02007R1394 — CS — 26.07.2019 — 002.001 — 1

Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

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

o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES)
¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf‘. vest. L 324, 10.12.2007, s. 121)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»MI1  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne L 348 1 31.12.2010
15. prosince 2010
»M2  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne L 198 241 25.7.2019

20. Cervna 2019

Opraveno:

»Cl1 Oprava, Ut vést. L 87, 31.3.2009, s. 174 (1394/2007)


http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/1235/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/corrigendum/2009-03-31/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/corrigendum/2009-03-31/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/corrigendum/2009-03-31/oj/ces

02007R1394 — CS — 26.07.2019 — 002.001 — 2

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1394/2007

ze dne 13. listopadu 2007

o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
PREDMET A DEFINICE

Clanek 1

Piredmét

Toto nafizeni stanovi specifickd pravidla pro registraci 1éCivych
pfipravkli pro moderni terapii, dohled nimi a jejich farmakovigilanci.

Clanek 2

Definice

1.  Kromé definic stanovenych v ¢l. 1 smérnice 2001/83/ES a v ¢l. 3
pism. a) az 1) a o) az q) smérnice 2004/23/ES se pro ucely tohoto
nafizeni pouziji tyto definice:

a) ,,.LéCivym pfipravkem pro moderni terapii“ se rozumi kterykoli
z téchto humannich 1é¢ivych piipravku:

— lécivy pripravek pro genovou terapii definovany v casti IV
ptilohy I smérnice 2001/83/ES,

— 1écivy piipravek pro somatobunécnou terapii definovany v ¢asti
IV pftilohy I smérnice 2001/83/ES,

— ptipravek tkanového inZzenyrstvi definovany v pismenu b).
b) ,,Pripravkem tkanového inzenyrstvi se rozumi ptipravek, ktery:
— obsahuje upravené builkky nebo tkané nebo se z nich sklada a

— je prezentovan jako piipravek, majici vlastnosti jez slouzi
k obnove€, opravé nebo nahrazeni lidskych tkani nebo je za
timto ucelem u lidi pouzivan nebo je jim podavan.

Pripravek tkanového inzenyrstvi miize obsahovat buiiky nebo tkané
lidského nebo zvifeciho ptvodu nebo oboji. Buiiky nebo tkané
mohou byt zivotaschopné nebo nezivotaschopné. Mohou rovnéz
obsahovat dalsi latky jako bunécné vyrobky, biomolekuly, biomate-
ridly, chemické latky, nosné struktury nebo matrice.

Z této definice jsou vynaty piipravky obsahujici nebo sestavajici
vyluéné z lidskych nebo zvifecich bunék nebo tkani, které nejsou
zivotaschopné, neobsahuji zadné Zivotaschopné tkané¢ nebo bunky
a jejich hlavnim u¢inkem neni farmakologicky, imunologicky nebo
metabolicky ucinek.

¢) ,,Upravenymi“ bunkami nebo tkanémi se rozumi buiky nebo tkané,
které spliuji alesponi jednu z téchto podminek:

— builky nebo tkan¢ byly pfedmétem podstatné manipulace, v jejimz
disledku bylo dosazeno biologickych vlastnosti, fyziologickych
funkci nebo strukturalnich vlastnosti podstatnych pro zamyslenou
regeneraci, opravu nebo vyménu. Za podstatné manipulace
nejsou povazovany zejména manipulace uvedené v piiloze I,
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— bunky nebo tkdn¢ nejsou urceny k pouziti ke stejné zéakladni
funkci nebo funkcim u pfijemce shodnym se zakladni funkci
nebo funkcemi u darce.

d) ,,Kombinovanym Ié¢ivym piipravkem pro moderni terapii“ se rozumi
lé¢ivy pripravek pro moderni terapii, ktery spliuje tyto podminky:

— musi obsahovat jako nedilnou soucast pfipravku jeden nebo vice
zdravotnickych prostiedkti ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smér-
nice 93/42/EHS, nebo jeden nebo vice aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedktl ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) smér-
nice 90/385/EHS, a

— jeho bunécna nebo tkanova cast musi obsahovat Zivotaschopné
buniky nebo tkané, nebo

— jeho bunééna nebo tkanova c¢ast obsahujici nezivotaschopné
bunikky nebo tkan¢ musi byt schopna pisobit na lidské télo
takovym ucinkem, ktery lze vzhledem k ucinku uvedenych zdra-
votnickych prostfedkl povazovat za hlavni.

2. Obsahuje-li piipravek zivotaschopné bunky nebo tkané, povazuje
se farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky ucinek téchto bunck
nebo tkéni za hlavni zpusob ucinku tohoto ptipravku.

3. Lécivé pripravky pro moderni terapii obsahujici autologni (poché-
zejici od samotného pacienta) i allogenni (pochazejici od jiné lidské
bytosti) buniky nebo tkan¢ se povazuji za pfipravky urcené k allogen-
nimu pouziti.

4.  Lécivy ptipravek, ktery miize spadat pod definici pfipravku tkano-
vého inZenyrstvi 1 pod definici 1é¢ivého ptipravku pro somatobunécnou
terapii, se povazuje za piipravek tkanového inzenyrstvi.

5. Ptipravek, ktery muze spadat pod definici:

— 1éCivého ptipravku pro somatobunéCnou terapii nebo pfipravku
tkanového inzenyrstvi a

— 1éCivého piipravku pro genovou terapii,

se povazuje za 1éCivy pfipravek pro genovou terapii.

KAPITOLA 2
REGISTRACNI POZADAVKY

Cldnek 3
Darovani, odbér a vySetiovani
Obsahuji-li 1éc¢ivé piipravky pro moderni terapii lidské bunky nebo

tkané, darovani, odbér a vySetfovani téchto bun€k nebo tkani musi
byt provadény v souladu se smérnici 2004/23/ES.

Clének 4

Klinicka hodnoceni

1.  Pravidla stanovena v ¢l. 6 odst. 7 a v ¢l. 9 odst. 4 a 6 smérnice
2001/20/ES, pokud jde o 1éCivé piipravky genové terapie a somatobu-
nécné terapie, se pouZziji na pripravky tkanového inzenyrstvi.

2. Komise po konzultaci s agenturou stanovi zvlastni podrobné
pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se lécivych pfipravkl
pro moderni terapii.
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Clanek 5

Spravna vyrobni praxe

Komise po konzultaci s agenturou stanovi v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe zvlastni pokyny tykajici se 1éC¢ivych ptipravki
pro moderni terapii.

Clanek 6

Zvl1astni poZadavky tykajici se zdravotnickych prostiredkiu

1. Zdravotnicky prostfedek, ktery tvoii soucast kombinovaného 1€¢i-
vého piipravku pro moderni terapii, musi spliiovat zakladni pozadavky
stanovené v pfiloze I smérnice 93/42/EHS.

2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, ktery tvoii Cast
kombinovaného 1é¢ivého pripravku pro moderni terapii, musi spliovat
zéakladni pozadavky stanovené v ptiloze I smérnice 90/385/EHS.

Clanek 7

Zvlastni poZadavky na 1éc¢ivé pripravky pro moderni terapii
obsahujici zdravotnické prostiedky

Kromé pozadavkl stanovenych v ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
musi zadosti o registraci 1éCivych pfipravkli pro moderni terapii, obsa-
hujicich zdravotnické prostiedky, biomaterialy, nosné struktury nebo
matrice obsahovat i popis fyzikalnich vlastnosti a ucinku pftipravku
a popis zpusobu konstrukce pfipravku podle pfilohy I smérnice
2001/83/ES.

KAPITOLA 3
REGISTRACNI RiZENI

Clanek 8

Postup hodnoceni

1. Vybor pro huménni 1é€ivé pfipravky konzultuje s Vyborem pro
moderni terapie jakékoli védecké hodnoceni lé¢ivych pftipravkl pro
moderni terapie potiebné k vytvoreni védeckého stanoviska uvedeného
v €l. 5 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Vybor pro moderni terapie
musi byt konzultovan také v pripadé prezkumu stanoviska podle ¢l. 9
odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. Pii pfipravé navrhu stanoviska ke kone¢nému schvaleni Vyborem
pro humanni 1écCivé piipravky se Vybor pro moderni terapie pokusi
o dosazeni védecké shody. Nelze-li shody dosadhnout, pfijme Vybor
pro moderni terapie postoj vétSiny Clentl. V navrhu stanoviska se
uvedou odlisné postoje a divody, o néz se tyto postoje opiraji.
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3. Navrh stanoviska pfipraveny Vyborem pro moderni terapie podle
odstavce 1 musi byt véas zaslan predsedovi Vyboru pro humanni 1é¢ivé
pfipravky, aby mohla byt dodrZena lhita stanovend v €l. 6 odst. 3 nebo
¢l. 9 odst. 2 nafizeni (ES) €. 726/2004.

4.  Pokud védecké stanovisko k léCivému pifipravku pro moderni
terapii vypracované Vyborem pro humanni 1éCivé 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 1éc¢ivé
ptipravky pfipoji ke svému stanovisku podrobné vysvétleni védeckych
diivodt tohoto nesouladu.

5. Agentura pfijme zvlastni postupy pro uplatnéni odstavct 1 az 4.

Clanek 9

Kombinované 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii

1.V pfipadé kombinovanych 1é¢ivych piipravktl pro moderni terapii,
je cely piipravek pfedmétem zavéreéného hodnoceni agenturou.

2. Zadost o udéleni registrace pro kombinovany 1é¢ivy ptipravek pro
moderni terapii musi obsahovat doklad o souladu se zakladnimi poza-
davky uvedenymi v ¢lanku 6.

3. Zadost o udéleni registrace pro kombinovany 1é&ivy piipravek pro
moderni terapii musi obsahovat, jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni
zdravotnického prostiedku nebo aktivniho implantabilniho zdravotnic-
kého prostiedku, ktery je jeho soucasti, oznamenym subjektem podle
smérnice 93/42/EHS nebo smérnice 90/385/EHS.

Agentura pii hodnoceni daného 1é¢ivého prostiedku tento uzna vysledky
uvedeného posouzeni.

Agentura mize pfisluSny oznameny subjekt pozadat o predani jakych-
koli informaci tykajicich se jeho posouzeni. Oznameny subjekt pteda
tyto informace do jednoho mésice.

Neobsahuje-li zadost vysledky posouzeni, pozada agentura o stanovisko
ke shodé zdravotnického prostiedku s ptfilohou I smérnice 93/42/EHS
nebo s ptilohou 1 smérnice 90/385/EHS oznameny 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

Clanek 10
Souhrn udaji o pripravku
OdchyIné od ¢lanku 11 smérnice 2001/83/ES obsahuje souhrn udaji

o piipravku pro 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii informace uvedené
v ptiloze II tohoto nafizeni, a to v potfadi v ni uvedeném.
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Clének 11

Oznaceni na vnéjSim/vnitinim obalu

Odchylné¢ od clanku 54 a ¢l. 55 odst. 1 smérnice 2001/83/ES se
pfislusné polozky uvedené v pfiloze III tohoto nafizeni uvedou na
vnéjSim obalu 1éCivych pfipravklt pro moderni terapii nebo, v ptipadé
neexistence vnéjsiho obalu, na vnitinim obalu.

Clének 12

Zvlastni vnitini obal

Kromé 0daji uvedenych v €l. 55 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES se na
vnitinim obalu 1é¢ivych ptipravkll uvedou nasledujici udaje:

a) jednoznacné kody darovani a pfipravku podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
2004/23/ES;

b) u 1éCivych piipravkl pro moderni terapii uréené k autolognimu pouz-
iti, jednozna¢ny identifikator pacienta a informaci ,,Pouze pro auto-
logni pouZziti“.

Clanek 13

Pribalova informace

1. Odchylné od ¢l. 59 odst. 1 smérnice 2001/83/ES se piibalova
informace 1éCivého piipravku pro moderni terapii vypracuje v souladu
se souhrnem udaji o ptipravku a musi obsahovat informace uvedené
v ptiloze IV tohoto natizeni, a to v pofadi v ni uvedeném.

2.  Pribalova informace zohledni vysledky konzultaci s cilovou
skupinou pacientll, aby bylo zaji§téno, Ze je Citelna, jasna a snadné
pouzitelna.

KAPITOLA 5
POREGISTRACNI POZADAVKY

Clanek 14

Poregistracni sledovani ucinnosti a neZadoucich ucinka a Fizeni
rizik

1.  Kromé pozadavkl na farmakovigilanci stanovenych v clancich 21
az 29 natizeni (ES) ¢. 726/2004 Zzadatel v zadosti o registraci uvede
predpokladand opatieni pro zajisténi sledovani Uc€innosti a nezadoucich
ucinki 1écivych ptipravkd pro moderni terapii.

2. Pokud je zvlastni diivod k obavam, vyzada si Komise na doporu-
Ceni agentury v ramci registraniho fizeni, aby byl zaveden systém
fizeni rizik, ktery je urcen k zjiStovani, popisu, prevenci nebo minima-
lizaci rizik souvisejicich s 1éCivymi pfipravky pro moderni terapii,
véetné hodnoceni u¢innosti uvedeného systému, nebo to, aby drzitel
rozhodnuti o registraci provedl specifické poregistracni studie a ptedlozil
je agentufe k posouzeni.
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Kromé toho mize agentura vyzadovat pfedlozeni dodate¢nych zprav
hodnoticich U¢innost systému ftizeni rizika a vysledky vSech téchto
provedenych studii.

Hodnoceni ucinnosti systému fizeni rizik a vysledky vSech provedenych
studii se zahrnou do pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpe€nosti
uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

3. Jestlize agentura zjisti, ze drzitel rozhodnuti o registraci nesplnil
pozadavky uvedené v odstavci 2, neprodlen¢ informuje Komisi.

4. Agentura stanovi podrobné pokyny pro pouzivani odstavcu 1, 2
a 3.

5. Dojde-li v souvislosti s kombinovanym 1é¢ivym ptipravkem pro
moderni terapii k zavaznym neZadoucim piihodam ¢i u¢inktim, infor-
muje o tom agentura pfislusné vnitrostatni organy odpovédné za
provadéni smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 2004/23/ES.

Clének 15

Sledovatelnost

1. Drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku pro moderni
terapii vytvofi a udrzuje systém, kterym =zajisti, ze lze jednotlivy
ptipravek a jeho vychozi materidly a suroviny véetné vSech latek pficha-
zejicich do styku s tkanémi nebo bunikami, které muze obsahovat,
sledovat od zdroje, pfes vyrobu, baleni, skladovani, pfepravu, az po
dodéani do nemocnice, zafizeni nebo soukromé ordinace, kde je
pfipravek pouzivan.

2. Nemocnice, zafizeni nebo soukroma ordinace, kde se léCivy
pripravek pro moderni terapii pouziva, vytvoii a udrzuje systém sledo-
vatelnosti pacienta a piipravku. Tento systém obsahuje dostatecné
podrobné udaje, které umozni spojeni kazdého ptipravku s pacientem,
jenz jej obdrzel, a naopak.

3. Pokud léCivy pripravek pro moderni terapii obsahuje lidské buiky
nebo tkané, drzitel rozhodnuti o registraci stejné jako nemocnice,
zafizeni nebo soukromd ordinace, kde je pripravek pouZzivan, zajisti,
aby systémy sledovatelnosti vytvoifené v souladu s odstavcem 1 a 2
tohoto ¢lanku dopliovaly pozadavky stanovené v ¢lancich 8 a 14 smér-
nice 2004/23/ES, pokud jde o lidské buniky a tkané jiné nez krvinky, a v
¢lancich 14 a 24 smérnice 2002/98/ES, pokud jde o lidské krvinky,
a byly s témito pozadavky slucitelné.

4.  Drzitel rozhodnuti o registraci uchovava tudaje uvedené v odstavci
1 nejméné 30 let od data pouzitelnosti pfipravku nebo déle, pokud to
vyzaduje Komise jako podminku pro udé€leni registrace.

5.V ptipadé upadku nebo likvidace drzitele rozhodnuti o registraci,
a pokud neni registrace pfevedena na jinou pravnickou osobu, musi byt
udaje uvedené v odstavci 1 piedany agentufe.
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6. Pokud je registrace pozastavena, zruSena nebo odiata, vztahuji se
na drzitele registrace i nadale povinnosti stanovené v odstavcich 1, 3
a 4.

7.  Komise stanovi podrobné pokyny tykajici se pouzivani odstavcu 1
az 6, zejména druhd a mnozstvi tdaji uvedenych v odstavci 1.

KAPITOLA 6
POBIDKY

Clének 16

Védecké poradenstvi

1. Zadatel o registraci nebo drzitel registrace muze zadat radu od
agentury ohledné zpracovani planu a provadéni farmakovigilance
a systému fizeni rizik uvedenému v ¢lanku 14.

2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne
10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro
hodnoceni 1é¢ivych ptipravki (1), se na poplatek agentufe za védecké
poradenstvi tykajici se léCivych piipravki 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 stiedné velké podniky
a sleva 65 % pro ostatni zadatele.

Clének 17

Védecké doporuceni ke klasifikace moderni terapie

1. Kazdy zadatel vyvijejici pripravek zakladajici se na genech,
bunikach nebo tkanich mize pozadat agenturu o védecké doporuceni
s cilem urcit, zda uvedeny pfipravek spadd z védeckého hlediska pod
definici 1éc¢ivého ptipravku pro moderni terapii. Agentura vyda 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 vSech informaci spadajicich pod
obchodni tajemstvi.

Clének 18

Certifikace jakosti a neklinické udaje

Malé a stfedni podniky vyvijejici 1éCivy piipravek pro moderni terapii
mohou agentufe piedlozit v§echny podstatné udaje tykajici se jakosti a,
jsou-li dostupné, vSechny podstatné neklinické udaje vyzadované
v souladu s moduly 3 a 4 piilohy I smérnice 2001/83/ES k védeckému
hodnoceni a certifikaci.

() Ui vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES)
¢. 1905/2005 (Ut. vést. L 304, 23.11.2005, s. 1).
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Komise pfijme ustanoveni pro hodnoceni a certifikaci téchto udaji
regulativnim postupem podle ¢l. 26 odst. 2.

Clének 19

SniZeni registracnich poplatki

1. Pokud je Zadatelem nemocnice, nebo maly ¢i stfedni podnik,
a pokud muze zadatel dolozit, ze je dotyCny léCivy pripravek pro
moderni terapii ve zvlaStnim zajmu vefejného zdravi Spolecenstvi,
registracni poplatky se odchylné od nafizeni (ES) ¢. 297/95 snizi
0 50 %.

2. Odstavec 1 se rovnéz vztahuje na poplatky uctované agenturou za
poregistracni Cinnosti provadéné v prvnim roce po udé€leni registrace
lé¢ivého piipravku pro moderni terapii.

3. Odstavce 1 a 2 se pouziji béhem ptechodnych obdobi stanovenych
v ¢lanku 29.

KAPITOLA 7
VYBOR PRO MODERNI TERAPIE

Clanek 20

Vybor pro moderni terapie

1. Pfi 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 nalezitou koordinaci mezi
Vyborem pro moderni terapie a dal§imi vybory agentury, zejména
Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky, Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1é¢iv a Vyborem pro 1éCivé ptfipravky pro vzacna
onemocnéni, jejich pracovnimi skupinami a vSemi dalSimi védeckymi
poradnimi skupinami.

Clének 21

SloZeni Vyboru pro moderni terapie

1. Vybor pro moderni terapie se sklada z nasledujicich Clent:

a) pét ¢len nebo kooptovanych ¢lend Vyboru pro humanni 1éCivé
ptipravky z péti ¢lenskych statl s néhradniky, které bud’ navrhne
jejich pfislusny Clensky stat, anebo, jedna-li se o kooptované Cleny
Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky, které tento vybor urc¢i na
doporuceni piislusného kooptovaného c¢lena. Téchto pét ¢lentl a jejich
nahradnici jsou jmenovani Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky;
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b) jeden ¢len a jeden ndhradnik jmenovany kazdym clenskym statem,
jehoz pfislusny narodni organ neni zastoupen mezi ¢leny a nahrad-
niky jmenovanymi Vyborem pro huménni 1é¢ivé pfipravky;

c) dva clenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zaklad¢ vefejné
vyzvy o projeveni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem,
ktefi zastupuji 1ékare;

d) dva clenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zaklad¢é vefejné
vyzvy o projeveni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem,
ktefi zastupuji sdruZeni pacienti.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za n€ v jejich nepiitomnosti.

2. VsSechny ¢leny Vyboru pro moderni terapie je tfeba vybrat pro
jejich védeckou kvalifikaci nebo zkuSenosti tykajici se 1éCivych
ptipravktl pro moderni terapii. Pro ucely odst. 1 pism. b) spolupracuji
¢lenské staty pod vedenim vykonného feditele agentury, aby zajistily, ze
kone¢né slozeni Vyboru pro moderni terapie pfiméfené a vyvazenym
zptusobem pokryje pfislusné védecké oblasti modernich terapii vcetné
zdravotnickych prostfedkl, tkanového inZenyrstvi, genové terapie,
bun&cné terapie, biotechnologie, chirurgie, farmakovigilance, fizeni
rizik a etiky.

Nejméné dva c¢lenové a dva nahradnici Vyboru pro moderni terapie
museji byt v€deckymi odborniky v oblasti zdravotnickych prosttedki.

3. Clenové Vyboru pro moderni terapie jsou jmenovani na funkéni
obdobi tii let s moznosti jejich opétovného jmenovani. Na zasedanich
Vyboru pro moderni terapie je mohou doprovazet odbornici.

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

5. Agentura zvefejni jména a védecké kvalifikace vSech clent, a to
v prvni fadé na svych internetovych strankach.

Clanek 22

Sti‘et zajmu

Kromé pozadavkll uvedenych v c¢lanku 63 natfizeni (ES) ¢. 726/2004
nesmé&ji mit ¢lenové ani kandidati ve Vyboru pro moderni terapie zadné
finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi biotechnologie a v odvétvi zdravot-
nickych prostfedku, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. VSechny
nepiimé zajmy, které by se mohly vztahovat k témto sektorim, musi byt
zaznamenany do rejstitku uvedeného v ¢l. 63 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.
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Cldnek 23
Ukoly Vyboru pro moderni terapie

Vybor pro moderni terapie ma tyto ukoly:

a) formulovat navrh stanoviska tykajiciho se jakosti, bezpecnosti a ti€in-
nosti 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii ke konecnému schvaleni
Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky a radit mu v souvislosti se
vSemi udaji ziskanymi pfi vyvoji takového piipravku;

b) v souladu s c¢lankem 17 poskytovat mu poradenstvi ohledné toho,
zda prtipravek spliuje definici 1é¢ivého ptipravku pro moderni
terapie;

¢) na zadost Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky poskytovat poraden-
stvi ohledné jakéhokoli 1é¢ivého ptipravku, ktery mtze pro hodno-
ceni jeho jakosti, bezpec¢nosti nebo Ucinnosti vyzadovat odborné
znalosti jedné z védeckych oblasti uvedenych v ¢l. 21 odst. 2;

d

~

na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise poskytnout radu
ohledné jakékoli otazky tykajici se 1éCivych piipravkt pro moderni
terapii;

e) védecky asistovat pii vypracovani vSech dokumentii vztahujicich se
k napliiovani cili tohoto nafizeni;

f) na zadost Komise zajistit védecké posouzeni a poradenstvi ohledné
jakékoli iniciativy Spolecenstvi tykajici se vyvoje inovacnich 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 uvede-
nych v ¢lanku 16 tohoto nafizeni a v ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafi-
zeni (ES) ¢&. 726/2004.

KAPITOLA 8
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 24
Zmény priloh

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené¢ pravomoci
v souladu s ¢lankem 25a, kterymi se po konzultaci s agenturou méni
pfilohy za ucelem jejich prizptisobeni védeckému a technickému
pokroku.

Clének 25

Podavani zprav a pifezkum

Do 30. prosince 2012 Komise zvefejni obecnou zpravu o pouzivani
tohoto nafizeni, jez bude zahrnovat celkové informace o riiznych typech
lé¢ivych ptipravka pro moderni terapii registrovanych podle tohoto nafi-
zeni.
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V této zpravé Komise také posoudi dopad technického pokroku na
uplatfiovani tohoto nafizeni. Pfezkouma také rozsah pusobnosti tohoto
nafizeni, mimo jiné zejména regulacni rdmec pro kombinované 1écivé
pfipravky pro moderni terapii.

Clének 25a

Vykon pienesené pravomoci

1.  Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢lanku
24 je svétena Komisi na dobu péti let od 26. cervence 2019. Komise
vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicl pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdé&ji tfi mésice
pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci
uvedené v ¢lanku 24 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti nabyva Uc¢inku
prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4.  Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace
s odborniky jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist (1).

5. Pfijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 24 vstoupi v plat-
nost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve 1htité dvou meésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhity infor-
muji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parla-
mentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

Clének 26

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humanni 1éCivé ptipravky
ziizeny ¢l. 121 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

(") UF. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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vB
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

VM2

VB

Clanek 27
Zmény narizeni (ES) ¢. 726/2004

Nafizeni (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 2001/83/ES, je registrace
ud€lena v souladu s timto nafizenim platna v celém Spolecenstvi.

2) Clanek 56 se méni takto:
a) V odstavci 1 se vklada 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) Pfiloha se méni takto:
a) Vklada se novy bod, ktery zni:

,la. LéCivé ptipravky pro moderni terapii definované v ¢lanku 2
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007
ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych pfipravcich pro
moderni terapii (*).

(*) Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.«

b) V bodé 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»P0o 20. kvétnu 2008 muze Komise, po konzultaci s agenturou,
predlozit jakykoli vhodny navrh upravujici tento bod a Evropsky
parlament a Rada o ném v souladu se Smlouvou rozhodnou.*
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Clanek 28
Zmény smérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1) V ¢lanku 1 se vklada novy bod, ktery zni:

Aa. Lécivy pripravek pro moderni terapii:

Piipravek definovany v c¢lanku 2 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007
o 1écivych pripravcich pro moderni terapii (¥).

(*) Uk vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.“

2) V clanku 3 se dopliiuje novy bod, ktery zni:

3)

,»7. jakykoli 1é¢ivy ptipravek pro moderni terapii podle natfizeni (ES)
¢. 1394/2007, ktery je vyroben nestandardné¢ a v souladu se
zvlastnimi standardy jakosti a ktery je pouzivan v tomtéZz Clen-
ském stat¢ v nemocnici na vylu¢nou odbornou odpovédnost
lékafe s cilem dodrzet individualni 1ékaisky pozadavek pro

daného pacienta.

Vyrobu téchto piipravkl schvaluje pfislusny organ daného clen-
ského statu. Clenské staty zajisti, Ze vnitrostatni pozadavky na
sledovatelnost a farmakovigilanci a zvla$tni standardy jakosti
uvedené v tomto bodé jsou rovnocenné pozadavkim platnym
na urovni Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii,
které musi byt registrovany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich 1é¢ivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropskd agentura pro 1éC¢ivé piipravky (*).

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

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

»d.  Touto smérnici a vSemi nafizenimi, na které se v ni odkazuje,
neni dotéeno uplatiiovani vnitrostatnich pravnich piedpist zakazuji-
cich nebo omezujicich pouziti jakéhokoli specifického typu lidskych
nebo zvitecich bunék ¢i prodej, dodani nebo pouziti lécivych
ptipravkll obsahujicich tyto builky, slozenych z téchto bun&€k nebo
odvozenych z téchto bunck, pokud jsou uplatiovany na zakladeé
divod, jimiz se nezabyvaji vyse uvedené pravni pfedpisy Spolecen-
stvi. Clenské staty oznami Komisi znéni dotyénych vnitrostitnich
pravnich predpisti. Komise zvefejni tyto informace v registru.
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4) V ¢l. 6 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zadny 18¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v &lenském stats,
aniz by pfislusny organ daného c¢lenského statu vydal v souladu
s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto piipravku nebo aniz
by byla udé€lena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004
ve spojeni s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1éCivych pfipravcich pro
pediatrické pouziti (¥) a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007.

(*) UL vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.

Clének 29
Piechodné obdobi

1. Lécivé pripravky pro moderni terapii jiné nez ptipravky tkanového
inzenyrstvi, které jsou na trhu Spolecenstvi v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy nebo s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi ke dni
30. prosince 2008 musi spliiovat podminky tohoto nafizeni nejpozdéji
do 30. prosince 2011.

2. Pripravky tkanového inzenyrstvi, které jsou na trhu Spolecenstvi
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo s pravnimi piedpisy
Spolecenstvi ke dni 30. prosince 2008, musi spliiovat podminky tohoto
nafizeni nejpozdé¢ji do 30. prosince 2012.

3. Odchyln¢ od ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 297/95 se u zadosti
o registraci 1é¢ivych pfipravkii pro moderni terapii uvedenych v odstav-
cich 1 a 2 neplati agentufe zadny poplatek.

Clanek 30
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se od 30. prosince 2008.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

Manipulace uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) prvni odrazce
fezani,
rozmélnovani,
tvarovani,
odstied’ovani,
namaceni v antibiotickych nebo antimikrobialnich roztocich,
sterilizace,
ozafovani,
oddéleni, zahu$t'ovani nebo ¢&isténi bunék,
filtrovani,
lyofilizace,
zmrazeni,
kryokonzervace,

vitrifikace.
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2.1

22

4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PRILOHA II

Souhrn udaji o pripravku uvedeny v ¢lanku 10
Nazev 1é¢ivého piipravku.
Slozeni pfipravku:

Obecny popis piipravku, v piipadé potieby s vysvétlujicimi nakresy
a obrazky.

Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni vyjadfené v uéinnych latkach a dalSich
slozkach ptipravku, jejichz znalost méa podstatny vyznam pro jeho spravné
pouziti, podavani nebo implantaci ptipravku. Pokud pfipravek obsahuje
buniky nebo tkané, je tfeba uvést podrobny popis téchto bunék nebo tkani
a jejich pivod, veetné informaci o zvifecim druhu, pokud nejsou lidského
pivodu.

Seznam pomocnych latek, podle bodu 6.1.

Lékova forma.

Klinické tdaje:

terapeutické indikace,

davkovani a podrobné pokyny k pouziti, aplikaci, implantaci nebo podavani
dospélym, piipadné détem nebo jinym skupinam, v piipadé potieby s vysvét-
lujicimi nékresy a obrazky,

kontraindikace,

zvlastni upozornéni a bezpecnostni pokyny pro pouziti véetné vsech zvlast-
nich opatfeni, ktera musi ucinit osoby manipulujici s témito pfipravky
a podavajici je pacientim nebo implantujici je pacientim spolu se vSemi
opatfenimi, kterd musi pacient splnit,

interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakei,

pouziti béhem téhotenstvi a kojeni,

ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,

nezadouci ucinky,

predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc).

Farmakologické vlastnosti:

farmakodynamické vlastnosti,

farmakokinetické vlastnosti,

preklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti.

Kvalitativni udaje:

seznam pomocnych latek vcetné konzervacnich systémi,

inkompatibility,

doba pouzitelnosti, v pfipadé potieby pouzitelnost po rekonstituci 1é¢ivého
ptipravku nebo od prvniho otevieni baleni,

zvlastni opatfeni pro uchovavani,

charakter a obsah obalu a specialni zafizeni pro pouziti, podavani nebo
implantaci, a je-li to nutné, s vysvétlujicimi nakresy a obrazky,

zvlastni opatfeni a pokyny pro manipulaci a likvidaci pouzitého lé¢ivého
ptipravku pro moderni terapii nebo vzniklého odpadového materialu,
v ptipadé potieby, a je-li to nutné, s vysvétlujicimi nakresy a obrazky.
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Drzitel rozhodnuti o registraci.

Cislo (isla) registrace.

Datum prvni registrace nebo prodlouzeni registrace.

Datum revize textu.
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b)

<)

d)

g)

h)

i)

k)

)

n)

PRILOHA III

Oznaceni na vnéj$im a vnitinim obalu uvedené v ¢lanku 11

Nazev lécivého pripravku a v pfipad¢ potieby uvedeni udaje o tom, zda je
ur¢en malym détem, détem nebo dospélym, mezindrodni nechranény
nazev (INN) nebo neexistuje-li INN, obecny nézev;

popis ucinnych latek (latky) vyjadienych kvalitativné a kvantitativné, a to
v¢etné, obsahuje-li ptipravek buiiky nebo tkané, prohlaseni ,tento piipravek
obsahuje buiky lidského/zviteciho (podle okolnosti) puvodu‘ spolu s kratkym
popisem téchto bunék nebo tkani a jejich specifického ptivodu, véetné infor-
maci o zivo¢isném druhu, pokud nejsou lidského puvodu;

Iékova forma a piipadné obsah podle hmotnosti, objemu nebo poctu davek,
které piipravek obsahuje;

seznam pomocnych latek vcetné konzervacnich systémi;

zpusob pouziti, aplikace, podavani nebo implantace, pfipadné cesta podani.
V piipad¢ potfeby ponechat prostor na vyznaceni pfedepsan¢ho davkovani;

zvlastni upozornéni, ze 1éCivy piipravek je tfeba uchovavat mimo dosah déti;

vSechna zvlastni upozornéni vztahujici se k tomuto urcitému lécivému
pripravku;

datum pouzitelnosti vyznacené jasnym zpusobem (mésic a rok, piipadné
i den);

zvlastni pokyny pro uchovavani, pokud existuji;
specificka opatfeni tykajici se likvidace nepouzitych 1é¢ivych ptipravk nebo
odpadu odvozeného od léCivych piipravkd, v piipadé potieby, stejné jako

odkaz na ptislu$ny mistni sbérny systém;

nazev a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a pfipadné¢ jméno zastupce
jmenovaného drzitelem;

Cislo (Cisla) registrace;

Cislo Sarze vyrobce a jednoznacné kody darovani a pfipravku uvedené v ¢l. 8
odst. 2 smérnice 2004/23/ES;

1é¢ivé pripravky pro moderni terapii urené k autolognimu pouziti musi
obsahovat jednozna¢ny identifikator pacienta a prohlaseni ,,Pouze pro auto-
logni pouziti.
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PRILOHA IV

Piibalova informace uvedena v ¢lanku 13
a) Pro identifikaci 1écivého piipravku pro moderni terapii:
i) nazev lécivého piipravku pro moderni terapii a pfipadné udaj o tom, zda
je urcen malym détem, détem nebo dospélym. Je tieba uvést i obecny

nazev,

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

iii) obsahuje-li pfipravek bunky nebo tkané¢, popis téchto bunék nebo tkani
a jejich specificky pavod, véetné informaci o Zivocisném druhu, pokud

nejsou lidského puvodu,

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

b

~

terapeutické indikace;

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

ii) prislusné pokyny k pouziti,

iii) zpasoby interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dal§i zplsoby interakce
(napf. alkohol, tabék, potraviny), které mohou ovlivnit piisobeni 1é¢ivého
ptipravku,

iv) zvlastni upozornéni,

v) v piipadé potieby mozné ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat strojni zafizeni,

vi) pomocné latky, informace dulezité pro bezpecné a ucinné pouziti 1écivého
pfipravku a informace uvedené v podrobnych pokynech zvefejnénych
podle ¢lanku 65 smérnice 2001/83/ES.

Seznam musi respektovat i zvlastni podminky urcitych kategorii uzivateld,
jako jsou déti, tehotné nebo kojici Zeny, starsi lidé a osoby se specifickymi
patologickymi obtizemi;

d) nezbytné a obvyklé pokyny k fadnému pouziti, zejména:
i) davkovani,

ii) zpisob pouziti, aplikace, podavani nebo implantace, pfipadné cesta
podani,

a v piipadé potieby, podle charakteru ptipravku:

iii) frekvenci podavani, stanovujici, zda existuje vhodna doba, kdy musi
nebo mize byt 1é¢ivy piipravek podan,

iv) délku trvani 1éCeni, pokud je omezena,
v) postup v piipadé piedavkovani (jako pfiznaky, postup prvni pomoci),
vi) informace o postupu v piipadé, Ze nebyla podana jedna nebo vice davek,

vii) doporuéeni, vybizejici ke konzultaci s lékatem nebo lékarnikem v piipadé
jakychkoli nejasnosti ohledné pouziti pfipravku;
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e) popis nezadoucich uc¢inki, které se mohou objevit pii normalnim uzivani
lécivého pripravku a v pfipadé potfeby doporuceny postup pro takovyto
ptipad; pacientovi by mélo byt vyslovné doporuceno poradit se s lékaiem
nebo lékarnikem o ptipadnych nezadoucich G¢incich, jez nejsou na piibalové
informaci uvedeny;

f) odkaz na datum pouzitelnosti vyznacené na $titku a:

i) varovani pfed pouzivanim pfipravku po uplynuti tohoto data,
i) zvlastni pokyny k uchovavani, v piipadé potieby,
iii) varovani pted uritymi viditelnymi znaky znehodnoceni,

iv) Uplné kvalitativni a kvantitativni sloZeni,

v) nazev a adresu drzitele rozhodnuti o registraci, a piipadné nazev jeho
zastupcll v ¢lenskych statech,

vi) nazev a adresu vyrobce;

g) datum posledni revize piibalové informace.
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