivého prii-
pravku podle odstavce 2 nebo 3.
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2. Pokud lé¢ivy piipravek jiz byl v okamziku podani zZadosti
registrovan, uzna dany clensky stat registraci udélenou refe-
renénim clenskym stdtem. Za timto tcelem pozada drzitel
rozhodnuti o registraci referen¢ni ¢lensky stdt, aby bud pfi-
pravil zpravu o hodnoceni lé¢ivého piipravku, nebo aby
v piipadé potieby aktualizoval stdvajici zpravu o hodnoceni.
Referen¢ni ¢lensky stdt piipravi nebo aktualizuje zprdvu
0 hodnoceni do 90 dnii od obdrzeni platné zddosti. Zpriva
o hodnoceni spole¢né se schvilenym souhrnem tdajt o pii-
pravku, oznacenim na obalech a piibalovou informaci se
zasle danému clenskému statu a Zadateli.

3. V piipadg, ze 1éCivy pripravek v okamziku poddni zddosti
registrovan nebyl, pozdda zadatel referen¢ni ¢lensky stat, aby
pfipravil ndvrh zpravy o hodnoceni, ndvrh souhrnu tdaju
o piipravku a navrhy oznaceni na obalech a pfibalové infor-
mace. Referen¢ni ¢lensky stat pfipravi ndvrhy téchto doku-
mentd do 120 dnt od obdrzeni platné zddosti a zasle je
danym ¢lenskym stattim a zadateli.

4. Do 90 dnti od obdrzeni dokumentt uvedenych v odstav-
cich 2 a 3 schvéli doty¢né ¢lenské staty zpravu o hodnoceni,
souhrn tidaja o ptipravku, oznaceni na obalech a piibalovou
informaci a uvédomi o tom referen¢ni ¢lensky stat. Refe-
renéni Clensky stdt zaznamend dohodu vsech stran, uzavie
postup a vyrozumi o tom Zadatele.

5. Kazdy clensky stat, ve kterém byla poddna zadost podle
odstavce 1, pfijme do 30 dnii od potvrzeni shody rozhod-
nuti v souladu se schvélenou zprdvou o hodnoceni a souhr-
nem Udaju o pfipravku, oznacenim na obalech a piibalovou
informaci v podobé, v jaké byly schvaleny.

Cldnek 29

1. Jestlize v dobé stanovené v ¢l. 28 odst. 4 nemuze ¢lensky
stat schvilit zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o piipravku,
oznaleni na obalech a pifbalovou informaci z diivoda poten-
cidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi, pfedd podrobné
odtvodnéni svého postoje referenénimu ¢lenskému stdtu,
ostatnim dotéenym ¢lenskym stdttim a Zadateli. Body, na néz
je rozdilny nézor, se neprodlené ptedlozi koordina¢ni sku-
piné.

2. Komise pfijme pokyny, které definuji potencidlni zdvazné
riziko pro vefejné zdravi.

3. V ramci koordina¢ni skupiny vSechny ¢lenské staty uve-
dené v odstavci 1 maximalné usiluji o dosazeni dohody
o opatfenich, kterd je tfeba pfijmout. Poskytnou Zadateli pfi-
lezitost vyjadfit své stanovisko tstné nebo pisemné. Pokud
béhem 60 dni od ozndmeni bodd, na néz je rozdilny nazor,
dosdhnou ¢lenské staty dohody, zaznamend referen¢ni ¢len-
sky stat dohodu, uzavie postup a vyrozumi o tom Zadatele.
Pouzije se ¢l. 28 odst. 5.

4. Pokud clenské staty nedosdhnou dohody ve lhité 60 dnd
stanovené v odstavci 3, je neprodlené uvédomena agentura
s ohledem na uplatnéni postupu podle ¢lanka 32, 33 a 34.
Agentufe se predlozi podrobny popis otdzek, u nichz ¢len-
ské staty nemohly dosdhnout dohody, a dvody jejich roz-
dilnych nazort. Kopie se zasle Zadateli.

5. Jakmile je Zadatel informovan, Ze byla zdlezitost predlo-
zena agentufe, neprodlené ptredd agentute kopii informaci
a dokumentti podle ¢l. 28 odst. 1 prvniho pododstavce.

6. Za okolnosti uvedenych v odstavci 4 mohou ¢lenské staty,
které schvalily zpravu o hodnoceni, ndvrh souhrnu udaji
o ptipravku, oznaceni na obalech a piibalové informace refe-
ren¢niho clenského stdtu, na zddost Zadatele zaregistrovat
lé¢ivy ptipravek, aniz by vyckaly vysledku postupu podle
¢lanku 32. V takovém pfipadé neni vydanou registraci dotcen
vysledek postupu.

Cldnek 30

1. Jestlize byly v souladu s ¢lanky 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11
podény dvé nebo vice Zadosti o registraci urcitého lécivého
piipravku a ¢lenské stty piijaly rozdilnd rozhodnuti o regis-
traci 1é¢ivého ptipravku ¢ o jejim pozastaveni nebo zruSen,
mohou ¢lensky stdt, Komise, Zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci pfedlozit zdlezitost Vyboru pro humanni lécivé
piipravky (ddle jen ,vybor’) k uplatnéni postupu stanoveného
v ¢lancich 32, 33 a 34.

2. Na podporu harmonizace lé¢ivych piipravki registrova-
nych ve Spolecenstvi piedaji ¢lenské staty kazdy rok koordi-
nacni skupiné seznam 1é¢ivych pripravka, pro které by mél
byt vypracovan harmonizovany souhrn daji o piipravku.

Koordinacni skupina sestavi seznam s prihlédnutim k ndvr-
hiim v3ech ¢lenskych stitti a pfedd jej Komisi.
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Komise nebo ¢lensky stdt, ve shodé s agenturou a s pfihléd-
nutim k ndzoram zicastnénych stran, mohou tyto pipravky
pfedlozit vyboru v souladu s odstavcem 1.

Cldnek 31

1. Clenské stity, Komise, zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci mohou ve zvlastnich pfipadech, které se tykaji
zajmt Spoledenstvi, predlozit zélezitost vyboru k uplatnéni
postupu stanoveného v ¢ldncich 32, 33 a 34 pted tim, nez je
piijato jakékoliv rozhodnuti o zddosti o registraci nebo
o pozastaveni ¢i zrudeni registrace nebo o jakékoliv jiné
zméné registrace, kterd se jevi nutnd zejména pro zohlednéni
informaci shromdzdénych podle hlavy IX.

Dany ¢lensky stat nebo Komise jasné vymezi otdzku, kterd se
pfedkldda vyboru k piezkoumadni, a vyrozumi Zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské stdty a Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
pfedaji vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané
zaleZitosti.

2. Jestlize se pfezkoumadni vyborem tykd série lécivych pii-
pravkl nebo terapeutické skupiny, miize agentura omezit
postup na urcité specifické ¢asti registrace.

V tom piipadé se pro tyto lé¢ivé piipravky pouzije ¢lanek 35,
pouze pokud se na né vztahuji registra¢n{ postupy uvedené
v této kapitole.

Cldnek 32

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto ¢lanku, pte-
zkoumad vybor danou zélezitost a vyda odtivodnéné stanovi-
sko do 60 dnti ode dne, kdy mu zdlezitost byla predlozena.

V ptipadech ptedlozenych vyboru v souladu s ¢lanky 30 a 31
muze viak vybor s piihlédnutim k ndzortim Zzadatelti nebo
drzitelt rozhodnuti o registraci tuto lhttu prodlouzit o doda-
tecnou dobu az 90 dn.

V naléhavych pfipadech mize vybor na ndvrh svého pfed-
sedy stanovit kratsf [hatu.

2. K piezkoumdni zélezitosti jmenuje vybor jednoho ze
svych ¢lent zpravodajem. Vybor miize také urcit jednotlivé
odborniky k poraddm o zvlastnich otdzkach. Pfi jmenovani
odbornikd vymezi vybor jejich tkoly a uré lhitu pro jejich
splnéni.

3. Pred vyddnim stanoviska poskytne vybor Zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci pfilezitost podat pisemné
nebo ustni vysvétleni ve Thuté, kterou vybor urdi.

Ke stanovisku vyboru musi byt pfilozen navrh souhrnu tdaji
o piipravku pro dany piipravek a ndvrhy oznaceni na oba-
lech a piibalové informace.

Vybor mize v ptipadé potieby vyzvat jakoukoliv jinou
osobu, aby mu poskytla informace o projedndvané zilezi-
tosti.

Vybor maze pozastavit béh lhat 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) Zddost nespliuje kritéria pro registraci, nebo

b) souhrn ddaja o piipravku navrZzeny zadatelem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 11 by
mél byt zménén, nebo

¢) registrace by méla byt udélena podminéné s ohledem na
podminky, které jsou povazovany za podstatné pro bez-
pecné a ucinné pouziti 1é¢ivého piipravku vetné farma-
kovigilance, nebo

d) registrace by méla byt pozastavena, zménéna nebo zru-
Sena.

Do 15 dnt od obdrzeni stanoviska mtize Zadatel nebo drzi-
tel rozhodnuti o registraci pisemné ozndmit agentufe svij
umysl pozddat o pfehodnoceni stanoviska. V takovém pii-
padé piedd agentufe podrobné odtvodnéni této Zadosti do
60 dnd od obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnii od obdrzeni odivodnéni Zddosti piezkouma
vybor své stanovisko v souladu s ¢l. 62 odst. 1 ¢tvrtym pod-
odstavcem nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Dtivody pro dosazené
zavéry se piipoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v odstavci
5 tohoto ¢lanku.

5. Do 15 dnt1 od ptijeti kone¢ného stanoviska vyboru ptedd
agentura toto stanovisko ¢lenskym statim, Komisi a Zadateli
nebo drziteli rozhodnuti o registraci spole¢né se zpravou
popisujici hodnocenti 1é¢ivého piipravku a uvadéjici divody
pro zavéry vyboru.
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27.

28.

V piipadé stanoviska ve prospéch udéleni nebo zachovani
registrace daného 1é¢ivého piipravku a jeho uvedeni na trh se
ke stanovisku pfiloZi nésledujici dokumenty:

a) ndvrh souhrnu Gdaji o pFipravku podle ¢lanku 11,

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

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkach
nebo omezenich s ohledem na bezpe¢né a G¢inné pou-
ziti 1éCivého piipravku,

d) ndvrhy oznaceni na obalech a pfibalové informace.

Clanek 33 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci se slova ,30 dni“ nahrazuji slovy
,15 dnd;

b) ve druhém pododstavci se slova ,v ¢l. 32 odst. 5 pism.
a) a b)* nahrazuji slovy ,v ¢l. 32 odst. 5 druhém podod-
stavci®;

¢) ve ¢tvrtém pododstavei se za slovo ,zadateli“ dopliiuji
slova ,nebo drziteli rozhodnuti o registraci*.

Clanek 34 se nahrazuje timto:

,Cldnek 34

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

2. Jednaci tdd stalého vyboru zfizeného podle ¢l. 121 odst. 1
se upravi tak, aby bylo pfihlédnuto k tdkoltim, které mu jsou
pfidéleny podle této kapitoly.

Tyto tipravy zahrnuji:

a) s vyjimkou pfipad uvedenych v ¢l. 33 tietim podod-
stavci se stanovisko stdlého vyboru vydévé pisemné;

b) clenské staty maji 22 dnti na podani svych pisemnych
pfipominek k navrhu rozhodnuti Komisi. Mé-li viak byt
rozhodnuti pfijato neodkladné, mtize predseda stanovit

29.

30.

31.

32.

kratsi [hiitu podle stupné naléhavosti. Tato lhita nesmi
byt kratsi nez pét dnd, pokud nejde o vyjimecné okol-
nosti;

¢) Clenské stity maji moznost pisemné pozadat, aby byl
ndvrh rozhodnuti projedndn na plendrni schuzi stdlého
vyboru.

Pokud podle nazoru Komise vyvoldvaji pisemné pfipominky
¢lenského stdtu diilezité nové otdzky védecké nebo technické
povahy, kterymi se stanovisko vydané agenturou nezabyvalo,
pozastavi pfedseda postup a postoupi zddost zpét agentuie
k dalsimu zvdzZeni.

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

3. Rozhodnuti podle odstavce 1 je uréeno vSem clenskym
statim a sdéli se pro informaci drziteli rozhodnuti o regis-
traci nebo zadateli. Dotcené ¢lenské stity a referen¢ni ¢len-
sky stat do 30 dnti od ozndmeni rozhodnuti bud udéli, nebo
zru$l registraci ¢i provedou veskeré zmény registrace
nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim, a pfitom na
rozhodnuti odkdzi. Informuji o tom Komisi a agenturu.”

V ¢l 35 odst. 1 se zruduje tieti pododstavec.

V ¢lanku 38 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise zpravu o zku-
Senostech ziskanych na zdkladé postupti popsanych v této
kapitole a navrhne veskeré zmény, které mohou byt potfebné

pro zdokonaleni téchto postupt. Komise pfedlozi tuto
zpravu Evropskému parlamentu a Radé.”

Clanek 39 se nahrazuje timto:

,Cldnek 39

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

Clanky 28 az 34 se nevztahuji na homeopatické lécivé
piipravky uvedené v ¢l. 16 odst. 2.

V ¢lanku 40 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Clenské stity predaji agentuie kopii povoleni podle

odstavce 1. Agentura vlozi tuto informaci do databdze Spo-
lecenstvi uvedené v ¢l. 111 odst. 6.
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33. V ¢lanku 46 se pismeno f) nahrazuje timto: 39. V¢l 51 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

34.

35.

36.

37.

38.

) dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pro 1éCivé piipravky a pouzivat jako vychozi suroviny
jen Gi¢inné latky, které byly vyrobeny v souladu s podrob-
nymi pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro vychozi
suroviny.

Toto pismeno se pouzije také pro urcité pomocné latky,
jejichz seznam i zvldstni podminky pouziti stanovi smér-
nice pfijatd Komisi postupem podle ¢l. 121 odst. 2.

Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 46a

1. Pro tcely této smérnice zahrnuje vyroba aéinnych litek
pouzitych jako vychozi suroviny jak dplnou, tak diléi vyrobu
nebo dovoz G¢inné litky pouzité jako vychozi surovina
ve smyslu ¢asti [ bodu 3.2.1.1 pism. b) piilohy I a rtizné pro-
cesy rozdélovani, baleni nebo tpravy baleni pted jejim pou-
zitim v 1é¢ivém pripravku, véetné prebalovani a pteznaco-
vani, které provadi distributor vychozich surovin.

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

V ¢lénku 47 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,Zasady spravné vyrobni praxe pro G¢inné latky pouzité jako
vychozi suroviny podle ¢l. 46 pism. f) se pFijmou ve formé
podrobnych pokyna.

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
uvedeného v ¢l. 111 odst. 5.

V & 49 odst. 1 se zrusuje slovo ,minimalni“.

V ¢l 49 odst. 2 ¢tvrtém pododstavei prvni odrdzce se slova
Laplikovand fyzika“ nahrazujf slovy ,experimentalni fyzika“.

V ¢l 50 odst. 1 se slova ,v daném stdt¢“ nahrazuji slovy
,ve Spolecenstvi®.

,b) v piipadé 1é¢ivych piipravki pochdzejicich ze tietich
zemi, bez ohledu na to, zda byl piipravek vyroben
ve Spolecenstvi, byla kazdd vyrobni Sarze podrobena
v ¢lenském staté aplné kvalitativni analyze, kvantitativni
analyze alespon vSech déinnych latek a viem dalsim
zkouskdm nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi jakosti
1é¢ivych piipravka v souladu s pozadavky registrace.”

. Clanek 54 se méni takto:

a) Pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) nazev lé¢ivého piipravku, za kterym ndsleduje jeho
sila a 1ékova forma a pfipadné ddaj, zda je urcen
k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé; jestlize
piipravek obsahuje az tfi u¢inné latky, pfipoji se
mezindrodni nechrdnény nazev (INN), nebo pokud
neexistuje, bézny ndzev.

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

¢) Pismeno e) se nahrazuje timto:

,e) zpusob a v piipadé potieby cesta podani. Vyhradi
se misto pro tdaj o pfedepsaném davkovani.“

d) Pismeno f) se nahrazuje timto:

) zvladstni upozornéni, ze 1é¢ivy piipravek musi byt
uchovédvan mimo dosah a dohled déti;*.

e) Pismeno j) se nahrazuje timto:

,j) v piipadé potfeby zvldstni opatfeni tykajici se
odstraniovani nepouzitych 1écivych pfipravka nebo
odpadu pochdzejictho z 1éc¢ivych piipravki stejné
jako odkaz na vhodny zavedeny systém sbéru*.

f)  Pismeno k) se nahrazuje timto:

,k) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci
a piipadné jméno jim jmenovaného zdstupce®.

g) Pismeno n) se nahrazuje timto:

,n) ndvod k pouziti v pipadé lécivych pipravki
vydavanych bez pfedpisu.”
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41. Clének 55 se ménf takto: ii) farmakoterapeutickd skupina nebo zptsob t¢inku

42.

43.

44,

a) vodstavci 1 seslova,v clancich 54 a 62 nahrazuji slovy
,v Clanku 54

b) v odstavci 2 se prvni odrdzka nahrazuje timto:

,— nazev lé¢ivého piipravku podle ¢l. 54 pism. a),*

¢) v odstavci 3 se prvni odrdzka nahrazuje timto:

,— nazev lé¢ivého piipravku podle ¢l. 54 pism. a)
a v ptipadé potieby cesta podani,*“.

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 56a

Nézev lécivého piipravku podle ¢l. 54 pism. a) musi byt
uveden na obalu také Braillovym pismem. Drzitel rozhodnuti
o registraci zajisti, aby byla pfibalovd informace na zadost
organizaci pacientti dostupnd ve formdtech pro nevidomé
a slabozraké.“

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

,Pfi pouziti tohoto ¢lanku pro piipravky registrované podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se clenské staty #{di podrobnymi
pokyny podle ¢lanku 65 této smérnice.”

Clanek 59 se nahrazuje timto:

,Cldnek 59

1. Pfibalovd informace musi byt vypracovana v souladu se
souhrnem udajii o piipravku; musi obsahovat nasledujici
udaje v uvedeném poradi:

a) pro identifikaci lé¢ivého piipravku:

i)  ndzevlé¢ivého ptipravku, za kterym nasleduje jeho
sila a 1ékova forma a pfipadné adaj, zda je urcen
k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé. Bézny
nazev musi byt uveden, jestlize pfipravek obsahuje
pouze jednu Gcinnou litku a jeho ndzev je

vymysleny,

b)

v pojmech snadno srozumitelnych pro pacienta;

léc¢ebné indikace;

vycet informaci, které je nezbytné zndt pied uzitim
lécivého ptipravku:

i)  kontraindikace,

ii) vhodnd bezpe¢nostni opatieni pii pouZiti,

iii) formy interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi
formy interakce (napfiiklad alkohol, tabdk, potra-
viny), které mohou ovlivnit G¢inek 1é¢ivého pii-
pravku,

iv) zvlastni upozornéni;

potiebné a obvyklé pokyny pro sprivné pouziti,
zejména:

i)  davkovéni,

ii) zpusob a v piipadé potteby i cesta podani,

i) frekvence podavéni, v pfipadé potieby s uvedenim
Casového tdaje, kdy se maze nebo musi 1éCivy pii-
pravek podat,

a piipadné podle povahy piipravku

iv) trvani 1écby, pokud by mélo byt omezeno,

v) opatieni v piipadé ptreddvkovani (napiiklad pii-
znaky, postupy v naléhavych ptipadech),

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

vii) v pfipadé potfeby poukaz na riziko dopadt preru-
$eni podavani,

viii) zvlastni doporuceni, aby byl v piipadé potieby
vyjasnéni pouziti pFipravku konzultovin lékaf
nebo 1ékdrnik;

popis nezadoucich t¢inka, které se mohou objevit pti
bézném pouzivani lé¢ivého pripravku, a v pripadé nut-
nosti opatfent, jeZ je tieba v takovém piipadé pfijmout;
pacient by mél byt vyslovné vyzvan, aby ozndmil svému
1ékafi nebo lékarnikovi kazdy nezadouci tcinek, ktery
neni uveden v pifbalové informaci;
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f) odkaz na datum ukonceni pouZitelnosti uvedené na
obalu s:

i)  varovdnim pfed pouZzivinim p¥ipravku po tomto
datu,

ii) pfipadnymi zvlastnimi opatfenimi pro uchovévini,

i) v ptipadé potfeby upozornénim na urcité viditelné
znamky sniZené jakosti ptipravku,

iv) dplnym kvalitativnim slozenim (G¢inné latky
a pomocné latky) a kvantitativnim slozenim, pokud
jde o ucinné latky, za pouziti béZnych ndzvi, a to
pro kazdou variantu lé¢ivého piipravku,

v) lékovou formou a obsahem udanym jako hmot-
nost, objem nebo jednotky davek pro kazdou
variantu pripravku,

vi) jménem a adresou drzitele rozhodnuti o registraci
a ptipadné jménem jim jmenovanych zdstupct
v ¢lenskych stdtech,

vii) jménem a adresou vyrobce;

g) pokud je léCivy ptipravek registrovan podle ¢lankt 28 az
39 v dotcenych clenskych stitech pod rtiznymi ndzvy,
seznam ndzvil registrovanych jednotlivymi clenskymi
staty;

h) datum, kdy byla piibalova informace naposledy revi-
doviéna.

2. Ve vy¢tu uvedeném v odst. 1 pism. ) se:

a) zohlednf zvldstni podminky pro urcité kategorie uziva-
teltr (déti, tehotné nebo kojici Zeny, starsi osoby, osoby
se zvldstnimi patologickymi stavy),

b) v piipadé potfeby uvedou mozné G¢inky na schopnost
fidit vozidla nebo obsluhovat stroje,

¢) uvedou ty pomocné latky, jejichZ znalost je dalezitd pro
bezpe¢né a U¢inné 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 pacientd, aby se zajistilo, Ze je Citelnd,
jasnd a jednoduse pouzitelnd.”

45.

46.

47.

48.

49.

V ¢lanku 61 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Se zddosti o registraci 1é¢ivého piipravku se orgdnim
piislusnym k udéleni registrace piedkladd jeden ¢i vice vzora
vnéjstho a vnitintho obalu 1é¢ivého piipravku spolecné
s navrhem piibalové informace. Pislusnému organu se rov-
néz predklddaji vysledky posouzeni provedenych ve spolu-
praci s cilovymi skupinami pacientd.”

V ¢l. 61 odst. 4 se slova ,nebo ptipadné“ nahrazuji slovem

“

»a .

V ¢lanku 62 se slova ,pro zdravotni osvétu“ nahrazuji slovy
»pro pacienta®.

Clanek 63 se méni takto:

a) Vodstavci 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,V pifpadé urcitych 1é¢ivych pifpravki pro vzacnd one-
mocnéni se mohou na zdkladé odtivodnéného poza-
davku uvést tdaje vyjmenované v ¢clanku 54 jen v jed-
nom z Gfednich jazykd Spolecenstvi.“

b) Odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,2. Pibalové informace musi byt formulovéna a sesta-
vena tak, aby byla jasnd a srozumitelnd a aby umozrio-
vala uZivatelim pocinat si ndlezité, v piipadé potieby za
pomoci zdravotnickych pracovniki. Piibalovd infor-
mace musi byt snadno citelnd v Gfednim jazyce nebo
tfednich jazycich ¢lenského stitu, ve kterém je 1écivy
piipravek uvddén na trh.

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

3. Neni-li pfipravek urcen k poskytnuti pfimo pacien-
tovi, mohou piislusné organy upustit od pozadavku, aby
byly v oznaceni na obalu a v piibalové informaci uve-
deny urcité idaje a aby byla pfibalovd informace v tifed-
nim jazyce ¢ ufednich jazycich <¢lenského stétu,
ve kterém je piipravek uvddén na trh.”

Clanek 65 se nahrazuje timto:

,Cldnek 65

Po konzultaci s ¢lenskymi stity a zdcCastnénymi stranami
Komise vypracuje a zvefejni podrobné pokyny tykajici se
zejména:
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50.

51.

52.

a) formulace ur¢itych zvldstnich upozornéni pro uréité
kategorie 1é¢ivych piipravkd,

b) potieby zvlastnich informaci tykajicich se lécivych pii-
pravkd vyddvanych bez predpisu,

¢) (itelnosti Gdaji v oznaceni na obalech a v pifbalové
informaci,

d) zpuasobi identifikace a ovéfeni autenti¢nosti 1é¢ivych
piipravkd,

e) seznamu pomocnych latek, které musi byt uvedeny
v oznaleni na obalech lécivych piipravkd, a pozadova-
ného zptisobu jejich uvedent,

f) harmonizovanych provadécich pravidel k ¢lanku 57.

V ¢l 66 odst. 3 se ¢tvrtd odrazka nahrazuje timto:

,— jménem a adresou vyrobce*.

V ¢ldnku 69 se odstavec 1 mén{ takto:

a) Prvni odrdzka se nahrazuje timto:

,— védecky ndzev zdkladni latky ¢i zakladnich latek, za
kterym ndsleduje stupeti fedéni s uzitim symbold
lékopisu pouzitého podle ¢l. 1 odst. 5; je-li homeo-
paticky 1écivy piipravek slozen ze dvou nebo vice
zakladnich latek, mohou byt védecké nazvy zdklad-
nich latek v oznaceni na obalech doplnény vymy-
§lenym ndzvem,”.

b) Posledni odrdzka se nahrazuje timto:

,— upozornéni pro uZivatele, aby se poradil s lékafem,
jestlize pFiznaky pretrvavaji.

V ¢ldnku 70 se odstavec 2 mén{ takto:

a) Pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) lé¢ivé pripravky na lékaisky predpis, které 1ze nebo
nelze vydat opakovang,”.

b) Pismeno ¢) se nahrazuje timto:

,C)  lé¢ivé piipravky na lékaisky predpis ,s omezenim’,
které sméji byt pouzity vyhradné v urcitych speci-
alizovanych oblastech.”

53.

54.

55.

56.

57.

Clanek 74 se nahrazuje timto:

,Cldnek 74

Jsou-li piislusnym orgdnim ozndmeny nové skutecnosti,
piezkoumaji je a v pfipadé potieby zméni klasifikaci lécivého
piipravku za pouziti kritérii uvedenych v ¢lanku 71.

Vkldda se novy cldnek, ktery zni:

,Cldnek 74a

Jestlize byla povolena zména klasifikace 1é¢ivého ptipravku
na zdkladé vyznamnych piedklinickych zkousek nebo
klinickych hodnoceni, nesmi vzit pfislusny organ v tGvahu
vysledky téchto zkouSek nebo hodnoceni pii posuzovani
zadosti o zménu Kklasifikace stejné litky podané jinym
zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci po dobu
jednoho roku od povoleni prvni zmény.*

Clanek 76 se mén{ takto:
a) dosavadni znéni se oznacluje jako odstavec 1;
b) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,2. Pro acely distribuce a skladovani musi byt lé¢ivym
piipravkim udélena registrace podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo piislusnymi organy clenského sttu
podle této smérnice.

3. Kazdy distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti
o registraci a dovazi pfipravek z jiného ¢lenského statu,
ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci a p¥islunému
organu ¢lenského stitu, do kterého bude pfipravek
dovdzen, sviij tmysl jej dovazet. V piipadé ptipravkd,
kterym nebyla udélena registrace podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, nejsou ozndmenim pifslusnému orgdnu
dotceny doplikové postupy stanovené pravnimi pied-
pisy daného ¢lenského statu.”

V ¢&l. 80 pism. e) se druhd odrazka nahrazuje timto:
,— (netyka se ¢eského znéni).”
Clanek 81 se nahrazuje timto:

,Cldnek 81

S ohledem na dodavani léCivych pripravka lékdrnikam
a osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vydavat lé¢ivé
piipravky vefejnosti neulozi ¢lenské staty drziteli povoleni
distribuce, které bylo udéleno jinym ¢lenskym statem, Zadné
povinnosti, zejména povinnosti vefejné sluzby, pfisnéjsi nez
ty, jez uklddaji osobdm, kterym samy povolily provadét
odpovidajici ¢innosti.
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Drzitel rozhodnuti o registraci lécivého piipravku b) obsahuji latky, které jsou definovany mezinarodni tmlu-

58.

59.

60.

61.

62.

a distributofi daného 1é¢ivého piipravku skute¢né uvadéného
na trh clenského stdtu musi v ramci svych odpovédnosti
zajistit odpovidajici a stdlé dodavky daného 1é¢ivého
piipravku lékdrndm a osobdm zmocnénym vydavat lécivé
piipravky tak, aby byly pokryty potfeby pacientt v daném
¢lenském state.

Opatieni k provedeni tohoto ¢lanku by méla byt navic
odtivodnéna na zdkladé ochrany vefejného zdravi a byt
tumérnd cilum takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy,
zejména s témi, kterd se tykaji volného pohybu zbozi

Yy o«

a hospodaiské soutéze.
V ¢l 82 odst. 1 se druhd odrdzka nahrazuje timto:
,— (netykd se ¢eského znéni).”

Clanek 84 se nahrazuje timto:

,Cldnek 84

Komise zvefejni pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi. Za
tim dcelem projednd véc s Vyborem pro humdnni 1é¢ivé
piipravky a s Farmaceutickym vyborem ziizenym
rozhodnutim Rady 75/320/EHS ().

() Ut. vést. L 147, 9.6.1975, s. 23.°

Clanek 85 se nahrazuje timto:

,Cldnek 85

Tato hlava se pouzije pro homeopatické 1é¢ivé piipravky.”
V ¢l 86 odst. 2 se ¢tvrtd odrdzka nahrazuje timto:

,— informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich lidi
za pfedpokladu, Ze neobsahuji zadny, ani nepfimy odkaz
na lé¢ivy ptipravek.”

Clanek 88 se nahrazuje timto:

,Cldnek 88
1. Clenské staty zakdZ{ reklamu uréenou $iroké vefejnosti na
1é¢ivé piipravky, které:

a) mohou byt vydany pouze na lékafsky pfedpis v souladu
s hlavou VI,

63.

64.

vou, jako jsou tmluvy Organizace spojenych ndroda
z let 1961 a 1971, jako psychotropni nebo omamné.

2. Pfedmétem reklamy uréené Siroké vefejnosti mohou byt
1é¢ivé ptipravky, které jsou s ohledem na své sloZeni nebo
ticel urCeny a uzpusobeny k pouziti bez zdsahu lékate pro
stanoveni diagnézy, pfedepsani nebo sledovéni lécby, pii-
padné po poradé s lékarnikem.

3. Clenské stéty jsou oprdvnény zakdzat na svém tizemi
reklamu uréenou $iroké vetejnosti na 1é¢ivé piipravky, které
mohou byt hrazeny.

4. Zdkaz obsazeny v odstavci 1 se nevztahuje na vakcinacni
akce provadéné primyslem a schvalené ptislusnymi orgdny
¢lenskych statd.

5. Zakaz uvedeny v odstavci 1 se pouZije, aniz je dotéen
¢lanek 14 smérnice 89/552/EHS.

6. Clenské stéty zakazi pfimou distribuci lé¢ivych piipravki
vefejnosti primyslem za tcelem propagace.”

Za Clanek 88 se vkladd novy text, ktery zni:

LHLAVA VlIla

INFORMACE A REKLAMA

Cldnek 88a

Do tif let ode dne vstupu smérnice 2004/726/ES v platnost
pfedlozi Komise po konzultacich s organizacemi pacientd
a spotiebiteld, organizacemi lékatti a lékdrnikd, ¢lenskymi
stdty a ostatnimi ztcastnénymi 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 tidaji vypracuje Komise v pfipadé
potieby ndvrhy informacni strategie pro zajisténi vysoce
kvalitnich, objektivnich a spolehlivych informaci o 1é¢ivych
piipravcich a jinych lé¢ebnych postupech nereklamni povahy
a zaméii se pii tom také na otizku odpovédnosti
informa¢niho zdroje.”

Clanek 89 se mén{ takto:
a) Vodst. 1 pism. b) se prvni odrazka nahrazuje timto:

(netykd se ¢eského znéni).
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b) Odstavec 2 se nahrazuje timto: 71. Clanek 100 se nahrazuje timto:

,2. Clenské stity mohou rozhodnout, ze reklama na ,Cldnek 100
lécivy piipravek urcend siroké vefejnosti mize odchylné
od odstavce 1 obsahovat pouze ndzev léCivého pii-
prfkc? n,ebo, ]ehg mgzlllnadroEim I}ECh,ra?,e ny nevllz v Na reklamu na homeopatické 1é¢ivé ptipravky podle ¢l. 14
pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-ii zamysiena odst. 1 se vztahuji ustanoveni této hlavy s vyjimkou ¢l. 87
vyhradné jako pfipomenuti. odst. 1

65. V clinku 90 se zrusuje pismeno ). Pro reklamu takovych lécivych piipravkd vsak sméji byt

66.

67.

68.

69.

70.

V ¢lanku 91 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Clenské staty mohou rozhodnout, 7e reklama na lécivé
piipravky urcend osobdm zpusobilym pfedepisovat nebo
vyddvat takové piipravky muze odchylné od odstavce 1
obsahovat pouze ndzev lé¢ivého piipravku nebo jeho mezi-
ndrodni nechrdnény ndzev, pokud existuje, nebo obchodni
znacku, je-li zamyslena vyhradné jako pfipomenuti.

V énku 94 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Naklady na pohostinnost vzniklé v souvislosti s akcemi
na podporu prodeje se musi vzdy pi{sné omezovat na svtjj
hlavni ticel a nesméji se vztahovat na jiné osoby nez zdravot-
nické pracovniky.”

Clanek 95 se nahrazuje timto:

,Cldnek 95

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

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

74.

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

V ¢lanku 98 se dopliuje novy odstavec, ktery znf:

,3. Clenské stty nezakdzi spolecnou propagaci lé¢ivého pii-
pravku drzitelem rozhodnuti o registraci a jednou nebo vice
jim jmenovanymi spole¢nostmi.”

72.

73.

pouzity pouze informace uvedené v ¢l. 69 odst. 1.

V ¢lanku 101 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Clenské staty mohou ulozit 1ékaittm a dalsim zdravotnic-
kym pracovnikim zvlastni povinnosti tykajici se hldseni
podezfeni na zdvazné nebo neocekdvané nezadouci G¢inky.”

Clanek 102 se nahrazuje timto:

,Cldnek 102

Aby clenské stity zajistily pfijimdni  vhodnych
a harmonizovanych regulacnich rozhodnuti tykajicich se
lé¢ivych piipravki registrovanych ve Spolecenstvi s ohledem
na informace ziskané o nezddoucich wcincich lé¢ivych
piipravka za béznych podminek pouZivani, musi provozovat
systém farmakovigilance. Tento systém se vyuzije ke
shromazdovéni informaci uzite¢nych pro dozor nad 1é¢ivymi
piipravky se zvlastnim zfetelem k nezddoucim t¢inkam u lidi
a k védeckému vyhodnocovani takovych informaci.

Clenské stity zajisti, aby byly vhodné informace
shromdzdéné pomoci tohoto systému pteddvany ostatnim
Clenskym statlim a agentufe. Informace se zaznamendvaji
v databdzi uvedené v ¢l. 57 odst. 1 druhém pododstavci pism.
1) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a musi byt trvale pfistupné viem
Clenskym statim a bez prodleni vefejnosti.

V ramci tohoto systému se také vezmou v Gvahu veskeré
dostupné informace o nespravném pouzivani a zneuzivini
lé¢ivych piipravka, které mohou mit vliv na hodnoceni jejich
prospé&nosti a rizik.”

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 102a

Sprava  fondli  uréenych na  &innosti  spojené
s farmakovigilanci, provoz komunika¢nich sit{ a dozor nad
trhem musi byt pod trvalou kontrolou pfislusnych organd,
aby byla zarucena jejich nezavislost.”
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75.

76.

V ¢l. 103 druhém pododstavei se ndvéti nahrazuje timto-
;,Tato kvalifikovand osoba musi mit bydlisté ve Spolecenstvi
a je odpovédnd za:“.

Clanky 104 az 107 se nahrazuji timto:

,Cldnek 104

1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné
zdznamy o vSech podezienich na nezddouci ¢inky, které se
vyskytnou ve Spolecenstvi nebo ve tieti zemi.

Kromé vyjime¢nych okolnosti se tyto G¢inky sdéluji elektro-
nicky formou zpravy v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 106
odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamendvat ves-
kerd podezieni na zdvazné nezddouci ucinky, na kterd je
upozornén zdravotnickymi pracovniky, a neprodlené je
hlésit ptislusnému orgdnu ¢lenského stitu, na jehoz tzemi
pfipad nastal, a to do 15 dnti od obdrzeni informace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamendvat
a neprodlené hldsit veskerd ostatni podezfeni na zdvazné
nezaddouci ucinky, které spliuji kritéria pro hlaseni podle
pokynti uvedenych v ¢l. 106 odst. 1 a o kterych lze davodné
pfedpoklddat, Ze mu jsou zndmy, pfislusnému organu clen-
ského stdtu, na jehoz Gzemi p¥ipad nastal, a to do 15 dnti od
obdrzeni informace.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby jakdkoli pode-
zfeni na zdvazné a neocekdvané nezadouci Gcinky a jakakoli
podezieni na pienos infekéniho agens lé¢ivym piipravkem,
kterd se vyskytnou na dzemi tieti zemé, byla okamzité
hldsena podle pokyni uvedenych v ¢l. 106 odst. 1 tak, aby
byla dostupnd agentufe a piislusnym organtim ¢lenskych
sttd, ve kterych je lécivy piipravek registrovdn, a to do 15
dnti od obdrZeni informace.

5. Odchylné od odstavcti 2, 3 a 4 drzitel rozhodnuti o regis-
traci také zajisti v piipadé léCivych piipravkd, které byly
registrovany podle smérnice 87/22/EHS nebo v rdmci
postupti podle ¢lanka 28 a 29 této smérnice nebo které byly
pFedmétem postupti podle ¢lankd 32, 33 a 34 této smérnice,
aby veskerd podezfeni na zdvazné nezddouci Gcinky vysky-
tujici se ve Spolecenstvi byla hldsena takovym zptisobem, aby
byla dostupnd referenénimu ¢lenskému stdtu nebo pfislus-
nému orgdnu ptisobicimu jako referenéni clensky stat.

Referenéni ¢lensky stat pfebird odpovédnost za analyzu
a monitorovani takovych nezddoucich Gi¢inka.

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 viech
nezddoucich u¢incich piislusnym orgdnam ve formé pravi-
delné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti neprodlené na
vyzadani nebo alespon kazdych Sest mésict od udéleni regis-
trace aZ do uvedeni na trh. Pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti se také predkladaji neprodlené na vyzadani
nebo alespont kazdych Sest mésicti vidy po Sesti mésicich
v prvnich dvou letech po prvnim uvedeni na trh a jednou
ro¢né v nésledujicich dvou letech. Poté se zpravy ptedklddaji
kazdé tii roky nebo neprodlené na vyzadani.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti obsahuji
védecké vyhodnoceni poméru rizika a prospésnosti lécivého
piipravku.

7. Komise muize pfijmout predpisy, kterymi se zméni odsta-
vec 6 s ohledem na zkuSenosti ziskané pii jeho uplatiiovani.
Komise pfijme tyto pfedpisy postupem podle ¢l. 121 odst. 2.

8. Po udéleni registrace mtize drzitel rozhodnuti o registraci
pozadovat zménu lhiit uvedenych v odstavci 6 postupem sta-
novenym nafizenim Komise (ES) ¢. 1084/2003 ().

9. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat siroké
vefejnosti informace tykajici se farmakovigilance v souvis-
losti se svym registrovanym léc¢ivym piipravkem, aniz by
pfedem nebo soucasné informoval pfislusny organ.

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

Clenské stéty piijmou nezbytnd opatieni, kterymi zajisti, aby
se na drzitele rozhodnuti o registraci, ktery neplni tyto povin-
nosti, vztahovaly Gc¢inné, pfiméfené a odrazujici sankce.

Cldnek 105

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi z#{di sit
pro zpracovani idaji k usnadnéni vymény farmakovigilané-
nich informaci tykajicich se 1é¢ivych ptipravka uvadénych na
trh ve Spolecenstvi, aby se umoznilo vSem prislusnym orga-
ntim sdilet informace ve stejny okamzik.
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2. S vyuzitim sité uvedené v odstavci 1 ¢lenské staty zajisti,
aby byly zpravy o podezienich na zdvazné nezaddouci Gi¢inky,
které se vyskytly na jejich dzemi, neprodlené pfedany agen-
tufe a ostatnim ¢lenskym stdtam, a to nejpozdéji do 15 dnit
od jejich ozndmeni.

3. Clenské staty zajisti, aby byly zprdvy o podezienich na
zdvazné nezadouci u¢inky, které se vyskytly na jejich Gzemi,
neprodlené pfedany drziteli rozhodnuti o registraci, a to do
15 dnt od jejich ozndmeni.

Cldnek 106

1. Pro usnadnéni vymény informaci o farmakovigilanci
v ramci Spolecenstvi vypracuje Komise po konzultaci s agen-
turou, Clenskymi stity a zicastnénymi stranami pokyny
o shromazdovani, ovéfovani a predkldddni zpriv
o nezadoucich acincich, véetné technickych pozadavki na
elektronickou vyménu farmakovigilan¢nich informaci v sou-
ladu s mezindrodné uznanymi formdty, a zvefejni odkaz na
mezindrodné uznanou lékafskou terminologii.

V souladu s pokyny pouzivaji drzitelé rozhodnuti o registraci
pro oznamovani nezddoucich G¢ink mezindrodné uznanou
lékafskou terminologii.

Tyto pokyny se zvefejni ve svazku 9 Pravidel pro 1éc¢ivé pii-
pravky v Evropském spolecenstvi a zohledni mezindrodni
harmonizaci provedenou v oblasti farmakovigilance.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci a pfislusné organy se pii
vykladu definic uvedenych v ¢l. 1 bodech 11 az 16 a zdsad
uvedenych v této hlavé fidi pokyny uvedenymi v odstavci 1.

Cldnek 107

1. Povazuje-li ¢lensky stat v dusledku vyhodnoceni farma-
kovigilan¢nich ddajti za potfebné pozastavit, zrusit ¢i zmé-
nit registraci v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 106 odst. 1,
neprodlené uvédomi agenturu, ostatni ¢lenské staty a drzi-
tele rozhodnuti o registraci.

2. Pokud je pro ochranu vefejného zdravi potiebné neodk-
ladné opatteni, mtize dany ¢lensky stat pozastavit registraci

77.

lé¢ivého piipravku za podminky, Ze agentura, Komise
a ostatn{ ¢lenské stity jsou o tom uvédomeny nejpozdéji
nésledujici pracovni den.

Je-li agentura uvédomena podle odstavce 1 o pozastavenich
nebo zruSeni nebo podle prvniho pododstavce tohoto
odstavce, pfipravi vybor stanovisko ve [hité stanovené podle
naléhavosti zdleZitosti. V ptipadé zmén muZe vybor na
zadost ¢lenského statu pripravit stanovisko.

Na zdkladé¢ tohoto stanoviska mtze Komise pozadovat, aby
viechny clenské staty, ve kterych byl pripravek uveden na
trh, ptijaly neprodlené docasnd opatteni.

Kone¢nd opatfeni se piijimaji postupem podle ¢l. 121 odst. 3.

() Ui vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.“

Clanek 111 se mén{ takto:

a) Odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. PHislusny orgdn daného ¢lenského stitu zajisti, aby
byly dodrzovany pravni predpisy pro 1é¢ivé piipravky,
a to opakovanymi inspekcemi, v piipadé potieby
i neohlasenymi, pifpadné i tim, Ze si vyzddd, aby Urednf
kontrolni laboratof pro 1é¢ivé piipravky nebo laboratof
uréend k tomuto tG¢elu provedla zkousky vzorkd.

Pfislusny orgdn muze téz provadét neohldsené inspekce
v prostorach vyrobcti Gi¢innych latek pouzivanych jako
vychozi suroviny nebo v prostorach drzitelt rozhodnuti
o registraci, kdykoliv md za to, Ze existuji diivody pro
podezieni na nedodrzovan{ zdsad a pokynil spravné
vyrobni praxe podle ¢lanku 47. Tyto inspekce mohou
byt provadény také na Zddost ¢lenského stitu, Komise
nebo agentury.

K ovéfeni toho, zda tidaje piedlozené za ti¢elem ziskani
osvédéeni shody vyhovuji monografiim Evropského
lékopisu, se maze orgdn pro standardizaci ndzvoslovi
a standardy jakosti ve smyslu Umluvy tykajici se vypra-
covani Evropského 1ékopisu (*) (Evropské feditelstvi pro
jakost lé¢ivych ptipravki) obratit na Komisi nebo agen-
turu a vyzddat si takovou inspekci, pokud je dand
vychozi surovina pfedmétem monografie Evropského
lékopisu.

Pfislusny orgdn daného ¢lenského statu maze provadét
inspekce u vyrobcil vychozich surovin na vyslovnou
zadost samotného vyrobce.
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Takové inspekce provadéji povéfeni zdstupci piislus-
ného orgéanu, kteif jsou zmocnéni:

a) provadeét inspekce vyrobnich nebo obchodnich zafi-
zeni vyrobct 1é¢ivych piipravka nebo t¢innych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny a jakychkoliv
laboratofi pouzivanych drzitelem povoleni vyroby
k provadéni kontroly podle ¢lanku 20;

b) odebirat vzorky i za Gcelem provedeni nezdvislych
zkousek Ufedni kontrolni laboratofi pro lé¢ivé pii-
pravky nebo laboratof{ uréenou k tomuto tcelu ¢len-
skym statem;

c) provéfovat veskeré dokumenty tykajici se pfedmétu
inspekce, s vyhradou ustanoveni platnych v ¢len-
skych statech k 21. kvétnu 1975, kterd omezuji toto
zmocnéni s ohledem na popis zptisobu vyroby;

d) provadét inspekce prostor, zdznami a dokumentt
drzitelti rozhodnuti o registraci nebo jakychkoliv
podnikdi pouzivanych drzitelem rozhodnuti o regis-
traci k vykondvani ¢innosti popsanych v hlavé IX,
a zejména v ¢lancich 103 a 104.

() U vést. L 158, 25.6.1994, 5. 19.“

Odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Po kazdé inspekci podle odstavce 1 podaji Gfednici
zastupujici piislusny orgdn zpravu, zda vyrobce dodr-
zuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe stanovené
v ¢lanku 47 nebo piipadné pozadavky stanovené v ¢lan-
cich 101 az 108. Obsah takovych zprav se sdéli vyrobci
nebo drziteli rozhodnuti o registraci, u kterého inspekce
probéhla.”

Dopliuji se nové odstavce, které znégji:

4. Aniz jsou dotena jakakoliv pfipadnd ujedndni mezi
Spoledenstvim a tietimi zemémi, muze ¢lensky stit,
Komise nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce usa-
zeny ve teti zemi podrobil inspekci podle odstavce 1.

5. Do 90 dnti od inspekce podle odstavce 1 bude
vyrobci vyddno osvédéeni spravné vyrobni praxe, pokud
vysledek inspekce prokdze, Ze vyrobce dodrzuje zdsady
a pokyny spravné vyrobni praxe stanovené pravnimi
piedpisy Spolecenstvi.

78.

79.

80.

Pokud jsou inspekce provadény jako soucdst postupu
osvédCovani pro monografie Evropského lékopisu,
vystavi se osvédcent.

6. Clenské stity zapisi jimi vydand osvédceni spravné
vyrobni praxe do databaze Spolecenstvi, kterou vede
jménem Spolecenstvi agentura.

7. Jestlize inspekce podle odstavee 1 vede k zdvéru, Ze
vyrobce nedodrzuje zdsady a pokyny spravné vyrobni
praxe stanovené pravnimi predpisy Spolecenstvi, zapise
se tato informace do databdze Spolecenstvi podle
odstavce 6.

V¢l 114 odst. 1 a 2 se slova ,statn{ laboratofi nebo labora-
toif urcenou k takovému tiéelu* nahrazujf slovy ,Utedni kon-
trolni laboratofi pro 1é¢ivé piipravky nebo laboratoff urce-
nou ¢lenskym stitem k tomuto tcelu*.

Clanek 116 se nahrazuje timto:

,Cldnek 116

Prislusné organy pozastavi, zrusi, odejmou nebo zméni
registraci, pokud dojdou k ndzoru, Ze piipravek je za béznych
podminek pouziti skodlivy nebo Ze nema lé¢ebnou tG¢innost
nebo Ze pomér prospéSnosti a rizika neni za béznych
podminek pouziti pozitivni ¢i jeho kvalitativni a kvantitativni
slozeni neodpovidd deklarovanému. LéCivy pripravek nemd
lé¢ebnou Gcinnost, jestlize se dojde k zavéru, Ze s nim nelze
dosdhnout lé¢ebnych vysledki.

Registrace se také pozastavi, zrusi, odejme nebo zméni,
jestlize Gdaje predlozené se zddosti podle ¢ldnku 8 nebo
¢lanka 10, 10a, 10b, 10c a 11 jsou nespravné nebo nebyly
zménény v souladu s ¢ldnkem 23 anebo nebyly provedeny
kontroly podle ¢lanku 112.

V ¢ldnku 117 se odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. AniZ jsou dotéena opatieni uvedend v ¢lanku 116, pfi-
jmou clenské stity veskerd vhodnd opatteni k zajisténi toho,
aby byl zakdzan vydej lé¢ivého ptipravku a 1écivy piipravek
byl stazen z trhu, jestlize dojdou k ndzoru, Ze:

a) lé¢ivy piipravek je za béznych podminek pouziti skod-
livy nebo

b) nemd lécebnou tic¢innost nebo
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81.

82.

¢) pomér rizika a prospésnosti je pfi registrovanych pod-
minkdch pouziti nepiiznivy nebo

d) jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému nebo

e) nebyly provedeny kontroly lé¢ivého piipravku nebo slo-
zek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho pro-
cesu nebo nebyl splnén néktery dalsi pozadavek nebo
povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby.“

Clanek 119 se nahrazuje timto:

Cldnek 119

Tato hlava se vztahuje na homeopatické 1é¢ivé piipravky.”

Clanky 121a 122 se nahrazuji timto:

Cldnek 121

1. Pfi prizptisobovani smérnic, které se tykaji odstranovani
technickych piekdzek obchodu v odvétvi 1é¢ivych piipravkad,
technickému pokroku je Komisi ndpomocen 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 uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

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

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

4. Staly vybor pfijme svijj jednaci tad, ktery se zvefejni.

Cldnek 122

1. Clenské staty piijmou veskerd vhodnd opatfeni, kterymi
zajisti, aby si doty¢né piislusné orgdny navzdjem sdélily
takové informace, které jsou potfebné k zarudeni toho, Ze
jsou splnény pozadavky pro vydani povoleni podle ¢lankd 40
a 77, osvédceni podle ¢l. 111 odst. 5 nebo registraci.

83.

84.

2. Na zdkladé odiivodnéné zadosti clenské staty predaji
neprodlené piislusnému organu jiného ¢lenského stitu
zpravy uvedené v ¢l. 111 odst. 3.

3. Zavéry pfijaté v souladu s ¢l. 111 odst. 1 jsou platné
v celém Spolecenstvi.

Jestlize vSak ve vyjime¢nych ptipadech nemuze ¢lensky stat
z divoda ochrany vefejného zdravi pfijmout dosazené
zavéry inspekce podle ¢l. 111 odst. 1, informuje o tom
neprodlené Komisi a agenturu. Agentura informuje doty¢né
Clenské staty.

Pokud je Komise informovéna o téchto rozdilnych ndzorech,
muze po konzultaci s doty¢nymi ¢lenskymi stity pozadat
inspektora, ktery provedl pavodni inspekci, o provedeni
nové inspekce; inspektora mohou doprovazet dalsi dva
inspektofi z clenskych stdtd, které nejsou zicastnény na
sporném piipadé.”

V ¢lanku 125 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,2Rozhodnuti o udéleni nebo zruSeni registrace musi byt
vefejné piistupnd.”

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 126a

1. Neni-li v ¢lenském stdté udélena registrace 1é¢ivému pii-
pravku registrovanému v jiném clenském stdté v souladu
s touto smérnici, ani neni poddna piislu§nd zadost, muze
Clensky stat z dtivodt ochrany vefejného zdravi dany pfipra-
vek zaregistrovat.

2. Jestlize clensky stdt vyuzije této moznosti, piijme
nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti, aby byly splnény poza-
davky této smérnice, a to zejména pozadavky uvedené
v hlavach v, VI, VIIJ, IX a XI.

3. Pred udélenim takové registrace musi ¢lensky stat:

a) ozndmit drZiteli rozhodnuti o registraci v tom ¢lenském
staté, kde je dany lécivy piipravek registrovan, zdmér
udélit registraci danému 1é¢ivému pripravku podle
tohoto ¢lanku, a

b) pozadat pifslusny orgdn daného stitu o poskytnuti
kopie zpravy o hodnoceni uvedené v ¢l. 21 odst. 4
a platného rozhodnuti o registraci daného lé¢ivého pri-
pravku.
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85.

86.

4. Komise zi{di vefejné piistupny rejstiik 1é¢ivych piipravki
registrovanych podle odstavce 1. Je-li jakykoliv 1é¢ivy ptipra-
vek registrovan podle odstavce 1 nebo skonci-li platnost
registrace podle odstavce 1, ozndmi to ¢lenské stity Komisi
a uvedou jméno nebo obchodni firmu a stdlou adresu drzi-
tele rozhodnuti o registraci. Komise podle toho zméni rej-
stitk 1é¢ivych piipravki a zptistupni jej na své internetové
strdnce.

5. Nejpozdgji 30. dubna 2008 pfedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatiiovani tohoto ustanoveni
za Gcelem navrzeni veskerych nezbytnych zmén.

Vkldda se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 126b

Pro zaruceni nezdvislosti a prihlednosti zajisti ¢lenské staty,
aby zaméstnanci ptislusného orgdnu odpovédni za udélovani
registraci, zpravodajové a odbornici, ktefi se podileji na
registraci lé¢ivych ptipravka a dozoru nad nimi, neméli zddné
finan¢ni ani jiné zdjmy ve farmaceutickém pramyslu, které by
mohly ovlivnit jejich nestrannost. Tyto osoby musi
kazdoro¢né piedklddat prohldseni o svych finan¢nich
zdjmech.

Kromé toho clenské stdty zajisti, aby pfislusny orgin
zpfistupnil svijj jednaci fad a jednaci fady svych vybora,
pofady jedndni a zdpisy z jedndni spole¢né s pfijatymi
rozhodnutimi, tdaji o hlasovani a vysvétlenim hlasovéni,
v¢etné mensinovych stanovisek.”

Vkldda se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 127a

Jestlize ma byt 1écivy piipravek registrovan podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 a védecky vybor ve svém stanovisku
odkazuje na doporucené podminky nebo omezen tykajici se
bezpeéného a ac¢inného pouzivani lé¢ivého piipravku
ve smyslu ¢l. 9 odst. 4 pism. ¢) uvedeného nafizent, pfijme se
rozhodnut{ uréené ¢lenskym statim postupem stanovenym
v ¢lancich 33 a 34 této smérnice za Gi¢elem zavedeni téchto
podminek nebo omezeni.”

87. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 127b
Clenské stity zajisti zavedeni vhodnych systém@ sbéru

nepouzitych 1éCivych ptipravki nebo 1é¢ivych piipravki
s ukonéenou dobou pouzitelnosti.”

Cldnek 2
Doby ochrany uvedené v ¢l. 1 bodé 8, kterym se méni ¢l. 10
odst. 1 smérnice 2001/83ES, se nepouziji pro referen¢ni 1é¢ivé

piipravky, pro néz byla poddna zadost o registraci pred datem
provedeni uvedenym v ¢l. 3 prvnim pododstavci.

Cldnek 3
Clenské stity uvedou v Géinnost prévni a sprvni 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 pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Utrednim
véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

Ve Strasburku dne 31. biezna 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda Predseda
p. COX D. ROCHE



