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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...
ze dne ...

0 kodexu Unie tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravku

a o zruSeni smérnic 2001/83/ES a 2009/35/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4

pism. c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 UK. vést. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2024 (Ut. vést. C, C/2025/1328, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0]) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne ...
(dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud
nezveiejnény v Uiednim véstniku).
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vzhledem k témto duvodum:

(1

)

Obecné farmaceutické pravni predpisy Unie, mimo jiné smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES3, byly piijaty v roce 1965 a mély dvoji cil, a sice ochranu vefejného
zdravi a harmonizaci vnitiniho trhu s 1é¢ivymi ptipravky. Od té doby byly vyrazné
zménény, ale tyto zastfesujici cile byly voditkem pro vSechny revize. Pravni pfedpisy
upravuji udélovani registraci pro vSechny huménni 1é¢ivé piipravky stanovenim podminek
a postuptl pro vstup na trh a pro setrvani na ném. Zakladni zasadou je, Ze registrace se
ud€luje pouze Ié¢ivym piipravklim s piiznivym pomérem piinosu a rizik po posouzeni

jejich jakosti, bezpecnosti a Gi¢innosti.

Posledni komplexni revize obecnych farmaceutickych pravnich ptedpistt Unie probéhla
v letech 2001 az 2004 a nasledné byly pfijaty cilené revize tykajici se poregistracniho
monitorovani (farmakovigilance) a padélanych 1é¢ivych ptipravki. Za téméi 20 let

od posledni komplexni revize se farmaceutické odvétvi zmenilo a stalo se
globalizovangj$im, a to z hlediska vyvoje i z hlediska vyroby. Kromé toho se rychlym
tempem vyvijela véda a technologie. Stale vSak existuji neuspokojené 1écebné potieby,
tedy onemocnéni bez moznosti 1€cby nebo pouze s neoptimalni 1é¢bou pro dotcené
populace pacientli. N&ktefi pacienti navic nemusi mit moznost z inovaci téZit, protoze
1é¢ivé ptipravky mohou byt v daném ¢lenském staté cenove nedostupné nebo v ném
nemusi byt uvedeny na trh. Existuje rovnéz vétsi povédomi o dopadu 1écivych piipravkl
na zZivotni prostfedi. V nedavné dob& podrobila pravni ramec zat€Zovému testu pandemie

COVID-19.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkl (Ut. veést. L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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3)

“4)

)

Tato smérnice piispiva k provadéni piistupu ,,jedno zdravi, pficemz zdlraznuje dobie
znamou vzajemnou provazanost mezi zdravim lidi, zvifat a ekosystému a potfebu zahrnout
tyto tfi rozméry do feSeni hrozeb pro veiejné zdravi. Environmentalni stres a zhorSovani
stavu zivotniho prostredi, v¢éetné ubytku biologické rozmanitosti, pfispivaji k prenosu
nemoci mezi lidmi a zvitaty a ke zvySovani zatéze zptuisobené témito nemocemi. Kromé
toho znecisténi ucinnymi slozkami 1é¢ivych ptipravki neptizniveé ovlivituje kvalitu vod

a ekosystémi a zpisobuje rychly nartst antimikrobialni rezistence, predstavujici riziko pro

vetfejné zdravi v celosvétovém mefitku.

Tato smérnice je soucasti provadéni ,,Farmaceutické strategie pro Evropu®, kterou Komise
prijala ve svém sdé¢leni ze dne 25. listopadu 2020. Jejim cilem je podpofit inovace,
zejména pokud jde o neuspokojené 1écebné potieby, a zaroven sniZit regulacni zatéz

a dopad lécivych ptipravki na zivotni prostiedi, vytvoftit atraktivni prostfedi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu lé¢ivych pripravkt v Unii, zajistit pacientim piistup k inovativnim

i zavedenym lé¢ivym piipravkiim, véetné cenové dostupnosti, se zvlastnim dirazem

na zlepsSeni zabezpeceni dodavek a feSeni rizik nedostatku s piihlédnutim k problémtim
mensich trhii Unie a vytvofit vyvaZeny a konkurenceschopny systém, ktery zajisti cenovou
dostupnost 1€civych ptipravkl pro zdravotnické systémy a pacienty a zaroven bude

odménovat inovace.

Jako doplné€k k této smeérnici pfijima Unie dalsi opatieni, jako je ,,Strategie pro védy o zivé
ptirodé* stanovena ve sdéleni Komise ze dne 2. Cervence 2025, s cilem posilit evropsky
farmaceuticky ekosystém, a urychlit tak vyzkum a vyvoj novych 1é¢ivych ptipravki

a podpofit inovace.
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(6)

(7

®)

)

(10)

K financovani farmaceutickych vyzkumnych projektii se vyuziva fada programt Unie,
jako je Horizont Evropa, InvestEU, EU4Health, politika soudrznosti a program Digitalni
Evropa. Unie rovné€z ma ve svém vyzkumném programu uptednostiovat spolupraci napiic¢

zemémi, kterd umoziuje nadnarodnimu vyzkumu uspokojit potteby veiejného zdravi.

Hlavnim cilem vSech pravidel upravujicich registraci a vyrobu lé¢ivych ptipravkl, dozor
nad nimi a jejich distribuci a pouzivani musi byt ochrana vefejného zdravi. Tato pravidla
by méla rovnéz zajistit volny pohyb 1éCivych ptipravki a odstranéni piekazek obchodu

s 1éCivymi piipravky pro vSechny pacienty v Unii.

Tato smérnice je v souladu s cili Unie, pokud jde o podporu vyzkumu, inovact,

digitalizace, obchodu, mezinarodniho rozvoje a prumyslové konkurenceschopnosti.

Pravni ramec pro humanni 1é¢ivé ptipravky by mél rovnéz zohlediiovat potieby podnikil ve
farmaceutickém odvétvi a obchod s 1é¢ivymi piipravky v ramci Unie, aniZ by byla

ohrozena jakost, bezpe¢nost a uc¢innost 1écivych ptipravk.

Jako smluvni strany Umluvy Organizace spojenych narodii o pravech osob se zdravotnim
postiZzenim ze dne 12. prosince 2006 jsou Unie a jeji ¢lenské staty vazany ustanovenimi
této umluvy v rozsahu svych pravomoci. To zahrnuje pravo na pfistup k informacim, jak je
stanoveno v ¢lanku 21 uvedené imluvy, a pravo na dosaZeni nejvySe mozné urovné zdravi
bez diskriminace na zaklad¢ zdravotniho postizeni, jak je stanoveno v ¢lanku 25 uvedené

umluvy.
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(1)

Tato smérnice zachovéava troven harmonizace, které jiz bylo v oblasti unijnich
farmaceutickych pravnich predpisti dosazeno. Je-li to nezbytné a vhodné, dale redukuje
zbyvajici rozdily tim, ze stanovi pravidla pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky a jejich
kontrolu a prava a povinnosti ptisluSnych organii clenskych stat za ucelem zajisténi
souladu s pravnimi pozadavky. Ve svétle zkusSenosti ziskanych pfi uplatiovani
farmaceutickych pravnich ptedpisti Unie a hodnoceni jejich fungovani je tfeba ptizpusobit
pravni ramec védeckému a technologickému pokroku, stavajicim trznim podminkam

a hospodarské realité¢ v Unii. Védecky a technologicky vyvoj podnécuje inovace a vyvoj
lé¢ivych piipravki, a to i v terapeutickych oblastech, kde stale existuji neuspokojené
1écebné potieby. Aby bylo mozné tento vyvoj vyuzit, mély by byt farmaceutické pravni
ptedpisy Unie upraveny tak, aby odpovidaly védeckému vyvoji, naptiklad v oblasti
genomiky a umoziovaly vznik Spickovych 1é¢ivych ptipravki, jako jsou personalizované
1é¢ivé pripravky, inovativni postupy a technologicka transformace, jako je analyza dat,
digitalni néstroje a vyuzivani umé&lé inteligence. Tyto Upravy rovnéz prispivaji ke

konkurenceschopnosti farmaceutického primyslu Unie.
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(12)

(13)

Revize smérnice 2001/83/ES se zaméfuje na ustanoveni, ktera jsou relevantni pro dosazeni
jejich specifickych cild. Proto se vztahuje na vSechna ustanoveni kromé téch, ktera se
tykaji padélanych 1éCivych piipravki, homeopatickych 1éCivych ptipravkl a tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych ptipravki. V zajmu jasnosti je vSak nezbytné zruSit smérnici
2001/83/ES a nahradit ji novou smérnici. Stavajici ustanoveni smérnice 2001/83/ES

o padélanych 1é¢ivych ptipravcich, homeopatickych 1é¢ivych ptipravcich a tradi¢nich
rostlinnych /1éCivych piipravcich jsou proto v této smérnici zachovana, aniz by doslo ke
zménam v podstaté proti predchozi harmonizaci. S ohledem na zmény v fizeni Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura®) je vSak Vybor pro rostlinné 1é¢ivé
ptipravky nahrazen pracovni skupinou. Kromé toho byly aktualizovany pozadavky

na oznaceni na obalu homeopatickych lé¢ivych ptipravki tak, aby zahrnovaly dalsi
informace o interakci mezi homeopatickymi 1é¢ivymi ptipravky a jinymi 1é¢ivymi

ptipravky.

Aniz jsou dotcena pravidla stanovena v této smérnici, ¢lenské staty nadale nesou vyhradni
odpovédnost za svou narodni bezpecnost. Jsou odpoveédné za obranu svych zakladnich
funkei statu, véetné zajisténi své Gizemni celistvosti a ochrany narodni bezpec¢nosti. Podle
¢lanku 346 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovéani EU*)
zejména neni zadny Clensky stat povinen poskytovat informace, jejichZ zptistupnéni
povazuje za neslucitelné se zakladnimi z4jmy své bezpecnosti. Z tohoto diivodu by ¢lenské
staty mély mit moZnost upustit od n€kterych pozadavkl na informace tykajicich se uvadéni
lé¢ivych piipravki na trh, pokud jsou tyto 1é¢ivé piipravky doddvany pro vojenské

nebo obranné ucely a pokud uplatiiovani téchto pozadavkl predstavuje riziko pro narodni

bezpecnost nebo obranu.
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(14) Na lécivé piipravky pro vzadcna onemocnéni a pro déti by se mély vztahovat stejné
podminky jako na jakykoli jiny 1éCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost, bezpecnost
a ucinnost, napiiklad pokud jde o postupy registrace a pozadavky na jakost
a farmakovigilanci. S ohledem na jejich jedinecné vlastnosti se vSak na n¢ vztahuji
1 zvlastni pozadavky. Tyto pozadavky, které jsou v soucasné dob¢ stanoveny
v samostatnych pravnich aktech, by mély byt zac¢lenény do obecného farmaceutického
pravniho rdmce Unie, aby byla zajiSténa jasnost a soudrznost vSech opatteni vztahujicich
se na tyto 1é¢ivé ptipravky. Navic vzhledem k tomu, Ze nékteré 1€Civé piipravky
registrované pro pouziti u déti jsou registrovany ¢lenskymi staty, méla by byt do této
smérnice zaclenéna zvlastni ustanoveni. Je dilezité fesit objevujici se problémy, které se
tykaji léCivych piipravkl pro déti, jako naptiklad nedokonceni pediatrickych klinickych
studii nebo neziskani udaji potiebnych pro registraci v€as, coz vede k vyraznému zpozdéni
pfi schvalovani lé¢ivych piipravki pro déti ve srovnani se schvalovanim 1é¢ivych

ptipravkl pro dospélé.
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(15)

Systém skladajici se ze smérnice a nafizeni by m¢l u obecnych farmaceutickych pravnich
ptredpisii Unie zlistat zachovan, aby se zabranilo roztfiSténosti vnitrostatnich pravnich
piedpist o humannich 1é¢ivych ptipravcich, vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni pravni
piedpisy stavi na systému registraci udélovanych piislusnymi organy clenskych stata
(vnitrostatni registrace) a registraci udélovanych Unii (centralizované registrace).
Vnitrostatni registrace jsou udélovany a spravovany na zékladé vnitrostatnich pravnich
piedpist provadéjicich pravni piedpisy Unie v oblasti 1éCivych ptipravkl. Pfi hodnoceni
obecnych farmaceutickych pravnich ptredpistt Unie nebylo zjisténo, Ze by volba pravniho
nastroje pusobila n¢jaké konkrétni problémy nebo vytvarela nesoulad. Ze stanoviska
platformy REFIT z roku 2019 v ramci ro¢ni analyzy zatéze navic vyplynulo, Ze ¢lenské

staty nepodporuji pfeménu smérnice 2001/83/ES v nafizeni.
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(16) Smérnice by méla fungovat v soucinnosti s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2026/...4*, aby se umoznily inovace a podpofila se konkurenceschopnost farmaceutického
prumyslu Unie, zejména mikropodnikl a malych a stfednich podnikt. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery odméiuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych 1écebnych potieb, a inovace, které vyplyvaji z vyvoje v Unii. Kromé toho
jsou spole¢nosti motivovany ke v€asnému podavani zadosti o registrace v Unii, tak aby
inovace byly v Unii rychleji dostupné a dostaly se rychleji k pacientim. Aby byl regulacni
systém ucinngjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem této smérnice rovnéz snizeni

administrativni zatéze a zjednoduSeni postupti pro podniky.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne ..., kterym se stanovi postupy
Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a pravidla pro
Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES) ¢. 1394/2007 a (EU)

€. 536/2014 a zrusuji natizeni (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢. 141/2000 a (ES) ¢. 1901/2006

(Ut. vést. L ..., ELL ...).

Pro UK. vést.: vloZte prosim v textu &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a v poznamce pod ¢arou jeho ¢islo, datum pfijeti a odkaz na vyhlaseni

v Utednim véstniku a na ELL
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(17)

(18)

Definice a oblast pisobnosti farmaceutickych pravnich ptedpisti Unie by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych standardi jakosti, bezpecnosti a G¢innosti 1é¢ivych
piipravki a aby se beze zmény obecné oblasti piisobnosti vyiesily pfipadné mezery

v pravni upravé, k nimz doslo v disledku védeckého a technologického vyvoje, naptiklad
pokud jde o nizkoobjemové ptipravky, vyrobu u ltizka pacienta nebo personalizované

1écivé pripravky, které nezahrnuji primyslovy vyrobni proces.

Aby se zabranilo zdvojovani pozadavkl na 1éCivé piipravky v této smérnici a v nafizeni
(EU) 2026/...*, obecné standardy, pokud jde o jakost, bezpeénost, Gi¢innost a rizika
lé¢ivych piipravkil pro Zivotni prostfedi stanovené v této smérnici by se mély pouzit

na lécivé pripravky, na které se vztahuje vnitrostatni registrace, a rovnéz na lécivé
ptipravky, na které se vztahuje centralizovana registrace. PoZzadavky na zadost o registraci
1é¢ivého piipravku by se proto mély uplatnit na oba typy Zadosti a pravidla pro zptisob
vydeje, informace o pripravku, regulatorni ochranu udaji a regulatorni ochranu trhu, jakoz
i pravidla pro vyrobu, vydej, reklamu, dozor a kontroly a dal$i pozadavky by se mély

uplatnit rovnéz na 1é€ivé pripravky, na néz se vztahuje centralizovana registrace.

Pro UF. vést.: vloZte prosim v textu &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(19)

(20)

To, zda urcity vyrobek odpovida definici 1é€ivého piipravku, se ma urcit pfipad od pripadu
s ptihlédnutim k faktorim stanovenym v této smérnici, jako je prezentace ptipravku nebo

jeho farmakologické, imunologické ¢i metabolické vlastnosti.

Aby se zohlednil vznik novych terapii i rostouci pocet tzv. ,,hrani¢nich* vyrobku, které
jsou na pomezi mezi odvétvim lé¢ivych piipravkil a jinymi odveétvimi, mély by byt
zménény nékteré definice a odchylky ¢i vyjimky, aby se predeslo pochybnostem ohledné
pouzitelnych pravnich predpisii. Soucasné by mélo byt vyjasnéno, ze pokud urcity vyrobek
odpovida definici 1é¢ivého piipravku podle této smérnice, a soucasné odpovida definici
jiného regulovaného vyrobku, méla by se uplatnit pravidla pro 1é¢ivé ptipravky podle této
smérnice. Za ucelem zajisténi jasnosti platnych pravidel je rovnéz vhodné zlepsit
konzistentnost terminologie farmaceutickych pravnich ptedpist a jasné oznacit vyrobky,

které jsou z oblasti plisobnosti této smernice vylouceny.
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(21) Nova definice latky lidského ptivodu (substance of human origin (SoHO)) stanovena
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/19385 zahrnuje jakoukoli latku
odebranou z lidského téla jakymkoli zptisobem, bez ohledu na to, zda obsahuje buiiky ¢i
nikoli, a bez ohledu na to, zda splnuje definici ,.krve®, ,,tkdné* nebo ,,bunky*, napiiklad
lidské matetské mléko, stfevni mikrobiota a jakékoli jind SOHO, ktera muze byt
v budoucnu u lidi aplikovéana. Takové latky lidského piivodu jiné nez tkdn¢ a bunky se
mohou stat 1é¢ivymi piipravky odvozenymi z latek lidského pivodu jinymi nez 1éCivé
piipravky pro moderni terapii (ATMP), je-li dana latka lidského ptivodu podrobena
pramyslovému procesu zahrnujicimu tvorbu smési darovanych latek, systematizaci,
reprodukovatelnost a operace provadéné rutinné nebo v Sarzich, jehoz vysledkem je
produkt standardizované konzistence. Tvorba smési darovanych latek z omezené¢ho
poctu odbért pro ptipravu SoHO neni sama o sobé priimyslovym procesem. Pokud se
postup tyka extrakce t¢inné latky ze SOHO jiné nez tkan¢ a bunky nebo transformace
SoHO jiné nez tkané a buiikky zménou jejich inherentnich vlastnosti, m¢l by byt tento
produkt rovnéz povazovan za lé€ivy ptipravek odvozeny z latek lidského pivodu. Pokud
se postup tyka koncentrace, separace, inaktivace patogeni nebo izolovani prvka nebo
kombinace téchto postuptl pii piipravé SoOHO, nemél by se tento postup sam o sobé

automaticky povazovat za zménu jejich inherentnich vlastnosti.

5 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024
o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského ptivodu urcenych k pouziti u clovéka
a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (Uf. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(22)

(23)

Podle soucasnych védeckych poznatki jsou hapteny v kombinaci s endogennim nosic¢em
alergeny a mély by byt pro ucely farmaceutickych pravnich ptedpisii povazovany

za alergeny.

Aby se ptedeslo pochybnostem, je vhodné zdiiraznit, Ze bezpecnost a jakost lidskych
organtl ur¢enych k transplantaci jsou upraveny vylué¢né smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2010/53/EU® a bezpecnost a jakost SOHO uréenych k 1ékafsky asistované

reprodukci jsou upraveny vylucné nafizenim (EU) 2024/1938.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. ¢ervence 2010 o jakostnich

a bezpe&nostnich norméch pro lidské organy uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207,
6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

7106/26
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(24)

Na lécivé ptipravky pro moderni terapii, které se ve ¢lenském staté nevyrab&ji rutinné
podle zvlastnich norem jakosti s cilem dodrzet konkrétni 1ékarsky predpis na piipravek
vyrobeny za ucelem uspokojeni specifickych potieb konkrétniho pacienta a pouzivaji se

v nemocnici v tomtéz ¢lenském staté na vyluénou odbornou odpoveédnost I¢kaie, by se
m¢éla vztahovat vyjimka z vSeobecnych pozadavki stanovenych v této smérnici a natizeni
(EU) 2026/..." a soucasné by mélo byt zajisténo, Ze nebudou porusena piislusna pravidla
Unie tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen ,,1éCivé piipravky pro moderni terapii
pripravené na zaklad¢ nemocni¢ni vyjimky*). ZkuSenosti ukazaly, ze pokud jde

o uplatiovani nemocnicni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty existuji zna¢né odliSnosti. Aby se
zlepsilo uplatiiovani nemocnic¢ni vyjimky, zavadi tato smérnice opatieni pro
shromazd’ovani a hlaSeni tidajli a kazdorocni ptezkum téchto tdaju ptislusSnymi orgény

a pro jejich zvefejiiovani agenturou v ulozisti. Kromé toho by agentura méla na zékladé
prispévki clenskych stati vypracovat zpravu o uplatiiovani nemocnicni vyjimky, aby bylo
mozné posoudit, zda by mél byt vypracovan upraveny ramec pro nékteré mén¢ slozité
1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii, které byly vyvinuty a pouZzivaji se v rdmci
nemocni¢ni vyjimky. Je-li schvaleni ptipravy a pouzivani l1écivych ptipravkl pro moderni
terapii na zakladé nemocni¢ni vyjimky zruseno z diivodu obav o bezpecnost, prislusny
organ Clenského statu by mél informovat agenturu, ktera by poté méla tyto informace sdilet

s ptislusnymi organy ostatnich ¢lenskych stati.

Pro UF. vést.: vloZte prosim v textu &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).

7106/26

14
LIFE.5 CS



(25) Touto smérnici by neméla byt dotéena smérnice Rady 2013/59/Euratom’, a to ani pokud
jde o odlivodnéni a optimalizaci ochrany pacientl a dalSich osob vystavenych ionizujicimu
zéieni pro 1ékarské ucely. V ptipadé radiofarmak pouzivanych k 1é¢bé musi pravidla pro
registrace, davkovani a podavani spliiovat pozadavky uvedené smérnice, pokud jde o
individualni planovani ozafeni cilovych objemu a odpovidajici ovéteni jejich dosazeni,
pri¢emz je nutno vzit v vahu, ze davky pro objemy a tkané, které nejsou cilové, musi byt

tak nizké, jak je to pfi zamysleném radioterapeutickém ucelu ozéaieni rozumné dosazitelné.

Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy ochrany pted nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zrusuji se
smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom

a 2003/122/Euratom (Uf. veést. L 13,17.1.2014, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/07).
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(26)

V z4jmu vetejného zdravi by mélo byt uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v Unii povoleno
pouze tehdy, pokud byla danému 1é¢ivému piipravku ud€lena registrace a byla prokdzana
jeho jakost, bezpecnost a u¢innost. Vyjimka z téchto pozadavki by vSak méla byt
stanovena v situacich, které se vyznacuji naléhavou pottebou podavat urcity 1é¢ivy
ptipravek pro feseni specifickych potieb konkrétnich pacientl nebo v piipad¢ podezieni na
Sifeni nebo potvrzeného Sifeni patogennich agens, toxinli, chemickych latek nebo
jaderného zareni, které by mohly zplisobit ijmu. Pro uspokojeni specifickych potieb by
Clenské staty mely mit zejména moznost vyjmout z ptisobnosti pozadavkl stanovenych
touto smérnici 1é¢ivé piipravky vydavané na nevyzaddanou objednavku ucinénou v dobré
vite nebo predpokladanou nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vite, zhotovené
nebo pouzité v souladu se specifikacemi opravnéného zdravotnického pracovnika a ur¢ené
k uspokojeni specifickych potieb konkrétnich pacientli na pfimou osobni odpovédnost
tohoto opravnéného zdravotnického pracovnika. Clenskym statiim by mélo byt rovnéz
umoznéno docasné povolit pouzivani a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého piipravku

v reakci na predpokladané nebo potvrzené Sifeni patogennich agens, toxint, chemickych

latek nebo jaderného zafeni, které by mohly zpiisobit tjmu.
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(27)

(28)

Lékérny, v€etné nemocnicnich 1ékaren, hraji klicovou tlohu pfi poskytovani 1écivych
ptipravkl pacientim. Ptipravuji specifické 1é¢ivé ptipravky, znamé jako individualné
piipravované 1é¢ivé ptipravky, které jsou na zéklad¢ pisemnych pokynt Iékaie vytvorené
na miru specifickym potfebam konkrétnich pacientti. V urcitych situacich miize byt k
uspokojeni potfeb jednotlivych pacientli nezbytné pfipravit tyto individualné pfipravované
1é¢ivé pripravky predem na zéklad¢ odhadu vydejii za urcité obdobi. To mize zahrnovat
naléhavé situace, které vyzaduji okamzitou dostupnost téchto individualné ptipravovanych
1é¢ivych ptipravki, nebo situace, kdy je predchozi pfiprava nezbytna k zajisténi piesnosti
davky nebo kvality konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Vyuziti této moznosti by nemélo byt

ospravedlnéno ¢isté finanénimi divody.

Lékérny jsou navic odpovédné za piipravu standardnich 1é€ivych piipravki oznacovanych
jako hromadné pfipravované 1écivé ptipravky. Tyto 1é¢ivé ptipravky se pfipravuji podle
zavedenych pokynii obsazenych v 1ékopisech. Hromadné ptipravované 1é¢ivé ptipravky
jsou urceny pro vseobecné pouZiti a jsou pfipraveny podle standardizovanych receptur,
které jsou stanoveny farmaceutickymi organy majicimi odpovidajici opravnéni. Na rozdil
od individualné ptipravovanych 1é¢ivych ptipravki nejsou tyto ptipravky uzplisobené na
miru pro konkrétni pacienty. Obecné by tyto pfipravky mély byt vynaty z pozadavka

na registraci uvedenych v této smérnici, ale mély by nadale podl¢hat vnitrostatnim

ptedpistim.
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(29)

Za ucelem zajisténi dostupnosti specifickych 1écivych ptipravkli nebo vhodnych alternativ
pro pacienty v ¢lenskych statech by ¢lenské staty mély mit moznost do¢asné vyjmout
takové l1éCivé pripravky z pozadavkil stanovenych touto smérnici, aby byly uspokojeny
specifické potieby jednotlivych pacientli v danych ¢lenskych statech. Kromé toho je za
ucelem ucinného zmirnéni nedostatku ve ¢lenskych statech dilezité fesit potieby pacienti
na urovni populace a za pfisnych podminek ptipravu téchto 1é€ivych ptipravkli umoznit.
Jakékoli jiné diivody, naptiklad finan¢ni zajmy, by nemély byt divodem pro umoznéni
téchto vyjimek. Tyto vyjimky by nikdy nemély byt zaméfeny na narusSeni hospodarskeé
soutéze a mely by byt vykladany restriktivné a vyuzivany pouze ke zmirnéni nebo feseni
nedostatku v ¢lenském staté nebo v situaci, kdy na trh neni dodavan zadny relevantni
registrovany 1é&ivy piipravek. Clenské staty by v kazdém p¥ipadé mély vynalozit veskeré
usili k nalezeni vhodnych alternativ podle pravidel stanovenych v této smérnici

a v natizeni (EU) 2026/...".

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(30)

(1)

(32)

Jak se vSeobecné uznava, lepsi piistup k informacim ptispiva k informovanosti vetejnosti

o hodnoceni a registraci 1éCivych ptipravki. Pti posuzovani zadosti o registraci 1é¢ivého
piipravku by mél ptislusny organ ¢lenského statu vypracovat hodnotici zpravu lécivého
piipravku tykajici se jakosti, bezpecnosti, i¢innosti a piipadné hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi (ERA) a obsahujici divody svého stanoviska. Ptislusny organ ¢lenského statu by
mél zvetejnit souhrn hodnotici zpravy souhrn ERA, a to po odstranéni veskerych
daveérnych informaci obchodni povahy a zpisobem srozumitelnym pro vefejnost. Pokud by
informace v ramci ERA zahrnovaly informace o zZivotnim prostfedi ve smyslu smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES8, mé&la by se pouzit ustanoveni uvedené

smérnice.

Rozhodnuti o registraci by se méla piijimat na zaklad¢ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpec€nosti a uc¢innosti dot¢eného 1é€ivého pripravku, s vyloucenim
ekonomickych nebo jakychkoli jinych hledisek. Clenské staty by viak mély mit moznost

vyjimeéné zakézat pouzivani urcitych lé¢ivych piipravki na svém uzemi.

Udaje a dokumenty, které maji byt pfiloZeny k Zadosti o registraci 1é¢ivého piipravku, by
m¢ély prokazovat, ze 1écebna ucinnost ptipravku vyvazuje mozna rizika. Pomér ptinosi
a rizik se u vSech lé¢ivych pripravkll posuzuje pfi jejich uvedeni na trh a v jakémkoli jiném

okamziku, ktery ptislusny orgén ¢lenského statu nebo piipadné agentura uzna za vhodny.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu
vetejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/313/EHS (Uf.
vest. L 41, 14.2.2003, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33)

(34)

(35)

V souvislosti s vyvojem a registraci 1écivych ptipravki je zasadni vénovat zvlastni
pozornost planu klinickych hodnoceni s cilem zajistit komplexni klinické tidaje a v ptipadé

vhodnosti genderovou rovnost.

Jelikoz se ukazalo, ze samotné trzni sily nepostacuji k tomu, aby stimulovaly odpovidajici
vyzkum a vyvoj a registraci 1é¢ivych ptipravki pro pediatrickou populaci, mél by byt

zaveden systém sestavajici z povinnosti, odmén a pobidek.

Je proto nezbytné zavést pozadavek, aby u novych 1écivych ptipravki nebo pii vyvoji
pediatrickych indikaci u jiz registrovanych pfipravki, na néz se vztahuje patent nebo
dodatkové ochranné osvédéeni, byly pii podani zadosti o registraci nebo zadosti o novou
lécebnou indikaci, novou lékovou formu nebo novou cestu podani predkladany bud’
vysledky studii provedenych u pediatrické populace v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o zprosténi této povinnosti nebo o jejim odkladu.
Aby se vSak zabranilo vystaveni pacientd, zejména déti, zbytecnym klinickym hodnocenim
nebo s ohledem na povahu danych 1é¢ivych pripravki by se uvedeny pozadavek nemél
vztahovat na generické 1éCivé piipravky nebo podobné biologické 1é¢ivé ptipravky a 1éciveé
ptipravky registrované prostiednictvim postupu dobte zavedeného 1é€ebného pouziti ani
na homeopatické lécivé pripravky a tradicni rostlinné 1é¢ivé ptipravky registrované

zjednoduSenymi povolovacimi postupy stanovenymi v této smérnici.
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(36) Aby bylo zajisténo, Ze udaje na podporu registrace tykajici se uzivani 1écivého piipravku,
ktery ma byt registrovan podle této smérnice a natfizeni (EU) 2026/...* u déti, byly spravné
vypracovany, mély by pfislusné organy clenského statu béhem védeckého posouzeni
platné zadosti o registraci ovérit soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu

a s veskerymi zprosténimi povinnosti a odklady.

(37) Pokud jsou u 1é¢ivych piipravki, na néz se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009°, dodrZzena v$echna opatieni
obsazena ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu a v informacich o ptipravku jsou
uvedeny piislusné informace o vysledcich provedenych studii, mélo by byt jako odména

uvedené osvédceni prodlouzeno o Sest mésicu..

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

? Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009

o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut vést. L 152, 16.6.2009,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/469/0;}).
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(38)

(39)

Urcité udaje a dokumenty, které maji byt standardné obsazeny v zadosti o registraci, by
nem¢ély byt pozadovany, pokud je 1éCivy piipravek generickym Ié€ivym piipravkem nebo
podobnym biologickym lécivym ptipravkem, ktery je nebo byl registrovan v Unii.
Generické 1éCivé pripravky 1 podobné biologické 1é¢ivé ptripravky jsou vyznamné pii
zajiStovani piistupu k 1é€ivym piipravkim pro $irsi populaci pacientl za ptijatelnéjsi ceny
a pro vytvoreni konkurenceschopného vnitiniho trhu. PtisluSné organy clenskych stati ve
spolecném prohlaseni potvrdily, ze zkuSenosti se schvalenymi podobnymi biologickymi
1é¢ivymi piipravky za poslednich 15 let ukazaly, ze pokud jde o uc¢innost, bezpecnost

a imunogenitu, jsou tyto piipravky srovnatelné s jejich referencnimi 1é¢ivymi ptipravky,
a jsou proto zameénitelné a mohou byt pouzity namisto ptislusnych referencnich 1é¢ivych
ptipravkl (nebo naopak) nebo nahrazeny jinym podobnym biologickym lécivym

pripravkem k témuz referen¢nimu 1écivému pripravku.

ZkuSenost ukazala, ze je vhodné pfesné vymezit ptipady, ve kterych nemusi byt k ziskani
registrace 1é¢ivého pripravku, ktery je v zasad¢ podobny 1é¢ivému piipravku jiz
registrovanému, piedlozeny vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousSek nebo
klinickych studii, pti¢emz je tfeba zajistit, aby inovativni podniky nebyly znevyhodnény.
U téchto specifikovanych kategorii 1é¢ivych piipravki by zkraceny postup umoznil
zadateliim vyuzit udaje predloZené predchozimi Zadateli a tedy predloZzit pouze urcitou

specifickou dokumentaci.
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(40)

U generickych 1é¢ivych piipravkil by méla byt prokazovana pouze rovnocennost
generického 1éc¢ivého ptipravku s referencnim 1€¢ivym piipravkem. U podobnych
biologickych 1é¢ivych piipravkl by mély byt pfislusSnym organtim ¢lenského statu nebo
piipadné¢ agentuie poskytnuty pouze vysledky srovnavacich zkousSek a studii. U hybridnich
1écivych pripravki, tedy v pripadech, kdy 1€¢ivy ptipravek neodpovidé definici
generického 1é¢ivého piipravku nebo podobného biologického 1éc¢ivého pripravku nebo se
odliSuje od referencniho 1é¢ivého pripravku, pokud jde o silu, Iékovou formu, cestu podani
nebo 1éCebné indikace, by mély byt poskytnuty vysledky relevantnich neklinickych
zkousek nebo klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvoreni védeckého premosténi
k udajim, z nichz se vychézelo pfi registraci referencniho 1é¢ivého piipravku. Totéz plati
pro hybridni biologické 1é¢ivé ptipravky, tedy v ptipadech, kdy biologicky 1écivy
ptipravek neodpovida definici podobného biologického 1é¢ivého piipravku nebo se
odlisuje od referen¢niho biologického 1é¢ivého ptipravku, pokud jde o silu, 1¢kovou formu,
cestu podani nebo lécebné indikace. V prislusnych pripadech by védecké premosténi mélo
urcit, zda se ucinnd latka hybridniho 1é¢ivého piipravku nebo hybridniho biologického
1é¢ivého piipravku vyznamné neodliSuje svymi vlastnostmi z hlediska bezpecnosti nebo
ucinnosti. Pokud se vyznamné odlisuje, pokud jde o tyto vlastnosti, mél by zadatel

o registraci podat uplnou Zadost.
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(41)

Rozhodovani regulacnich orgédnii o vyvoji a registraci 1é€ivych ptipravkl a dozoru nad
nimi by m¢lo byt mozné podpofit ptistupem ke zdravotnim tidajim a jejich analyzou,

v ptislusnych ptipadech vCetn¢ udaju z redlného svéta, tedy zdravotnich udajt ziskanych
mimo ramec klinickych studii. PfisluSné organy ¢lenského statu nebo ptipadné agentura by
m¢ély mit moznost tyto udaje vyuzivat, a to i prostiednictvim interoperabilni infrastruktury
Evropského prostoru pro zdravotni idaje. K podpote rozhodovani regula¢nich organti by
mohla byt ptipadné pouzita rovnéz data generovana prostiednictvim metod in silico, jako
je vypocetni modelovani a simulace, molekularni modelovani, mechanické modelovani,

digitalni dvojce a uméla inteligence.
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(42) Kazda studie zahrnujici pouziti zvifat, kterd poskytuje diilezité informace tykajici se
jakosti, bezpec€nosti a ucinnosti 1écivého ptipravku, by méla zohlednovat zasady nahrazeni
a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachazeni s nimi a uplatiovat je v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU, pokud jde o pééi o ziva zvifata

a jejich pouzivani pro védecké ucely, a méla by byt pouzita pouze, pokud je to nezbytné,

------

cvwr

aby zvifatim nepiisobily bolest, utrpeni, strach nebo nezptisobily trvalé poskozeni zvitat,

a mély by se fidit dostupnymi pokyny agentury a Mezindrodni rady pro harmonizaci
technickych pozadavku tykajicich se humannich 1é&ivych ptipravki. Zadatel o registraci
by nemél provadéet zkousky na zvitatech, pokud jsou k dispozici védecky uspokojivé
zkuSebni metody, pfi nichz se zvifata nepouzivaji. Patfi mezi né¢ mimo jiné modely in vitro,
jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné organi na ¢ipu, modely bunéénych kultur (2D
a 3D), organoidy a modely zalozené na lidskych kmenovych bunikach, nastroje in silico
nebo analogické modely. Nejsou-li k dispozici védecky uspokojivé zkusebni metody, pfi
nichz se nepouzivaji zvifata, m¢li by Zadatelé, ktefi pouzivaji zkousky na zvitatech, zajistit,
aby byla uplatnéna pravidla stanovend ve smérnici 2010/63/EU, v¢etné zasady omezeni
zkousSek na zvitatech a Setrného zachézeni s nimi pro védecké ucely, pokud jde o jakoukoli

studii na zvifatech provedenou za G€elem podpory Zadosti.

10 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrané zvitat

pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/07).

7106/26 25
LIFE.5 CS


http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/oj

(43) Mc¢ély by byt zavedeny postupy usnadnujici spoleéné zkousky na zviratech, kdykoli je to
mozné, aby se v souladu se smérnici 2010/63/EU zabranilo zbyte¢nym zkouskam
na zivych zvifatech. Zadatelé o registraci a drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli
maximalné snazit opétovné vyuzivat vysledky studii na zvitatech a vysledky ziskané ze
studii na zvitatech zvetejnovat. V piipadé zkracenych zadosti by zadatelé o registraci méli

odkazovat na pfislusné studie provedené pro referencni 1éCivy piipravek.

(44) Pokud jde o klinicka hodnoceni 1é¢ivych piipravkl urcenych k registraci v Unii, zejména
hodnoceni provadéna mimo Unii, mélo by byt v dob¢ védeckého posouzeni zadosti
o registraci ovéfeno, zZe tato hodnoceni byla provedena v souladu se zdsadami spravné
klinické praxe a etickymi pozadavky rovnocennymi s témi v nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/201411,

1 Natiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1é€ivych ptipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Uft. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(45)

(46)

Za urcitych okolnosti existuje moznost, aby registrace byly udéleny s vyhradou zvlastnich
povinnosti nebo podminek, podmine¢né nebo za vyjimeénych okolnosti. Tato smérnice by
méla umoznit, aby za obdobnych okolnosti byly 1€¢ivé ptipravky se standardni registraci
podminecné nebo za vyjimecnych okolnosti registrovany pro nové 1écebné indikace.
Lécivé ptipravky registrované podminecné nebo za vyjimecnych okolnosti by mély

v z4sad¢ spliovat pozadavky na standardni registraci, s vyjimkou zvlastnich odchylek nebo
podminek uvedenych v pfislusné podminecné registraci nebo registraci udélené za
vyjimecnych okolnosti, a mély by podléhat zvlastnimu prfezkumu splnéni stanovenych
zvlastnich podminek nebo povinnosti. Na tyto ptipady by se mély obdobné vztahovat

divody pro zamitnuti registrace.

V odlivodnénych ptipadech by mohla byt pfisluSnymi orgény ¢lenskych stat uloZzena
povinnost poregistracnich studii, i kdyz byly pfedloZeny uplné tidaje o bezpec¢nosti
a ucinnosti, s cilem posilit bezpecné a ucinné pouzivani 1é¢ivého ptipravku nebo umoznit

optimalizaci 1é¢by zaloZenou na dikazech.
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(47)

(48)

Dale by mélo byt mozné ulozit drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost provadét
poregistracni studie ERA, shromazd'ovat tidaje z monitorovani nebo informace o pouziti
nebo zavadét opatieni ke zmirnéni rizik, pokud byly zjistény nebo pokud je tfeba dale
zkoumat ¢i zmirfiovat potencialni obavy ohledné rizik pro zivotni prostfedi nebo veiejné

zdravi, v€etné antimikrobidlni rezistence, po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh.

Pokud maji ptislusné organy za to, ze existuji divody se domnivat, ze by urcity 1éCivy
piipravek mohl predstavovat potencialni zavazné riziko pro vetejné zdravi, mélo by byt
provedeno védecké hodnoceni daného 1é¢ivého pripravku podle piislusnych postupt, které
povede k rozhodnuti o zachovani, zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace. Prislusné
organy by rovnéz mély mit moznost pfijmout opatieni v ptipadé, Ze nejsou splnény

podminky spojené s registraci, v€etn¢ uloZeni povinnosti provést poregistracni studie ERA.
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(49)

(50)

S vyjimkou lé¢ivych piipravki, které podléhaji centralizovanému postupu registrace
stanovenému nafizenim (EU) 2026/...%, by registrace 1é¢ivého piipravku méla byt udélena
piislusnym organem v jednom ¢lenském staté. Aby se predeslo zbytecné administrativni

a finan¢ni zatézi pro Zadatele o registraci a ptislusné organy clenskych statti, mélo by se
uplné a diikladné posouzeni zadosti o registraci 1é¢ivého ptipravku provadét pouze jednou.
Je proto vhodné stanovit specifické postupy vzajemného uznavani vnitrostatnich registraci.
Krom¢ toho by mélo byt mozné podat stejnou zadost o registraci prostfednictvim
decentralizovaného postupu soubézné v nékolika ¢lenskych statech pro ucely spole¢ného

posouzeni pod vedenim jednoho z dotéenych ¢lenskych stati.

Krom¢ toho by méla byt v ramci téchto registrac¢nich postupti stanovena pravidla pro feseni
v koordinac¢ni skupin€ pro decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani (dale
jen ,.koordinacni skupina‘®) veSkerych sporti mezi clenskymi staty tykajicich se 1écivych
pripravkl bez zbyteéného odkladu. V ptipadé neshody mezi ¢lenskymi staty ohledné
jakosti, bezpecnosti nebo uc¢innosti 1é¢ivého piipravku by mélo byt provedeno védecké
posouzeni dané zaleZitosti podle standard Unie, které povede k jednotnému rozhodnuti

o spornych bodech, jez by mélo byt pro dotcené Clenské staty zadvazné. Toto rozhodnuti by
mélo byt pfijato zrychlenym postupem zajiSt'ujicim tzkou spolupraci Komise a ¢lenskych

statu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(1)

(52)

(53)

(54)

V piipadech zésadnich neshod, které nelze vyftesit, by mél byt piipad vyfeSen rozhodnutim
Komise. Predtim, nez Komise piijme své rozhodnuti prostiednictvim provadéciho aktu, by
vSak mélo byt mozné piedat zalezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky k védeckému

stanovisku.

Zaucelem lepsi ochrany vefejného zdravi a zamezeni zbyte¢nému zdvojovani Gsili pfi
posuzovani zadosti o registraci 1é¢ivych ptipravki by mély ¢lenské staty systematicky
vypracovat hodnotici zpravu ke kazdému 1écivému piipravku, ktery registruji,

a na pozadani si ji vymenit. Dale by mél mit ¢lensky stat moznost pozastavit posuzovani
zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku, kterd je aktivné projedndvana v jiném c¢lenském

staté, s cilem uznat rozhodnuti daného druhého ¢lenského statu.

ptistup k ur¢itému lé¢ivému piipravku, pro néjz se o registraci zada v rdmci
decentralizovaného postupu nebo postupu vzajemného uznavani, mél mit moznost

rozhodnout se pro tento postup a stat se ¢lenskym statem, jehoz se tento postup tyka..

Za Gcelem zvyseni dostupnosti 1é€ivych piipravkil, zejména na mensich trzich, by mélo byt
mozné v piipadech, kdy Zadatel v daném ¢lenském staté nepozada o registraci 1é€ivého
piipravku v ramci postupu vzajemného uznavani, aby tento ¢lensky stat povolil uvedeni
daného lécivého pripravku na trh, pokud to je opodstatnéno diivody ochrany vetejného

zdravi
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(35)

(56)

(57)

V piipad¢€ generickych lé¢ivych piipravkd, jejichZ referenéni 1éCivy piipravek byl
registrovan centralizovanym postupem, by méli mit zadatelé o registraci moznost vybrat si
za urcitych podminek jeden z téchto dvou postupii, a to vnitrostatni postup nebo
centralizovany postup. Podobn¢ by pro urcité 1é¢ivé piipravky méla zlstat zachovana
moznost volby decentralizovaného postupu ¢i postupu vzajemného uznavani, a to i

v pripadech, zZe predstavuji terapeutickou inovaci nebo jsou prospésné pro spolecnost ¢i
pacienty. Vzhledem k tomu, ze generické 1€Civé ptipravky tvoii podstatnou ¢ast trhu

s 1éCivymi piipravky, mél by byt s ohledem na ziskané zkuSenosti usnadnén jejich pfistup
na trh Unie, a postupy pro zahrnuti dalsich dotéenych ¢lenskych statti do tohoto postupu by
proto mély byt dale zjednoduseny.

ZjednoduSeni postupli by nemélo mit dopad na standardy nebo kvalitu védeckého
hodnoceni lé¢ivych piipravki, aby byla zaru€ena jakost, bezpecnost a ucinnost 1é¢ivych
ptipravki, a proto by méla v zasad¢ zlstat zachovana stejna délka obdobi védeckého
hodnoceni. Tato smérnice vSak zavadi zkraceni celkové lhiity pro postup registrace z 210

na 180 dnq.

Clenské staty by mély zajistit, aby p¥isluiné organy ¢lenskych stati mély k dispozici
odpovidajici finan¢ni zdroje, aby mohly plnit své tkoly podle této smérnice a natizeni
(EU) 2026/...*. Kromé¢ toho by ¢lenské staty mély zajistit, aby byly pro pfislusné organy
¢lenskych stati vyclenény odpovidajici zdroje pro jejich ptispévky na praci agentury

s ptihlédnutim k odménam zaloZzenym na nakladech, které od agentury dostavaji.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(58)

Pokud jde o pfistup k [éCivym piipravkiim, pfedchozi zmény farmaceutickych pravnich
predpisti Unie tuto otazku vyftesily tim, ze stanovily zrychlené posuzovani zadosti

o registraci nebo povolily podminecnou registraci lé¢ivych piipravka, které jsou urceny k
feSeni neuspokojenych 1écebnych potieb. Ackoli tato opatieni urychlila registraci
inovativnich a slibnych typti 1é¢by v nékterych oblastech, nekteré priority v oblasti
vetejného zdravi zlstdvaji nevyieSeny. Navic se tyto 1é¢ivé pripravky ne vzdy dostanou
k pacientovi a pacienti v Unii stadle maji odliSnou Groven ptistupu k 1écivym ptipravkim.
Ptistup pacientl k 1écivym ptipravkiim zavisi na mnoha faktorech. Drzitel¢ rozhodnuti

o registraci nejsou povinni uvadét 1éCivy ptipravek na trh ve vsech ¢lenskych statech.
Mohou se rozhodnout, ze své 1é¢ivé piipravky nebudou uvadét na trh v jednom nebo
n¢kolika ¢lenskych statech nebo Ze je z jednoho nebo nékolika ¢lenskych stat stahnou,
Casto z obchodnich ditvodi. DalSimi faktory, které ovliviiuji uvadéni na trh a ptistup
pacientil, jsou vnitrostatni politiky stanoveni cen a tthrad, pocet obyvatel, organizace

zdravotnickych systému a vnitrostatni spravni postupy.
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(39)

(60)

Reseni nerovného piistupu pacienti k 16¢ivym piipravkiim a jejich cenové dostupnosti se
stalo klicovou prioritou Farmaceutické strategie pro Evropu, jak bylo rovnéz zdliraznéno

v zavérech Rady ze dne 17. ¢ervna 2016 o posileni rovnovahy farmaceutickych systému v
Evropské unii a jejim ¢lenském stat&!? a ze dne 15. dervna 2021 o pfistupu k 1é¢ivym
piipravkiim a zdravotnickym prostiedkim pro siln&jsi a odolné&jsi EU'? a v usneseni
Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup

k 16kim™. Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismil a pobidek pro vyvoj 1é¢ivych
piipravki ptizpiisobenych trovni neuspokojenych 1écebnych potieb pii souasném
zajisténi udrzitelnosti zdravotnickych systémd, pfistupu pacientil a existence cenové
dostupnych 1é¢ivych ptipravkl ve vSech ¢lenskych statech. Sledovani a hodnoceni ptistupu

k lé¢ivym ptipravkim na Grovni Unie je diilezité pro pochopeni dosazenych vysledki.

Ptistup k 1é¢ivym piipravkiim spociva i v cenové dostupnosti. V tomto ohledu
farmaceutické pravni piedpisy Unie respektuji pravomoc ¢lenskych statii v oblasti
stanoveni cen a thrad. Doplnujicim zptisobem usiluji o pozitivni dopad na cenovou
dostupnost a udrzitelnost zdravotnickych systému prostfednictvim opatteni, ktera
podporuji konkurenci ve formé generickych 1é¢ivych ptipravki a podobnych biologickych
1é¢ivych piipravki. Tato konkurence ve formé generickych 1écivych ptipravki

a podobnych biologickych 1é¢ivych piipravkil by méla rovnéz zlepsit ptistup pacientl

k lé¢ivym ptipravkam.

12 Uf vest. C 269, 23.7.2016, s. 31.
13 Ur. vést. C269 1, 7.7.2021, s. 3.
14 Ut. vést. C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(61) Za ucelem zajisténi dialogu mezi vS§emi aktéry zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravkil by ve
Farmaceutickém vyboru méla probihat diskuse o otazkach politik souvisejicich s
uplatnovanim pravidel tykajicich se ptistupu pacientl k 1é¢ivym ptipravkiim a jejich
cenové dostupnosti. Komise by méla mit moznost pfizvat k ucasti na jednanich
Farmaceutického vyboru subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych technologii
uvedené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/228215 nebo vnitrostatni

organy odpovédné za stanoveni cen a thrad.

(62) Zatimco rozhodnuti o stanoveni cen a thrad spadaji do pravomoci Clenskych stata,
Farmaceuticka strategie pro Evropu oznamila opatieni na podporu spoluprace ¢lenskych
stath s cilem zlepsit cenovou dostupnost. Komise transformovala skupinu vnitrostatnich
organt piisluSnych pro stanovovéni cen a uhrad a vefejnych poskytovateli zdravotni péce
(NCAPR) z ad hoc fora na trvalou dobrovolnou spolupréaci, jejimz uc¢elem je vymeéiovat si
informace a osvédCené postupy v oblasti stanovovani cen, plateb a politik zadavani
zakazek, aby se zlepsila cenova dostupnost a nakladova efektivnost 1é¢ivych piipravkia
a udrzitelnost zdravotnickych systémui. Komise je odhodlana tuto spolupraci posilit a déle
podporovat vyménu informaci mezi vnitrostatnimi organy, v¢etné informaci o zadavani
vefejnych zakazek na 1é¢ivé piipravky, pti plném respektovani pravomoci ¢lenskych stati
v této oblasti. Komise by rovnéZ méla mit moZnost ptizvat leny NCAPR k ucasti
na jednanich Farmaceutického vyboru o tématech, kterd mohou mit dopad na politiky

stanovovani cen nebo thrad, jako jsou pobidky k uvedeni na trh zavedené touto smérnici.

15 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Uf. vést. L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
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(63) Spole¢né zadavani verejnych zakazek, at’ uz v rdmci jedné zeme nebo mezi nékolika
zemémi, mize zlepsit piistup, jakoz i cenovou dostupnost a zabezpeceni dodavek 1éCivych
piipravki, zejména v piipadé mensich zemi. Clenské staty, které maji zajem o spolecné
zadavani vetfejnych zakéazek na 1éCivé pripravky, mohou vyuzit smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2014/24/EU'®, ktera stanovi nakupni postupy pro vefejné zadavatele,

a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371'7 a (EU, Euratom) 2024/2509'8.
Na zadost ¢lenskych stati miize Komise podpofit zainteresované ¢lenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil piistup k 1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii, jakoz

1 vymeéna informaci, zejména v piipad¢ 1é¢ivych ptipravka pro vzacna a chronicka

onemocnéni.

16 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014 o zadavani

vetejnych zakdzek a o zruseni smérnice 2004/18/ES (Uf. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/07).

17 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbéach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(Uf. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

18 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zafi 2024,
kterym se stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpodet Unie (UF. vést. L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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(64)

(65)

(66)

Stanoveni definice konceptu ,,neuspokojené 1écebné potieby* zaloZzené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych ptipravkl v terapeutickych oblastech, které jsou

v soucasné dobé nedostatecné pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncept neuspokojenych
1é¢ebnych potieb bude odrazet védecky a technologicky vyvoj a soucasné poznatky

o opomijenych onemocnénich, méla by agentura formou védeckych pokynt uptesnit
podminky tykajici se klinicky relevantniho zlepSeni ti¢innosti nebo bezpecnosti s alespon
srovnatelnou U€innosti ve srovnani se stavajicimi 1é¢ivymi ptipravky nebo jinymi
preventivnimi, diagnostickymi nebo 1é¢ebnymi metodami registrovanymi v Unii. Pokyny
by se mély tykat rovnéz sledovanych parametrti klinické u¢innosti, jako je preziti, ptiznaky
a kvalita zivota souvisejici se zdravim, a sledovanych parametrt klinické bezpe¢nosti, jako
jsou nezadouci uc€inky, a poskytnout dalsi technické podrobnosti tykajici se jejich
hodnoceni. Agentura by méla ziskévat podklady od mnoha organti nebo subjektt
pusobicich v zivotnim cyklu 1é¢ivych pripravki v ramci konzulta¢niho procesu
stanoveného podle natizeni (EU) 2026/..." a rovnéz zohlednit védecké iniciativy na Grovni
Unie nebo clenskych stati, které se tykaji analyzy neuspokojenych 1é¢ebnych potieb,
zatéze zplisobené nemocemi a stanovovani priorit pro vyzkum a vyvoj. Agentura by se
m¢éla snazit ziskat podklady rovnéz od jinych relevantnich zicastnénych stran, véetné

relevantnich populaci pacient.

Doplnéni novych lé€ebnych indikaci u registrovaného 1€¢ivého ptipravku napomaha

zlepsit pfistup pacientl k dalSim typlim 1écby, a proto by mélo byt podporovano.

Registrace novych lé¢ebnych indikaci u 1écivych ptipravkl by se mélo podporovat, nebot’

muze pacientim véas a cenoveé dostupnym zptisobem piinést vyznamné zdravotni pfinosy.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(67)

(68)

(69)

V piipad¢€ zadosti o registraci léCivych ptipravkl obsahujicich novou G€innou latku by se
mélo podporovat piredkladéani klinickych hodnoceni, kterd zahrnuji jako komparator
stavajici 1éCbu zalozenou na ditkazech, v souladu s védeckym poradenstvim poskytnutym
agenturou. Cilem je podpofit vytvareni klinickych dikazl ze srovnavacich studii, které
jsou relevantni a mohou byt tedy vyuzity na podporu naslednych hodnoceni

zdravotnickych technologii a rozhodnuti ¢lenskych stat o stanoveni cen a uhrad.

Ptislu$né organy Clenskych stath a agentura by pfi poskytovani védeckého poradenstvi
pied registraci mély, kdykoli je to mozné, podporovat navrhovani srovnavacich klinickych

hodnoceni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku uvedeného na trh v ¢lenském staté by
mél v mezich své odpovédnosti zajistit distributoriim, 1ékarndm nebo jinym osobam
opravnénym vydavat 1é€ivé piipravky odpovidajici a neptetrzité dodavky lécivého
ptipravku po celou dobu jeho zivotnosti, mimo jiné udrzovanim odpovidajici urovné zasob
tak, aby byly uspokojeny potieby pacientil v uvedeném ¢lenském staté. Clenské staty
mohou ve svych vnitrostatnich pravnich ptedpisech stanovit povinnost drzitele rozhodnuti
o registraci zajistit odpovidajici dodavky lécivych piipravkl velkoobchodnikiim s cilem

zajistit, aby byly uspokojeny potieby pacientli v dotCenych ¢lenskych statech.
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(70)

Pristup k 1é¢ivym piipravkiim ve vSech ¢lenskych statech a zaruceni v€asnych, stabilnich,
spolehlivych a vysoce kvalitnich dodavek 1é¢ivych ptipravki jsou zédkladnimi cili pro
dosazeni celkoveé vysoké urovné ochrany lidského zdravi v Clenskych statech, a ptispiva
tak k ochrané lidského zdravi a lidského zivota v Unii. Odpovédnost za zajisténi v¢asnych,
primétenych a nepretrzitych dodavek 1écivych ptipravki tak, aby byly uspokojeny potieby
pacientl v ¢lenském staté, nese predevsim drzitel rozhodnuti o registraci. V zasadé plati, ze
je-li udé€lena registrace, je 1€Civy piipravek uveden na trh drzitelem rozhodnuti o registraci
z vlastniho podnétu. V praxi se vSak ukazuje, ze v nékterych ¢lenskych statech k uvadéni
registrovanych 1éc¢ivych ptipravkl na trh nedochazi nebo Ze k nému dochazi se zpozdénim
nebo v mnozstvich, ktera neodpovidaji potiebam téchto &lenskych statd. Clenské staty by
proto mély mit mozZnost z divodl ochrany vetejného zdravi a s nalezitym ohledem

na zasadu proporcionality a v souladu s pravem Unie, zejména pokud jde o volny pohyb
zbozi a hospodaiskou soutéz, pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci piijal konkrétni
opatfeni s cilem splnit své povinnosti tykajici se uvadéni na trh a dodavek podle této
smérnice a nafizeni (EU) 2026/...*. Za timto ucelem by ¢lenské staty mély mit moznost
pozadat drZzitele rozhodnuti o registraci, aby provedl jedno nebo vice z téchto opatteni:
podal platnou zadost o stanoveni ceny a uhrady, ucastnil se vSech relevantnich
vnitrostatnich zadavacich fizeni nebo zadavacich fizeni Unie nebo vypracoval a provadél
plan uvadeéni, ktery je pro dotCeny Clensky stat ptijatelny. Provadéni planu uvadéni by
meélo zajistit dostate€né a nepretrzité dodavky, aby byly uspokojeny potieby pacientli

v dotéeném ¢lenském staté.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(72)

Cilem planu uvadeéni je zajistit predvidatelné a neptetrzité dodavky lécivych piipravka

v daném cClenském state. Tento plan reaguje na potiebu koordinovaného planovani mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci a prisluSnymi organy ¢lenskych stati. Umoznil by
vnitrostatnim organtim piedvidat dostupnost a planovat opatieni v oblasti vefejného zdravi
a podnikiim planovat vyrobu a distribuci. Na zadost clenského statu by mél drzitel
rozhodnuti o registraci vypracovat ndvrh planu uvadéni, ktery stanovi mnozstvi a Casovy
rozvrh dodavek 1écivého pripravku na stanovenou dobu s piihlédnutim k potiebam
dodavek deklarovanym c¢lenskym statem a k dalSim objektivnim hledisktim, jako je
vyrobni nebo distribu¢ni kapacita. Na zdklad¢é navrhu planu uvadéni predlozeného
drzitelem rozhodnuti o registraci by dot¢eny Clensky stat a drzitel rozhodnuti o registraci
m¢éli tento plan projednat, coz bude vyZadovat kone¢ny souhlas dotceného ¢lenského statu.
Pozdé&ji muze Clensky stat i drzitel rozhodnuti o registraci pozadovat aktualizaci planu
uvadeéni s cilem zohlednit jakykoli dalezity vyvoj, jako je vyvoj poptavky nebo zmény
vyrobni nebo distribu¢ni kapacity. Za G¢elem vypracovani, schvaleni, Gprav a u¢inného
provadéni planu uvadéni by drzitel rozhodnuti o registraci a ¢lensky stat méli mit

povinnost plné€ spolupracovat a poskytovat v€asné a presné informace.

Drzitelé rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty by méli u€init maximum pro to, aby se
dohodli na dodavkach 1é¢ivych ptipravki v souladu s potiebami dot¢eného ¢lenského
statu, aniz by neptimétené zdrzovali vykon prav druhé strany dle této smérnice nebo ji

ve vykonu takovych prav nepiiméfené branili.
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(74)

Pteshrani¢ni zdravotni péce, a to i podle smérnice 2011/24/EU, je dals$i moZnosti, jak
mohou pacienti ziskat ptistup k 1é¢be, ktera by pro né€ jinak nemusela byt dostupna,
zejména v pripadech, kdy 1éCivy ptipravek nelze pacientovi podat v jeho domovském

¢lenském state.

Moznost vyuziti nucenych licenci v situacich narodniho vyjimeéného stavu nebo jinych
mimotadné naléhavych okolnosti vyslovné stanovi Dohoda o obchodnich aspektech prav k
dusevnimu vlastnictvi (dale jen ,,Dohoda TRIPS*“)!. Pokud pfislusny organ v Unii udélil
podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/2645% nebo podle vnitrostatnich
ramcl pro nucené licence nucenou licenci, mize regulatorni ochrana udaji nebo
regulatorni ochrana trhu, je-li stale v platnosti, branit u¢innému pouzivani nucené licence,
nebot’ brani registraci generickych 1écivych ptipravki, a tim i pfistupu k 1écivym
ptipravkiim potiebnym k feSeni krize. Z tohoto divodu by mély byt pozastaveny
regulatorni ochrana udaji a regulatorni ochrana trhu, pokud byla vydana nucena licence.
Takové pozastaveni regulatorni ochrany udaji a regulatorni ochrany trhu by mélo byt
povoleno pouze ve vztahu k udélené nucené licenci a jejimu pfijemci. Pozastaveni by mélo
byt v souladu s cilem, izemni plisobnosti, dobou trvani a pfedmétem udélené nucené

licence.

19
20

Ut. vést. L 336, 23.12.1994, s. 214.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/2645 ze dne 16. prosince 2025

o nucenych licencich k feseni krizi a 0 zméné natizeni (ES) ¢. 816/2006 (Ut. vést. L 2645,
30.12.2025, s. 6, http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/0j).
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Pozastaveni regulatorni ochrany udajl a regulatorni ochrany trhu by mélo byt udéleno
pouze po dobu trvani nucené licence v clenskych statech, kde byla nucena licence ud¢€lena.
,Pozastavenim* regulatorni ochrany udajl a regulatorni ochrany trhu se rozumi, ze
regulatorni ochrana udaji a regulatorni ochrana trhu nema po dobu trvani nucené licence
zadny ucinek vici jejimu nabyvateli. Po skonceni nucené licence se obnovi uc¢innost
regulatorni ochrany udajti a regulatorni ochrany trhu. Doba trvani nucenych licenci by vSak
nemeéla byt kompenzovana, a proto by pozastaveni nemeélo vést k prodlouzeni ptivodni

doby regulatorni ochrany.
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V soucasné dobé mohou Zadatelé o registraci generickych, podobnych biologickych,
hybridnich a hybridnich biologickych ptipravki provadét studie, hodnoceni a ¢innosti ke
splnéni naslednych praktickych pozadavka nezbytnych pro schvaleni regulacnimi organy
uvedenych lé¢ivych piipravki béhem doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim referenc¢niho 1é¢ivého ptipravku, aniz by to bylo
povazovano za poruseni patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni. Uplatiiovani
této omezené vyjimky je vSak v Unii roztiisténé a za ticelem usnadnéni vstupu na trh

v ptipad¢ generickych, podobnych biologickych, hybridnich a hybridnich biologickych
pripravkl se povazuje za nezbytné vyjasnit oblast plisobnosti této vyjimky, aby se zajistilo
jeji harmonizované uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a to z hlediska piijemcii i

z hlediska zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt omezena na provadéni nezbytnych
studii, hodnoceni a dal$ich ¢innosti potiebnych k ziskani registrace, hodnoceni
zdravotnickych technologii a ziskani souhlasu se stanovenim ceny a thrady, jakoz i podani
zadosti o ucast v zadavacim fizeni, pokud podani zadosti o ti¢ast v zadavacim fizeni
nezahrnuje prodej nebo nabizeni dotceného 1é¢ivého piipravku k prodeji béhem doby
ochrany, 1 kdyZ tyto ¢innosti mohou vyzadovat znacny objem zkusSebni vyroby, aby bylo
mozné prokazat spolehlivou vyrobu. Béhem doby patentové ochrany nebo ochrany
poskytované dodatkovym ochrannym osvédcenim referencnimu 1é¢ivému ptipravku nesmi
dojit k zddnému komercénimu pouziti 1é€ivych ptipravki ziskanych pro ucely procesu

schvalovani regulacnimi organy.
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Vyjimka by méla mimo jiné umoznit provedeni studii na podporu stanoveni ceny a thrady,
jakoz 1 vyroby nebo nakupu uc¢innych latek chranénych patentem za ticelem ziskani
registrace béhem doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédc¢enim referencnimu 1é¢ivému ptipravku, coz piispéje ke vstupu
generickych a podobnych biologickych 1é€ivych ptipravka na trh prvni den po uplynuti
doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované dodatkovym ochrannym osvédéenim

a ke v€asnému pristupu k t€émto piipravkim.

Ptislu$né organy by mély odmitnout potvrzeni platnosti zadosti o registraci odkazujici
na udaje o referencnim lécivém ptipravku pouze na zédklad¢ diivodu stanovenych v této
smérnici. Totéz plati pro kazdé rozhodnuti o udé€leni, zmén¢, pozastaveni, omezeni nebo
zruseni registrace. PfisluSné organy nesmi zakladat sva rozhodnuti na Zadnych jinych
divodech. Rozhodnuti by zejména neméla byt zaloZzena na tom, Ze referencni 1€civy
ptipravek je chranén patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim. Z téchto
pravidel rovnéz plyne, Ze ochrana prav dusevniho vlastnictvi neni opravnénym diivodem
pro zamitnuti, zruSeni nebo pozastaveni rozhodnuti tykajicich se ptislusného stanoveni cen
a thrad, postupli hodnoceni zdravotnickych technologii nebo v ptislusnych ptipadech
7adosti o Gidast v zadavacim Fizeni. Clenské staty maji i nadale moZnost zavést pravidla
k zajisténi ptripravenosti dodavat 1é¢ivy pripravek na sviij trh po dobu nasledujici po
uplynuti doby patentové ochrany nebo ochrany poskytované dodatkovym ochrannym

osveédcéenim.
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K feSeni antimikrobidlni rezistence, jedné z nejvyznamnéjSich soucasnych zdravotnich
hrozeb, je zapotiebi ptistup ,,jedno zdravi“. Je zapotiebi vysoké urovné spoluprace naptic
odvétvimi a v celosvétovém metitku. Tato smérnice zavadi koordinované opatieni s cilem
zajistit prevenci a minimalizaci rizik pro zivotni prostiedi v celém dodavatelském fetézci a
pfi pouzivani a likvidaci antimikrobidlnich latek, s cilem zvysit informovanost pacientt,
spotiebiteld a zdravotnickych pracovnikill a s cilem prosazovat uvazlivé a odpoveédné

pouzivani antimikrobialnich latek.

Za ucelem feseni problému antimikrobidlni rezistence, pokud je baleni antimikrobialnich
latek uréeno pro ptimy vydej pacientim, by antimikrobidlni latky mély byt baleny

v mnozstvich, ktera jsou vhodna pro 1é¢ebny cyklus relevantni pro dany ptipravek,

a vnitrostatni pravidla pro antimikrobialni latky, jejichz vydej je vdzan na I¢katsky ptedpis,
by méla zajiStovat, Ze jsou tyto latky vydavany zplisobem, ktery odpovidd mnozstvi

popsanému v lékatském piedpisu.

Poskytovani informaci o spravném pouzivani, uchovavani a likvidaci antimikrobialnich
latek zdravotnickym pracovniklim a pacientiim je spole¢nou odpovédnosti drzitelil
rozhodnuti o registraci a ¢lenskych statii. Clenské staty by mély zajistit, aby byl zaveden
vhodny systém sbéru vSech nepouzitych 1é¢ivych pripravkl nebo 1é€ivych piipravka

s ukoncenou dobou pouzitelnosti a nakladani s nimi.
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Lékarnici a dalsi zdravotnicti pracovnici by méli hrat roli v oblasti dohledu nad
antimikrobialnimi latkami, véetné poradenstvi ohledné obezietného pouzivani antibiotik

a dalsich antimikrobialnich latek a jejich spravné likvidace.

Ackoli tato smérnice omezuje pouzivani antimikrobialnich latek tim, Ze stanovi kategorie
antimikrobialnich latek, jejichz vydej je vazan na lékatsky ptedpis, vzhledem k rostouci
antimikrobialni rezistenci v Unii by pfislusné organy ¢lenskych stati mély zvazit dalsi
opatteni, jako je dal$i omezeni vydeje antimikrobidlnich latek na ptedpis, iniciativy pro
obezietné pouzivani antimikrobidlnich latek v nemocnicich s pfihlédnutim k tomu, ze
kombinované pouzivani n¢kolika antimikrobialnich 1é¢ivych latek mize predstavovat
zvlastni riziko, dostate¢nou odbornou ptipravu zdravotnickych pracovnikti v oblasti
dohledu nad pouzivanim antimikrobiélnich latek a povinné pouZzivéani diagnostickych test
pted predepsanim. Ptislusné organy ¢lenskych stati by mély tato dalsi opatieni zvazit
podle miry antimikrobidlni rezistence na svém tzemi a podle potieb pacientli. Pokud jde
o antimikrobidlni latky pro topické pouziti, mély by mit ¢lenské staty moznost upustit

od povinného vazani vydeje na lé¢katsky predpis, a to mimo jiné s ohledem na maximalni

jednorazovou davku, maximalni denni davku, silu, Iékovou formu a né&které typy baleni.
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Znecisténi vod a pud rezidui 1éCivych ptipravki predstavuje novy environmentalni
problém a existuji védecké dikazy o tom, ze ptitomnost uvedenych latek v zivotnim
prostiedi v dasledku jejich vyroby, pouzivani a likvidace predstavuje riziko pro zivotni
prostiedi a vefejné zdravi. Hodnoceni pravnich predpist ukazalo, Ze je nezbytné posilit
stavajici opatfeni ke snizeni dopadu Zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravki na zivotni
prostredi a vetejné zdravi. Opatieni podle této smérnice dopliiuji hlavni pravni predpisy
tykajici se zivotniho prostiedi, konkrétné smérnici Rady 91/271/EEC?!, jakoz i smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES?2, 2006/118/ES?3, 2008/98/ES?4,
2008/105/ES?3, 2010/75/EU?6 smérnice o pramyslovych emisich a (EU) 2020/2184%7.

21

22

23

24

25

26

27

Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o Cisténi méstskych odpadnich vod
(Uf. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1991/271/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi ramec pro &innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané
podzemnich vod pifed znecisténim a zhorSovanim stavu (ij. vest. L 372, 27.12.2006, s. 19,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 98/2008 ze dne 19. listopadu 2008

o odpadech a o zruseni nékterych smérnic (Ut. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normach
environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zméné& a nasledném zruseni smérnic Rady
82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a zmén¢ smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010

o prumyslovych emisich a emisich z chovii hospodaiskych zvitat (integrované prevenci

a omezovani zneéisténi) (Ut. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020

o jakosti vody urcené k lidské spotiebé (Uf. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

7106/26 46

LIFE.5 CS


http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj

(85)

Zadosti o registraci 1é¢ivych piipravkil v Unii by mély obsahovat postupy hodnoceni rizik
a opatieni ke zmirnéni rizik. Pfi pfipravé svych ERA by vSak zadatelé o registraci
generickych 1éCivych ptipravka a podobnych 1éCivych piipravka méli mit moznost odkézat
na studie provedené v ramci ERA pro referencni 1éCivy ptipravek nebo na studie
provedené v rdmci ERA pro jakykoli jiny 1éCivy piipravek obsahujici stejné ucinné latky.
Totéz plati pro hybridni 1é¢ivé ptipravky a hybridni biologické 1é¢ivé ptipravky, jakoz

1 pro 1écivé pripravky s fixni kombinaci davek. Pokud zadatelé neptedlozi tplné nebo
dostatecn¢ podlozené ERA nebo nenavrhne opatfeni ke zmirnéni rizik, ktera by dostatecné
fesila rizika zjisténad v ERA, méla by byt registrace zamitnuta. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by mélo byt aktualizovano, jakmile budou k dispozici nové udaje nebo poznatky

o ptislusnych rizicich.
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Zadatelé o registraci by méli zohlednit postupy hodnoceni rizik podle jinych pravnich
ramcu Unie, které se mohou vztahovat na chemické latky zavislé na jejich pouziti. Kromé
této smérnice existuji Ctyti dalsi hlavni pravni ramce: (i) natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006%8 (primyslové chemické latky (REACH)); (ii) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012%° (biocidy); (iii) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/20093(pesticidy) a (iv) nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2019/63! (veterinarni 1é¢ivé piipravky). Ve svém sdéleni o Zelené dohodé& pro
Evropu ze dne 11. prosince 2019 navrhla Komise pro chemické latky piistup ,,jedna latka —
jedno posouzeni®, aby se zvysila ucinnost systému povolovani, snizily se naklady

a omezily se zbytecné zkousky na zvifatech.

28

29

30

31

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natfizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012

o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
ptipravkll na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018

o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zrugeni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(87)

(88)

Emise a vypousténi antimikrobidlnich latek do zivotniho prostiedi z vyrobnich zavodi
mohou vést k antimikrobialni rezistenci, coz je celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochdzi. Oblast ptisobnosti ERA by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovalo riziko selekce antimikrobidlni rezistence béhem celého Zivotniho cyklu
antimikrobidlnich latek, v€etné vyroby. Za ti¢elem stanoveni technickych podrobnosti pro
provadéni ERA by agentura méla vydat pokyny, jak méfit antimikrobidlni rezistenci jinou

nez rezistenci vuci antibiotikam.

Tato smérnice by rovnéz méla obsahovat ustanoveni o ptistupu zaloZeném na posouzeni
rizik, pokud jde o povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci, které se tykaji ERA pted
fijnem 2005, a o zavedeni systému monografii o ERA pro ucinné latky. Tento systém
monografii o ERA by mél byt zadateliim k dispozici pro pouZiti pti provadéni tohoto

hodnoceni u nové Zadosti o registraci.
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Pro 1é¢ivé pripravky registrované pred fijnem 2005, které nebyly podrobeny ERA, by méla
byt zavedena zvlastni ustanoveni s cilem zavést program prioritizace zalozeny

na posouzeni rizik pro predlozZeni nebo aktualizaci ERA ze strany drziteli rozhodnuti

o registraci. V ptipad¢ generickych, podobnych biologickych, hybridnich a hybridnich
biologickych 1éCivych pripravki a 1éCivych pripravki s fixni kombinaci davek, pro néz byl
referencni 1é¢ivy ptipravek registrovan pied 30. fijnem 2005 a byl zahrnut do uvedeného
programu, by ERA mohlo byt ptedlozeno po zvetejnéni vysledku ERA pro ptislusny
referencni 1€Civy piipravek agenturou, pokud se dotCeni drzitelé rozhodnuti o registraci
neucastnili spole¢né studie v rdmci ERA provedené pro pfislusnou u¢innou latku. Totéz by
meélo platit pro nové zadosti o registraci generickych, podobnych biologickych, hybridnich
a hybridnich biologickych 1é€ivych ptipravki a 1é¢ivych ptipravkil s fixni kombinaci
davek, pro néz byl referencni 1é¢ivy piipravek registrovan pied 30. fijnem 2005 a zahrnut

do uvedeného programu.
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(90)

Severni Irsko se historicky spoléhalo na dodavky 1é¢ivych ptipravki z jinych ¢asti
Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo pies né. Po vystoupeni Spojeného
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii byla zavedena zvlastni ustanoveni s cilem zabranit nedostatku 1é¢ivych
pripravkl a v konecném diisledku zajistit vysokou uroven ochrany vetfejného zdravi. Tato
smérnice nahrazuje smérnici 2001/83/ES uvedenou v bodé 20 ptilohy 2 protokolu

o Irsku/Severnim Irsku (dale jen ,,Windsorsky ramec®), a méla by se proto pouzit

na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu

s ¢l. 5 odst. 4 Windsorského ramce ve spojeni s €l. 13 odst. 3 uvedeného ramce. Aby byla
zajisténa pokracujici ucinnost zvlastnich ustanoveni, ktera jiz byla zavedena, je proto
vhodné stanovit, Ze nékterd ustanoveni této smérnice by se neméla vztahovat na Spojené
kralovstvi a ve Spojeném kréalovstvi s ohledem na Severni Irsko. Na Komisi by méla byt
pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie za ucelem zmény nebo doplnéni nékterych pravidel, jejichz uplatiovani ma
byt pozastaveno, pokud Komise zjisti, Ze uroven ochrany vefejného zdravi zajistovana
Spojenym kralovstvim jiZ neni v zdsad¢ rovnocennd Urovni ochrany zarucené v ramci
Unie, nebo pokud Komise nema k dispozici dostate¢né informace, které by ji umoznily
stanovit, zda Spojené kralovstvi zajiStuje v zdsad¢ rovnocennou troven ochrany vefejného
zdravi a zda tato situace neni ve stanovené lhiit€ napravena. Je obzvlasté dalezité, aby
Komise v ramci pifipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to 1 na odborné trovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni
dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist®?. Pro zajisténi
rovné ucasti na vypracovavani akt v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a
Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stati a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikli Komise, jeZ se v€nuji piipraveé akti

v pfenesené pravomoci.

32 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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91) Aby se zajistilo, ze vSechny déti v Unii budou mit pfistup k 1é¢ivym piipravkim
registrovanym specialné pro pediatrické pouziti, v ptipadech, kdy schvaleny plan
pediatrického vyzkumu vedl k registraci pediatrické indikace pro 1€Civy ptipravek, ktery jiz
byl uveden na trh pro jiné 1écebné indikace, by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci
povinnost uvést piipravek na tytéz trhy do dvou let ode dne, kdy byl 1é¢ivy ptipravek pro

uvedenou pediatrickou indikaci registrovan.

(92) V z4jmu verejného zdravi je nezbytné zajistit pokracujici dostupnost bezpecnych
a ucinnych lécivych piipravki registrovanych pro pediatrické indikace. Jestlize ma tedy
drzitel registrace v umyslu stdhnout takovy 1é¢ivy ptipravek z trhu, méla by byt zavedena
opatfeni, kterd pediatrické populaci umozni mit k dotéenému 1é¢ivému ptipravku pristup
i nadale. Aby mohly pfisluSné organy clenskych stati nebo pfipadné agentura napomoci
k dosaZeni tohoto cile, mély by byt o kazdém takovém zdméru véas informovany a mély

by jej zvetejnit.

(93) Aby se zabranilo zbyte¢né administrativni a finan¢ni zatézi pro drzitele rozhodnuti
o registraci i pro prislusné organy ¢lenskych stati nebo ptipadné agenturu, méla by byt
zavedena urcita zjednodusujici opatieni v souladu se zasadou ,,digitalizace jako standard®.

Meélo by byt zavedeno podavani elektronickych zadosti o registraci a o zmény registrace.
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(94)

(95)

(96)

Obecné by nemély byt vypracovavany a predkladany plany fizeni rizik pro generické
1é¢ivé piipravky nebo podobné biologické 1é¢ivé piipravky, jelikoz referencni 1é¢ivy
piipravek takovy plan ma, s vyjimkou zvlastnich ptipadt, kdy by plan fizeni rizik
piedlozen byt mél. Kromé toho by se plany fizeni rizik pro hybridni 1é¢ivé piipravky
a hybridni biologické 1é¢ivé piipravky mély omezit na rozdily mezi témito 1é¢ivymi
ptipravky a referen¢nim 1é¢ivym piipravkem, jak jsou uvedeny v zadosti o registraci,
pokud pro referenc¢ni 1éCivy piipravek neexistuji zadna dalsi opatieni pro minimalizaci
rizika a registrace referenc¢niho 1é¢ivého piripravku nebyla pied podanim zadosti

o registraci zrusena.

Registrace by zpravidla méla byt udélovana na dobu neurcitou. Pokud, odchylné od tohoto
pravidla, byla vnitrostatni registrace udélena na omezenou dobu, m¢l by mit drzitel
rozhodnuti o registraci moznost podat zddost o prodlouzeni uvedené registrace.
Rozhodnuti o prodlouzeni by mélo byt zalozeno pouze na prehodnoceni poméru pfinosi

a rizik 1é¢ivého pripravku.

V ptipadé rizika pro vefejné zdravi by mél drzitel rozhodnuti o registraci nebo ptislusné
organy Clenskych statl nebo Komise mit moznost zavést z vlastniho podnétu neodkladna
omezeni z divodu bezpecnosti nebo G€innosti. V takovych ptipadech by se pii zahdjeni

postupu piezkoumani v zajmu Unie mélo zabranit jakémukoli dvojimu posuzovani.
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97)

(98)

Za ucelem teSeni potieb pacientil se stale vyssi pocet inovativnich 1é¢ivych piipravka
odvozuje z jinych 1é¢ivych ptipravka, které mohou byt vyrabény nebo zkouseny

a regulovany podle vice nez jednoho pravniho ramce Unie, nebo jsou s takovymi 1éCivymi
piipravky kombinovany. Podobn¢ na stejna mista vyroby stale ¢astéji dohlizeji organy
ziizené podle riznych pravnich rdmct Unie. Aby byla zajisténa bezpecnd a G€inna vyroba
téchto ptipravkd a dozor nad nimi a odpovidajici dodavky pacientim, je nutno mezi témito
ramci zajistit soulad. Tento soulad a fadné sjednoceni lze zajistit pouze vhodnou spolupraci
pii vypracovavani postupil a zasad uplatiiovanych podle riznych pravnich ramcii Unie.
Vhodna spoluprace by proto méla byt zaclenéna do nékolika ustanoveni této smérnice,
jako jsou ustanoveni tykajici se poradenstvi v oblasti klasifikace, dozoru nebo

vypracovavani pokyn.

U ptipravki, které¢ kombinuji 1é€ivy pfipravek a zdravotnicky prostiedek, véetné
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro, by méla byt upfesnéna pouzitelnost
obou regulacnich ramct, konkrétn€ natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745% nebo (EU) 2017/74634, podle ptipadu, a méla by byt zajisténa vhodna interakce
mezi touto smérnici a uvedenymi dvéma jinymi pouZzitelnymi regulaénimi rdmci. TotéZ by
m¢élo platit pro kombinace 1é¢ivych ptipravkl a vyrobki jinych nez zdravotnickych

prostiedki.

33

34

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF.
veést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. veést. L 117, 5.5.2017, s. 176,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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99)

(100)

Aby se zajistilo, ze pfislusné organy budou mit k dispozici v§echny informace potiebné pro
posouzeni integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostitedkem nebo
kombinaci 1écivého pripravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostiedek, mél by
zadatel o registraci piedlozit udaje, které prokazuji bezpecné a ucinné pouziti integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prosttedkem nebo kombinace 1é¢ivého
ptipravku s jinym vyrobkem. PtisluSny organ by mél posoudit pomér piinost a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostiedkem nebo kombinace
1é¢ivého pripravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostedek s piihlédnutim

k vhodnosti pouziti 1é¢ivého piipravku spolecné se zdravotnickym prosttedkem nebo jinym

vyrobkem.

Aby se zajistilo, Ze ptisluSné orgdny clenskych stati nebo pfipadné agentura budou mit

k dispozici veSkeré informace potiebné pro posouzeni 1écivych ptipravkl pro vyhradni
pouziti se zdravotnickym prostfedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem
in vitro, tedy 1é¢ivych ptipravk, které jsou predkladany v baleni se zdravotnickym
prostfedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro nebo které maji
byt pouzivany se zdravotnickym prostiedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym
prostfedkem in vitro uvedenymi v souhrnu tidaju o pfipravku, musi zadatel o registraci
predlozit udaje, které prokazuji bezpecné a u€inné pouziti 1€¢ivého piipravku

s prihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym prostiedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro. Ptislusné organy ¢lenskych statli nebo ptipadné
agentura by mé&ly posoudit pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku, a to i s ohledem

na pouziti daného 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostiedkem nebo diagnostickym

zdravotnickym prostfedkem in vitro.
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(101)

Tato smérnice rovnéz objastiuje, ze zdravotnicky prostiedek, ktery je soucésti integralni
kombinace 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostitedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prosttedkem in vitro, by mél splitovat obecné pozadavky na bezpe¢nost

a ucinnost stanovené v piiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
Lécivy pripravek pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostifedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro musi spliiovat vSechny pozadavky natizeni (EU)
2017/745 nebo (EU) 2017/746, podle piipadu. Pokud plisobeni 1é¢ivého piripravku pro
vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem nebo diagnostickym zdravotnickym
prostiedkem in vitro, neni dopliikové k pouziti zdravotnického prostiedku nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, musi spliovat pozadavky této smérnice
a nafizeni (EU) 2026/..." s pfihlédnutim k jeho pouziti se zdravotnickym prostifedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, aniz jsou dot¢eny zvlastni pozadavky

natizeni (EU) 2017/745 nebo ptipadné (EU) 2017/746.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(102)

U integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem, 1écivych
ptipravkl pro vyhradni pouziti se zdravotnickymi prostiedky nebo s diagnostickym
zdravotnickym prosttedkem in vitro a kombinaci 1éCivého ptipravku s vyrobkem jinym nez
zdravotnicky prostfedek by mély mit prislusné organy ¢lenskych stathi nebo piipadné
agentura rovnéZ moznost pozadat Zadatele o registraci, aby ptedal jakékoli dalsi potiebné
informace, a zadatel o registraci by mél byt povinen tyto pozadované informace predlozit.
Aniz jsou dotCeny zvlastni pozadavky nafizeni (EU) 2026/...*, v ptipad¢ 1é¢ivych ptipravka
pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym
prostiedkem in vitro, které neni doplitkové k pouziti zdravotnického prostfedku nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, by zadatel o registraci na zadost
ptislusného organu clenského statu nebo piipadné agentury mél rovnéz predlozit veSkeré
dopliujici informace tykajici se zdravotnického prostiedku nebo diagnostického
zdravotnického prosttedku in vitro s ptihlédnutim k jeho pouziti s 1é¢ivym piipravkem,

které jsou dulezité pro poregistraéni monitorovani 1é¢ivého pripravku.

(103)  V ptipadé€ integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem
a v ptipadé kombinaci 1é¢ivého ptipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostfedek
by mél drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz nést celkovou odpovédnost za vSechny
vyrobky, pokud jde o soulad 1éCivého ptipravku s poZzadavky této smérnice a natizeni (EU)
2026/...", a mél by zajistit koordinaci toku informaci mezi jednotlivymi odvétvimi béhem
celého postupu posuzovani a Zivotniho cyklu 1é€ivého pitipravku.

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(104)

(105)

(106)

Za ucelem zajisténi jakosti, bezpecnosti a i€innosti 1é¢ivého piipravku ve vSech fazich
vyroby a distribuce by drzitel rozhodnuti o registraci mél byt v piipad¢€ potieby odpovédny
za zpétné vysledovani ucinné latky, pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, ktera je
pouzita pii vyrobé lé¢ivého piipravku a je urcena jako soucast 1écivého piipravku nebo

u niz se ocekava, ze bude v 1éCivém piipravku pifitomna, jako jsou necistoty, produkty

rozkladu nebo kontaminujici latky.

V z4jmu vetejného zdravi by drzitelé rozhodnuti o registraci méli byt schopni zajistit
sledovatelnost jakékoli latky, kterd je v 1€Civém piipravku pouzivana nebo jejiz pfitomnost
v [é¢ivém piipravku je zamyslena nebo oCekavana, ve vSech fazich vyroby a distribuce

a mé&li by byt schopni identifikovat vS§echny fyzické nebo pravnické osoby, od nichz byly
tyto latky dodany. Mély by tudiz byt zavedeny postupy a systémy pro poskytovani téchto
informaci, je-li to nezbytné k zajisténi jakosti, bezpecnosti nebo Gc¢innosti lé€ivych

ptipravku.

Plati, ze vyvoj 1éCivych ptipravki je oblasti, v niz ani véda, ani technologie nestagnuji.
V poslednich desetiletich se objevuji nové kategorie 1é¢ivych ptipravka, jako

jsou biologické 1é€ivé piipravky, podobné biologické 1é¢ivé ptipravky, 1é€ivé piipravky
pro moderni terapii a, v budoucnu, pro fagovou terapii. Uvedené kategorie piipravka

v n€kterych piipadech vyzaduji upravena pravidla plné€ zohlednujici jejich specifické
vlastnosti. Z tohoto divodu by mél do budoucna zaméteny pravni rimec obsahovat
ustanoveni, kterd umozZni existenci takovych upravenych ramcii podléhajicich ptisnym

kritériim v rdmci zmocnéni Komise, které se idi védeckymi vstupy agentury.
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(107)

Upravy pozadované pro nékteré 16¢ivé piipravky nebo kategorie 1é¢ivych piipravki mohou
zahrnovat zvlastni pozadavky a cilené technické upravy pozadavkii ve srovnani se
standardnimi 1éCivymi ptipravky. Mohly by zahrnovat zejména zmény pozadavkl

na registracni dokumentaci u téchto 1é¢ivych ptipravkl a zptisobu, jakym Zadatelé
prokazuji jejich jakost, bezpecnost a ucinnost, nebo ptizptisobené kontroly vyroby

a pozadavky spravné vyrobni praxe, jakoz i dodate¢né kontrolni metody pied jejich
podanim a pouzivanim a béhem nich. Tyto upravy by vSak nem¢ly piekracovat rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni cile pfizptsobit se specifickym vlastnostem nebo

metodam souvisejicim s dotéenym lécivym piipravkem nebo kategorii 1é¢ivych piipravk.

(108)  Zaucelem zvyseni pripravenosti a schopnosti reagovat na zdravotni hrozby, zejména
na vznik antimikrobialni rezistence, by upravené ramce mohly byt uzite¢né pro usnadnéni
rychlych zmén sloZeni antimikrobidlnich latek za G¢elem zachovani jejich G€innosti.
Vyuzivani zavedenych platforem by umoznilo G¢inné a v¢asné ptizpisobeni uvedenych
lé¢ivych piipravki klinickému kontextu.

7106/26 59

LIFE.5 CS



(109)

Aby se optimalizovalo vyuzivani zdrojl pro zadatele o registraci i pro pfislusné organy,

a zabranilo se dvojimu posuzovani chemickych uc¢innych latek 1é¢ivych pripravki, méli by
mit zadatelé o registraci moznost vychazet z certifikatu o zékladnim dokumentu o G¢inné
latce nebo z osvédCeni o shod¢ s clanky Evropského 1€kopisu namisto toho, aby
predkladali ptislusné tidaje pozadované v souladu s ptilohou II. Agentura by méla mit
moznost vydat certifikat o zdkladnim dokumentu o u¢inné latce v ptipadech, kdy se

na prislusné udaje o dotcené ucinné latce dosud nevztahuje zddna monografie Evropského
1ékopisu nebo jiny certifikat o zakladnim dokumentu o G¢inné latce. Pokud je jako soucast
zadosti o registraci pouzito osvédceni o shod¢ s ¢lanky Evropského 1ékopisu nebo
certifikat o zakladnim dokumentu o u¢inné latce, mélo by byt mozné poskytnout dalsi
udaje o jakosti, na které se uvedené postupy nevztahuji, jako soucast registra¢ni
dokumentace, aby se prokazala vhodnost G¢inné latky v souvislosti s jejim zamySlenym
pouzitim v 1é¢ivém ptipravku. Komise by méla byt zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zédkladniho dokumentu o u¢inné latce. Za ucelem dalsi optimalizace
vyuzivéani zdroji by Komise méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila pouzivani systému
certifikace 1 pro dopliujici zakladni dokumenty o jakosti, tedy pro jiné uc¢inné latky nez
chemické ucinné latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo pouzivané pii vyrob¢ 1é¢ivého
piipravku, pozadované v souladu s ptilohou II, naptiklad v ptipad€ novych pomocnych
latek, adjuvans, prekurzorti radiofarmak a meziprodukti G€innych latek, je-li meziprodukt
chemickou ucinnou latkou sdm o sobé& nebo pouziva-li se v kombinaci s biologickou

latkou.
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(110)

Koncepce zékladnich dokument platformni technologie umoziuje opirat se o udaje —
zahrnujici aspekty jakosti, neklinické a klinické informace —, které byly pfedbézné
vyhodnoceny v zadosti o registraci 1écivého pripravku. Platformni technologie zahrnuji
mimo jiné systémy virovych a bakterialnich vektorti, rekombinantni metody zalozené

na bilkovinach, sekvence nukleovych kyselin, virové a bakteridlni vektory a ptistupy
syntetické biologie, jako jsou oligonukleotidy a mRNA. Zakladni dokument platformni
technologie, ktery dokumentuje platformni technologii, by m¢l byt certifikovan agenturou,
aby bylo mozné jeho budouci pouziti. V souvislosti se zadosti o registraci se ptipravky
vyvinuté a vyrobené za pouziti zdkladnich dokumentt platformni technologie maji zaméftit
na prizpisobeni platformy konkrétnim vlastnostem daného 1é¢ivého ptipravku. Tato
metodika zabrafiuje dvojimu posuzovani a minimalizuje opakovani studii, ¢cimz
zefektiviiuje procesy vyvoje a regulacniho hodnoceni 1é€ivych piipravki. Zakladnim
pozadavkem pro u¢inné uplatiiovani platformni technologie je pfitomnost spolecného
souboru udaju, ktery zlstava pouzitelny pro vSechny 1é¢ivé ptipravky vyuzivajici stejnou
technologii. Za ucelem odiivodnéni pouziti zakladniho dokumentu platformni technologie
jsou zadatelé povinni prokazat pouZzitelnost spolecného souboru tdajt, dolozit vyvojovou
a vyrobni platformu a ptedlozit védecké odiivodnéni, které zdliraziuje vhodnost tdaji
platformy pro dotéeny lécivy ptipravek. Ackoli vlastnik zdkladniho dokumentu platformni
technologie a drzitel rozhodnuti o registraci nejsou nezbytné jednim subjektem, naptiklad
nékteré platformni technologie mohou pochéazet z akademického vyzkumu a vyvoje, drzitel
rozhodnuti o registraci, ktery se opira o zékladni dokument platformni technologie, by m¢l
zustat pln¢€ odpoveédny za danou registraci, véetné ¢asti, na které se zdkladni dokument

vztahuje.
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(111)

(112)

(113)

Z dtivodl ochrany vefejného zdravi a pravni jednotnosti a s cilem snizit administrativni
zatéz a posilit predvidatelnost pro hospodaiské subjekty by zmény vSech typt registraci

m¢ély podléhat harmonizovanym pravidlim.

Registraci 1é¢ivého ptipravku by mélo byt mozné po jejim udéleni zménit. Ackoli jsou
zakladni prvky zmény stanoveny v této smérnici, méla by byt Komise zmocnéna tyto
prvky doplnit stanovenim dalSich nezbytnych prvk, ptizptsobit systém védeckému

a technologickému pokroku, vcetné digitalizace, a zajistit, aby se zabranilo zbytecné
administrativni zatézi pro drzitele rozhodnuti o registraci i prislusné organy ¢lenskych

statu.

Ptislusné organy Clenskych statii by mély mit pravomoc, aby nad rdmec informaci
poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci vyhodnotily i dalsi dikazy, které mohou
ovlivnit pomér pfinost a rizik 1é€ivych ptipravki. V odiivodnénych piipadech by ptislusné
organy Clenskych statli mély mit moznost doporucit, aby drzitel rozhodnuti o registraci

svou registraci zménil.
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(114)

Védecky a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury poskytuje
cennou podporu pii vyvoji a registraci 1é€ivych piipravkd, jejich registraci a dozoru nad
nimi. Digitalni transformace ovlivnila rozhodovani regulac¢nich organd, které je diky ni
vice zaloZeno na datech, a zndsobila moznosti regulacnich organu ziskat piistup

k diikaztim v pribéhu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého ptipravku. Tato smérnice uznava, ze
ptislusné organy clenskych statii by mély byt opravnény ptistupovat k predlozenym
udajim nezavisle na zadateli o registraci nebo drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat
je. Na tomto zaklad¢ by ptislusné organy clenskych stati mély vyvinout iniciativu a
doporucit, aby byl souhrn idajt o ptipravku aktualizovan v ptipad¢, ze nové udaje

o ucinnosti nebo bezpecnosti maji dopad na pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.
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(115)  Pfistup k udajiim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném formatu,
ktery umoziiuje statistické analyzy, mlize regulaénim orgdniim pomoci porozumet
piedlozenym dikaziim a poskytnout podklady pro rozhodovéni regulacnich organti
o pom¢éru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zavedeni této moznosti do pravnich ptedpist
ma vyznam pro dal$i umoznéni hodnoceni pfinost a rizik na zaklad€ udaja ve vSech fazich
zivotniho cyklu 1é¢ivého ptipravku. Tato smérnice proto zmocnuje prislusné organy
¢lenskych statl k tomu, aby si takové udaje v ptipadée potieby vyzadaly v ramci
posuzovani prvotni zadosti o registraci a zadosti v poregistracnich fizenich. Vzhledem
k citlivé povaze zdravotnich udaji by pfislusné organy mély zabezpecit jejich
zpracovavani a zarucit, ze pti ném budou dodrzovany zasady ochrany udaja, totiz
zakonnost, spravedlnost, transparentnost, omezeni ucelu, minimalizace udaju, pfesnost,
omezeni doby uchovavani, integrita a dvérnost. Pokud je pro ucely této smérnice
nezbytné zpracovavat osobni tidaje, mélo by tak byt u¢inéno v souladu s pravem Unie
v oblasti ochrany osobnich udajti. Veskeré zpracovani osobnich udaji na zaklad¢ této
smérnice by mélo probihat v souladu s natizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/679% a (EU) 2018/1725%.

35 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto
idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

36 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. #ijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto 0idaji a o zruSeni natizeni (ES) €. 45/2001
a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(116)

Pravidla farmakovigilance jsou nezbytna pro ochranu vetejného zdravi za ucelem
prevence, zjiStovani a posuzovani nezddoucich uc¢inka 1é¢ivych piipravkl uvadénych
na trh Unie, jelikoz uplné bezpecnostni profily 1é¢ivych ptipravkit mohou byt poznavany

az poté, co byly tyto 1é¢ivé ptipravky uvedeny na trh.

(117) S cilem zajistit, aby byly pouzivané¢ 1é¢ivé ptipravky nadale bezpecné, je nezbytné zarucit,
aby byly farmakovigilan¢ni systémy v Unii pribézné ptizpiisobovany védeckému
a technickému pokroku.

(118)  Je nezbytné zohlednit zmény vyplyvajici z mezindrodni harmonizace definic, terminologie
a technologického rozvoje v oblasti farmakovigilance.
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(119)

Informace o nezddoucich ucincich 1é¢ivych ptipravka, které jsou uvadény na trh v Unii, by
mély byt v hojnéjsi mite zprostiedkovavany prostiednictvim elektronickych siti, aby mély
piislusné orgdny moznost sdilet informace ve stejny okamzik. S cilem zjednodusit hlaseni
podezieni na nezadouci UCinky by drzitelé rozhodnuti o registraci a Clenské staty mély tyto
ucinky hlasit pouze do farmakovigilan¢ni databaze Unie a do sité pro zpracovani udaja
uvedenych v natizeni (EU) 2026/...* (dale jen ,,databaze Eudravigilance®). Databaze
Eudravigilance bude vybavena tak, aby hlaseni podezieni na nezadouci tc¢inky, ktera
obdrzela od drzitelt rozhodnuti o registraci, v okamziku obdrzeni predala Clenskym
statim, na jejichz izemi se nezddouci G€inek vyskytl. Po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi
staty a drziteli rozhodnuti o registraci, by agentura méla mit moznost vypracovat

a zvefejnit podrobné pokyny tykajici se sledovani databazi nezadoucich ucinkti vedenych

mimo Unii a vkladani relevantnich informaci z téchto databazi do databaze Eudravigilance.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(120)

(121)

(122)

Clenské staty a drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provozovat farmakovigilanéni
systém za ti€elem sbéru informaci uzitecnych pii sledovani 1écivych ptipravkd, véetné
informaci o podezieni na nezadouci G¢inky, k nimz dochézi v dasledku pouziti 1é¢ivého
piipravku v souladu s registraci 1 v disledku jeho pouziti, které s nimi neni v souladu,
véetné pouziti zpisobem, ktery neni v souladu se souhrnem idajt o ptipravku,
predavkovani, nespravného pouziti, zneuziti a chyb v medikaci ze strany pacientd

a zdravotnickych pracovniki. Chyby pfi piedepisovani, vydeji, uchovavani, priprave

a podavani 1é¢ivych ptipravki jsou béznymi typy chyb v medikaci. Podezieni

na nezadouci €inky by méli ¢lenské staty a drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenavat
a hlésit do databaze Eudravigilance pro sledovani bezpecnosti 1éCivych piipravki. Tyto
zpravy by mély byt soucésti pribézného hodnoceni pomeéru ptinosi a rizik 1é¢ivych
ptipravkll. Souhrny Gdaji relevantni pro pomér piinosti a rizik by mély byt zahrnuty

do pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti. Drzitelé rozhodnuti o registraci by
rovnéz méli zaznamendavat a hlasit informace o nezadoucich ucincich, které se vyskytnou
v souvislosti s poregistraénimi studiemi, véetné poregistracnich studii u konkrétnich

populaci, jako jsou déti, za icelem hodnoceni poméru piinosi a rizik.

Je zajmem Unie zajistit, aby farmakovigilan¢ni systémy pro centralizované registrované

1é¢ivé ptipravky a ptipravky registrované jinymi postupy byly konzistentni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli byt aktivné odpovédni za priibéznou
farmakovigilanci 1é¢ivych ptipravkd, které uvadéji na trh, a to i po pfiméfenou dobu poté,

co byla registrace zrusena.
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(123)

(124)

Pouzivéani barviv v humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich je v soucasné dobé
upraveno smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES37 a omezeno na barviva
povolena v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/200838 pro
néZ jsou specifikace stanoveny v nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012%. Pouzivani jinych
pomocnych latek nez barviva v 1éCivych ptipraveich podléha pravidlim Unie pro 1é¢ivé

ptipravky a hodnoti se jako soucést celkového profilu ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku.

Zkusenosti ukazaly, ze je tfeba do urcité miry zachovat zadsadu pouzivani barviv
povolenych jako potravinaiské ptidatné latky v 1€civych ptipravcich. Je vSak rovnéz
vhodné stanovit zvlastni posouzeni pro pouzivani barviva v 1é€ivych piipravcich

v ptipadech, kdy je dana potravinarska pridatna latka odstranéna ze seznamu povolenych
potravinaiskych ptidatnych latek Unie. V tomto konkrétnim ptipadé€ by proto agentura
méla provést vlastni posouzeni pouzivani daného barviva v 1é€ivych ptipravcich, pticemz
by méla zohlednit stanovisko Evropského titadu pro bezpecnost potravin a souvisejici
veédecké dikazy, jakoz i veskeré dalsi védecké dikazy, a zejména zohlednit pouziti daného
barviva v 1é¢ivych ptipravcich. Agentura by méla byt rovnéz odpovédna za zohlediiovani
veskerych védeckych dikazu tykajicich se barviv ponechanych pouze pro specifické

pouziti v 1éCivych ptipravcich. Smérnice 2009/35/ES by proto méla byt zruSena.

37 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech,
ktera mohou byt pidavana do 1é¢ivych pripravka (Ut. vést. L 109, 30.4.2009, s. 10,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

38 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych piidatnych latkach (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/07).

39 Natizeni Komise (EU) €. 231/2012 ze dne 9. biezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské piidatné latky uvedené v ptilohach II a III natfizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 (Ut. vést. L 83,22.3.2012, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(125)

Pokud jde o dozor a inspekce, vyroba a dovoz pomocnych latek, funkénich pomocnych
latek, vychozich materiali nebo meziproduktt by mély byt pod dozorem kvili jejich
moznému pusobeni, které je doplitkové k piisobeni u¢inné latky, a jejich mozného dopadu

na jakost, bezpecnost a u¢innost 1é¢ivych ptipravku.

(126)  Hlavnim tc¢elem jakékoliv regulace vyroby a distribuce 1€¢ivych ptipravki je ochrana
vetejné¢ho zdravi.

(127)  Povoleni vyroby a distribuce musi podléhat ur¢itym zakladnim podminkdm a je
odpovédnosti dotéeného Clenského statu zajistit, aby byly tyto podminky splnény; kazdy
Clensky stat musi uznavat povoleni udélend jinymi ¢lenskymi staty.

(128)  Meélo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou a distribuci 1é¢ivych ptipravki a jejich
kontrola byly v ¢lenskych statech provadény oficialnimi zastupci ptislusnych organt, kteti
spliiuji minimalni podminky kvalifikace.
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(129)

Mohou nastat ptipady, kdy je tfeba, aby vyroba 1é¢ivych ptipravki, véetné zkousend,
probihala na mistech v blizkosti pacientd, s ptihlédnutim k vlastnostem 1é¢ivého piipravku,
jakoz 1 k aspektim souvisejicim s jeho jakosti, bezpecnosti a i€¢innosti, naptiklad

u lé¢ivych pripravkil pro moderni terapii s kratkou dobou pouzitelnosti, nebo pokud
blizkost k 1é¢enému pacientovi nebo vyroba na miru pro konkrétniho pacienta jsou ku
prospéchu pacienta. V takovych ptipadech mize byt nutné, aby vyroba byla
decentralizovana na vice mist, aby byl zajistén dosah vice pacientii v cel¢ Unii. Vyuziti
decentralizované vyroby by mélo byt schvaleno, jestlize to ptislusny orgéan clenského statu
nebo agentura v pribéhu fizeni o registraci shledd vhodnym. Pokud jsou kroky vyroby
decentralizovany, mély by byt provadény na odpovédnost kvalifikované osoby
schvaleného centralniho mista. Decentralizovand mista by neméla byt povinna ziskat
povoleni vyroby odlisné od povoleni udéleného ptislusnému centralnimu mistu, ale méla
by byt registrovana ptislusnym organem ¢lenského statu, v némz se dané decentralizované
misto nachazi, a dany ptislusny organ by je mél dozorovat. V ptipadé 1€civych piipravkd,
které obsahuji SOHO, sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, maji byt
decentralizovana mista registrovana jako subjekt zabyvajici se SOHO, ve smyslu natizeni
(EU) 2024/1938 a v souladu s nim, v ptislusnych ptipadech pro tcely posuzovani darcti a
jejich zpusobilosti, vySetfovani darcti a odbéru. Pokud jde o decentralizovana mista
spadajici do ptisobnosti této smérnice a zapojena do ¢innosti, na né¢z se vztahuji jiné pravni
akty Unie, mély by pfislusné organy €lenskych statii dozorujici centralni mista

a decentralizovana mista za G¢elem zajiSténi jejich i€inného fungovani spolupracovat

a vyménovat si informace s organy, které nad t€émito ¢innostmi vykonavaji dozor podle
jinych pravnich akt Unie. Tato spoluprace by se méla ve vhodnych piipadech tykat
koordinace ¢innosti v oblasti registrace, povolovani a dozoru, vcetné spolecnych inspekci,
tykajicich se centralniho mista a decentralizovanych mist s cilem zajistit efektivitu téchto

¢innosti.
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(130)

(131)

(132)

Jakost 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych nebo dostupnych v Unii by méla byt zaruena
pozadavkem, aby v nich obsazené uc¢inné latky vyhovovaly zdsadam spravné vyrobni

praxe vztahujicim se k uvedenym lé¢ivym piipravkim.

Ovétovani dodrzovani pravnich pozadavkl na vyrobu, distribuci a pouzivani 1écivych
ptipravki pfislusnymi subjekty prostiednictvim systému dozoru ma zasadni vyznam pro
zajisténi ¢inného dosazeni ciltl této smernice. Piislusné organy ¢lenskych stati by proto
mély byt zmocnény k provadéni inspekei na misté nebo na dalku v rdmci systému dozoru
ve vSech fazich vyroby, distribuce a pouzivani Ié¢ivych piipravka nebo ucinnych latek.
Ukazalo se, Ze je nezbytné posilit ustanoveni Unie o inspekcich a sestavit databazi Unie
obsahujici vysledky téchto inspekci. Piislusné organy clenskych statii by mély mit moznost
spoléhat se na vysledky inspekci provedenych diivéryhodnymi regulacnimi organy ze zemi
mimo Unii. Aby byla zachovana G¢innost inspekci, mély by mit pfislu§né organy rovnéz

moznost provadét spole¢né inspekce a v piipade potieby i neohlaSené inspekce.

Ptislusné organy by mély stanovit ¢etnost kontrol s ohledem na riziko a miru souladu
ocekavané v riznych situacich. Tento ptistup by mél pfisluSnym orgdniim umoznit, aby
ptidélily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi. V nékterych ptipadech by se vSak systém
dozoru mél uplatnit bez ohledu na Groven rizika nebo podezieni na nesoulad, napiiklad

v souvislosti s udélenim povoleni vyroby.
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(133)

(134)

(135)

(136)

V ramci postupu ,,Certifikace shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu® ovéiuje Evropské
reditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy prostfednictvim inspekci to, zda
udaje predlozené zadatelem potvrzuji shodu s ¢lanky pro kontrolu chemické Cistoty,
mikrobiologické kvality a v piislusnych piipadech rizika transmisivni spongiformni
encefalopatie. Zminéné feditelstvi rovnéz ovéiuje, zda je vyroba v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro u¢inné latky. V zavislosti na vysledku inspekce vydava Evropské
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy nebo ¢lensky stat icastnici se

inspekce certifikat o souladu nebo o nesouladu se spravnou vyrobni praxi.

Kazdy podnik, ktery vyrabi nebo dovazi 1é¢ivé ptipravky, by mél vytvotit mechanismus,
kterym zajisti, aby byly veskeré doddvané informace o 1é¢ivém piipravku ve shod¢ se

schvalenymi podminkami pouziti.
Podminky pro vydej 1é¢ivych ptipravki vetejnosti by mély byt harmonizovany.

V souvislosti s vydejem 1éCivych pfipravkl vetejnosti maji osoby pohybujici se po Unii
pravo s sebou prevazet piiméené mnozstvi léCivych ptipravka zakonné ziskanych pro
svou osobni potfebu. Osoba usazena v jednom ¢lenském staté by méla rovnéz mit moznost
obdrZet pfimétené mnoZstvi 1é¢ivych piipravkil z jiného Elenského statu, pokud jsou

urceny pro jeji osobni potiebu.
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(137)

(138)

(139)

(140)

Podle nafizeni (EU) 2026/..." ur¢ité 1é¢ivé piipravky podléhaji centralizované registraci. V
této souvislosti je tieba u 1é¢ivych piipravki podléhajicich centralizované registraci
stanovit zplisob vydeje. Je proto nutné stanovit kritéria, na jejichz zakladé budou pfijimana

rozhodnuti Unie.

Je rovnéz vhodné harmonizovat zdkladni zdsady pouzitelné pro zpisob vydeje 1é¢ivych
ptipravkl v Unii nebo v dotéeném cClenském staté a vychazet pritom ze zasad jiz
vytvorenych pro tuto oblast Radou Evropy a rovnéz z harmonizace provedené v ramci
Jednotné umluvy Organizace spojenych narodi o omamnych latkach z roku 1961

a Umluvy Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkach roku 1971.

Mnoho c¢innosti zahrnujicich distribuci 1é¢ivych ptipravki se miize vztahovat na nékolik

¢lenskych stati soucasne.

Je nezbytné provadét kontrolu celého distribucniho fetézce 1é€ivych piipravki od jejich
vyroby nebo dovozu do Unie az po jejich vydej vetejnosti, aby bylo zaruceno, ze tyto
ptipravky jsou skladovény, pfepravovany a zachazi se s nimi za vhodnych podminek.
Opatteni, ktera by méla byt za timto ucelem pfijata, vyznamné zjednodusi stahovani

vadnych ptipravki z trhu a umozni G€innéjsi boj proti padélkim.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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(141)

(142)

(143)

(144)

Jakéakoliv osoba zapojena do distribuce 1é¢ivych ptipravkil by méla mit zvlastni povoleni.
Lékérnici a jiné osoby opravnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vetejnosti, ktefi vykonavaji

pouze tuto ¢innost, by méli byt od pozadavku na ziskani zvlastniho povoleni osvobozeni.
Je vSak nezbytné, aby pro ucely kontroly celého distribu¢niho fetézce 1€civych ptipravki
I€karnici a jiné osoby opravnéné vydavat 1€¢ivé ptipravky vetejnosti uchovavali zdznamy

dokladajici transakce s ptipravky, které obdrzeli.

Nekteré Clenské staty ukladaji distributoriim, kteti dodavaji 1€¢ivé pripravky 1ékarnikiim

a jinym osobam opravnénym vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti, urcité povinnosti veiejné
sluzby. Uvedené ¢lenské staty by mély mit moznost pokra¢ovat v ukladani zminénych
povinnosti distributoriim usazenym na jejich uzemi. M¢ly by mit rovnéz moznost ukladat
je drziteliim povoleni k distribuci udélenych jinymi ¢lenskymi staty pod podminkou, ze
neukladaji povinnosti pfisnéj$i, nez jsou ty, které ukladaji vlastnim distributoriim, a pokud
tyto povinnosti mohou byt povazovany za opodstatnéné z diivodi ochrany vefejného

zdravi a piiméfené ve vztahu k cili takové ochrany.

Mg¢la by byt stanovena pravidla pro oznaceni na obalu a pro ptibalové informace. Ptibalova
informace by méla byt dostupnd, jasné srozumitelna pro uzivatele, zejména cilové skupiny
pacientll a nesmazatelnd. Zvoleny vzhled by mél slouzit predevsim funkci a Citelnosti,

nikoli estetice.

Ustanoveni upravujici informace zprosttedkovavané uZivatelim by méla zaruc¢ovat vysoky
stupeni ochrany spotiebitele, aby 1é€ivé ptipravky byly spravné pouzivany na zékladé

uplnych a srozumitelnych informaci.
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(145)

(146)

(147)

Z diivodi souvisejicich s oznacenim na obalu nebo s ptibalovou informaci by se nemélo
zakazovat uvadeéni 1éCivych pripravki na trh, ani by se mu nemélo branit, pokud je

oznaceni na obalu a piibalova informace v souladu s touto smérnici,

Vyuziti elektronickych a technologickych moznosti pro ptibalové informace odlisnych od
tisténé formy miize usnadnit ptistup k 1é¢ivym piipravkiim a jejich distribuci. M¢lo by

vzdy zarucit stejnou kvalitu informaci pro vSechny pacienty ve srovnani s tiSténou formou
informaci o pfipravku. Dale mize umoznit jiné formy ptfedavani téchto informaci osobam

se smyslovym postizenim, naptiklad audiovizualnimi nebo jinymi prostiedky.

Clenské staty maji riiznou aroven digitalni gramotnosti a p¥istupu k internetu. Kromé toho
se mohou lisit i potieby pacientii a zdravotnickych pracovniki. Je proto nezbytné, aby
Clenské staty mély diskrecni pravomoc, pokud se jedna o pfijeti opatieni, kterd umozni,
aby ptibalova informace byla dostupné vyhradné elektronicky, a to pro urcité kategorie
1é¢ivych ptipravkl nebo pro vSechny 1é¢ivé pripravky, pii sou¢asném zajisténi, ze zadny
pacient nebude opomenut, pti zohlednéni potieb jednotlivych vékovych kategorii a rizné
urovné digitalni gramotnosti obyvatelstva a zajisténi, Ze informace o ptipravku budou
snadno dostupné viem pacientiim. Clenské staty by mély ve vhodnych piipadech zvazit,
zda budou ptibalové informace poskytovany pouze elektronicky, pficemz zajisti plny
soulad s pravidly pro ochranu osobnich udajii, zejména s natizenim (EU) 2016/679, a m¢ly
by zabranit identifikaci, profilovani nebo sledovani osob a mély by dodrzovat

harmonizované normy vypracované na irovni EU.
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(149)

Pokud se ¢lenské staty rozhodnou, Ze piibalova informace by méla byt zpiistupnéna pouze
elektronicky, vSichni dot¢eni drzitelé rozhodnuti o registraci by méli zajistit, aby byla pro
pacienty na vyzadani a zdarma k dispozici i tiS§t€na verze piibalové informace. Drzitelé
rozhodnuti o registraci by rovnéz méli zajistit dodrzovani vSech specifikaci, spolecnych
norem a formatd vymezenych v ptislusnych provadécich aktech a pokynech a to, aby
informace v digitalnim formatu byly snadno pfistupné vS§em pacientlim, naptiklad tim, Ze
na vn¢j$im obalu piipravku bude uveden digitalné Citelny prvek, jako je QR kod, kod
datové matice, carovy kod nebo jakakoli jind vhodna technologie, kterd by pacienta
jednoduchym, uzivatelsky vstficnym a u¢innym zptisobem nasmeérovala k elektronické

verzi piibalové informace.

Pouzivani baleni uréenych pro vice zemi, ktera jsou zaroven vicejazycnd, mize byt
nastrojem pro piistup k 1é€ivym ptipravkim, zejména pro malé trhy a pii stavech ohrozeni
vetejn¢ho zdravi. Pokud se takové obaly pouzivaji, mély by mit ¢lenské staty rovnéz
moznost povolit, aby se v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci pouzival ufedni jazyk
Unie, ktery je béZné srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichZ je obal uréeny pro vice

zemi, ktery je zaroven vicejazy¢ny, uvadeén na trh.
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(150)

(151)

Zabezpeceni dodédvek na Malté nadéle brani nizka dostupnost 1é€ivych piipravkl

s piibalovou informaci v tfednich jazycich tohoto ¢lenského statu. Z téchto diivodu se
povazuje za vhodné umoznit prisluSnym orgdntim Malty ponechat v platnosti registrace,
které byly udé€leny, prodlouzeny nebo zachovany v souladu s ¢lankem 126¢ smérnice
2001/83/ES a kter¢ jsou platné v dobé vstupu této smérnice v platnost, dokud nebudou
pravidla pro elektronické informace o ptipravku pouzitelnd ve vSech ¢lenskych statech,
a to 1 s ohledem na odlozené uplatiiovani téchto pravidel u 1é¢ivych ptipravki, které jiz

byly uvedeny na trh.

Aby byla zajisténa vysoka Groven transparentnosti vetejné podpory vyzkumu a vyvoje
1é¢ivych pripravkil, mélo by byt podavani zprav o veskerych vetejnych piispévcich

na vyvoj konkrétniho 1é¢ivého ptipravku povinné pro vSechny 1é¢ivé ptipravky. Vzhledem
k praktickym obtizim pii urCovani toho, jakym zptisobem nepiimé nastroje vetejného
financovani, jako jsou danové vyhody, podpoftily urcity 1é¢ivy pripravek, by se vSak
povinnost podavat zpravy méla tykat pouze piimé vetrejné finan¢ni podpory, jako jsou
pfimé granty nebo smlouvy, ziskané od jakéhokoliv vefejného organu, subjektu
financovaného z vetejnych prostredkil, dobro¢inné nebo neziskové organizace ¢i fondu.
Ustanoveni této smérnice proto zajist'uji, aniz jsou dotéena pravidla ochrany diveérnych
a osobnich udaji, transparentnost, pokud jde o jakoukoli pfimou finan¢ni podporu
ziskanou od jakéhokoliv vefejného orgadnu nebo subjektu financovaného z vetejnych
prostiedkil, dobroc¢inné nebo neziskové organizace ¢i fondu na provadéni jakychkoli

¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych ptipravki.
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(153)

(154)

Aby byla zajisténa presnost informaci o vefejné financni podpote zvetejiiovanych
drzitelem rozhodnuti o registraci, mély by byt tyto informace podrobeny auditu

provedenému nezavislym externim auditorem.

Za ucelem zajisténi harmonizovaného a jednotného podavani zprav o veskerych veiejnych
ptispévcich na vyvoj konkrétniho 1é¢ivého piipravku by Komise méla ptfijmout provadéci
akty s cilem stanovit zasady a format, které by mél drzitel rozhodnuti o registraci pfi

hlaseni téchto informaci dodrzovat.

Touto smérnici neni dotéeno uplatiiovani opatieni pfijatych podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2006/114/ES#’ nebo podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2005/29/ES*. Proto by ustanoveni této smérnice tykajici se reklamy na 1é¢ivé pripravky
méla byt v ptislusnych ptipadech povazovana za lex specialis ve vztahu ke smérnici

2005/29/ES.

40

41

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/EU ze dne 12. prosince 2006 o klamavé
a srovnavaci reklam¢ (Uf. veést. L 376, 27.12.2006, s. 21, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych
obchodnich praktikach viici spottebiteliim na vnitinim trhu a o zmén¢ smérnice Rady
84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES

a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych
obchodnich praktikach) (Uf. vest. L 149, 11.6.2005, s. 22, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/07).
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(155)

Reklama na 1é€ivé ptipravky, a to i na 1é¢ivé piipravky, jejichz vydej neni vdzan na
I¢katsky pfedpis, by mohla mit vliv na vefejné zdravi a mohla by narusovat hospodéiskou
sout¢z. Reklama na 1€¢ivé ptipravky by proto méla spliiovat urcita kritéria. Osoby
zpusobilé piedepisovat, podavat nebo vydavat 1€€ivé ptipravky mohou fadné vyhodnotit
dostupné informace v reklamé diky svym znalostem, odborné piiprave a zkusenostem.
Reklama na 1é¢ivé ptipravky uréena osobam, které nemohou fadné posoudit rizika spojena
s jejich pouzivanim, mtze vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné spotieb¢ 1é¢ivych
piipravki, coz by mohlo ohrozit vefejné zdravi. Reklama na 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej
je vazan na lékatsky predpis, urcend Siroké vetejnosti by proto méla byt zakédzana. Kromé
toho musi byt podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU*? zakéazéana
bezplatna distribuce vzorki Siroké vefejnosti pro propagacni tcely a rovnéz teleshopping
tykajici se 1éCivych piipravki. Za urcitych omezujicich podminek by mélo byt mozné
poskytovat bezplatné vzorky 1é¢ivych ptipravkd osobam zptisobilym ptipravky
predepisovat nebo vydavat, aby se mohly s novymi pfipravky seznamit a ziskat zkuSenosti

pii zachazeni s nimi.

42

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. bfezna 2010 o koordinaci
nekterych pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych statii upravujicich poskytovani
audiovizualnich medialnich sluzeb (smérnice o audiovizualnich medialnich sluzbéch)

(Ut. vést. L 95, 15.4.2010, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2010/13/07).
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(156)

(157)

(158)

Reklama na 1é€ivé piipravky by se méla zaméfit na $ifeni objektivnich a nezkreslenych
informaci o 1é¢ivém ptipravku. Za timto ucelem je vyslovné zakazano v negativnim
smyslu odkazovat na jiny 1é¢ivy piipravek nebo naznaCovat, Ze propagovany lécivy
1écivych ptipravkl by mélo byt povoleno pouze tehdy, pokud je zaloZeno na objektivné
podlozenych informacich uvedenych v souhrnech tidaji o dotcenych 1é¢ivych ptipravcich.
Tento zékaz se vztahuje na jakykoli 1€Civy ptipravek, a to i na podobné 1é¢ivé ptipravky,
a proto by bylo zavad¢jici v reklamé naznacovat, Ze podobny biologicky 1é¢ivy piipravek
by nebyl zaménitelny s ptivodnim biologickym lé¢ivym piipravkem nebo s jinym
podobnym biologickym lé¢ivym ptipravkem podobnym stejnému ptivodnimu
biologickému lé€ivému piipravku. Dalsi piisna pravidla tykajici se negativni a srovnavaci
reklamy na konkurenc¢ni 1é¢ivé ptipravky by méla mit za cil zakazat tvrzeni, kterd mohou

uvést v omyl osoby zptisobilé je predepisovat, podavat je nebo vydavat.

Siteni informaci, které podporuji nakup 1é&ivych piipravka, by mélo byt povazovano za
soucast reklamy na 1é¢ivé pfipravky, a to 1 v pfipadé, Ze se tyto informace netykaji

konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ale odkazuji na nespecifikované 1é¢ivé ptipravky.

Reklama na 1é¢ivé ptipravky by méla podléhat pfisnym podminkam a u¢innému
a odpovidajicimu monitorovani. V tomto ohledu by se mélo odkazat na kontrolni

mechanismus stanoveny smérnici 2006/114/ES.
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(160)

(161)

(162)

Obchodni zéstupci pro 1é€ivé ptipravky hraji pii propagovani lécivych ptipravka dilezitou
roli. Proto by jim mély byt ulozeny urcité povinnosti, zejména povinnost dodat navstivené

osob¢ souhrn udajt o ptipravku.

I minimalni stimuly mohou vést k zaujatym rozhodnutim, pokud jde o chovani Iékait pii
predepisovani. Clenské staty, které nemaji vnitrostatni pravidla upravujici zvefejiovani
poskytnutych plnéni, by za ti¢elem zabranéni stietu zdjmu mély vytvofit a vést verejné
piistupny seznam odkazl na platformy pro zvefejnovani informaci, které provozuji
obchodni sdruzeni nebo drzitelé rozhodnuti o registraci pro ucely oznamovani pievoda

hodnoty souvisejicich s reklamnimi ¢innostmi.

Inovativni, kombinované 1é¢ivé ptipravky a dal$i moderni 1éCivé piipravky jsou
komplexni, pokud jde o jejich slozeni a podavani. Osoby zpisobilé k podavani 1é¢ivych
ptipravkd, jakoz i osoby zpusobilé piedepisovat tyto ptipravky tudiz musi znat vSechny
vlastnosti uvedenych 1é¢ivych ptipravki, zejména jejich bezpecné podavani a pouzivani,
vcetné Uplnych pokyntl pro pacienty. Za timto ucelem je informovani o 1é¢ivych
ptipravcich, jejichz vydej je vazan na lékatsky piedpis, rovnéz jasn€ povoleno osobam

zpusobilym je podévat.

Osoby zplisobilé predepisovat, podavat nebo vydavat 1é€ivé pripravky by mély mit piistup
k neutralnimu, objektivnimu zdroji informaci o ptipravcich doddvanych na trh. Je vSak
na Clenskych statech, aby s pfihlédnutim k vlastni situaci pfijaly za timto ucelem veskera

nezbytna opatieni.
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(163)

Aby se zabranilo vzniku odpadu, snizila se zatéz pro zivotni prostiedi, zmirnil se
nedostatek 1éCivych ptipravkl a dosahlo se uspor nakladi, je mozné povolit opétovny
vydej 1éCivych piipravki za ptisnych podminek. Prostiednictvim praxe opétovného vydeje
muze Iékarna vzit zpét a opétovné vydat 1éCivy pripravek, ktery jiz byl pacientovi vydan.
Clenské staty by mély zajistit, aby op&tovné vydani piipravku mohla provést pouze tataz
1€karna, ktera 1é¢ivy ptipravek vydala plivodné. Lékarnam by mélo byt umoznéno
opétovné vydat 1éCivé ptripravky pouze konkrétnimu pacientovi identifikovanému jménem
a na zéklad¢ informovaného souhlasu. Vracené 1éCivé pripravky by mélo byt mozné
opétovné vydat az poté, co lékarna ovéri, ze dotéeny 1éCivy pripravek neni padélanym
lé¢ivym piipravkem, ze neuplynulo datum pouzitelnosti a ze 1€¢ivy ptipravek byl
uchovavan za odpovidajicich podminek. Ke kontrole téchto parametrii 1ze pouzit nastroje,
jako je obal odolny proti neopravnéné manipulaci a zatizeni k zaznamu teploty. Lékarna by
méla o léCivém piipravku a jeho piijemci udélat zdznam pro ucely kontroly. Opétovné
vydeje nemusi byt proveditelné u viech 16¢ivych pripravki. Clenské staty by mély mit
moznost ve vnitrostatnich pravnich piedpisech urcit a uvést, které¢ konkrétni 1é¢ivé
ptipravky mohou byt v daném c¢lenském staté opétovné vydavany, jako napiiklad peroralni
onkologické 16¢ivé piipravky, které by mohly predstavovat pilotni kategorii. Clenské staty
by mély stanovit pravidla odpoveédnosti za ptipadné Skody vyplyvajici z pouziti 1éCivych
piipravka, které byly opétovné vydany, pokud jsou tyto Skody disledkem nezajisténi
vhodnych podminek pro uchovavani nebo pfepravnich podminek mezi prvnim vydejem
1é¢ivého piipravku a jeho vracenim do 1ékarny nebo nezajisténi toho, aby nebyl opétovné
vydan padé€lany lécivy ptipravek. Timto ustanovenim by neméla byt dot¢ena moznost, aby
Clenské staty stanovily dals$i omezujici podminky, za nichz lze 1é¢ivé ptipravky opétovné
vydat. Clenské staty by mély zajistit, aby sbér a opétovny vydej 1é¢ivych piipravki nebyly
pouzity k dosaZeni ekonomického zisku a k pronikani opétovné vydavanych lécivych

ptipravkl do dodavatelského fetézce.
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S cilem zajistit, aby v dob¢ registrace byly nalezité¢ zohlednény informace o pouZzivani
1écivych pripravkl u déti, je nezbytné zavést pozadavek, aby u novych 1é¢ivych ptipravka
nebo pfi vyvoji pediatrickych indikaci u jiz registrovanych 1é¢ivych ptipravkil, na néz se
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédceni, byly pii podani zadosti o registraci
nebo zadosti o0 novou terapeutickou indikaci, novou lékovou formu nebo novou cestu
podani predkladany bud’ vysledky studii provedenych u pediatrické populace v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o zprosténi povinnosti nebo
o jejim odkladu. S cilem zajistit, aby tidaje na podporu registrace tykajici se pouzivani
1é¢ivého pripravku u déti byly odpovidajici, mély by ptislusné organy odpoveédné

za registraci 1é¢ivého ptipravku pfi potvrzovani platnosti zadosti o registraci ovéfit, ze
provedené studie jsou v souladu se schvalenym pldnem pediatrického vyzkumu, nebo

zda byla udélena zprosténi povinnosti a odklady.
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S cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim a pacientlim informace o bezpe¢ném

a ucinném pouzivani léCivych piipravkl u pediatrické populace, mély by byt zahrnuty

do souhrnu udajt o ptipravku a ptipadné do ptibalové informace 1écivého

piipravku vysledky studii provedenych v souladu s planem pediatrického vyzkumu, at’ jiz
podporuji pouzivani 1écivého pripravku u déti ¢i nikoliv. V informacich o ptipravku by
mély byt rovnéz uvedeny informace o zprosténi povinnosti. V piipadé dodrzeni vSech
opatteni stanovenych v planu pediatrického vyzkumu by tato skute¢nost méla byt
zaznamenana v rozhodnuti o registraci a na tomto zaklad¢é by poté mohly spolecnosti

ziskavat odmeény.

Ptislusné udaje a informace shromazdéné prostiednictvim klinickych studii provedenych
pted zavedenim natizeni o pediatrickych 1é¢ivych piipraveich v Unii a obdrzené
ptisluSnymi organy by mély byt bez zbyte¢ného odkladu posouzeny a zohlednény pfi

pfipadné zmeéné¢ stavajicich registraci.
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Za ucelem zajisténi jednotnych podminek provadéni této smérnice by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci s cilem: stanovit podrobnosti zadosti o schvaleni nemocnic¢ni
vyjimky, upfesnit obsah a format shromazd’ovani a vykazovani udaji o ATMP
piipravenych na zéklad€ nemocni¢ni vyjimky, stanovit prakticka opatieni pro vyménu
znalosti mezi drziteli schvalené nemocnicni vyjimky s nikoliv rutinnimi zptisoby piipravy
a vyuzivani ATMP na zaklad¢ nemocnicni vyjimky; stanovit obsah a format zadosti o
vyuzivani decentralizované vyroby a upiesnit zdsady vztahujici se na pouziti
decentralizované vyroby; stanovit seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é€ivych
ptipravcich jinych nez téch, které jsou uvedeny na seznamu povolenych potravinaiskych
ptidatnych latek Unie, a pfijmout rozhodnuti o tom, zda ma byt barvivo na tento seznam
doplnéno; ptijimat rozhodnuti o zddostech po obdrzeni stanoviska Vyboru pro humanni
1é¢ive ptipravky nebo piipadné stanoviska vétSiny Clenskych statii zastoupenych v
koordina¢ni skupin€ a po obdrZeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni lécivé
ptipravky, zejména v ptipadé rozdilnych postoja clenskych statii v rdmci
decentralizovaného postupu nebo postupu vzajemného uznavani nebo v souvislosti s
harmonizaci souhrnu udaji o ptipravku, v pfipad¢ rozdilnych rozhodnuti ¢lenskych statt
tykajicich se vnitrostatni registrace, jeji zmény, pozastaveni nebo zruSeni nebo tykajicich
se souhrnu udajti o ptipravku nebo v ptipadé rozdilnych postoji ¢lenskych stati v
souvislosti s postoupenim v zdjmu Unie nebo naléhavym postupem Unie nebo postupem
pro regulacni opatfeni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti nebo po
predlozeni zavére¢né zpravy o studii neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti;

stanovit zasady a format pro podavani zprav o obdrzené vetejné finan¢ni podpofe;
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stanovit spolecné normy a formaty pro elektronickou verzi ptibalové informace, souhrnu
udajl o pfipravku a oznaceni na obalu, stanovit kritéria pro poskytovani téchto informaci o
piipravku prostfednictvim bezpecnych digitalnich platforem a sluzeb a pro poskytovani,
ziizeni, spravu a piistupnost téchto digitalnich platforem a sluzeb, stanovit postupy pro
validaci elektronické verze ptibalové informace a jeji zptistupnéni pacientiim, upfesnit
informace na obalu o tom, jak k této elektronické verzi ziskat pfistup, a upfesnit
podrobnosti o tom, jak do pfibalové informace zahrnout obecné uznavany globalni symbol
antimikrobialni rezistence, a informace o antimikrobidlni rezistenci a o vyznamu vhodného
pouzivani a likvidace antimikrobidlnich latek; harmonizovat provadéni
farmakovigilan¢nich ¢innosti stanovenych v této smérnici stanovenim obsahu a pravidel
pro vedeni zédkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému, minimalnich pozadavki
na systém kvality pro provadéni farmakovigilanénich ¢innosti, pravidel pro pouzivani
mezinarodn€¢ dohodnuté terminologie, format a norem pro provadeéni téchto innosti,
minimalnich pozadavki na monitorovani idaji v databazi Eudravigilance, formatu

a obsahu elektronického pienosu podezieni na nezadouci u€inky a formatu a obsahu
elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti a plant fizeni rizik,
formatu protokold, abstraktl a zavérecnych zprav o studiich pro neintervenéni
poregistracni studie bezpe€nosti; sestavit seznam rostlinnych latek, rostlinnych ptipravki
a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé€ivych pfipravcich; zafadit tieti
zemi na seznam po posouzeni jejiho regulacniho ramce platného pro uc¢inné latky vyvazené
do Unie a uplatnit pfislusné pozadavky; a specifikovat navrh a technické, elektronické

a kryptografické pozadavky na ovétfeni pravosti spoleéného loga, které ma byt zobrazeno
na internetovych strankach tykajicich se nabizeni 1écivych ptipravkl vetejnosti k prode;ji
na dalku. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%.

43

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut vést. L 55, 28.2.2011, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(168)

(169)

Vzhledem k potiebé zkratit celkovou dobu nutnou pro registraci lé¢ivych ptipravki by
doba mezi vydanim stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a kone¢nym
rozhodnutim v piipadé jakéhokoli konecného rozhodnuti Komise o vnitrostatnich
registracich, zejména pokud jde o postoupeni nebo postup prezkoumani, méla byt v zasad¢

zkricena na 46 dnu.

Na zakladé stanoviska Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky by Komise méla pfijmout
navrh rozhodnuti o postoupeni véci nebo dotcené zadosti. V fadné odiivodnénych
piipadech by Komise méla mit moznost postoupit stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé
pripravky nebo postoj vétSiny ¢lenskych stati zastoupenych v koordinaéni skupiné zpét
agentufe nebo ptipadné koordina¢ni skupiné k dal§imu posouzeni. Navrh rozhodnuti
Komise se mlze odchylit od stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Komise by
méla pfijmout své kone¢né rozhodnuti prostiednictvim provadécich akti poté, co obdrzi
stanovisko Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Vzhledem k potiebé rychle
zajistit dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro pacienty by mélo byt uznano, ze predseda
Stalého vyboru pro huménni 1é€ivé piipravky mé vyuzit dostupné mechanismy podle
nafizeni (EU) €. 182/2011, a zejména moZnost ziskat stanovisko vyboru pisemnym

postupem a v kratkych lhatach, které v zasadé nepiekroci deset kalendainich dnti.
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(170)

Na Komisi by méla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie za ucelem pfijimani veskerych nezbytnych zmén
prilohy II za Gicelem jejiho piizptsobeni védeckému a technickému pokroku; zmén piilohy
I az VI za Gicelem jejich piizpsobeni védeckému a technickému pokroku, jakoz i zmén
pozadavkl na ERA, pokud jde o povinnost uvést, zda je 1éCivy ptipravek nebo néktera

z jeho slozek nebo jinych soucasti endokrinni ucinnou latkou nebo zda byl zatazen do tiid
nebezpecnosti uvedenych v této smérnici, povinnost zahrnout do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi opatieni ke zmirnéni rizik pro zivotni prostfedi za icelem zabranéni nebo
omezeni emisi do zivotniho prostiedni slozek a jinych soucasti 1é¢ivych piipravki
vedenych jako znecistujici latky ve specifickych pravnich ptedpisech Unie a vysvétlit, jak
mohou tato opatieni feSit zjiSténa rizika pro Zivotni prostfedi, povinnost zahrnout do
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u antimikrobidlnich latek hodnoceni rizika selekce
antimikrobidalni rezistence v zivotnim prostiedi v disledku vyrobniho dodavatelského
fetézce, pouzivani a likvidace antimikrobidlni latky a povinnost aktualizovat ERA o
veskeré relevantni informace, vCetné relevantnich informaci z monitorovani Zivotniho
prostiedi, studii ekotoxicity a posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi podle jinych pravnich
aktdi Unie a tdaju o expozici zivotniho prostiedi nebo, pro urc¢ité ERA, informace, které
byly v souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky, které jsou potencialné Skodlivé pro Zivotni
prostiedi, zjistény jako chybéjici; zménit seznam udajii v oznaceni v ptiloze IV tak, aby
zohlednoval védecky pokrok nebo potieby pacientil; ménit seznam 1é€ivych piipravki a
kategorii 1é¢ivych ptipravkil v pifiloze VII s cilem zohlednit védecky a technicky pokrok;
meénit nékteré definice s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok a zohlednit definice
dohodnuté na trovni Unie a na mezindrodni Girovni, aniz by se ménil rozsah definic; a
zménit poZadavky, pokud jde o stupeni fedéni homeopatického 1é€ivého piipravku, aby
byla zarucena jeho bezpecnost, jak je stanoveno v této smérnici, s cilem zohlednit védecky

pokrok.
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Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisti. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani aktii v prenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z
¢lenskych stati a jejich odbornici maji automaticky piistup na zasedani skupin odborniki

Komise, jez se vénuji piiprave akt v pfenesené pravomoci.
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(171)

Pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie by
meéla byt prenesena na Komisi za ucelem doplnéni n¢kterych jinych nez podstatnych prvki
této smérnice, pokud jde o upiesnéni obsahu a formatu monografii o ERA, postupy pro
piijimani a aktualizaci monografii o ERA, postupy pro predkladani informaci, studii a
udaji, kritéria vyberu a stanoveni priorit u¢innych latek v souvislosti s monografiemi o
ERA a pouzivani monografii o ERA v souvislosti s novymi zadostmi o registraci 1é¢ivych
piipravka na podporu hodnoceni rizik pro zZivotni prostiedi u téchto 1é¢ivych piipravki;
postupu pro posuzovani zadosti o certifikat o zdkladnim dokumentu o u¢inné latce,
zvefejiiovani téchto certifikatl, postupu pro zmény zakladniho dokumentu o G¢inné latce
a souvisejiciho certifikatu, ptistupu k zakladnimu dokumentu o u¢inné latce a souvisejici
hodnotici zprave; uptesnéni dopliujicich zékladnich dokumentt o jakosti za Gcelem
poskytovani informaci o sloZce 1é€ivého ptipravku, postupu pro posuzovani zadosti

o certifikat o zdkladnim dokumentu o jakosti, zvefejiiovani téchto certifikatl, postupu pro
zmény zékladniho dokumentu o jakosti a souvisejiciho certifikatu a ptistupu

k dopliiujicimu zdkladnimu dokumentu o jakosti a souvisejici hodnotici zprave; uréeni
latek, na které se vztahuji ustanoveni o dopliujicim zdkladnim dokumentu o jakosti,

a urceni situaci, v nichz mohou byt vyzadovany poregistra¢ni studie ucinnosti; stanoveni
upraven¢ho ramce pro 1é¢ivé piipravky a kategorie 1€Civych pripravki uvedené v ptiloze
VII, jakoz 1 dokumentace, kterda ma byt v tomto ohledu piedlozena; stanoveni omezeného
seznamu povinnych udajlii v oznaceni uvedenych v pfiloze IV, které musi byt uvedeny na
vnéjSim obalu baleni pro vice zemi, kterd jsou rovnéZ vicejazy¢nd; stanoveni podrobnych
pravidel pro ochranné prvky v ptiloze IV, ktera stanovi vlastnosti a technické specifikace
jedine¢ného identifikatoru ochrannych prvkt umoziujiciho ovéfit pravost 1écivych
ptipravki a identifikovat jednotliva baleni, a stanoveni seznamu 1é¢ivych piipravki nebo
kategorii podléhajicich, jejichz vydej je vazany na 1ékaisky pfedpis, které nemaji byt

opatfeny ochrannymi prvky,
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a léCivych ptipravkl nebo kategorii, jejichz vydej neni vazan na lékatsky predpis, které
maji byt opatfeny ochrannymi prvky; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii, do nichz by
zmény mély byt klasifikovany, a stanoveni postupii pro posuzovani zadosti o zmény
registrace, jakoz 1 stanoveni podminek a postupii spoluprace se tietimi zemémi

a mezinarodnimi organizacemi pii posuzovani zadosti o tyto zmény; uptesnéni kritérii a
ovéteni v souvislosti s posouzenim mozné padélané povahy 1éCivych piipravki; upiesnéni
kazdoro¢niho oznameni, které ma kvalifikovana osoba ucinit piislusSnému organu
¢lenského statu, v némz se nachazi decentralizované misto, o soupisu zmén k nimz doslo
ve vztahu k informacim, které byly uvedeny v registraénim formulafi decentralizovaného
mista; upfesnéni zasad spravné vyrobni a distribucni praxe 1é¢ivych piipravki a u¢innych
latek v souladu s dal§imi zdsadami spravné praxe ustanovenymi v jinych pravnich rdmcich
Unie, a rovnéz pravidel vztahujicich se na pomocné latky, pokud jde o formalizované
posouzeni rizik pro zabezpeceni vhodné spravné vyrobni praxe se zohlednénim pozadavkt
podle jinych vhodnych systému kvality a rovnéz pokud jde o zdroj a zamyslené pouziti
pomocnych latek a diivejsi vyskyty zdvad kvality; a stanovici zdsady pro systém dohledu,
spole¢né inspekce, vymeénu informaci a spolupréci pfi koordinaci inspekei v systému
dohledu a pro divéryhodné regulacni organy mimo Unii. Je obzvlasté dulezité, aby
Komise v ramci ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné Grovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni
dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisii. Pro zajisténi rovné
ucasti na vypracovavani aktl v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada
veskeré dokumenty soucasné€ s odborniky z ¢lenskych statt a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin odborniki Komise, jeZ se vénuji ptiprave akth

v pfenesené pravomoci.
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(172)

(173)

Cilem této smérnice je umoznit pravo na pfistup k preventivni zdravotni péci a pravo

na obdrzeni 1€katské péce za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi predpisy

a zvyklostmi a zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi pfi vymezovani

a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie, jak je stanoveno v ¢lanku 35 Listiny zakladnich

prav Evropské unie.

Jelikoz cilii této smérnice, totiz stanovit pravidla pro 1é¢ivé ptipravky pti soucasném
zajisténi ochrany vetejného zdravi a zivotniho prostiedi a rovnéz fungovani vnitiniho trhu,
nemuze byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty, jelikoz vnitrostatni pravidla by vedla

k disharmonizaci, nerovnému piistupu pacientt k 1é¢ivym ptipravkiim a prekazkam pro
vnitini trh, ale spiSe jich z diivodu jejich G¢inkd muize byt 1épe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném

¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.
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(174)

(175)

Evropsky inspektor ochrany udajti byl konzultovan v souladu s ¢l. 42 odst. 1 natizeni (EU)

2018/1725 a dne 19. ¢ervna 2023 vydal své stanovisko.

Clenské staty se v souladu se spoleénym politickym prohlagenim &lenskych statt a Komise
ze dne 28. z4f1 2011 o informativnich dokumentech* zavazaly, Ze v odiivodnénych
ptipadech doplni ozndmeni o opatfenich piijatych za ucelem provedeni smérnice ve
vnitrostatnim pravu o jeden ¢i vice dokumentl s informacemi o vztahu mezi jednotlivymi
slozkami smérnice a prisluSnymi ¢astmi vnitrostatnich nastroja ptijatych za ucelem
provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu. V piipadé této smernice povazuje normotviirce

predlozeni téchto dokumentli za odivodnéné,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

44 Ut. vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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Kapitola I

Predmét, oblast piisobnosti a definice

Clanek 1

Predmét a oblast puisobnosti

1. Touto smérnici se stanovi pravidla pro uvadéni humannich 1é¢ivych ptipravki na trh a pro
jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, pro reklamu na tyto 1€civé
ptipravky, dozor nad nimi, jejich kontrolu a pouzivani.

2. Tato smérnice se pouzije na humanni 1é¢ivé piipravky urcené k uvedeni na trh.

3. Kapitola XI se kromé 1é¢ivych ptipravkl uvedenych v odstavci 2 pouzije rovnéz
na vychozi materialy, G¢inné latky, pomocné latky a meziprodukty.

4. Pokud vyrobek, ktery odpovida definici 1é¢ivého ptipravku podle této smérnice, odpovida
rovnéz definici podle jiného pravniho aktu Unie a existuje rozpor mezi pravidly
pouzitelnymi na tento vyrobek podle této smérnice a podle uvedeného jiného pravniho aktu
Unie, pravidla stanovena v této smérnici maji pfednost.
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5. S vyjimkou €l. 2 se tato smérnice nepouzije na:

a)  lécivé pripravky ptipravované v 1ékarn€ podle 1€katského predpisu nebo, stanovi-li
tak vnitrostatni pravni predpisy, podle pisemného pokynu I¢kate, pro uspokojeni
specifickych potieb konkrétniho pacienta (dale jen ,,individudlné ptipravované 1écivé
ptipravky*);

b)  1é¢ivé ptipravky pfipravované v 1ékarné podle 1ékopisu, které jsou urceny k primému
vydeji pacientim v dané 1ékarné (dale jen ,,hromadné piipravované 1€¢ivé
piipravky®).

Individualné ptipravované 1é¢ivé piipravky a hromadné pfipravované 1é¢ivé pripravky

nezahrnuji 1é¢ivé piipravky uvedené v bodech 1 a 2 ptilohy I natizeni (EU) 2026/...*.

6. Tato smérnice se nepouZzije na:

a)  hodnocené 1é¢ivé pripravky ve smyslu €l. 2 odst. 2 bodu 5 natizeni (EU) ¢. 536/2014;

b) latky lidského pivodu (SoHO), pokud neodpovidaji definici 1é¢ivého piipravku pro
moderni terapii (ATMP) nebo 1é¢ivého piipravku odvozeného z latek lidského
ptvodu jiného nez ATMP.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Aniz jsou dotcena pravidla stanovena v nafizeni (EU) 2024/1938, a to i pokud jde o zasadu
dobrovolného a bezplatného darcovstvi, touto smérnici a v§emi nafizenimi, na néz se
odkazuje v této smérnici, neni dotCeno uplatiovani vnitrostatnich pravnich predpist
zakazujicich nebo omezujicich pouzivani jakéhokoli specifického typu latky lidského
puvodu nebo zvitecich bun¢k ¢i prodej, vydej nebo pouzivani 1é¢ivych ptipravki, které
tyto buiiky nebo latky obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, na zakladé

davodi, jimiz se tato smernice nebo uvedena natizeni nezabyvaji.
Clenskeé staty oznami Komisi znéni dotéenych vnitrostatnich pravnich ptedpist.

Tato smérnice nema vliv na pravomoci organi ¢lenskych statii v otazce stanoveni cen
1é¢ivych ptipravki ¢i jejich zarazeni do vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi

na zéklad¢ zdravotnich, hospodaiskych a socidlnich podminek.

Touto smérnici neni dot€eno pouZiti vnitrostatnich pravnich ptedpist, kterymi se zakazuje

r

nebo omezuje prodej, vydej nebo uzivani léCivych piipravki proti poceti nebo k vyvolani

potratu.

Clenské staty ozndmi Komisi znéni uvedenych vnitrostatnich pravnich piedpisii.

Clanek 2

Individualné pripravované lécivé pripravky a hromadné pripravované lécivé pripravky

Clensky stat maze 1€ékarné povolit, aby nemocnicim, které obsluhuje, na zadost téchto

nemocnic dodavala hromadné pfipravované 1é¢ivé pripravky.

Takové dodavky podléhaji schvaleni ptisluSnym organem dotceného ¢lenského statu.
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2. Je-1i to nezbytné k zajiSténi dostupnosti individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku
pro uspokojeni specifickych potieb konkrétnich pacientii, mohou ¢lenské staty povolit
Iékarndm, aby v fadn¢ odiivodnénych ptipadech pro tyto pacienty ptipravily individualné

piipravované 1é¢ivé ptipravky predem, na zakladé odhadovanych vydejt nebo pokynti.
V takovych ptipadech se individudlné pfipravovany 1é¢ivy ptipravek pripravi:
a)  nejvySe na sedm nasledujicich dni nebo

b)  je-li to fadn€ odlivodnéno a s prihlédnutim k vlastnostem 1é¢ivého pripravku, nejvyse

na nasledujici tfi tydny.

Clenské staty zajisti, aby 1ékarny vedly zaznamy o individualné p¥ipravovanych 1é&ivych
ptipravcich piipravenych ptedem v souladu s timto odstavcem, véetné souvisejiciho

odlivodnéni, a aby ptisluSna dokumentace byla snadno dostupna pro tcely inspekce.

Clanek 3

ATMP pripravené na zakladé nemocnicni vyjimky

1. Odchyln¢€ od ¢l. 1 odst. 1 se na ATMP pfipravené v ¢lenském staté nikoliv rutinné
v souladu s pozadavky stanovenymi v odstavci 3 a pouzivané v tomtéz ¢lenském staté
v nemocnici na vyluénou odbornou odpoveédnost 1ékaie s cilem dodrzet konkrétni 1ékaisky
ptedpis na pripravek k uspokojeni specifickych potteb konkrétniho pacienta (dale jen

»ATMP ptipraveny na zakladé nemocni¢ni vyjimky*) pouzije pouze tento ¢lanek.
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Clensky stat zajisti, aby vyroba a pouziti ATMP pfipraveného na zdkladé nemocniéni
vyjimky vyzadovaly schvéleni ptislusnym organem ¢lenského statu (dale jen ,,schvaleni
nemocniéni vyjimky*). Clenské staty oznami kazdé takové schvaleni, jakoZ i jeho nasledné

zmény agenture.

Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se poda ptislusnému organu clenského statu,

v némz se dand nemocnice nachazi.

Clenské staty zajisti, aby ATMP ptipravené na zakladé nemocnié¢ni vyjimky spliiovaly
pozadavky, které jsou rovnocenné pozadavkiim spravné vyrobni praxe a pozadavkiim na
sledovatelnost pro ATMP uvedenym v ¢lanku 163 této smérnice a v ¢clanku 15 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1394/20074%, a pozadavky na farmakovigilanci,
které jsou rovnocenné pozadavkim stanovenym na urovni Unie podle natizeni (EU)

2026/....*

Clenské staty zajisti, aby drZitel schvaleni nemocni¢ni vyjimky shromazd’oval

a ptislusnym orgdnim daného ¢lenského statu alespon jednou roéné oznamoval udaje

o pouzivani, bezpecnosti a u¢innosti ATMP ptipravenych na zdkladé nemocni¢ni vyjimky,
jakoz 1 veskeré relevantni idaje stanovené v provadécich aktech uvedenych v odstavcei 7.
Udaje se shromazduji a vykazuji strukturovanym a standardizovanym zptsobem, ktery

zajist'uje robustni, spolehlivé a porovnatelné vysledky a zavéry.

45 Natizeni Evropského 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 natizeni (ES)
&. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Ptislusné organy daného clenského statu udaje prezkoumaji a ovéti soulad ATMP

ptipravenych na zékladé¢ nemocni¢ni vyjimky s pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Ptislusné organy daného Clenského statu nebo agentura na pozadani poskytnou subjektim
zabyvajicim se vyvojem ATMP pro piipravu a pouziti na zdkladé¢ nemocnicni vyjimky

a drzitelim schvéleni nemocni¢ni vyjimky védecké a regulacni poradenstvi ohledné
dalsiho vyvoje jejich ATMP a v pfislusnych ptipadech za ucelem ziskéani registrace

udé€lované ze strany Unie.

Pokud je z ditvodu bezpecnosti nebo G¢innosti schvaleni nemocni¢ni vyjimky zruseno,
pfislusny organ ¢lenského statu, ktery nemocni¢ni vyjimku schvalil, informuje agenturu.

Agentura uvédomi prislusné organy ostatnich ¢lenskych statt.

Ptislusny orgdn daného ¢lenského statu, ktery nemocnicni vyjimku schvélil, pfedava
kazdorocné agentute tidaje tykajici se pouzivani, bezpecnosti a u¢innosti ATMP
pfipraveného na zéklad¢ nemocnic¢ni vyjimky. Agentura ve spolupraci s pfislusnymi
organy Clenskych statti a Komisi zfidi a spravuje tlozisté téchto tidaji, véetné mechanismu

pro elektronické predkladani.
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7. Komise ptfijme provadéci akty, kterymi se specifikuji tyto prvky:

a)  podrobnosti zadosti o schvaleni nemocni¢ni vyjimky uvedené v odst. 2 druhém
pododstavci, véetné dikazl o jakosti, bezpecnosti a u€innosti ATMP pftipravenych
na zaklad€ nemocnic¢ni vyjimky, které jsou nezbytné pro jeho schvaleni a nasledné
zmeény;

b)  obsah a format pro shromazd’ovani a hlaseni idajii uvedenych v odstavci 4;

c)  prakticka opatieni pro vymeénu znalosti mezi drziteli schvéaleni nemocni¢ni vyjimky
v témze Clenském staté nebo v riznych clenskych statech;

d)  opatieni tykajici se vyroby, ktera neni rutinni, ATMP ptipravenych na zaklad¢
nemocni¢ni vyjimky a jejich pouzivani.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 217 odst. 2.

8. Do ... [5 let ode dne vstupu této smérnice v platnost] a poté kazdych pét let agentura
predlozi Komisi zpravu o zkusenostech ziskanych pii schvalovani nemocni¢nich vyjimek.

Zpravy se vypracovavaji na zakladée prispévkl od ¢lenskych stat a idajti uvedenych

v odstavci 4. Tyto zpravy se zvefejni.
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Clanek 4
Vyjimky za urcitych okolnosti

1. Clensky stat miize za Gi¢elem uspokojeni specifickych potieb vyjmout z pozadavki této
smérnice 1é¢iveé pripravky dodédvané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vite
nebo predpokladanou nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vife, zhotovené nebo
pouzivané v souladu se specifikacemi opravnéného zdravotnického pracovnika a uréené
k uspokojeni specifickych potfeb konkrétnich pacientii na pfimou osobni odpovédnost
tohoto zdravotnického pracovnika. V takovych ptipadech vsak tento ¢lensky stat vybidne
zdravotnické pracovniky a pacienty, aby hlésili udaje o bezpecnosti pouzivani téchto

lé¢ivych piipravki piislusnému orgénu tohoto ¢lenského statu v souladu s clankem 100.

U alergenovych lécivych ptipravkd dodavanych v souladu s timto odstavecem muze
ptisluSny organ uvedeného ¢lenského statu pozadat o predlozeni ptisluSnych informaci

v souladu s ptilohou II.

2. V tadné odiivodnénych piipadech, kdy se ¢lensky stat domniva, Ze jind opatieni nejsou
dostatecna k zajisténi dostupnosti konkrétnich 1é¢ivych ptipravkii nebo vhodnych
alternativ pro pacienty v tomto ¢lenském state, mlize do€asné povolit pfipravu a vydej

1é¢ivych piipravkil za Gcelem:

a)  zmirnéni nebo vyfeSeni nedostatku v tomto ¢lenském staté;
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b)  fteSeni specifickych potieb pacientli v uvedeném Clenském staté v situaci, kdy
registrace 1é¢ivého pripravku byla zrusena na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
z davodi nesouvisejicich s jakosti, bezpecnosti nebo u¢innosti 1é¢ivého pripravku

nebo

c) teSeni specifickych potfeb pacientd v uvedeném clenském staté v situaci, kdy v Unii
existuje registrovany 1é¢ivy pripravek, ktery vsak nema specifickou silu, 1ékovou

formu nebo slozeni potfebné k fesSeni téchto potieb.

Vyjimky uvedené v tomto odstavci se uplatiuji pouze v rozsahu nezbytném pro uspokojeni

specifickych potieb pacientll v dot¢eném ¢lenském staté a pouze pokud:
a) v Unii neni registrovan zadny vhodny alternativni 1é¢ivy piipravek nebo

b) takové alternativa existuje, ale neni v daném ¢lenském staté k dostupna nebo ji nelze

poskytnout v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.

Soucasné se vyjimka pro ucely prvniho pododstavce pism. a) uplatni pouze pokud
nedostatek v daném c¢lenském staté nelze vyftesit prostiednictvim koordinovanych opatieni

Unie.

Nez clensky stat pfistoupi k pouziti tohoto odstavce, vynasnazi se v co nejvetsi mite feSit
nedostatek uvedeny v prvnim pododstavci pism. a) tim, ze uplatni tuto smérnici a natizeni
(EU) 2026/...*. Cisté finanéni hledisko nesmi ptredstavovat specifické potieby

odiivodnujici pouziti tohoto odstavce.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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U lécivych pripravkl pfipravovanych a vydavanych v souladu s timto odstavcem uvedeny

Clensky stat zajisti, aby:

a)  priprava léCivého piipravku byla schvalena ptisluSnym vnitrostatnim organem
daného clenského statu na zékladé posouzeni piipadu a na zdklad¢ diivodli ochrany

vetejného zdravi;

b) v pfipadé nedostatku uvedené¢ho v prvnim pododstavci pism. a) bylo schvaleni podle
pismene a) tohoto pododstavce zruseno, pokud je nedostatek vyieSen nebo 1€Civy

piipravek miize byt dodavan v souladu s odstavcem 1;

c) v jinych ptipadech nez je nedostatek uvedeny v prvnim pododstavci pism. b) a c),
bylo schvéleni podle pism. a) tohoto pododstavce ¢asové omezeno, nezbytnost
vyjimky se posuzovala ve vhodnych intervalech a schvaleni bylo bez zbyte¢ného
odkladu zruSeno, pokud je vhodny lé¢ivy piipravek registrovan v Unii a je dostupny
v daném clenském staté nebo pokud miize byt 1é¢ivy pripravek dodavan v souladu

s odstavcem 1;

d) byl zaveden odpovidajici dohled ze strany ptislusného organu dané¢ho ¢lenského
statu, a zejména aby byly monitorovany a vyhodnocovéany veskeré otazky tykajici se

jakosti a bezpecnosti 1é¢ivého pripravku,

e)  zafizeni, které 1éCivy ptipravek ptipravuje, dodrzovalo zdsady spravné vyrobni praxe

uvedené v ¢lanku 163;
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f)  pfislusny organ uvedeného ¢lenského statu potvrdil jakost, bezpecnost a ucinnost

a pfiznivy pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku;

g)  1écivy ptipravek byl vydavan pacientim pod dohledem opravnéného zdravotnického

pracovnika.

3. Clenské staty mohou z pozadavki této smérnice do¢asné vyjmout 1é&ivé ptipravky
vyrabéné a dodavané vyhradn€ ozbrojenym silam pro vojenské nebo obranné ucely, které
jsou pfipravovany v ramci odpovédnosti vnitrostatniho organu pro vojenské nebo obranné
zalezitosti na zaklad¢ vnitrostatnich monografii pro vyrobu a hodnoceni kvality uvedenych

lé¢ivych piipravki.

4. Aniz je dotéen ¢lanek 30 natizeni (EU) 2026/...*, mohou ¢lenské staty docasné povolit
pouzivani a distribuci neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku v reakci na podezieni nebo
potvrzeni Sifeni patogennich agens, toxinti, chemickych latek nebo jaderného zateni, které

by mohly zptisobit ijmu.

5. Clenské staty zajisti, aby bez ohledu na to, zda byla udélena vnitrostatni registrace nebo
centralizovana registrace, drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci a zdravotnicti
pracovnici, nepodléhali ob&anskopravni nebo spravni odpovédnosti za jakékoliv dusledky
vyplyvajici z pouziti 1é€ivého piipravku v jinych neZ registrovanych 1é€ebnych indikacich
nebo z pouZiti neregistrovaného 1€¢ivého piipravku, je-li takové pouziti doporuceno nebo
poZadovano pfisluSnym orgdnem ¢lenského statu v reakci na podezieni nebo potvrzeni
Sifeni patogennich agens, toxinil, chemickych latek nebo jaderného zateni, které by mohly

zpisobit Gjmu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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6. Odpovédnost za vadné vyrobky, kterou stanovi smérnice Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2024/285346, neni odstavcem 5 tohoto ¢lanku dotcena.

Clanek 5
Definice
1. Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:
1) ,JléCivym piipravkem* nebo ,.,huméannim Ié€ivym ptipravkem® se rozumi:

a) latka nebo kombinace latek, ktera je prezentovana s tim, Ze ma 1écebné nebo

preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud’
k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ti¢inku, nebo

za ucelem stanoveni 1ékatské diagnozy;
2) ,latkou* se rozumi latka bez ohledu na jeji ptivod, ktery miize byt:

a)  lidsky, jako jsou lidské tkan¢ a buiiky, lidska krev, lidské sekrety a ptipravky
z lidské krve;

46 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2853 ze dne 23. fijna 2024
o odpovédnosti za vadn¢ vyrobky a o zruSeni smérnice Rady 85/374/EHS
(Uft. vést. L, 2024/2853, 18.11.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2024/2853/0j).
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b)

d)

f)

zviteci, jako jsou celd zvifata, zvifeci organy a jejich ¢asti, zviteci tkané
a builky, zviteci sekrety, toxiny, extrakty, zvifeci krev a ptipravky ze zvifeci

krve;

rostlinny, jako jsou rostliny, véetn¢ tas, ¢asti rostlin, rostlinné sekrety

a exsudaty a extrakty;

chemicky, jako jsou chemické prvky, pfirozené se vyskytujici chemické latky

a chemické slouceniny ziskané chemickou pfeménou nebo syntézou;
mikroorganicky, jako jsou bakterie, viry a prvoci;

houbovy, jako jsou mikroskopické houby (kvasinky);

3) ,ucinnou latkou* se rozumi latka nebo smés latek, kterd je urcena k pouziti pii

vyrobé 1é¢ivého piipravku a kterd se poté, co je pii této vyrob& pouZzita, stane

ucinnou slozkou tohoto ptipravku uréenou k vyvinuti farmakologického,

imunologického ¢i metabolického u¢inku za ucelem obnovy, upravy ¢i zmény

fyziologickych funkci anebo ke stanoveni l¢kaiské diagnozy;

4) ,,vychozim materidlem* se rozumi material, z n¢hoZ je vyrobena nebo extrahovana

ucinna latka;

5) ,,meziproduktem® se rozumi ¢aste¢né zpracovany material, ktery musi projit dalSimi

vyrobnimi kroky, nez se stane nerozplnénym lécivym pfipravkem nebo kone¢nym

1é¢ivym piipravkem,;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

,pomocnou latkou* se rozumi slozka lé€ivého piipravku jina nez Gi€inna latka;

,funkéni pomocnou latkou* se rozumi pomocna latka, ktera pfispiva k a€innosti
1é¢ivého pripravku nebo tuto ucinnost zlepsuje nebo ma doplikovy ucinek k ucinku

ucinné latky, ale sama o sobé nemé zadny terapeuticky pfinos;

,1€¢ivym piipravkem pro moderni terapii* nebo ,,ATMP* se rozumi 1éCivy piipravek

pro moderni terapii ve smyslu €l. 2 odst. 1 pism. a) natizeni (ES) ¢. 1394/2007,

,kombinovanym lécivym ptipravkem pro moderni terapii‘ nebo ,,kombinovanym
ATMP* se rozumi kombinovany 1é¢ivy ptipravek pro moderni terapii ve smyslu ¢l. 2
odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, v€etné pripadu, kdy je soucasti
kombinovaného 1é¢ivého ptipravku pro moderni terapii 1éCivy ptipravek pro genovou

terapii;

»alergenovym lé¢ivym piipravkem® se rozumi 1é€ivy ptipravek, ktery je urcen ke

zjisténi nebo vyvolani specifické ziskané zmény imunitni odpovédi na alergen;

,heklinickou®, pokud jde o studii nebo zkousku, se rozumi studie nebo zkouska
provadéna in vitro, ex vivo, in silico nebo in chemico nebo zkouska in vivo
neprovadéna na lidech, kterd se tyka zkoumani bezpecnosti a ti€innosti 1é¢ivého
ptipravku, jako jsou jednoduché a sloZzité zkousky na lidskych bunkach,
mikrofyziologické systémy vcetné organti na Cipu, pocitacové modelovani a jiné
metody in silico, dalsi zkuSebni metody zaloZené bud’to na jiné nez lidské biologii

anebo na lidské biologii a zkouSky na zvitatech;
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12)

13)

14)

15)

16)

,referenénim 1éCivym piipravkem* se rozumi 1€Civy ptipravek, ktery je nebo byl

registrovan ¢lenskym statem nebo Komisi podle ¢lanku 6, v souladu s clankem 7;

»generickym léCivym piipravkem® se rozumi 1€Civy piipravek, ktery ma stejné
kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o u¢inné latky, a stejnou 1ékovou

formu jako referencni 1é¢ivy piipravek;

,biologickym 1é¢ivym piipravkem* se rozumi 1é¢ivy piipravek, jehoz ucinna latka je
vyrobena nebo extrahovana z biologického zdroje a ktery mize vzhledem ke své
slozitosti, charakterizaci a stanoveni jakosti vyZadovat kombinaci fyzikalnich,

chemickych a biologickych zkousek spolu s ptislusnou kontrolni strategii;,

,podobnym biologickym lé¢ivym piipravkem* se rozumi biologicky 1éCivy
ptipravek, ktery je podobny referencnimu biologickému lé¢ivému piipravku a mé

stejnou silu, Iékovou formu a cestu podani;

,povolenim k pfistupu® se rozumi piivodni dokument podepsany vlastnikem udaji
nebo jeho zastupcem, kterym se udéluje povoleni prislusnému orgénu ¢lenského
statu nebo pfipadné agentuie nebo Komisi pouzit dané tidaje ve prospéch tieti strany

pro ucely této smérnice;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

,»l€Civym piipravkem s fixni kombinaci davek* se rozumi 1éCivy ptipravek sestavajici

z kombinace uc¢innych latek, ktery je uren k uvedeni na trh jako jedna Iékova forma;

,balenim obsahujicim nékolik 1é¢ivych piipravkia“ se rozumi baleni obsahujici vice
nez jeden 1éCivy piipravek pod jednim smysSlenym ndzvem a urcené k pouziti pti
1€¢bé, kdy jsou jednotlivé 1€Civé piipravky v baleni podavany k 1ékaiskym tcelim

soucasné nebo postupné;

,radiofarmakem® se rozumi 1éCivy ptipravek, ktery, je-1i pfipraven k pouziti,
obsahuje jeden nebo vice radionuklidl (radioaktivnich izotopli) zahrnutych

za lékarskym tcelem;

,radionuklidovym generatorem® se rozumi systém obsahujici vazany matetsky
radionuklid, z néhoz vznik4 dcetiny radionuklid, ktery je ziskéan eluci nebo jinym

zpusobem a pouziva se v radiofarmaku;

,kitem pro pfipravu radiofarmaka“ se rozumi ptipravek urceny k rekonstituci nebo

kombinaci s radionuklidem do kone¢ného radiofarmaka, obvykle pted jeho podanim;

,radionuklidovym prekurzorem® se rozumi radionuklid vyrobeny pro radioaktivni

znaceni jiné latky pied podanim;
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23) ,,antimikrobidlni latkou* se rozumi 1é¢ivy ptipravek s ptimym uc¢inkem
na mikroorganismy pouzivany k 1é¢b¢ ¢i prevenci infekci nebo infekénich
onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoickych

piipravka;

24) ,antimikrobidlni rezistenci* se rozumi schopnost mikroorganismu piezit nebo rast
v pritomnosti takové koncentrace antimikrobidlni latky, ktera obvykle je nebo diive

byla dostatecna k potlaceni rastu nebo k usmrceni daného mikroorganismu;

25) ,,integralni kombinaci 1éCivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem* se rozumi

kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem, pricemz:

a)  tyto dva prvky tvoii integralni vyrobek a u¢inek 1é¢ivého piipravku je hlavni,

a nikoli doplitkovy ve vztahu k G¢inku zdravotnického prostredku, nebo

b)  1écivy piipravek je urcen k podévani pomoci zdravotnického prostfedku a oba
jsou uvadény na trh takovym zptsobem, ze tvoii jediny integralni vyrobek,
ktery je ur€en vyluc¢né k pouziti v dané kombinaci a dany zdravotnicky

prostiedek nelze pouzit opakovang;

26) ,lécivym piipravkem pro vyhradni pouZiti se zdravotnickym prostiedkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro* se rozumi 1€¢ivy ptipravek
prezentovany v baleni se zdravotnickym prostfedkem nebo urceny k pouziti
s konkrétnim zdravotnickym prosttedkem nebo diagnostickym zdravotnickym

prostiedkem in vitro, ktery je uveden v souhrnu udaji o ptipravku;
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27)

28)

29)

30)

31)

,kombinaci 1é€ivého piipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostfedek se
rozumi specifickd kombinace 1é¢ivého piipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky
prostiedek nebo jinym nez diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, které jsou

urceny k pouziti v uvedené kombinaci v souladu se souhrnem tdajii o piipravku;

,zdravotnickym prostfedkem* se rozumi zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2

bodu 1 nafizeni (EU) 2017/745;

»diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro* se rozumi diagnosticky

zdravotnicky prostiedek in vitro ve smyslu €l. 2 bodu 2 natizeni (EU) 2017/746;
,imunologickym léCivym ptipravkem* se rozumi:

a)  vakcina, alergenovy 1é¢ivy piipravek nebo jiny 1éCivy ptipravek vyvolavajici

aktivni a specifickou imunitni reakci;

b)  1écivy piipravek sestavajici z toxind, sér, polyklonalnich nebo monoklonalnich
protilatek nebo jinych imunoglobulintl a pouzivany k vytvoreni pasivni imunity

nebo k diagnostice stavu imunity;

,»vakcinou® se rozumi 1é¢ivy pripravek, ktery je urcen k vyvolani imunitni reakce
za ucelem prevence, vcetné profylaxe po expozici, a k 1é¢bé onemocnéni

zpusobenych infekénim agens;
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32) léCivym piipravkem pro genovou terapii“ se rozumi lé¢ivy ptipravek jiny nez
vakcina proti infekénim onemocnénim, ktery obsahuje tyto prvky nebo z nich

sestava:

a) latka nebo kombinace latek, ktera je urCena k upravé genomu hostitele
sekvencné specifickym zptisobem nebo ktera obsahuje buiiky, které byly

vystaveny této modifikaci, nebo se z téchto bunck sestava, nebo

b)  rekombinantni nebo synteticka nukleova kyselina pouzivana u lidi nebo
podéavana lidem za icelem regulace, nahrazeni nebo doplnéni genetické
sekvence, kterd zprostiedkovava sviij u¢inek dlouhodobou transkripci nebo
translaci prenaseného genetického materialu nebo pripravek, ktery obsahuje
buiiky, které byly vystaveny témto modifikacim, nebo se z téchto bunék

sestava;

33) ,,JéCivym piipravkem pro somatobunécnou terapii“ se rozumi biologicky 1écivy

ptipravek, ktery ma tyto vlastnosti:

a)  obsahuje buiiky nebo tkané, které byly pfedmétem zédsadni manipulace, ¢imz
doslo ke zméné biologickych vlastnosti, fyziologickych funkci nebo
strukturdlnich vlastnosti relevantnich pro zamyslené klinické pouziti, nebo
buiiky nebo tkané, které nejsou urceny k pouziti pro stejnou zékladni funkci

nebo funkce u pfijemce a darce, nebo z takovych bunék nebo tkani sestava;

b)  je prezentovan s tim, Ze ma vlastnosti pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku
v ptipad€ onemocnéni na zaklad€ farmakologického, imunologického nebo
metabolického piisobeni svych bunék nebo tkani, nebo je za timto tcelem

pouzivan u lidi nebo podavan lidem.
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Pro ucely pismene a) se zejména manipulace uvedené v ptiloze I natizeni (ES)

¢. 1394/2007 nepovazuji za zasadni manipulace.

34) ,platformni technologii“ se rozumi technologie nebo soubor technologii, které
mohou byt zaclenény do vice nez jednoho 1é¢ivého piipravku nebo pouzivany vice
nez jednim lé¢ivym piipravkem, které jsou komplexni, dobfe charakterizované,
reprodukovatelné a standardizované, pouzivaji se k vyvoji, vyrobnimu procesu nebo
kontrole kvality 1é¢ivych ptipravki, opiraji se o pfedchozi poznatky a jsou zavedeny
v souladu s védeckymi zasadami, u nichz existuje pfimétena védecka jistota, ze

zustanou nezménény ve vztahu ke vSem léCivym piipravkim;

35) ,,zékladnim dokumentem platformni technologie* se rozumi dokument vypracovany
vlastnikem platformni technologie, ktery obsahuje podrobny popis platformni

technologie;

36) ,léCivym ptipravkem odvozenym z latek lidského pivodu (SoHO) jinym nez
ATMP* se rozumi 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje latku lidského ptivodu jinou nez
tkang a buniky, sestava z ni nebo je z ni odvozen, a ktery mé standardizovanou

konzistenci a je pfipraven:

a)  metodou zahrnujici primyslovy proces véetné tvorby smési darovanych latek

nebo

b)  procesem, ktery extrahuje uc¢innou latku z latky lidského ptivodu nebo

ptfeménuje latku lidského ptivodu zménou jejich inherentnich vlastnosti;
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37) ,latkou lidského pivodu‘ nebo ,,SoHO* se rozumi latka lidského piivodu ve smyslu

¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU) 2024/1938;
38) ,,planem fizeni rizik* se rozumi podrobny popis systému fizeni rizik;

39) ,,systémem fizeni rizik* se rozumi soubor farmakovigilan¢nich ¢innosti a zasahti
urcenych ke zjisténi, popisu, prevenci nebo minimalizaci rizik spojenych s 1é¢ivym

ptipravkem, v€etné posuzovani miry G€innosti téchto ¢innosti a zasaht;

40) ,.hodnocenim rizik pro zivotni prostiedi‘ nebo ,,ERA* se rozumi posouzeni rizik pro
zivotni prostiedi nebo rizik pro vetejné zdravi, kterd predstavuje uvolnéni 1é€ivého
ptipravku do zivotniho prostfedi v disledku pouzivani a likvidace 1é¢ivého
ptipravku, a ur€eni opatfeni pro prevenci, omezeni a zmirnéni rizik; a v ptipadé
antimikrobialnich latek rovnéz hodnoceni rizika selekce antimikrobiélni rezistence
v zivotnim prostiedi v disledku vyroby, pouzivani a likvidace uvedeného 1é¢ivého

ptipravku;
41) ,riziky souvisejicimi s pouzivanim lé¢ivého piipravku® se rozumi riziko:

a)  pro zdravi pacientil nebo vetfejné zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo

ucinnosti 1é¢ivého piipravku;
b)  nezadoucich Gc¢inki 1écivého piipravku na zivotni prostiedi;

c)  nezadoucich uc¢inkl na vetejné zdravi v disledku uvolnéni 1é¢ivého piipravku

do Zivotniho prostfedi, v€etné antimikrobialni rezistence;
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

,»,zakladnim dokumentem o G¢inné latce* se rozumi dokumentace vypracovana
vyrobcem ucinné latky, kterd obsahuje udaje a dokumenty tykajici se kvality G¢inné
latky, vcetné podrobného popisu vyrobniho procesu, kontroly jakosti béhem vyroby

a validace procesu;

,»planem pediatrického vyzkumu* se rozumi program vyzkumu a vyvoje, jehoz
ucelem je zajistit ziskani nezbytnych udaji ke stanoveni podminek, za nichz Ize

1é¢ivy pripravek registrovat k 1é¢bé pediatrické populace;

»pediatrickou populaci se rozumi ta ¢ast populace, ktera se nachazi ve véku od

narozeni do 18 let;

,lékarskym predpisem® se rozumi Iékatsky piedpis, ktery vydal odbornik

kvalifikovany k ptfedepisovani;

»zneuzitim lécivych ptipravki* se rozumi imyslné nadmérné pouzivani 1écivych
pripravk, at’ uz trvalé nebo prtilezitostné, které je doprovazeno skodlivymi télesnymi

nebo psychologickymi G¢inky na organismus;

,pomé&rem piinost a rizik* se rozumi hodnoceni kladnych terapeutickych ucinka

1é¢ivého piipravku ve vztahu k rizikim uvedenym v bod¢ 41 pism. a);

»zastupcem drZzitele rozhodnuti o registraci® se rozumi osoba obecn¢ oznaovana
jako mistni zastupce, urcena drzitelem rozhodnuti o registraci, aby zastupovala

drzitele rozhodnuti o registraci v ptislusném ¢lenském state;
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49) ,pribalovou informaci* se rozumi informace, ktera je urcena pro uzivatele a ktera

doprovazi 1écivy piipravek;
50) ,,vnéj8im obalem® se rozumi obal, do kterého se vklada vnitini obal;

51) ,,vnitinim obalem‘ se rozumi nadoba ¢i jind forma obalu, kterd je v pfimém kontaktu

s 1é¢ivym piipravkem,;

52) ,,0znacenim na obalu‘“ se rozumi informace uvedend na vnitinim obalu nebo

na vn¢j$im obalu;
53) ,,nazvem lécivého piipravku‘ se rozumi:
a)  smysleny nazev, ktery je nezaménitelny s béznym nazvem nebo

b)  bézny nazev nebo védecky nazev doprovazeny obchodni zna¢kou nebo

jménem drZzitele rozhodnuti o registraci;

54) ,,béZnym nazvem* se rozumi mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou

zdravotnickou organizaci pro uc¢innou latku;

55) ,silou”, pokud jde o léCivy piipravek, se rozumi obsah u¢innych latek v 1é¢ivém
ptipravku vyjadreny kvantitativné na jednotku davky, jednotku objemu nebo

jednotku hmotnosti podle 1ékové formy;
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56)

57)

,padélanym léCivym piipravkem™ se rozumi 1éCivy ptipravek s nepravdivym

uvedenim udajl o:

a)  jeho totoZnosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo slozeni

z hlediska kterékoli slozky v¢etné pomocnych latek nebo sily téchto slozek;

b)  jeho ptivodu, vetné vyrobce, zemé vyroby, zemé pivodu nebo drzitele

rozhodnuti o registraci, nebo

c)  jeho historii, véetné zdznaml a dokumenti tykajicich se vyuzitych

distribucnich cest;

Tato definice nezahrnuje nezamyslené zadvady v jakosti a neni ji dotéeno porusovani

prav dusevniho vlastnictvi.

»stavem ohroZeni vefejného zdravi* se rozumi stav ohrozeni vefejného zdravi

uznany Komisi na tirovni Unie podle ¢l. 23 odst. 1 natizeni (EU) 2022/2371;
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58) ,neziskovym subjektem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd nevytvari
ani nema v umyslu vytvaret zisk, nebo ktera neni pfimo ani nepiimo ovladana
zadnym subjektem, ktery vytvaii zisk, a ktera s takovym subjektem neuzaviela
zadnou smlouvu tykajici se sponzorstvi nebo ucasti na vyvoji lécivého ptipravku a
v piipad¢€ pravnické osoby ani neni takovym subjektem vlastnéna; ,,subjekty, které
nevykonévaji hospodarskou ¢innost™ uvedené v ptiloze V natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2024/568%7 se povazuji za neziskové subjekty.

59) ,,mikropodniky a malymi a stiednimi podniky* se rozumi mikropodniky a malé

a sttedni podniky ve smyslu ¢lanku 2 pfilohy doporuéeni Komise 2003/361/ES*3;
60) ,,zménou“ nebo ,,zménou registrace™ se rozumi:

a)  zména obsahu udajii a dokumentt uvedenych v €l. 7 odst. 2, ¢lancich 10 az 15
nebo ¢lanku 65 této smérnice, v priloze I a II této smérnice a v ¢lanku 7

nafizeni (EU) 2026/..." nebo

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. unora 2024 o poplatcich
a platbach, které se plati Evropské agentuie pro 1éCivé piipravky, o zméné natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 658/2014 a nafizeni Rady (ES) &. 297/95 (UF. vést.
L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii, malych
a stfednich podnikti (Uf. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

48
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b)  zména rozhodnuti o udé€leni registrace 1écivého piipravku, véetné souhrnu
udajti o ptipravku a veskerych podminek, povinnosti ¢i omezeni tykajicich se
registrace nebo zmén oznaceni na obalu nebo piibalové informace

souvisejicich se zménami souhrnu udajl o ptipravku;

61) ,,poregistracni studii bezpecnosti® se rozumi studie tykajici se registrovaného
lé¢ivého piipravku provedend za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace
bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu 1é¢ivého ptipravku nebo

zjisténi miry G¢innosti opatfeni pro fizeni rizik;

62) ,farmakovigilan¢nim systémem® se rozumi systém pouzivany drzitelem rozhodnuti
o registraci nebo ¢lenskymi staty k plnéni tikoll a povinnosti uvedenych v kapitole
IX a urceny ke sledovani bezpecnosti registrovanych 1écivych piipravki a ke

zjistovani jakychkoli zmén v poméru jejich ptinosi a rizik;

63) ,,zékladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému‘ se rozumi podrobny popis
farmakovigilan¢niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro

jeden nebo vice registrovanych 1écivych ptipravki;

64) ,,nezadoucim G¢inkem* se rozumi odezva na 1éCivy piipravek, kterd je nepfizniva

a nezamyslend;
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65)

66)

67)

68)

69)

70)

»zavaznym nezaddoucim u¢inkem® se rozumi nezadouci uc€inek, ktery ma za nasledek
smrt, ohrozuje zivot, vyzaduje hospitalizaci ¢i prodlouzeni probihajici hospitalizace,
vede k trvalému nebo vyznamnému poskozeni zdravi ¢i k pracovni neschopnosti

nebo spociva ve vrozené anomalii €1 vrozené vade;

,heocekdvanym nezadoucim ucinkem* se rozumi nezaddouci ucinek, jehoz povaha,

zavaznost nebo disledek nejsou v souladu se souhrnem udaji o ptipravku;

,homeopatickym 1éCivym piipravkem® se rozumi 1é¢ivy piipravek zhotoveny ze
zékladnich homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsané¢ho Evropskym Iékopisem, nebo neni-li v ném uveden, 1€¢kopisy oficialné

pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych statech;

Htradiénim rostlinnym lé¢ivym piipravkem* se rozumi rostlinny 1é¢ivy ptipravek,

ktery spliiuje podminky stanovené v ¢l. 138 odst. 1;

,Hrostlinnym 1é¢ivym piipravkem® se rozumi 1é¢ivy piipravek obsahujici jako ti¢inné
slozky vyhradn€ jednu ¢i vice rostlinnych latek nebo jeden ¢i vice rostlinnych
ptipravki, nebo jednu ¢i vice takovych rostlinnych latek v kombinaci s jednim ¢i

vice rostlinnymi ptipravky;

wrostlinnymi latkami* se rozumi veSkeré pievazné celé, rozdrobené nebo nafezané
rostliny, ¢asti rostlin, fasy, houby, liSejniky v nezpracované, obvykle suSené nebo
cerstvé formée, a nekteré exsudaty, které¢ nebyly podrobeny Zadnému zvlastnimu

zpracovani; tyto latky jsou pfesné vymezeny pouZitou ¢asti rostliny a botanickym

nazvem podle binomického systému (rod, druh, odrida a autor);
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71)

72)

73)

74)

,wrostlinnymi piipravky* se rozumi ptipravky ziskané zpracovanim rostlinnych latek
zpusobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, purifikace, zahustovani
nebo fermentace, véetné rozdrcenych nebo praskovych rostlinnych latek, tinktur,

extrakti, silic, vylisovanych §t'av a zpracovanych exsudati;

,,odpovidajicim pifipravkem* se rozumi ptipravek s tymiz G€innymi latkami bez
ohledu na pouzité pomocné latky, shodnym nebo podobnym ti¢elem pouziti,
rovnocennou silou a davkovanim a shodnou nebo podobnou cestou podani jaké ma
tradicni rostlinny 1éCivy ptipravek, pro ktery byla zadost o povoleni tradi¢niho

1é¢ivého pripravku podana;

,vyrobou lé¢ivych ptipravka“ se rozumi jakykoli ukon spojeny s vyrobou lé¢ivého
ptipravku z G¢innych latek a pomocnych latek a jakykoli souvisejici tikon, véetné
zpracovani, plnéni, sterilizace a kompletovani, oznaceni na obalu, vkladani

do vnitiniho obalu a vnéjsiho obalu a ptebaleni, skladovani, zkousek kontroly kvality

a propousténi;

,»decentralizovanou vyrobou* se rozumi soubor vyrobnich ¢innosti tykajicich se
1é¢ivych piipravki, které jsou provadény pod kontrolou centralniho mista, které

dohliZi na jedno nebo vice decentralizovanych mist, kde vyrobni ¢innosti probihaji,

a které se nachézeji v dostatecné blizkosti pacienti;
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75) ,,vyrobou ucinnych latek* se rozumi jakykoli tkon spojeny s vyrobou ucinné latky
z vychozich surovin a jakykoli souvisejici tkon, véetné zpracovani, baleni, a

oznaceni na obalu a piebaleni, skladovani, zkousSek kontroly kvality a propousténi;

76) ,.distribuci pokud jde o 1éCivé piipravky se rozumi veskeré Cinnosti, at’ uz acelem
zisku, ¢i nikoliv, zahrnujici opatfovani, skladovani, dodavani nebo vyvoz lé¢ivych
ptipravkil, kromé vydeje 1é¢ivych ptipravkl vetejnosti; takové Cinnosti jsou
provadény vyrobci nebo jejich skladovateli, dovozci, jinymi distributory nebo
Iékarniky a jinymi osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat [é¢ivé

ptipravky vetejnosti v daném ¢lenském state;

77) ,.zprostiedkovanim 1é¢ivych piipravkli se rozumi veskeré ¢innosti spojené
s ndkupem nebo prodejem lé€ivych ptipravkil, kromé distribuce, které nezahrnuji
fyzické zachazeni s ptipravky a jejichz podstatou je jednani o prodeji nebo nakupu

nezavisle a na ucet jiné pravnické nebo fyzické osoby;

78) ,,povinnosti vefejné sluzby* se rozumi povinnost trvale zarucit odpovidajici rozsah
1é¢ivych ptipravki, aby byly splnény pozadavky urcité zemépisné oblasti,

a dorucovat pozadované dodavky ve velmi kratké dobé po celém daném uzemi.
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218
za ucelem zmén definic uvedenych v odst. 1 bodech 2 az 7, 10, 14, 17 az 23,25,26 a27 a
30 az 36 s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok a s piihlédnutim k definicim
dohodnutym na trovni Unie a na mezinarodni urovni, aniz by byla zménéna ptsobnost

definic.

Kapitola II
Pozadavky na Zadosti o vnitrostatni

a centralizované registrace

ObpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 6

Registrace

Lécivy ptipravek se uvede na trh ¢lenského statu pouze tehdy, pokud byla udélena
registrace v souladu s kapitolou III této smérnice (dale jen ,,vnitrostatni registrace*) nebo

v souladu s nafizenim (EU) 2026/..." (dale jen ,,centralizovana registrace*).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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2. Pokud byla pro 1é€ivy pripravek udélena prvni registrace, jakykoli vyvoj tohoto 1é¢ivého
pripravku, jako jsou dalsi 1é¢ebné indikace, sily, 1ékové formy, cesty podani, varianty,
jakoz 1 jakékoli zmény registrace, jsou zahrnuty do prvni registrace nebo jsou predmétem
samostatné registrace podle odstavce 1. VSechny uvedené registrace se povazuji za soucast
téze souhrnné registrace, zejména pro ucely zadosti o registraci podle ¢lankd 10 az 13,
mimo jiné pokud jde o uplynuti doby regulatorni ochrany udaji u zadosti pouzivajicich

referencni 1€Civy piipravek.

Clinek 7

Obecné pozadavky na zadosti o registraci

1. Za celem ziskani registrace se prisluSnému organu ¢lenského statu nebo pripadné
agentufe podava elektronicka Zzadost o registraci ve spolecném formétu. Agentura tento

spole¢ny format po konzultaci s ¢lenskymi staty zptistupni.

2. Zadost o registraci musi obsahovat idaje a dokumenty uvedené v piiloze I v souladu
s piilohou II. Zadost o registraci miize piipadné obsahovat souhrnné dokumenty,
certifikaty, protokoly nebo zékladni dokumenty v souladu s oddilem 4 této kapitoly
a ptilohou IL
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3. Dokumenty a informace tykajici se vysledkt farmaceutickych a neklinickych zkousek
a klinickych studii uvedenych v ptiloze I musi byt doplnény podrobnymi souhrny
v souladu s ¢lankem 8 této smérnice a podpirnymi primarnimi daty v souladu s ¢l. 32 odst.

1 pism. ¢) této smérnice nebo ¢lankem 7 nafizeni (EU) 2026/... .

4. Systém fizeni rizik uvedeny v ptiloze I musi byt pfiméfeny zjisténym rizikiim
a potencialnim rizikiim dotceného 1é€ivého piipravku a potiebé poregistracnich udajt

o bezpecnosti.

5. Zadost o registraci 16¢ivého piipravku, ktery neni v Unii registrovan v dobé vstupu této
smérnice v platnost, a novych lécebnych indikaci, v¢éetné pediatrickych indikaci, novych
Iékovych forem, novych sil a novych cest podani registrovanych 1é¢ivych ptipravki, které
jsou chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvédcenim podle natizeni (ES) ¢. 469/2009
nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového ochranného osvédéeni, musi

obsahovat jeden z téchto prvki:

a)  vysledky vsech provedenych studii a udaje o vSech informacich shromazdénych

v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu;

b)  rozhodnuti agentury o zprosténi povinnosti pro urcity ptipravek podle ¢lanku 77

nafizeni (EU) 2026/...%;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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¢)  rozhodnuti agentury o udéleni odkladu podle ¢lanku 83 nafizeni (EU) 2026/...";

d)  rozhodnuti agentury piijaté po konzultaci s Komisi podle ¢lanku 85 natizeni (EU)
2026/..." o docasné odchylce od ustanoveni uvedenych v pismenech a) az d) tohoto

pododstavce v piipadé stavii ohrozeni vefejného zdravi.

Dokumenty podle prvniho pododstavce pism. a) az d) musi v souhrnu pokryvat v§echny

podskupiny pediatrické populace.

Odstavec 5 tohoto ¢lanku se nepouzije na 1€Civé pripravky registrované podle ¢lanka 10,
12, 14 a 129 az 145 a 1é€ivé pripravky registrované podle ¢lanka 11 a 13, které nejsou
chranény ani dodatkovym ochrannym osvédc¢enim podle natizeni (ES) ¢. 469/2009 ani

patentem, ktery opraviiuje k ud€leni dodatkového ochranného osvédceni.

Zadatel o registraci prokaze, Ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna zasada
nahrazeni a omezeni zkouSek na zvitatech a Setrného zachazeni s nimi pro védecké tcely,

pokud jde o jakoukoli studii na zvitatech provedenou na podporu zadosti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Zadatel o registraci neprovede zkousky na zvitatech v ptipade, ze jsou k dispozici védecky
uspokojivé zkuSebni metody, pii nichz se nepouzivaji zvitata. Nejsou-li k dispozici
veédecky uspokojivé zkusebni metody, pfi nichZ se nepouzivaji zvirata, provadéji se

zkousky na zvitatech v souladu se smérnici 2010/63/EU.

Clanek 8

Odborné oveéreni

Zadatel o registraci zajisti, aby byly vypracovany podrobné souhrny uvedené v &l. 7 odst. 3
a aby byly pfed tim, nez jsou ptedlozeny ptisluSnému orgénu ¢lenského statu nebo
pfipadn¢ agentuie, podepsany odborniky s nezbytnou technickou nebo odbornou
kvalifikaci. Technicka nebo odborna kvalifikace odbornikti se uvede ve struéném

Zivotopise.

Odbornici uvedeni v odstavci 1 tohoto ¢lanku odiivodni kazdé pouziti védecké literatury

podle ¢lanku 14 podle pozadavkl stanovenych v ptiloze IL.
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Clanek 9

Lecive pripravky vyrabéné mimo Unii

Clenské staty ptijmou veskera vhodna opatieni, aby:

a)

b)

jejich prislusné organy nebo ptipadné agentura ovértily, ze vyrobcei a dovozei 1é¢ivych
ptipravkll pochézejicich ze tfetich zemi jsou schopni vyrabét 1écivé ptipravky v souladu

s udaji ptedlozenymi podle ptilohy I a provadét kontroly podle metod popsanych v udajich
piiloZzenych k zadosti podle ptilohy I;

jejich ptislusné orgény nebo piipadné agentura mohly vyrobciim a dovozcim lé€ivych
pripravkl pochazejicich ze tietich zemi povolit, aby v odiivodnénych ptipadech zadali
provedeni urcitych stupiii vyroby nebo nékteré z kontrol uvedenych v pismeni a) tfetim

strandm; v takovych piipadech pfislusné organy oveii rovnéz dotéené zatizeni.
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ODDIL 2
ZVLASTNI POZADAVKY NA ZKRACENE A BIBLIOGRAFICKE ZADOSTI O ROZHODNUTI O

REGISTRACI A ZADOSTI O ROZHODNUTI O REGISTRACI ZALOZENE NA SOUHLASU

Clanek 10

Zadosti o registraci tpkajici se generickych lécivych pripravkii

1. Odchylné od ¢l. 7 odst. 2 neni zadatel o registraci generického 1é¢ivého ptipravku povinen
predkladat pfislusnym organiim ¢lenského statu nebo ptipadné agentuie vysledky
neklinickych zkouSek a klinickych studii, je-li prokédzdna rovnocennost generického

1é¢ivého pripravku s referencnim 1é¢ivym ptipravkem.

2. Za ucelem prokazani rovnocennosti generického 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1

zadatel o registraci:

a)  ptedlozi pfisluSnym orgdniim clenského statu nebo ptipadné agentute studie

ekvivalence nebo poskytne odiivodnéni, proc tyto studie nebyly provedeny, a

b)  prokaze, ze genericky 1€Civy piipravek splituje ptislusna kritéria stanovena

v pfislusnych podrobnych pokynech.
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Odstavec 1 se pouzije i tehdy, pokud referen¢ni 1éCivy piipravek nebyl registrovan

v ¢lenském staté, ve kterém je podana zadost o registraci generického 1é¢ivého piipravku.
V tom piipad¢ uvede zadatel o registraci v zadosti o registraci generického 1é¢ivého
piipravku nazev ¢lenského statu, ve kterém je nebo byl registrovan referencni 1€¢ivy

ptipravek.

Na vyzéadani ptislusného organu ¢lenského statu, ve kterém je zadost o registraci
generického 1é¢ivého piipravku podana, poskytne piislusny organ uvedeného jiného
¢lenského statu ve 1hiité jednoho mésice potvrzeni, ze referencni 1€Civy piipravek je nebo
byl registrovan, spolu s plnym slozenim referen¢niho 1é¢ivého piipravku a v ptipadé

potieby veskerou dalsi dulezitou dokumentaci.

Rizné peroralni 1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim se povazuji za tutéz lékovou

formu.

Rizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomert,, komplexy nebo derivaty uc¢inné latky
se povazuji za tutéz ucinnou latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi tykajicimi se
bezpeénosti nebo téinnosti. Zadatel o registraci generického 1é¢ivého piipravku predlozi
dodate¢né informace prokazujici, Ze se riizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomeru,

komplexy nebo derivaty Gcinné latky vyznamné neodliSuji, pokud jde o uvedené vlastnosti.
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5. V ptipadé vyznamného rozdilu vlastnosti uvedenych v odstavci 4 piedlozi zadatel v zddosti
o registraci podle ¢lanku 11 doplnujici informace k prokazani bezpecnosti nebo ucinnosti
ruznych soli, esterd, etherl, izomert, smési izomert, komplexti nebo derivata registrované

ucinné latky referencniho 1é¢ivého pripravku.

Clanek 11

Zadosti o registraci tykajici se hybridnich lécivych pripravkii

V piipadé¢ zadosti o registraci [é¢ivého piipravku, ktery neodpovida definici generického l1é¢ivého
ptipravku nebo se odliSuje od referen¢niho 1é¢ivého piipravku, pokud jde o silu, 1¢kovou formu,
cestu podani nebo 1écebné indikace (dale jen ,,hybridni léCivy pifipravek®), se ptisluSnym organtim
¢lenského statu nebo ptipadné agentuie poskytnou vysledky ptislusnych neklinickych zkousek nebo
klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvoreni védeckého premosténi k udajiim, z nichz
vychazela registrace referenc¢niho 1é¢ivého piipravku, za ticelem prokdzani profilu bezpecnosti

a ucinnosti hybridniho 1é¢ivého ptipravku.
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Clanek 12
Zadosti o registraci tpkajici se podobnych biologickych lécivych pripravkii

U podobnych biologickych 1é¢ivych piipravki, se piislusnym organtim ¢lenského statu nebo
piipadné agentuie predlozi vysledky vhodnych srovnavacich zkousek a studii. Druh a mnozstvi
dopliujicich udajt, které je tieba predlozit, musi byt v souladu s odpovidajicimi kritérii
stanovenymi v pfiloze II a souvisejicich podrobnych pokynech. Vysledky jinych zkousek a studii

z registracni dokumentace referenc¢niho 1écivého ptipravku se nevyzaduji.

Cldnek 13
Zadosti o registraci tykajici se hybridnich biologickych lécivych pripravkii

V ptipadech, kdy biologicky 1éCivy ptipravek neodpovida definici podobného biologického
1é¢ivého piipravku nebo se odliSuje od referencniho biologického 1é€ivého pripravku, pokud jde
o silu, 1ékovou formu, cestu podani nebo 1é¢ebné indikace (déle jen ,,hybridni biologicky 1é¢ivy
ptipravek*), poskytnou se ptislusnym organiim ¢lenského statu nebo ptipadné agentuie vysledky
ptislusnych neklinickych zkousek nebo klinickych studii v rozsahu nezbytném pro vytvoreni
védeckého premosténi k idajim, z nichz vychazela registrace referencniho biologického 1é¢ivého
ptipravku, za ucelem prokazani profilu bezpe€nosti a i€innosti hybridniho biologického 1é¢ivého

ptipravku.
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Clanek 14

Zadosti o registraci zaloZené na bibliografickych idajich

Odchyln¢ od €l. 7 odst. 2 neni zadatel o registraci povinen piedlozit vysledky neklinickych zkousek
nebo klinickych studii, pokud muze prokazat, ze ucinné latky daného 1é¢ivého ptipravku maji dobie
zavedené 1éCebné pouziti v Unii pro totéz 1écebné pouziti a tutéz cestu podani po dobu nejméné
deseti let a maji uznanou uc¢innost a pfijatelnou uroven bezpecnosti, pokud jde o podminky
stanovené v piiloze II. V takovych piipadech se vysledky zkouSek a hodnoceni nahradi vhodnymi
bibliografickymi udaji ve formé védecké literatury a zadatel o registraci vytvoii védecké premosténi

mezi bibliografickymi idaji a dot¢enym IéCivym ptipravkem.

Zadost o registraci na zakladé tohoto ¢lanku se podava pouze tehdy, pokud Zadatel o registraci

prokaze, ze:

a) v dobé podani Zadosti o registraci neni ani nebyl v Unii registrovan Zadny referencni 1é¢ivy

ptipravek pro u€innou latku dotéeného 1écivého pripravku;

b) ackoli byl referencni 1é¢ivy pripravek registrovan v Unii pro uc¢innou latku dotceného

1é¢ivého piipravku, neni v dobé podéani Zadosti o registraci dodavan na trh v Unii nebo

C) zadost o registraci se tyka rostlinného 1é¢ivého ptipravku, jehoZ Gi€innost a bezpe¢nost byla

stanovena a zdokumentovéna v ptislusné unijni monografii lé¢ivych rostlin.

7106/26 133
LIFE.5 CS



Clanek 15

Zadosti o registraci zaloZené na souhlasu

Drzitel rozhodnuti o registraci miize po udéleni registrace umoznit prostfednictvim povoleni
k ptistupu vyuziti veskeré dokumentace uvedené v ¢l. 7 odst. 2 pro ucely posouzeni zadosti
o registraci tykajicich se jinych 1é¢ivych ptipravki, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni

slozeni, pokud jde o ucinné latky, a tutéz lékovou formu.

ODpDIL 3
ZVLASTNI POZADAVKY NA ZADOSTI O REGISTRACI

PRO URCITE KATEGORIE LECIVYCH PRIPRAVKU

Clének 16
Lécivy pripravek s fixni kombinaci davek, platformova registrace

a baleni obsahujici nekolik lécivych pripravkii

1. Je-li to fadné odtivodnéno pro klinické ucely, mize byt udélena registrace pro 1€civy

ptipravek s fixni kombinaci davek.
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Je-li to fadné odtivodnéno pro klinické ucely, mize byt udélena registrace pro 1€Civy
ptipravek skladajici se z fixni slozky a proménné slozky, ktera je pfedem definovana, aby
bylo v pfislusnych ptipadech mozné cilit na rizné varianty infek¢niho agens nebo, je-li to
nezbytné, prizpusobit 1éCivy ptipravek vlastnostem konkrétniho pacienta nebo skupiny

pacientt (dale jen ,, platformova registrace).

Pied podanim zadosti o registraci takového 1é¢ivého ptipravku musi zadatel ziskat souhlas

prislusného organu ¢lenského statu nebo ptipadné agentury s podanim dané zadosti.

Je-li to odiivodnéno divody vetejného zdravi, mize byt za vyjimecnych okolnosti
registrace udélena pro baleni obsahujici nékolik 1é¢ivych ptipravki, pokud ucinné latky

nelze kombinovat v rdmci 1éCivého piipravku s fixni kombinaci davek.

Pted podanim Zadosti o registraci pro baleni obsahujici nékolik 1é¢ivych ptipravkt musi
zadatel ziskat souhlas ptisluSného organu clenského statu nebo piipadné agentury

s podanim dané zadosti.

Clének 17
Radiofarmaka

Pro radionuklidové generatory, kity pro pfipravu radiofarmak a radionuklidové prekurzory
se vyzaduje registrace, pokud nejsou pouzity jako vychozi materidly, i¢inné latky nebo

meziprodukty radiofarmak, na které se vztahuje registrace podle ¢l. 6 odst. 1.
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Registrace se nepozaduje pro radiofarmakum, které je pfipraveno v ¢ase pouziti osobou
nebo zatfizenim, které jsou podle vnitrostatnich pravnich predpist opravnény pouzivat
takové radiofarmakum ve schvaleném zdravotnickém zatizeni, vyhradné z registrovanych
radionuklidovych generatora, kit pro pfipravu radiofarmak nebo radionuklidovych

prekurzori v souladu se souhrnem udajti o ptipravku.
Clanek 18
Antimikrobialni latky

Pokud se zadost o registraci tykd antimikrobialni latky, musi zddost krom¢ informaci

uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 obsahovat tyto prvky v souladu s ptilohou I:
a)  plan dohledu nad antimikrobidlnimi latkami;
b)  popis zvlastnich pozadavkl na informace uvedenych v ¢lanku 72.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo pripadné agentura pfezkouma informace predlozené
v souladu s odstavcem 1. PfisluSny orgén ¢lenského statu nebo piipadné agentura ulozi
drziteli rozhodnuti o registraci povinnosti, pokud povazuje opatieni ke zmirnéni rizik

obsazena v planu dohledu nad antimikrobialnimi latkami za neuspokojiva.
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Pokud je baleni antimikrobialnich latek urceno pro piimy vydej pacientim, drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti, aby velikost baleni antimikrobialni latky odpovidala

obvyklému davkovani a dob¢ trvani 1écby.

Clanek 19

Integralni kombinace lécivého pripravku se zdravotnickym prostredkem

V piipad¢ integralnich kombinaci 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prosttedkem
piedlozi zadatel o registraci udaje prokazujici bezpecné a ucinné pouzivani integralni

kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agentura posoudi pomér piinosu a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prostiedkem s ptihlédnutim

k vhodnosti pouziti 1é¢ivého ptipravku spolecné se zdravotnickym prostiedkem.

Pokud jde o bezpecnost a G€innost zdravotnického prostredku, ktery je soucésti integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostfedkem, pouziji se ptislusné obecné

pozadavky na bezpecnost a u€innost stanovené v ptiloze I natizeni (EU) 2017/745.

7106/26

137
LIFE.5 CS



Zadost o registraci integralni kombinace 1é¢ivého p¥ipravku se zdravotnickym prostiedkem
musi obsahovat dokumentaci v souladu s ptilohou II této smérnice prokazujici shodu
zdravotnického prosttedku, ktery je soucasti integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku se
zdravotnickym prostfedkem, s obecnymi pozadavky na bezpecnost a u¢innost stanovenymi
v ptiloze I natizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,,posuzovani shody*), v¢etné vysledki
posouzeni shody nebo v ptislusnych ptipadech stanoviska ke shod¢ daného zdravotnického
prostiedku s obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a Gi¢innost stanovenymi v ptiloze |

natizeni (EU) 2017/745.

Pfi posuzovani integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostiedkem
uzna prislusny orgéan ¢lenského statu nebo piipadné agentura vysledky posouzeni shody,

ptipadné véetné vysledkli posouzeni provedené¢ho oznamenym subjektem.

Zadatel o registraci piedlozi na zadost ptislusného organu clenského statu nebo ptipadné
agentury veskeré dodatecné informace tykajici se zdravotnického prosttedku, které maji
vyznam pro posouzeni pomeéru piinosu a rizik integralni kombinace 1é¢ivého piipravku se

zdravotnickym prostfedkem.
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Cldnek 20
Léciveé pripravky pro vwhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem

nebo s diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro

1. V piipadé¢ 1€¢ivych ptipravkil pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem nebo s
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro ptedlozi zadatel o registraci udaje
prokazujici bezpecné a €inné pouzivani daného 1é¢ivého piipravku s pfihlédnutim k jeho
pouziti se zdravotnickym prostfedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem

in vitro.

Ptislusné organy Clenskych statli nebo pripadné agentura posoudi pomér piinost a rizik
daného 1é¢ivého pripravku s prihlédnutim k pouziti 1é¢ivého ptipravku spolecné se

zdravotnickym prostfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro.

2. U 1écivych ptipravkl pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostfedkem nebo s
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro musi zdravotnicky prosttedek nebo
diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro spliiovat pozadavky stanovené v natizeni

(EU) 2017/745 nebo piipadne (EU) 2017/746.

3. Zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku pro vyhradni pouziti se zdravotnickym prostiedkem
nebo s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro musi obsahovat dokumentaci
v souladu s ptilohou II prokazujici shodu zdravotnického prosttedku nebo diagnostického
zdravotnického prosttedku in vitro s obecnymi poZzadavky na bezpe€nost a ti¢innost,
ptipadné véetné vysledkli posouzeni nebo zpravy o posouzeni shody vypracované

oznamenym subjektem.
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4. Pti posuzovani 1é¢ivého piipravku pro vyhradni pouZiti se zdravotnickym prosttedkem
nebo s diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro uzna ptislusny organ ¢lenského
statu nebo piipadné agentura vysledky posouzeni shody dotceného zdravotnického
prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s obecnymi pozadavky
na bezpec€nost a ucinnost stanovenymi v piiloze I natizeni (EU) 2017/745 nebo ptipadné
v priloze I natizeni (EU) 2017/746, v ptislusnych ptipadech vcetné vysledkli posouzeni

provedeného oznamenym subjektem.

5. Zadatel o registraci predlozi na zadost p¥islu§ného organu &lenského statu nebo piipadné
agentury veskeré dalsi informace tykajici se zdravotnického prosttedku nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, které maji vyznam pro posouzeni
poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku pro vyhradni pouZiti se zdravotnickym
prostfedkem nebo s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, s ptihlédnutim
k pouziti daného 1é¢ivého piipravku se zdravotnickym prostifedkem nebo diagnostickym

zdravotnickym prostfedkem in vitro.

6. Pokud ucinek 1é¢ivého ptipravku neni doplitkovy ve vztahu k u€¢inku zdravotnického
prostfedku nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, musi lé€ivy ptipravek
spliovat pozadavky této smérnice a nafizeni (EU) 2026/..." s ptihlédnutim k jeho pouziti
se zdravotnickym prostfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro,
aniZ jsou dotCeny zvlastni pozadavky natizeni (EU) 2017/745 nebo ptipadné (EU)
2017/746.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Pro cely tohoto odstavce, a aniz jsou dotéeny zvlastni pozadavky nafizeni (EU) 2026/...",
predlozi zadatel o registraci na zadost prislusnych organti ¢lenskych statti nebo ptipadné
agentury veskeré dopliujici informace tykajici se zdravotnického prostfedku nebo
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro s ptihlédnutim k jejich pouziti s 1éCivym

ptipravkem, které jsou dllezité pro poregistracni monitorovani 1é¢ivého piipravku.

Clanek 21

Kombinace lécivych pripravki s vyrobky jinymi nez zdravotnické prostredky

1. V ptipad€ kombinaci 1é¢ivého ptipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostfedek
predlozi zadatel o registraci udaje prokazujici bezpecné a u¢inné pouzivani kombinace

lé¢ivého piipravku a uvedeného jiného vyrobku.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agentura posoudi pomér piinosii a rizik
kombinace 1é¢ivého piipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostiedek, pti¢emz

zohledni pouziti 1é¢ivého ptipravku spolu s uvedenym jinym vyrobkem.

2. Zadatel o registraci predlozi na zadost piislusného organu ¢lenského statu nebo piipadné
agentury veskeré doplnujici informace tykajici se vyrobku jiného neZ zdravotnicky
prostiedek, které maji vyznam pro posouzeni poméru piinost a rizik kombinace 1é€ivého
pfipravku s vyrobkem jinym neZ zdravotnicky prostiedek, s pfthlédnutim k vhodnosti

pouziti daného 1écivého piipravku s uvedenym jinym vyrobkem.

7106/26 141
LIFE.5 CS



3.

PtisluS$ny organ clenského statu nebo piipadné agentura si miize vyzadat stanovisko organu

odpovédného za dozor nad vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostiedek.

OppiL 4

ZVLASTNI POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

Clanek 22

Plan rizeni rizik

Zadatel o registraci 1é¢ivého piipravku uvedeného v ¢lancich 10 a 12 neni povinen
ptedlozit plan fizeni rizik a jeho souhrn, pokud pro referencni 1é¢ivy piipravek neexistuji
7adna dalsi opatfeni pro minimalizaci rizika a pokud registrace referencniho 1é¢ivého

ptipravku nebyla pfed podanim zadosti o registraci zrusena.

Plan tizeni rizik pro 1é¢ivé pripravky uvedené v ¢lancich 11 a 13 se omezi na rozdily mezi
témito 1éCivymi piipravky a referen¢nim 1é¢ivym ptipravkem, pokud pro referencni 1é€ivy
ptipravek neexistuji Zadna dalsi opatieni pro minimalizaci rizika a pokud registrace

referen¢niho 1é¢ivého piipravku nebyla pied poddnim Zadosti o registraci zruSena.
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Clanek 23

ERA a dalsi informace o Zivotnim prostiedi

Pti pripravé ERA, které ma byt piedlozeno podle ¢l. 7 odst. 2, Zadatel o registraci zohledni
veédecké pokyny pro ERA humannich 1é¢ivych piipravkl uvedené v odstavci 5 tohoto
¢lanku nebo v¢as poskytne fadné podlozené diivody pro jakékoli odchylky od téchto
védeckych pokynt prislusnému organu dotéeného ¢lenského statu nebo ptipadné agenture.
Jsou-li k dispozici, zadatel o registraci zohledni existujici hodnoceni rizik provedena podle

jinych pravnich akti Unie.

V ERA se uvede, zda jsou 1é¢ivy pripravek nebo nékteré jeho slozky ¢i jiné soucasti
endokrinnimi u¢innymi latkami nebo zda byly zafazeny do jedné z nize uvedenych tfid
nebezpecnosti souladu s kritérii stanovenymi v ptiloze I natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/20084:

a)  perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT);

b)  vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB);
c)  perzistentni, mobilni a toxické (PMT);

d)  vysoce perzistentni a vysoce mobilni (VPVM).

49

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008

o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS

a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

7106/26 143

LIFE.5 CS


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj

3. Zadatel do ERA zahrne opatieni ke zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim jakychkoli
slozek 1é¢ivych ptipravkl uvedenych jako znecist'ujici latky ve smérnicich 2000/60/ES,
2006/118/ES, 2008/105/ES a 2010/75/EU do ovzdusi, vody a ptudy, nebo pokud to neni
mozné, aby se tyto emise omezily. Zadatel podrobné vysvétli, z jakych diivodd jsou
navrhovana opatfeni ke zmirnéni vhodna a dostatecna k feSeni zjiSténych rizik pro zivotni

prostiedi.

4. ERA v ptipad¢ antimikrobialnich latek musi zahrnovat hodnoceni rizika selekce
antimikrobialni rezistence v zivotnim prostiedi v disledku celého vyrobniho
dodavatelského fetézce v Unii i mimo ni, pouzivani a likvidace antimikrobidlnich latek,

a to 1 ze strany zdravotnickych pracovnikl a pacientt, piipadné s ptihlédnutim ke
stdvajicim mezindrodnim normam, kter¢ stanovily odhad koncentrace, pii které¢ nedochazi

k neptiznivym ucinkiim (PNEC), specificky pro antibiotika.

5. Agentura vypracuje védecké pokyny v souladu s ¢l. 144 odst. 1 pism. zm) natizeni (EU)
2026/...", v nichz upfesni technické podrobnosti tykajici se pozadavkt ERA u humannich
1é¢ivych ptipravkd, a to 1 pro antimikrobialni latky jiné nez antibiotika. Agentura pfipadné
konzultuje vypracovani téchto védeckych pokynii s Evropskou agenturou pro chemické
latky (ECHA), Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou agenturou
pro Zivotni prostifedi (EEA) a Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci

(ECDC).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Pokud jsou k dispozici nové informace, které se tykaji kritérii ERA a které by mohly vést
ke zméné jeho zaveért, drzitel rozhodnuti o registraci piedlozi bez zbyte¢ného odkladu
prislusnému organu clenského statu nebo ptipadné agentute aktualizované ERA.
Aktualizované ERA musi zahrnovat veskeré relevantni informace z monitorovani
zivotniho prostiedi, véetné monitorovani podle smérnice 2000/60/ES, ze studii ekotoxicity
a z novych nebo aktualizovanych posouzeni rizik pro zivotni prosttedi podle jinych
pravnich akti Unie, jak je uvedeno v odstavci 1 tohoto ¢lanku, a udaje o expozici zivotniho

prostiedi.

V piipad¢ ERA provedeného piede dnem ... [24 mésict ode dne vstupu této smernice
v platnost] pozada ptislusny organ ¢lenského statu nebo ptipadné agentura drzitele
rozhodnuti o registraci, aby dané ERA aktualizoval, pokud bylo zjisténo, Ze chybi
informace tykajici se 1é¢ivych ptipravka, které jsou potencialné skodlivé pro zivotni

prostiedi.

V ptipadé¢ 1écivych piipravkl uvedenych v ¢lancich 10 az 13 a 15 a kombinovanych
1é¢ivych ptipravku s fixni davkou miize Zadatel o registraci pfi ptipravé ERA odkazovat
na studie provedené v ramci ERA pro referen¢ni 1é¢ivy ptipravek nebo na studie

provedené v ramci ERA pro jakykoli jiny 1é¢ivy pfipravek obsahujici stejné ti€inné latky.
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Clinek 24
ERA u lécivych pripravkii registrovanych pred 30. Fijnem 2005

1. Do dne [30 mésicti ode dne vstupu této smérnice v platnost] agentura po konzultaci
s prisluSnymi orgéany ¢lenskych statt, ECHA, EFSA, EEA a ECDC vypracuje program pro
ERA, kterd maji byt pfedlozena v souladu s ¢lankem 23 v ptipad¢ 1é¢ivych piipravki
registrovanych pted 30. fijnem 2005, které nebyly predmétem zddného takového ERA
a které agentura oznacila za potencialné Skodlivé pro Zivotni prostfedi v souladu

s odstavcem 2 tohoto ¢lanku.
Tento program agentura zveiejni.

2. Agentura stanovi védecka kritéria pro identifikaci 1é¢ivych piipravku, které jsou
potencialn¢ skodlivé pro zivotni prostiedi, a pro stanoveni priorit u ERA u téchto piipravkl
za pouziti pfistupu zaloZzeného na posouzeni rizik. Pro tyto Gc€ely agentura konzultuje
zucCastnéné strany a mize pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o ptedlozeni piislusnych

udaji nebo informaci.

3. DrzZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku identifikovaného v rdmci programu
uvedeného v odstavci 1 predloZi ERA pro tento pfipravek agentuie. Vysledek posouzeni
daného ERA provedeného ptislusnym organem clenského statu nebo piipadné agenturou,
véetné souhrnu tidajui tohoto ERA ptedlozeného drzitelem rozhodnuti o registraci, agentura

zvetejni.
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Pokud je v rdmci programu uvedeného v odstavci 1 identifikovano nekolik 1é¢ivych
ptipravki, které obsahuji tutéz uc¢innou latku, u nichz se ocekéava, ze budou predstavovat
tataz rizika pro zivotni prostiedi, ptislusSny organ ¢lenského statu nebo ptipadné agentura
vyzve drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢né studie pro ucely ERA u téchto

1é¢ivych ptipravki s cilem minimalizovat zbytecné zdvojovani udajii a pouzivani zvirat.

Pokud nebyla u 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢lancich 10 az 13 a 15 a u 1éCivych
piipravka s fixni kombinaci davek provedena spolecna studie ERA uvedena v odstavci 4
tohoto ¢lanku a referencni 1éCivy piipravek nebo 1€Civy piipravek obsahujici stejnou
ucinnou latku jsou zahrnuty do programu uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku, ERA se
predlozi poté, co agentura zvetejni vysledek ERA provedeného prislusnym organem

¢lenského statu nebo piipadné agenturou pro dany referencni 1€Civy ptipravek.
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Clanek 25
Systéem monografii o ERA

Agentura ve spolupraci s ptisluSnymi orgéany ¢lenskych stath ziidi pro registrované 1€civé
piipravky systém piezkumu udaji z ERA zaloZeny na u¢innych latkach, ktery se sklada

z monografii pro ¢inné latky (dale jen ,,systém monografii o ERA), a zvetejni ptislusné
informace o tomto systému. Kazd4d monografie o ERA musi obsahovat komplexni soubor
fyzikalné-chemickych udajt, udaji o osudu latky a idajii o ucincich na zaklad¢ posouzeni

ucinné latky provedeného ptislusnym organem clenského statu nebo ptipadné agenturou.

Agentura vybere a prioritizuje uc¢inné latky, pro které vypracuje monografie o ERA. Tento

vybér a prioritizace vychazi z kritérii zaloZenych na posouzeni rizik.

Pro ucely monografie o ERA si miiZze agentura vyzadat informace, studie a udaje

od pfislusnych organti ¢lenskych statl a od drzitelii rozhodnuti o registraci.

Agentura ve spolupraci s prislusnymi organy ¢lenskych stath provede pilotni projekt
s ovefenim proveditelnosti tykajici se monografii o ERA, ktery ma byt dokoncen do ... [t

roky ode dne od vstupu této smérnice v platnost].
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218

a na zaklad¢ vysledku pilotniho projektu s ovétenim proveditelnosti uvedeného v odstavci

4 tohoto ¢lanku za ucelem doplnéni této smérnice upiesnénim téchto prvka:

a)

b)

c)

d)

obsah a format monografii o ERA;
postupy pro pfijimani a aktualizaci monografii o0 ERA;
postupy pro predkladani informaci, studii a udajii uvedenych v odstavci 3;

kritéria pro vybér a prioritizaci u€innych latek zalozend na posouzeni rizik a uvedena

v odstavci 2;
pouzivani monografii o ERA v souvislosti s novymi zadostmi o registraci lécivych

ptipravkt na podporu ERA u téchto 1é¢ivych ptipravki.

Clanek 26

Zakladni dokument o ucinné latce

Zadatelé o registraci mohou misto piedlozeni ptislusnych udajii o chemické ucinné latce

1é¢ivého piipravku, které jsou pozadovany v souladu s ptilohou I, vychazet ze zdkladniho

dokumentu o U¢inné latce, certifikatu o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce vydaného

agenturou v souladu s timto ¢lankem (déle jen ,,certifikat o zdkladnim dokumentu o u¢inné

latce*) nebo certifikatu potvrzujiciho, ze jakost dotéené ti¢inné latky je v souladu s

ptisluSnou monografii Evropského 1ékopisu.
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Zadatelé o registraci vychazeji ze zdkladniho dokumentu o ucinné latce pouze v piipadé, ze

pro dany zékladni dokument o G¢inné latce neexistuje zadny certifikat.
Za vydavani certifikatl o zdkladnim dokumentu o u¢inné latce je odpoveédné agentura.

Agentura muze vydat certifikat o zakladnim dokumentu o G¢inné latce vyrobcei ucinné
latky v pfipadech, kdy se na pfislusné idaje o dotéené ucinné latce dosud nevztahuje zadna

monografie Evropského 1ékopisu nebo certifikat o zdkladnim dokumentu o t€inné latce.

Aby bylo mozné certifikat o zakladnim dokumentu o G¢inné latce ziskat, musi byt agentuie
podana Zadost o certifikat o zakladnim dokumentu o u¢inné latce. Zadatel o certifikat

o zékladnim dokumentu o u¢inné latce musi prokézat, ze se na dot¢enou ucinnou latku
dosud nevztahuje zddna monografie Evropského 1ékopisu nebo certifikat o zakladnim
dokumentu o U¢inné latce. Agentura zadost o certifikat o zakladnim dokumentu o ¢inné
latce posoudi a v ptipadé kladného vysledku vyda certifikat o zdkladnim dokumentu

o u¢inné latce, ktery je platny v celé Unii. Zadost o certifikat o zdkladnim dokumentu

o ucinné latce Ize agentute predlozit oddélen¢ od zadosti o registraci. V pripade
centralizovanych registraci miize byt zadost o certifikat o zdkladnim dokumentu o G¢inné

latce predlozena jako soucast zadosti o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého ptipravku.
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Agentura zfidi a spravuje tlozisté zakladnich dokumentt o u¢innych latkach
a odpovidajicich hodnoticich zprav a certifikatli a zajisti, aby osobni tdaje a diivérné
informace obchodni povahy byly chranény. Agentura zajisti, aby do tohoto tlozist¢ mély

piistup ptislusné organy clenskych stati.

Zakladni dokument o u¢inné latce a certifikat o zakladnim dokumentu o G¢inné latce musi

obsahovat v§echny informace o t¢inné latce pozadované v souladu s ptilohou II.

Drzitel certifikat o zakladnim dokumentu o G¢inné latce aktualizuje zakladni dokument
o uc¢inné¢ latce s ohledem na védecky a technicky pokrok a zavede zmény nezbytné
k zajisténi toho, ze ucinna latka bude vyrabéna a kontrolovana v souladu s obecné

uznavanymi védeckymi metodami.

Na zadost agentury se vyrobce ucinné latky, pro kterou byla poddna zadost o certifikat

o zakladnim dokumentu o u¢inné latce, nebo drzitel certifikatu o zakladnim dokumentu
o ucinné latce podrobi inspekci, jez ma ovétit informace obsazené v zadosti o certifikat
o zakladnim dokumentu o ucinné latce nebo v zdkladnim dokumentu o G€inné latce nebo
jejich soulad se zdsadami spravné vyrobni praxe v ptipad€ u¢innych latek uvedenych

v ¢lanku 163.

Pokud vyrobce G€inné latky odmitne takovou inspekci podstoupit, miiZze agentura
pozastavit nebo ukoncit posuzovani zadosti o certifikat o zakladnim dokumentu o u€inné

latce.
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7. Pokud drzitel certifikatu o zakladnim dokumentu o ucinné latce neplni povinnosti

stanovené v odstavcich 5 a 6, miize agentura certifikat pozastavit nebo zrusit a ptislusné

organy Clenskych statli nebo v ptislusnych piipadech Komise mohou pozastavit nebo zrusit

registraci 1éCivého piipravku zaloZenou na uvedeném certifikatu a ptijmout opatieni

k zakazu vydeje uvedeného lé¢ivého piipravku.

8. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, kterd byla udélena na zaklad¢ certifikatu

o zédkladnim dokumentu o G¢inné latce za uvedeny 1éCivy piipravek vécné i pravne

odpovida.

0. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218

za uCelem doplnéni této smérnice upfesnénim téchto prvki:

a)

b)

pravidel upravujicich obsah a format zadosti o certifikat o zdkladnim dokumentu

o ucinné latce;

pravidel pro podavani a posuzovani zadosti o certifikat o zdkladnim dokumentu

o ucinné latce a pro udélovani certifikatu;
pravidel pro zvefejiiovani certifikatu o zdkladnim dokumentu o G¢inné latce;

pravidel pro zavadéni zmén zdkladniho dokumentu o u¢inné latce a certifikatu

o zakladnim dokumentu o uc¢inné latce;

pravidel pro pfistup ptislusnych organt ¢lenskych statl k zakladnimu dokumentu

o ucinné¢ latce a odpovidajici hodnotici zprave;
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f)  pravidel pro pfistup zadatelll o registraci a drzitelii rozhodnuti o registraci, ktefi
vychazeji z certifikatu o zakladnim dokumentu o u¢inné latce, k zékladnimu

dokumentu o ucinné latce a odpovidajici hodnotici zprave.

Clianek 27

Doplnujici zakladni dokumenty o jakosti

1. Zadatelé o registraci mohou misto predloZeni pfisluinych udajii o G¢inné latce jiné nez
chemicka uc¢inna latka nebo o jinych latkach ptfitomnych nebo pouzivanych pii vyrobé
1écivého piipravku, které jsou poZzadovany v souladu s ptilohou II, vychéazet z dopliujiciho
zakladniho dokumentu o jakosti, certifikat o doplnujicim zakladnim dokumentu o jakosti
vydaného agenturou v souladu s timto ¢lankem (dale jen ,,certifikat o doplnujicim
zakladnim dokumentu o jakosti*) nebo certifikatu potvrzujiciho, Ze jakost uvedené latky je

v souladu pfislusnou monografii Evropského 1ékopisu.

Zadatelé o registraci mohou vychazet z dopliujiciho zakladniho dokumentu o jakosti
pouze v ptipadé, Ze pro tentyz dopliujici zakladni dokument o jakosti neexistuje zadny

certifikat.

2. Ustanoveni ¢l. 26 odst. 1, 2,4, 5, 7 a 8 se pouZiji obdobné& i na certifikat o doplitujicim

zékladnim dokumentu o jakosti.

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218
za u€elem doplnéni této smérnice urcenim s ohledem na védecky pokrok latky, na néz se
tento ¢lanek vztahuje. Latka je ur¢ena podle tohoto odstavce pouze tehdy, je-1i pouZiti

dopliyjicich zakladnich dokumentl o jakosti védecky odiivodnéno.

7106/26 153
LIFE.5 CS



4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218
za ucelem doplnéni této smérnice upfesnénim téchto prvki:

a)  pravidel upravujicich obsah a format zadosti o certifikat o dopliujicim zédkladnim
dokumentu o jakosti;

b)  dopliujicich zédkladnich dokumentl o jakosti, pro které 1ze pouzit certifikat
za ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o jakosti latky pfitomné nebo pouzivané
pii vyrobé 1éCivého piipravku;

c)  pravidel pro posuzovani zadosti o certifikat o dopliujicim zdkladnim dokumentu
o jakosti;

d)  pravidel pro zvetejnovani certifikat o dopliujicim zakladnim dokumentu o jakosti,

e)  pravidel pro zavaddéni zmén dopliujiciho zdkladniho dokumentu o jakosti
a certifikatu o dopliiujicim zdkladnim dokumentu o jakosti;

f)  pravidel pro pfistup ptislusnych organt ¢lenského statu k dopliujicimu zékladnimu
dokumentu o jakosti a odpovidajici hodnotici zprave;

g)  pravidel pro pfistup Zadatell o registraci a drZitelti rozhodnuti o registraci, ktefi
vychdézeji z certifikatu o doplitujicim zédkladnim dokumentu o jakosti, k dopliujicimu
zékladnimu dokumentu o jakosti a odpovidajici hodnotici zprave.

7106/26 154

LIFE.5 CS



Na zadost agentury se vyrobce latky pfitomné nebo pouZzivané pii vyrobé lécivého
ptipravku, pro kterou byla podana zadost o certifikat o dopliiujicim zédkladnim dokumentu
o jakosti, nebo drzitel certifikatu o doplnujicim zékladnim dokumentu o jakosti podrobi
inspekci, jez ma ovéfit informace obsazené v zadosti o certifikat o doplitujicim zakladnim

dokumentu o jakosti nebo v dopliujicim zakladnim dokumentu o jakosti.

Pokud vyrobce uvedené latky odmitne takovou inspekci podstoupit, mize agentura
pozastavit nebo ukoncit posuzovani zadosti o certifikatu o dopliujicim zakladnim

dokumentu o jakosti.

Cldnek 28
Zakladni dokumenty platformni technologie

Zadatelé o registraci mohou misto piedlozeni ptislusnych tdaji tykajicich se platformni
technologie pozadovanych v souladu s ptilohou II vyuzit zakladni dokument platformni
technologie, ktery je certifikovan v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku. Zakladni
dokument platformni technologie obsahuje informace pozadované v souladu s ptilohou II.

Zadatelé o registraci zohledni v tomto ohledu védecké pokyny zveiejnéné agenturou.
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2. Drzitelé rozhodnuti o registraci, kteti vyuzivaji certifikovany zakladni dokument
platformni technologie, aktualizuji zakladni dokument platformni technologie s ohledem
na védecky a technologicky pokrok a zavedou zmény potiebné k zajisténi toho, aby
platformni technologie byla v souladu s obecné¢ uznavanymi védeckymi metodami
a soucasnym stavem techniky. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, ktery
vyuziva certifikovany zakladni dokument platformni technologie, za uvedeny 1é¢ivy

piipravek vécné i pravné odpovida.

3. Aby mohl byt zakladni dokument platformni technologie certifikovan, musi byt agentuie
podana zadost o certifikovany zakladni dokument platformni technologie. Agentura zadost
posoudi a v pripad¢ kladného vysledku vyda zakladni dokument platformni technologie

certifikuje.

4. Zadost o certifikovany zakladni dokument platformni technologie lze podat aZ poté, co
agentura potvrdi zptisobilost této zadosti. Jakmile je zptisobilost potvrzena, zadost
o certifikovany zakladni dokument platformni technologie se pfedlozi jako soucast zadosti
o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého piipravku nebo po udéleni registrace odpovidajiciho

1é¢ivého pripravku.

5. Agentura ziidi a spravuje tlozisté certifikovanych zakladnich dokumentt platformni
technologie a odpovidajicich hodnoticich zprav a zajisti, aby osobni tidaje a divérné
informace obchodni povahy byly chranény. Agentura zajisti, aby do tohoto tlozist¢ mély

piistup piislusné organy ¢lenskych statd.
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Pokud vlastnik certifikovaného zakladniho dokumentu platformni technologie neplni
povinnosti stanovené v tomto ¢lanku, mize agentura pozastavit nebo zrusit certifikaci

a prislusné organy clenského statu nebo ptipadné¢ Komise mohou pozastavit nebo zrusit
registraci 1éCivych ptipravka zaloZzenych na certifikovaném zakladnim dokumentu
platformni technologie a pfijmout opatfeni k zadkazu vydeje 1€civych piipravkl zalozenych
na tomto certifikovaném zakladnim dokumentu platformni technologie. Vlastnik
certifikovaného zakladniho dokumentu platformni technologie oznami bez zbytecného
odkladu dotCenym drzitelim rozhodnuti o registraci veskeré¢ informace, které jsou dilezité

pro plnéni jejich povinnosti v souladu s odstavcem 2.

Na zadost agentury nebo pripadné ptislusného organu ¢lenského statu podléha platformni
technologie inspekci za ucelem ovéfeni informaci obsazenych v zdkladnim dokumentu
platformni technologie. Pokud Zadatel o certifikovany zdkladni dokument platformni
technologie, nebo vlastnik certifikovaného zakladniho dokumentu platformni technologie
odmitne takovou inspekci podstoupit, mize agentura pozastavit nebo ukoncit posuzovani
zadosti o certifikovany zakladni dokument platformni technologie nebo certifikaci

pozastavit €1 zrusit.
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Clanek 29

Decentralizovand vyroba

Je-li to odiivodnéno specifickymi vlastnostmi vyrabéného 1écivého pripravku a aspekty
tykajicimi se jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivého ptipravku, jako je kratka doba
pouzitelnosti, nebo pokud je blizkost 1éceného pacienta nebo vyroba l1é¢ivého pripravku na
miru konkrétniho pacienta ku prospéchu pacienta, mize zadatel o registraci pozadat
piislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agenturu, aby pro dotéeny 1€¢ivy piipravek

schvalil vyuziti decentralizované vyroby.

Zadost uvedend v odstavci 1 se podava jako soucast zadosti o registraci v souladu

s ptilohou II.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agentura posoudi zddost uvedenou

v odstavci 1 v ramci posouzeni Zadosti o registraci.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agentura spolupracuje se vSemi
relevantnimi regula¢nimi orgény, vcetné piislusného organu ¢lenského statu, ktery
vykonavé dozor nad centrdlnim mistem uvedenym v zadosti o registraci. Povoleni vyroby

pro centrdlni misto udélené podle ¢lanku 146 se poskytuje v rdmci postupu registrace.

Schvéleni vyuzivani decentralizované vyroby musi byt zahrnuto do podminek registrace.
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Ptislusny organ clenského statu nebo piipadné agentura miize odejmout schvaleni vyuziti
decentralizované vyroby, pokud dospéje k zaveru, ze odiivodnéni uvedené v odstavci 1 jiz
neplati nebo Ze nejsou splnény podminky pro decentralizovanou vyrobu uvedené

v ¢lancich 146 az 152 a v ¢lancich 155 az 157. Prislusny organ o téchto okolnostech bez
zbyte¢ného odkladu informuje piislusny organ ¢lenského statu, ktery nad centralnim

mistem vykonéava dozor.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi vyuzivaji decentralizovanou vyrobu, poskytnou
prislusnému organu clenského statu nebo ptipadné agentuie v souladu s ¢lankem 92
veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace, jak je uvedeno

v odstavci 5 tohoto ¢lanku.

Komise mlize pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi obsah a format Zadosti o vyuziti
decentralizované vyroby a upfesni uplatiiovani odstavce 1. Uvedené provadéci akty se

pfijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.
Cldnek 30
Pomocné latky

Zadatel poskytne informace o pomocnych latkach pouzitych v 1é¢ivém piipravku v souladu

s pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

Ptislusny orgén Clenského statu nebo ptipadné agentura posoudi pomocné latky jako

soucast léciveého pripravku.
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Barviva se v 1é¢ivych ptipravcich pouzivaji pouze tehdy, jsou-li uvedena na jednom

7 téchto seznamu:

a)  seznam povolenych potravinarskych ptidatnych latek Unie v tabulce 1 ¢asti B
prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, a splnuji kritéria Cistoty a specifikace

stanovené v naftizeni (EU) ¢. 231/2012;

b)  seznam barviv povolenych pro pouziti v 1éCivych ptipraveich jinych nez barviv
uvedenych na seznamu povolenych potravinaiskych piidatnych latek Unie, sestaveny

Komisi podle odstavce 3.

Komise muze sestavit seznam barviv povolenych pro pouziti v 1é¢ivych ptipravcich jinych

nez barviv uvedenych na seznamu povolenych potravinatfskych ptidatnych latek Unie.

Komise v pfislusnych ptipadech na zéklad¢ stanoviska agentury piijme rozhodnuti o tom,

zda ma byt urcité barvivo doplnéno na seznam barviv uvedeny v prvnim pododstavci.

Barvivo miize byt doplnéno na seznam barviv uvedeny v prvnim pododstavci pouze tehdy,

pokud bylo odstranéno ze seznamu povolenych potravinarskych ptidatnych latek Unie.

Seznam barviv uvedeny v prvnim pododstavci musi v piislusnych piipadech obsahovat
kritéria Cistoty, specifikace nebo omezeni vztahujici se na barviva uvedena v tomto

S€znamu.
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Seznam barviv uvedeny v prvnim pododstavci se stanovi prostiednictvim provadécich

aktii. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.

Pokud je barvivo pouzivané v 1éCivém ptipravku odstranéno ze seznamu povolenych
potravinaiskych ptidatnych latek Unie na zaklad¢é védeckého stanoviska EFSA, vyda
agentura na zadost Komise nebo z vlastniho podnétu bez zbyte¢ného odkladu védecké
stanovisko k pouzivani dot¢eného barviva v 1é¢ivych piipravcich, pficemz zohledni
stanovisko EFSA. Stanovisko agentury pfijima Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky
uvedeny v ¢lanku 155 natizeni (EU) 2026/...* (dale jen ,,Vybor pro humanni 1é¢ivé

ptipravky*).

Agentura bez zbyte¢ného odkladu zasle Komisi své védecké stanovisko k pouzivani

dotéené¢ho barviva v 1é¢ivych ptipravcich spolu se zpravou o posouzeni.

Komise na zaklad¢ stanoviska agentury a bez zbyte¢ného odkladu rozhodne, zda Ize
dotcené barvivo pouzivat v 1écivych piipravcich, a v pfislusnych piipadech je zatradi

na seznam barviv uvedeny v odst. 3 prvnim pododstavci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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5. Pokud je barvivo odstranéno ze seznamu povolenych potravinaiskych ptidatnych latek
Unie z diivodu, které nevyzaduji stanovisko EFSA, Komise rozhodne o pouziti dot¢ené¢ho
barviva v 1éCivych ptipravcich a v piislusnych piipadech je zaradi na seznam barviv
uvedeny v odst. 3 prvnim pododstavci. V takovych piipadech si Komise muze vyzadat

stanovisko agentury ve véci pouziti barviv v 1éCivych ptipravcich.

6. Barvivo, které bylo odstranéno ze seznamu povolenych potravinaiskych pridatnych latek
Unie, muze byt nadale pouzivano jako barvivo v 1éCivych piipravcich, dokud Komise v
souladu s odstavcem 3 nepiijme rozhodnuti o tom, zda zafadit barvivo na seznam barviv

povolenych pro pouziti v 1é¢ivych ptipravcich.

7. Odstavce 2 az 6 tohoto ¢lanku se pouziji rovnéz na barviva pouzivana ve veterinarnich

1é¢ivych ptipraveich ve smyslu €l. 4 bodu 1natizeni (EU) 2019/6.
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ObpiL 5

UPRAVENE POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

Clanek 31

Upravené ramce zohlednujici charakteristické viastnosti lécivého pripravku nebo metody

souvisejici s léecivym pripravkem nebo s kategorii lécivych pripravkii

Lécivé pripravky nebo kategorie 1é¢ivych ptipravka uvedené v ptiloze VII podléhaji
upravenym védeckym nebo technickym pozadavkim, pokud jde o registraci,
farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani téchto 1é¢ivych ptipravkl nebo kategorii 1écivych
ptipravku (déle jen ,,upraveny ramec*). Lécivy pifipravek nebo kategorie 1é€ivych

ptipravkl se uvede v ptiloze VII, pokud:

a)  neni mozné odpovidajicim zptisobem posoudit nebo sledovat jakost, bezpecnost
a ucinnost 1écivého piipravku nebo kategorie 1é¢ivych ptipravka uplatnénim
pozadavkl stanovenych v této smérnici, v natizeni (ES) €. 1394/2007 nebo (EU)
2026/..." z divodu védeckych nebo technickych charakteristik vlastnich 1é¢ivym
pripravkiim nebo z diivodu metod souvisejicich s 1é¢ivym ptipravkem nebo kategorii

lé¢ivych piipravki a

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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b)  vlastnosti nebo metody souvisejici s 1é€ivym piipravkem nebo kategorii 1é¢ivych
ptipravkl pozitivné piispivaji ke kvalité, bezpecnosti a G¢innosti 1é€ivého piipravku
nebo kategorie 1écivych ptipravki, jak je stanoveno v této smérnici a v nafizeni (EU)
2026/...*, nebo vyznamné piispivaji k piistupu pacientii k prevenci, diagnostice,

1é¢be nebo péci o pacienty.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat po konzultaci s agenturou a ptisluSnymi organy
¢lenskych stath akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218, kterymi se méni
seznam lécivych pripravkl nebo kategorie 1éCivych pripravki uvedené v ptiloze VII

za uCelem zohlednéni védeckého a technického pokroku.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat po konzultaci s agenturou a ptisluSnymi organy
¢lenskych stati akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218 za ticelem doplnéni
této smérnice stanovenim upravené¢ho ramce pro 1é¢ivé piipravky nebo kategorie 1é¢ivych
ptipravkt uvedené v piiloze VII, jakoz i technické dokumentace, kterou maji predlozit
zadatelé o registraci 1é¢ivého pripravku nebo kategorie 1é¢ivych ptipravkd, pro néz je

upraveny ramec stanoven.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Upraveny ramec muze zahrnovat zvlastni pozadavky a cilené technické tipravy pozadavkl
stanovenych v této smérnici a v nafizeni (EU) 2026/...*, které jsou nezbytné pro ucely
posouzeni, zda Ize registraci uvedenou v ¢lanku 5 této smérnice ud¢lit pro 1é¢ivy pripravek
nebo kategorii 1éCivych ptipravki uvedené v piiloze VII, a pro fizeni jejich zivotniho
cyklu. Technické upravy musi byt pfiméiené souvisejicimu riziku a dopadu a musi byt
zalozeny na objektivnich a védeckych hlediscich. Vesker¢ technické tipravy zejména
zajisti dodrzovani zasad jakosti, bezpecnosti a G¢innosti stanovenych v této smérnici

a v natizeni (EU) 2026/...". Upravy se omezuji na rozsah, v jakém jsou nezbytné nutné

a fadné odiivodnéné vlastnostmi nebo metodami souvisejicimi s 1é¢ivym piipravkem nebo
kategorii 1é¢ivych ptipravki. Komise technické tpravy pravidelné prezkoumava

a vyhodnocuje.

Registrace 1é¢ivého piipravku podléhajiciho upravenému ramci podle odstavce 3 miize byt

udélena za podminky, Ze je pomér piinost a rizik 1é€ivého ptipravku ptiznivy.

Do piijeti technickych uprav podle odstavce 3 tohoto clanku pro 1€¢ivy pripravek nebo
kategorii 1éCivych ptipravki uvedené v ptiloze VII, mize byt podana zadost o registraci

1é¢ivého pripravku v souladu s ¢1. 7 odst. 2.

Pti pfijimani aktl v pfenesené pravomoci uvedenych v tomto ¢lanku zohledni Komise
veSkeré dostupné informace vyplyvajici z regulatorniho sandboxu zfizeného v souladu

s ¢lankem 116 naiizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Kapitola III

Postupy pro vnitrostatni registrace

ObpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 32

Posouzeni Zadosti o registraci

Pti posuzovani zadosti o registraci podané v souladu s ¢lanky 7 a 10 az 15 ptisluSny organ

¢lenského statu:

a)  overi, zda jsou udaje a dokumenty predlozené na podporu zadosti v souladu
s Clanky 7 a 10 az 15 (dale jen ,,potvrzeni platnosti Zadosti*), a posoudi, zda jsou

splnény podminky pro udéleni registrace stanovené v ¢lancich 46, 47 a 48;

b)  miuzZe predlozit 1éCivy piipravek, jeho vychozi materialy nebo sloZzky a v pfipadé
nutnosti jeho meziprodukty nebo jiné sloZky ke zkouSeni Gfedni laboratofi pro
kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, aby se
ujistil, Ze jsou kontrolni metody pouZité vyrobcem léCivych ptipravkl a popsané

v udajich ptilozenych k Zadosti o registraci v souladu s ptilohou I dostatecné;
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c) v piislusnych pfipadech mlze pozadovat, aby Zzadatel o registraci poskytl dopliujici

udaje s ohledem na polozky uvedené v ¢lancich 7 a 10 az 15;

d) mize zvazit dalsi dikazy, které ma piislusny organ dané¢ho Clenského statu
k dispozici, a rozhodnout o na jejich zaklad¢, nezavisle na udajich piedlozenych
zadatelem o registraci, informovat zadatele o svém rozhodnuti a jeho ditvodech

a pozadovat, aby zadatel provedl zmény v souhrnu tidajti o ptipravku;

e) mize ve vhodnych pfipadech pozadovat, aby Zadatel poskytl primérni data tykajici

se farmaceutickych a neklinickych zkousek a klinickych studii uvedenych v ptiloze 1.

Pokud pfislusny organ ¢lenského statu v pritbéhu potvrzovani platnosti zadosti podle
odst. 1 pism. a) povazuje zadost o registraci za netplnou nebo majici nedostatky, které
mohou branit jejimu posouzeni, informuje o tom Zadatele a stanovi lhlitu pro pfedlozeni

chybéjicich tidaji a dokumentd.

Jestlize zadatel o registraci chybéjici idaje a dokumenty v uvedené lhiité nepiedlozi,

povazuje se zadost za vzatou zpét zadatelem.

Pokud pfislusny organ ¢lenského statu vyuzije moznosti uvedené v odst. 1 pism. c), lhiity
stanovené v ¢lanku 33 se pozastavi do doby, neZ budou poskytnuty dopliujici informace,

nebo do uplynuti doby, ktera byla Zadateli poskytnuta pro vysvétleni.

7106/26

167
LIFE.5 CS



4. Pokud piislusny organ clenského statu pii posuzovani zadosti o registraci nepovazuje
predlozené tdaje za dostate¢né kvalitni nebo zralé pro dokonceni posouzeni zadosti, mize
byt posuzovani zadosti ukonceno do 90 dnii ode dne, k némuz ptislusny organ ¢lenského
statu ovéfril, ze daje a dokumenty predlozené k dolozeni zadosti jsou v souladu s ¢lanky 7
a 10 az 15 (dale jen ,,den potvrzeni platnosti zadosti*).

Pted ukoncenim posuzovani zadosti o registraci prislusny organ ¢lenského statu pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zdklad¢ piislusny organ ¢lenského statu odpovidajicim
zpusobem informuje zadatele o registraci a stanovi pfiméfenou lhlitu pro odstranéni
nedostatkd. Posuzovani zadosti o registraci se pozastavi, dokud Zzadatel o registraci
nedostatky neodstrani. Pokud zadatel o registraci uvedené nedostatky ve lhiité stanovené
ptisluSnym orgédnem ¢lenského statu neodstrani, posuzovani se ukon¢i a zadost o registraci
se povazuje za vzatou zpét Zadatelem o registraci.

5. Pti zvetejniovani informaci o ERA a planu dohledu nad antimikrobidlnimi latkami
uvedeného v ¢lanku 18 ptislusny orgéan ¢lenského statu odstrani veskeré divérné
informace obchodni povahy.
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6. Pokud je v ramci zvlastniho postupu podle této smérnice nebo nafizeni (EU) 2026/...*
posuzovano potencialni zdvazné riziko pro vetejné zdravi souvisejici s referencnim
1é¢ivym piipravkem, pozastavi Clenské staty posuzovani jakékoli zadosti o registraci
podané podle ¢lankt 10 az 13 této smérnice, kterd pouziva stejny referencni 1éCivy

ptipravek, do konce postupu tykajiciho se referencniho lécivého piipravku.

7. Pokud ptislusné organy ¢lenskych stati zjisti, ze pfislusSnym orgdnem jiného ¢lenského
statu je jiz posuzovana jina zadost o registraci t¢hoz 1écivého ptipravku, odmitnou potvrdit
platnost zadosti o registraci a informuje zadatele, ze ma pouzit postup uvedeny v ¢lancich

37 nebo 39.

8. Pokud pfislusné organy clenskych stati zjisti, ze néktery ¢lensky stat jiz ud¢lil registraci
témuz 1é¢ivému piipravku, odmitnou potvrzeni platnosti zadosti o registraci, pokud nebyla

podana v souladu s postupem vzijemného uznavani stanovenym v ¢lanku 39.

Clanek 33

Doba trvani posouzeni Zadosti o registraci

Clenské staty pfijmou veskera vhodna opatieni pro zajisténi toho, aby byl postup pro udéleni
registrace pro 1é¢ivé ptipravky dokoncen ve lhlit¢ maximalné 180 dnli ode dne potvrzeni platnosti

zadosti o registraci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanek 34

Typy postupii pro vnitrostatni registrace

Vnitrostatni registrace mohou byt ud€leny v souladu s Cisté vnitrostatnim postupem stanovenym
v ¢lanku 35, decentralizovanym postupem stanovenym v ¢lancich 36 a 37 nebo postupem

vzéjemného uzndvani stanovenym v ¢lancich 38 a 39.

OpDiL 2

REGISTRACE PLATNE V JEDNOM CLENSKEM STATE

Clanek 35

Cisté vnitrostatni postup

1. S cilem ziskat vnitrostatni registraci 1é¢ivého pripravku v jednom ¢lenském staté, a to
registraci Cisté vnitrostatnim postupem, poda zadatel zadost o registraci prislusnému

organu dotceného ¢lenského statu.

2. Ptislusny organ ¢lenského statu, v némz se o registraci zada, prezkouma zadost o registraci

v souladu s ¢lanky 32 a 33, vypracuje hodnotici zpravu a pfijme rozhodnuti o udéleni nebo

zamitnuti registrace v souladu s ¢lanky 46, 47 a 48 nebo 50, podle potieby, a v souladu

pouzitelnymi vnitrostatnimi pfedpisy.

S
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Registrace udélena v ramci €isté vnitrostatniho postupu je platnd pouze v ¢lenském staté

ptislusného organu, ktery ji udelil.

ObDiL 3

REGISTRACE PLATNE V NEKOLIKA CLENSKYCH STATECH

Clanek 36

Oblast pusobnosti decentralizovaného postupu

S cilem ziskat vnitrostatni registraci 1é¢ivého piipravku v n¢kolika ¢lenskych statech pro
tentyz 1€Civy ptipravek zadatel poda Zadost o registraci pfisluSnym organtim ¢lenskych

statll, v nichZ o ziskani vnitrostatni registrace usiluje.

Ptislusné organy Clenskych statii dotéenych decentralizovanym postupem posoudi zadost
o registraci v souladu s ¢lanky 32, 33 a 37 a pfijmou rozhodnuti o ud€leni nebo zamitnuti

registrace v souladu s ¢lanky 46, 47 a 48 nebo ¢lankem 50, podle potieby.

Registrace udé€lend v rdmci decentralizovaného postupu je platna pouze v ¢lenskych

statech, jejichZ ptisluSné organy registraci udélily.
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Clanek 37

Decentralizovany postup

1. Zadatel o registraci podava v ramci decentralizovaného postupu Zadost o registraci
zaloZenou na totozné registracni dokumentaci:
a)  piislusnému orgédnu ¢lenského statu zvoleného Zadatelem, aby vypracoval hodnotici
zpravu daného 1é¢ivého pripravku v souladu s €l. 46 odst. 3 a jednal v souladu
s timto oddilem (dale jen ,,referencni Clensky stat pro decentralizovany postup®), a
b)  pfisluSnym organtim ostatnich ¢lenskych statii dotéenych decentralizovanym
postupem.
2. Zadost o registraci musi obsahovat:
a)  udaje a dokumenty podle ¢lankt 7, 10 az 15 a 65;
b)  seznam ¢lenskych statt dotCenych decentralizovanym postupem.
3. Zadatel o registraci informuje viechny piislu§né organy viech &lenskych statil pii podéani
zéadosti podle odstavce 1.
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Je-li to nezbytné pro uspokojeni potieb pacientil v ¢lenském staté, mize prislusny organ
tohoto Clenského statu pozadat, aby se tento Clensky stat stal ¢lenskym statem dotcenym
decentralizovanym postupem, a do 30 dnli ode dne podani zadosti o registraci o své zadosti
informuje zadatele o registraci a piislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup. Zadatel o registraci bez zbyte¢ného odkladu poskytne
prislusnému orgéanu tohoto ¢lenského statu svou zadost o registraci, jejimz obdrzenim se

tento Clensky stat povazuje za Clensky stat dot¢eny decentralizovanym postupem.

Pokud pfislusny organ referencniho clenského statu pro decentralizovany postup v pribéhu
potvrzovani platnosti zddosti povazuje zadost o registraci za neuplnou nebo majici
nedostatky, které mohou branit jejimu posouzeni, informuje o tom zadatele a stanovi

ptimétenou lhitu pro predlozeni chybéjicich dajii a dokument.

Pokud zadatel o registraci neposkytne chyb¢jici idaje a dokumenty v uvedené lhute,
povazuje se zadost za vzatou zpét zadatelem v referenénim ¢lenském staté pro
decentralizovany postup a v jinych ¢lenskych statech dotéenych decentralizovanym

postupem.
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Pokud piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup pii
posuzovani zadosti o registraci nepovazuje piedlozené udaje za dostate¢n¢ kvalitni nebo
zralé pro dokonceni posouzeni zadosti, mize byt posuzovani zadosti ukonceno do 90 dnt

od potvrzeni platnosti uvedené zadosti.

Pted ukoncenim posuzovani zadosti o registraci pfislusny organ referen¢niho clenského
statu pro decentralizovany postup pisemné shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢ prislusny
organ referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup odpovidajicim zptisobem
informuje zadatele o registraci a prislusné organy clenskych statii dot¢enych
decentralizovanym postupem a stanovi lhiitu pro odstranéni nedostatkd. Posuzovani
zadosti o registraci se pozastavi, dokud zadatel o registraci nedostatky neodstrani. Pokud
zadatel o registraci uvedené nedostatky neodstrani ve lhiité stanovené ptislusSnym organem
referencniho ¢lenského statu pro decentralizovany postup, je posuzovani zadosti ukonceno
a zadost o registraci se povazuje za vzatou zpét zadatelem v referen¢nim ¢lenském staté
pro decentralizovany postup a v jinych ¢lenskych statech dotéenych decentralizovanym

postupem.

Ptislusny organ referencniho ¢lenského statu pro decentralizovany postup odpovidajicim
zpusobem informuje prislusné organy jinych ¢lenskych statti dotcenych decentralizovanym

postupem a zadatele o registraci.
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6. Do 105 dnti ode dne potvrzeni platnosti Zadosti vypracuje ptisluSny orgédn referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany postup hodnotici zpravu, souhrn tidajti o ptipravku,
oznaceni na obalu a piibalovou informaci a zasle je jinym clenskym statim dotcenym

decentralizovanym postupem a zadateli o registraci.

7. Do 75 dnil od obdrzeni hodnotici zpravy, souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a
pribalové informace, a pokud se nepouzije ¢lanek 41, schvali prislusné organy ¢lenskych
statii dotCenych decentralizovanym postupem hodnotici zpravu, souhrn udaji o piipravku,
oznaceni na obalu a piibalovou informaci a odpovidajicim zptisobem informuji piislusny
organ referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup. Ptislusny organ
referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup uzna dohodu vsech dotéenych

¢lenskych statil, uzavie postup a odpovidajicim zptisobem informuje Zadatele o registraci.

8. Do sedmi dnti od obdrzZeni informaci podle odstavce 7 ptedlozi zadatel o registraci
prislusnému orgéanu referenéniho clenského statu pro decentralizovany postup a vSem
pfislusnym organtim jinych ¢lenskych statii dot¢enych decentralizovanym postupem
vysoce kvalitni pfeklady souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové

informace.

7106/26 175
LIFE.5 CS



9. Do 30 dnti od uznéni dohody uvedené v odstavci 7 tohoto ¢lanku, pfijmou piislusné organy
referen¢niho ¢lenského statu pro decentralizovany postup a jinych ¢lenskych stata
dotéenych decentralizovanym postupem rozhodnuti podle ¢lanki 46, 47 a 48 v souladu se
schvalenou hodnotici zpravou, souhrnem udajt o pfipravku, ozna¢enim na obalu

a ptibalovou informaci.

ObppiL 4

VZAJEMNE UZNAVANI VNITROSTATNICH REGISTRACI

Clanek 38

Oblast piisobnosti postupu vzdjemného uznavani

1. Pokud v dobé podani zadosti o vnitrostatni registraci v urcitém clenském state jiz byla
v souladu s ¢lanky 46, 47 a 48 pro stejny 1éCivy ptipravek ud€lena vnitrostatni registrace
v jednom nebo vice jinych ¢lenskych statech, je v ¢lenském staté, v némz je zadost
o vnitrostatni registraci podana, v souladu s ¢ldnkem 39 uznana vnitrostatni registrace,

ktera jiz byla udélena..

2. Zadost o vzajemné uznani vnitrostatni registrace, kterd byla udélena v nékterém ¢clenském

stat¢ v souladu s ¢lanky 46, 47 a 48, se poda v souladu s ¢lankem 39.
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Clanek 39

Postup vzajemného uznavani
Zadost o vzajemné uznani vnitrostatni registrace se podava:

a)  prislusnému organu jednoho z ¢lenskych stath, ktery ud€lil vnitrostatni registraci

(dale jen ,,referen¢ni Clensky stat pro postup vzédjemného uznavani), a

b)  prislusnym organtim clenskych stati dotéenych postupem vzajemného uznavani, a to
téch, v nichz zadatel usiluje o ziskani vnitrostatni registrace postupem vzajemného

uznavani.

Zadost o vzajemné uznani obsahuje seznam ¢lenskych statti dotéenych postupem

vzajemného uznavani.

Po dobu jednoho roku od udéleni vnitrostatni registrace ptislusny orgéan referencniho
¢lenského statu pro postup vzédjemného uznavani zamitne zaddosti o vzdjemné uznavani této

vnitrostatni registrace.

Pokud je vSak pfislusny orgén referencniho ¢lenského statu pro postup vzajemného
uznavani informovan piisluSnym organem jiného €lenského statu, Ze tento jiny ¢lensky stat

ma na uvedeném lécivém piipravku zajem, prvni pododstavec se nepouzije.
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Zadatel o registraci pii podani zadosti podle odstavce 1 informuje viechny piisluiné

organy vsech ¢lenskych statu.

Je-li to nezbytné pro uspokojeni potieb pacientl v ¢lenském state, mize ptislusny organ
tohoto Clenského statu pozadat o to, aby se tento clensky stat stal ¢lenskym statem
dotéenym postupem vzajemného uznavani, a do 30 dnti ode dne podani zadosti o registraci
o svém pozadavku informuje zadatele o registraci a ptislusny organ referen¢niho ¢lenského
statu pro postup vzajemného uznavani. Zadatel bez zbyte¢ného odkladu poda piislusnému
organu tohoto ¢lenského statu zadost o vzajemné uznani, jejimz obdrzenim se tento

Clensky stat povazuje za ¢lensky stat dotéeny postupem vzajemného uznavani.

Ptislusny organ referen¢niho ¢lenského statu pro postup vzajemného uznavani zasle
¢lenskym statim dotcenym postupem vzajemného uznavani a zadateli do 30 dnd ode dne
potvrzeni platnosti zddosti o vzédjemné uznéni hodnotici zpravu, spolu se schvalenym
souhrnem udajii o ptipravku, schvalenym oznacenim na obalu a schvalenou ptibalovou
informaci. Pokud ¢lensky stat dot¢eny postupem vzajemného uznavani pozada

o aktualizaci hodnotici zpravy, miiZze byt tento postup prodlouzen na 90 dnti.
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Pokud se nepouzije ¢lanek 41, ptislusné organy ¢lenskych statt dotéenych postupem
vzajemného uznavani do 60 dnii od obdrzeni hodnotici zpravy, souhrnu udaji o ptipravku,
oznaceni na obalu a piibalové informace schvali hodnotici zpravu, souhrn udaja

o piipravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci a odpovidajicim zplisobem

informuji ptisluSny organ referen¢niho ¢lenského statu pro postup vzajemného uznavani.

Ptislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu pro postup vzajemného uznavani uzna
dohodu mezi referencnim ¢lenskym statem pro postup vzajemného uznavani a Clenskymi
staty dotCenymi postupem vzajemného uznavani, uzavie postup a odpovidajicim zplisobem

informuje zadatele.

Do sedmi dnti od obdrzeni informaci podle odstavce 7 poskytne zadatel v§em prislusnym
organtim ¢lenskych stati dot€enych postupem vzdjemného uznavani vysoce kvalitni

pteklady souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace.

Do 30 dnti od uznéani dohody podle odstavce 7 tohoto ¢lanku ptijmou piislusné organy
¢lenskych stati dotCenych postupem vzajemného uznavani rozhodnuti v souladu s ¢lanky
46, 47 a 48 a v souladu s hodnotici zpravou, souhrnem udaji o pfipravku, oznacenim

na obalu a pfibalovou informaci.
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ObpiL 5

KOORDINACE VNITROSTATNICH REGISTRACI

Clanek 40

Koordinacni skupina pro decentralizovany postup a postup vzajemného uzndavani

1. Ziizuje se koordina¢ni skupina pro decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani

(déle jen ,.koordina¢ni skupina“) pro tyto ucely:

a)  posouzeni veskerych otazek tykajicich se vnitrostatni registrace 1é¢ivého ptipravku
ve dvou nebo vice ¢lenskych statech v souladu s postupy stanovenymi v oddilech 3 a
4 a v tomto oddilu této kapitoly a v clanku 98;

b)  posouzeni otazek tykajicich se farmakovigilance 1é¢ivych piipravkil, na néz se
vztahuji vnitrostatni registrace, v souladu s ¢lanky 112, 114, 116, 120 a 125;

c) posouzeni otazek tykajicich se zmén vnitrostatnich registraci v souladu s ¢l. 95 odst.
1.

d) sestaveni a zvefejnéni seznamu lécivych ptipravki, pro které mé byt vypracovan
harmonizovany souhrn idajii o piipravku v souladu s ¢lankem 43;

e) harmonizace souhrnu Udaji o ptipravku v souladu s ¢lankem 43.
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Pro ucely plnéni svych ukolll v oblasti farmakovigilance uvedenych v prvnim pododstavci
pism. b), jako je schvalovani systému fizeni rizik a monitorovani jejich u€innosti, se
koordinac¢ni skupina opira o védecka posouzeni a doporuceni Farmakovigilancniho vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢lanku 156 natizeni (EU) 2026/...* (dale jen

,Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é€iv*).

Koordinac¢ni skupina se sklada z jednoho zastupce z kazdého ¢lenského statu jmenovaného
na obdobi tif let, ktefi mohou byt jmenovani opakované. Clenské staty mohou jmenovat
nahradnika na obdobi tif let, ktery mize byt jmenovan opakované. Clenové koordina¢ni

skupiny mohou byt doprovazeni odborniky.

Pii plnéni svych kol vychézeji ¢lenové koordinaéni skupiny a odbornici z védeckych
a regulacnich zdroj1, jez jsou dostupné prislusnym organiim ¢lenskych statt. Kazdy
ptislusny organ clenského statu sleduje odbornou uroven provadénych hodnoceni

a usnadiiuje ¢innost jmenovanych ¢lenti koordina¢ni skupiny a odbornikii.

Pokud jde o transparentnost a o nezavislost jejich ¢lent, vztahuje se na koordina¢ni

skupinu ¢lanek 154 nafizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Agentura zajist'uje sekretariat této koordinacni skupiny. Koordina¢ni skupina pfijme sviij
jednaci tad, ktery vstoupi v platnost po vydani ptiznivého stanoviska Komise. Tento

jednaci tad se zveiejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni t€astnit se
vsech zasedani koordina¢ni skupiny.

5. Clenové koordinaéni skupiny zajisti nélezitou koordinaci mezi tkoly skupiny a praci
prislusnych organti ¢lenskych statii, véetné poradnich subjektl zabyvajicich se vnitrostatni
registraci.

6. Neni-li v této smérnici stanoveno jinak, vynalozi vSichni zastupci ¢lenskych stata
v koordinacni skuping veskeré usili k tomu, aby doséhli konsensu ohledné vsech opatieni,
kterd maji byt pfijata. Neni-li mozné dosahnout konsensu, plati postoj vétSiny clenskych
stath zastoupenych v koordina¢ni skuping.

7. Clenové koordinaéni skupiny musi v souvislosti s informacemi, na které se vztahuje
profesni tajemstvi, zachovavat ml¢enlivost i po ukonceni své ¢innosti.
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Clanek 41

Rozdilné postoje clenskych statii behem decentralizovaného postupu nebo postupu vzajemného

uznavani

Pokud na konci lhiity stanovené v ¢l. 37 odst. 7 nebo ¢l. 39 odst. 6 panuje, z ditvodu
potencialniho zédvazného rizika pro vetejné zdravi, mezi ¢lenskymi staty neshoda ohledné
toho, zda 1ze registraci udélit, dotéeny Clensky stat podrobné vysvétli sporné body a
davody svého postoje referenénimu ¢lenskému statu pro decentralizovany postup nebo pro
postup vzajemného uznavani (dale jen ,,referencni ¢lensky stat®), clenskym statim
dotéenym decentralizovanym postupem nebo postupem vzajemného uznavani (dale jen
,dotcené Clenské staty*) a zadateli. Sporné body se neprodlené predlozi koordina¢ni

skuping.
Komise ptijme pokyny, které definuji potencidlni zdvazné riziko pro vetejné zdravi.

V ramci koordinacni skupiny vSechny ¢lenské staty maximalné usiluji o dosazeni dohody
u opatfeni, kterd maji byt ptijata. Poskytnou zadateli o registraci piilezitost vyjadrit své
stanovisko Ustné nebo pisemné. Pokud béhem 60 dnli od ozndmeni spornych bodi
doséhnou ¢lenské staty dohody konsensem, referencni clensky stat tuto dohodu uzna,
uzavie postup a odpovidajicim zptisobem informuje zadatele o registraci. Pouzije se postup

stanoveny v €l. 37 odst. 9 nebo ¢l. 39 odst. 9.
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Pokud neni mozné ve 1hiité 60 dnti stanovené v odstavci 3 tohoto ¢lanku dohody
koncensem dosdhnout, pfeda se Komisi postoj vétsiny ¢lenskych statli zastoupenych

v koordinacni skupin€ s podrobnym popisem zalezitosti, v nichZ ostatni ¢lenské staty
nebyly schopny dosahnout dohody, a vSech rozdilnych postoji predlozenych Clenskymi
staty. Koordina¢ni skupina miize doporucit, aby Komise zalezitost postoupila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky. Komise pouzije postup stanoveny v ¢lanku 45. Pokud Komise
z vlastniho podnétu nebo na zaklad¢ doporuceni koordinacni skupiny usoudi, Ze zalezitost

ma byt pfeddna Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky, pouzije se rovnéz ¢lanek 44.

Za okolnosti uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku mohou ¢lenské staty, které schvalily
hodnotici zpravu, souhrn tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou informaci
referencniho ¢lenského statu, na zadost zadatele zaregistrovat 1é¢ivy ptipravek, aniz by
vyckaly vysledku postupu stanoveného v ¢lanku 45. V takovém piipad¢ je vnitrostatni

registrace udélena, aniz je dotéen vysledek uvedeného postupu.
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Clanek 42

Postoupent rozdilnych rozhodnuti clenskych stati

Pokud byly pro urcity 1éCivy piipravek podany zadosti o vnitrostatni registraci v souladu s ¢lanky 7
a 10 az 15 a Clenské staty ptijaly rozdilnd rozhodnuti tykajici se vnitrostatni registrace, jeji zmeny,
pozastaveni nebo zruseni ¢i souhrnu udaji o pfipravku, miize piislusny organ ¢lenského statu nebo
Komise postoupit zalezitost Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu stanoveného

v ¢lancich 44 a 45.

Clianek 43

Harmonizace souhrnu udajii o pripravku

1. Na podporu harmonizace vnitrostatnich registraci 1é¢ivych ptipravkii v celé Unii mohou
ptislusné organy Clenskych stati kazdy rok koordinaéni skupin€ navrhnout seznam

1é¢ivych ptipravki, pro které mé byt vypracovan harmonizovany souhrn udaji o ptipravku.

2. Koordina¢ni skupina miize sestavit seznam lé¢ivych ptipravkd, pro které ma byt
vypracovan harmonizovany souhrn udaji o pfipravku, pti¢emz zohledni navrhy
ptislusnych organti vSech ¢lenskych statii, a rozhodne o harmonizaci souhrnu tidaji

o ptipravku v pfipad€ uvedenych lé¢ivych piipravkil a informuje o tom Komisi.
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Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordinacni skupiné dosdhnou konsensem dohody

o opattenich, kterd maji byt pfijata, predseda tuto dohodu uzna a zasle ji drziteli rozhodnuti
o registraci a ¢lenskym statim. Clenské staty piijmou opatieni, kterymi dotéené registrace
zméni v souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené dohod¢.
Drzitel rozhodnuti o registraci poda v souladu se stanovenym harmonogramem pro
provedeni piislusSnym organtim ¢lenskych stati odpovidajici zddost o zménu registrace,

vcetn¢ aktualizovaného souhrnu idajii o piipravku a aktualizované ptibalové informace.

Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordinacni skupiné nejsou schopny doséhnout dohody
konsensem, pfeda se Komisi postoj vétSiny zastoupenych ¢lenskych statl spolecné s
podrobnym popisem zalezitosti, v nichz ostatni ¢lenské staty nebyly schopny dosdhnout
dohody, a vSech rozdilnych postojui pfedlozenych ¢clenskymi staty. Komise pouZzije postup
stanoveny v ¢lanku 45. Pokud Komise z vlastniho podnétu nebo na zaklad¢ doporuceni
koordina¢ni skupiny usoudi, ze zalezitost ma byt ptedlozena Vyboru pro humanni 1é¢ivé

ptipravky, pouzije se rovnéz ¢lanek 44.
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Clanek 44

Postoupeni Vyboru pro humanni lécivé pripravky

Je-li zalezitost pfedana Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky, Vybor pro humanni 1é¢ivé
piipravky zélezitost posoudi a vyda odiivodnéné stanovisko do 60 dnti od data, kdy mu

zalezitost byla piedana.

Pokud vsak jde o zalezitosti pfedané Vyboru pro humanni 1€¢ivé ptipravky v souladu
s ¢lankem 42, €l. 43 odst. 4 nebo ¢lankem 98, mlze Vybor pro huménni 1éCivé piipravky

lhtitu uvedenou v prvnim pododstavci tohoto odstavce prodlouzit o dalsi obdobi az 90 dnii.

Na néavrh svého piedsedy se Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky mize dohodnout

na kratsi 1hiité, nez je lhiita stanovena v prvnim pododstavci tohoto odstavce.

Pro tcely pfezkoumani dané zaleZitosti jmenuje Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
jednoho ze svych ¢lent zpravodajem. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky miiZze rovnéz
jmenovat jednotlivé odborniky pro poskytovani poradenstvi o konkrétnich otdzkach. Pti
jmenovani odbornikli vymezi Vybor pro huméanni 1éCivé pripravky jejich tikoly a urci lhitu

pro jejich splnéni.

Pted vydanim stanoviska poskytne Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zadateli
o registraci nebo drziteli rozhodnuti o registraci ptilezitost podat pisemné nebo tstni

vysvétleni ve lhuté, kterou vybor urci.
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Ke stanovisku Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky se ptilozi souhrn udajii o ptipravku,

oznaceni na obalu a piibalova informace.

V piipadé¢ potteby miize Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky vyzvat jakoukoli jinou
osobu, aby poskytla informace tykajici se dané zalezitosti a mize svolat vetejné slySeni

v souladu se ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...."

Agentura na zéklad¢ konzultace s dotéenymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci

a provadéni vefejnych slySeni v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...".

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky miize pozastavit beh lhit uvedenych v odstavcei 1
tohoto ¢lanku, aby zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohl pfipravit

vysvétleni.

4. Agentura neprodlen¢ informuje Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci,

pokud ze stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vyplyva, ze:
a)  zadost o registraci nespliuje kritéria pro vnitrostatni registraci;

b)  souhrn udaju o pfipravku navrzeny zadatelem o registraci nebo drzitelem rozhodnuti

o registraci v souladu s ¢lankem 65 ma byt zménén;

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c)  vnitrostatni registrace ma byt udélena za urcitych podminek, které jsou povazovany
za podstatné pro bezpecné a ucinné pouzivani daného 1é¢ivého piipravku, véetné

farmakovigilance;
d)  vnitrostatni registrace ma byt pozastavena, zménéna nebo zrusena;

e)  léCivy pripravek splituje podminky stanovené v ¢lanku 85 tykajici se 1écivych

ptipravk, které fesi neuspokojenou lécebnou potiebu.

Pokud ma Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci v umyslu pozadat
o ptfehodnoceni stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, svlij umysl pisemné
oznami agentute do 12 dnti od obdrzeni stanoviska Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky

a predlozi podrobné odiivodnéni této zaddosti agentuie do 60 dnii od obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnii od obdrzeni odiivodnéni zadosti pfezkoumé Vybor pro huménni 1é¢ivé
ptipravky své stanovisko v souladu s €l. 13 odst. 2 tietim pododstavcem natizeni (EU)
2026/...". Odtvodnéni zavéra dosazenych v kone¢ném stanovisku v navaznosti

na pifehodnoceni se pripoji ke hodnotici zpraveé uvedené v ¢l. 13 odst. 3 natizeni (EU)

2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Do 12 dnti od vydani kone¢ného stanoviska Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky pieda

agentura toto stanovisko ptislusSnym orgédntiim c¢lenskych statti, Komisi a zadateli

o registraci nebo drziteli rozhodnuti o registraci spole¢né¢ se zpravou popisujici hodnoceni

1é¢ivého pripravku a uvadéjici divody pro zavéry dosazené v konecném stanovisku.

V piipadé stanoviska ve prospéch ud€leni nebo zachovani registrace dotc¢eného 1é¢ivého

ptipravku k jeho uvedeni na trh se ke kone¢nému stanovisku pfilozi tyto dokumenty:

a)

b)

d)

souhrn udajt o ptipravku uvedeny v ¢lanku 65;

podrobnosti o veskerych podminkach ovliviiujicich registraci ve smyslu odst. 4

prvniho pododstavce pism. c);

podrobnosti o veskerych doporu¢enych podminkach nebo omezenich s ohledem

na bezpecné a ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku;

oznaceni na obalu a piibalova informace.
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Clanek 45

Rozhodnuti Komise

Do 12 dnii od obdrzeni stanoviska Vyboru pro humanni 1écivé piipravky nebo postoje
vetsSiny Clenskych statii zastoupenych v koordina¢ni skupiné, jak je stanoveno v €l. 41
odst. 4, pfedlozi Komise Stalému vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky uvedenému

v ¢L. 217 odst. 1 navrh rozhodnuti o dotéené zadosti (dale jen ,,navrh rozhodnuti*)

na zakladé pozadavki stanovenych v této smérnici.

V tadné odiivodnénych pripadech mize Komise stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky nebo postoj vétsiny ¢lenskych stati zastoupenych v koordinac¢ni skupiné

postoupit agentuie nebo piipadné koordina¢ni skupiné k dalSimu zvazeni.

Pokud navrh rozhodnuti pfedpokladd udé€leni registrace, musi obsahovat dokumenty

uvedené v €l. 41 odst. 5 nebo ¢l. 44 odst. 5 druhém pododstavci nebo na né odkazovat.

Pokud se navrh rozhodnuti odchyli od stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
nebo postoje vétsSiny ¢lenskych statl zastoupenych v koordinaéni skupiné, poskytne

Komise podrobné vysvétleni ditvodi tohoto odchyleni se

Komise ndvrh rozhodnuti za$le pfisluSnym organiim ¢lenskych stat a Zadateli o registraci

nebo drziteli rozhodnuti o registraci.
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2. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl kone¢né rozhodnuti do 12 dnit

od obdrzeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky.
Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2 a 3.

3. Pokud ¢lensky stat vznese dilezité nové otazky védecké nebo technické povahy, kterymi
se stanovisko vydané Vyborem pro humanni lé¢ivé ptipravky nebo postoj vétSiny
¢lenskych statli zastoupenych v koordina¢ni skupiné nezabyvaly, Komise mize postoupit
zadost o registraci zpet agentuie nebo pripadné koordinacni skupiné k dal§imu zvazeni. V
takovém pripad¢ jsou postupy stanovené v odstavcich 1 a 2 znovu zahdjeny po obdrzeni

odpovédi agentury nebo koordinaéni skupiny.

4. Rozhodnuti podle odstavce 2 je ur¢eno vSem Clenskym statim a zasle se pro informaci
zadateli o registraci nebo drziteli rozhodnuti o registraci. Dotéené ¢lenské staty
a referen¢ni ¢lensky stat pfijmou rozhodnuti o udé€leni, pozastaveni, zamitnuti, zruSeni
nebo zméné registrace podle potieby, aby bylo dosazeno souladu s rozhodnutim uvedenym
v odstavci 2, do 30 dnti od jeho ozndmeni. V rozhodnuti o udéleni, pozastaveni, zamitnuti,
zruseni nebo zmené registrace odkazi ¢lenské staty na rozhodnuti ptijaté podle odstavce 2.

Uvédomi o tom agenturu nebo ptipadné koordinacni skupinu.
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Zahajuje-li se postup stanoveny v ¢lanku 44 a v tomto ¢lanku podle ¢lanku 98 a zahrnuje-li
1é¢ivé piipravky, na néz se vztahuje centralizovana registrace podle ¢l. 98 odst. 2 druhého
pododstavce, piijme Komise, je-li to nezbytné, rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo
zruseni registrace nebo o zamitnuti prodlouzeni dotCenych registraci v souladu s timto

¢lankem.

ODDIL 6
VYSLEDKY POSOUZENI ZADOSTI

O VNITROSTATNI REGISTRACI

Clanek 46

Udéleni vnitrostatni registrace

Pokud pftislusny organ ¢lenského statu ude€li vnitrostatni registraci, informuje Zadatele
o registraci o souhrnu udajii o ptipravku, ptibalové informaci, oznaceni na obalu, jakoz
i o veskerych podminkéch stanovenych v souladu s ¢lanky 47 a 48, jakoz i o veskerych

lhiitach pro splnéni uvedenych podminek.

Ptislusné organy clenskych statl pfijmou veskera potfebna opatieni k zajisSténi toho, aby
byly informace uvedené v souhrnu udajii o pfipravku v souladu s informacemi pfijatymi

pfi udéleni vnitrostatni registrace nebo nésledné.
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Ptislusné organy c¢lenskych statti vypracuji hodnotici zpravu a pfipominky k registracni
dokumentaci s ohledem na vysledky farmaceutickych a neklinickych zkousek, klinickych

studii, systém fizeni rizik, ERA a farmakovigilan¢ni systém daného 1écivého pripravku.

Ptislusné organy clenskych statii tuto hodnotici zpravu po odstranéni veskerych divérnych
informaci obchodni povahy bez zbytecného odkladu zvetejni spole¢né s odivodnénim
svého stanoviska. Odiivodnéni se poskytne oddélen¢ pro kazdou 1écebnou indikaci, pro

kterou se zadost podava.

Vetejna hodnotici zprava uvedend v odstavcich 3 a 4 musi obsahovat souhrn napsany
zpuisobem srozumitelnym pro vetejnost. Souhrn musi obsahovat zejména bod tykajici se

podminek pouzivani 1é¢ivého ptipravku.

Ptislusné organy ¢lenskych statl bez zbyte¢né¢ho odkladu zvetejni vnitrostatni registraci
spolu se souhrnem idajti o ptipravku a ptibalovou informaci, planem dohledu nad
antimikrobialnimi latkami a zvlastnimi pozadavky na informace uvedenymi v ¢l. 18 odst. 1
pism. a) a b), jakoz i veSkeré podminky stanovené v souladu s ¢lanky 47 a 48 a veskeré
povinnosti ulozené nasledné v souladu s ¢lankem 89, spolu s veskerymi lhitami pro

splnéni uvedenych podminek a povinnosti pro kazdy 1écivy ptipravek, ktery registrovaly.
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Clanek 47

Vnitrostatni registrace podléhajici urcitym podminkam

1. Vnitrostatni registrace 1é¢ivého ptipravku mize byt udélena s vyhradou splnéni jedné nebo

nekolika z t€chto podminek:

a)

b)

d)

g)

ptijeti urcitych opatieni pro zajisténi bezpecného pouzivani 1é€ivého piipravku, jez

maji byt obsazena v systému fizeni rizik;
provedeni poregistracnich studii bezpecnosti;

splnéni povinnosti zaznamenavat nebo hlasit podezieni na nezddouci ucinky, které

jsou prisnéjsi nez podminky uvedené v kapitole IX;

splnéni jakékoli dalsi podminky nebo omezeni vztahujicich se k bezpecnému

a uc¢innému pouzivani lécivého pripravku;
zavedeni pfiméteného farmakovigilanéniho systému;

provedeni poregistracnich studii ucinnosti v ptipadech, kdy byly zjistény obavy
tykajici se nekterych aspekta i€innosti 1é¢ivého pripravku, které 1ze odstranit pouze

po jeho uvedeni na trh;

v ptipadé€ 1écivych piipravki, u nichz existuje zna¢na nejistota, pokud jde o vztah
nahradniho cilového parametru k o¢ekavanému zdravotnimu vysledku, uloZeni
poregistra¢ni povinnosti dolozit klinicky pfinos, je-li to vhodné a relevantni pro

pomer piinosi a rizik;
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h)  provedeni poregistracnich studii ERA, shromazd’ovéani udajli z monitorovani nebo
informaci o pouziti nebo zavadéni vhodnych opatieni ke zmirnéni rizik, pokud byly
zjistény nebo pokud je tieba dale zkoumat ¢i zmirnovat potencidlni obavy ohledné
rizik pro zivotni prostfedi nebo vefejné zdravi, véetné¢ antimikrobidlni rezistence, po

uvedeni 1éCivého pripravku na trh;
1)  provedeni poregistracnich studii s cilem zlepsit bezpe¢né a ucinné pouzivani
1é¢ivého pripravku;

j) v prislusnych piipadech provedeni validacnich studii specifickych pro dany 1é¢ivy
ptipravek s cilem nahradit kontrolni metody vyuzivajici zvifata kontrolnimi

metodami bez pouziti zvirat.

Povinnost provadét poregistracni studie i€¢innosti uvedend v prvnim pododstavci pism. f)

vychazi z aktl v pfenesené pravomoci pfijatych podle ¢lanku 90.

Vnitrostatni registrace v ptipadé potieby stanovi lhity pro splnéni podminek uvedenych

v odst. 1 prvnim pododstaveci.
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Clanek 48

Vnitrostatni registrace za vyjimecnych okolnosti

1. Za vyjimecnych okolnosti, kdy v piipadé zadosti o registraci 1é¢ivého piipravku podle
¢lanku 7 nebo zadosti 0 zménu stavajici registrace podle ¢lanku 94 pro novou Ié¢ebnou
indikaci neni zadatel schopen poskytnout uplné udaje o ti€innosti a bezpecnosti 1é¢ivého
ptipravku za béznych podminek pouziti, mize pfislusny organ ¢lenského statu odchylné
od ¢lanku 7 udg¢lit vnitrostatni registraci podle ¢lanku 46 s vyhradou splnéni zvlastnich
podminek, jsou-li splnény tyto pozadavky:

a)  zadatel v souladu s ptilohou II prokazal, ze existuji objektivni a ovétitelné divody,
pro¢ neni schopen predlozit uplné tidaje o Gi¢innosti a bezpec¢nosti 1é¢ivého piipravku
za béznych podminek pouzivani;

b) s vyjimkou udajii uvedenych v pismeni a) je Zadost Uplna a splituje vSechny
pozadavky této smérnice;

c) rozhodnuti ptislusnych organti ¢lenskych statt obsahuje zvlastni podminky, zejména
s cilem zajistit bezpecnost 1é¢ivého piipravku a zajistit, aby drzitel rozhodnuti
o registraci oznamil pfislusnym organtim ¢lenskych statii jakoukoli mimofadnou
udalost souvisejici s jeho pouzivanim a v ptipad€ potieby piijal vhodna opatteni.
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Zachovani registrované nové 1é€ebné indikace a platnost vnitrostatni registrace
za vyjimeénych okolnosti podléhaji pfehodnoceni podminek stanovenych v odstavei 1

provedenému v souladu s odstavcem 3.

Ptislu$né organy clenskych statii prehodnoti podminky stanovené v odstavci 1 dva roky
ode dne, kdy byla registrovana nova 1écebna indikace nebo kdy byla udé€lena vnitrostatni
registrace, nebo v kratsi lhaté stanovené prislusnymi orgény ¢lenskych stata a poté

s Cetnosti zaloZenou na rizicich, kterou stanovi ptisluSné organy clenskych statt a ktera je

upfesnéna ve vnitrostatni registraci.

Toto piehodnoceni podminek se provede na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci
o zachovani registrované nové 1é¢ebné indikace nebo o zachovani platnosti vnitrostatni

registrace za vyjimecnych okolnosti.
Clanek 49
Doba platnosti a prodluzovani vnitrostatnich registraci

Aniz je dotCen odstavec 4, je vnitrostatni registrace 1é¢ivého ptipravku platna po

neomezenou dobu.

Odchylné od prvniho pododstavce je vnitrostatni registrace udélend v souladu s ¢l. 48

odst. 1 platna po dobu péti let.
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Odchylné od prvniho pododstavce mtze ptislusny organ clenského statu v dob¢ udélenti
vnitrostatni registrace z objektivné a fadné opodstatnénych divodi tykajicich se
bezpecnosti 1éCivého piipravku rozhodnout o omezeni doby platnosti vnitrostatni registrace

na pét let.

Drzitel rozhodnuti o registraci mlize podat zadost o prodlouzeni vnitrostatni registrace
uvedené v odst. 1 druhym nebo tfetim pododstavcem. Tato zZadost musi byt podana

nejméné deveét mésich pied tim, nez skon€i platnost vnitrostatni registrace.

Je-li Zadost o prodlouzeni podana ve 1hiité stanovené v odstavci 2, ziistava vnitrostatni
registrace v platnosti, dokud pfislusny organ ¢lenského statu nepiijme rozhodnuti tykajici

se jejiho prodlouzeni.

Ptislusny organ ¢lenského statu muze vnitrostatni registraci prodlouzit na zékladé
ptehodnoceni poméru piinost a rizik. Jakmile je vnitrostatni registrace prodlouzena, je

platnd po neomezenou dobu.
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Clanek 50

Zamitnuti vnitrostdtni registrace

1. Ptislusny orgén Clenského statu zamitne ud€leni vnitrostatni registrace, pokud po ovéteni

udajt a dokumentii uvedenych v ¢lanku 7 a s vyhradou zvlastnich pozadavka stanovenych

v ¢lancich 10 az 15 se domniva, Ze:

a)

b)

d)

kterykoli z tdajii nebo dokumentti pfedlozenych na podporu zadosti neni v souladu s

¢l. 7 odst. 1 az 6 nebo ¢lanky 10 az 15;
pomér piinost a rizik je nepiiznivy;

zadatel fadné¢ nebo dostatecné neprokazal jakost, bezpecnost nebo u¢innost 1é¢ivého

ptipravku;

kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého piipravku neodpovidéa deklarovanému

sloZeni;

ERA je neuplné nebo nedostate¢né podlozené nebo zadatel dostate¢né netesil rizika
v ERA zjisténa, véetné feseni prostiednictvim opatteni ke zmirnéni rizik, ledaze
zadatel fadn¢ odiivodnil a divody netplného nebo nedostatecné podloZzeného ERA
podlozil a ptislusny organ clenského statu se domniva, Ze registraci lze ud¢lit

za podminky, Ze budou provedeny poregistracni studie ERA nebo zavedena opatieni

ke zmirnéni rizik, jak jsou uvedena v ¢l. 47 odst. 1 pism. h);
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f)  oznaceni na obalu a ptibalova informace navrzené zadatelem nejsou v souladu
s kapitolou VI nebo nejsou v souladu s tidaji uvedenymi v souhrnu tdajt

o piipravku.

2. Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za spravnost

ptedlozenych udaji a dokumentd.

ObpbpiL 7

ZVLASTNI POZADAVKY NA LECIVE PRIPRAVKY PRO PEDIATRICKE POUZITI

Clanek 51

Soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu

1. Ptislusny organ ¢lenského statu, v némz je podana zadost o registraci nebo o zménu
registrace podle této kapitoly nebo kapitoly VIII, ovéfi, zda zadost splnuje pozadavky

stanovené v ¢l. 7 odst. 5.

2. Je-li zadost o registraci nebo o zménu registrace podana v souladu s postupem stanovenym

v této kapitole oddilech 3 nebo 4, provede referen¢ni ¢lensky stat ovétreni souladu,

v pfisluSnych pfipadech véetné Zadosti o stanovisko agentury v souladu s odst. 3 pism. b).
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Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky miize byt pozadan o stanovisko k tomu, zda jsou
studie provedené zadatelem v souladu se schvdlenym planem pediatrického vyzkumu

podle ¢lanku 79 nafizeni (EU) 2026/..., a to ze strany:
a)  zadatele pied podanim zadosti o registraci nebo zaddosti o0 zménu registrace;

b)  prislusného organu ¢lenského statu pii potvrzovani platnosti zddosti o registraci nebo

o zménu registrace, ktera takové stanovisko dosud neobsahuje.

V piipadé¢ zadosti podle odst. 3 pism. a) zadatel nepoda svou zadost o registraci nebo
zménu registrace, dokud Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky nevyda své stanovisko,

a kopie tohoto stanoviska se ptipoji k zadosti.
Clenské staty naleZité zohledni veskera stanoviska poskytnuta v souladu s odstavcem 3.

Pokud pftislusny organ ¢lenského statu béhem védeckého posouzeni platné zadosti
o registraci nebo o zménu registrace dospéje k zaveru, Ze studie nejsou v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu, neni 1é¢ivy ptipravek zptsobily pro odmény

a pobidky stanovené v ¢lanku 88.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Clanek 52

Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu

Je-li v souladu s touto kapitolou nebo kapitolou VIII ud€lena registrace nebo zména

registrace:

a)  vysledky vsech studii provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického
vyzkumu podle ¢l. 7 odst. 5 pism. a) musi byt zahrnuty do souhrnu udajt o ptipravku

a ptipadné do piibalové informace dotCeného 1éCivého piipravku, nebo

b)  jakékoli zprosténi povinnosti podle ¢l. 7 odst. 5 pism. b) musi byt zaznamenéno
v souhrnu udaji o ptipravku a piipadné v piibalové informaci dotéeného 1é¢ivého

ptipravku.

Pokud je zadost v souladu se v§emi opatfenimi obsazenymi ve schvaleném dokonceném
planu pediatrického vyzkumu a pokud souhrn udajt o pfipravku odréazi vysledky studii
provedenych v souladu s uvedenym schvalenym planem pediatrického vyzkumu, za¢leni
ptislusny organ ¢lenského statu do rozhodnuti o registraci prohlaseni o souladu zadosti se
schvalenym dokonéenym pldnem pediatrického vyzkumu. Ptislusny orgédn ¢lenského statu
zvefejni zavery posouzeni tykajici se souladu se schvalenym dokoncenym planem

pediatrického vyzkumu.
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3. Zadost 0 nové 1é6¢ebné indikace, véetné pediatrickych indikaci, nové 1ékové formy, nové
sily a nové cesty podani 1éCivych piipravki registrovanych v souladu s touto kapitolou
nebo s kapitolou VIII, které jsou chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvéd¢enim podle
nafizeni (ES) ¢. 469/2009, nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového
ochranného osvédceni, 1ze podat Vyboru pro humanni 1€¢ivé ptipravky postupem podle

¢lankt 44 a 45.

4. Postup uvedeny v odstavci 3 se omezi na posouzeni konkrétniho bodu souhrnu tdaji

o piipravku, ktery ma byt zménén.

Kapitola IV
Zpisob vydeje

Cldnek 53
Zpusob vydeje lécivych pripravkii

1. Pti udé€leni registrace urci ptislusné organy clenskych statii na zakladé¢ kritérii stanovenych

v ¢lanku 54 zplisob vydeje 1é¢ivého piipravku takto:
a)  lécivy piipravek, jehoz vydej je vazan I€katsky predpis nebo

b)  1écivy piipravek, jehoZ vydej neni vazan na lékatsky predpis.
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2. Ptislus$né organy ¢lenskych statti mohou stanovit podkategorie 1é€ivych ptipravki, na které

se vztahuji tyto podkategorie zptsobu vydeje 1é¢ivych ptipravki:

a)  lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na I€katsky predpis, které Ize nebo nelze

vydat opakovang;
b)  1écivé pripravky, jejichz vydej je vazan na zvlastni 1ékaisky piedpis;
c) lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis s omezenim, které¢ sméji
byt pouzity vyhradné ve specifickych specializovanych oblastech.
Cldnek 54
Léciveé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis

1. Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatsky piedpis podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a), pokud

1é¢ivy ptipravek:

a)  muze i pfi spravném pouzivani piedstavovat piimé nebo nepiimé nebezpeci, je-li

pouzivan bez l1ékatského dohledu;

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné, a v disledku toho mutize

predstavovat ptimé nebo nepiimé nebezpeci pro lidské zdravi;

c)  obsahuje latky nebo piipravky z latek, jejichz G€innost nebo nezddouci ucinky

vyzaduji dalsi sledovani;

d) je bézné ptredepisovan lékafem k parenteralnimu podani;
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e) je antimikrobidlni latkou nebo

f)  obsahuje ucinnou latku, ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka; vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni; perzistentni, mobilni a toxicka; nebo vysoce
perzistentni a vysoce mobilni, a pro niz je vyzadovan Iékaisky predpis jako opatfeni
k minimalizaci rizik s ohledem na Zivotni prostfedi, pokud jiné okolnosti pouziti

neodvodnuji jinak.

2. Clenské staty mohou stanovit jednu & vice z tdchto podminek pro predepisovani 1é¢ivych
piipravka uvedenych v odst. 1 pism. e) nebo pro ptredepisovani 1éCivych piipravka

obsahujicich u¢inné latky uvedenych v odst. 1 pism. f):
a)  omezeni predepsanych mnozstvi na mnozstvi potfebné pro danou 1écbu nebo terapii;
b)  omezeni platnosti lékaiského predpisu nebo

c) vazani vydeje urcitych antimikrobialnich latek na zvlastni 1ékatsky predpis nebo

1€katsky predpis s omezenim.

3. Pokud ¢lensky stat stanovi podkategorii 1éCivych pripravk, jejichz vydej ma byt vazan na

zvlastni 1ékatsky predpis, zohledni, zda:

a) lécivy piipravek obsahuje v mnozstvi neumoziujicim vydej bez Iékarského predpisu
latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni ve smyslu mezinarodnich

smluv;
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b)

1écivy ptipravek mize pfi nespravném pouzivani predstavovat znacné riziko zneuZziti

1é¢ivych piipravki, vést k ndvyku nebo byt zneuzit k nezakonnym uceltim, nebo

1é¢ivy piipravek obsahuje latku, ktera na zaklad¢ toho, ze je novéa, nebo na zéklade
svych vlastnosti mize byt v rdmci preventivniho opatieni povazovana za nalezejici

do skupiny uvedené v pismeni b).

Pokud ¢lensky stat stanovi podkategorii 1éCivych pripravk, jejichz vydej je vazan

na lékatsky predpis s omezenim, zohledni, zda:

a)

b)

1écivy ptipravek je na zdkladé svych farmakologickych vlastnosti nebo na zékladé
toho, Ze je novy, nebo v z4jmu vetejného zdravi vyhrazen pro 1é¢bu, kterd mize

probihat pouze v nemocnicich;

1é¢ivy ptipravek se pouziva k 1é¢be onemocnéni, kterd mohou byt diagnostikovana
pouze v nemocnicich nebo v zafizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim,
bez ohledu na to, kde je 1é¢ivy piipravek podavan nebo kde probihd nasledné

sledovani;

1écivy pripravek je ur€en pro ambulantni pacienty, ale jeho pouziti miiZze vyvolat
velmi zdvazné nezddouci ucinky, coz vyzaduje 1ékatsky predpis vystaveny podle

pozadavku lékate se specializovanou zptisobilosti a zvlastni dohled béhem 1¢écby.
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Ptislusny organ clenského statu miize upustit od uplatnéni odstavct 1, 3 a 4, pficemz

zohledni:

a)  maximalni jednotlivou davku, maximalni denni davku, silu, Iékovou formu, urcité

typy baleni nebo

b)  pokud se nejedna o 1é¢ivé pripravky uvedené v odst. 1 pism. e), jiné okolnosti

pouziti, které specifikoval.

Ptislus$ny orgén Clenského statu mize upustit od uplatnéni odstavct 1, 3 a 4 na léCivé

ptipravky uvedené v odst. 1 pism. e) pro topické pouziti.

Pokud ¢lensky stat nestanovi podkategorie 1é¢ivych piipravki, prislusny organ daného
¢lenského statu presto pii urceni, zda je dany 1é¢ivy ptipravek 1é¢ivym piipravkem, jehoz
vydej je vazan na lékatsky predpis, vezme v tivahu kritéria stanovend v odstavcich 3 a 4

tohoto ¢lanku.

Clanek 55

Léciveé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis

Vydej lé€ivého piipravku neni vazan na lékaisky predpis, pokud 1éCivy piipravek nespliiuje kritéria

uvedena v ¢l. 54 odst. 1, 3 a 4 nebo pokud se pouzije ¢l. 54 odst. 5 nebo 6.
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Clanek 56

Zmeéna zpiisobu vydeje

Jsou-li pfislusnému organu oznameny nové skutecnosti, piezkouma je a v ptisluSnych ptipadech

zméni zpusob vydeje 1éCivého piipravku za pouziti kritérii uvedenych v clanku 54.

V ptipadé potencidlniho, o¢ekavaného nebo skute¢ného nedostatku 1é¢ivého piipravku, ktery
ohroZzuje potfeby pacientii nebo vetejné zdravi, mohou pfislusné organy ¢lenského statu docasné
zménit zpisob vydeje 1éCivého pripravku z ,,1éCivého piipravku, jehoz vydej neni vazan na 1ékarsky
predpis‘ na ,,1éCivy pripravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis* nebo z ,,1éCivého
ptipravku, jehoz vydej je vazan na lékatsky predpis* na ,,1éCivy ptipravek, jehoz vydej je vazan na

I€katsky predpis s omezenim*. Zména se zrusi, jakmile nedostatek nebo riziko nedostatku pomine.

Clanek 57

Ochrana udajii u diitkazii na podporu zmeény zpiisobu vydeje

Jestlize byla schvélena zména zpisobu vydeje 1écivého piipravku na zakladé vyznamnych
neklinickych zkousSek nebo klinickych studii, ptislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné
agentura neodkazZe na vysledky uvedenych zkousek nebo studii pfi posuzovani Zadosti o zménu
zpusobu vydeje u téze latky podané jinym Zadatelem o registraci nebo drzitelem rozhodnuti

o registraci po dobu jednoho roku od schvaleni prvni zmény.
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Kapitola V

Povinnosti a odpovédnost drzZitele rozhodnuti o registraci

Clanek 58

Obecné povinnosti

Pokud byla ud¢lena registrace, odpovida drzitel rozhodnuti o registraci za dodavani
1é¢ivého pripravku, pro néjz byla ud€lena registrace, na trh. Urceni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci nezprost'uje drzitele rozhodnuti o registraci jeho pravni

odpovédnosti.

DrzZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uvadéného na trh v ¢lenském staté
oznami piislusnému orgénu daného clenského statu datum uvedeni na trh v uvedeném

Clenském state, pricemz zohledni rizné registrované varianty.

Pokud je registrace zrusena, vSechna pfislusna ustanoveni této smérnice a natizeni (EU)
2026/...* se po ptiméienou dobu nadale pouziji na 1éCivy ptipravek, ktery byl uveden na trh
podle dané registrace pied datem zruSeni. Tuto dobu schvali pfislusny organ pted zruSenim

registrace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Drzitel rozhodnuti o registraci 1é€ivého ptipravku uvadéného na trh v ¢lenském staté zajisti
v ramci své odpoveédnosti odpovidajici a stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého ptipravku
distributortim, I¢ékdrnam nebo jinym osobam opravnénym vydavat 1é¢ivé piipravky tak,

aby byly uspokojeny potfeby pacientli v daném Clenském state.

Opatteni k provedeni prvniho pododstavce musi byt odiivodnéna ochranou vetejného
zdravi a byt umérna ciliim takové ochrany v souladu se Smlouvou o fungovani EU,

zejména pokud jde o volny pohyb zbozi a hospodarskou soutéz.

Drzitel rozhodnuti o registraci ve vSech fazich vyroby a distribuce zajisti, aby vychozi
materialy, slozky lé¢ivych piipravki a samotné 1éCivé ptipravky byly v souladu
s pozadavky této smérnice, a v prislusnych ptipadech nafizeni (EU) 2026/...* a jinych

pravnich ptedpist Unie, a ovéfi, zda jsou tyto pozadavky splnény.

V ptipadé€ integralnich kombinaci 1é¢ivého ptipravku se zdravotnickym prosttedkem
a v ptipadé kombinaci 1é¢ivého pfipravku s vyrobkem jinym nez zdravotnicky prostfedek
je drzitel rozhodnuti o registraci odpovédny za cely vyrobek, pokud jde o soulad 1é¢ivého

piipravku s pozadavky této smérnice a nafizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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10.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt usazen v Unii.

Domniva-li se drzitel rozhodnuti o registraci nebo mé-li divod se domnivat, ze 1éCivy
pripravek, ktery dodal na trh, neni v souladu s registraci nebo touto smeérnici ¢i nafizenim

(EU) 2026/...*, neprodlené:

a)  pfijme napravna opatfeni nezbytna k uvedeni 1é¢ivého ptipravku do souladu,

ptipadné k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, a

b) informuje o tom piislusné organy ¢lenskych statti, nebo piipadn€ agenturu, a dotéené

distributory.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pfislusnym organtim ¢lenskych stati nebo
pfipadné agentuie na pozadani bezplatné vzorky v dostate¢ném mnozstvi, aby bylo mozné

provadét kontroly 1é€ivych pripravki, které uvedl na trh.

Na zadost poskytne drzitel rozhodnuti o registraci ptislusSnému organu ¢lenského statu
nebo piipadné agentute veskeré uidaje tykajici se objemu prodeje daného 1é¢ivého
pripravku a veskeré udaje, které ma k dispozici, tykajici se objemu ptedepisovani 1écivého

ptipravku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Clanek 59

Zvlastni pozadavky na zajisteni dostupnosti a dodavky lécivého pripravku v clenskeém state

1. S cilem usnadnit ptistup k 1écivému ptipravku, na ktery se vztahuje platna registrace
na uzemi Clenského statu a ktery podléha regulatorni ochrané podle ¢lanku 83 nebo
ptipadné exkluzivité na trhu v souladu s ¢lankem 73 nafizeni (EU) 2026/...*, muze ¢lensky
stat pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby 1éCivy piipravek uvedl na trh daného
¢lenského statu a dodaval jej tak, aby byly uspokojeny potieby pacient v daném c¢lenském

staté, jak uvedeny Clensky stat stanovi.

2. Pro ucely odstavce 1 muaze Clensky stat pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci u€inil

jeden nebo vice z téchto krok:

a)  podal platnou Zadost o stanoveni ceny a tthrady v souladu s vnitrostatnimi pravnimi

ptedpisy;

b)  splioval zvlastni pozadavky na drzitele rozhodnuti o registraci v zadavacich fizenich

v souladu s vnitrostatnim pravem a pravem Unie;
c)  vypracoval plan uvéadéni v souladu s odstavcem 3.

Prakticka opatifeni k provadéni pozadavkl uvedenych v tomto odstavci musi byt pfiméfena

sledovanému cili a v souladu s pravem Unie.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Pro ucely odst. 2 pism. ¢) musi plan uvadéni obsahovat informace o dodavkach 1é¢ivého
ptipravku drzitelem rozhodnuti o registraci za dané obdobi v dot¢eném clenském staté.
Plan uvadéni vypracuje drzitel rozhodnuti o registraci a schvali jej dot¢eny Clensky stat.
V odiivodnénych piipadech muze Clensky stat pozadovat, aby drzitel rozhodnuti

o registraci plan uvadéni aktualizoval.

4. Pozadavky ¢lenskych statti podle odstavce 1 spolu s praktickymi opatienimi uvedenymi
v odstavci 2 se sd€li drziteli rozhodnuti o registraci do jednoho roku od udé€leni registrace
daného lécivého piipravku. Sdéleni podle tohoto odstavce musi obsahovat vyslovny odkaz

na tento ¢lanek.

Pro ucely provadéni tohoto ¢lanku spolupracuji ¢lensky stat a drzitel rozhodnuti
o registraci v dobr¢ vife a vyvinou maximalni Usili, aby v mezich své odpovédnosti zajistili

dostupnost a dodavky dotceného 1é¢ivého piipravku.

5. Pokud do tfi let ode dne, kdy ¢lensky stat pozadal podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, drzitel
rozhodnuti o registraci v rozsahu svych povinnosti nezajistil dostupnost 1é¢ivého piipravku
a béhem této doby jej neptetrzité¢ nedodaval tak, aby byly uspokojeny potieby pacientli
v z4dajicim Clenském staté, regulatorni ochrana trhu pro uvedeny 1é¢ivy ptipravek
stanovena v €l. 83 odst. 2 této smérnice a ptipadné prodlouzeni exkluzivity na trhu
stanovené v €l. 74 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...* se v uvedeném ¢lenském staté nepouzije.

V takovych ptipadech se pouzije €l. 169 odst. 5 této smernice.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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6. Clensky stat bez zbyteéného odkladu zvefejni informace uvedené v odstavci 5. U 1é¢ivych
ptipravki registrovanych v souladu s nafizenim (EU) 2026/..." ¢lensky stat rovnéz

uveédomi agenturu.

7. Odchyln¢ od ¢l. 83 odst. 1 mtze byt platnost zadosti o registraci potvrzena a posouzena
prisluSnymi organy ¢lenskych stati nebo agenturou Sest let od zacatku doby regulatorni
ochrany udajii referen¢niho 1é¢ivého ptipravku, pokud je 1é¢ivy ptipravek generickym
1é¢ivym piipravkem nebo podobnym biologickym lécivym pripravkem a pokud ¢lensky
stat zvetejnil informace tykajici se tohoto referencniho 1é¢ivého piipravku v souladu

s odstavcem 6.

Registrace, jejichz platnost byla potvrzena a které jsou posouzené v souladu s prvnim

pododstavcem se neud¢li pred uplynutim doby regulatorni ochrany tdaju.

8. Timto ¢lankem neni dotCeno uplatiiovani vnitrostatnich pravnich piedpist nebo procesnich
pravidel, v¢etné pravidel tykajicich se stanovovani cen a hrad, zad4avani verejnych
zakazek nebo jakychkoli jinych postuptl, jejichz cilem je zajistit dostupnost a dodavky

dotéené¢ho 1éCivého piipravku na izemi clenskych stati kdykoli po ud€leni registrace.

Timto ¢lankem rovnéZ neni dotceno pravo drziteld rozhodnuti o registraci zajistit
dostupnost a dodavky dotéeného 1€¢ivého piipravku v ¢lenském staté na zéklade
prislusnych postupti podle vnitrostatnich pravnich predpisti bez ohledu na to, zda dany

Clensky stat predlozil svlij pozadavek v souladu s odstavcem 1.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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9. Zastupci Clenskych stat mohou pozadat Komisi, aby projednala otazky tykajici se
praktického uplatiiovani tohoto ¢lanku ve vyboru zfizeném rozhodnutim Rady
75/320/EHS® (dale jen ,,Farmaceuticky vybor*). Komise miize k ti¢asti na jednanich
Farmaceutického vyboru ptfizvat subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/22825! nebo

vnitrostatni organy odpovédné za stanovovani cen a uhrad.

Farmaceuticky vybor si mize vyménit nazory na vnitrostatni opatieni planovana pro

piipad, Ze nejsou splnény povinnosti podle tohoto ¢lanku.

10. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi plnit povinnosti stanovené v tomto ¢lanku,
s vyjimkou vyjimec¢nych a nepiedvidatelnych okolnosti, jako jsou okolnosti souvisejici
s prerusenim dodavek, nebo v fadné odlivodnénych piipadech okolnosti, které jsou zcela
mimo jejich kontrolu a jejichz diisledkiim by nebylo mozZné zabranit, 1 kdyby byla pfijata
vSechna nejlepsi a pfimétfend opatfeni. V takovych ptipadech drzitel rozhodnuti o registraci

poskytne vysvétleni piipadu a okolnosti a zdiivodni nesoulad.

S0 Rozhodnuti Rady 75/320/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o ztizeni Farmaceutického vyboru
(Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1975/320/07).

S Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
0 hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zmén& smérnice 2011/24/EU (UF. vést. L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
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Clanek 60

Odpovédnost za podavani zprav o verejné financni podpore

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci vefejné oznami jakoukoli pfimou finan¢ni podporu
obdrzenou od jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu financovaného z veiejnych
prostredkii, dobro¢inné nebo neziskové organizace nebo fondu v souvislosti s vyzkumem
a vyvojem léCivého pripravku, na n€jz se vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana

registrace, bez ohledu na pravni subjekt, ktery uvedenou podporu obdrzel.
2. Do 30 dnti od udéleni registrace drzitelé rozhodnuti o registraci:
a)  vypracuji elektronickou zpravu obsahujici tyto udaje:
1) vySsi obdrzené finan¢ni podpory a datum, kdy byla obdrzena;
i1)  subjekt, ktery finanéni podporu uvedenou v bod¢ 1) poskytl;
ii1)  pravni subjekt, ktery podporu uvedenou v bodé€ 1) obdrzel;

b)  zajisti, aby tato elektronicka zprava byla pfesna a aby byla auditovana nezavislym

externim auditorem,;

c)  zpfistupni tuto elektronickou zpravu vefejnosti na zvlaStnich internetovych

strankach;

d)  sdéli elektronicky odkaz na tyto internetové stranky ptisluSnému organu clenského

statu nebo, v ptislusnych ptipadech, agenture.
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3. V ptipadé 1écivych piipravki registrovanych podle této smernice ptislusny organ

¢lenského statu vcas sdéli elektronicky odkaz agenture.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci udrzuji elektronicky odkaz aktudlni a podle potteby zpravu

jednou ro¢n¢ aktualizuji.

5. Clenské staty piijmou odpovidajici opatient, aby zajistili, ze drzitelé rozhodnuti

o registraci usazeni na jejich izemi postupuji v souladu s odstavci 1, 2 a 4.

6. Komise piijme provadeci akty, kterymi stanovi zasady a format informaci, které maji byt
vykazovany podle odstavce 2, do ... [18 mésicli ode dne vstupu této smérnice v platnost].

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.

Clanek 61

Sledovatelnost latek pouzivanych pri vyrobé lécivych pripravkii

1. Drzitel rozhodnuti o registraci v pfipad¢ potieby zajisti sledovatelnost ti¢inné latky,
vychoziho materialu, pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, u niz se zamysli nebo

o¢ekava, ze bude pfitomna v 1é¢ivém pripravku, ve vsech fazich vyroby a distribuce.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi byt schopen identifikovat jakoukoli fyzickou nebo
pravnickou osobu, od niZ mu byla dodana G¢inna latka, vychozi material, pomocna latka
nebo jakakoli jina latka, u niZ se zamysli nebo oc¢ekava, ze bude pfitomna v 1é€ivém

ptipravku.
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3. Drzitel rozhodnuti o registraci a jeho dodavatelé uc¢inné latky, vychoziho materiélu,
pomocné latky nebo jakékoli jiné latky pouzivané pii vyrob¢ 1é¢ivého piipravku musi mit
zavedeny systémy a postupy, které umoziuji, aby informace uvedené v odstavci 2 byly

na pozadani zpiistupnény ptislusSnym organim ¢lenského statu nebo piipadné agenture.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci a jeho dodavatelé musi mit zavedeny systémy a postupy pro
identifikaci ostatnich fyzickych nebo pravnickych osob, kterym byla doddna t¢inna latka,
vychozi material, pomocna latka nebo jakékoli jina latka pouzivana pii vyrob¢ 1é¢ivého
piipravku uvedené v odstavci 2. Tyto informace se na pozadani poskytnou piislusSnym

organtim ¢lenského statu nebo pripadné agentute.

Clanek 62

Uvddeni pripravku s pediatrickymi indikacemi na trh

Pokud je po dokonceni schvéaleného planu pediatrického vyzkumu 1é¢ivy piipravek registrovan pro
pediatrickou indikaci a tento 1é¢ivy pfipravek jiz byl uveden na trh s jinymi 1é¢ebnymi indikacemi,
uvede drzitel rozhodnuti o registraci do dvou let ode dne, kdy byl 1é¢ivy piipravek pro tuto
pediatrickou indikaci registrovan, dany lé€ivy ptipravek na trh se zohlednénim pediatrické indikace

ve vsech ¢lenskych statech, v nichZ je 1é¢ivy ptipravek na trh jiz uveden.

Lhity, které se uplatni podle tohoto ¢lanku, se uvedou ve vefejné ptistupném registru

koordinovaném agenturou.
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Clanek 63

Prerusent uvadent pediatrickych lécivych pripravkii na trh

Jestlize je 1éCivy pripravek registrovan pro pediatrickou indikaci a drzitel rozhodnuti o registraci
vyuzil odmény nebo pobidky podle ¢lanku 88 této smérnice nebo clanku 95 natizeni (EU)
2026/...*, auvedené doby ochrany uplynuly a pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci v imyslu
prerusit uvadéni daného lé¢ivého piipravku na trh, drzitel rozhodnuti o registraci pfevede registraci
na tieti stranu nebo umozni tieti stran¢, ktera projevila zdjem pokracovat v uvadéni daného 1é¢ivého
piipravku na trh, pouzit farmaceutickou, neklinickou a klinickou dokumentaci obsazenou

v dokumentaci dan¢ho 1é¢ivého ptipravku na zékladé ¢lanku 15 této smérnice.

Drzitel rozhodnuti o registraci informuje prislusné organy ¢lenskych stati nebo pripadné agenturu
o svém zameru prerusit uvadéni 1é¢ivého pripravku na trh nejpozdéji 12 mésicii pred timto

preruSenim. PfisluSné orgdny ¢lenskych stati nebo pfipadné agentura tuto skutecnost zvetejni.
Clanek 64
Odpovédnost drzZitele rozhodnuti o registraci

Udgéleni registrace nema vliv na obcanskopravni a trestni odpovédnost drzitele rozhodnuti

o registraci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola VI

Informace o pripravku

Clanek 65

Souhrn udaju o pripravku
Souhrn udaji o ptipravku musi obsahovat idaje uvedené v piiloze V.

Pokud jde o registrace podle ¢lankii 10 az 13 a nasledné zmény téchto registraci, vztahuje-
li se na jednu nebo vice 1é¢ebnych indikaci, davkovani, Iékovych forem, zpiisobii nebo cest
podani nebo jakychkoli jinych zplisobi, jakymi mize byt 1€Civy pripravek pouzivan, a
které jsou soucasti souhrnu udaji o ptipravku referen¢niho 1é¢ivého piipravku, patent nebo
dodatkové ochranné osvédc€eni pro 1é¢ivé ptipravky jesté v dobé, kdy je na trh uveden
genericky, podobny biologicky, hybridni nebo hybridni biologicky 1é¢ivy piipravek, muze
zadatel o registraci generického, podobného biologického, hybridniho nebo hybridniho
biologického lé¢ivého piipravku pozadat, aby takové informace nebyly do jeho registrace
zahrnuty. V takovych ptipadech se v§ak do souhrnu udajl o ptipravku zahrnou vSechny

piislusné bezpecnostni informace tykajici se bezpe¢ného pouzivani 1é¢ivého pripravku.
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Clanek 66

Obecné zasady tykajici se pribalovych informaci

1. Ptibalova informace je pro 1é¢ivé ptipravky povinna. Drzitel rozhodnuti zajisti dostupnost
piibalové informace v ti§téné podob¢ v baleni a v elektronické podobé v souladu se
specifikacemi, normami a formatem stanovenymi provadécim aktem piijatym podle

odstavce 6.

2. Ptibalova informace musi byt formulovéana a sestavena tak, aby byla jasna a srozumitelna
a umoznovala uzivatelim pocinat si nalezité, v ptipad¢ potieby za pomoci zdravotnickych

pracovnikd.

3. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty pro konkrétni kategorie 1é¢ivych ptipravki
nebo pro vSechny 1é¢ivé piipravky po konzultaci s pacienty, zdravotnickymi pracovniky
a dal$imi pfisluSnymi zucastnénymi stranami rozhodnout, Ze postacuje, aby drzitelé

rozhodnuti o registraci zpfistupnili ptibalovou informaci v elektronické podobé.

Pokud ¢lensky stat rozhodne, ze postacuje, pokud drzitelé rozhodnuti o registraci

zptistupni piibalové informace pouze v elektronické podobé:

a)  musi byt pacientim na pozadani a bezplatné zajisténa tiSténa kopie pribalové

informace;

b)  nebrani to drziteli rozhodnuti o registraci v tom, aby kromé elektronické podoby

dobrovolné poskytl ptibalovou informaci v tisténé podobé.
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Je tfeba zajistit, aby informace v digitalni podob¢ byly snadno dostupné vSem pacientim.
Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za ptipravu elektronické podoby piibalové
informace a za zajisténi toho, aby elektronicka a tisténa podoba ptibalové informace byla

pacientovi snadno dostupna.

4. Povinnost zpfistupnit v baleni pfibalovou informaci v tisténé podobé v ¢lenském staté
nemuze byt divodem pro to, aby drzitel rozhodnuti o registraci odmitl v daném ¢lenském

stat¢ dodavat 1€Civy piipravek na trh.

5. Odchyln¢ od odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku plati, ze jsou-li informace pozadované podle
¢lankt 67 a 76 uvedeny na vnéj$im nebo vnitinim obalu, ptibalova informace se

nevyzaduje.

6. Komise do ... [18 mésict ode dne vstupu této smérnice v platnost] piijme provadéci akty

s cilem:

a)  stanovit spole¢né normy a formaty pro elektronickou podobu ptibalové informace,
souhrnu udajii o ptfipravku a oznaceni na obalu, pficemz zohledni dostupné

technologie;

b)  stanovit kritéria pro poskytovani informaci o pfipravku uvedenych v pismenu a)
drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim bezpecnych digitalnich platforem
a digitalnich sluZeb a pro poskytovani, zfizovani, spravu a dostupnost téchto

digitalnich platforem a sluZeb;
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c)  stanovit nezbytné postupy pro potvrzeni elektronické podoby piibalovych informaci

a pro jejich zptistupnéni pacientiim;

d) upfesnit informace na obalu tykajici ptistupu k elektronické podobé ptibalové

informace;

€)  upfesnit podrobnosti o tom, jak zahrnout obecné uzndvany celosvétovy symbol
antimikrobidlni rezistence uvedeny v ¢l. 72 odst. 2 v bodu ptibalové informace, ktery
obsahuje konkrétni informace o dotceném lé¢ivém piipravku a informace
o antimikrobidlni rezistenci a o vyznamu spravného pouzivani a likvidace

antimikrobialnich latek.
Tyto provadéci akty se ptijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.

Agentura po konzultaci s ¢lenskymi staty a pfisluSnymi zacastnénymi stranami zpiistupni
systém pro ukladani elektronickych informaci o ptipravku. Systém bude k dispozici do ...

[18 mesicti ode dne vstupu této smérnice v platnost].

P1i elektronickém piistupu k ptibalové informaci musi byt zajisténa ochrana osobnich
udajl. Kazda technologie umozitujici pfistup k informacim zajisti ochranu osobnich udajt
v souladu s natizenim (EU) 2016/679 a se smérnici 2002/58/ES a nesmi umoznovat
identifikaci, profilovani nebo sledovani osob ani nesmi byt pouzivana pro komer¢ni ucely,

vcetné reklamni a marketingové Cinnosti.
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Clanek 67

Obsah pribalové informace

1. Ptibalova informace se vypracuje v souladu se souhrnem dajii o piipravku uvedenym

v Cl. 65 odst. 1 a musi obsahovat idaje uvedené v piiloze VI.

2. Ptibalova informace musi odrazet vysledky konzultaci s cilovymi skupinami pacientii, aby

se zajistilo, ze je Citelnd, jasna a jednodusSe pouzitelna.

Clanek 68

Oznaceni na vnejsim nebo vnitinim obalu

1. Udaje uvadéné v oznaceni na obalu uvedené v ptiloze IV musi byt uvedeny na vnéjsim
obalu 1é¢ivych piipravki nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, vnitinim obalu, s vyjimkou

obalu uvedeného v ¢l. 69 odst. 2 a 3.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218

za ucelem:

a) zmeény seznamu udaji uvadénych v oznaceni na obalu uvedeného v ptiloze IV

s cilem zohlednit védecky pokrok nebo potieby pacienti;

b)  doplnéni ptilohy IV stanovenim omezeného seznamu povinnych udajii uvadénych
v oznaceni na obalu, které¢ musi byt uvedeny na vnéjSim obalu baleni ur¢enych pro

vice zemi, kterd jsou rovnéz vicejazycna.
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Clanek 69

Oznaceni na blistrech nebo malych vnitinich obalech

Udaje uvadéné v oznaceni na obalu stanovené v piiloze IV se uvedou na vnitinim obalu,

pokud se nejedna o vnitini obal uvedeny v odstavcich 2 a 3.

Na vnitfnim obalu, ktery je ve formé blistrii a je umistén ve vnéjSim obalu, jenz je

v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 68 a 76, se uvedou alespon tyto udaje:
a)  nazev lécivého pripravku;

b)  jméno drzitele rozhodnuti o registraci, ktery uvadi dany ptipravek na trh;

c) datum ukonceni pouzitelnosti;

d) dislo Sarze.

Na malych vnitinich obalech, na kterych neni mozné uvést udaje stanovené v ¢lancich 68

a 76, se uvedou alespoii tyto udaje:
a)  nazev lécivého piipravku a v piipadé potieby cesta podani;

b)  zplsob podani, neni-li jiz patrny z ndzvu 1é¢ivého piipravku nebo z cesty podani

1é¢ivého piipravku, jak je uvedeno v pismenu a);
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c)  datum ukonceni pouzitelnosti;
d) cislo Sarze;

e) obsah udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek.

Clanek 70
Ochranné prvky

1. Lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na Iékatsky predpis, musi byt opatfeny
ochrannymi prvky uvedenymi v pfiloze IV pism. p), pokud nebyly zatazeny na seznam

v souladu s odst. 2 druhym pododstavcem pism. b).

Lécivé ptipravky, jejichz vydej neni vazan na lékaisky piedpis, nepodléhaji pozadavku,
aby byly opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi v ptiloze IV pism. p), ledaze jsou
zafazeny na seznam v souladu s odst. 2 druhym pododstavcem pism. b), nebo pokud se

drzitel rozhodnuti o registraci rozhodne tyto prvky uvést.

2. Komise pfijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218 za uc¢elem doplnéni

ptilohy IV stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky.
Uvedené akty v prenesené pravomoci stanovi:

a)  charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifikatoru ochrannych prvki
podle ptilohy IV pism. p) bodu i1) umoznujiciho ovéfit pravost 1é¢ivych piipravka

a identifikovat jednotliva baleni;
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b)

d)

seznamy lécivych ptipravki ¢i kategorii pfipravki, které v piipadé¢ 1é€ivych
ptipravk, jejichz vydej je vazan na 1ékaisky predpis, nejsou opatieny ochrannymi
prvky, a v ptipad¢ 1écivych ptipravki, jejichz vydej neni vazan na Iékaisky predpis,

jsou opatfeny ochrannymi prvky podle piilohy IV pism. p);

postupy oznamovani Komisi stanovené v odstavci 4 a rychly systém vyhodnocovéni

téchto ozndmeni a rozhodovani o nich pro ucely pouziti pismene b);

zpusoby ovefovani ochrannych prvkl podle prilohy IV pism. p) vyrobci, distributory,
Iékarniky a jinymi fyzickymi nebo pravnickymi osobami opravnénymi nebo
zmocnénymi vydavat 1éCivé ptipravky vetejnosti, jakoz i pfisluSnymi organy
¢lenskych stati nebo ptipadné agenturou;

ustanoveni o zfizeni, spravé a dostupnosti systému ulozist’, v némz jsou obsazeny

informace o ochrannych prvcich umoziujici ovéteni pravosti a identifikaci 1é¢ivych

ptipravkd, jak je stanoveno v pfiloze IV pism. p).
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Seznamy uvedené v druhém pododstavci pism. b) Komise vypracuje se zohlednénim rizika
padélani v souvislosti s dot¢enymi 1éivymi pfipravky nebo kategoriemi 1éCivych

piipravka. K tomuto tcelu se pouziji alespon tato kritéria:
a)  cena a objem prodeje 1éCivého piipravku;

b)  pocet a Cetnost diivejsich hlasenych ptipadi vyskytu pad€lanych 1éCivych piripravkia

v Unii a ve tfetich zemich a dosavadni vyvoj poctu a Cetnosti takovych piipadu;
c) specifické vlastnosti dot¢enych 1é¢ivych ptipravki;
d)  zadvaznost onemocnéni, ktera maji byt 1écena;
e)  dalsi potencialni rizika pro vefejné zdravi.

Zpisoby uvedené ve druhém pododstavci pism. d) musi umoziiovat ovéreni pravosti
kazdého dodaného baleni 1é¢ivého ptipravku s ochrannymi prvky podle ptilohy IV

pism. p) a urcit rozsah tohoto ovéfeni. Pfi stanoveni uvedenych zpiisobi se zohledni
zvlastni charakteristiky dodavatelskych fetézcii v ¢lenskych statech a potieba zajistit, aby

byl dopad ovérovacich opatfeni na jednotlivé subjekty dodavatelskych fetézct priméieny.

Pro ucely druhého pododstavce pism. e) nese ndklady na systém ulozist’ drzitel rozhodnuti

o registraci nebo pfipadné drzitel povoleni vyroby lé€ivého ptipravku s ochrannymi prvky.
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3. Pfi pfijiméni aktd v pfenesené pravomoci uvedenych v odstavei 2 Komise nalezité

zohledni alespon tato hlediska:

a)  ochrana osobnich dajii stanovend pravem Unie;

b)  opravnéné zajmy chranit divérné informace obchodni povahy;

c) vlastnictvi a divérnost udaja ziskanych pouzivanim ochrannych prvki a
d)  nakladova efektivnost opatieni.

4. Ptislusné organy Clenskych statl ozndmi Komisi 1é€ivé piipravky, jejichz vydej neni vazan
na lékatsky predpis, u nichZ se domnivaji, Ze existuje riziko padélani, a mohou Komisi
informovat o 1é¢ivych ptipravcich, u nichz se domnivaji, ze riziko padé€lani neexistuje,

v souladu s kritérii stanovenymi v odst. 2 tfetim pododstavci.

5. Clenské staty mohou za ¢elem uhrady nebo farmakovigilance rozsifit oblast piisobnosti
jedine¢ného identifikdtoru ochrannych prvka uvedeného v ptiloze IV pism. p) bodu ii)
na jakykoli 1é¢ivy pripravek, jehoz vydej je vazan na I€kaisky ptedpis, nebo ktery je

hrazen.

6. PtisluS$né organy clenského statu nebo pfipadné agentura mohou pro tcely uhrady,
farmakovigilance nebo farmakoepidemiologie nebo monitorovani jakéhokoli ocekavaného
potencialniho nebo skute¢ného nedostatku 1éc¢ivého ptipravku, jakoZ i pro posouzeni
obecné situace v oblasti dodavek, aby se zabranilo nedostatku, pouzit informace obsazené

v systému ulozi$t’ uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci pism. e).
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7. Clenské staty mohou pro Gdely zajisténi bezpeénosti pacientd rozsifit oblast ptisobnosti
prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem uvedeného v ptiloze IV pism. p) na jakykoli

1é¢ivy piipravek.

Clanek 71

Oznaceni na obalu a pribalova informace u radionuklidit a radiofarmak

1. Kromé pravidel stanovenych v této kapitole musi byt vnéjsi a vnitini obal 1éCivych
piipravka obsahujicich radionuklidy oznacen v souladu s ptedpisy pro bezpecnou piepravu
radioaktivnich materialii stanovenymi Mezinarodni agenturou pro atomovou energii.
Kromé toho musi byt oznaceni na obalu v souladu s ustanovenimi uvedenymi v odstavcich

2a3.

2. Oznaceni na stinicim obalu musi obsahovat udaje stanovené v ¢lanku 68. Kromé toho musi
oznaceni na stinicim obalu pln¢ vysvétlovat kody pouzité na injekéni lahvicce a musi
uvadét tam, kde je to nezbytné, k danému casu a datu mnozstvi radioaktivity na davku

nebo na injekeni lahvicku a pocet tobolek nebo u kapalin pocet mililitri ve vnitfnim obalu.
3. Kromé pozadavki ¢lanku 68 musi byt injekéni lahvicka oznacena t€mito informacemi:

a)  nazev lécivého piipravku nebo kod 1é€ivého piipravku véetné nazvu nebo chemické

znacky radionuklidu;

b)  identifikace SarZe a datum ukonceni pouZitelnosti;
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c)  mezindrodni symbol pro radioaktivitu;
d) jméno a adresa vyrobce;
e)  mnozstvi radioaktivity podle odstavce 2.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby k baleni radiofarmak, radionuklidovych
generatoru, kit pro radionuklidy nebo radionuklidovych prekurzorii byla pfilozena
podrobna ptibalova informace. Text této ptibalové informace musi byt vytvoren v souladu
s €l. 67 odst. 1. Kromé& toho musi pfibalova informace zahrnovat veskera bezpecnostni
opatfeni, kterd ma uzivatel a pacient ucinit béhem ptipravy a podavani daného 1é¢ivého

pripravku, a zvlastni bezpecnostni opatieni pro likvidaci obalu a jeho nepouzitého obsahu.

Clanek 72

Zvlastni pozadavky na informace u antimikrobidlnich latek

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti dostupnost vzdélavacich materidlii pro zdravotnické
pracovniky, mimo jiné prostfednictvim obchodnich zastupcti pro 1é¢ivé piipravky
uvedenych v ¢l. 178 odst. 1 pism. ¢), které se tykaji spravného pouzivani diagnostickych
nastrojil, zkouSeni nebo jinych diagnostickych ptistupt souvisejicich s patogeny
rezistentnimi k antimikrobialnim latkam a které poskytuji informace o pouZzivani dané
antimikrobialni latky. Vesker¢ takové vzdélavaci materidly musi byt slucitelné a v souladu

se souhrnem udaju o pfipravku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci zahrne na zacatek ptibalové informace antimikrobialnich
latek bod, ktery obsahuje celosvétovy symbol antimikrobidlni rezistence, konkrétni
informace o dot¢eném lé¢ivém piipravku a informace o antimikrobidlni rezistenci

a o vyznamu spravného pouzivani a likvidace antimikrobialnich latek.

Pokud ¢lensky stat v souladu s ¢l. 66 odst. 3 prvnim pododstavcem rozhodne, ze drzitelé
rozhodnuti o registraci jsou povinni zpfistupnit piibalové informace pouze v elektronické
podobé¢, budou informace uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce pacientim

k dispozici rovnéz v tisténé podobé (dale jen ,,informacni karta®). Informacni karta se
prilozi zietelnym a bezprostiedné viditelnym zpiisobem. V fadné odiivodnénych ptipadech
uvedenych v ¢lanku 78 vSak muaze Clensky stat rozhodnout, ze drzitele rozhodnuti o

registraci zprosti povinnosti zpfistupnit informacni kartu v tisténé podobé¢ v baleni.

Znéni informaci uvedenych v odstavci 2 musi byt v souladu s ptilohou VL

Clének 73
Citelnost

Ptibalova informace, udaje uvadéné v oznaceni na obalu a informacni karta uvedené v této kapitole

musi byt snadno €itelné, srozumitelné a nesmazatelné.
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Clanek 74

Pristupnost pro osoby se zdravotnim postizenim

Nazev 1éCivého piipravku, nasledovany piipadné jeho silou a ptipadné Iékovou formou, musi byt

uvedeny na vnéjSim obalu rovnéz Braillovym pismem. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby

byla ptibalové informace uvedenda v clanku 66 na zadost organizaci pacientll bezplatn¢ dostupna ve

formatech vhodnych pro osoby se zdravotnim postizenim, véetné nevidomych a slabozrakych osob.

Clianek 75

Pozadavky clenskych statii na oznaceni na obalu

1. Bez ohledu na ¢lanek 81 mohou c¢lenské staty pozadovat pouziti urcitych forem oznaceni

na obalu 1é¢ivého piipravku umoznujicich zjistit:

a)

b)

c)

d)

cenu léCivého piipravku;

podminky uhrady;

zpusob vydeje 1é¢ivého ptipravku v souladu s kapitolou IV;

udaje pro ovéreni pravosti a identifikaci 1é¢ivych ptipravki v souladu s ¢1. 70 odst. 5;

identifikaci lé¢ivého ptipravku v souladu s vnitrostatnimi poZadavky, mimo jiné ze

statistickych divodu.
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2. U lécivych pripravki, pro néz byla ud€lena centralizovana registrace podle ¢lanku 6, zvazi

Clenské staty pii uplatnovani tohoto ¢lanku podrobné pokyny zvetejnéné podle clanku 80.

Clanek 76
Symboly a piktogramy

Na vngjsim obalu nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, na vnitinim obalu a v ptibalové informaci
mohou byt uvedeny symboly nebo piktogramy navrzené k objasnéni urcitych udajii nebo informaci
uvedenych v €l. 67 odst. 1, ¢lanku 68 a ¢lanku 72 a dalSich informaci, které jsou souladné se
souhrnem udaji o ptipravku a které jsou uzitecné pro pacienta, pti¢emz neptipustné jsou jakékoliv

prvky propagacniho charakteru.

Clének 77
Pozadavky na jazyky

1. Ptibalova informace a tidaje uvadéné v oznaceni na obalu uvedené v €l. 67 odst. 1 a ¢l. 68
odst. 1 musi byt v jednom nebo vice Gfednich jazycich ¢lenského statu, ve kterém je dany

1écivy ptipravek uvadeén na trh, jak pro ucely této smérnice stanovi uvedeny ¢lensky stat-
Elektronicka podoba piibalové informace musi byt rovnéZ v anglickém jazyce.

2. Ustanoveni odstavce 1 nebrani tomu, aby pfibalova informace a tdaje uvadéné v oznaceni
na obalu byly v n€kolika jazycich, pokud jsou ve vSech pouzitych jazycich uvedeny tytéz

udaje.
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3. Informacni karta uvedend v ¢l. 72 odst. 2 musi byt v jednom nebo vice Gfednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém je dany 1é¢ivy pripravek uvadén na trh, jak pro ucely této

smérnice stanovi uvedeny Clensky stat.

4. Clensky stat miiZe zcela nebo &asteéné upustit od pozadavku, aby piibalova informace,
oznaceni na obalu a informacni karta byly uvedeny v jednom nebo vice ufednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém je dany 1éCivy pripravek uvadeén na trh, jak pro ucely této

smérnice stanovi uvedeny Clensky stat.

5. Odchyln¢ od odstavcii 1, 3 nebo 4, mohou ¢Clenské staty v ptipad¢ vicejazycnych obalil
nebo obalil baleni urcenych pro vice zemi, které jsou rovnéz vicejazyéné, povolit,
aby pfibalova informace, oznaceni na obalu a informacni karta byly pouze v ufednim
jazyce Unie, ktery je béZné srozumitelny v €lenskych statech, v nichz se vicejazycny obal

nebo obal baleni uréenych pro vice zemi, ktery je rovnéz vicejazy¢ny, uvadéji na trh.

Clanek 78

Vyjimky clenskych statii z pozadavkit na oznaceni na obalu a pribalovou informaci

Ptislusné organy c¢lenskych statlh mohou s vyhradou opatteni, ktera povazuji za nezbytna pro
ochranu vefejného zdravi, udé€lit vyjimku z povinnosti uvadét idaje pozadované v ¢lanku 67, 68 a

69 v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci v téchto ptipadech:

a) pokud lécivy ptipravek neni urcen k vydeji pfimo pacientovi;
b) pokud existuji problémy s dostupnosti lé¢ivého piipravku;
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d)

pokud existuji prostorova omezeni kvili velikosti obalu nebo piibalové informace nebo
v piipad¢ vicejazyénych oball a ptibalovych informaci nebo obalil a piibalovych informaci

urcenych pro vice zemi;
v ptipad¢ stavu ohroZeni vefejného zdravi;

aby se usnadnil pfistup k 1éCivym piipravkiim v ¢lenskych statech.

Clanek 79

Schvaleni oznaceni na obalu a pribalové informace

Se zadosti o registraci 1é€ivého ptipravku se piisluSnym organtim clenského statu nebo
pfipadné agentuie predlozi jeden ¢i vice vzort vnéjsiho a vnitiniho obalu 1é¢ivého
ptipravku spolecné s navrhem piibalové informace. Pfislusnym orgdniim ¢lenského statu
nebo pfipadné€ agentute se rovnéz predlozi vysledky posouzeni provedenych ve spolupraci

s cilovymi skupinami pacientii.

Prislusné organy registraci zamitnou, jestlize oznaceni na obalu nebo piibalovéa informace
neodpovidaji této kapitole nebo nejsou v souladu s tidaji uvedenymi v souhrnu dajt

o ptipravku.

Vsechny navrhované zmény udajli v oznaeni na obalu nebo v ptibalové informaci,

na které se vztahuje tato kapitola a které nesouviseji se souhrnem udaji o ptipravku, se
predloZi pfisluSnym organlim ¢lenského statu nebo pfipadné agenture. JestliZe pfisluSné
organy Clenského statu nebo pripadné agentura nevznesou namitky proti navrhované

zméné do 90 dnii od podani Zadosti, Zadatel smi tuto zménu provést.
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Skutecnost, ze prislusné organy nezamitnou registraci podle odstavce 2 nebo zménu
oznaceni na obalu ¢i piibalové informace podle odstavce 3, nema zddny vliv na obecnou

pravni odpovédnost vyrobce a drzitele rozhodnuti o registraci.

Clanek 80

Pokyny tykajici se udajii uvadenych v oznacent na obalu

Po konzultaci s ¢lenskymi staty a zacastnénymi stranami Komise vypracuje a zvetejni podrobné

pokyny tykajici se zejména:

a) znéni urcitych zvlastnich upozornéni pro urcité kategorie 1é€ivych ptipravki;

b) znéni informaci o obezietném pouzivani antimikrobidlnich latek;

C) potieb zvlastnich informaci tykajicich se 1écivych ptipravk, jejichz vydej neni vazan na
1€katsky predpis;

d) Citelnosti udaji uvedenych v oznaceni na obalu a tdajl v ptibalové informaci,

e) zpusobu identifikace a ovéfeni pravosti 1é¢ivych ptipravka;

f) informaci o konkrétnich pomocnych latkach, které jsou uvedeny v oznaceni na obalu
1é¢ivych piipravki;

g) harmonizovanych ustanoveni k provadéni pravidel k ¢lanku 75;

h) pouzivani symbold, piktogrami a zkratek.
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Clanek 81

Uvadeni lécivych pripravkii s oznacenim na obalu na trh

Clenské staty nesmi zakazat nebo branit uvedeni 1€Civych pfipravki na trh na svém tzemi z divodu
souvisejicich s ozna¢enim na obalu nebo s piibalovou informaci, pokud je takové oznaceni nebo

ptibalova informace v souladu s pozadavky této kapitoly.

Clanek 82

Nesoulad s pozadavky na oznaceni na obalu a pribalovou informaci

Pokud nejsou ustanoveni této kapitoly dodrzovana a vyzva doruc¢end dotenému drziteli rozhodnuti
o registraci zistane bez u¢inku, mohou pfislusné organy ¢lenskych statl pozastavit registraci, dokud
nebudou oznaceni na obalu a ptibalova informace daného 1é¢ivého pripravku uvedeny do souladu

s touto kapitolou.
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Kapitola VII

Regulatorni ochrana udaja a regulatorni ochrana trhu,

neuspokojené 1éCebné potireby a odmény za lécivé pripravky

pro pediatrické pouziti

Clanek 83

Regulatorni ochrana udajii a regulatorni ochrana trhu

Pokud byla udélena registrace 1é¢ivého ptipravku v souladu s €. 7 odst. 2 této smérnice,
nesmi na udaje uvedené v ptiloze I predlozené za ticelem ziskani registrace 1é¢ivého
ptipravku po dobu osmi let ode dne ud¢€leni registrace, nebo po dobu deviti let

od uvedeného dne v ptipadech, kdy je udé€len dalsi rok ochrany tdaji v souladu s ¢l. 41
odst. 1 natizeni (EU) 2026/...*, odkazovat jiny zadatel o naslednou registraci (dale jen
,»doba regulatorni ochrany udaji*). V ptipadé registract, které jsou soucasti téze souhrnné
registrace v souladu s €l. 6 odst. 2 této smérnice, zacina doba regula¢ni ochrany udaji

bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena prvni registrace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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2. Lécivy pripravek, na néjz se vztahuje nasledna registrace uvedend v odstavci 1, nesmi byt
uveden na trh po dobu jednoho roku od uplynuti ptislusné doby regulatorni ochrany udaju
(déle jen ,,doba regulatorni ochrany trhu*). Dobu regulatorni ochrany trhu Ize prodlouzit

v souladu s ¢lankem &4.

3. Odchylné od odstavce 1 muze dotceny drzitel rozhodnuti o registraci, prostiednictvim
povoleni k ptistupu v souladu s ¢lankem 15, poskytnout zadateli o jinou registraci piistup

ke svym udajim predlozenym v souladu s piilohou .

4. Odchyln¢ od odstavcii 1 a 2, pokud pfislusny organ v Unii ud¢lil nucenou licenci podle
nafizeni (EU) 2025/2645 nebo vnitrostatnich ramcii pro nucené licence, prislusna
regulatorni ochrana tdaji a regulatorni ochrana trhu se v rozsahu vyzadovaném nucenou
licenci ve vztahu k tomuto nabyvateli licence pozastavi, a to na dobu trvani nucené licence

a ve vztahu k uzemi ¢lenskych statl, pro které byla nucend licence udélena.

5. Doba regulatorni ochrany tidaju se uplatni rovnéz v ¢lenskych statech, v nichz dany 1é¢ivy

ptipravek neni registrovan nebo jiz neni registrovan.

6. Ptislusné organy ¢lenskych statl zptistupni na svych internetovych strankach seznam
lé¢ivych piipravki, kterym udélily vnitrostatni registraci a které jsou chranény regulatorni
ochranou idajl a regulatorni ochranou trhu, s uvedenim pouZitelného prodlouZeni
v souladu s ¢lankem 84. Agentura sestavi a zvefejni seznam hypertextovych odkazl

na internetové stranky uvedené v tomto odstavci.
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1.

Clanek 84

Dodatecna doba regulatorni ochrany trhu

Doba regulatorni ochrany trhu uvedena v ¢l. 83 odst. 2 se prodlouzi o 12 mésict:

a)

b)

v ptipadé¢, ze zadatel o registraci v dob¢ podani zadosti o prvni registraci prokéaze, ze

dany lécivy ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou potiebu podle clanku 85, nebo

u lécivych pripravkd, které obsahuji novou u¢innou latku, pokud zadatel o registraci

prokaze, Ze:

1)  klinickd hodnoceni provedend na podporu Zadosti o prvni registraci pouzivaji
relevantni a dikazy podlozeny komparator v souladu s védeckym

poradenstvim poskytnutym agenturou a

i1)  zadost o registraci byla poprvé poddna ptislusSnému orgénu v Unii nebo byla
podana nejpozdéji do 90 dnli po podani zadosti o prvni registraci mimo Unii

nebo

7106/26

242
LIFE.5 CS



d)

u lécivych ptipravki, které obsahuji novou uc¢innou latku, pokud Zzadatel o registraci

prokéze, ze:

i)

klinicka hodnoceni provedena na podporu zadosti o prvni registraci pouZzivaji
relevantni a dikazy podlozeny komparator v souladu s védeckym

poradenstvim poskytnutym agenturou a

klinickd hodnoceni hodnotici G¢innost 1é¢ivého piipravku a pouzita pro

registraci byla provedena ve vice nez jednom clenském staté nebo

u lécivych pripravka, které obsahuji novou G¢innou latku, pokud Zadatel o registraci

odtvodni, ze klinické hodnoceni uvedené v pism. b) bodé€ i) a pism. ¢) bod¢ 1) neni

mozné nebo vhodné, a prokaze, ze:

i)

klinicka hodnoceni hodnotici uc¢innost 1é¢ivého piipravku a pouzita pro

registraci byla provedena ve vice nez jednom ¢lenském staté a

zadost o registraci byla poprvé podana ptislusnému organu v Unii nebo byla

ro~r

podana nejpozdéji 90 dnii po podani zadosti o prvni registraci mimo Unii.
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V piipad€ podminecné registrace udélené v souladu s ¢lankem 20 natizeni (EU) 2026/...

se prodlouzeni uvedené v prvnim pododstavci pism. a) pouzije pouze tehdy, pokud:

— byla lécivému piipravku do Ctyt let od udéleni podminecné registrace udélena

registrace v souladu s ¢l. 20 odst. 7 nafizeni (EU) 2026/..." a

— v pripad¢ 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 85 odst. 1 pism. b) této smérnice
zahrnuji studie uvedené v ¢l. 20 odst. 4 naiizeni (EU) 2026/..." klinicka hodnoceni,
pii nichz se, je-li to mozné a vhodné, pouziva relevantni a diikazy podlozeny

komparator.

2. Doba regulatorni ochrany trhu se prodlouzi o dalsi rok, pokud béhem doby regulatorni
ochrany udajii uvedené v ¢l. 83 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci ziska registraci pro
jednu nebo vice novych lécebnych indikaci, které jsou béhem védeckého hodnoceni pred
jejich registraci a na zakladé podptrnych udajii predlozenych drzitelem rozhodnuti
o registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi typy

1é¢by. Toto prodlouzeni mize byt udéleno pouze jednou.

3. Souhrnné doba trvani regulatorni ochrany trhu pro 1é¢ivy ptipravek nesmi prekrocit dva
roky ode dne, kdy regulatorni ochrana udaji vyprsi, s vyjimkou ptipadii, kdy je v souladu

s odstavcem 2 udélen jeden dalsi rok regulatorni ochrany trhu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Agentura stanovi pro klinickd hodnoceni védecké pokyny tykajici se kritérii pro navrzeni
relevantni a ditkazy podlozeny komparator, jak je uvedeno v odst. 1 pism. b) bod¢ 1)
a pism. ¢) bode¢ 1), pii¢emz zohledni vysledky konzultaci s Komisi a organy nebo subjekty

zapojenymi do konzultaci uvedenych v ¢lanku 169 nafizeni (EU) 2026/...".

Clanek 85

Léciveé pripravky, které resi neuspokojenou lécebnou potiebu

1. Ma se za to, ze 1éCivy pripravek fesi neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se alespon
jedna z jeho 1écebnych indikaci tyka Zivota ohrozujiciho nebo vazné invalidizujiciho

onemocnéni a je splnéna jedna z té€chto podminek:
a)  pro takové onemocnéni neni v Unii registrovan zadny 1éCivy piipravek;

b)  pouziti uvedeného lé¢ivého piipravku pro takové onemocnéni vede ke klinicky
vyznamnému zlepSeni ti€¢innosti nebo bezpecnosti s pfinejmensim srovnatelnou
ucinnosti oproti stavajicim 1é¢ivym ptipravkiim nebo jinym metodam prevence,

diagnostiky nebo 1é¢by registrovanymi v Unii.

2. Ma se za to, Ze stanovené 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni uvedené v ¢lanku 69

nafizeni (EU) 2026/..." fesi neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu.

3. Agentura pifijme védecké pokyny na podporu uplatinovani tohoto ¢lanku. Za timto ucelem
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty zapojené do konzultaci uvedenych v ¢lanku 169

nafizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanek 86

Regulatorni ochrana udajii u lécivych pripravkii s nove registrovanou indikact

Doba regulatorni ochrany udaji v délce ¢tyt let se udéli pro 1€civy ptipravek s ohledem
na novou lécebnou indikaci, kterd nebyla diive v Unii pro G¢innou latku (a¢inné latky)

registrovana, pokud:

a)  byly provedeny odpovidajici klinické studie a ptipadné neklinické studie nebo
zkousky v souvislosti s novou 1é¢ebnou indikaci, které prokazuji, ze méa vyznamny

klinicky pfinos; a

b)  1éCivy pripravek je registrovan v souladu s ¢lanky 10 az 13 a diive nepozival
regulatorni ochrany udajti nebo od udé€leni prvni registrace dotc¢eného 1é¢ivého

ptipravku uplynulo 25 let.

Doba regulatorni ochrany idajii uvedend v odstavci 1 miize byt udélena pro jakykoli 1é¢ivy

ptipravek pouze jednou.

Béhem doby regulatorni ochrany udaji uvedené v odstavci 1 musi byt v registraci
uvedeno, Ze 1éCivy piipravek je stavajicim lécivym piipravkem registrovanym v Unii, ktery

byl registrovan s dal$i 1écebnou indikaci.

7106/26

246
LIFE.5 CS



Clanek 87

Vyjimka ve vztahu k pravim dusevniho viastnictvi

1. Ochrana poskytovana patentovymi pravy nebo dodatkovymi ochrannymi osvédcenimi

1é¢ivych pripravkil se nepovazuje za porusenou, jsou-li nezbytné studie, hodnoceni a jiné

¢innosti provadény za ucelem:

a)

b)

ziskani registraci, zejména generickych, podobnych biologickych, hybridnich nebo

hybridnich biologickych 1é¢ivych ptipravki, a naslednych zmén;

provedeni hodnoceni zdravotnickych technologii ve smyslu ¢lanku 2 bodu 5 natizeni

(EU) 2021/2282;
ziskani souhlasu se stanovenim cen a thrad;

splnéni naslednych praktickych pozadavki souvisejicich s ¢innostmi uvedenymi

v pismenech a), b) a ¢);

podani zadosti o ucast v zaddvacim fizeni v souladu s pravnimi piedpisy Unie
a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, pokud to nezahrnuje prodej nebo nabizeni
k prodeji nebo uvedeni dotceného 1é€ivého pripravku na trh béhem doby ochrany

poskytované patentovymi pravy nebo dodatkovymi ochrannymi osvéd¢enimi.

Cinnosti provadéné vyhradné pro tcely uvedené v prvnim pododstavei mohou piipadné

zahrnovat podani zadosti o registraci a nabidku, vyrobu, prodej, dodavky, skladovani,

dovoz, pouzivani a nakup lécivych ptipravkl nebo postupti, a to i od dodavateld

a poskytovatelil sluzeb, ktefi jsou tietimi stranami.
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Rozhodnuti ptijata v souvislosti s ¢innostmi uvedenymi v odstavci 1 se nepovazuji

za poruseni prav duSevniho vlastnictvi ve smyslu uvedeného odstavce. Prava dusevniho
vlastnictvi k referenénimu 1é¢ivému ptipravku neptedstavuji platny diivod pro zamitnuti,
zruseni nebo pozastaveni rozhodnuti pfijatych v souvislosti s ¢cinnostmi uvedenymi

v odstavci 1.

Vyjimka stanovend v tomto ¢lanku se nevztahuje na uvadéni 1é¢ivych ptipravka, které jsou

vysledkem téchto ¢innosti, na trh.

Clanek 88

Odmeény za lécivé pripravky pro pediatrické pouZiti

Pokud zadost o registraci obsahuje vysledky vsech studii provedenych v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu, ma majitel patentu nebo dodatkového
ochranného osvéd€eni narok na Sestimésicni prodlouZzeni doby uvedené v €l. 13 odst. 1 a 2

natizeni (ES) ¢. 469/2009.

Prvni pododstavec se pouzije i v ptipadé, Ze dokonéeni schvaleného planu pediatrického
vyzkumu nevede k registraci pediatrické indikace, avSak vysledky provedenych studii jsou
zohlednény v souhrnu Uidajl o ptipravku a ptipadné v piibalové informaci dot¢eného

1é¢ivého piipravku.
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Zatazeni prohlaseni uvedeného v €l. 52 odst. 2 této smérnice nebo v ¢l. 92 odst. 2 natizeni

(EU) 2026/..." do registrace se pouzije pro uéely uplatnéni odstavce 1.

Pokud byly pouzity postupy stanovené v kapitole III oddilech 3 a 4, udé€li se Sestimésicni
prodlouzeni doby podle odstavce 1 pouze v ptipade, Ze je 1éCivy pripravek registrovan ve

vSech Clenskych statech.

V piipad¢€ zadosti o nové 1écebné indikace, kterd vede k registraci nové pediatrické
indikace pro 1€¢ivy piipravek chranény bud’ dodatkovym ochrannym osvédcenim podle
nafizeni (ES) ¢. 469/2009, nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového
ochranného osvédceni, se odstavce 1, 2 a 3 nepouziji, pokud zadatel v souladu s ¢l. 84
odst. 2 pozaduje a obdrzi prodlouzeni doby ochrany trhu pro dotceny 1é¢ivy piipravek

o jeden rok z diivodu, Ze tato nova pediatrickd indikace ma vyznamny klinicky pfinos ve

srovnani se stdvajicimi typy 1écby.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Kapitola VIII

Poregistracni opatieni

Clanek 89

Povinné poregistracni studie

1. Po udéleni vnitrostatni registrace muze piislusny organ ¢lenského statu drziteli rozhodnuti

o registraci ulozit povinnost:

a)  provést poregistracni studii bezpecnosti, existuji-li obavy tykajici se rizik
registrovaného 1écivého piipravku. Vztahuji-li se tytéz obavy k vice 1é¢ivym
ptipravkiim, vybidne piisluSny organ clenského statu po konzultaci
s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv dotcené drzitele

rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni studii bezpecnosti;

b)  provést poregistracni studii ucinnosti, jestlize poznatky o urcitém onemocnéni nebo
klinické metodologii naznacuji, ze predchozi hodnoceni u¢innosti mize byt nutné
podstatné revidovat. Povinnost provést poregistra¢ni studii uc¢innosti je zaloZzena
na aktech v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢lanku 90 s pfihlédnutim

k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 127;

c)  provést jakekoli jiné poregistracni studie s cilem zlepSit bezpe¢né a i€inné pouzivani

1é¢ivého piipravku, véetné optimalizace 1é¢by na zékladé¢ klinickych zkuSenosti;
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d)  provést poregistracni studii ERA nebo shromazdit daje z monitorovani nebo
informace o pouziti, pokud existuji obavy ohledné rizik pro zivotni prostiedi nebo
vetfejné zdravi, véetné antimikrobidlni rezistence, v souvislosti s registrovanym
1é¢ivym piipravkem nebo jinym lé¢ivym piipravkem obsahujicim stejnou u¢innou

latku.

Vztahuji-li se tytéz obavy k vice 1éCivym piipravkiim a poregistracni studie jsou
povazovany za nezbytné, vybidne pfislusny organ ¢lenského statu po konzultaci
s agenturou dotCené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni

studii ERA.

Ulozeni povinnosti uvedené v tomto odstavci musi byt fadné odiivodnéno, byt oznameno

pisemné a obsahovat cile a harmonogram pro predloZeni a provedeni studie.

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnt od obdrZeni pisemného
oznameni povinnosti, umozni mu pfislusny organ clenského statu ve lhité, kterou stanovi,

podat pisemné vyjadieni k uloZeni povinnosti v souladu s odstavcem 1.

3. Na zaklad¢ pisemného vyjadieni pfedloZeného drzitelem rozhodnuti o registraci ptislusny
organ Clenského statu povinnost uloZzenou v souladu s odstavcem 1 zrusi nebo potvrdi.
Pokud pfislusny orgéan clenského statu tuto povinnost potvrdi, zméni se vnitrostatni
registrace tak, aby obsahovala splnéni této povinnosti jako podminku vnitrostatni
registrace, a v prisluSnych ptipadech se odpovidajicim zpisobem aktualizuje systém fizeni

rizik.

7106/26 251
LIFE.5 CS



Clanek 90

Akty v prenesené pravomoci tykajici se poregistracnich studii ucinnosti

Za ucelem urceni situaci, kdy mohou byt vyzadovany poregistracni studie ucinnosti podle ¢lankt 47
a 89, je Komisi svéiena pravomoc piijmout v souladu s ¢lankem 218 akty v pfenesené pravomoci,

pokud jde o specifikaci opatieni, ktera doplituji ustanoveni v ¢lancich 47 a 89.

Clanek 91

Zaznamendavani podminek tykajicich se vnitrostatnich registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni do systému fizeni rizik vSechny podminky bezpecnosti nebo

ucinnosti uvedené v ¢l. 47 odst. 1 pism. a) az g) a 1), ¢lanku 48 a ¢l. 89 odst. 1 pism. a), b) a ¢).

Clanek 92

Aktualizace registrace v souvislosti s védeckym a technologickym vyvojem

1. Po udé€leni vnitrostatni registrace v souladu s kapitolou III zohledni drzitel rozhodnuti
o registraci, pokud jde o metody vyroby a kontroly uvedené v zadosti o uvedenou
registraci, védecky a technicky pokrok a prostfednictvim zmény registrace zavede veskeré
zmény, které mohou byt vyZadovany k tomu, aby bylo mozné 1é¢ivy ptipravek vyrabét

a kontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych védeckych metod.
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Uvedené zmény podléhaji schvaleni piislusSnym organem c¢lenského stéatu.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne bez zbyte¢ného odkladu piislusnému orgénu
¢lenského statu veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaji nebo
dokumentti uvedenych v ¢lancich 7 a 10 az 14, ¢l. 44 odst. 5 a ¢lanku 65, ptiloze I nebo

ptiloze II.

Drzitel rozhodnuti o registraci zejména bez zbyte¢ného odkladu informuje piislusny organ
¢lenského statu o jakémkoli zakazu nebo omezeni ulozeném drziteli rozhodnuti o registraci
nebo jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem rozhodnuti o registraci
prislusnymi organy kterékoli zemé¢, v niz je dany 1éCivy ptipravek uvadén na trh,

a o veskerych dalSich novych informacich, které¢ by mohly ovlivnit hodnoceni ptinost

a rizik dotceného lé¢ivého piipravku. Informace musi zahrnovat pozitivni 1 negativni
vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii u vSech 1é¢ebnych indikaci a populaci,
bez ohledu na to, zda jsou zahrnuty do vnitrostatni registrace ¢i nikoli, jakoz i udaje

o pouzivani lé¢ivého ptipravku, pokud takové pouzivani neni v souladu s podminkami

registrace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby podminky vnitrostatni registrace v¢etné souhrnu
udajii o ptipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace byly aktualizovany tak, aby
odpovidaly aktualnim védeckym poznatkiim vcetné zavért hodnoceni a doporuceni
zvetejnénych prostrednictvim evropského internetového portalu pro 1é€iveé piipravky

vytvofeného podle ¢lanku 106 nafizeni (EU) 2026/...*.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/26 253
LIFE.5 CS



Ptislusny organ ¢lenského statu muze drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat, aby
ptredlozil udaje prokazujici, ze pomér piinosu a rizik zlistava ptiznivy. Drzitel rozhodnuti
o registraci na kazdou takovou zadost odpovi v plném rozsahu a ve stanovené lhiité.
Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené lhtité odpovi

na jakoukoli zadost ptislusného organu ¢lenského statu tykajici se provadéni diive

ulozenych opatfeni, v€etn¢ opatieni pro minimalizaci rizika.

Ptislusny orgén Clenského statu mize kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
piedlozil kopii zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému. Drzitel rozhodnuti

o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnti od obdrzeni zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanovené 1hité odpovi
na jakoukoli zadost ptislusného organu clenského statu tykajici se provadeéni diive
ulozenych opatifeni v souvislosti s riziky pro zivotni prostfedi nebo vetejné zdravi, véetné

antimikrobidlni rezistence.
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Clanek 93

Aktualizace planii rizeni rizik

1. Drzitel rozhodnuti o vnitrostatni registraci lé¢ivého piipravku uvedeného v Clancich 10
a 12, ktery nepiedlozil plan fizeni rizik v souladu s ¢lankem 22, ptedlozi ptislusnym
organiim dotCenych ¢lenskych statii plan fizeni rizik a jeho souhrn, pokud je registrace
referen¢éniho 1é¢ivého piipravku zrusena, ale registrace 1é¢ivého ptipravku uvedeného

v ¢lancich 10 a 12 zustava zachovana.

Plan fizeni rizik a jeho souhrn se piedlozi prostiednictvim zmény registrace piisluSnym
organim dotéenych ¢lenskych statth do 60 dnii od zruSeni registrace referencniho 1é¢ivého

ptipravku.

2. Ptislusny orgén ¢lenského statu mize ulozit drziteli rozhodnuti o vnitrostatni registraci
1é¢ivého pripravku uvedeného v ¢lancich 10 a 12 povinnost piedlozit plan fizeni rizik

a jeho souhrn, pokud:

a)  referenénimu lé¢ivému ptipravku byla uloZena dalsi opatfeni pro minimalizaci rizika

nebo
b) jeto odivodnéno z hlediska farmakovigilace.

3. V ptipadech uvedenych v odstavci 1 a v odst. 2 pism. a) musi byt plan fizeni rizik sladén

s planem fizeni rizik pro referen¢ni 1€Civy ptipravek.
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Ulozeni povinnosti uvedené v odstavci 2 musi byt fadné pisemné odiivodnéno, ozndmeno
drziteli rozhodnuti o registraci a musi obsahovat lhtitu pro ptedloZeni planu fizeni rizik

a jeho souhrnu prostiednictvim zmény.

Clanek 94

Zména vnitrostatnich registract

Zadost o zménu registrace ze strany drzitele rozhodnuti o registraci se podé elektronicky
ve formatech zpiistupnénych agenturou, pokud zména neni aktualizaci informaci

uchovéavanych v databazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

Zmény jsou klasifikovany do riznych kategorii podle Grovné rizika pro vetejné zdravi

a podle potencialniho dopadu na jakost, bezpecnost a i¢innost daného 1é¢ivého piripravku.
Uvedené kategorie zahrnuji zmény vnitrostatni registrace, které maji nejveétsi mozny dopad
na jakost, bezpecnost a uc¢innost daného 1é¢ivého ptipravku, i zmény s minimalnim nebo

zadnym dopadem na dané aspekty a rovnéz administrativni zmény.
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3. Postupy pro posuzovani zadosti o zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu riziku

a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji postupy umoznujici provedeni zmén pouze po

schvaleni na zakladé celkového védeckého posouzeni, i postupy, které umozni okamzité

provedeni zmén a nasledné oznameni ze strany drzitele rozhodnuti o registraci pfislusnému
organu ¢lenského statu. Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat aktualizace informaci
uchovavanych v databazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

4. Komisi je svéfena pravomoc prfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218
za ucelem doplnéni této smernice stanovenim téchto prvki:

a)  kategorie uvedené v odstavci 2, podle nichz se zmény klasifikuji;

b) pravidla pro posuzovani zadosti o zmény vnitrostatnich registraci, véetné postupt pro
aktualizace prostrednictvim databaze;

c¢) podminky pro podéani jediné Zadosti o vice nez jednu zménu téZe vnitrostatni
registrace a pro tutéz zménu nékolika vnitrostatnich registraci;

d) uptesnéni vyjimek z postupli zmén v ptipadech, kdy lze piimo provést aktualizaci
informaci ve vnitrostatni registraci uvedenych v ptiloze I;

e) podminky a postupy spoluprace s pfislusnymi organy tretich zemi nebo
mezindrodnimi organizacemi pii posuzovani zadosti o zmény vnitrostatnich
registraci.
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Clanek 95
Zména registraci v ramci decentralizovaného postupu

nebo postupu vzdajemného uznavani

1. Jakékoliv zadost drzitele rozhodnuti o registraci o zménu registrace, ktera byla udélena
podle kapitoly III oddila 3 a 4, se poda vSem c¢lenskym statim, které dotéeny 1éCivy
ptipravek diive zaregistrovaly postupem stanovenym v ¢lanku 37 nebo 39. Totéz plati,

pokud byly prvni registrace udéleny samostatnymi postupy.

2. Postup uvedeny v ¢lancich 44 a 45 se pouzije obdobn¢ pro zmény registraci v pripadé

arbitraze predlozené Komisi.

Clanek 96

Zména na zakladeé dodatecnych ditkazu

Ptislusny organ €lenského statu muze zvazit dodatecné dostupné ditkazy a poté, co informoval
drzitele rozhodnuti o registraci, o nich rozhodnout nezavisle na tidajich ptedlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci. Na tomto zaklad¢, pokud maji dodatecné dikazy dopad na pomér pfinost

a rizik lécivého ptipravku, mohou piislusné organy ¢lenského statu doporucit, aby byl souhrn udajti
o ptipravku aktualizovéan. V takovém ptipadé poda drzitel rozhodnuti o registraci pfislusSnému
organu ¢lenského statu odpovidajici Zadost o zménu, véetné aktualizovaného souhrnu udaji

o ptipravku. V ptipadé 1écivych piipravki registrovanych v souladu s ¢lankem 37 nebo 39 musi byt

zapojen referenni Clensky stat a vSechny dotéené Clenské staty.
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Clanek 97

Zména na zaklade pediatrickych studii

1. Na zéklad¢ ptislusnych pediatrickych studii obdrzenych v souladu s ¢l. 45 odst. 1 natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/20063% mohou piislusné organy ¢lenskych
statl po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci odpovidajicim zptisobem zménit
vnitrostatni registraci dot¢eného l1é¢ivého piipravku a drzitel rozhodnuti o registraci

nasledn¢ aktualizuje souhrn tdajti o pfipravku a ptibalovou informaci dot¢ené¢ho 1é¢ivého

piipravku.

2. Cinnosti podle odstavce 1 se ukonéi do... [sedm let ode dne vstupu této smérnice
v platnost].

3. Pokud byl 1é€ivy piipravek registrovan podle kapitoly III, mohou ptislu$né organy

¢lenskych statl na zéklad¢ informaci obdrZenych v souladu s ¢lankem 93 natizeni (EU)
2026/..." odpovidajicim zptisobem zménit registraci dot¢eného 1é¢ivého piipravku a drzitel
rozhodnuti o registraci nasledné aktualizuje souhrn tdaji o piipravku a ptibalovou

informaci dot¢eného 1é¢ivého piipravku.

32 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006

o lé€ivych ptipravcich pro pediatrické pouZiti a o0 zméné natizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clenské staty si vyméhuji informace tykajici se predlozenych pediatrickych studii a jejich

ptipadnych dopadi na veskeré dotcené vnitrostatni registrace.

Vyménu informaci podle tohoto ¢lanku koordinuje agentura.

Clanek 98

Postup prezkoumani v zajmu Unie

Clenské staty nebo Komise ve zvlastnich piipadech, které se tykaji zajmii Unie, postoupi
zélezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky podle postupu stanoveného v ¢lancich 44
a 45 pied tim, neZ je ptijato jakékoliv rozhodnuti o Zadosti o registraci nebo o pozastaveni
&i zruSeni registrace nebo o jakékoliv zméné registrace, ktera se jevi nutna. Clenské staty
a Komise zvazi veskeré zadosti zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci o takové

postoupeni.

Pokud je postup piezkoumani disledkem hodnoceni farmakovigilanénich tidaji
registrovaného 1éc¢ivého piipravku, postoupi se véc Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv a mize se pouzit ¢l. 119 odst. 2. Farmakovigilan¢ni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv vyda doporuceni v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 44.
Konec¢né doporuceni se zaSle Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky nebo, v prislusnych

piipadech, koordinacni skupin€ a pouzije se postup stanoveny v ¢lanku 120.
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Pokud je vsak splnéno nékteré z kritérii uvedenych v ¢l. 118 odst. 1, pouZzije se postup

stanoveny v ¢lancich 118, 119 a 120.

Dotceny Clensky stat nebo Komise jasn¢ vymezi otazku, ktera se predava Vyboru pro
huméanni 1é¢ivé pripravky nebo Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1€civ

k pfezkoumani, a informuje zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Clenské staty a zadatel nebo drZitel rozhodnuti o registraci pedaji Vyboru pro humanni
1é¢ivé ptipravky nebo Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv veskeré

dostupné informace tykajici se dané zalezitosti.

2. Jestlize se postoupeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv tyka skupiny 1écivych ptipravki nebo terapeutické
skupiny, mlize agentura omezit postup na urcité specifické Casti registrace. V uvedeném
ptipad¢ se na dané 1éCivé ptipravky pouzije ¢lanek 95 pouze tehdy, pokud se na né vztahuji

registracni postupy uvedené v kapitole III oddilech 3 a 4.

Tyka-li se ptisobnost postupu zahajeného podle tohoto ¢lanku skupiny 1é¢ivych ptipravki
nebo terapeutické skupiny, zahrnou se do tohoto postupu i 1é¢ivé ptipravky, na néz se
vztahuje centralizovana registrace a které do dané skupiny lé¢ivych ptipravkii nebo

terapeutické skupiny patfi.
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Aniz je dotCen odstavec 1, je-li v jakékoli fazi postupu nezbytné piijmout neodkladna
opatfeni za u¢elem ochrany vefejné¢ho zdravi, mize ¢lensky stat pozastavit registraci
dotceného lécivého piipravku a zakazat jeho pouzivani na svém tzemi az do piijeti
kone¢ného rozhodnuti. Nejpozdé€ji nasledujici pracovni den informuje Komisi, agenturu

a ostatni Clenské staty o divodech svého opatieni.

Zahrnuje-li ptisobnost postupu zahdjeného podle tohoto ¢lanku v souladu s odstavcem 2

1 1é¢ivé pripravky, na néz se vztahuje centralizovana registrace, a je-li v jakékoli fazi
tohoto postupu nezbytné piijmout neodkladné opatfeni za i¢elem ochrany vetejného
zdravi, mize Komise pozastavit registraci dot¢eného 1é¢ivého ptipravku a zakéazat jeho
pouzivani nebo ptijmout opatfeni k minimalizaci rizik az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti.
Nejpozd¢ji nésledujici pracovni den Komise informuje agenturu a ¢lenské staty

o divodech svého opatieni.

7106/26

262
LIFE.5 CS



Kapitola IX

Farmakovigilance

ObpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 99

Farmakovigilancni systémy clenskych statu

1. Clenské staty provozuji za ii¢elem plnéni svych ukolil v oblasti farmakovigilance a Gi¢asti

na farmakovigilan¢nich ¢innostech Unie farmakovigilan¢ni systém.

Farmakovigilanéni systémy ¢lenskych statd se vyuzivaji ke shromazd’ovani informaci

o rizicich lé€ivych ptipravkil pro zdravi pacientl nebo vetfejné zdravi. Uvedené informace
se tykaji zejména nezadoucich Gcinki u lidi v disledku pouzivéani 1é¢ivého piipravku

v souladu s podminkami registrace i v disledku jeho pouzivani, které neni v souladu s

podminkami registrace, a nezddoucich u¢inkd souvisejicich s expozici na pracovisti.

2. Clenské staty prostfednictvim farmakovigilan¢niho systému veskeré informace védecky
vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci a prevenci rizika a pfijimaji nezbytna
regulacni opatteni tykajici se registraci. Provad¢ji pravidelny audit svého

farmakovigilan¢niho systému a v piipad€ potieby pfijimaji ndpravna opatieni.
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3. Kazdy ¢lensky stat ur¢i organ ptislusny pro plnéni ukoll v oblasti farmakovigilance.

4. Komise mtize pozadat ¢lenské staty, aby se za koordinace agentury t€astnily mezinarodni

harmonizace a standardizace technickych opatieni tykajicich se farmakovigilance.

Clanek 100

Povinnosti clenskych statii ve vztahu ke farmakovigilancnim cinnostem
1. Clenské staty:

a)  pfijimaji veSkerd vhodna opatfeni, aby motivovaly pacienty, 1ékate, Iékarniky a jiné
zdravotnické pracovniky k hlaSeni podezieni na nezadouci U€inky ptislusSnému
organu ¢lenského statu, a do téchto tkold mohou v ptislusnych ptipadech zapojit

organizace spotiebiteld, pacientl a zdravotnickych pracovniki;

b)  usnadiiuji pacientim hléseni tim, Ze vedle internetovych format nabizeji i dalsi

formaty hlasent;

c)  prijimaji veskera vhodna opatieni, aby ziskaly pfesné a ovétitelné tidaje pro védecké

hodnoceni hlaSeni podezfeni na neZzadouci G€inky;

d)  zajistuji, aby vetejnost v€as obdrzela dulezité informace o farmakovigilacnich
pochybnostech tykajicich se pouzivani lé¢ivého piipravku, a to zvefejnénim

na internetovém portalu a podle potteby jinymi zpiisoby informovani vetejnosti;
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e)  zajiStuji pomoci metod shromazd’ovani informaci a v piipad¢€ potieby zjiStovanim
dalsich informaci k hlaSenim podezieni na nezadouci U¢inky, aby byla piijata
veSkera vhodna opatieni k jednoznacnému urceni kazdého biologického lé¢ivého
piipravku ptedepisovaného, vydavaného nebo prodavaného na jejich tizemi, ktery je
predmétem hlaseni podezieni na nezadouci G€inky, pfi¢emz se vénuje patficna

pozornost nazvu léCivého pripravku a ¢islu Sarze.

Pro tcely odst. 1 pism. a) a ) mohou Clenské staty ulozit I€kattim, 1¢karnikiim a jinym

zdravotnickym pracovnikiim zvlastni povinnosti.

Clanek 101

Delegovani ukolii v oblasti farmakovigilance clenskym stdatem

Clensky stat muize jakykoli z kol ktery mu byl svéfen podle této kapitoly, delegovat
na jiny ¢lensky stat, pokud s tim tento ¢lensky stat pisemné souhlasil. Kazdy ¢lensky stat

muze zastupovat pouze jeden jiny ¢lensky stat.

Delegujici ¢lensky stat o tom pisemn¢ informuje Komisi, agenturu a vSechny ostatni

clenské staty. Delegujici ¢lensky stat a agentura uvedenou informaci zvetejni.
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Clanek 102

Farmakovigilancni systém drzitele rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi za ucelem plnéni svych ukola v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilan¢ni systém rovnocenny farmakovigilanénimu

systému ptislusného ¢lenského statu uvedenému v €l. 99 odst. 1.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci prostiednictvim svého farmakovigilanéniho systému
veskeré informace védecky vyhodnocuji, zvazuji moznosti pro minimalizaci a prevenci

rizika a v pfipad¢ potieby piijimaji vhodna opatteni.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci provadéji pravidelny audit svého farmakovigilanéniho
systému. Do zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému vlozi pozndmku
o hlavnich zjisténich auditu a na zdkladé zjisténi auditu zajisti, aby byl vytvofen
a proveden vhodny plan népravnych opatteni. Po provedeni napravnych opatieni miize byt

poznamka odstranéna.
4. Jako soucast svého farmakovigilanéniho systému musi drzitelé rozhodnuti o registraci:

a)  mit trvale a nepfetrzité k dispozici vhodné kvalifikovanou osobu odpovédnou

za farmakovigilanci;

b)  vést a na zadost ptisluSného organu ¢lenského statu nebo piipadné agentury

zptistupnit zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému;

c)  provozovat systém fizeni rizik pro kazdy 1écivy piipravek;
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d)  sledovat vysledek opatfeni pro minimalizaci rizika, ktera jsou obsazena v planu
fizeni rizik nebo kterd jsou stanovena jako podminky registrace podle ¢l. 47 odst. 1
pism. a) az g) a 1) a ¢lanku 48, a veSkeré povinnosti uloZzené v souladu s ¢l. 89 odst. 1

pism. a), b), a ¢);

e)  aktualizovat systém fizeni rizik a sledovat farmakovigilan¢ni udaje s cilem urcit, zda
se neobjevila nova rizika, nezménila se dfive zji§téna rizika nebo nedoslo ke zmeéné

v pom¢éru piinosi a rizik 1é¢ivych pripravk.

5. Kvalifikovana osoba podle odst. 4 pism. a) musi mit bydlisté a plnit své ukoly v Unii
a musi odpovidat za vytvoreni a spravu farmakovigilan¢niho systému drzitele rozhodnuti
o registraci. Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno a kontaktni udaje této kvalifikované

osoby ptislusnému organu clenského statu a agentute.

6. DrzZitel rozhodnuti o registraci na zadost pfisluSného orgénu ¢lenského statu nebo ptipadné
agentury jmenuje kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance v daném ¢lenském state,

ktera podava hlaseni kvalifikované osob¢ uvedené v odst. 4 pism. a).

7. Za Celem zajisténi bezpec¢nosti pacientii musi mit drzitelé rozhodnuti o registraci
zavedeny postupy pro zajisténi trvalého plnéni svych ukold v oblasti farmakovigilance po
piiméfenou dobu poté, co byla registrace zrusena. Tuto dobu schvali ptislusny organ

¢lenského statu nebo ptipadné agentura pied zruSenim registrace.
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Clanek 103

System rizent rizik

Aniz jsou dotCeny odstavce 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku, nejsou drzitelé rozhodnuti o vnitrostatni
registraci vydané pied 21. ¢ervencem 2012 odchylné od ¢l. 102 odst. 4 pism. ¢) povinni

provozovat systém fizeni rizik pro kazdy, takto vnitrostatné registrovany lé¢ivy piipravek.

Ptislusny organ clenského statu mtize drziteli rozhodnuti o vnitrostatni registraci ulozit
povinnost provozovat systém fizeni rizik podle ¢l. 102 odst. 4 pism. ¢), existuji-li obavy

v souvislosti s riziky, ktera maji vliv na pomér pfinosu a rizik urcitého registrovaného
1é¢ivého pripravku. V této souvislosti pfislusny organ ¢lenského statu drziteli rozhodnuti
o vnitrostatni registraci rovnéz ulozi povinnost piedlozit plan fizeni rizik pro systém fizeni

rizik, ktery hodléa zavést pro doteny 1éCivy pripravek.

Povinnost uvedend v odstavci 2 musi byt fadné odiivodnéna a pisemné ozndmena a musi

zahrnovat lhtitu pro ptredlozeni planu fizeni rizik.

Pokud o to drzitel rozhodnuti o vnitrostatni registraci pozada do 30 dnti od obdrzeni
pisemného ozndmeni povinnosti, umozni mu ptislusny organ clenského statu ve lhute,

kterou stanovi, pfedloZit pisemné vyjadieni k uloZeni této povinnosti.
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Na zékladé pisemného vyjadieni drzitele rozhodnuti o vnitrostatni registraci ptislusny
organ Clenského statu povinnost uvedenou v odstavci 2 zrusi nebo potvrdi. Pokud ptislusny
organ ¢lenského uvedenou povinnost potvrdi, zméni se registrace odpovidajicim zpisobem
tak, aby obsahovala uvedenou povinnost i opatfeni, kterd maji byt pfijata v ramci systému

fizeni rizik, jako podminky vnitrostatni registrace uvedené v ¢l. 47 odst. 1 pism. a).

Clanek 104

Financni prostredky na farmakovigilancni cinnosti

Spréava finan¢nich prostiedkt uréenych na farmakovigilan¢ni ¢innosti, provoz
komunikacnich siti a dozor nad trhem musi byt pod trvalou kontrolou ptislusnych organi
¢lenskych statil, aby byla zarucena jejich nezavislost pti vykonu uvedenych

farmakovigilan¢nich ¢innosti.

Odstavec 1 nebrani pfisluSnym organiim ¢lenskych stati Gctovat drzitelim rozhodnuti
o registraci poplatky za vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti pod podminkou, Ze je striktné

zaru¢ena nezavislost pfi vykonu uvedenych farmakovigilanénich ¢innosti.
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OpDiL 2

TRANSPARENTNOST A KOMUNIKACE

Clanek 105

Vnitrostatni internetovy portal pro lécivé pripravky

1. Kazdy ¢lensky stat vytvori a spravuje svlij internetovy portal pro 1é¢ivé pripravky

propojeny s evropskym internetovym portalem pro 1é¢ivé ptipravky vytvofenym v souladu

s ¢lankem 106 natizeni (EU) 2026/...*. Prostfednictvim vnitrostatnich internetovych

portall pro 1é¢ivé piipravky Clenské staty zvetejituji alespon:

a)

b)

c)

d)

vetejné hodnotici zpravy, spolu s jejich souhrnem;
souhrny udajti o ptipravku a piibalové informace;

souhrny planti fizeni rizik pro 1é¢ivé piipravky, na které se vztahuje vnitrostatni

registrace v souladu s kapitolou III;

informace o riznych zplsobech hlaSeni podezieni na nezddouci G€inky 1é€ivych
ptipravkl pfislusnym orgdniim ¢lenskych stati zdravotnickymi pracovniky
a pacienty, véetné standardizovanych strukturovanych internetovych formulait

uvedenych v ¢lanku 104 nafizeni (EU) 2026/...";

informace o zpisobu vydeje 1éCivych ptipravki registrovanych na jejich uzemi;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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f)  informace o nedostatku 1é¢ivych ptipravki ve smyslu €l. 125 odst. 1 pism. c)

a ¢lanku 126 natizeni (EU) 2026/...*.

2. Souhrny uvedené v odst. 1 pism. c¢) obsahuji v ptisluSnych ptipadech popis dalSich opatieni

pro minimalizaci rizika.

Clanek 106

Zverejiiovani hodnoceni

Agentura zvetejni konecné zavéry hodnoceni, doporuceni, stanoviska a rozhodnuti uvedena

v ¢lancich 111 az 120 prostfednictvim evropského internetového portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Clanek 107

Verejnd oznameni

1. Jakmile drzitel rozhodnuti o registraci zamysli ucinit vefejné oznameni souvisejici
s informacemi o farmakovigilacnich pochybnostech tykajicich se pouzivani 1é¢ivého
ptipravku, je povinen informovat piislusné organy ¢lenskych statd, agenturu a Komisi, a to

v kazdém ptipadé€ pted tim, nez takové vetejné prohlaseni ucini, nebo soucasné s tim.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby byly informace urcené vefejnosti

prezentovany objektivné a aby nebyly zavadéjici.

3. Neni-li nutné kvili ochrané vetejného zdravi ucinit neodkladné verejné oznament,
informuji se Clenské staty, agentura a Komise navzajem nejpozdéji 24 hodin piedtim, nez
je ucinéno vetejné oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilacnich

pochybnostech.

4. Pokud jde o ucinné latky obsazené v 1éCivych piipravcich registrovanych ve vice nez
jednom Clenském staté, odpovida agentura za koordinaci oznameni tykajicich se
bezpecnosti mezi ptislusnymi organy ¢lenskych statii a rovnéz urci harmonogram pro

zvefejnéni ptislusnych informaci.

5. Za koordinace agentury vynalozi ¢lenské staty veSkeré pfimetené usili, aby se dohodly
na spolecném oznameni o bezpecnosti dotéeného 1é¢ivého piipravku a na harmonogramu

pro jejich sifeni. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na zadost agentury

poskytuje poradenstvi pti uvedenych oznamenich o bezpecnosti.

6. Kdyz ptislusné organy ¢lenskych statl nebo piipadné agentura zvefejiuji informace
uvedené v odstavcich 2 a 3, odstrani veSkeré osobni udaje nebo divérné udaje obchodni

povahy, pokud jejich zvefejnéni neni nezbytné pro ochranu vetejné¢ho zdravi.
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ObpDiL 3

ZAZNAMENAVANI A HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY

Clanek 108
Zaznamenavani a hldaseni podezieni na nezadouct ucinky

drzitelem rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji vesSkerd podezieni na nezadouci ucinky
v Unii, 1 ve tietich zemich, o nichz se dozvédi prostiednictvim spontannich hlaseni
od pacientll nebo zdravotnickych pracovnikll nebo kterd se vyskytnou v rdmci
poregistracni studie, véetné tidaju tykajicich se podezieni na nezddouci ucinky, ke kterym

doslo pfi pouziti, které neni v souladu s podminkami registrace.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby uvedena hlaseni byla pfistupna na jediném

misté v ramci Unie.

Odchylné od prvniho pododstavce se podezieni na nezadouci uc€inky, kteréd se vyskytnou
v rdmci klinického hodnoceni, zaznamenaji a ohlési v souladu s natizenim (EU)

¢. 536/2014.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na nezadouci
ucinky, ktera obdrZzeli elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym zptsobem od pacientd,
kterym mohou byt ndpomocny jiné osoby, nebo od zdravotnickych pracovniki, véetné

hlaseni obdrZenych v souladu s ¢lankem 109.
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3. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaslou elektronicky do databaze a do sité pro zpracovani
udaji uvedenych v ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2026/...* (dale jen ,,databaze
Eudravigilance®) informace o veskerych podezienich na zavazné nezadouci uc¢inky, ktera

se vyskytnou v Unii i ve tietich zemich, do 15 dnii ode dne, kdy se o udalosti dozvédi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaSlou elektronicky do databaze Eudravigilance informace
o veskerych podezienich na nezdvazné nezddouci uc€inky, kterd se vyskytnou v Unii,

do 90 dnt ode dne, kdy se o udalosti dozvédi.

U léCivych pripravka, které obsahuji tcinné latky uvedené na seznamu uc¢innych latek a
lékafské literatury sledované agenturou podle ¢lanku 108 nafizeni (EU) 2026/...", nemusi
drzitelé rozhodnuti o registraci zasilat elektronicky do databaze Eudravigilance podezieni
na nezadouci U€inky zaznamenand ve vybrané l¢katské literatute, ale sleduji veskerou dalsi
I¢katskou literaturu a hlasi jakékoli podezieni na nezadouci U€inky, kterd jsou v ni

zaznamenana.

4. Drzitelé rozhodnuti o registraci stanovi postupy k ziskani presnych a ovéfitelnych udaji
pro védecké hodnoceni hlaSeni podezieni na neZzadouci ucinky. Shromazd’uji rovnéz
vSechny nasledné informace a zasilaji elektronicky aktualizace do databaze
Eudravigilance. Zpravy ziskané z databaze Eudravigilance drZitelé rozhodnuti o registraci

znovu do databdze Eudravigilance nezasilaji, pokud neobsahuji doplnujici informace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. Drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji s ptislusnymi organy ¢lenskych statl a

agenturou pii odhalovani duplicitnich hlaSeni podezfeni na nezadouci G¢inky.
6. Tento ¢lanek se pouzije obdobné€ na podniky dodavajici 1éCivé ptipravky pouzivané
v souladu s €l. 4 odst. 1 nebo 4.
Clanek 109

Zaznamenavani a hlaseni podezreni na nezadouct ucinky distributory

Distributofi, ktefi distribuuji 1éCivé piipravky v souladu s ¢l. 165 odst. 3 az 6, zaznamenavaji

veskera podezieni na nezddouci ucinky téchto 1é€ivych ptipravki, o nichz se dozvédi

prostiednictvim spontannich hlaSeni od pacienti nebo zdravotnickych pracovniki, véetné podezieni

na nezadouci uc¢inky, ke kterym doslo pii pouziti ptipravku, které neni v souladu s podminkami
registrace. Tato hlaSeni neprodlené ptedaji drziteli rozhodnuti o registraci, ktery je drzitelem

rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté ptivodu uvedeném v €l. 165 odst. 3.
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Clanek 110

Zaznamendavani a hlaseni podezreni na nezadouct ucinky clenskymi staty

Kazdy ¢lensky stat zaznamenava vesSkera podezieni na nezadouci ucinky, ktera se
vyskytnou na jeho izemi a o nichz se dozvi od zdravotnickych pracovnikii a pacientd.
Musi zahrnovat veskeré registrované 1é¢ivé piipravky a 1€civé ptipravky pouzivané

v souladu s ¢1. 4 odst. 1 nebo 4. Clenské staty zapoji v ptisluinych piipadech pacienty
a zdravotnické pracovniky do ziskédvani naslednych informaci ke v§em hlasenim, ktera

obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l. 100 odst. 1 pism. c) a e).

Clenské staty zajisti, aby hlaseni takovych a&inkéi mohla byt podavana prostiednictvim

vnitrostatnich internetovych portala pro 1é¢ivé ptipravky nebo jinym zptisobem.

U hléSeni pfedlozenych drZitelem rozhodnuti o registraci mohou ¢lenské staty, na jejichz

uzemi se podezieni na nezadouci G€inky vyskytlo, zapojit drzitele rozhodnuti o registraci

do ziskani naslednych informaci k hlasenim.

Clenské staty spolupracuji s agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci pii odhalovani

duplicitnich hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky.

Clenské staty zaSlou hlaSeni podezieni na zavazné nezaddouci G€inky podle odstavce 1

elektronicky do databaze Eudravigilance do 15 dnii od jejich obdrzeni.
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Clenské staty zaSlou hlaSeni podezieni na nezdvazné nezadouci u¢inky podle odstavce 1

elektronicky do databaze Eudravigilance do 90 dnti od jejich obdrzeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci a zadatelé o registraci musi mit v nezbytném rozsahu

piistup k hlasenim uvedenym v tomto odstavci prostiednictvim databaze Eudravigilance.

Clenské staty zajisti, aby hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky vzniklé v diisledku chyby
pfi pouzivani 1é¢ivého piipravku, o nichz se dozvédi, byla pfedlozena elektronicky

v databazi Eudravigilance a zpfistupnéna vSem organiim, subjektiim, organizacim nebo
institucim odpovédnym za bezpecnost pacientll v dotCeném c¢lenském staté. Rovnéz zajisti,
aby organy, které¢ jsou v uvedeném Clenském staté odpovédné za 1é¢ivé pripravky, byly
informovany o veskerych podezienich na nezddouci u€inky, kterd byla nahlasena
kterémukoli jinému organu v daném c¢lenském state. Tato hlaSeni musi byt ve formulatich

uvedenych v ¢lanku 104 natizeni (EU) 2026/..." fadné oznacena.

Clenské staty neulozi drzitelim rozhodnuti o registraci zadné dalsi povinnosti ohledné
hlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky, pokud pro to neexistuji opodstatnéné ditvody

vyplyvajici z farmakovigilanénich ¢innosti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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ObpiL 4

PRAVIDELNE AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI

Clanek 111

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Drzitelé rozhodnuti o registraci predkladaji elektronicky agentuie pravideln¢ aktualizované

zpravy o bezpecnosti, které obsahuji:

a)  souhrny udaji relevantnich pro pomér piinost a rizik daného 1é¢ivého ptipravku,

vcetné vysledkil vSech studii s ohledem na jejich potencidlni dopad na registraci;
b)  védecké hodnoceni poméru piinosi a rizik daného 1éCivého piipravku;

c)  veskeré udaje tykajici se objemu prodeje daného 1é¢ivého ptipravku a veskeré udaje
o objemu predepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, v¢etné

odhadu poctu osob, které byly tomuto 1é€ivému ptipravku vystaveny.

Udaje poskytnuté v souladu s prvnim pododstavcem pism. ¢) musi rozliSovat mezi
prodejem a objemem generovanym v Unii a prodejem a objemem generovanym mimo

Unii.
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2. Hodnoceni uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b) musi vychazet ze vsech
dostupnych tdajti, v¢etné tidaju z klinickych hodnoceni pti pouziti u 1é¢ebnych indikaci

a populaci mimo ramec registrace.

3. Agentura zptistupni pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti podle odstavce 1
ptislusnym organiim ¢lenskych statil, ¢lentim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv, Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a koordinacni skupiné prostfednictvim
ulozisté pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti ziizeného podle ¢lanku 105

natizeni (EU) 2026/...*.

4. Odchylné od odstavce 1 jsou drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravka uvedenych
v ¢lanku 10 nebo 14 povinni predkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro
tyto 1é€ivé piipravky piisluSnému orgénu ¢lenského statu nebo pfipadné agentutre pouze

v téchto ptipadech:

a)  pokud byla tato povinnost stanovena jako podminka registrace v souladu s ¢lankem

47 nebo 48; nebo

b)  pokud to pozaduje ptislusny organ ¢clenského statu nebo ptipadné agentura
na zakladé€ obav souvisejicich s farmakovigilanénimi tdaji nebo kviili absenci
pravidelné¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti tykajicich se ucinné latky po udéleni

registrace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Odchylné od odstavce 1 jsou drzitelé povoleni 1éCivych ptipravkl uvedenych v ¢lanku 130 nebo
¢l. 138 odst. 1 povinni predkladat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tyto 1écivé
piipravky pouze na zadost piislusného organu clenského statu na zakladé obav souvisejicich

s farmakovigilan¢nimi udaji.

Hodnotici zpravy tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti uvedenych v prvnim
pododstavci tohoto odstavce piedlozi prislusny organ ¢lenského statu nebo piipadné agentura
Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, ktery posoudi, zda je potieba jednotna
hodnotici zprava pro vSechny registrace 1é¢ivych piipravkl obsahujicich tutéz ucinnou latku,

a ktery odpovidajicim zptsobem informuje koordina¢ni skupinu nebo Vybor pro humanni 1é¢ivé

ptipravky, aby byly pouzity postupy stanovené v ¢l. 112 odst. 4 a ¢lanku 114.
Clanek 112
Cetnost pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

1. Cetnost, s jakou se pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti uvedené v ¢lanku 111

predkladaji, musi byt uvedena v registraci.

Data ptredkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec€nosti podle stanovené Cetnosti

se vypoctou od data, kdy byla registrace udélena.
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Drzitelé rozhodnuti o registracich udélenych pted 21. cervencem 2012, u nichz nejsou
Cetnost ani data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti stanoveny
jako jejich podminka, piedkladaji pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti podle
druhého pododstavce tohoto odstavce, pokud se v registraci nestanovi jina ¢etnost nebo
jina data predkladéani téchto zprav nebo ledaze se tato Cetnost a data urci v souladu

s odstavci 4, 5 a 6.

Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti se predkladaji pfislusnym organtim
¢lenského statu nebo ptipadné agenture okamzité na vyzadani, nebo v souladu s témito

ustanovenimi:

a)  pokud lécivy pripravek dosud nebyl uveden na trh, alespon kazdych Sest mésici po

udéleni registrace az do doby, kdy je pfipravek uveden na trh;

b)  pokud byl 1&€ivy ptipravek jiz uveden na trh, jednou roéné béhem prvnich péti let po

prvnim uvedeni na trh, a v tfiletych intervalech po nasledujicich Sest let a poté

s pétiletymi odstupy.

Odstavec 2 se pouzije i na l1é¢ivé ptipravky registrované pouze v jednom c¢lenském state,

na néz se nepouzije odstavec 4.

7106/26

LIFE.5

281

CS



Pokud 1éc¢ivé ptipravky, které jsou piedmétem rtiznych registraci, obsahuji tutéz €innou
latku nebo tutéz kombinaci €¢innych latek, mohou byt cetnost a data predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti vyplyvajici z pouziti odstavct 1 a 2
zméneény a sladény tak, aby bylo mozné provést jednotné hodnoceni v rdmci postupu pro
sdileni prace na pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti a stanovit referencni

datum Unie, od néjz se data piedkladani zprav pocitaji.

Harmonizovanou ¢etnost predkladani zprav a referencni datum Unie mtze po konzultaci

s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv urcit jeden z té€chto subjekth:

a)  Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky v ptipadé, ze alespon jedna z registraci 1éCivych
pripravk, které obsahuji dot¢enou t¢innou latku, byla udélena centralizovanym

postupem podle ¢lanku 3 natizeni (EU) 2026/...%;
b)  koordina¢ni skupina v ptipadech jinych nez v ptipad€ uvedeném v pismeni a).

Harmonizovanou ¢etnost predkladani uvedenych zprav urc¢enou podle tohoto odstavce
zvetejni agentura. Drzitelé rozhodnuti o registraci podaji zadost o odpovidajici zménu

registrace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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5. Pro tcely odstavce 4 je referencnim datem Unie pro 1é¢ivé piipravky obsahujici tutéz
ucinnou latku nebo tutéz kombinaci u€innych latek jedno z téchto dat:

a)  datum udéleni prvni registrace 1é¢ivého piipravku obsahujiciho danou ucinnou latku
nebo danou kombinaci t€innych latek v Unii;

b)  neni-li datum podle pismene a) mozné zjistit, nejdiivejsi ze znamych dat udéleni
registrace lécivého pripravku obsahujiciho danou Gc¢innou latku nebo danou
kombinaci u¢innych latek.

6. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou podat Vyboru pro huménni 1é€ivé piipravky nebo

v ptislusnych ptipadech koordinacni skupiné zadosti o urceni referencnich dat Unie nebo

o zménu ¢etnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti na zaklad¢

jednoho z téchto davodu:

a)  zdivodu souvisejicich s vefejnym zdravim;

b)  zaucelem zamezeni duplicitnimu posuzovani;

c)  zaucelem dosazeni mezinarodni harmonizace.
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Tyto zadosti musi byt podany pisemné a musi byt fadné odiivodnéné. Vybor pro humanni
1é¢ivé pripravky nebo koordinacni skupina po konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1é¢iv takové zadosti bud’ schvali, nebo zamitne. Kazdou zménu
referen¢nich dat Unie nebo Cetnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprav

o bezpecnosti agentura zvetejni. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi zadost

o odpovidajici zménu registrace.

Agentura zvetejni seznam referen¢nich dat Unie a Cetnost pfedkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti prostfednictvim evropského internetového portalu pro

1€¢ivé pripravky.

Jakékoli zmény v Cetnosti nebo datech predkladani pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti uvedenych v registraci na zaklad€ pouziti odstavcii 4, 5 a 6 nabudou ucinku

Ctyfi mésice po datu zvefejnéni uvedeném v prvnim pododstavci.

Clanek 113

Hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Ptislusné organy clenskych stati vyhodnoti pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti s cilem

urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila se dfive zji$téna rizika nebo nedoslo ke zméné

v poméru piinost a rizik 1é¢ivych pitipravka.
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Clanek 114

Jednotné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

U léCivych pripravki registrovanych ve vice nez jednom Clenském staté a v piipadech
uvedenych v €l. 112 odst. 4, 5 a 6 u vSech 1éCivych piipravki obsahujicich tutéz ti¢innou
latku nebo tutéz kombinaci t€innych latek, pro néz bylo stanoveno referen¢ni datum Unie
a ¢etnost predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti, se provede jednotné

hodnoceni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti.
Toto jednotné hodnoceni provede jeden z téchto subjekti:

a)  Clensky stat jmenovany koordina¢ni skupinou, pokud zadna z dotéenych registraci

nebyla udé¢lena centralizovanym postupem podle ¢lanku 3 nafizeni (EU) 2026/...%;

b)  zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv,
pokud alespoii jedna z dotenych registraci byla udélena centralizovanym postupem

podle ¢lanku 3 nafizeni (EU) 2026/...".

Pti vybéru ¢lenského statu v souladu s druhym pododstaveem pism. a) vezme koordinaéni
skupina v tvahu, zda nektery z ¢lenskych stath pisobi jako referencni ¢lensky stat

v souladu s kapitolou III oddily 3 a 4.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Do 60 dnti od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti vypracuje ¢lensky
stat nebo v prislusnych ptipadech zpravodaj hodnotici zpravu a zasle ji agentute

a dotCenym Clenskym statiim. Agentura zasle zpravu drziteli rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnii od obdrzeni hodnotici zpravy mohou clenské staty a drzitel rozhodnuti
o registraci sd¢lit pfipominky agentufe a ¢lenskému statu nebo zpravodaji. Pokud zprava
obsahuje otazky pro drzitele rozhodnuti o registraci, poskytne drzitel rozhodnuti

o registraci odpovédi do téchto 30 dnd.

Clensky stat nebo zpravodaj do 15 dnti od obdrzeni pfipominek uvedenych v odstavci 2
druhém pododstavci aktualizuje hodnotici zpravu s pfihlédnutim k piedlozenym
pfipominkam a pteda ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém piiStim zasedani pfijme
hodnotici zpravu se zménami nebo v nezménéné podobé a vyda doporuceni. V doporuceni

se uvedou veskeré odlisné postoje a jejich odtivodnéni.

Agentura ulozi ptfijatou hodnotici zpravu a doporuceni do tlozisté pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti ziizeného podle ¢lanku 105 nafizeni (EU) 2026/...*

a pfeda je drziteli rozhodnuti o registraci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Clanek 115

Regulacni opatreni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Po hodnoceni pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle ¢lanku 113 zvazi ptislusné
organy Clenskych statl, zda je nutné ptijmout néjaké opatieni tykajici se registrace dotCené¢ho

1é¢ivého piipravku, a v pfislusnych ptipadech registraci zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi.

Clanek 116

Postup pro regulacni opatieni tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

1. Pokud z jednotného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti v souladu
s Cl. 114 odst. 1 vyplyne doporuceni pfijmout opatfeni tykajici se vice registraci, mezi
nimiz neni zadna centralizovana registrace, koordina¢ni skupina do 30 dnti od obdrZeni
hodnotici zpravy od Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv hodnotici
zpravu posoudi a zaujme stanovisko k zachovani, zmén¢, pozastaveni nebo zruseni

dotéenych registraci, véetné harmonogramu pro provedeni dohodnutého stanoviska.
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Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné dosdhnou konsensem dohody

o opattenich, kterd maji byt pfijata, predseda tuto dohodu uzna a zasle ji drziteli rozhodnuti
o registraci a ¢lenskym statim. Clenské staty piijmou nezbytna opatieni, kterymi dotéené
registrace zachovaji, zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu s harmonogramem pro jejich

provedeni stanovenym v uvedené dohodg.

V piipadé¢, Ze je dohodnuta zména, poda drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se
stanovenym harmonogramem pro provedeni pfislusnym organtim ¢lenskych stati
odpovidajici zddost o zménu, vetné aktualizovaného souhrnu tdajii o piipravku

a aktualizované piibalové informace.

Neni-li mozné dosahnout dohody konsensem, pieda se Komisi postoj vétSiny ¢lenskych

stath zastoupenych v koordina¢ni skupin€é a Komise pouZzije postup stanoveny v ¢lanku 45.

Neni-li dohoda dosazena ¢lenskymi staty zastoupenymi v koordinaéni skupiné nebo postoj
vétSiny Clenskych stati v souladu s doporucenim Farmakovigilan¢niho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv uvedenym v ¢l. 114 odst. 3, koordinac¢ni skupina k dohodé nebo
postoji vétsSiny piipoji spolu s doporuc¢enim podrobné vysvétleni védeckych divodi tohoto

nesouladu.
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3. Pokud z jednotného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti v souladu
s Cl. 114 odst. 1 vyplyne doporuceni pfijmout opatfeni tykajici se vice registraci, mezi
nimiz je alespon jedna centralizovana registrace, Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
do 30 dnt od obdrzeni hodnotici zpravy od Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani
rizik 1éCiv hodnotici zpravu posoudi a ptijme stanovisko k zachovani, zménég, pozastaveni

nebo zruseni dotéenych registraci, véetn¢ harmonogramu pro provedeni stanoviska.

4. Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky uvedené v odstavci 3 v souladu
s doporu¢enim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedenym v ¢l. 114
odst. 3, Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ke svému stanovisku ptipoji spolu

s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divodi tohoto nesouladu.

5. Na zaklad¢ stanoviska Vyboru pro huménni 1é€ivé ptipravky podle odstavce 3 Komise

prostiednictvim provadécich akti:

a)  prijme rozhodnuti ur¢ené ¢lenskym statim tykajici se opatieni, ktera maji byt piijata,
pokud jde o registrace udélené ¢lenskymi staty, na néz se vztahuje postup podle

tohoto oddilu, a

b)  pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je zapotfebi regulacni opatieni tykajici se
registrace, ptijme rozhodnuti o zméné&, pozastaveni nebo zruseni centralizovanych

registraci, na néz se vztahuje postup podle tohoto oddilu.
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6. Na pfijeti rozhodnuti uvedeného v odst. 5 pism. a) tohoto ¢lanku a na jeho provedeni

¢lenskymi staty se pouZzije ¢lanek 44.

7. Na rozhodnuti uvedené v odst. 5 pism. b) tohoto ¢lanku se pouzije ¢lanek 14 natizeni (EU)
2026/...". Pokud Komise takové rozhodnuti piijme, miize rovnéZ ptijmout rozhodnuti

uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku 59 nafizeni (EU) 2026/...".

ObpiL 5

DETEKCE SIGNALU

Clanek 117

Monitorovani a detekce signalii

1. Pokud jde o 1é¢ivé ptipravky registrované v souladu s kapitolou III, ptijmou ptislusné

organy ¢lenskych stati ve spolupraci s agenturou tato opatieni:

a)  monitoruji vysledky opatfeni pro minimalizaci rizika, kterd jsou obsazena v planech
fizeni rizik, a podminek uvedenych v €l. 47 odst. 1 pism. a) az g) a i) a v ¢lanku 48

a veskeré povinnosti ulozené v souladu s ¢l. 89 odst. 1 pism. a), b), a c);

b)  posuzuji aktualizace systému fizeni rizik;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c)  monitoruji udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila nova
rizika nebo se nezménila diive zjiSténa rizika a zda uvedena rizika nemaji dopad

na pomger piinosu a rizik.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv provede pocatecni analyzu a stanovi
priority, pokud jde o signaly novych rizik, zmén diive zjisténych rizik nebo zmén

v poméru piinosu a rizik. Pokud usoudi, Ze je tfeba pfijmout nasledné opatieni, posoudi se
uvedené signaly a dospéje se k dohod¢ o jakémkoli nasledném opatieni tykajicim se
registrace ve lhite, kterd odpovida rozsahu a zavaznosti véci. Posouzeni uvedenych signali
muze byt v ptislusnych ptipadech zahrnuto do probihajiciho hodnoceni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti nebo probihajiciho postupu v souladu s ¢lanky 94 az

98 a 118 az 120 této smérnice nebo ¢lankem 57 nafizeni (EU) 2026/...".

V ptipadé€ zjisténi novych rizik, zmén diive zjiSténych rizik nebo zmén v poméru piinost
a rizik se agentura a ptisluSné organy ¢lenskych stati a drzitel rozhodnuti o registraci

navzajem informuji.

Clenské staty zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci v ptipadé zjisténi novych rizik,
zmén diive zjisténych rizik nebo zmén v pomé&ru piinost a rizik informovali agenturu

a prisluSné orgény clenskych stata.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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OpDiL 6

POSTUP UNIE PRO NALEHAVE ZALEZITOSTI

Clanek 118

Zahdjeni postupu Unie pro naléhavé zaleZitosti

1. Clensky stat nebo ptipadné Komise zahaji na zakladé obav vyplyvajicich z hodnoceni
udaji z farmakovigilan¢nich ¢innosti postup podle tohoto oddilu (dale jen ,,postup Unie
pro naléhavé zalezitosti) tim, ze informuje ostatni ¢lenské staty, agenturu a Komisi,
pokud:

a)  zvazuje pozastaveni nebo zruSeni n¢které registrace;

b)  zvazuje zdkaz vydavani n¢kterého 1écivého piipravku;

c)  zvazuje zamitnuti prodlouzeni nékteré registrace nebo

d)  obdrzi od drzitele rozhodnuti o registraci informace o tom, Ze na zdklad¢ obav
ohledné& bezpecnosti prerusil drzitel rozhodnuti o registraci uvadeéni 1é€ivého
pfipravku na trh nebo ucinil kroky ke zruSeni registrace, nebo Ze ma v umyslu tyto
kroky ucinit, nebo Ze nepozéadal o prodlouZeni registrace.

7106/26 292

LIFE.5 CS



Clensky stat nebo piipadné Komise informuje na zékladé obav vyplyvajicich z hodnoceni
udaji z farmakovigilanénich ¢innosti ostatni ¢lenské staty, agenturu a Komisi, pokud se
domniva, ze je nezbytna nova kontraindikace, sniZzeni doporuc¢ené davky nebo omezeni
1é¢ebnych indikaci 1é¢ivého ptipravku. Informace musi uvadet zvazovana opatieni a jejich

divody.

Pokud je v nékterém z ptipadi uvedenych v prvnim pododstavci povazovano za nezbytné
piijmout neodkladna opatieni, zahaji jakykoli ¢lensky stat nebo piipadné Komise postup

Unie pro naléhavé zalezitosti.

Neni-li v ptipadé 1é¢ivych ptipravki registrovanych v souladu s kapitolou III oddily 3 a 4

zahajen postup Unie pro naléhavé zélezitosti, je ptipad pfedan koordina¢ni skuping.
V ptipadech, které se tykaji zajmti Unie, se pouzije ¢lanek 98.

Je-1i zah4jen postup Unie pro naléhavé zalezitosti, agentura ovéti, zda se obava ohledné
bezpecnosti kromée 1é¢ivého piipravku, na néjz se vztahuji informace uvedené v odstavcich
1 a 2, tyka i dalsich 1éCivych pripravki nebo zda je spole¢na vSem lé¢ivym piipravkim

téze skupiny nebo terapeutické skupiny.
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Pokud je dotCeny 1éCivy piipravek registrovan ve vice nez jednom c¢lenském state, agentura
bez zbytecného odkladu uvédomi iniciatora postupu Unie pro naléhavé zalezitosti
uvedeného v odst. 2 druhém pododstavci o vysledku tohoto ovéieni a pouziji se postupy
stanovené v ¢lancich 119 a 120. V ostatnich ptipadech tuto obavu ohledné bezpecnosti fesi
dotceny clensky stat. Agentura nebo piipadné ¢lensky stat vyrozumi o zahajeni postupu

Unie pro naléhavé zalezitosti drzitele rozhodnuti o registraci.

Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku a ¢lanky 119 a 120, mize ¢lensky stat je-li
nezbytné pfijmout neodkladné opatieni za ucelem ochrany veiejného zdravi, pozastavit
registraci a zakéazat pouzivani dot¢eného 1écivého pripravku na svém tizemi az do pfijeti
kone¢ného rozhodnuti v rdmci postupu Unie pro naléhavé zalezitosti. Nejpozdéji
nasledujici pracovni den informuje Komisi a ostatni clenské staty o divodech svého

opatfeni.

Komise muze v kterékoli fazi postupu stanoveného v ¢lancich 119 a 120 pozadat ¢lensky

stat, ve kterém je 1éCivy ptipravek registrovan, aby neprodlené pfijal doCasna opatieni.

Zahrnuje-li piisobnost postupu vymezena podle odstavct 1 a 2 1éCivé ptipravky, na néz se
vztahuji centralizované registrace, miize Komise v kterékoli fazi postupu Unie pro

naléhavé zalezitosti neprodlené pfijmout doCasna opatieni tykajici se uvedenych registraci.
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6. Informace podle odstavct 1 a 2 se mohou tykat jednotlivych 1é¢ivych ptipravki nebo

skupiny lé¢ivych ptipravka nebo terapeutické skupiny.

Pokud agentura zjisti, ze obava ohledné bezpec¢nosti se kromé 1é¢ivych ptipravki, na néz
se vztahuji informace uvedené v odstavcich 1 a 2, tyka i dalSich 1éCivych piipravka nebo ze
je obava ohledn¢ bezpec¢nosti spolecnd vsem 1éCivym piipravkim urcité skupiny nebo

terapeutické skupiny, rozsiti odpovidajicim zpiisobem ptlisobnost postupu.

Tyké-1i se ptisobnost postupu Unie pro naléhavé zalezitosti skupiny 1é¢ivych ptipravki
nebo terapeutické skupiny, zahrnou se do tohoto postupu i 1é¢ivé ptipravky, na néz se
vztahuje centralizovana registrace a které patii do dané skupiny 1é¢ivych ptipravki nebo

terapeutické skupiny.

7. Soucasné s informacemi podle odstavell 1 a 2 poskytne ¢lensky stat agenture 1 veSkeré
vyznamné védecké informace, které ma k dispozici, a vysledky kazdého hodnocenti, které

provedl.

Clanek 119

Védecké posouzeni v ramci postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

1. Agentura po obdrZeni informaci uvedenych v €l. 118 odst. 1 a 2 vetejné oznami zahajeni
postupu Unie pro naléhavé zalezitosti prostiednictvim evropského internetového portalu
pro lécivé piipravky. Soucasné mohou ¢lenskée staty vetrejné oznamit zahajeni postupu
Unie pro naléhavé zalezitosti na svych vnitrostatnich internetovych portalech pro 1écivé

ptipravky.
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V oznameni se specifikuje zalezitost predlozena agentuie v souladu s ¢lankem 118

a dotcené 1€Civé pripravky a v ptislusnych ptipadech ucinné latky. Oznameni musi
obsahovat informace o pravu drzitelti rozhodnuti o registraci, zdravotnickych pracovnika
a vetejnosti poskytnout agenture informace, které jsou pro postup relevantni, a idaj o tom,

jakym zptisobem je mozné tyto informace poskytovat.

2. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vyhodnoti zalezitost, ktera byla
piedlozena agentuie v souladu s ¢lankem 118. Zpravodaj jmenovany Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv v souladu s ¢lankem 159 nafizeni (EU) 2026/...* izce
spolupracuje se zpravodajem jmenovanym Vyborem pro huménni 1é¢ivé piipravky
v souladu s ¢lankem 159 nafizeni (EU) 2026/..." a s referenénim ¢lenskym statem pro

dotéené¢ 1é¢ivé piipravky.

Pro ucely hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci mohou drzitelé rozhodnuti

o registraci predlozit pisemné vyjadieni.

Pokud to naléhavost véci dovoluje, miize Vybor pro humanni 1€¢ivé ptipravky usporadat
vetejna slySeni, povazuje-li to na zédklad€ opravnénych divodl za vhodné, zejména

s ohledem na rozsah a zdvaznost dané obavy ohledné bezpecnosti. SlySeni se konaji

v souladu s postupy stanovenymi agenturou a jsou oznamovana prostrednictvim
evropského internetového portalu pro 1é¢ivé ptipravky. Pti slySeni Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv rovnéz nélezit¢ zohledni 1écebny ucinek a klinicky

kontext 1é¢ivého ptipravku. Toto ozndmeni musi specifikovat podminky ucasti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Agentura na zékladé konzultace s dot¢enymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci

a provadéni vetejnych slySeni v souladu s ¢l. 153 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...".

Ma-li drzitel rozhodnuti o registraci nebo jina osoba, jez hodla ptfedlozit informace,
k dispozici divérné udaje tykajici se predmétu postupu, muze pozadat o povoleni piedlozit
tyto informace Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv v nevetejném

slySeni.

3. Do 60 dnii od predlozeni informaci vyda Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
1é¢iv doporuceni s uvedenim diivodi, na nichz se zaklada, a s nalezitym ohledem
na lé¢ebny ucinek 1é¢ivého pripravku. V doporuceni se uvedou veskeré odlisné postoje
a jejich odtivodnéni. V naléhavych ptipadech miize Farmakovigilan¢ni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv na ndvrh svého predsedy schvalit kratsi lhitu. Doporuceni musi

obsahovat kterykoli z nasledujicich zavéra nebo jejich kombinaci:
a)  neni tieba zadné dalsi hodnoceni nebo opatfeni na trovni Unie;

b)  drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést dal§i hodnoceni tidajti a v ndvaznosti

na vysledky uvedeného hodnoceni ucinit odpovidajici krokys;

c)  drzitel rozhodnuti o registraci by mél zadat vypracovani poregistra¢ni studie

bezpecnosti a provést nasledné vyhodnoceni vysledku této studie;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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d)  clenské staty nebo drzitel rozhodnuti o registraci by méli zavést opatieni pro

minimalizaci rizika;
e) registrace by méla byt pozastavena nebo zrusena nebo by neméla byt prodlouzena;
f)  registrace by méla byt zménéna.

Pro ucely odst. 3 pism. d) musi doporuceni specifikovat doporucend opatieni pro
minimalizaci rizika a veskeré podminky nebo omezeni, jimz by registrace méla podléhat,

vcetn¢ harmonogramu pro provedeni.

Pro ucely odst. 3 pism. f), pokud se doporucuje zménit nebo doplnit informace v souhrnu
udajii o ptripravku nebo v oznaceni na obalu ¢i v ptibalové informaci, musi doporuceni
obsahovat navrh znéni takto zménénych nebo doplnénych informaci a musi uvadét, kde by
m¢él byt tento text v souhrnu tidajl o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové

informaci umistén.
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Clanek 120

Opatreni v navaznosti na doporuceni vydané v ramci postupu Unie pro naléhavé zdleZitosti

1. Pokud ptisobnost postupu Unie pro naléhavé zalezitosti vymezena v souladu s ¢l. 118
odst. 6 nezahrnuje zadnou centralizovanou registraci, koordina¢ni skupina do 30 dna
od obdrzeni doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv
uvedeného v ¢l. 119 odst. 3 toto doporuceni zvazi a zaujme postoj k zachovani, zméné,
pozastaveni, zruSeni nebo zamitnuti prodlouzeni dotcené registrace, v€etné harmonogramu
pro provedeni dohodnutého postoje. Pokud je nutné piijmout postoj neodkladné, miize

koordina¢ni skupina na navrh svého predsedy schvalit kratsi lhatu.

2. Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordina¢ni skupiné dosdhnou konsensem dohody
o opatfenich, kterd maji byt pfijata, pfedseda tuto dohodu zaznamena a zasle ji drziteli
rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statim. Clenské staty pfijmou nezbytn opatient,
kterymi dotCenou registraci zachovaji, zméni, pozastavi, zrusi nebo zamitnou jeji
prodlouzeni v souladu s harmonogramem pro jejich provedeni stanovenym v uvedené

dohodg.

Pokud je dohodnuta zména, poda drZzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym
harmonogramem pro provedeni pfislusnym organtim ¢lenskych stati odpovidajici zddost
o zménu, v¢etné aktualizovaného souhrnu idajii o ptipravku a aktualizované ptibaloveé

informace.
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Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, piedd se Komisi postoj vétSiny ¢lenskych

stath zastoupenych v koordina¢ni skupiné a Komise pouzije postup stanoveny v ¢lanku 45.

Neni-li dohoda dosazena Clenskymi staty zastoupenymi v koordinac¢ni skupiné nebo postoj
vetsSiny Clenskych statii zastoupenych v koordina¢ni skupiné v souladu s doporucenim
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedenym v €l. 119 odst. 3,
koordina¢ni skupina k dohod¢€ nebo postoji vétsSiny piipoji spolu s doporu¢enim podrobné

vysvétleni védeckych ditvodl tohoto nesouladu.

Pokud ptisobnost postupu vymezend v souladu s ¢l. 118 odst. 6 zahrnuje alespoii jednu
centralizovanou registraci, Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky do 30 dnti od obdrzeni
doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢l. 119
odst. 3 toto doporuceni zvazi a ptfijme stanovisko k zachovani, zméné&, pozastaveni nebo
zruseni dotéenych registraci nebo k zamitnuti jejich prodlouzeni. Pokud je stanovisko
nutné urychlené ptijmout, miize Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky na navrh svého

predsedy schvalit kratsi lhiitu.
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Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky uvedené v prvnim pododstavci
tohoto odstavce v souladu s doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani
rizik 1€¢iv uvedenym v €l. 119 odst. 3, Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky ke svému
stanovisku pfipoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divoda

tohoto nesouladu.

4. Na zédkladé stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky podle odstavce 3 Komise

prostiednictvim provadécich akti:

a)  pfijme rozhodnuti uréené clenskym statim tykajici se opatfeni, ktera maji byt pfijata,
pokud jde o registrace udélené ¢lenskymi staty, na né¢z se vztahuje postup Unie pro

naléhavé zalezitosti;

b)  pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je zapotiebi regulacni opatieni tykajici se
registrace, pfijme rozhodnuti o zmén¢, pozastaveni, zruSeni nebo zamitnuti
prodlouzeni centralizovanych registraci, na néz se vztahuje postup Unie pro naléhavé
zalezitosti.

5. Na pfijeti rozhodnuti uvedeného v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku a na jeho provedeni

¢lenskymi staty se pouZije ¢lanek 45.

6. Na rozhodnuti uvedené v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku se pouzije ¢lanek 14 nafizeni (EU)
2026/...*. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, mize rovnéz ptijmout rozhodnuti

uréené ¢lenskym statim podle ¢lanku 59 nafizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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ObpbpiL 7

DOZOR NAD NEINTERVENCNIMI POREGISTRACNIMI STUDIEMI BEZPECNOSTI

Clanek 121

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

1. Tento oddil se pouzije na neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, které zahajuje,
fidi nebo financuje drzitel rozhodnuti o registraci z vlastni viile nebo na zaklad¢ povinnosti
ulozenych v souladu s ¢lankem 47 nebo 89 a jejichz soucasti je sbér idaji o bezpecnosti

od pacientll nebo zdravotnickych pracovnik.

2. Timto oddilem nejsou dotceny pozadavky ¢lenskych stati a Unie na zaji$téni kvality Zivota

a prav ucastnikll v neintervencnich poregistracnich studiich bezpecnosti.

3. Tyto studie se neprovadéji, pokud by to propagovalo pouzivani urcitého 1é¢ivého
pripravku.
4. Platby zdravotnickym pracovniklim za €ast v neintervencnich poregistracnich studiich

bezpec¢nosti se omezi na nadhrady ¢asu a vzniklych vydaju.

5. Ptislusny organ ¢lenského statu mize pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil ptisluSnym organiim ¢lenskych statl, v nichz se studie provadi, protokol a zpravy

o pokroku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci zaSle zavérecnou zpravu o studii prislusSnym orgdniim

clenskych stati, ve kterych byla studie provedena, do 12 mésicti od ukonceni sbéru udaji.

Béhem provadéni studie drzitel rozhodnuti o registraci sleduje ziskané tidaje a posuzuje

jejich vliv na pomér piinost a rizik dot¢eného 1écivého pripravku.

Veskeré nové informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni poméru piinosi a rizik
daného lé¢ivého piipravku, se sdéli prislusSnym organtim ¢lenskych statd, ve kterych byl

1é¢ivy piipravek registrovan v souladu s ¢lankem 92.

Povinnosti stanovenou v druhém pododstavci tohoto odstavce nejsou dotéeny informace
o vysledcich studii, které drzitel rozhodnuti o registraci zpfistupni prostfednictvim

pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti, jak je stanoveno v ¢lanku 111.

Clanky 122 az 125 se pouziji vyhradné na studie uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku, které

se provadéji na zdkladé povinnosti uloZzené v souladu s ¢lankem 47 nebo 8§9.
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Clanek 122

Dohoda o protokolu pro neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

1. Pted provedenim studie piedlozi drzitel rozhodnuti o registraci navrh protokolu
Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv, s vyjimkou studii, které se maji
provadét pouze v jednom c¢lenském staté, ktery pozaduje studii v souladu s ¢lankem 89.

V piipadé téchto studii predlozi drzitel rozhodnuti o registraci navrh protokolu ptislusSnému

organu Clenského statu, v némz se studie provadi.

2. Do 60 dnti od pfedloZeni ndvrhu protokolu uvedeného v odstavci 1 vypracuje piislusny
organ Clenského statu nebo v ptislusnych ptipadech Farmakovigilanéni vybor pro

posuzovani rizik 1é¢iv:
a)  dopis vyjadiujici souhlas s navrhem protokolu;
b)  dopis s ndmitkou, ktery obsahuje podrobné odiivodnéni namitky, pokud:

1)  se domniva, zZe provadéni studie propaguje pouzivani urcitého lécivého

piipravku;
i1)  se domniva, Ze navrh studie nenapliiuje jeji cile, nebo

c)  dopis sdélujici drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim

spadajicim do oblasti plisobnosti natizeni (EU) ¢. 536/2014.
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3. Studie smi byt zahdjena pouze s pisemnym souhlasem piislusného orgénu ¢lenského statu

nebo v pfislusnych ptipadech Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

Pokud byl vypracovan dopis vyjadiujici souhlas s navrhem protokolu uvedeny v odst. 2
pism. a), zasle drzitel rozhodnuti o registraci protokol ptislusnym organtim ¢lenskych statu,
v nichz ma byt studie provedena, a poté smi studii na zéklad¢ schvaleného protokolu

zahajit.

Clanek 123

Aktualizace protokolu pro neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

Poté, co byla studie zah4jena, musi byt jakékoli podstatné zmény protokolu pted jejich provedenim
predlozeny prislusnému organu ¢lenského statu nebo v prislusnych ptipadech Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Pfislusny organ ¢lenského statu nebo v ptislusnych ptipadech
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv zmény posoudi a informuje drZzitele rozhodnuti
o registraci o svém souhlasu nebo namitce. V piislusnych piipadech informuje drzitel rozhodnuti

o registraci ¢lenské staty, v nichz se studie provadi.
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Clanek 124

Zaverecna zprdva o neintervencni poregistracni studii bezpecnosti

1. Po dokonceni studie a do 12 mésicii od ukonceni sbéru udajt drzitel rozhodnuti o registraci
piedlozi zavérecnou zpravu o studii ptrisluSnému orgénu ¢lenského statu nebo
v ptislusnych ptipadech Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, pokud
nedojde k pisemnému zprosténi této povinnosti ptisluSnym organem clenského statu nebo

v ptislusnych ptipadech Farmakovigilancnim vyborem pro posuzovani rizik 1éCiv.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci vyhodnoti, zda maji vysledky studie dopad na registraci,

a v ptipadé potieby poda ptislusnym organim ¢lenskych stath zadost o zménu registrace.

3. Spolu se zavérecnou zpravou o studii zasle drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky
souhrn vysledki studie pfislusnému organu ¢lenského statu nebo v ptislusnych ptipadech

Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é€iv.

Clanek 125
Doporuceni v navaznosti na predloZeni zavérecné zpravy

o neintervencnich poregistracnich studiich bezpecnosti

1. Na zékladé€ vysledki studie a po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci mize
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv vydat doporuceni tykajici se registrace
s uvedenim dtivodu, na nichz se zakladaji. V doporucenich se uvedou veskeré odlisné

postoje a jejich odivodnéni.
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Pokud se doporucuje zménit, pozastavit nebo zrusit vnitrostatni registraci podle odstavce 1,
Clenské staty zastoupené v koordinacni skupiné zaujmou k této zalezitosti postoj
zohlediujici doporuceni uvedend v odstavcei 1 a zahrnou harmonogram pro provedeni

tohoto dohodnutého postoje.

Pokud ¢lenské staty zastoupené v koordinacni skupiné dosdhnou konsensem dohody

o opattenich, kterd maji byt pfijata, pfedseda tuto dohodu zaznamena a zasle ji drziteli
rozhodnuti o registraci a ¢lenskym statim. Clenské staty piijmou nezbytna opatien,
kterymi dotCenou registraci zméni, pozastavi nebo zrusi, v souladu s harmonogramem pro

jejich provedeni stanovenym v uvedené dohodé.

Pokud je dohodnuta zména, poda drzitel rozhodnuti o registraci v souladu se stanovenym
harmonogramem pro provedeni pifisluSnym organtim ¢lenského statu odpovidajici zddost
o zménu, vcetné aktualizovaného souhrnu udajii o ptipravku a aktualizované ptibalové

informace.

Dohoda se zvetejni na evropském internetovém portalu pro 1é¢ivé piipravky vytvoreném

v souladu s ¢lankem 106 nafizeni (EU) 2026/... .

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Neni-li mozné dosdhnout dohody konsensem, piedd se Komisi postoj vétSiny ¢lenskych
statl zastoupenych v koordinacni skupiné spolu s podrobnym popisem zalezitosti, o nichz
Clenské staty nebyly schopny dosahnout dohody, vSechny pfedlozené rozdilné postoje
Clenskych stat a védecké davody, na nichz jsou zalozeny, a Komise pouzije postup

stanoveny v ¢lanku 45.

4. Neni-li dohoda dosazena ¢lenskymi staty zastoupenymi v koordinaéni skupiné nebo postoj
vetsiny Clenskych statii v souladu s doporuc¢enim Farmakovigilan¢niho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv uvedenym v odstavci 1, koordinacni skupina k dohodé nebo postoji
veétSiny piipoji spolu s doporucenim podrobné vysvétleni védeckych divodu tohoto
nesouladu.
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OpDiL 8

PROVADENI, POKYNY A PODAVANI ZPRAV

Clanek 126

Provadeci akty tykajici se farmakovigilancnich cinnosti

1. S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti podle této smérnice piijme

Komise provadéci akty v nasledujicich oblastech, pro které jsou farmakovigilan¢ni ¢innosti

stanoveny v ¢lancich 99, 102, 103, 108 az 111, 117, 122 a 124 a v ptiloze I bodech 14, 15 a

16, a sice stanovenim téchto prvkii:

a)  obsah a pravidla pro spravu zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému
uchovavaného drzitelem rozhodnuti o registraci;

b)  minimalni pozadavky na systém kvality pro vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti
ptisluSnych organi Clenskych stati a drzitele rozhodnuti o registraci;

c) pravidla pro pouzivani mezinarodn¢ dohodnuté terminologie, formath a standardt
pro vykon farmakovigilanénich ¢innosti;

d) minimdlni poZadavky na sledovani idajii obsaZenych v databazi Eudravigilance
s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila dfive zji§téna rizika;

e) format a obsah elektronického piedavani udajii o podezifeni na nezadouci u€inky
od ¢lenskych statl a drzitele rozhodnuti o registraci;
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f)  format a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

a plant fizeni rizik;

g)  format protokolli, souhrntli a zavérecnych zprav neintervencnich poregistra¢nich

studii bezpecnosti.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 zohledni praci na mezinarodni harmonizaci v oblasti
farmakovigilance a musi byt podle potieby revidovany tak, aby zohlednovaly technicky
a védecky pokrok. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle

¢l. 217 odst. 2.
Clanek 127
Pokyny k usnadnent vykonu farmakovigilancnich ¢innosti

Agentura ve spoluprdci s pfislusnymi organy Clenskych statii a dal$Simi zG¢astnénymi stranami

vypracuje:

a) pokyny ke spravné farmakovigilan¢ni praxi pro prislusné organy ¢lenského statu, agenturu

a pro drzitele rozhodnuti o registraci;

b) védecké pokyny k poregistraénim studiim ucinnosti.
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Clanek 128

Podavani zprav o ukolech v oblasti farmakovigilance

Agentura zvetejni kazdé tfi roky zpravu o tom, jak Clenské staty a agentura plni ukoly v oblasti
farmakovigilance. Prvni zprava se zveiejni do dne ... [pét let ode dne vstupu této smérnice

v platnost].

Kapitola X

rwve r A

Homeopatické 1éCivé pripravky

a tradi¢ni rostlinné l1écivé pripravky

ObpiL 1

ZVLASTNI USTANOVENI POUZITELNA PRO HOMEOPATICKE LECIVE PRIPRAVKY

Clanek 129

Povoleni nebo registrace homeopatickych lécivych pripravkii

1. Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické 1é¢ivé ptipravky vyrabéné a uvadéné na trh
v Unii povolovany v souladu s ¢lanky 130 a 131 nebo registrovany v souladu s ¢l. 137
odst. 1, s vyjimkou piipadl, kdy byly tyto homeopatické 1é¢ivé piipravky povoleny nebo
registrovany v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy pied 31. prosincem 1993.

V ptipad€ povoleni se obdobné pouzije kapitola III oddily 3 a4 a ¢l. 41 odst. 1,2 a 3.
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2. Clenské staty zavedou pro homeopatické 16¢ivé piipravky zjednoduseny povolovaci postup

uvedeny v ¢lanku 130.

Clanek 130

Zjednoduseny povolovaci postup pro homeopatické lécivé pripravky

1. Zjednoduseny povolovaci postup l1ze pouzit na homeopatické 1€¢ivé ptipravky spliujici

vSechny tyto podminky:
a)  jsou podavany usty nebo zevné;

b) v oznaceni na obalu homeopatického 1é¢ivého piipravku, v ndzvu homeopatickych
lé¢ivych piipravki ani v zadné informaci, ktera se jich tykd, neni uvedena zadna

zvlastni 1é¢ebna indikace;
c) dostate¢ny stupen fedéni zarucuje bezpecnost homeopatického 1é€ivého pripravku.

2. Pro ucely odst. 1 pism. ¢) nesmi homeopaticky 1é¢ivy ptipravek obsahovat bud’ vice nez
pouzivané pii alopatii s ohledem na u¢inné latky, jejichz ptitomnost v alopatickém lécivém

ptipravku ma za nésledek povinnost piedloZit 1ékaisky piedpis.

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 218, kterymi se meéni odstavec 2 tohoto ¢lanku za ucelem zohlednéni védeckého

pokroku.
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Pti udé€leni povoleni urci ¢lenské staty zpiisob vydeje pro ucely vydeje homeopatického

1é¢ivého piipravku.

4. Kritéria a pravidla pro postup stanovena v ¢l. 1 odst. 9, ¢lanku 33, kapitole III oddile 6
a Clancich 194, 198 a 205 se pouziji obdobné na zjednoduseny povolovaci postup pro

homeopatické 1éCivé piipravky, s vyjimkou ditkazu 1écebné ucinnosti.

Clanek 131

Pozadavky na zZadosti o zjednodusené povoleni

1. Drzitel zjednoduseného povoleni homeopatického 1é¢ivého pripravku musi byt usazen
v Unii.
2. Zadost o zjednodusené povoleni se miize tykat fady homeopatickych 1é¢ivych piipravki

odvozenych od téze zakladni homeopatické latky ¢i zdkladnich homeopatickych latek.
Do Z4dosti musi byt zahrnuty nize uvedené nalezitosti, aby se doloZila zejména
farmaceuticka jakost a shoda mezi jednotlivymi Sarzemi dotcenych homeopatickych

lé¢ivych piipravk:

a)  veédecky ndzev nebo jiny nazev zakladni homeopatické latky ¢i zakladnich
homeopatickych latek uvedeny v 1ékopise spolecné s uvedenim rtiznych cest podani,

lIékovych forem a stupnd fedéni, jez maji byt povoleny;
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b)

d)

g)

h)

dokumentace popisujici zptisob ziskani a kontroly zdkladni homeopatické latky nebo
zakladnich homeopatickych latek a odtivodnujici jejich homeopatické pouziti

na zakladé adekvatnich bibliografickych podklad;

vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou 1ékovou formu a popis zptsobu fedéni

a potenciace;

pokud homeopaticky 1é¢ivy ptipravek obsahuje biologické latky, dokumentace

o opatienich pfijatych k zajisténi nepfitomnosti patogent;
povoleni vyroby pro dotceny homeopaticky 1é¢ivy ptipravek;

kopie vSech povoleni nebo registraci ziskanych pro tentyz homeopaticky 1éCivy
ptipravek v jinych ¢lenskych statech nebo odkazy umoziujici tato povoleni nebo

registrace identifikovat;

jeden nebo vice vzorii vnéjsiho a vnitiniho obalu homeopatickych 1é¢ivych

pripravku, které maji byt povoleny;

udaje tykajici se stability homeopatického 1é¢ivého pripravku a doby pouzitelnosti

homeopatického 1é¢ivého ptipravku;

jméno nebo firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele a pfipadné vyrobce.
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Clanek 132
Uplatiovani decentralizovaného postupu a postupu vzajemného uznavani

na homeopatické lécivé pripravky

1. Ustanoveni ¢l. 41 odst. 4 a 5 a ¢lankt 42 az 45 a 98 se nepouziji na homeopatické 1é¢ivé

ptipravky uvedené v ¢l. 130 odst. 1.

2. Kapitola III oddily 3 az 5 se nepouzije na homeopatické 1€Civé ptipravky uvedené v ¢l. 137

odst. 1.

Clanek 133

Oznaceni na obalu homeopatickych lécivych pripravkii

Homeopatické 1é¢ivé ptipravky s vyjimkou piipravki uvedenych v ¢l. 130 odst. 1 musi mit
oznaceni na obalu v souladu s kapitolou VI a na oznaceni musi byt jasné€ a Citeln¢ vyznacena jejich

homeopaticka povaha.

Clanek 134

Zvlastni pozadavky na oznaceni na obalu urcitych homeopatickych lécivych pripravkii

1. Oznaceni na obalu a v pfislusnych piipadech ptibalova informace pro homeopatické 1é€ivé
piipravky uvedené v ¢l. 130 odst. 1 musi kromé jasného uvedeni slov ,,homeopaticky

1é¢ivy ptipravek® obsahovat tyto a Zadné dalsi informace:

a)  védecky nazev zakladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym nasleduje stupen fedéni

s pouzitim symbolil 1€kopisu pouzitého v souladu s €l. 5 odst. 1 bodem 67,
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jméno a adresa drzitele rozhodnuti o povoleni a pfipadné vyrobce;

c)  zpusob podani a v pfipad¢€ potieby i cesta podani;

d) 1ékova forma a obsah udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek
homeopatického 1é¢ivého ptipravku;

e) jasn¢ uvedené datum ukonceni pouzitelnosti (mesic, rok);

f)  zvlastni opatfeni pro uchovavani, jsou-li pozadovana;

g)  zvlastni upozornéni, pokud je pro homeopaticky 1é¢ivy piipravek nezbytné;

h)  &islo vyrobni Sarze;

1)  registracni Cislo;

j)  prohlaSeni ,,homeopaticky 1éCivy ptipravek bez schvalenych 1é¢ebnych indikaci;

k)  upozornéni pro pacienty, aby pii pouzivani homeopatického 1é¢ivého piipravku
nepierusovali probihajici Iékafskou péci predepsanou nebo natizenou
zdravotnickymi pracovniky;
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1) v ptipadé ptibalové informace: datum, kdy byla pfibalova informace naposledy

revidovana;

m) seznam téch pomocnych latek, které maji znamé ucinky a jsou zahrnuty

v podrobnych pokynech zveiejnénych podle ¢lanku 80.

Pokud jde o prvni pododstavec pism. a), je-1i homeopaticky 1éCivy ptipravek slozen ze
dvou nebo vice zakladnich latek, mohou byt védecké nazvy zakladnich latek v oznaceni

na obalu doplnény smyslenym nazvem.

2. Bez ohledu na odstavec 1 mohou ¢lenské staty pozadovat pouziti urcitych typii oznaceni

na obalu pro vyznaceni:
a)  ceny homeopatického 1é¢ivého pripravku;
b)  podminek thrady.
Cldnek 135
Reklama na homeopatické lécivé pripravky

Na homeopatické 1€¢ivé ptipravky se pouZzije kapitola XIII, s vyjimkou €l. 179 odst. 1, ktery se
nevztahuje na homeopatické 1é¢ivé pripravky uvedené v €l. 130 odst. 1. Pfi reklamé na
homeopatické 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢lanku 134 odst. 1 se vSak pouziji pouze informace

uvedené v ¢l. 130 odst. 1.
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Clanek 136

Vymeéna informaci o homeopatickych lécivych pripravcich

Clenskeé staty si navzajem sdéli vesSkeré informace nezbytné pro zaruceni jakosti a bezpecnosti
homeopatickych 1écivych ptipravki vyrabénych a uvadénych na trh v ramci Unie, a zejména

informace uvedené v ¢lancich 205 a 206.

Clanek 137

Dalsi pozadavky na homeopaticke lécivé pripravky

1. Homeopatické 1é¢ivé piipravky jiné nez piipravky uvedené v ¢l. 130 odst. 1 musi byt

registrovany v souladu s ¢lanky 7 a 10 az 15.

2. Clensky stat mize na svém uzemi v souladu se zdsadami a charakteristikami homeopatie,
jak je v daném clenském staté provadeéna, zavést nebo zachovat zvlastni pravidla pro
neklinické zkousky a klinické studie pro homeopatické 1é€ivé piipravky jiné nez ptipravky,

které jsou uvedeny v ¢l. 130 odst. 1.
V tomto piipadé oznami dotéeny Clensky stat platnéa zvlastni pravidla Komisi.

3. Na homeopatické 1é¢ivé piipravky jiné nez ptfipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 130 odst. 1,
se pouZije kapitola IX. Na homeopatické 1é€ivé ptipravky se pouZije kapitola XI, kapitola

XII oddil 1 a kapitola XIV.
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OpDiL 2

ZVLASTNI USTANOVENI POUZITELNA NA TRADICNI ROSTLINNE LECIVE PRIPRAVKY

Clanek 138

Zjednoduseny povolovaci postup pro tradicni rostlinné lécivé pripravky

1. Zjednoduseny povolovaci postup Ize pouzit na rostlinné 1é¢ivé ptipravky splitujici vSechny
tyto podminky (dale jen ,,povoleni tradi¢niho 1é¢ivého piipravku):
a)  jejich 1é¢ebné indikace odpovidaji vyhradné 1écebnym indikacim tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych ptipravkd, které jsou vzhledem ke svému slozeni a ucelu uréeny
a navrzeny pro pouziti bez dohledu 1ékate pro diagnostické ucely nebo pro
predepisovani ¢i pro sledovani 1é¢by;
b)  podévaji se vyhradné v urcité sile a davkovani;
c)  jsou pfipravky uréenymi k podéni usty, zevné nebo inhalaci;
d)  uplynula doba tradi¢niho pouZiti stanovena v ¢l. 140 odst. 1 pism. c);
e) udaje o tradi€nim pouziti rostlinného 1€¢ivého pripravku podle ¢1. 140 odst. 1
pism. ¢) jsou dostatecné.
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Udaje o tradi¢nim pouZiti rostlinného 1é&ivého ptipravku uvedeného v prvnim pododstavci
pism. e) se povazuji za dostate¢né, pokud rostlinny 1é¢ivy ptipravek za danych podminek
pouziti neni Skodlivy a farmakologické u¢inky nebo Gc¢innost rostlinného 1é¢ivého

piipravku jsou spolehlivé na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

Pfitomnost vitamin nebo minerall v rostlinném 1é¢ivém ptipravku, jejichz bezpecnost
byla dostatecné prokazana, nebrani povoleni daného rostlinného 1é¢ivého ptipravku podle
odstavce 1, a pokud ucinek téchto vitamina a minerali je dopliikovy ve vztahu k ucinku
rostlinnych tc¢innych slozek s ohledem na uvedenou lé¢ebnou indikaci (uvedené 1écebné

indikace).

Pokud vsak piislusné organy ¢lenskych statti usoudi, ze rostlinny 1é¢ivy ptipravek, ktery
spliiuje podminky stanovené v odstavci 1 (déle jen ,tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek®),
spliiuje kritéria pro vnitrostatni registraci v souladu s ¢lankem 6 nebo pro zjednodusené

povoleni v souladu s ¢lankem 130, ustanoveni tohoto oddilu se nepouziji.
Clanek 139
Predlozeni dokumentace pro tradicni rostlinny lécivy pripravek

Zadatel o povoleni tradi¢niho 1é&ivého p¥ipravku a drzitel takového povoleni musi byt

usazeni v Unii.

Aby Zadatel ziskal povoleni tradi¢niho 1écivého ptipravku, poda Zadost o povoleni pro

tradi¢ni pouZiti pfisluSnému orgénu dotéencho clenského statu.
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Clanek 140

Pozadavky na Zadosti o povoleni tradicniho lécivého pripravku

K zéadosti o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku se piilozi:

a)

b)

udaje a dokumenty:
1) uvedené v ptiloze  bodech 1, 2, 3,5az 11, 16, 17 a 18;
i1)  vysledky farmaceutickych zkousek uvedenych v ptiloze I bod¢ 12 pism. a);

ii1)  souhrn udajii o ptipravku bez farmakologickych vlastnosti uvedenych

v ptiloze V, neni-li to nezbytné pro bezpecné pouzivani ptipravku;

iv) v pfipad¢ kombinaci uvedenych v €l. 5 odst. 1 bod¢ 69 nebo v €l. 138 odst. 2
informace uvedené v ¢l. 138 odst. 1 prvnim pododstavci pism. e) tykajici se

kombinace jako takové;

jakakoli vnitrostatni registrace nebo povoleni ziskané zadatelem v jiném c¢lenském
staté Ci ve tieti zemi pro uvedeni rostlinného 1é¢ivého ptipravku na trh a podrobnosti
o jakémkoliv rozhodnuti o zamitnuti udéleni vnitrostatni registrace nebo povoleni, at’

uz v Unii, ¢i ve tieti zemi, a diivody takového rozhodnuti;
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c) bibliografické udaje nebo odborné dikazy, z nichz vyplyva, Ze dany rostlinny 1é¢ivy
ptipravek nebo odpovidajici pripravek byl pied datem podani zaddosti pouzivan pro

1é¢bu po dobu alesponi 30 let, z toho nejméné 15 let v Unii;

d) bibliograficky piehled udaji o bezpecnosti spolecné s odbornou zpravou, a pokud si
je prislusny orgéan ¢lenského statu dodate¢né¢ vyzada, udaje nezbytné pro posouzeni

bezpecnosti rostlinného 1é¢ivého piipravku.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) bodu iv) plati, ze nejsou-li jednotlivé Gcinné latky

dostatecné¢ zndmy, musi se udaje tykat rovnéz jednotlivych ucinnych latek;

Pro tcely prvniho pododstavce pism. c), na zadost piislusného orgénu ¢lenského statu,

v némz byla podana zadost o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého pripravku, vypracuje pracovni
skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky uvedena v ¢lanku 145 (dale jen ,,pracovni skupina
pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky*) stanovisko k dostatecnosti ditkazii o dlouhodobém
pouzivani uvedeného v prvnim pododstavci pism. ¢) rostlinného 1é¢ivého ptipravku nebo
odpovidajiciho ptipravku. Ptislusny orgéan ¢lenského statu predlozi relevantni dokumentaci

na podporu jeho zadosti.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. d) se v piipadé¢ kombinaci, nejsou-li dostate¢né
znamy jednotlivé ucinné latky, musi udaje o bezpecnosti tykat rovnéz jednotlivych

ucinnych latek.

Ptiloha II se pouzije obdobné na tidaje a dokumenty uvedené v prvnim pododstavci pism.

a).

7106/26 322
LIFE.5 CS



Pozadavek na prokazani 1écebného pouziti po dobu alesponi 30 let uvedeny v odst. 1
prvnim pododstavci pism. c) je splnén, 1 kdyz uvedeni odpovidajiciho ptipravku na trh
nebylo zalozeno na konkrétni registraci. Obdobné je splnén, jestlize byly pocet nebo

mnozstvi sloZzek odpovidajiciho ptipravku v pribéhu této doby snizeny.

Pokud byl odpovidajici piipravek pouzivan v Unii po dobu kratsi nez 15 let, ale jinak je
zpusobily pro povoleni tradi¢niho 1é¢ivého piipravku v souladu s odstaveem 1, ptislusny
organ ¢lenského statu, v némz byla podana zédost o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého
piipravku, pfeda zadost o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku pracovni skupiné pro
rostlinné 1é¢ivé piipravky a predlozi pfislusSnou dokumentaci na podporu piedani této

zadosti.

Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky posoudi, zda jsou splnéna jind kritéria nez
doba tradi¢niho pouziti pro povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku uvedena v ¢lanku 138.
Pokud to pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky povazuje za mozné, vytvori
monografii léCivych rostlin v Unii podle €l. 145 odst. 3, kterou zohledni piislusny organ
¢lenského statu pti pfijimani svého konecného rozhodnuti ohledné Zadosti o povoleni

tradicniho 1é¢ivého pripravku.
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Clanek 141
Uplatiovani decentralizovaného postupu nebo postupu vzdajemného uzndavani registrace

tradicnich rostlinnych lécivych pripravki

1. Kapitola III oddily 3 az 5 se pouziji obdobné na povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku

udélena v souladu s ¢lankem 138.

2. U tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravki, na néz se nevztahuje odstavec 1, prislusny
organ kazdého Clenského statu pii hodnoceni zadosti o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého
piipravku nalezité zohledni povoleni ud€lena piislusSnym organem jiného ¢lenského statu

v souladu s timto oddilem.
Clanek 142
Zamitnuti Zadosti o povoleni tradicniho léciveho pripravku

1. Zadost o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého pripravku se zamitne, pokud zadost neni v souladu

s ¢lanky 138, 139 nebo 140 nebo pokud je splnéna alespoii jedna z téchto podminek:
a)  kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeni neodpovida deklarovanému slozeni;
b)  lécebné indikace nejsou v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 138;

c) tradi¢ni rostlinny l1éCivy ptfipravek by mohl byt za béznych podminek pouziti

skodlivy;
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d)  udaje o tradicnim pouZiti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické

ucinky nebo ucinnost spolehlivé na zaklad€ dlouhodobého pouzivani a zkuSenosti;
e)  farmaceuticka jakost neni dostatecné dolozena nebo je nedostatecna.

Ptislu$né organy Clenskych stati oznami zadateli o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého piipravku,
Komisi a kazdému ptislusnému organu clenského statu, ktery o to pozada, kazdé
rozhodnuti o zamitnuti zadosti o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku a divody pro toto

zamitnuti.

Clanek 143

Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pripravkii a jejich kombinact

Komise pfijme provadéci akty za ucelem vytvoreni seznamu rostlinnych latek, rostlinnych
ptipravkl a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravcich,
pticemz zohledni navrh seznamu vypracovany pracovni skupinou pro rostlinné 1é€ivé
pripravky. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢1. 217

odst. 2. Seznam musi pro kazdou rostlinnou latku obsahovat 1é¢ebné indikace,
specifikovanou silu a davkovani, cestu podani a jakékoliv dalsi informace nezbytné pro

bezpecné pouZiti rostlinné latky jako tradi€niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku.

7106/26

325
LIFE.5 CS



Jestlize se zadost o povoleni tradi¢niho 1é€ivého pripravku tyka rostlinné latky, rostlinného
ptipravku nebo jejich kombinace, které jsou uvedeny na seznamu podle odstavce 1, udaje
uvedené v ¢l. 140 odst. 1 pism. b), ¢) a d) se nevyzaduji a €l. 142 odst. 1 pism. c¢) a d) se

nepouzije.

Jestlize rostlinna latka, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace jiz nejsou uvedeny
na seznamu podle odstavce 1, povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 2 pro
rostlinny 1é¢ivy ptipravek obsahujici tuto latku se zrusi, pokud nejsou do tii mésicti

piedlozeny udaje a dokumenty uvedené v ¢l. 140 odst. 1.

Clanek 144

Dalsi pozadavky na tradicni rostlinné lécivé pripravky

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 5 pism. a) ab), €l. 1 odst. 10, ¢lanki 6 az 9, 32, 33, 47, 49, 60, 64,
91, 92,94, 191, 194, 205, 206, 207 a 209 a kapitol IV, IX, XI, XII a XV této smérnice,
jakoZz i smérnice Komise (EU) 2017/1572%% se pouziji obdobné& na povoleni tradi¢niho

lé¢ivého piipravku udélena podle tohoto oddilu.

Kromé pozadavki stanovenych v ¢lancich 66 az 69, 73 az 82 a v ptiloze IV musi kazdé
oznaceni na obalu a pfibalova informace tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku

obsahovat tvrzeni, ze:

a)  prtipravek je tradi¢nim rostlinnym lé¢ivym piipravkem uréenym k pouZiti v uvedené
1é¢ebné indikaci nebo uvedenych lécebnych indikacich vyluéné na zéklade

zkuSenosti z dlouhodobého pouziti a

53

Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zati 2017, kterou se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/07).
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b)  uzivatel by se mél poradit s I¢ékafem nebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, pokud pfi pouzivani tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku
pietrvavaji ptiznaky nebo pokud se objevi nezadouci u¢inky neuvedené v ptibalové

informaci.

Clensky stat mize pozadovat, aby v oznaceni na obalu a ptibalové informaci byla rovnéz

uvedena povaha dané tradice.

3. Krom¢ pozadavki stanovenych v kapitole XIII musi kazda reklama na tradi¢ni rostlinny
1é¢ivy pripravek povoleny podle tohoto oddilu obsahovat toto prohlaseni: ,,Tradi¢ni
rostlinny piipravek pro pouziti v uvedené 1é¢ebné indikaci nebo uvedenych 1é¢ebnych

indikacich vylu¢né na zaklad¢ zkuSenosti z dlouhodobého pouziti®.
Clanek 145
Pracovni skupina pro rostlinné lécivé pripravky

1. Ztizuje se pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé pripravky. Uvedena pracovni skupina je

soucasti agentury podle ¢l. 148 pism. g) natizeni (EU) 2026/..." a ma tyto pravomoci:
a)  pokud jde o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého piipravku:
1)  plnit tkoly vyplyvajici z €l. 140 odst. 1 a 3;

1)  vypracovat navrh seznamu rostlinnych latek, rostlinnych ptipravki a jejich

kombinaci podle ¢l. 143 odst. 1;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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iii)  vytvafet monografie Unie pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky podle

odstavce 3 tohoto ¢lanku;

b)  pokud jde o registrace rostlinnych 1é¢ivych ptipravki, vytvaret monografie 1écivych

rostlin v Unii pro rostlinné 1é¢ivé piipravky podle odstavce 3 tohoto ¢lanku;

c) pokud jde o predani agentuie podle kapitoly III oddilu 5 nebo ¢lanku 98 v souvislosti
s tradi¢nimi rostlinnymi 1é¢ivymi pfipravky podle ¢lanku 138, plnit tkoly stanovené

v Clanku 44;

d) pokud je zélezitost tykajici se 1éCivych ptipravki, které obsahuji rostlinné latky nebo
rostlinné pfipravky, jiné nez tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky predana agentuie
podle kapitoly III oddilu 5 nebo ¢lanku 98, vydat v ptislusnych piipadech stanovisko

k rostlinné latce.

Zajisti se odpovidajici koordinace s Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky, a to
postupem, ktery stanovi vykonny feditel agentury v souladu s ¢l. 151 odst. 10 pism. e)

nafizeni (EU) 2026/...%.

2. Kazdy €lensky stat jmenuje do pracovni skupiny pro rostlinné 1é¢ivé piipravky jednoho

¢lena a jednoho nahradnika na obdobi tii let, které miZe byt obnoveno.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Néhradnici ¢leny zastupuiji a hlasuji za né v jejich nepiitomnosti. Clenové a nahradnici se
vyberou na zékladé¢ svych tloh a zkusenosti pfi hodnoceni rostlinnych lé¢ivych ptipravka

a zastupuji prislusné orgéany c¢lenskych statt.

Clenové pracovni skupiny pro rostlinné 16¢ivé ptipravky mohou byt doprovazeni

odborniky pro zvlastni védecké nebo technické oblasti.

3. Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky vytvoii monografie 1é€ivych rostlin v Unii
pro rostlinné 1€Civé piipravky s ohledem na zadost podanou v souladu s ¢lankem 14, jakoz

1 pro tradi¢ni rostlinné 1€Civé pripravky.

Pokud byly vytvoreny monografie 1é¢ivych rostlin v Unii, zohledni je pfislusné organy
¢lenskych stati pti posuzovani zadosti. Pokud takové monografie 1écivych rostlin v Unii
dosud vytvofeny nebyly, je mozné odkazat na jiné vhodné monografie, publikace nebo

udaje.

Pokud jsou vytvoreny nové monografie 1é¢ivych rostlin v Unii, drzitel povoleni tradi¢niho
1écivého pripravku zvazi, zda je nezbytné odpovidajicim zplisobem zménit dokumentaci
pro povoleni. Drzitel rozhodnuti o povoleni tradi¢niho 1é¢ivého ptipravku oznami kazdou

takovou zménu piislusSnému organu dotceného ¢lenského statu.
Monografie 1é¢ivych rostlin se zvefejni.

4. Ustanoveni ¢l. 153 odst. 3, 4 a 5 natizeni (EU) 2026/..." se pouziji obdobné na pracovni

skupinu pro rostlinné 1€¢ivé ptipravky.

5. Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky vypracuje sviyj jednaci fad.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola XI

Vyroba a dovoz

ObpiL 1

VYROBA A DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU

Clanek 146

Povoleni vyroby

Clenské staty pfijmou veskera vhodna opatfeni pro zaji§téni toho, aby vyroba 1é&ivych
pripravki na jejich izemi podléhala povoleni (dale jen ,,povoleni vyroby*). Toto povoleni

vyroby se vyzaduje i tehdy, pokud jsou vyrabéné 1€¢ivé piipravky ureny pro vyvoz.

Povoleni vyroby uvedené v odstavci 1 se vyzaduje pro uplnou i pro dil¢i vyrobu lé€ivych

ptipravki, zahrnujici rovnéz rizné postupy déleni, baleni nebo varianty.

Povoleni vyroby se vztahuje pouze na kategorie 1éCivych ptipravki, 1ékové formy, vyrobni

¢innosti a prostory uvedené v zadosti.
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Odchylné od odstavce 2 se povoleni vyroby nevyzaduje pro:

a)  piipravu, déleni, zmény baleni nebo variantu, pokud jsou tyto postupy provadény
pouze za ucelem maloobchodniho vydeje 1ékarniky v 1ékarnach nebo osobami,
kterym bylo v ¢lenskych statech pravnimi piedpisy povoleno takové postupy

provadét nebo

b)  vyrobni Cinnosti, véetné¢ zkouseni, provadéné decentralizovanymi misty v souladu
s ¢lanky 29 a 152 na odpovédnost kvalifikované osoby z centralniho mista podle

¢lanku 155.

Povoleni vyroby se rovnéz vyzaduje pro dovoz 1éCivych pripravkl pochazejicich ze tietich

zemi do ¢lenského statu.

Tato kapitola, ¢I. 198 odst. 5 a ¢lanek 201 se pouziji na dovoz 1é¢ivych piipravki ze tietich

zemi.

Clenské staty vlozi informaci o povoleni vyroby do databaze Unie uvedené v &l. 191

odst. 15.
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Clanek 147

Zadost o povoleni vyroby

1. Aby zadatel ziskal povoleni vyroby, poda elektronicky zadost ptislusnému organu
dotéeného &lenského statu. Clenské staty mohou do ... [sedm let ode dne vstupu této
smérnice v platnost] umoznit podavani zadosti v tisténé podobé.

Zadost o povoleni vyroby musi zahrnovat tyto udaje:

a)  jméno nebo piipadné firmu zadatele a jeho trvalé bydlisté nebo sidlo;

b)  1écivé ptipravky a lékové formy, které¢ maji byt vyrabény nebo dovéazeny, a vyrobni
¢innosti, které maji byt provadény, a misto, kde budou dané ¢innosti probihat;

c) dukaz o tom, ze zadatel ma pro ucely uvedené v pism. b) k dispozici vhodné
a dostatecné prostory, technické vybaveni a kontrolni zatizeni vyhovujici pravnim
pozadavkim, které dotceny ¢lensky stat v souladu s touto smérnici stanovi pro
vyrobu 1é¢ivych ptipravki, véetné skladovani a kontroly;

d) dikaz o tom, ze zadatel ma k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby ve
smyslu ¢lanku 155.
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2. V piipad¢€ zadosti o povoleni vyroby tykajici se centralniho mista odpovédného za dohled

nad decentralizovanou vyrobu, zddost zahrnuje rovnéz tyto udaje:

a)  popis vSech léCivych ptipravki, které jsou predmétem vyrobnich kroka
v decentralizovanych mistech, véetné vyrobnich ¢innosti, véetné zkouseni, které maji
provadény ve vztahu k uvedenym lécivym piipravkiim v decentralizovanych

mistech;

b)  dikaz o tom, Ze zadatel ma k dispozici vhodné postupy a zdroje pro dohled nad

decentralizovanymi misty v souladu s €l. 151 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. e);

c)  pro kazdé decentralizované misto v dob& podani zadosti pisemné potvrzeni
kvalifikované osoby uvedené v ¢l. 155, ze zadatel ovéril soulad se zdsadami spravné

vyrobni praxe uvedenymi v ¢lanku 163 provedenim auditu.

3. Zadatel ve své zadosti elektronicky uvede udaje dokladajici splnéni vyse uvedenych
pozadavkil. Clenské staty mohou do ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice v platnost]

umoznit podavani zadosti v tisténé podobé.
Clanek 148
Udéleni povoleni vyroby

1. Ptislusny orgén Clenského statu provede inspekci, aby potvrdil spravnost tidajit uvedenych

v zadosti podané v souladu s ¢lankem 147.

7106/26 333
LIFE.5 CS



Je-li spravnost udajii potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, nebo v kazdém ptipadé
nejpozdéji 90 dnli od obdrzeni zadosti podané v souladu s ¢lankem 147 ptislusny organ

¢lenského statu povoleni vyroby udé€li nebo zamitne.

Odchyln¢ od druhého pododstavce mize byt inspekce v odtivodnénych piipadech

provedena po udéleni povoleni vyroby.

2. Aby bylo zajisténo fadné poskytnuti udajii uvedenych v ¢lanku 147, mtze ptislusny organ

¢lenského statu udélit povoleni vyroby podléhajici urcitym podminkam.

Clanek 149

Zmény povoleni vyroby

Pokud drzitel povoleni vyroby pozada o zménu kteréhokoli z udajti uvedenych v ¢l. 147 odst. 1
druhém pododstavci a v €l. 147 odst. 2 pism. a) a b), ptislusny organ ¢lenského statu ptijme
rozhodnuti o poZzadované zméné povoleni vyroby nejpozdéji do 30 dnti od podani takové zadosti.

Ve vyjimecnych ptipadech miize byt tato lhita prodlouzena na 90 dnti.
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Clanek 150

Zadost o dodatecné informace

Ptislusny orgén Clenského statu mize zadatele pozadat o doplnéni dodate¢nych informaci tykajicich

se udaju poskytnutych podle clanku 147 a kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 155.

Pokud si piislusny organ clenského statu vyzada dodate¢né informace podle ptedchoziho
pododstavce, lhlity uvedené v ¢l. 148 odst. 1 druhém pododstavci a v ¢lanku 149 se stavi do doby,

nez jsou dodatecné informace poskytnuty.
Cldnek 151
Povinnosti drzitele povoleni vyroby
1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé povoleni vyroby:

a)  méli k dispozici pracovniky, ktefi spliiuji pravni pozadavky platné v daném c¢lenském

staté, pokud jde o vyrobu i kontroly;

b)  nakladali s 1é¢ivymi piipravky pouze v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy

Clenskych stati;

c) predem oznamili pfisluSnému organu clenského statu jakékoliv zamyslené zmény

kteréhokoliv z udajti pfedloZenych podle ¢lanku 147;

d)  umozZnili pfisluSnému orgéanu ¢lenského statu kdykoli ptistup do svych prostor;
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e) umoznili kvalifikovanym osobam uvedenym v ¢lanku 155 vykonévat jejich
povinnosti, pfipadné i v decentralizovanych mistech, naptiklad tim, ze jim daji
k dispozici veskeré nezbytné zdroje a zajisti jim pfistup do prostor, véetné
relevantnich elektronickych systémii a dokumentace decentralizovaného mista nebo

decentralizovanych mist;

f)  najakémkoli relevantnim misté a vzdy dodrzovali zasady spravné vyrobni praxe pro

1é¢ivé ptipravky uvedené v Clanku 163;

g)  pouzivali pouze uc¢inné latky, které byly vyrobeny v souladu se zasadami spravné
vyrobni praxe pro u¢inné latky uvedené v ¢lanku 163 a distribuovany v souladu se

zasadami spravné distribu¢ni praxe pro u¢inné latky uvedenymi v ¢lanku 163;

h)  neprodlené¢ informovali pfislusny organ ¢lenského statu a drzitele rozhodnuti
o registraci, pokud ziskaji informace o tom, Ze 1é¢ivé ptipravky, které spadaji
do rozsahu jejich povoleni vyroby, jsou padélané nebo u nich existuje podezieni, ze

jsou padélané, bez ohledu na zptsob distribuce danych lécivych piipravka;

1)  ovéfili, zda jsou vyrobci, dovozci nebo distributofi, od nichz ziskavaji t¢inné latky,

zaregistrovani u ptisluSného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni, a
1 ovéftili pravost a jakost u€innych latek a pomocnych latek.

Pokud jde o prvni pododstavec pism. c), pfislusny organ ¢lenského statu musi byt
v kazdém ptipad€ okamZité informovan o tom, ze kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku

155 byla neoCekavané nahrazena.
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Pro ucely prvniho pododstavce pism. f) a g) ovéii drzitelé povoleni vyroby, zda vyrobce
nebo distributoii ucinnych latek dodrzuji zdsady spravné vyrobni praxe a spravné
distribu¢ni praxe uvedené v ¢lanku 163, a sice provedenim pravidelnych auditi v mistech
vyroby a distribuce vyrobce a distributor ucinnych latek. Drzitelé povoleni vyroby ovéii
tento soulad bud’ sami, nebo prosttednictvim subjektu jednajiciho jejich jménem

na zékladé smlouvy.

2. Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby pomocné latky byly vhodné pro pouziti v 1éCivych
piipravcich, tim, ze na zaklad¢ formalizovaného posouzeni rizik ovéfi nalezitou spravnou

vyrobni praxi uvedenou v ¢lanku 164.

3. Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby byla uplatiiovana nalezitd spravna vyrobni praxe
ovéefend v souladu s odstavecem 2. DrZitel povoleni vyroby zdokumentuje opatieni piijata

v souladu s odstavci 1 a 2.
Cldnek 152
Registrace decentralizovanych mist a dozor nad nimi

1. Drzitel povoleni vyroby centralniho mista zaregistruje vSechna sva decentralizovand mista

v souladu s timto ¢lankem.
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Drzitel povoleni vyroby centralniho mista pozada ptislusny organ ¢lenského statu, v némz

se decentralizované misto nachazi, o registraci decentralizované¢ho mista.

3. Pro ucely odstavce 2 predlozi drzitel povoleni vyroby centralniho mista registracni
formular, ktery obsahuje tyto informace:

a)  jméno nebo firma a adresa decentralizovaného mista, doklad o jeho usazeni v Unii
a jméno a kontaktni udaje osoby urcené jako mistni kontaktni osoba pro
decentralizované misto spolu s pisemnym potvrzenim decentralizovaného mista, ze
podporuje zadost o registraci,

b)  lékové formy a lécivé piipravky, které jsou ptedmétem vyrobnich ¢innosti, véetné
zkouseni, v decentralizovaném misté, vyrobni ¢innosti, véetné zkouseni, které maji
byt u téchto 1é¢ivych piipravki provedeny, a v piislusnych piipadech odkaz
na pfisluSnou registraci nebo zadost o registraci podle ¢lanku 29;

c) udaje o prostorach decentralizovaného mista a technickém vybaveni pro provadéni
ptislusnych Cinnosti;

d)  odkaz na povoleni vyroby centralniho mista;
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e) pisemné potvrzeni kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 155, ze drzitel povoleni
vyroby lé¢ivého piipravku ovéril soulad decentralizovaného mista se zdsadami
spravné vyrobni praxe uvedenymi v ¢lanku 163 provedenim auditii, a na zadost
piislusného organu ¢lenského statu, v némz je decentralizované misto nachazi,

nejnovejsi zpravu o auditu tykajici se dot€eného decentralizovaného mista;

f)  doklad o tom, ze v centralnim mist¢ jsou pro kvalifikovanou osobu uvedenou
v ¢lanku 155 k dispozici vhodné zdroje k provadéni ukolt uvedenych v ¢l. 157

odst. 4, které se tykaji dohledu nad decentralizovanym mistem.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSechny ¢innosti v centralnim
a decentralizovaném misté byly provadény v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe
uvedenymi v ¢lancich 163 a 164 a s registraci uvedenou v ¢lanku 29.

5. Drzitel povoleni vyroby centralniho mista nesmi zah4jit ¢innost v decentralizovaném misté
dokud neni vyuziti decentralizované vyroby schvaleno podle ¢l. 29 odst. 1 a dokud drzitel
rozhodnuti o registraci neovéfil, ze:

a)  odpovidajici centralni misto je schvaleno pfisluSnym orgdnem ¢lenského statu,
v némz se nachazi;
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b)  decentralizované misto je registrovano piislusnym organem ¢lenského statu, v némz

se nachazi, a

c)  vdatabazi Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15 bylo vytvotfeno spojeni mezi registraci
decentralizovaného mista a povolenim odpovidajiciho centralniho mista ptisluSnym

organem ¢lenského statu, v némz se centralni misto nachazi.

6. Ptislus$ny organ clenského statu, v némz se decentralizované misto nachazi, dozoruje
v souladu s ¢lankem 191 nad vyrobnimi ¢innostmi véetné zkouseni, provadéné
v decentralizovaném misté.

7. Registrace decentralizovaného mista zahrnuje v ptislusnych ptipadech registraci mista jako
mista vyroby ucinné latky souvisejici s 1é¢ivym ptipravkem, kterou zahrnuje.

8. Pokud vyrobni ¢innosti v decentralizovaném misté zahrnuji kroky tykajici se vyroby
ucinné latky 1é¢ivého ptipravku, ktery je pfedmétem decentralizované vyroby, musi byt
tyto kroky zahrnuty do informaci pfedlozenych podle odst. 3 pism. b), ¢), e) a ).
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9. Ptislus$ny organ clenského statu, ktery vykonava dozor nad decentralizovanym mistem
podle odstavce 6 tohoto ¢lanku, mize provést inspekcei podle ¢1. 191 odst. 1 druhého
pododstavce pism. a). V takovych piipadech spolupracuje uvedeny piislusny organ
s ptrisluSnym orgénem c¢lenského statu odpovédnym za dozor nad centralnim mistem.
Pokud vysledek inspekce ukaze, Ze zadatel nedodrzuje zasady spravné vyrobni praxe
uvedené v ¢lanku 163, ptislusny organ ¢lenského statu, mistem tento subjekt nezaregistruje
v databazi Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15, nebo pokud je tento subjekt v databazi Unie

uvedené v ¢l. 191 odst. 15 jiz zaregistrovan, z uvedené databaze jej odstrani.

10. Ptislusny organ ¢lenského statu, ktery vykonava dozor nad decentralizovanym mistem
podle odstavce 6, spolupracuje s prislusSnymi organy odpovédnymi za dozor nad vyrobnimi
¢innostmi, vcetné zkouSeni, podle jinych aktl Unie, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, které
byly vyrobeny v decentralizovaném misté, jejichz zkouseni nebo vyroba zahrnuje pouziti
surovin, 1é¢ivé piipravky regulované jinymi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy Unie nebo
1é¢ivé piipravky, které maji byt kombinovany se zdravotnickymi prostiedky nebo

diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro.

Pokud jsou ve vztahu k 1é¢ivym ptipravkiim, které obsahuji latky lidského ptivodu,
sestavaji z nich nebo jsou z nich odvozeny, provadény urcité vyrobni ¢innosti, véetné
zkouseni, a tyto urCité vyrobni ¢innosti, v€etné zkousSeni, jsou provadény v
decentralizovaném mist¢, které je rovnéz povoleno podle natizeni (EU) 2024/1938,
zahrnuje spoluprace uvedena v prvnim pododstavci sdileni informaci o veSkerych
opatfenich pfijatych v souvislosti s decentralizovanym mistem dotéenymi pitisluSnymi

organy pii plnéni jejich ptisluSnych povinnosti.
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Ptislus$né organy clenskych statt, které vykonavaji dozor nad centralnimi
a decentralizovanymi misty, spolupracuji a vyménuji si informace, pokud jde o povolovani

centralniho mista, registraci decentralizovanych mist a dozor nad nimi.

11. Ptislu$né organy clenskych stati, které vykonavaji dozor nad centralnimi
a decentralizovanymi misty, a agentura nebo piislusny organ clenského statu odpoveédny
za dozor nad registraci mohou ve vhodnych ptipadech spolupracovat a vymeénovat si
informace. Pokud zjisti v centralnim misté nebo decentralizovanych mistech jakékoli
nedostatky, které by mohly mit dopad na jakost nebo bezpecnost dotéeného 1é¢ivého
ptipravku, informuji o tom bez zbyte¢ného odkladu pfislusné organy ¢lenskych stati nebo

ptfipadné agenturu.

12. Pokud nastane situace, kterd méa dopad na jakost nebo bezpecnost 1é€ivych piipravki, které
jsou vyrabény nebo zkouSeny v decentralizovaném misté, drzitel rozhodnuti o registraci
a kvalifikovana osoba centralniho mista bez zbytecného odkladu informuji pfislusné
organy Clenskych statti vykonavajici dozor nad centralnimi a decentralizovanymi misty
a prisluSny organ ¢lenského statu vykonavajici dozor nad registraci nebo piipadné

agenturu, které ptijmou vhodna opatteni.

13. Ptislusny orgén Clenského statu, vykondvajici nad decentralizovanym mistem, miize
registraci decentralizované¢ho mista zcela nebo piipadné ¢aste¢né pozastavit nebo zrusit,
jestliZe jiz nejsou splnény podminky stanovené v odstavcich 2 az 7 tohoto ¢lanku. V
takovém piipadé ptisluSny organ ¢lenského statu bez zbyte¢ného odkladu informuje
vSechny pfislusné orgdny uvedené v odstavci 11 a vlozi informace o pozastaveni nebo

zruSeni do databaze Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15.
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Clanek 153
Podminky tykajici se ochrannych prvkii

1. Ochranné prvky podle ptilohy IV pism. p) nesmé&ji byt zCasti ani zcela odstranény nebo
piekryty, pokud nejsou splnény tyto podminky:
a)  drzitel povoleni vyroby nejprve ovéfi, ze dotéeny 1éCivy piipravek je pravy a ze
s nim nebylo nijak manipulovéno;
b)  drzitel povoleni vyroby zajisti, bez otevieni vnitiniho obalu, soulad s ptilohou IV
nahrazenim uvedenych ochrannych prvka ochrannymi prvky, které jsou rovnocenné;
¢) nahrazeni ochrannych prvkl probihé v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe
pro 1é¢ivé ptipravky uvedenymi v ¢lanku 163 a
d)  nahrazeni ochrannych prvkl podléha dozoru ptislusného organu ¢lenského statu.
Pro ucely pismene b) se ochranné prvky povazuji za rovnocenné ptivodnim ochrannym
prvkam, pokud:
a)  splnuji pozadavky stanovené v aktech v pfenesené pravomoci piijatych podle ¢l. 70
odst. 2 a
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b)  jsou stejn¢ uc¢inné, pokud jde o moznost ovétit pravost 1€Civych ptipravka,

identifikovat je a prokézat, zda s nimi bylo manipulovano;

Drzitelé povoleni vyroby véetné téch, ktefi provadéji Cinnosti uvedené v odstavci 1, se
povazuji za vyrobce, a proto nesou odpovédnost za Skody v ptfipadech a za podminek

stanovenych ve smérnici (EU) 2024/2853.

Clanek 154

Potencialné padeélané lécivé pripravky

Odchylné od ¢l. 1 odst. 2, a aniz je dotCena kapitola XII oddil 1, pfijmou ¢lenské staty

opatfeni nezbytna k tomu, aby 1é¢ivé ptipravky, které jsou dovazeny do Unie, ale nejsou

ur¢eny k uvedeni na trh v Unii, nebyly uvedeny do obéhu na trhu Unie, pokud existuji

dostate¢né dliivody pro podezieni, Ze uvedené piipravky jsou padélané.

Clenské staty predaji vefejné informace o krocich, které pfijaly za i¢elem prevence a boje

proti padélani 1é¢ivych pripravki, véetné donucovacich opatieni. Za timto ucelem zapoji

organizace pacientl a spotfebitell a v ptipad¢ potfeby organti ¢lenskych stati pro

uplatiiovani prava.
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3. Ke zjisténi toho, kterd opatieni uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku jsou nezbytna, je
Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218
za ucelem doplnéni odstavce 1 tohoto ¢lanku specifikovanim kritérii, ktera je tteba vzit
v uvahu, a ovéieni, ktera je tieba provést pii vyhodnocovani toho, zda jsou 1éCivé
ptipravky, které jsou dovazeny do Unie, ale nejsou urceny k uvedeni na trh, potencialné

padélany, ¢i nikoli.

Clének 155
Dostupnost kvalifikované osoby

1. Clenské staty piijmou veskera vhodné opatieni k zajisténi toho, aby dritel povoleni
vyroby mé¢l trvale a nepfetrzité k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby, ktera
splituje podminky stanovené v ¢lanku 156, ma bydlisté a pisobi v Unii a je odpovédna

zejména za plnéni povinnosti specifikovanych v ¢lanku 157.

2. Drzitel povoleni vyroby, ktery je fyzickou osobou a osobn¢ splituje podminky kvalifikace

stanovené v priloze I1I, mize prevzit odpovédnost uvedenou v odstavci 1.

3. Pokud je povoleni vyroby udéleno centralnimu mistu specifikovanému v zadosti podle
clanku 148, kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi byt odpovédna
rovnéZ za plnéni povinnosti uvedenych v €l. 157 odst. 4 tykajicich se decentralizovanych
mist. Za timto ic¢elem musi byt zdroje dostupné na centralnim misté pro sluzby uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku imérné poctu decentralizovanych mist a ¢innosti provadénych

na téchto mistech.
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Clanek 156
Kvalifikace kvalifikované osoby

1. Clenské staty zajisti, aby kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku 155 spliiovala podminky

kvalifikace stanovené v ptiloze III.

2. Drzitel povoleni vyroby a kvalifikovand osoba zajisti, aby ziskané praktické zkuSenosti

ziskané kvalifikovanou osobou odpovidaly typtim ptipravki, které maji byt certifikovany.

3. Ptislu$ny orgén Clenského statu mize zavést vhodné administrativni postupy pro oveieni

toho, Ze kvalifikovand osoba uvedena v ¢lanku 155 spliiuje podminky uvedené v ptiloze

1.
Clanek 157
Povinnosti kvalifikované osoby
1. Clenské staty pfijmou veskera vhodna opatfeni pro zaji§téni toho, aby kvalifikovana osoba

uvedena v ¢lanku 155, aniz je dotcen jeji vztah k drziteli povoleni vyroby, byla pfi splnéni

postupti uvedenych v ¢lanku 158 odpovédna za zabezpeceni toho, Ze:

a) v piipadé lécivych pripravkl vyrabénych v daném c¢lenském staté je kazda vyrobni
Sarze 1écivych piipravkil vyrobena a kontrolovana v souladu s pravnimi piedpisy

platnymi v uvedeném ¢lenském staté a v souladu s pozadavky registrace;
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b) v ptipadé l1éCivych piipravkl dovazenych ze tietich zemi, bez ohledu na to, zda byly
vyrobeny v Unii, je kazda vyrobni $arze podrobena v ¢lenském staté tplné
kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alespon vSech ucinnych latek a vSem
dalsim zkouskam nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi jakosti 1éCivych piipravka

v souladu s pozadavky registrace.

Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 155 zajisti v ptipadé 1é¢ivych ptipravkl uréenych
k uvedeni na trh Unie, aby byl obal opatien ochrannymi prvky uvedenymi v piiloze IV

pism. p).

Sarze 1é¢ivych piipravka, které byly podrobeny kontrolam uvedenym v prvnim
pododstavci pism. b) v ¢lenském staté, jsou pti uvedeni na trh v jiném ¢lenském staté
od uvedenych kontrol osvobozeny, pokud jsou k nim ptipojeny zpravy o kontrole

podepsané kvalifikovanou osobou.

2. Pokud v ptipadé 1écivych ptipravka dovazenych ze tieti zeme uzaviela Unie s vyvazejici
zemi piislu$na ujednani zarucujici, Ze vyrobce uplatiuje standardy spravné vyrobni praxe,
které jsou pfinejmenSim rovnocenné standardiim stanovenym Unii, a Ze ve vyvazejici zemi
byly provedeny kontroly uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci pism. b), miZe byt
kvalifikované osoba zprosténa odpoveédnosti za provadéni uvedenych kontrol.
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Ve vSech piipadech, a zejména jsou-li 1é¢ivé piipravky propoustény k prodeji, osvéd¢i
kvalifikovand osoba v registru nebo v rovnocenném formatu stanoveném k uvedenému
ucelu, ze kazda vyrobni Sarze odpovida ustanovenim tohoto ¢lanku; uvedeny registr nebo
rovnocenny format se prubézné aktualizuje béhem provadeéni ¢innosti a musi byt

k dispozici ptislusnému organu ¢lenského statu po dobu stanovenou vnitrostatnim pravem

dotceného Clenského statu, v kazdém piipad€ nejméné po dobu péti let.
Pro ucely ¢€l. 155 odst. 3 kvalifikovana osoba navic:

a)  vykonava dohled nad vyrobnimi ¢innostmi, v¢etné zkouseni, provadénymi
v decentralizovanych mistech s cilem zajistit, Ze jsou v souladu se zdsadami spravné

vyrobni praxe podle ¢lanku 163 a s registraci;

b)  provadi pravidelné audity, véetné pravidelnych navstév na miste,
v decentralizovanych mistech a poskytuje pisemné potvrzeni, Ze drzZitel povoleni
vyroby pro centralni misto ovéfil soulad decentralizované¢ho mista se zadsadami

spravné vyrobni praxe uvedenymi v ¢lanku 163;

c) kazdorocn€ oznamuje ptislusnému organu clenského statu, v némz se
decentralizované misto nachézi, soupis zmén, k nimz doslo, pokud jde o informace

uvedené v registratnim formulafi pfedlozeném podle ¢l. 152 odst. 3.
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Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost 1écivych ptipravka, které se

vyrabéji nebo zkouseji v decentralizovaném misté, musi byt ozndmeny neprodlené.

Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218,
kterym se doplituje prvni pododstavec pism. ¢) specifikaci ozndmeni u¢inéného

kvalifikovanou osobou.

Clanek 158
Kodex profesni etiky

Clenské staty zajisti plnéni povinnosti kvalifikovanych osob uvedenych v ¢lanku 155 bud’
prostfednictvim odpovidajicich spravnich opatieni, nebo tim, Ze se na tyto osoby bude

vztahovat kodex profesni etiky.

Clenské staty mohou stanovit docasné pozastaveni ¢innosti kvalifikované osoby uvedené
v ¢lanku 155 po zah4jeni spravniho nebo disciplindrniho fizeni proti uvedené
kvalifikované osob¢ z diivodu neplnéni jejich povinnosti stanovenych v ¢lanku 157.

Pozastaveni ¢innosti kvalifikované osoby se vztahuje na vSechna dotéena povoleni vyroby.

V piipadé¢ decentralizované vyroby spolupracuji ptislusné organy ¢lenskych stath
odpové&dné za dozor nad centralnim mistem a decentralizovanymi misty, pokud se li$i,

na provadéni opatieni uvedenych v odstavcich 1 a 2.
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Clanek 159

Certifikat pro lécivy pripravek urceny pro vyvoz

Na zadost vyrobce, vyvozce nebo prislusnych organii dovazejici tfeti zemé vyda ptislusny
organ ¢lenského statu certifikat pro vyvoz, kterym se osvédCuje, Ze vyrobcee 1é¢ivych
ptipravkl je drzitelem povoleni vyroby, nebo kterym se odkazuje na povoleni vyroby

a certifikat o souladu se spravnou vyrobni praxi (dale jen ,,certifikat SVP*) dostupné

v databazi Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15.

Neni-li vyrobce drzitelem rozhodnuti o registraci, piedlozi pro ucely odstavce 1 piislusnym
organtim ¢lenského statu odpovédnym za vydani certifikatu uvedeného v odstavcei 1

prohlaseni s vysvétlenim, pro¢ neni rozhodnuti o registraci k dispozici.

Na zadost drzitele rozhodnuti o registraci nebo zadatele o registraci vyda ptislusny organ
¢lenského statu nebo agentura certifikat pro 1é¢ivy ptipravek v souladu s ptislusnymi

spravnimi ptedpisy Svétové zdravotnické organizace.

Pro ucely odstavce 3 tohoto ¢lanku doda prislusny organ ¢lenského statu nebo agentura
v piipad¢ 1é¢ivych piipravki ur€enych na vyvoz, které jsou jiz na jeho tizemi registrovany,
souhrn Udajt o piipravku, ktery schvalil v souladu s ¢lankem 46, nebo ptipadné odkaze

na souhrn udaji o ptipravku, ktery zvetejnil.
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OpDiL 2

VYROBA, DOVOZ A DISTRIBUCE UCINNYCH LATEK

Clanek 160

Registrace dovozcii, vyrobcii a distributoru ucinnych latek

1. Dovozci, vyrobci a distributofi ucinnych latek, ktefi jsou usazeni v Unii, zaregistruji svou

¢innost u ptislusného organu ¢lenského statu, ve kterém jsou usazeni.

2. Dovozci, vyrobei a distributoti ¢innych latek uvedenych v odstavci 1 pozadaji o registraci
elektronickym podanim registracniho formulafte ptislusSnému organu ¢lenského statu
nejméné 60 dnil pred zamyslenym zahajenim své ¢innosti. Clenské staty mohou do ...
[sedm let ode dne vstupu této smérnice v platnost] povolit, aby byly registra¢ni formulare

podavany v tisténé podobé.

3. Registra¢ni formulat, ktery se podéava elektronicky, musi obsahovat alesponi tyto

informace:
a)  jméno nebo firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo;
b)  ucinné latky, které maji byt dovezeny, vyrobeny nebo distribuovany;

c) udaje o prostorach a technickém vybaveni, které budou pfi své ¢innosti pouZivat.
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PtisluS$ny organ ¢lenského statu miize na zakladé posouzeni rizik rozhodnout provést
inspekci. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu zadateli o registraci ozndmi do 60 dnt
od obdrZeni registra¢niho formuléfe, Ze bude provedena inspekce, ¢innost nesmi byt
zahajena, dokud piislusny organ ¢lenského statu zadateli o registraci neoznami, Ze ji smi
zahdjit. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu zadateli o registraci neoznami do 60 dnti
od obdrzeni registracniho formulate, ze bude provedena inspekce, smi zadatel ¢innost

zahajit.

Pokud inspekce provedena v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku vede k zavéru, ze
zadatel o registraci nedodrzuje zasady spravné vyrobni nebo spravné distribu¢ni praxe pro
ucinné latky podle ¢lanku 163, ptislusny organ dany subjekt nezaregistruje v databazi Unie

uvedené v ¢l. 191 odst. 15.

Dovozci, vyrobei a distributoti t€innych latek uvedeni v odstavci 1 kazdorocné zaslou
prislusnému orgéanu clenského statu elektronicky soupis vSech zmén, které nastaly ve
vztahu k informacim poskytnutym v registracnim formulafi uvedeném v odstavci 3.
Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost u€innych latek, které jsou

vyrabény, dovazeny ¢i distribuovany, musi byt ozndmeny neprodlené.

~ror

PtisluSny orgén Clenského statu vlozi udaje poskytnuté podle odstavce 3 tohoto ¢lanku

do databaze Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15.
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8. PtisluS$ny organ clenského statu miize registraci subjektu zcela nebo ptipadné castecné
pozastavit nebo zrusit, jestlize jiz nejsou splnény podminky stanovené v odstavci 3 tohoto
¢lanku a v ¢lanku 161. V takovém ptipad¢ piislusny organ ¢lenského statu bez zbytecného
odkladu informuje pfislusné organy ostatnich ¢lenskych stati a agenturu a informaci o

pozastaveni nebo zruseni vlozi do databaze Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15.

Clanek 161

Podminky pro dovoz ucinnych latek

1. Clenské staty pfijmou vhodna opatfeni pro zajisténi toho, aby vyroba, dovoz a distribuce
ucinnych latek na jejich tizemi, véetné ucinnych latek uréenych pro vyvoz, byly v souladu
se zdsadami spravné vyrobni a spravné distribucni praxe pro u¢inné latky, uvedenymi

v ¢lanku 163.
2. Ucinné latky se sméji dovazet, pouze jsou-li splnény tyto podminky:

a)  ucinné latky byly vyrobeny v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, které jsou

pfinejmensim rovnocenné zdsadam uvedenym v ¢lanku 163, a

b)  kucinnym latkam je pfipojeno pisemné potvrzeni vydané piislusSnym orgdnem

vyvazejici tfeti zem¢, v némz je uvedeno, Ze:

1) zasady spravné vyrobni praxe platné pro misto vyroby, kde se vyvazena G¢inna

latka vyrabi, jsou pfinejmenSim rovnocenné zasadam uvedenym v ¢lanku 163,
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ii)  dotené misto vyroby podléha pravidelnym, diikladnym a transparentnim
kontroldm a u¢innému vymahéni spravné vyrobni praxe, véetné¢ opakovanych
a neohlasenych inspekci, coz zajisStuje ochranu vetejného zdravi pfinejmensim

rovnocennou ochran¢ zajistované v Unii, a

iil) v pfipadé, Ze je zjistén nesoulad, vyvazejici teti zemée informace o tomto

zjisténi bez zbytecného odkladu ozndmi Unii.

cey

Podminky stanovené v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku se nepouziji, je-li vyvazejici zemée

zapsana na seznamu uvedeném v ¢l. 162 odst. 2.

Od uplatiiovani podminek stanovenych v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku mtze kterykoli
prislusny organ clenského statu upustit na dobu neptesahujici platnost certifikatu o souladu
se spravnou vyrobni praxi vydaného v souladu s ¢l. 191 odst. 13, pokud pfisluSny organ
¢lenského statu nebo agentura provedly inspekei v misté vyroby G€inné latky pro vyvoz

a bylo zjisténo, ze toto misto vyroby je v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe

uvedené v ¢lanku 163.
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Clanek 162

Ucinné latky dovazené ze tretich zemi

1. Na zadost tieti zemé posoudi Komise, zda pravni ramec tieti zemé pro u¢inné latky
vyvazené do Unie a ptislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro uplatiiovani prava zajist'uji

uroven ochrany vefejného zdravi rovnocennou urovni této ochrany v Unii.

Posouzeni spociva v provéreni prislusné dokumentace predlozené elektronickymi
prostiedky, a neexistuji-li ujednani podle €l. 157 odst. 2 tykajici se této oblasti ¢innosti,
musi zahrnovat Setieni regulacniho systému tieti zem¢ provedené na misté a v ptipad¢
potieby rovnéz pozorovanou inspekci jednoho nebo vice mist vyroby u¢innych latek v této

tfeti zemi.

2. Na zakladé¢ posouzeni uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku mize Komise pfijmout
provadéci akty za ucelem zatazeni tieti zemé na seznam a uplatnéni pozadavka
stanovenych v druhém pododstavci tohoto odstavce. Uvedené provadéci akty se pfijmou

pfezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.
Pti posuzovani regulacniho rdmce tfeti zemé podle odstavce 1 vezme Komise v uvahu:
a)  predpisy tieti zemé tykajici se spravné vyrobni praxe;

b)  pravidelnost inspekci ovétujicich dodrzovéani spravné vyrobni praxe;
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c)  ucinnost vymahani spravné vyrobni praxe;

d) pravidelnost a rychlost informaci poskytovanych danou tieti zemi, které se tykaji

vyrobct ucinnych latek, ktefi nedodrzuji predpisy.

3. Komise pravidelné ovéiuje, zda jsou splnény podminky stanovené v odstavci 1. Prvni
ovefeni se uskutecni nejpozdéji tfi roky od zahrnuti dané tieti zemé na seznam podle

odstavce 2.

4. Komise provede posouzeni uvedené v odstavci 1 a ovéfeni uvedené v odstavcei 3 ve

spolupréci s agenturou a s ptisluSnymi orgdny clenskych stati.

ObpiL 3

Z.ASADY SPRAVNE VYROBNI A SPRAVNE DISTRIBUCNI PRAXE

Cldnek 163
Pravidla pouzitelnd na lécivé pripravky a ucinné latky
Komise ptfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218 za ucelem doplnéni této

smérnice upfesnénim téchto prvki:

a) zasad spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro 1écivé ptipravky doplnénych
v ptislusnych piipadech zvlastnimi opatfenimi pouZitelnymi zejména na 1ékové formy,

1é¢ivé piipravky nebo vyrobni ¢innosti v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe;
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b) zasad spravné vyrobni a spravné distribu¢ni praxe pro ucinné latky.

Zasady, které maji byt uptesnény podle prvniho pododstavce pism. a), zahrnuji zvlastni ustanoveni

o zprostiedkovani.

Zasady uvedené v prvnim pododstavci musi byt v souladu se jinymi zdsadami spravné praxe

stanovenymi v jakémkoli jiném pravnim ramci Unie.

Agentura, zejména prostiednictvim své pracovni skupiny pro inspekce uvedené v ¢l. 148 pism. k)
natizeni (EU) 2026/...*, vypracuje po dohod¢ s Komisi pokyny tykajici se spravné vyrobni
a distribu¢ni praxe, vcetné specifickych pokynt pro ATMP.

Clanek 164

Pravidla vztahujici se na pomocné latky

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218

za ucelem doplnéni této smérnice, pokud jde o formalizované posouzeni rizik pro zji$téni nalezité
spravné vyrobni praxe pro pomocné latky uvedené v ¢l. 151 odst. 2. V uvedeném posouzeni rizik se
zohledni pozadavky podle jinych vhodnych systémii jakosti, jakoz i ptivod a zamyslené pouziti

pomocnych latek a pfedchozi ptipady zavad v jakosti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola XII

Distribuce a prodej na dalku

ObpiL 1

DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU A JEJICH ZPROSTREDKOVANI

Clanek 165

Distribuce lécivych pripravki

1. AniZ je dotCen ¢lanek 6, piijmou ¢lenské staty veSkerd vhodna opatieni pro zajisténi toho,
aby na jejich uzemi byly distribuovany pouze ty 1é¢ivé ptipravky, kterym byla ud€lena

registrace v souladu s pravem Unie.

2. V ptipadég distribuce vcetné skladovani se na 1é¢ivé ptipravky vztahuje bud’ centralizovana

registrace, nebo vnitrostatni registrace.

3. Distributofi, kteti hodlaji ziskat 1€Civy ptipravek z n€kterého Clenského statu (dale jen
,clensky stat ptivodu®), ozndmi drZiteli rozhodnuti o registraci a ptislusSnému organu
¢lenského statu, v némz ma byt 1é€ivy pripravek distribuovan (dale jen ,,Clensky stat

uréeni‘), svllj zdmeér distribuovat dany 1é€ivy ptipravek v ¢lenském staté urceni.
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4. Clenské staty zajisti, aby distributor prokézal, Ze se na 1é¢ivy piipravek ziskany
z ¢lenského statu ptivodu a distribuovany v ¢lenském stateé urceni jiz vztahuje registrace
v Clenském staté urCeni, vCetné prokazani, ze 1é¢ivé pripravky maji spolecny piivod.
Clensky stat miize stanovit dalsi pozadavky, jejichZ splnéni povaZuje za nezbytné
k prokézani toho, zZe 1éCivy piipravek registrovany v ¢lenském staté pivodu a 1éCivy

ptipravek registrovany v ¢lenském staté uréeni lze divodné povazovat za stejny pripravek.

Clensky stat uréeni odmitne povolit paralelni obchod s 1é&ivym piipravkem ze strany
distributora z Clenského statu ptivodu, pokud se ¢lensky stat urceni domniva, ze povoleni
tohoto paralelniho obchodu by obchazelo postup vzajemného uznavani stanoveny

v ¢lanku 39.

5. V ptipadé 1é¢ivych ptipravkil, na které se vztahuje vnitrostatni registrace, nejsou
oznamenim piisluSnému organu ¢lenského statu urcéeni podle odstavce 3 tohoto ¢lanku
dotéeny dodate¢né postupy stanovené vnitrostatnimi pravnimi predpisy uvedeného
¢lenského statu ani poplatky, které se plati uvedenému piislusnému orgénu za posouzeni
oznameni. Clensky stat miize pozadovat, aby byl piislusny 1é¢ivy piipravek oznaen
v souladu s ¢lankem 77. Clensky stat miize rovnéZ pozadovat, aby byly poskytovany

elektronické informace o ptipravku v souladu s ¢l. 66 odst. 3.
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V piipad¢ 1écivych piipravki, na néz se vztahuje centralizovana registrace, predlozi
distributor shodné oznadmeni, jaké je uvedené v odstavci 3, agenture, kterd bude povérena
kontrolou dodrzovani podminek stanovenych v pravnich predpisech Unie o 1é¢ivych

piipravcich a v registracich. Za tuto kontrolu se agentute hradi poplatek.

Clanek 166

Povoleni distribuce lécivych pripravkii

Kazdy ¢lensky stat piijme veskera vhodna opatieni k zajisténi toho, aby distribuce 1éCivych
ptipravkil na jeho uzemi podléhala povoleni (déle jen ,,povoleni distribuce). V povoleni
distribuce musi byt uvedeny prostory, kategorie 1é¢ivych piipravkl a distribu¢ni ¢innosti,

pro které je povoleni platné.

Pokud osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé ptipravky vetejnosti mohou podle
vnitrostatnich pravnich predpisti rovnéz provozovat distribuci 1é€ivych piipravk,

podléhaji takové osoby povoleni uvedenému v odstavci 1.

Povoleni vyroby udé€lené podle ¢lanku 148 zahrnuje i povoleni distribuovat 1€¢ivé
pfipravky, na které se povoleni vyroby vztahuje. Povoleni distribuce nevede k vyjimce

Z povinnosti mit povoleni vyroby stanovené v ¢lanku 146 nebo dodrzovat podminky

v uvedeném clanku stanovené, a to ani v piipadé, ze vyroba nebo dovoz jsou ve vztahu k

distribu¢nim ¢innostem druhotné.
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Ptislus$ny organ clenského statu vlozi informace tykajici se povoleni distribuce do databaze

Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15.

Pokud pfislusny organ clenského statu udéli povoleni distribuce, zajisti, aby kontroly osob
opravnénych k ucasti na distribuci 1é¢ivych piipravki a inspekce jejich prostor byly

provadény s pfimefenou cetnosti.

Ptislusny organ ¢lenského statu mize povoleni distribuce pozastavit nebo zrusit, jestlize jiz
nejsou splnény podminky pro jeho ud€leni stanovené v ¢lancich 165 a 167 nebo pokud jiz
nejsou plnény povinnosti stanovené v ¢lanku 169. V takovém ptipad€ o tom ¢lensky stat

bez zbytecného odkladu uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

Pokud se piislusny organ ¢lenského statu domniva, ze v ptipadé povoleni distribuce
udéleného piislusnym organem jiného ¢lenského statu nejsou splnény podminky pro
udéleni povoleni distribuce stanovené v ¢lancich 165 a 167 a nejsou plnény povinnosti
stanovené v ¢lanku 169, bez zbyte¢ného odkladu o tom uvédomi Komisi a ptislusny orgén
jiného ¢lenského statu. Prislusny orgéan jiného ¢lenského statu ptijme opatieni, ktera
povazuje za nezbytnd, a o téchto opatienich a jejich diivodech informuje Komisi

a pfislusny organ prvniho ¢lenského statu.
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Clanek 167

Zadost o povoleni distribuce

1. Aby zadatel¢ ziskali povoleni distribuce, poda elektronicky zadost piislusnému organu
¢lenského statu. Clenské staty mohou do ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice v
platnost] umoznit podavani zadosti v ti§téné podobé.

2. Zadost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat tyto udaje:

a)  potvrzeni a doklad o tom, ze zadatelé mayji trvalé bydlisté nebo sidlo v daném
¢lenském staté a maji k dispozici vhodné a odpovidajici prostory, zafizeni a vybaveni
k zajisténi fadného skladovani a distribuce 1é¢ivych piipravk;

b)  potvrzeni a doklad o tom, ze zZadatelé maji k dispozici nalezité vyskolené pracovniky,
a zejména odpovédnou osobu, kterd ma kvalifikaci a spliiuje podminky stanovené
vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy daného ¢lenského statu;

c)  zavazek, ze zadatelé splni povinnosti, které jim uklada clanek 169.
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Clanek 1678

Udélent povoleni distribuce

Ptislusny orgén Clenského statu provede inspekci, aby potvrdil spravnost tdajti uvedenych

v zadosti podané v souladu s ¢lankem 167.

Je-li spravnost udajii potvrzena v souladu s prvnim pododstavcem, nebo v kazdém ptipadé
nejpozdéji 90 dnli od obdrzeni zadosti podané v souladu s ¢lankem 167 pfislusny organ

¢lenského statu povoleni distribuce udéli nebo zamitne.

Odchylné od druhého pododstavce mize byt inspekce v odiivodnénych piipadech

provedena po udé€leni povoleni distribuce.

Ptislusny organ dotéeného ¢lenského statu miize pozadovat, aby zadatel poskytl
elektronickymi prostiedky jakékoli dalsi informace tykajici se udaja, které jsou nezbytné
pro udé€leni povoleni distribuce. V takovém piipad¢ se lhlita stanovena v odstavci 1

pozastavi do doby, nez jsou poskytnuty pozadované doplnujici informace.

Clenské staty mohou do ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice v platnost] umoznit

predkladani informaci uvedenych v odstavci 2 v tisténé podobé.

PtisluSny organ clenského statu miize udélit povoleni distribuce podléhajici urcitym

podminkam.
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5. Povoleni distribuce se vztahuje pouze na ¢innosti distribuce, kategorie 1é¢ivych ptipravkt

a prostory uvedené v povoleni.

Clanek 169
Povinnosti drzitele povoleni distribuce
1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé povoleni distribuce spliiovali tyto pozadavky:

a)  m¢éli k dispozici pracovniky, ktefi spliuji pravni pozadavky platné v daném c¢lenském
staté, pokud jde o distribuci;

b)  kdykoli umoznili ptislusnému organu ¢lenského statu piistup do svych prostor,

k zafizeni a vybaveni, které jsou uvedeny v ¢l. 167 odst. 2 pism. a);

c) opatrovali, a to i prostfednictvim finan¢nich transakei, své dodavky 1é¢ivych
ptipravkl pouze od osob, které jsou samy drZiteli povoleni distribuce v Unii nebo
povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 166 odst. 3;

d) dodavali léCivé pripravky, a to i prostfednictvim financ¢ni transakce, pouze osobam,
které jsou samy drZiteli povoleni distribuce nebo které jsou opravnény ¢i zmocnény
vydavat 1éCivé piipravky vetejnosti;
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e)  oveétovali, ze obdrzené 1éCiveé piipravky nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych
prvkl na vnéj$im obalu v souladu s pozadavky stanovenymi v aktech v pfenesené

pravomoci piijatych podle ¢l. 70 odst. 2 druhého pododstavce;

f)  méli nouzovy pléan, ktery zajistuje c¢inné provedeni jakéhokoli stazeni z trhu
nafizeného piislusnymi organy clenskych statii nebo piipadné Komisi nebo
provadéného ve spolupraci s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci

dotceného lécivého piipravku;

g)  vedli zdznamy, které v ptipad¢ vSech obdrzenych, odeslanych nebo

zprostiedkovanych 1é¢ivych piipravki poskytuji alespon tyto informace:

i)  datum obdrzeni, odeslani nebo zprosttedkovani 1é¢ivého piipravku;

i1)  nazev léCivého pripravku;

i) mnozstvi obdrzeného, dodaného nebo zprostiedkovaného 1é¢ivého piipravku;

iv)  jméno a adresa dodavatele 1é¢ivého piipravku nebo v ptislusnych ptipadech
ptijemce;
v)  Cislo SarZe 1éCivého piipravku alespon u 1é€ivych piipravkl s ochrannymi

prvky uvedenymi v ¢lanku 70;

h)  uchovavali zaznamy uvedené v pismeni g) tak, aby byly k dispozici pfisluSnym

organtim ¢lenskych statd pro ucely dozoru po dobu péti let;
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1)  dodrzovali zésady spravné distribucni praxe pro 1é¢ivé pripravky uvedené

v ¢lanku 163;

7)) udrzovali systém kvality, ktery stanovi povinnosti, postupy a opatieni pro fizeni rizik

v souvislosti s jejich ¢innostmi;

k)  neprodlen¢ informovali prislusny organ ¢lenského statu a v ptislusnych ptipadech
drzitele rozhodnuti o registraci o 1é¢ivém piipravku, ktery obdrzeli nebo jenz jim byl

nabidnut a u né¢jz zjistili nebo u n¢jz existuje podezieni, ze se jedna o padélek;

1)  neustile zaruCovali — v mezich své odpovédnosti — pfimétené a nepietrzité dodavky
vhodného sortimentu 1é¢ivych pripravku tak, aby odpovidaly pozadavkim urcité
zemepisné oblasti, a zajistovali pozadované dodavky v celé dané oblasti
v pfiméfeném Casovém rdmci v souladu s pozadavky vnitrostatnich pravnich

piedpist;

m) spolupracovali s drziteli rozhodnuti o registraci, prislusSnymi organy clenskych stati
a agenturou na opatienich v oblasti bezpe¢nosti dodavek uvedenych v kapitole X

nafizeni (EU) 2026/...%;

n)  spolupracovali s drziteli rozhodnuti o registraci a pfisluSnymi orgény ¢lenskych stat
na monitorovani a fizeni nedostatku a kritického nedostatku uvedenych v kapitole X

nafizeni (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Pokud je lé¢ivy ptipravek ziskan od jiného distributora, drzitelé povoleni distribuce, ktefi
pripravek obdrzeli, ovéti, zda dodavajici distributor dodrzuje zasady spravné distribucni
praxe. To zahrnuje ovéteni, zda je dodavajici distributor drzitelem povoleni distribuce

nebo povoleni vyroby uvedeného v €l. 166 odst. 3.

3. Ziskaji-1i drzitelé povoleni distribuce 1€¢ivy ptipravek od vyrobce nebo dovozce, ovéri, zda

je dany vyrobce nebo dovozce drzitelem povoleni vyroby.

4. Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1éCivy pripravek zprosttedkovanim Iéc¢ivych
pripravki, oveéii, zda osoba zprosttedkovavajici 1€¢ivé pripravky spliiuje pozadavky

stanovené v ¢lanku 174.

5. Pokud jde o 1é¢ivy ptipravek, na ktery se v ¢lenském staté podle ¢l. 59 odst. 5 této
smérnice nevztahuje regulatorni ochrana trhu uvedena v ¢l. 83 odst. 2 této smérnice nebo
prodlouzeni exkluzivity na trhu uvedené v ¢l. 74 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...*, drzitel
povoleni distribuce nebo jakakoli osoba ¢i subjekt zabyvajici se prodejem 1é¢ivych
pripravkl na dalku nesmi dodat genericky, podobny biologicky, hybridni nebo hybridni
biologicky 1écivy piipravek na trh jiného ¢lenského statu, v némz se uplatiiuje regulatorni
ochrana trhu uvedena v ¢l. 83 odst. 2 této smérnice a ptipadné prodlouzeni exkluzivity
na trhu uvedené v ¢l. 74 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...", béhem doby regulatorni ochrany

trhu nebo doby exkluzivity na trhu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Pokud je takovy genericky, podobny biologicky, hybridni nebo hybridni biologicky 1é¢ivy
ptipravek urcen na vyvoz do ¢lenského statu, v némz se neuplatnuji doby regulatorni
ochrany trhu a exkluzivity na trhu podle ¢l. 59 odst. 5 této smérnice, uchovava drzitel
povoleni distribuce zvlastni zdznamy, které jsou k dispozici ptislusSnym organim

¢lenskych statil, po dobu tii let.

Clanek 170

Povinnost dodavat léciveé pripravky

1. S ohledem na dodavani lécivych ptipravkl Iékarniklim a jinym osobam opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1é¢ivé pripravky verejnosti neulozi ¢lenské staty drziteli povoleni
distribuce, které bylo ud€leno jinym ¢lenskym statem, zadné povinnosti, zejména
povinnosti vetejné sluzby, ptisnéjsi nez ty, jez ukladaji osobam, kterym samy povolily

provadét odpovidajici ¢innosti.

2. Distributofti 1é¢ivého ptipravku uvadéného na trh ¢lenského statu zajisti v ramei svych
povinnosti odpovidajici a stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého piipravku lékarnikiim a jinym
osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1€¢ivé ptipravky vetejnosti tak, aby byly

uspokojeny potieby pacientll v daném ¢lenském staté.

3. Opatteni k provedeni tohoto ¢lanku maji navic byt odiivodnéna na zakladé ochrany
vetfejného zdravi a byt imérna cilim takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy o
fungovani EU, zejména s témi, ktera se tykaji volného pohybu zbozi a hospodaiské

soutéze.
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Clanek 171

Privodni dokumentace k dodavanym lécivym pripravkim

Ke vSem dodavkam lécivych ptipravkii osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat

1é¢ivé ptipravky vefejnosti v daném clenském staté drzitel povoleni distribuce poskytne

dokument, ktery mize byt dodan v elektronickém formatu a ktery umoznuje zjistit:

a)
b)
©)

d)

datum dodavky;

nazev a lékovou formu 1é¢ivého piipravku,

mnozstvi dodaného 1é¢ivého piipravku;

jméno nebo nazev a adresu dodavatele 1é¢ivého pripravku a piijemce;

Cislo Sarze 1é¢ivého piipravku, alesponi u 1é¢ivych piripravka s ochrannymi prvky

uvedenymi v ¢lanku 70.

Clenské staty ucini veSkerd vhodna opatteni, aby osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat

1é¢ivé piipravky vefejnosti mohly poskytovat informace umoznujici sledovat cestu

distribuce kazdého 1é¢ivého piipravku.
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Clanek 172

Vnitrostatni pozadavky na distribuci

Tato kapitola nebrani pouziti ptisnéjSich pozadavki stanovenych ¢lenskymi staty s ohledem

na distribuci:

a) omamnych nebo psychotropnich latek;
b) 1é¢ivych piipravkil pochazejicich z krve,
C) imunologickych l1é¢ivych piipravki a

d) radiofarmak.

Clanek 173

Distribuce do tretich zemi

V ptipadég distribuce 1é¢ivych piipravki do tietich zemi se nepouzije ¢lanek 165 a €l. 169 odst. 1

pism. d).

Pokud distributoti dodavaji 1€¢ivé ptipravky osobam ve tietich zemich, zajisti, aby byly dodavky
urceny pouze osobam, které jsou opravnény nebo zmocnény ziskavat 1€civeé pripravky k distribuci
nebo vydavat tyto ptipravky verejnosti v souladu s platnymi pravnimi a spravnimi predpisy dotené

treti zeme.

Clanek 171 se pouzije na dodavani 1é¢ivych piipravkil osobam ve tietich zemich, které jsou

opravnény nebo zmocnény vydavat 1éCiveé piipravky vetejnosti.
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Clanek 174

Zprostredkovavani lécivych pripravkii

1. Osoby zprostiedkovavajici 1€¢ivé piipravky zajisti, aby se na zprostfedkovavané 1éCivé

piipravky vztahovala platna registrace udélena v souladu s pravnimi ptedpisy Unie.

Osoby zprostifedkovavajici 1é¢ivé pripravky musi mit trvalé bydlisté nebo sidlo a kontaktni
udaje v Unii, aby byla zajiSténa jejich ptesna identifikace a umisténi, komunikace a dozor

nad jejich ¢innostmi ze strany ptisluSnych orgéant ¢lenskych statt.

Pozadavky stanovené v €l. 169 odst. 1 pism. f) az k) se pouziji obdobné na zprostfedkovani

lé¢ivych piipravki.

2. Lécivé pripravky mohou zprostiedkovavat pouze osoby, které jsou zaregistrovany
u ptislusného organu ¢lenského statu, v némz maji trvalé bydlisté nebo sidlo uvedené
v odst. 1 druhém pododstavci. Pro Gicely registrace predlozi uvedené osoby pfislusnému
organu elektronickymi prostifedky alespon své jméno, firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo.
Bez zbyte¢ného odkladu oznami elektronickymi prosttedky ptislusnému organu ¢lenského

statu veSkeré zmény téchto udaji.

Clenské staty mohou do ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice v platnost] umoznit

predkladani informaci uvedenych v prvnim pododstavci v tisténé podobé.

Ptislusny organ ¢lenského statu zanese informace uvedené v prvnim pododstavci

do rejstiiku, ktery musi byt vetejné ptistupny.
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Za provadeéni inspekci uvedenych v ¢lanku 191 odpovida Elensky stat, v némz je osoba

zprostiedkovavajici 1é¢ivé piipravky zaregistrovana.

Pokud osoba zprostfedkovavajici 1éCivé ptipravky neplni pozadavky stanovené v tomto
¢lanku, muaze ptislusny organ ¢lenského statu rozhodnout o jejim vytazeni z rejstiiku
uvedeného v odstavci 2. V takovém piipadé o tom piislusny organ clenského statu

uvedenou osobu uvédomi.

OpDiL 2

PRODEJ VEREJNOSTI NA DALKU

Cléanek 175
Obecné pozadavky na prodej na dalku

Aniz jsou dotceny vnitrostatni pravni predpisy zakazujici nabizeni prodeje 1é¢ivych

ptipravkd, jejichZ vydej je vdzan na lékaisky ptredpis, vefejnosti na dalku prostfednictvim

sluzeb informacni spolecnosti, zajisti ¢lenské staty, aby byly 1é¢ivé ptipravky nabizeny

k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb vymezenych ve smérnici Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2015/1535%4 za téchto podminek:

a)  fyzicka nebo pravnickéa osoba nabizejici 1é€ivé ptipravky je opravnéna nebo

zmocnéna vydavat 1éCivé piipravky verejnosti, a to i pfi prodeji na dalku, v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy ¢lenského statu, v némz je dané osoba usazena;

54

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii

poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpisti a predpisii pro sluzby
informacni spolecnosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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b)  osobauvedena v pismenu a) oznamila ¢lenskému statu, v némz je usazena, alespoil

tyto informace:

1) jméno nebo firmu a trvalou adresu provozovny, odkud jsou tyto 1é¢ivé

piipravky dodavany,

i1)  datum zahdjeni ¢innosti nabizeni 1€Civych ptipravkl k prodeji na dalku

prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti,

ii1)  adresu internetovych stranek pouzivanych k tomuto ucelu a vSechny ptislusné

informace nezbytné k identifikaci téchto stranek,

iv) v prislusnych ptipadech zpisob vydeje stanoveny v souladu s kapitolou IV
u 1é¢ivych piipravki nabizenych k prodeji vefejnosti na dalku prosttednictvim

sluzeb informacni spolecnosti;

c) lécivé ptipravky splituji vnitrostatni pravni predpisy ¢lenského statu uréeni v souladu

s ¢l. 6 odst. 1;

d) aniz jsou dotceny pozadavky na informace stanovené ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES35, obsahuji internetové stranky, které nabizeji 1é¢ivé

ptipravky k prodeji vetejnosti na dalku, alespori:

1)  kontaktni tidaje ptislusného organu ¢lenského statu nebo organu oznameného

podle pismene b);

55 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o n&kterych

pravnich aspektech sluzeb informacni spole¢nosti, zejména elektronickeho obchodu, na
vnitinim trhu (,,smérnice o elektronickém obchodu®) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/07).
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i1)  hypertextovy odkaz na internetové stranky ¢lenského statu usazeni uvedené

v ¢lanku 177;

ii1)  spolecné logo uvedené v ¢lanku 176 jasné zobrazené na kazdé strance
internetovych stranek, ktera se tyka nabidky prodeje 1é¢ivych ptipravkl

vetejnosti na dalku.
V ptipadé potieby se informace uvedené v prvnim pododstavci pism. b) aktualizuji.

Spolecné logo uvedené v prvnim pododstavci pism. d) bodu iii) musi obsahovat

hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v ¢l. 177 odst. 1 pism. c).

2. Clenské staty mohou pro maloobchodni dodavku 16¢ivych piipravki k prodeji na dalku
prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti na svém tzemi stanovit podminky, pokud je

to opodstatnéno ochranou veiejného zdravi.

3. AniZ je dot¢ena smérnice 2000/31/ES a pozadavky stanovené v tomto oddile, pfijmou
Clenské staty nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby se na osoby neuvedené v odstavci 1,
které nabizeji 1é¢ivé piipravky k prodeji vetejnosti na dalku prostiednictvim sluzeb
informacni spolecnosti a piisobi na jejich Gzemi, vztahovaly ucinné, pfimétené a odrazujici

sankce.
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Clanek 176

Pozadavky na spolecné logo

Musi byt stanoveno spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii a soucasné umoziuje
identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici 1éCivé ptipravky k prodeji
vetejnosti na dalku usazena. Uvedené logo musi byt jasné zobrazené na internetovych
strankach nabizejicich 1é¢ivé pripravky k prodeji vetejnosti na dalku v souladu s ¢l. 175

odst. 1 pism. d).

S cilem harmonizovat fungovani spolecného loga pfijme Komise provadéci akty, které se

tykaji:

a)  technickych, elektronickych a kddovacich pozadavki k ovéfeni pravosti spole¢ného

loga;
b)  designu spole¢ného loga.

Uvedené provadéci akty se v pripad¢ potfeby zméni, aby se zohlednil technicky a védecky

pokrok. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 217 odst. 2.
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Clanek 177

Informace o prodeji verejnosti na dalku

1. Kazdy ¢lensky stat ztidi internetové stranky, které uvadéji alesponi:

a)  informace o vnitrostatnich pravnich predpisech upravujicich nabizeni 1é¢ivych
ptipravkt k prodeji vetejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni
spolecnosti, véetn¢ informace o skute¢nosti, ze mezi ¢lenskymi staty mohou
existovat rozdily v klasifikaci 1é¢ivych ptipravki a v podminkach pro jejich vydej;

b) informace o tcelu spolecného loga;

c) seznam osob, které nabizeji 1é¢ivé ptipravky k prodeji vefejnosti na dalku v daném
Clenském staté prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti v souladu s ¢lankem
175, a adresy jejich internetovych stranek;

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1é¢ivymi ptipravky dodavanymi vefejnosti
nelegalné prostrednictvim sluzeb informacni spolecnosti.

Internetové stranky uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce musi obsahovat

hypertextovy odkaz na internetové stranky uvedené v odstavci 2.
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Agentura zfidi internetové stranky poskytujici informace uvedené v odst. 1 prvnim
pododstavci pism. b) a d), informace o pravnich pfedpisech Unie pouzitelnych na padélané
1é¢ivé ptipravky a hypertextové odkazy na internetové stranky uvedené v odstavci 1.
Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, ze internetové stranky clenskych stata
obsahuji informace o osobach opravnénych nebo zmocnénych vydavat v dotceném

Clenském state 1éc¢ivé pripravky vetejnosti prostfednictvim prodeje na dalku.

Komise ve spolupraci s ptisluSnymi organy ¢lenskych statii nebo ptipadné agentury vede
nebo podporuje informacni kampané zamétené na Sirokou veiejnost ohledné nebezpeci,
ktera predstavuji padélané 1é¢ivé pripravky. Uvedené kampané musi zvySovat povédomi
spotiebiteld o rizicich spojenych s 1é¢ivymi piipravky dodavanymi nezdkonné
prostfednictvim prodeje na délku, jakoz i o fungovani spole¢ného loga a internetovych

stranek uvedenych v odstavcich 1 a 2.
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Kapitola XIII
Reklama

Clanek 178

Definice reklamy na lécivé pripravky

1. Pro ucely této kapitoly zahrnuje ,,reklama na Ié¢ivé piipravky* jakoukoli formu informacéni

¢innosti nebo pobidky, které maji za ucel podpoftit predepisovani, vydej, prodej nebo

spotiebu 1é¢ivych piipravka.

Zahrnuje predevsim:

a)

b)

reklamu na 1é¢ivé ptipravky urcenou Siroké vetejnosti,

reklamu na 1é¢ivé ptipravky ur¢enou osobam zplisobilym je pfedepisovat, podavat

nebo vydavat, které jsou v této kapitole oznacovany jako zdravotni¢ti pracovnici,
navstévy obchodnich zastupcti pro 1é¢ivé pripravky u zdravotnickych pracovniki;
dodavani vzorki 1é€ivych ptipravkll zdarma;

poskytovani pobidek pro predepisovani nebo dodavani 1é¢ivych piipravki formou

daru, nabidky nebo pfislibu jakéhokoliv prospéchu nebo financni ¢i vécné odmeény;
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f)  sponzorovani propagacnich setkéni, jichz se G€astni zdravotnicti pracovnici;

g)  sponzorovani nebo jakakoli forma finan¢niho ptispévku na védecké akce, jichz se
ucastni zdravotnicti pracovnici, véetné platby poradajicimu subjektu a thrady
cestovnich vydajti a vydaji na ubytovani a stravovani ti¢astnika v souvislosti

s témito akcemi;

h)  reklamu tykajici se 1éCivych ptipravki, ktera neodkazuje na konkrétni 1é¢ivé

piipravky.
2. Tato kapitola se nevztahuje na:
a)  oznaceni na obalu a ptibalové informace, které jsou upraveny v kapitole VI;

b)  korespondenci, bez ohledu na to, zda je ¢i nikoliv doplnéna materialy, které nemaji
propagacni povahu, nezbytnou k zodpovézeni zvlastnich dotazli ohledné konkrétniho
1é¢ivého piipravku, a to za podminky, Ze tato korespondence nepropaguje

predepisovani nebo spotiebu 1écivého pripravku;

c)  vécnd informativni oznameni a materialy tykajici se naptiklad zmén baleni,
upozornéni na nezddouci U€inky jako soucasti obecnych bezpecnostnich opatieni
ohledné¢ 1é¢ivych ptipravki, prodejnich katalogl a cenikd, a to za podminky, Ze

7o~

neobsahuji zadna tvrzeni o ptipravku;

d) informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich lidi za podminky, Ze neobsahuji

zadny, ani nepfimy odkaz na 1é¢ivé ptipravky.
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Clanek 179

Obecna ustanoveni tykajici se reklamy na lécivé pripravky

1. Clenské staty zakazou jakoukoliv reklamu na 1é&ivy ptipravek, pro ktery nebyla udélena
registrace.
2. Vsechny prvky reklamy na 1€civy ptipravek musi byt v souladu s udaji uvedenymi

v souhrnu udaju o piipravku.
3. Reklama na 1écivy piipravek:

a)  musi podporovat Gcelné pouzivani lé€ivého piipravku tim, Ze ho prezentuje

objektivné a bez pirehanéni jeho vlastnosti;
b)  musi byt pfesna a ovétitelnd a nesmi byt zavadéjici;
¢) nesmi vést k nadmérnému nebo nespravnému pouzivani 1écivého pripravku.

4. Jakakoli forma reklamy, jejimz cilem je v negativnim smyslu odkazovat na jiny lé€ivy

ucinnéjsi nez jiny 1&Civy pripravek, je rovnéz zakazana, pokud neni srovnani jakosti,

bezpecnosti nebo ucinnosti objektivné podloZeno souhrny tidaji o ptipravku.
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Clanek 180

Omezeni reklamy na lécivé pripravky
Clenské staty zakazou reklamu uréenou §iroké vefejnosti na 16¢ivé piipravky:
a)  jejichz vydej je vazéan na Iékaisky piedpis v souladu s kapitolou I'V;

b)  obsahuji latky klasifikované jako psychotropni nebo omamné latky ve smyslu

mezinarodnich imluv.

Pfedmétem reklamy urcené Siroké vetejnosti mohou byt 1éCivé pripravky, které jsou
s ohledem na své sloZeni nebo ucel urceny a uzptisobeny k pouziti bez ucasti
zdravotnického pracovnika pfi stanoveni diagndzy, predepisovani 1é¢by ¢i dohledu nad

jejim prubéhem, v ptipad¢ nutnosti po porade s I€karnikem.
Clenské staty mohou na svém uzemi zakazat:
a)  reklamu urcenou Siroké vetejnosti na 1é¢ivé pripravky, které mohou byt hrazeny;

b)  reklamu tykajici se 1é¢ivych ptipravku, kterd neodkazuje na konkrétni 1é¢ivy

ptipravek.

Zakaz uvedeny v odstavci 1 se nevztahuje na kampané na podporu ockovani, které jsou

provadéné nebo schvalené ¢lenskymi staty.
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5. Zakaz uvedeny v odstavci 1 se pouzije, aniZ je dotcen ¢lanek 21 smérnice 2010/13/EU.

6. Clenské staty zakazi piimou distribuci 1é¢ivych p¥ipravki vefejnosti primyslem za Giéelem
propagace.
7. Clenské staty mohou pozastavit reklamu na 1é¢ivy piipravek v piipadé nedostatku nebo

rizika nedostatku tohoto 1é¢ivého pripravku. Pozastaveni se zrusi, jakmile nedostatek nebo

riziko nedostatku pomine.

8. Clenské staty mohou uplatiovat piisn&j§i opatieni, pokud jde o reklamu na 16¢ivé

ptipravky uréenou zdravotnickym pracovnikiim opravnénym k podavani 1é¢ivych

ptipravku.
Clanek 181
Reklama urcena Siroké verejnosti
1. AniZ je dotCen ¢lanek 180, veskera reklama na 1é€ivé piipravky urcena Siroké vefejnosti
musi:

a) byt vytvofena tak, aby bylo zfejmé, Ze jde o reklamu a Ze vyrobek je jasn¢ oznacen

jako lécivy ptipravek, a
b)  obsahovat pfinejmensim tyto informace:

1)  nazev léCivého piipravku 1 jeho bézny nazev, jestlize 1éCivy pripravek obsahuje

jen jednu uc¢innou latku;
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i1)  informace nezbytné pro spravné pouzivani a likvidaci 1é¢ivého piipravku;

iil)  vyslovnou, ¢itelnou vyzvu k peclivému procteni pokynt v ptibalové informaci
nebo piipadné na vnéjSim obalu, a k vyzadani si dalSich informaci od 1€kafte ¢i

lékarnika.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, ze reklama na 1é¢ivy piipravek urcena Siroké vefejnosti
smi bez ohledu na odstavec 1 obsahovat pouze nazev 1é¢ivého ptipravku nebo jeho uc¢inné
latky ¢i obchodni znacku, je-li zamyslena vyhradné jako pfipomenuti.

Clanek 183
Omezeni reklamy urcené Siroké verejnosti

1. Reklama na 1é¢ivy pripravek urcena Siroké vetejnosti nesmi obsahovat zadny prvek, ktery:

a)  vyvolava dojem, Ze neni nutné 1ékatské vySetieni nebo chirurgicky zdkrok, zejména
tim, Ze nabizi stanoveni diagnozy nebo navrhuje 1écbu prostfednictvim jakéhokoli
komunikaéniho prostiedku;

b) naznacuje, Ze G€inky pouzivani 1é€ivého piipravku jsou zaru€eny, nejsou provazeny
nezddoucimi ucinky nebo jsou lepsi neZ Gi€inky jiné 1é€by nebo 1é¢ivého piipravku
nebo jsou jim rovnocenné;
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g)

h)

)

k)

naznacuje, ze pouzivanim lé¢ivého piipravku se mize zlepsit zdravi dané osoby;
naznacuje, ze neuzivani 1é¢ivého ptipravku mize mit vliv na zdravi dané osoby;
je zaméien vyhradné nebo hlavné na déti;

se odvolava piimo nebo nepiimo na doporuceni védct, zdravotnickych pracovnikii,
zdravotnickych zatfizeni nebo osob, které sice nepatii do zadné z téchto skupin, ale
které by diky své proslulosti nebo profesni ¢innosti mohly podpofit spotiebu 1€Civych

piipravka;

naznacuje, ze 1é¢ivy piipravek je potravinou, kosmetickym prostiedkem nebo jinym

spotiebnim zbozim;

naznacuje, zZe bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku je vyvozena ze

skute¢nosti, ze je ptirodniho plivodu;

by prosttednictvim popisu nebo podrobného vyli¢eni pribehu urcitého piipadu mohl

vést k chybnému stanoveni vlastni diagnozy;

nepatiicnym, odpuzujicim nebo klamavym zptisobem poukazuje na tvrzeni

o uzdraveni;

nepatfiénym, odpuzujicim nebo klamavym zplisobem pouziva vyobrazeni zmén
na lidském téle zptisobenych nemoci nebo tirazem nebo ucinkt 1é¢ivého piipravku

na lidskeé télo nebo jeho ¢asti.
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Zakaz uvedeny v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku se nevztahuje na propagaci o¢kovacich

kampani uvedenych v ¢l. 180 odst. 4.
Clanek 183
Reklama urcena zdravotnickym pracovnikiim

Reklama na 1é¢ivy ptipravek uréena zdravotnickym pracovnikiim musi obsahovat oba tyto
udaje:
a)  zakladni informace v souladu se souhrnem udajii o piipravku;

b)  zplsob vydeje léCivého piipravku.

Clenské staty mohou rovnéZ vyzadovat, aby takova reklama obsahovala prodejni nebo

doporucenou cenu riznych variant pfipravku a podminky uhrady.

Clenské staty mohou rozhodnout, ze reklama na 1é¢ivy piipravek urenda zdravotnickym
pracovnikiim miize odchyln€ od odstavce 1 obsahovat pouze nazev 1é¢ivého ptipravku
nebo jeho mezinarodni nechranény ndzev, pokud existuje, nebo obchodni znacku, je-li

zamysSlena vyhradné jako pfipomenuti.
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Clanek 184

Podpuirna dokumentace pro reklamu urcenou zdravotnickym pracovnikiim

1. Jakékoliv dokumentace tykajici se 1écivého ptipravku, kterad se predava osobam
zpusobilym tento piipravek piedepisovat, podavat nebo vydavat jako soucast propagace
uvedeného 1éCivého pripravku, musi obsahovat alespon udaje uvedené v ¢l. 183 odst. 1

a uvadét datum, ke kterému byla vypracovana nebo naposledy revidovana.

2. Veskeré informace obsazené v dokumentaci uvedené v odstavci 1 musi byt piesné,
aktualni, ovéfitelné a dostatené€ uplné, aby si pfijemce mohl vytvofit vlastni nazor

na terapeutickou hodnotu dot¢eného 1é¢ivého piipravku.

3. Citace, tabulky i jina vyobrazeni pfevzata z 1ékatfskych ¢asopisti nebo jinych védeckych
praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi

byt pfesné uveden jejich zdroj.

Clanek 185

Povinnosti tykajici se obchodnich zastupcii pro lécivé pripravky

1. Obchodni zastupci pro 1é€iveé ptipravky musi byt svym zaméstnavatelem fadné vyskoleni
a musi mit dostatecné odborné znalosti, aby mohli poskytovat piesné a co nejuplnéjsi
informace o 1é€ivych ptipravcich, které propaguji. Informace poskytované obchodnimi

zastupci pro 1é€ivé ptipravky musi byt v souladu s ¢lankem 179.
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2. Pti kazdé navstéveé musi obchodni zastupci pro 1é¢ivé piipravky poskytnout nebo
zpfistupnit navstivenym osobam souhrny tdajt o ptipravku pro kazdy 1é¢ivy pripravek,
ktery nabizeji, spolecné s idajem o cen¢ a podminkach uhrady podle ¢1. 183 odst. 1

druhého pododstavce, pokud to pravni piedpisy dané¢ho Clenského statu dovoluji.

3. Obchodni zéastupci pro 1éCivé pripravky musi predat odborné sluzbé podle ¢1. 190 odst. 1
jakoukoliv informaci o pouziti 1é¢ivych piipravki, které propaguji, zejména o vSech

nezadoucich ucincich, které jim ohlasily navstivené osoby.

Clanek 186

Propagace lécivych pripravkii

1. V ramci propagace 1é¢ivych piipravki uréené zdravotnickym pracovnikiim nesmi byt
témto osobam poskytnuty, nabidnuty nebo pfislibeny dary, penézité vyhody nebo vécny

prospéch.

2. Odstavec 1 nebrani nabizeni pohostinnosti na propagacnich akcich. Takové projevy
pohostinnosti se musi vzdy pfisn€¢ omezovat na hlavni ucel akce. Pohostinnost se nesmi

vztahovat na jiné osoby nez zdravotnické pracovniky.

3. ZdravotniCti pracovnici nesméji vyZadovat nebo piijimat Zadné vyhody, které jsou podle

odstavce 1 zakazany nebo jsou v rozporu s odstavcem 2.

4. Stavajici opatfeni nebo obchodni zvyklosti v ¢lenskych statech tykajici se cen, marze a slev

nejsou odstavci 1, 2 a 3 dotCeny.
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Clanek 187

Projevy pohostinnosti pri védeckych akcich

Ustanoveni ¢l. 186 odst. 1 nebrani tomu, aby byly projevy pohostinnosti piimo ¢i nepfimo nabizeny

pii Cisté profesnich ¢i védeckych akcich. Takové projevy pohostinnosti se musi piisné omezovat

na hlavni védecky ucel akce a nesmi byt ndkladné. Pohostinnost se nesmi vztahovat na jiné osoby

nez zdravotnické pracovniky.

Clanek 188

Poskytovani vzorkii lécivych pripravkii zdarma

1. Vzorky lé¢ivych pripravki se poskytnou zdarma pouze osobam zptisobilym predepisovat

1é¢ivé pripravky, a to vyjimecné a za téchto podminek:

a)  pocet vzorkl pro kazdy l1éCivy ptipravek za rok a pro predepisujici osobu musi byt
omezen;

b)  kazda dodavka vzorkli musi byt podlozena pisemnou zadosti osob zpiisobilych
predepisovat nebo vydavat 1éCivé piipravky, opatienou datem a podpisem;

c)  osoby, které dodavaji vzorky, musi udrzovat odpovidajici systém kontroly
a odpovédnosti;

d)  vzorek nesmi byt vétsi nez nejmensi varianta na trhu;

e) kazdy vzorek musi byt oznacen slovy ,,bezplatny I¢kaisky vzorek — neprodejné*
nebo jinymi slovy stejného vyznamu;
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f) ke kazdému vzorku musi byt pfilozen vytisk souhrnu tidajl o ptipravku;

g) nesmi byt doddvany zadné vzorky 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich latky
klasifikované jako psychotropni nebo omamné latky ve smyslu mezinarodnich tmluv

ani antibiotika.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze ve vyjime&nych piipadech mohou byt bezplatné
vzorky lécivych ptipravkd, jejichz vydej neni vazan na lékai'sky predpis, poskytnuty

rovnéz osobam zpisobilym k jejich vydeji za podminek uvedenych v odstavci 1.

3. Clenské staty mohou stanovit rovnéz dal§i omezeni pro distribuci vzorka urcitych 1é¢ivych

ptipravkt zdarma.

Clanek 189

Provadeni ustanoveni o reklamé clenskymi staty

1. Clenské staty zajisti existenci vhodnych a Giginnych zptisobti sledovani reklamy na 1é¢ivé
pripravky. Tyto metody, které mohou byt zaloZeny na systému predbézného provérovani,
musi v kazdém ptipad¢ zahrnovat pravni ustanoveni, na jejichz zdkladé mohou osoby nebo
organizace, povazované podle vnitrostatniho prava za subjekty s oprdvnénym zajmem
na zakazu jakékoli reklamy neslucitelné s touto kapitolou, podat proti takové reklamé
zalobu k soudu nebo ji piedlozit ptislusSnému organu ¢lenského statu, aby bud’ rozhodl

o stiznostech, nebo dal podnét k zahajeni ptislusného soudniho fizeni.
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2. Na zaklad¢ pravnich ustanoveni uvedenych v odstavci 1 svéti ¢lenské staty soudiim nebo
prislusnym organtiim ¢lenskych statii pravomoci, které jim v ptipadech, kdy povazuji
takova opatfeni za nezbytna s ohledem na vSechny dotCené z4jmy, a zejména vetejny
zajem, umozni:

a)  naridit ukonceni klamavé reklamy nebo ucinit ptislusné pravni kroky k natizeni
zastavit klamavou reklamu nebo
b)  naridit zdkaz zvetejnéni klamavé reklamy nebo ucinit ptislusné pravni kroky
k natfizeni takového zékazu v ptipad¢, Ze klamava reklama dosud nebyla zvetejnéna,
avsak je zfejmé, ze k jejimu zvefejnéni ma dojit.
Clenské staty svéfi soudiim nebo piislusnym organtm ¢lenskych stati pravomoci uvedené
v prvnim pododstavci pism. a) a b), a to 1 bez dikazu skute¢né ztraty, Skody, imyslu nebo
nedbalosti ze strany zadavatele reklamy.

3. Clenské staty stanovi, Ze opatfeni uvedend v odstavci 2 se piijmou urychlenym postupem
bud’ s predbéznym, nebo s konecnym ucinkem.

Kazdy clensky stat rozhodne, kterou ze dvou moznosti uvedenych v prvnim pododstavci
zvoli.
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4. Clenskeé staty mohou svétit soudiim nebo piislusnym organtim ¢lenskych stati pravomoci,
které jim za ucelem vylouceni pokracujiciho vlivu klamavé reklamy, jejiz zastaveni bylo

nafizeno konecnym rozhodnutim, umozni:

a)  pozadovat zvetejnéni tohoto rozhodnuti v uplném nebo zkrdceném znéni a v takové

formé¢, kterou pokladaji za vhodnou,
b)  pozadovat kromé toho zvetejnéni opravného prohldseni.

5. Neexistuji-li vnitrostatni pravidla upravujici zvetejiiovani pifevodi hodnot, ¢lenské staty
vytvoii a spravuji na vnitrostatnim internetovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky uvedeném
v Clanku 105 vetejné piistupny seznam odkazli na platformy pro zvetejiiovani informaci,
které jsou provozovany obchodnimi sdruzenimi nebo piipadné drziteli rozhodnuti
o registraci pro Ucely oznamovani prevodi hodnot souvisejicich s reklamnimi ¢innostmi
uvedenymi v ¢lancich 185 az 188. Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytnou nezbytné
internetové odkazy a jsou i nadale odpovédni za zajisténi piesnosti a véasného zvetejnéni

oznamovanych informaci.

6. Odstavce 1 az 4 nevylu€uji dobrovolnou kontrolu reklamy na 1é¢ivé ptipravky provadénou
samoregulacnimi organy a moZznost odvolat se k nim, jestliZe jsou fizeni pied témito

organy vedle soudnich nebo spravnich fizeni uvedenych v odstavci 1 ptipustna.
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Clanek 190

Provadeni ustanoveni o reklamé drzitelem rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci zfidi v ramci své organizace odbornou sluzbu odpovédnou

za poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich, které uvadéji na trh.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

a)  uchova vzorky vSech reklam pochazejicich od jeho podniku nebo neziskovych
subjektii spolu s prohlasenim o tom, kterym osobam je reklama urcena, jakym
zpusobem je Sifena a datem prvniho $ifeni, k dispozici pfisluSnym organiim
¢lenskych stati nebo subjektiim odpovédnym za monitorovani reklamy na 1é¢ivé

ptipravky nebo jim je preda;

b)  zajisti, aby reklama na 1é€ivé piipravky pochdzejici od jeho podniku nebo

neziskovych subjektii byla v souladu s pozadavky této kapitoly;

c)  overi, zda obchodni zastupci pro 1é¢ivé ptipravky zaméstnani jeho podnikem nebo
neziskovymi subjekty byli odpovidajicim zptisobem vyskoleni a zda plni povinnosti,

které jim uklada ¢l. 185 odst. 2 a 3;

d)  poskytne pfislusSnym orgdniim ¢lenskych stati nebo subjektim odpovédnym
za monitorovani reklamy na 1é¢ivé piipravky informace a pomoc, kterou pozaduji

pro vykon svych povinnosti;
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e)  zajisti, aby rozhodnuti pfijata ptisluSnymi organy ¢lenskych stati nebo subjekty
odpovédnymi za monitorovani reklamy na 1é¢ivé pripravky byla bezodkladné a pIné

dodrZovana.

Clenské staty nezakazi spole¢nou propagaci 1é¢ivého ptipravku drziteli rozhodnuti

o registraci a jednou nebo vice jimi ur¢enymi spole¢nostmi.

Kapitola XIV

Dozor a kontroly

ObpiL 1

DOZOR

Clanek 191

Systém dozoru a inspekci

Ptislusny orgén doteného Clenského statu ve spolupraci s agenturou a v ptislusnych
ptipadech s dalSimi ¢lenskymi staty zajisti dodrZzovani této smérnice, véetné zasad spravné

vyrobni a spravné distribu¢ni praxe uvedenych v ¢lancich 163 a 164.
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Pro tcely prvniho pododstavce musi mit pfislusny organ ¢lenského statu zaveden systém

dozoru, ktery musi zahrnovat tato opatien:

a)  ohlasené a ptipadn¢ neohlaSené inspekce na miste;

b) inspekce na dalku v odivodnénych ptipadech;

c) opatieni ke kontrole souladu;

d) ucinné akce v navaznosti na opatfeni uvedena v pismenech a), b) a c).

Ptislusny organ ¢lenského statu a agentura si vyménuji informace o inspekcich uvedenych
v odst. 1 druhém pododstavci pism. a) a b), které se planuji nebo byly provedeny,

a spolupracuji pti koordinaci téchto inspekci.

Ptislusny organ ¢lenského statu zajisti, aby opatieni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci
byla provadéna ufednimi zastupci piislusného orgdnu dotéeného clenského statu, s
vhodnou cCetnosti, ktera bude stanovena na zaklad¢ ptistupu zalozeného na posouzeni rizik,

v prostorach nebo ve vztahu k ¢innostem:

a)  vyrobcu léCivych pripravki se sidlem v Unii nebo ve tietich zemich, v ptipadé
vhodnosti téZ na centralnich nebo decentralizovanych mistech, a distributori

lécivych piipravki, ktefi se nachazeji v Unii;
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b)  vyrobci Gcinnych latek, ktefi se nachazeji v Unii nebo ve tietich zemich, a dovozci a

distributorti u¢innych latek, ktefi se nachazeji v Unii.

Za ucelem uplatnéni piistupu zalozeného na posouzeni rizik uvedeného v odstavci 3 miize

piislusny organ ¢lenského statu:
a)  vychazet z inspekcnich zprav od diveéryhodnych regulacnich organti mimo Unii;

b)  zohlednit, zda se vyrobce uc¢inné latky nachézi ve tieti zemi uvedené na seznamu

podle ¢l. 162 odst. 2.

Pokud to ptislusny organ ¢lenského statu povazuje za nezbytné, mimo jiné pokud existuji
divody k podezifeni na nesoulad s touto smérnici, véetné zasad spravné vyrobni a spravné
distribu¢ni praxe uvedenych v ¢lancich 163 a 164, miize mit své Gfedni zastupce
provadégjici opatieni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci tohoto ¢lanku v prostorach

nebo ve vztahu k ¢innostem:
a)  zadateld o povoleni vyroby nebo distribuce 1é¢ivych ptipravk;
b)  Zzadatell o povoleni vyroby, dovozu a distribuce u¢innych latek;

c) decentralizovanych mist, na néZ se vztahuje Zadost o registraci, a registrovanych

decentralizovanych mist;
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d)

g)

h)

drzitelti rozhodnuti o registraci;

aniz je dotCen odstavec 3, vyrobct a distributorti 1é¢ivych ptipravki, vyrobct
a distributorti uCinnych latek nachazejicich se v Unii nebo ve tietich zemich

a dovozci 1é¢ivych pripravki nebo ucinnych latek nachéazejicich se v Unii;

vyrobcti pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materialt nebo
meziproduktl, ktefi se nachazeji na uzemi dotéeného clenského statu nebo ve treti

zemi;

dovozcl pomocnych latek, funkénich pomocnych latek, vychozich materialti nebo

meziproduktt, kteti se nachdzeji na izemi dotceného ¢lenského statu;

osob zprostifedkovavajicich 1é¢ivé pripravky, které se nachazeji na izemi dotceného

¢lenského statu;

tretich stran, s nimiz drZitel rozhodnuti o registraci nebo Zadatel o registraci uzaviel
smlouvu za ucelem plnéni nékterych svych kol nebo piipravy ditkazii nebo udaji

predkladanych v souladu s ptilohou II.

6. Opatieni uvedend v odst. 1 druhém pododstavci mohou byt rovnéZ provedena na Zadost
piislusného organu ¢lenského statu, Komise nebo agentury v Unii nebo ve tfetich zemich
nebo v ptislusnych ptipadech na Zadost Gfedni laboratote pro kontrolu 1é¢iv nebo
laboratofte, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, aby provedla zkousky vzorki.
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8.

Kazdy ¢lensky stat zajisti, aby ufedni zastupci jeho ptisluSnych organt byli zmocnéni

a povinni provadét jednu nebo vice z téchto Cinnosti:

a)

b)

d)

provadeét inspekce vyrobnich nebo obchodnich zatizeni vyrobcet 1é¢ivych piipravkii,
ucinnych latek nebo pomocnych latek a jakychkoliv laboratoii vyuzivanych

drzitelem povoleni vyroby k provadéni ovétovani a kontrol podle ¢lanku 9;

provétovat veskeré dokumenty a zdznamy za ucelem ovéfeni souladu touto smérnici

a ziskavat dikazy, naptiklad kopie dokumentti, fotografie nebo videozaznamy;

odebirat vzorky béhem inspekce nebo vyzadat si vzorky v rdmci opatfeni uvedenych
v odst. 1 druhém pododstavci, véetné veskerého pozadovaného zakladniho
zkusebniho materialu nebo ¢inidla, aby ufedni laboratot pro kontrolu 1é¢iv nebo
laboratoft, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, mohla provést nezavislé

zkousky;

provadét inspekce prostor, zaznami, dokumentt a zadkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému drzitele rozhodnuti o registraci nebo jakéhokoli
podniku, ktery drzitel rozhodnuti o registraci vyuziva pro vykon ¢innosti popsanych

v kapitole IX.

Inspekce uvedené v odst. 1 druhém pododstavci pism. a) a b) tohoto ¢lanku se provadéji

v souladu se zdsadami uvedenymi v ¢lanku 193.

7106/26

397
LIFE.5 CS



10.

1.

12.

13.

Po kazd¢ inspekci provedené v souladu s odstavci 3 a 5 tohoto ¢lanku vyda ptisluSny orgén
dotéeného Clenského statu zpravu o souladu kontrolovanych ¢innosti se zasadami spravné

vyrobni a spravné distribucni praxe, jak jsou uvedeny v ¢lancich 163 a 164.

Ptislusny orgén Clenského statu, v némz jeho ufedni zastupci provadéji inspekce v souladu

s odstavci 3 a 5, sdé€li svou predbéznou zpravu kontrolovanému subjektu.

Pted schvalenim zpravy umozni pfislusny organ ¢lenského statu kontrolovanému subjektu

piedlozit piipominky.

AniZ jsou dotcena jakakoliv pfipadnd ujednani mezi Unii a tfetimi zemémi, miiZe ¢lensky
stat, Komise nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce 1é¢ivého pripravku nebo u¢inné

latky usazeny ve tfeti zemi podrobil inspekci podle tohoto ¢lanku.

Do 90 dnii od provedeni inspekce v souladu s odstavcei 3 a 5 tohoto ¢lanku vyda piislusny
organ dotéen¢ho Clenského statu kontrolovanému subjektu certifikat o souladu se spravnou
vyrobni nebo spravnou distribuéni praxi, pokud vysledek uvedené inspekce prokaze, ze
kontrolovany subjekt dodrzuje zasady spravné vyrobni nebo spravné distribucni praxe

uvedené v ¢lancich 163 a 164.
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14.

15.

16.

Pokud inspekce provedend v souladu s odstavci 3 a 5 tohoto ¢lanku vede k zavéru, ze
kontrolovany subjekt nedodrzuje zdsady spravné vyrobni nebo spravné distribuéni praxe
uvedené v ¢lancich 163 a 164, vyda ptislusny organ dotceného ¢lenského statu ve
vhodnych ptipadech prohlaseni o nesouladu a pln¢ nebo ¢astecné zrusi certifikat o souladu

se spravnou vyrobni nebo spravnou distribu¢ni praxi.

Ptislus$ny organ clenského statu vlozi certifikat o souladu se spravnou vyrobni nebo
spravnou distribu¢ni praxi do ptislusné databaze Unie spravované agenturou jménem Unie.
Ptislu$ny orgén Clenského statu rovnéz do uvedené databaze vlozi informace tykajici se
registrace decentralizovanych mist provadé¢jicich decentralizované vyrobni ¢innosti a
dovozct, vyrobct a distributorti u¢innych latek podle ¢l. 152 odst. 5 pism. b) a ¢), ¢l. 152
odst. 9 a 13 a¢l. 160 odst. 7 a 8.

Pokud inspekce provedena v souladu s odstavci 3 a 5 tohoto ¢lanku vede k zavéru, ze
kontrolovany subjekt nedodrzuje pravni pozadavky nebo zasady spravné vyrobni nebo
spravné distribu¢ni praxe uvedené v ¢lancich 163 a 164, vlozi se tato informace piipadné

do databaze Unie uvedené v odstavei 15 tohoto ¢lanku.
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17. Pokud ¢innost provedena v souladu s odst. 7 pism. d) vede k zavéru, ze drzitel rozhodnuti
o registraci nedodrzuje farmakovigilanéni systém popsany v zdkladnim dokumentu
farmakovigilan¢niho systému a kapitolu IX, pfislusny organ dotcené¢ho Clenského statu
na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci upozorni a umozni drziteli rozhodnuti

o registraci ptedlozit pfipominky.

V takovém ptipadé doteny Clensky stat odpovidajicim zpiisobem informuje ostatni

Clenské staty, agenturu a Komisi.

V pitislusnych ptipadech piijme dotéeny Clensky stat nezbytna opatfeni k zajisténi toho,
aby byly viici drziteli rozhodnuti o registraci uplatnény ucinné, piimérené a odrazujici

sankce stanovené v ¢lanku 209.

Clinek 192

Spoluprdce v oblasti inspekci

1. Na zadost jednoho nebo vice prislusnych organti ¢lenskych stath mohou inspekce uvedené
v ¢L. 191 odst. 3 a 5 této smérnice provadéet uredni zastupcei z vice nez jednoho ¢lenského
statu spolecné s inspektory agentury, pokud o to dané ptislusné organy clenskych stati
vyslovné pozadaji v souladu s ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2026/...* (dale jen ,,spole¢na

inspekce®).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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PtisluS$ny organ clenského statu, jemuz je adresovana zadost o spolecnou inspekci, vyvine
s piihlédnutim k jeho dostupnym zdrojim veskeré pfiméfené usili, aby takovou zadost

piijal a uvedenou spolecnou inspekci koordinoval a podpofil, a to v piipadech, kdy:

a)  je prokazano nebo existuje diivodné podezieni, ze ¢innosti provadéné na tzemi
¢lenského statu, jemuz je adresovana zadost, predstavuji riziko pro bezpecnost
a jakost lé¢ivého pripravku v Clenském staté prisluSného organu zadajiciho
o spolecnou inspekci, a piislusné organy dotcenych Clenskych statii souhlasi s tim, ze

inspekce je zapotiebi,

b)  prislusny organ ¢lenského statu zadajiciho o spole¢nou inspekci vyzaduje odborné
technické znalosti, které jsou k dispozici v ¢lenském state, jemuz je adresovana

zadost;

c) pfislusny orgéan ¢lenského statu, jemuz je adresovana zadost, souhlasi s tim, Ze pro
provedeni spolecné inspekce existuji jiné ptimétené diivody, jako je odborna

ptiprava inspektort nebo sdileni osvéd¢enych postupti.

2. Ptislusné organy ¢lenskych stat ucastnicich se spole¢né inspekce a ptipadné agentura

uzaviou pted provedenim této inspekce dohodu, ktera stanovi minimalné¢:
a)  rozsah a cil spolecné inspekce;

b)  ulohy zc¢astnénych inspektori béhem inspekce a po jejim skonceni vEetné urceni

organu, ktery inspekci povede.

c)  pravomoci a povinnosti jednotlivych pfislusnych organi.
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Pokud je spolecnd inspekce provadéna na uzemi jednoho z ¢lenskych stati, jedna jako
vedouci organ spole¢né inspekce piislusny organ tohoto ¢lenského statu, nedohodnou-li se

Clenské staty jinak.

Ptislu$né organy Clenskych stati tiCastnicich se spolecné inspekce a ptipadné agentura se

v uvedené dohod¢ zavazi, ze vysledky inspekce piijmou spole¢né.

Pokud se spole¢na inspekce provadi v jednom z ¢lenskych statl, ptislusny orgén daného
Clenského statu zajisti, aby spole¢na inspekce byla provedena v souladu s vnitrostatnimi

pravnimi predpisy Clenského statu, v némz se spolecna inspekce uskuteciuje.

Clenské staty mohou zavést programy spoleénych inspekei s cilem usnadnit rutinni
spole¢né inspekce. Clenské staty mohou tyto programy realizovat na zakladé dohody

uvedené v odstavcich 2 a 3.

Ptislusny organ ¢lenského statu mize pozadat pfisluSny organ jiného ¢lenského statu, aby

prevzal odpovédnost za provadéni jedné z jeho inspekci uvedenych v €l. 191 odst. 3 a 5.

Do deseti dnti od obdrzeni zadosti podle odstavce 6 ptislusny organ, ktery zadost obdrzel,
statu sdéli zadajicimu ptisluSnému organu, zda Zadost o provedeni inspekce pfijima. Pokud
zadost pfijme, stava se piisluSnym organem odpovédnym za provadéni inspekci podle

tohoto oddilu.
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8. Pro tcely odstavce 6, a pokud je zadost pfijata, zddajici ptisluSny orgéan vcas predlozi

relevantni informace nezbytné k provedeni inspekce ptislusnému organu ¢lenského statu,

ktery zadost ptijal.
Clének 193
Zasady pouzitelné na dozor a inspekce
1. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218

za ucelem doplnéni této smernice stanovenim zéasad, které se pouziji na:

a)  systém dozoru uvedeny v €l. 191 odst. 1;

b)  spolecné inspekce uvedené v ¢l. 192 odst. 1;

¢) vymeénu informaci a spolupraci pii koordinaci inspekci v ramci systému dozoru mezi
¢lenskymi staty a agenturou, jak je uvedeno v ¢l. 191 odst. 2,

d)  dlvéryhodné regulacni orgdny mimo Unii uvedené v €l. 191 odst. 4 pism. a); a

e) vyménu informaci a spolupraci, pokud jde o decentralizovanou vyrobu, mezi
ptislusnymi organy ¢lenskych statti vykonavajicimi dozor nad centralnim mistem
a decentralizovanymi misty a pfisluSnym organem c¢lenského statu dohlizejicim
na registraci nebo piipadné agenturou uvedenou v ¢l. 152 odst. 11.
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2. Clenské staty ve spolupraci s agenturou stanovi formu a obsah povoleni vyroby uvedeného
v ¢L. 146 odst. 1, povoleni distribuce uvedeného v €l. 166 odst. 1, zpravy uvedené v ¢lanku
191 odst. 9, certifikat o souladu se spravnou vyrobni praxi a certifikat o souladu se s
spravnou distribu¢ni praxi uvedenych v ¢l. 191 odst. 13 a prohlaSeni o nesouladu

uvedeného v ¢l. 191 odst. 14.

OpDiL 2

KONTROLY

Clanek 194
Kontroly lécivych pripravkii

Clenské staty ptijmou veskera vhodna opatieni pro zajisténi toho, aby drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku a v ptislusnych ptipadech drzitel povoleni vyroby 1é¢ivého pripravku poskytli
ptislusnému orgénu clenského statu dikaz o kontrolach provedenych v souladu s metodami
stanovenymi v pfiloze II u 1é¢ivého piipravku nebo slozek a o kontrolach provedenych ve stadiu

meziproduktu vyrobniho procesu.
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Clanek 195
Predkladani zprav o kontrole imunologickych lécivych pripravkii

a lecivych pripravkii pochdazejicich z lidske krve nebo plazmy

Pro ucely provedeni ¢lanku 194 mohou ¢lenské staty pozadovat, aby vyrobci imunologickych
1é¢ivych pripravki a 1€¢ivych piipravkl pochazejicich z lidské krve nebo plazmy piredlozili
pfislusnému organu ¢lenskych stati kopie vSech zprav o kontrole podepsanych kvalifikovanou

osobou v souladu s ¢lankem 157.

Clanek 196

Kontrola sarzi konkrétnich lécivych pripravkii provadeéna clenskymi staty

1. Pokud to ¢lensky stat povazuje za nezbytné v z4jmu verejného zdravi, mize pred
uvedenim do obéhu pozadovat predlozeni vzorkt kazdé Sarze 1éCivého piipravku, a v
ptipadé potfeby nerozplnéného l1é€ivého piipravku, k prezkoumdani ufedni laboratofi pro
kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, a to od drzitel

rozhodnuti o registraci téchto 1é¢ivych ptipravki:
a)  zivé vakciny;

b)  imunologické 1é¢ivé pfipravky pouZzivané k primarni imunizaci malych déti nebo

jinych rizikovych skupin;

c¢) imunologické 1é¢ivé pripravky pouzivané pti vefejnych zdravotnich imunizacnich

programech;
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d)  nové imunologické 1éCivé ptipravky nebo imunologické 1é¢ivé piipravky vyrobené
novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého
vyrobce béhem piechodného obdobi, které se obvykle uvede v rozhodnuti

o registraci.

Pokud vsak jiny ¢lensky stat jiz diive prezkoumal Sarzi 1é¢ivého ptipravku a prohlésil, ze
je v souladu se schvalenymi specifikacemi, ¢lensky stat uvedeny v prvnim pododstavci
nevyzaduje, aby drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého ptipravku predlozil vzorky
z této Sarze. V takovém piipad¢ Clensky stat uzna prohlaseni o shodé vydané ¢lenskym

staitem uvedenym v prvnim pododstavci.

Drzitel rozhodnuti o registraci po konzultaci s fedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv vynalozi
pfiméfené Usili, aby vzorky uvedené v prvnim pododstavci ptedlozil ke zkouSeni

na za¢atku svych vlastnich kontrol. Clenské staty zajisti, aby bylo kazdé takové zkouseni
dokonceno do 30 dni od obdrzeni vzorkt i dokumentace o kontrolach provedenych
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 194. Tato lhtta se prodlouzi na 60

dni, je-li to tfeba k dokonceni zkouSeni.
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Pokud tak v zajmu vetejného zdravi stanovi vnitrostatni pravni piedpisy ¢lenského statu,
mohou pfislusné organy daného ¢lenského statu pozadovat, aby drzitel rozhodnuti

o registraci lé¢ivych piipravkl pochézejicich z lidské krve nebo lidské plazmy predlozil
vzorky kazdé Sarze 1éCivého pripravku, a je-li to vyzadovano, nerozplnéného 1é¢ivého
ptipravku, ke zkouseni tiedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi, kterou pro
uvedeny ucel urcil ¢lensky stat, pred tim, nez jsou propustény do volného ob&hu, pokud
piislusné orgéany jiného ¢lenského statu jiz diive neprovedly zkousky dané Sarze

a nepotvrdily, Ze je v souladu se schvalenymi specifikacemi; v takovém piipad¢ se uzna

prohlaseni o shod¢ vydané takovym jinym c¢lenskym statem.

Drzitel rozhodnuti o registraci po konzultaci s ifedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv vynalozi
pfiméfené Usili, aby vzorky ptedlozil k pfezkouméni uvedenému v prvnim pododstavci

na za¢atku svych vlastnich kontrol. Clenské staty zajisti, aby bylo kazdé takové zkouseni
dokonceno do 30 dni od obdrzeni vzorkt i dokumentace o kontrolach provedenych
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 194. Tato lhtta se prodlouzi na 60

dni, je-li to tfeba k dokonceni zkouSeni.
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Clanek 197
Postupy pro pripravu lécivych pripravkii
pochazejicich z latek lidského puvodu

Clenské staty prijmou veskera nezbytna opatieni, aby vyrobni a purifikaéni postupy
pouzité pii vyrobé 1é¢ivych ptipravki pochazejicich z latek lidského ptivodu byly

v rozsahu, v némz to umoznuje stav vyvoje technologie, fadn¢ validovany, dosahovaly
shody mezi jednotlivymi Sarzemi a zaruCovaly nepfitomnost specifické kontaminace viry

¢1 jinymi cizimi agens.

Pro ucely odstavce 1 vyrobci oznami pifislusnym organiim ¢lenskych statti metody pouzité
k omezeni nebo odstranéni patogennich vir nebo jinych cizich agens, které mohou byt
pfenaSeny léCivymi ptipravky pochédzejicimi z latek lidského ptivodu. Ptislusny organ
¢lenského statu miize predlozit vzorky 1é¢ivého piipravku, a je-li to vyZzadovéno,
nerozplnéného lécivého piipravku ke zkouSeni statni laboratoti nebo laboratofi ur¢enou

k uvedenému ucelu bud’ béhem posuzovani zadosti podle ¢lanku 32, nebo po udéleni

registrace.
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Kapitola XV

Omezeni registraci

Clanek 198

Pozastaveni, zruseni nebo zména registraci

1. Ptislusné organy clenskych statii nebo v piipadé centralizované registrace Komise
pozastavi, zrusi nebo zméni registraci, pokud se dospéje k nazoru, ze dany 1é¢ivy piipravek
je Skodlivy, Ze nema lé¢ebnou Gcinnost, ze pomér piinosi a rizik neni pfiznivy nebo ze
jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovidéa deklarovanému slozeni. M4 se za to, zZe
1é¢ivy ptipravek nemd l1écebnou Gcinnost, jestlize se dojde k zavéru, ze s nim nelze

doséhnout 1é¢ebnych vysledkd.

2. Prislusné organy ¢lenskych statti nebo v piipad¢€ centralizované registrace Komise mohou
registraci pozastavit, zrusit nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné riziko pro zivotni

prostfedi nebo vetejné zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci dostatecné netesil.

3. Registrace miiZe byt pozastavena, zruSena nebo zmeénéna rovnéz tehdy, pokud jsou tdaje a
dokumenty na podporu Zadosti stanovené v ¢lancich 7 a 10 az 15 nebo v ptilohach I az V
nespravné nebo nebyly zménény v souladu s clankem 91 nebo pokud nebyly splnény
kterékoli podminky podle ¢lanka 47, 48 a 89 této smérnice nebo ¢lankt 19, 20 a 21
nafizeni (EU) 2026/...* nebo pokud nebyly provedeny kontroly podle ¢lanku 194.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Odstavec 3 se pouzije i v ptipadé, ze vyroba léCivého pripravku neprobihd v souladu
s udaji poskytnutymi podle ptilohy I nebo Ze kontroly nejsou provadény v souladu

s kontrolnimi metodami stanovenymi v piiloze II.

5. Ptislusné organy Clenskych stati nebo v piipad¢ centralizované registrace Komise mohou
pozastavit nebo zrusit registraci pro kategorii ptipravki nebo pro vSechny ptipravky,

pokud jiz neni nadéle splnén kterykoli z pozadavki stanovenych v ¢lanku 147.
Clanek 199
Zadkaz dodavani lécivého pripravku nebo jeho stazeni z trhu

1. Aniz jsou dotcena opatieni stanovena v ¢lanku 198, piijmou prislusné organy clenskych
stath a v pripad¢ centralizované registrace Komise veskera vhodna opatieni k zajisténi
toho, aby byl zakazdno dodavani 1écivého ptipravku a 1é¢ivy ptipravek byl stazen z trhu,

jestlize se dospé&je k ndzoru, ze:

a)  lécCivy pripravek je skodlivy;

b)  lécivy pripravek nema léebnou ucinnost;
c)  pomgér pfinosi a rizik neni pfiznivy;

d)  kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého ptipravku neodpovida deklarovanému

sloZeni;
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e) nebyly provedeny kontroly vyzadované podle ¢lanku 194;

f)  nebyl splnén néktery dalsi pozadavek nebo povinnost tykajici se udéleni povoleni

vyroby léCivého piipravku nebo

g)  bylo zjisténo vazné riziko pro zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi v dasledku
uvolnéni 1é¢ivého pripravku do zivotniho prostiedi, které drzitel rozhodnuti o

registraci dostate¢n¢ netesil.

Ptislusné organy Clenskych stat nebo v piipad¢ centralizované registrace Komise mohou
omezit zakaz vydeje ptipravku nebo jeho stazeni z trhu na ty Sarze, které jsou predmétem

sporu.

Prislusné organy ¢lenskych statti nebo v piipad¢€ centralizované registrace Komise mohou
ve vyjimecénych pfipadech béhem pifechodného obdobi povolit vydej 1écivého piipravku,
jehoz vydej byl zakdzan nebo ktery byl stazen z trhu v souladu s odstavci 1 a 2, pacientiim,

ktefi jsou jiz timto 1é¢ivym piipravkem léceni.

Clanek 200
Podezreni na padelané lécivé pripravky

a podezieni na zavady v jakosti lécivych pripravki

Clenské staty zavedou systém, ktery ma zabranit tomu, aby se 16¢ivé piipravky, u nichZ

existuje podezieni, ze predstavuji nebezpeci pro zdravi, dostaly k pacientovi.
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Systém uvedeny v odstavci 1 zahrnuje ptfijimani a vyfizovani ozndmeni o podezienich

na padélané 1é¢ivé ptipravky a o podezienich na zévady jakosti 1é¢ivych piipravki. Systém
rovnéz zahrnuje stahovani 1€Civych ptipravki z obéhu drziteli rozhodnuti o registraci a
stahovani 1écivych ptipravki z trhu na zéklad¢ natizeni ptisluSnych organti ¢lenskych statt
nebo v pfipadé centralizované registrace Komise od vSech dotcenych subjektii
dodavatelského fetézce, a to béhem obvyklé pracovni doby i mimo ni. Systém rovnéz
umoziuje stahovat, v ptipad¢ potieby za pomoci zdravotnickych pracovniki, 1écivé

piipravky od pacientt, kteii je obdrzeli.

Existuje-li podezieni, ze urdity 1€Civy piipravek predstavuje zavazné ohrozeni verejného
zdravi, preda piislusny organ clenského statu, v némz byl tento ptipravek poprvé zjistén,
vSem Clenskym statim a vS§em subjektim dodavatelského fetézce v tomto Clenském staté
bez zbyte¢ného odkladu rychlou vystrahu. Pokud se ma za to, ze se takové 1é¢ivé pripravky
dostaly k pacientim, musi byt do 24 hodin vydano naléhavé vefejné oznameni s cilem
stahnout tyto 1éCivé pripravky od pacientii. Tato oznameni obsahuji dostate¢né informace

o podezieni na zavadu v jakosti ¢i pad€lani a o souvisejicich rizicich.
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Clanek 201

Pozastaveni nebo zruseni povoleni vyroby nebo dovozu ze tretich zemi

Krom¢ opatieni uvedenych v ¢lanku 199 miize ptislusny organ clenského statu pozastavit vyrobu
1é¢ivych pripravkii nebo dovoz 1é¢ivych piipravkl pochéazejicich ze tfetich zemi nebo pozastavit ¢i
zrus$it povoleni vyroby pro nékterou kategorii ptipravki nebo pro vSechny ptipravky, pokud nejsou

dodrzeny clanky 148, 151, 157 a 194.

Clinek 202

Zamitnuti, pozastaveni nebo zruseni v mezich této smérnice

1. Registrace 1é¢ivého pripravku nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zrusena z diivodi

jinych, nez které stanovi tato smérnice.

2. Zadné rozhodnuti tykajici se pozastaveni vyroby nebo dovozu 1é¢ivych piipravkl
pochazejicich ze tfetich zemi, zdkazu vydeje nebo stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu nesmi

byt piijato z diivodi jinych, nez které stanovi ¢l. 198 odst. 5 a ¢lanky 199 a 201.
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Kapitola XVI

Obecna ustanoveni

Clanek 203

Prislusné organy clenskych stati
1. Clenské staty uréi piisluiné organy, které plni ukoly podle této smérnice.

2. Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy mély k dispozici pfiméfené finanéni zdroje pro
zajiSténi pracovnikd a jinych zdroju, které ptislusné organy potiebuji pro provadéni

¢innosti vyzadovanych podle této smérnice a nafizeni (EU) 2026/...".

3. Ptislusné organy ¢lenskych stat spolupracuji pfi plnéni svych ukoll podle této smérnice
a nafizeni (EU) 2026/..." mezi sebou navzajem a s agenturou a Komisi s cilem zajistit
radné uplatiiovani a prosazovani. Piislusné organy clenskych stati si v primétené lhute

vzéjemné sdéluji veskeré prislusné informace.

4. Ptislus$né organy clenskych statlh mohou zpracovavat osobni tdaje o zdravotnim stavu
z klinickych hodnoceni a jinych zdroji, véetné udajii z redlného svéta, na podporu svych
ukolu v oblasti vefejného zdravi, a zejména hodnoceni a monitorovani 1é¢ivych ptipravk,
za ucelem zlepSeni spolehlivosti védeckého posouzeni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele nebo

drzitele rozhodnuti o registraci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Na zpracovavani osobnich tdaji podle této smérnice se vztahuje natizeni (EU) 2016/679 a

natizeni (EU) 2018/1725.

Clanek 204

Spoluprace s jinymi organy

1. Clenské staty pii provadéni této smérnice zajisti, aby v piipadé, Ze vyvstanou otazky
tykajici se regulatorniho zatrazeni 1é¢ivého pripravku, pokud jde o souvislost s latkami
lidského ptivodu, jak je uvedeno v natizeni (EU) 2024/1938, ptislusné organy Clenskych
stath konzultovaly agenturu a relevantni organy ziizené podle uvedeného natizeni.

2. Clenské staty pii provadéni této smérnice pfijmou opatieni nezbytna pro zajisténi
spoluprace mezi organy piislusnymi pro 1é¢ivé piipravky a celnimi organy.
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3. Za Gcelem zvyseni pravni jistoty a meziodveétvové spoluprace mohou ¢lenské staty a
agentura pozadat Komisi, aby v pfipadé¢ potieby zorganizovala spolecné setkani agentury
a ptislusnych poradnich a regula¢nich organti zfizenych podle jinych pravnich aktt Unie
s cilem posoudit pro ucely této smérnice vznikajici trendy a otazky tykajici se
regulatorniho zatazeni vyrobkul nebo latek a dosdhnout dohody o spole¢nych zasadach
regulatorniho zatazeni. Shrnuti a zavéry téchto spole¢nych zasedani se zvetejiuji, véetné
stanovisek a zaveéra kazdého z prislusnych organii. Komise miize rovnéZz organizovat tato

spole¢na zasedani z vlastniho podnétu.

Clanek 205
Vymeéna informaci mezi clenskymi staty o povoleni vyroby

nebo povoleni distribuce lécivych pripravku

1. Clenské staty ptijmou veskera vhodna opatfeni pro zaji§téni toho, aby si p¥isluiné organy
dotéenych Clenskych statli navzajem sdélovaly informace, které jsou potiebné k zaruceni
toho, ze budou splnény pozadavky tykajici se povoleni uvedenych v ¢lancich 146 a 166,

certifikatli uvedenych v ¢l. 191 odst. 13 nebo registraci.

2. Na zaklad¢ odiivodnéné Zadosti Clenské staty zaSlou elektronicky ptisluSnym orgdniim

jiného ¢lenského statu nebo agentute zpravu uvedenou v ¢l. 191 odst. 9.
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Zavery, k nimz se dospélo v souladu s ¢l. 191 odst. 13 nebo 14, jsou platné v celé Unii.

Jestlize vSak ve vyjimecnych ptipadech nemuze ¢lensky stat z ditvoda souvisejicich
s vefejnym zdravim piijmout zaveéry, k nimz se dospé€lo na zakladé inspekce podle ¢l. 191
odst. 1, informuje o tom bez zbyte¢né¢ho odkladu Komisi a agenturu. Agentura informuje

dotcené Clenské staty.

Pokud je Komise informovana o téchto rozdilnych nazorech, mize po konzultaci
s dotéenymi ¢lenskymi staty pozadat inspektora, ktery provedl ptivodni inspekci,
o provedeni nové inspekce; inspektora sméji doprovazet dalsi dva inspektoii z Clenskych

statl, které nejsou ucastniky sporného piipadu.

Clanek 206

Informace o zakazu vydeje nebo jiné cinnosti souvisejici s registraci

Kazdy clensky stat ptijme veskera vhodna opatieni k zajisténi toho, aby rozhodnuti

o udéleni registrace, zamitnuti nebo zruSeni registrace, zruseni rozhodnuti o zamitnuti nebo
zruseni registrace, zdkazu vydeje nebo stazeni piipravku z trhu, spole¢né s divody,

na nichZ jsou takové rozhodnuti zaloZena, byla bez zbyte¢ného odkladu ozndmena

agentufe.
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Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu oznami pfislusSnému organu
¢lenského statu jakékoli opatieni, které ptijme s cilem pozastavit uvadéni 1é¢ivého
piipravku na trh, stdhnout 1éCivy piipravek z trhu, pozadat o zruSeni registrace nebo

nepozadat o prodlouzeni platnosti registrace, spolecné s divody pro pfijata opatieni.

Drzitel rozhodnuti o registraci uvede, zda je opatieni uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce zalozeno na nékterém z diivodi uvedenych v ¢lanku 198 nebo ¢l. 199 odst. 1, a

davody tohoto opatieni uptesni.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini oznameni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku rovnéz v
ptipadech, kdy je opatieni pfijato ve tieti zemi a kdy je toto opatieni zalozeno na né¢kterém

z diivodt uvedenych v ¢lanku 198 nebo ¢l. 199 odst. 1.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz vyrozumi agenturu, pokud se opatfeni uvedené
odstavci 2 nebo 3 tohoto ¢lanku zakladé na n¢kterém z divodt uvedenych v ¢lanku 198

nebo ¢l. 199 odst. 1.

Drzitel rozhodnuti o registraci podava oznameni uvedena v tomto ¢lanku elektronicky a ve
formatech, které poskytne agentura. Agentura pii vypracovavani format konzultuje

Clenské staty.

Agentura pfeda oznameni, ktera obdrZela v souladu s odstavcem 4, bez zbytecného

odkladu vSem ¢lenskym statim.
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7. Clenské staty zajisti, aby byly piislusné informace o opatieni p¥ijatém podle odstavci 1
a 2, které by mohlo mit vliv na ochranu vefejného zdravi ve tfetich zemich, bez zbyte¢ného
odkladu oznameny Svétové zdravotnické organizaci, a aby kopie téchto informaci byla
zaslana agenture.

8. Agentura kazdy rok zvetejni seznam 1é€ivych ptipravki, jejichz registrace byla v Unii
zamitnuta, zruSena nebo pozastavena nebo které byly stazeny z trhu nebo jejichz vydej byl
zakazan, vcetn¢ diivodl tohoto opatieni.

Clanek 207
Oznamovani rozhodnuti

1. V jakémkoli rozhodnuti uvedeném v této smérnici, které je ptijato ptisluSnym organem
¢lenského statu, se uvedou podrobné ditvody, na nichz je rozhodnuti zalozeno.

2. Jakékoli takové rozhodnuti se ozndmi dotcené strané spolecné s informacemi o opravnych
prostredcich, které ma k dispozici podle platnych pravnich predpist, a o 1hit¢ k uplatnéni
téchto opravnych prostiedkd.

3. Rozhodnuti o udéleni nebo zruseni registrace musi byt vetejné piistupna.
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Clanek 208

Registrace lécivého pripravku z duvodii verejného zdravi

Neni-li v ¢lenském staté udélena registrace nebo podana zadost o registraci 1é¢ivého
piipravku registrovaného v jiném c¢lenském staté v souladu s kapitolou III, mtze ¢lensky
stat z divodii ochrany vetejného zdravi, jako je potieba zajistit pristup k danému 1é¢ivému
ptipravku, jeho dostupnost nebo zabezpeceni jeho dodavek, povolit uvedeni tohoto

1é¢ivého piipravku na trh.

Jestlize Clensky stat vyuzije moznosti stanovené v odstavci 1, pfijme nezbytna opatieni,
aby zajistil, Ze budou splnény pozadavky této smérnice, a zejména pozadavky uvedené

v kapitolach IV, VI, IX, XIII a XIV a v &lanku 209. Clenské staty se mohou rozhodnout
osvobodit tyto 1é¢ivé piipravky registrované podle odstavce 1 z pozadavki stanovenych v

Cl. 77 odst. 1 a 2.
Pted udélenim registrace podle odstavce 1 ¢lensky stat:

a)  informuje drzitele rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté, ve kterém je dotceny
1écivy ptipravek registrovan, o navrhu na udé€leni registrace dot¢enému lécivému

piipravku podle tohoto ¢lanku;
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b)  mulZe pozéadat prislusny organ ¢lenského statu uvedeného v pismeni a) o predlozeni
kopii hodnotici zpravy uvedené v ¢l. 46 odst. 3 a platné registrace tykajici se
dotceného lécivého piipravku. Pokud je takova zadost vznesena, ptislusny
organ uvedeného ¢lenského statu doda do 30 dnii od obdrzeni zadosti kopii hodnotici

zpravy a registrace tykajici se dot€eného lécivého piipravku.

Komise zfidi vefejné ptistupny rejstiik 1é¢ivych pripravki registrovanych podle odstavce
1. Je-li jakykoliv l1éCivy ptipravek registrovan nebo skonci-li platnost jeho registrace podle
odstavce 1, oznami to ¢lenské staty Komisi a uvedou jméno nebo firmu a trvalé bydlisté

nebo sidlo drzitele rozhodnuti o registraci.

Komise odpovidajicim zptisobem zméni rejstiik 1é¢ivych piipravki uvedeny v prvnim

pododstavci a zptistupni jej na svych internetovych strankach.

Clanek 209

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich ustanoveni pfijatych
podle této smérnice a piijmou veskera opatieni nezbytna k zajiSténi jejich uplathovani.
Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty neprodlené
oznami uvedena pravidla a opatieni Komisi a neprodlené ji oznami veskeré jejich pozdéjsi

zmény.
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Uvedené sankce nesmé&ji byt méné piisné nez sankce uplatilované v ptipadé poruseni

vnitrostatniho prava podobné povahy a dutlezitosti.

2. Pravidla uvedend v odst. 1 prvnim pododstavci se vztahuji mimo jiné na:
a)  vyrobu, distribuci, zprosttedkovani, dovoz a vyvoz padélanych 1é¢ivych piipravk,
jakoz i prodej padélanych 1é¢ivych ptipravkil vefejnosti na dalku;
b)  nedodrzeni ustanoveni této smérnice o vyrob¢, distribuci, dovozu a vyvozu ucinnych
latek;
c¢) nedodrZeni ustanoveni této smérnice o pouzivani pomocnych latek;
d)  nedodrZeni ustanoveni této smérnice o farmakovigilanci,
e) nedodrZeni ustanoveni této smérnice o reklamé.
3. Je-li to relevantni, musi sankce zohledilovat ohrozeni vefejného zdravi, které pfedstavuje
padélani 1é¢ivych ptipravka.
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Clanek 210
Sbér nepouzitych lécivych pripravkii nebo lécivych pripravkii s ukoncenou dobou pouzitelnosti

a nakladani s nimi

Clenské staty zajisti, aby byl zaveden vhodny a pistupny systém sbéru nepouzitych 1é&ivych
ptipravkl nebo 1é¢ivych ptipravka s ukonéenou dobou pouzitelnosti a aby se sebranymi 1é¢ivymi
ptipravky bylo fadn¢ naklddano v souladu s platnymi pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi

pravnimi predpisy v oblasti zivotniho prostiedi s piihlédnutim k nejlepSim dostupnym technikam.

Clanek 211

Opétovny vydej nepouzitych lécivych pFipravkii verejnosti
1. Lécivy pripravek sebrany v souladu s ¢lankem 210 nesmi byt opétovné vydan pacientim.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty povolit, aby urcité nepouzité 1é€ivé
ptipravky, jejichZz vydej je vazan na 1ékaisky ptedpis, a jiz byly vydany pacientlim, byly
sbirany a opétovné vydavany Iékarnou pacientim, kterym dand 1ékarna poskytuje sluzby,

pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) lécivy ptipravek je sebran a opétovné vydavan stejnou lékarnou, kterd jej plivodné

vydala;

b)  dana Iékdrna ma na vlastni Zadost povoleno piislusnym organem clenského statu

1é¢ivé ptipravky opétovné vydavat;
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g)

sbér nepouzitého 1é¢ivého piipravku neposkozuje pacienta, kterému byl plivodné

vydan;
sebrany 1écivy piipravek dosud nebyl predmétem opétovného vydeje;

1é¢ivy piipravek byl piivodné vydan s tim, ze by mohl byt ptipadné opétovné vydan,
a lékarna, ktera jej vydala, uplatnila nezbytna opatfeni, aby zajistila, Ze s timto
lé¢ivym piipravkem nebude manipulovano a ze budou dodrzeny podminky jeho

uchovavani a piepravy;

opctovné vydany léCivy ptipravek je urcen k pouziti jednotlivym pacientem

identifikovanym jménem;

poté, co byl informovan 1ékarnou o pouzivani opétovné vydaného 1é¢ivého piipravku
a o pravidlech pro opétovny vydej stanovenych v pouzitelnych vnitrostatnich
pravnich pfedpisech v souladu s timto clankem, udélil pacient uvedeny v pismenu f)

vyslovny pisemny souhlas s vydejem opétovné vydaného 1écivého pripravku.

3. Clenské staty zajisti, aby 1ékarna uginila nasledujici kroky pied tim, nez opétovné vyda

1é¢ivé ptipravky pacientlim v souladu s odstavcem 2:

a)  oveéfi, Ze dotCeny léCivy piipravek neni pad€lanym lécivym piipravkem;
b)  ovéfi, Ze neuplynulo datum skonceni pouZitelnosti lé¢ivého ptipravku a ze 1&€ivy
piipravek byl uchovavan a ptepravovan za vhodnych podminek;
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c) zaznamena nazev a Cislo Sarze 1écivého piipravku, jméno pacienta, od kterého byl
1écivy ptipravek sebran, a jméno pfijimajiciho pacienta pro ucely stazeni, Setieni

a dozoru.

Clenské staty mohou stanovit dal§i omezujici podminky, za nichz mohou byt 1é¢ivé

ptipravky pacientim na jejich tzemi opétovné vydavany.

Clenské staty zajisti, aby sbér a opétovny vydej 1é&ivych ptipravki nebyly vyuzivany
k dosazeni ekonomického zisku a aby opétovné vydavané 1€¢ivé ptipravy opétovné

nevstoupily do dodavatelského fetézce.

Clenské staty stanovi pravidla odpovédnosti za piipadnou Gjmu vyplyvajici z pouziti
1écivych pripravki, které byly opétovné vydany, pokud je tato ujma disledkem nezajisténi
vhodnych podminek uchovavani nebo ptepravnich podminek mezi prvnim vydejem

a vracenim lécivého ptipravku do 1€karny nebo selhdni ve vztahu k zajisténi, ze opctovné

vydany pripravek nebyl padélan.

Informace o ochrannych prvcich obsazené v systému ulozist’ podle ¢l. 70 odst. 2 pism. e)

se pii sbéru nebo opétovném vydeji 1é¢ivého pripravku neméni.

Tento ¢lanek se nevztahuje na 1écivé pripravky, které jsou nabizeny prostfednictvim

prodeje na dalku.
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Clenské staty informuji Komisi o vnitrostatnich pravidlech, ktera uplatiiuji v rdmci oblasti

paisobnosti tohoto ¢lanku. Clenské staty sdéli zejména:

a)  typy léCivych ptipravkil, u nichz je povolen opétovny vydej v souladu s timto

¢lankem;
b)  kategorie 1ékéaren opravnénych k opétovnému vydeji 1écivych pripravk,

c) dodatecnd bezpecnostni opatieni a dalsi omezujici podminky zavedené v souladu

s odst. 2 pism. ¢) a odstavcem 4.

Clinek 212

Prohlaseni o zajmech

Za ucelem zaruceni nezavislosti a transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby zaméstnanci
ptislusného organu odpovédni za udélovani registraci, zpravodajové a odbornici, ktefi se
podileji na registraci 1é¢ivych ptipravkil a dozoru nad nimi, neméli Zadné piimé nebo
nepiimé finan¢ni ani jiné zajmy ve farmaceutickém primyslu, které by mohly ovlivnit

jejich nestrannost a nezavislost.

Zaméstnanci piislusného organu odpovédni za udélovani registraci, zpravodajové
a odbornici zabyvajici se registraci 1é¢ivych pfipravki a dozorem nad nimi kaZzdoro¢né
piedkladaji prohlaseni o svych finan¢nich z4jmech a v ptipadé potteby toto prohlasSeni

aktualizuji.
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2. Kromé toho ¢lenské staty zajisti, aby jejich pfisluSny organ vetejné zptistupnil sviyj jednaci
fad a jednaci fady svych vyborl pro registraci 1é¢ivych ptipravki, pofady jednani a zapisy

z jednani spole¢né s pfijatymi rozhodnutimi, véetné mensinovych stanovisek.

Kapitola XVII
Zvlastni ustanoveni tykajici se
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
Clanek 213
Ustanoveni tykajici se Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
1. Odchylné od ¢l. 58 odst. 7 mohou piislusné organy Spojen¢ho kralovstvi s ohledem

na Severni Irsko udélit registrace:

a)  zadateliim o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim
Irsku;

b)  drzitelim rozhodnuti o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi
nez Severnim Irsku v souladu s postupem vzajemného uznavani nebo
decentralizovanym postupem, jak jsou stanoveny v kapitole III oddilech 3 a 4.
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Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou prodlouzit
platnost registraci udélenych jiz prede dnem 20. dubna 2022 drziteliim rozhodnuti

o registraci usazenym v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku.

Odchyln€ od ¢l. 32 odst. 7 a 8, €l. 36 odst. 1, €l. 36 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 1 plati, Ze pokud je
zadost o registraci podana v jednom nebo vice ¢lenskych statech a ve Spojeném kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, nebo pokud je ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko podana zadost o registraci 1écivého pripravku, ktery je jiz posuzovan nebo jiz byl
registrovan v nékterém Clenském staté, nemusi byt zadost tykajici se Spojeného kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko poddna v souladu s kapitolou III oddily 3 a 4, pokud jsou

splnény vsechny tyto podminky:

a)  registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko byla udélena
pfislusnym organem pro Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu
s pravem Unie a tento soulad s pravem Unie je zajistén béhem doby platnosti

uvedené registrace;

b)  dostupnost 1é¢ivych ptipravki registrovanych ptislusnym organem pro Spojené
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko pro pacienty nebo konecné spotiebitele je

zajiSténa pouze na uzemi Severniho Irska a v zddném c¢lenském state.
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Na Spojen¢ kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko se nepouzije

Cl. 54 odst. 1 pism. e).

.....

Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s kapitolou I1I oddily 3 a 4 piede
dnem 20. dubna 2022, se umozni zruseni registrace pro Spojené kralovstvi s ohledem

na Severni Irsko z postupu vzdjemného uznavani nebo decentralizovaného postupu a podat
zéadost o registraci uvedeného léCivého piipravku piislusnym organtim Spojeného

kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s odstavcem 2.

Pokud jde o zkousky v ramci kontroly jakosti uvedené v ¢lanku 9 a provadéné v jinych
castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, které se tykaji 1é¢ivych piipravki
uvedenych na seznamu podle odstavce 10 tohoto ¢lanku jinych nez ptipravkl
registrovanych Komisi, ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
mohou mit za to, ze se jedna o odiivodnény piipad ve smyslu ¢l. 9 pism. b), aniz by

provedly posouzeni konkrétniho ptipadu, pokud:

a)  kazda Sarze dotcenych lécivych ptipravki je propusténa kvalifikovanou osobou
na misté v Unii nebo v Severnim Irsku nebo kvalifikovanou osobou na misté v jinych
castech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku, pfi€emZ jsou uplatnény standardy

jakosti, jez jsou rovnocenné standardiim stanovenym v ¢lanku 157;
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b)

na zafizeni urcené tieti stranou, které provadi zkouSky v ramci kontroly jakosti,
dozoruje ptislusny organ Spojeného kralovstvi, mimo jiné prostiednictvim kontrol

na miste;

pokud propousténi Sarzi provadi kvalifikovana osoba, ktera ma bydlisté a plni své
ukoly v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim Irsku, drzitel povoleni
vyroby prohlasuje, ze nema k dispozici kvalifikovanou osobu, kteréd ke dni

20. dubna 2022 m¢la bydlisté a plnila své tikoly v Unii.

6. Odchyln¢ od €l. 146 odst. 1 povoli piislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko, aby 1éCivé pripravky z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez ze Severniho
Irska dovazeli drzitelé povoleni distribuce uvedeného v ¢l. 166 odst. 1, ktefi nejsou drziteli
ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:
a) lécivé pripravky byly podrobeny zkouskam v ramci kontroly jakosti bud’ v Unii, jak
je stanoveno v €¢l. 157 odst. 3, nebo v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
Severnim Irsku v souladu s ¢l. 9 pism. b);
b)  ulécivych ptipravkl bylo propousténi Sarzi provedeno kvalifikovanou osobou v Unii
v souladu s €l. 157 odst. 1 nebo, u 1é¢ivych piipravki registrovanych Spojenym
kralovstvim s ohledem na Severni Irsko, v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
v Severnim Irsku, pfi€emz byly uplatnény standardy jakosti, jez jsou rovnocenné
standardlim stanovenym v ¢l. 157 odst. 1;
7106/26 430

LIFE.5 CS



c) registrace dotéeného 1é¢ivého ptipravku byla ud€lena v souladu s pravem Unie
ptislusnym orgédnem ¢lenského statu nebo Komisi nebo, pokud jde o 1é¢ivé pripravky
uvadéné na trh v Severnim Irsku, piislusSnym organem Spojeného kralovstvi

s ohledem na Severni Irsko;

d)  dostupnost léCivych pripravkil pro pacienty nebo konecné spotiebitele je zajisténa

pouze v Severnim Irsku.

U Sarzi léCivych piipravki, které jsou vyvezeny do jinych casti Spojeného kralovstvi nez
Severniho Irska z nékterého Clenského statu a nasledné dovezeny do Severniho Irska, se
nevyzaduji kontroly pti dovozu uvedené v ¢l. 157 odst. 1 prvnim a druhém pododstavei,
pokud uvedené Sarze jiz byly podrobeny témto kontrolam v nékterém ¢lenském staté pred
vyvozem do jinych ¢asti Spojeného kralovstvi neZ Severniho Irska a pokud jsou k nim

ptiloZzeny protokoly o kontrole uvedené v €l. 157 odst. 1 tietim pododstavci.

Pokud je povoleni vyroby udéleno ptislusnym organem Spojeného kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko, mize kvalifikovana osoba uvedena v ¢l. 155 odst. 1 mit bydlisté

a pusobit v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi neZ v Severnim Irsku. Tento odstavec se
nepouzije na situace, kdy drzitel povoleni vyroby jiz ma k dispozici kvalifikovanou osobu,

ktera ke dni 20. dubna 2022 méla bydlisté a plnila své ukoly v Unii.
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10.

Odchylné od ¢l. 102 odst. 5 plati, Ze pokud je registrace udélena ptislusSnym orgdnem
Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, muze kvalifikovana osoba uvedena

v ¢l. 102 odst. 4 pism. a) mit bydlisté¢ a ptisobit v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez
v Severnim Irsku. Tento odstavec se nepouzije na situace, kdy drzitel rozhodnuti

o registraci jiz ma k dispozici kvalifikovanou osobu, kterd ke dni 20. dubna 2022 méla

bydlisté a pasobila v Unii.

Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko zvefejni na svych
internetovych strankach seznam 1é¢ivych ptipravki, u nichz uplatnily nebo hodlaji uplatnit
odchylky stanovené v tomto ¢lanku, a zajisti, aby byl tento seznam alesponi jednou za Sest

meésict aktualizovan a byl spravovan nezavisle.
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Clanek 214

Regulacni funkce vykonavané ve Spojeném krdalovstvi

1. Komise prabézné sleduje vyvoj ve Spojeném kralovstvi, ktery by mohl ovlivnit Groven
ochrany, pokud jde o regulacni funkce uvedené v ¢l. 102 odst. 4, ¢I. 155 odst. 3 a¢l. 213
odst. 6 a 7, jez jsou vykonavany v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez v Severnim

Irsku, pficemz ptihlédne zejména k témto prvkim:

a)  pravidla, jimiz se fidi udélovani registraci, povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci,
udé€lovani povoleni vyroby, povinnosti drzitele povoleni vyroby, kvalifikované osoby
a jejich povinnosti, zkousky v ramci kontroly jakosti, propousténi Sarzi

a farmakovigilance, jak jsou stanovena pravem Spojeného kralovstvi;

b)  skute¢nost, zda pfislusné organy Spojené¢ho kralovstvi zajist'uji na svém uzemi
ucinné vymahani pravidel uvedenych v pismeni a), mimo jiné prostiednictvim
inspekci a auditd u drziteld rozhodnuti o registraci, drzitelii povoleni vyroby
a distributort nachéazejicich se na jeho uzemi a kontrol na misté v jejich prostorach,

pokud jde o vykon regulacnich funkci uvedenych v pismeni a).
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Pokud Komise zjisti, ze uroven ochrany vetejného zdravi zarucena Spojenym kralovstvim
prostfednictvim pravidel upravujicich vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych piipravk,
jakoz i u¢inné vymahani uvedenych pravidel jiz nejsou v zadsadé rovnocenné urovni
zarucené v ramci Unie, nebo pokud Komise nema k dispozici dostatek informaci, které by
ji umoznily posoudit, zda je v zdsad¢ rovnocenna troven ochrany veiejného zdravi ve
Spojeném kralovstvi zaru¢ena, Komise Spojené kralovstvi o uvedeném zjisténi

a podrobném odiivodnéni informuje prostfednictvim pisemného oznameni.

Po dobu Sesti mésict od pisemného oznameni podle prvniho pododstavce zahdji Komise se
Spojenym kralovstvim konzultace s cilem nalézt feSeni situace, ktera vedla k tomuto
pisemnému oznameni. V odivodnénych ptipadech miize Komise uvedenou lhitu

prodlouzit o tfi mésice.

Neni-li situace, ktera vedla k pisemnému oznameni podle odst. 2 prvniho pododstavce,
napravena ve lhiité¢ uvedené v odst. 2 druhém pododstavci, svéiuje se Komisi pravomoc
pfijmout akt v pfenesené pravomoci, kterym se méni nebo doplituji ta ustanoveni uvedend

v odstavci 1, jejichz uplatiiovani se pozastavi.

Pokud byl pfijat akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 3, ustanoveni uvedena v ivodni
vete odstavee 1, jeZ jsou specifikovana v daném aktu v pienesené pravomoci, se prestanou
uplatiovat od prvniho dne mésice nésledujiciho po vstupu daného aktu v pienesené

pravomoci v platnost.
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5. Pokud byla situace, ktera vedla k ptijeti aktu v pfenesené pravomoci podle odstavce 3,
napravena, ptijme Komise akt v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji pozastavena
ustanoveni, ktera se zacnou uplatiiovat znovu. V uvedeném piipad¢ se ustanoveni
specifikovana v aktu v pfenesené pravomoci piijatém podle tohoto odstavce zacnou
uplatiiovat znovu od prvniho dne mésice nésledujiciho po vstupu daného aktu v prenesené

pravomoci piijatého podle tohoto odstavce v platnost.

Clanek 215
Odchylky pro lécivé pripravky uvadené na trh Severniho Irska

Odchylkami stanovenymi v ¢l. 213 odst. 2, 6, 7 a 8 nejsou doteny povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci tykajici se zajisténi jakosti, bezpecnosti a u¢innosti lé¢ivého pripravku uvedeného na trh

Severniho Irska, jeZ jsou stanoveny v této smérnici.

Kapitola XVIII

Z.avéreéna ustanoveni

Clianek 216

Zména priloh

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 218, kterymi
se méni ptilohy I az VI za ucelem jejich ptizptisobeni védeckému a technickému pokroku a méni

¢lanek 23, pokud jde o poZadavky na ERA stanovené v odstavcich 2, 3, 4 a 6 uvedeného ¢lanku.
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Clanek 217

Staly vybor pro humanni lécivé pripravky

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humanni 1€¢ivé ptipravky. Tento vybor je vyborem
ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko Stalého vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky ziskano pisemnym
postupem a odkazuje-li se na tento odstavec, ukon¢i se uvedeny postup bez vysledku pouze
tehdy, pokud o tom ve lhité pro vydani stanoviska rozhodne ptedseda vyboru.

4. Jednaci fad Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky se zvefejni.

5. Staly vybor pro huménni 1éCivé pripravky zajisti, aby jeho jednaci fad byl ptizptisoben
potiebé rychle zajistit dostupnost 1é€ivych ptipravkil pro pacienty a aby zohlednil ukoly,
které mu uklada kapitola III, a postup stanoveny v ¢lanku 45.
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Clanek 218

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 2, ¢€l. 25 odst. 5, ¢l. 26
odst. 9, ¢1. 27 odst. 3 a 4, ¢l. 31 odst. 2 a 3, ¢l. 68 odst. 2, ¢l. 70 odst. 2, ¢lanek 90, ¢l. 94
odst. 4, ¢1. 130 odst. 3, ¢l. 154 odst. 3, ¢l. 157 odst. 4, ¢lanku 163, ¢lanku 164, ¢l. 193 odst.
1 a ¢lanku 216 je svéifena Komisi na dobu péti let ode dne ... [datum vstupu této smérnice
v platnost]. Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devet
meésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejn¢ dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti

tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 214 odst. 3 a 5 je svéiena

Komisi na dobu neurcitou od ... [den vstupu této smérnice v platnost].
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 5 odst. 2, ¢l. 25
odst. 5, ¢l. 26 odst. 9, ¢l. 27 odst. 3 a 4, ¢l. 31 odst. 2 a 3, ¢1. 68 odst. 2, ¢l. 70 odst. 2,
¢lanek 90, ¢l. 94 odst. 4, ¢l. 130 odst. 3, €l. 154 odst. 3, ¢l. 157 odst. 4, ¢lanek 163, ¢lanek
164, ¢1. 193 odst. 1, €l. 214 odst. 3 a 5 a ¢lanku 216 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni
se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném uré¢ené. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném

uptfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akta v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionélni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 5 odst. 2, €l. 25 odst. 5, ¢1. 26 odst. 9, ¢l. 27
odst. 3 a4, ¢l. 31 odst. 2 a 3, ¢l. 68 odst. 2, ¢l. 70 odst. 2, ¢lanku 90, ¢l. 94 odst. 4, ¢1. 130
odst. 3, ¢l. 154 odst. 3, ¢l. 157 odst. 4, ¢lanku 163, ¢lankul64, ¢l. 193 odst. 1, ¢l. 214 odst.
3 a 5 nebo ¢lanku 216 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato

lhiita prodlouzi o dva mésice.

7106/26

438
LIFE.5 CS



Clanek 219

Zprava

Do dne ... [12 let ode dne vstupu této smérnice v platnost] predlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatinovani této smeérnice, véetné posouzeni plnéni jejich cili

a zdroju potiebnych k jejimu provedeni. Tato zprava zahrnuje piredev§im posouzeni:
a)  revidovaného radmce pro dobu regulacni ochrany;

b)  ustanoveni pro usnadnéni ptistupu k 1é¢ivym piipravkiim podle ¢lanku 59;

c)  vhodnosti rimce homeopatickych 1é¢ivych ptipravki;

d) uplatiiovani upravenych ramct podle ¢lanku 31.

Zprava vychazi mimo jiné z informaci poskytnutych ¢lenskymi staty.

Pokud ¢lensky stat pouzil ¢lanek 59, informace poskytnuté Komisi zahrnuji posouzeni
toho, zda pravidla stanovend v uvedeném c¢lanku zajist'uji v€asnou dostupnost a neptetrzité

dodavky dostateéného mnozstvi dotéené¢ho 1é¢ivého pripravku v daném clenském state.
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Do ... [12 let ode dne vstupu této smérnice v platnost] pifedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatilovani kapitoly VI. Zprava vychazi mimo jiné

z informaci poskytnutych ¢lenskymi staty a drziteli rozhodnuti o registraci a obsahuje
posouzeni toho, zda je uroven digitalizace stanovena v uvedené kapitole i nadale
pfimétena. Komise piipadné piedlozi legislativni navrhy zalozené na tomto posouzeni

s cilem zménit tuto smérnici nebo piedlozit dalsi ndvrhy, véetné pozadavku na poskytovani

informacni karty pouze v elektronické podobg.

Do ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice v platnost] piedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatiiovani ¢lanku 23 a dopadu 1éCivych ptipravki

na ochranu lidského zdravi a zivotniho prostfedi podle ERA. Zprava vychazi mimo jiné

z informaci poskytnutych agenturou, pfisluSnymi organy ¢lenskych statt a drziteli
rozhodnuti o registraci. Zahrnuje posouzeni toho, zda pravidla stanovena v ¢lanku 23
nalezité prispivaji ke zmiriovani rizik pro Zivotni prostfedi a vetejné zdravi. Pfi provadéni
posouzeni zohledni Komise stavajici povinnosti hospodaiskych subjektii v oblasti ochrany
zivotniho prostiedi, které jsou jiz stanoveny v pravu Unie. Komise ptipadné predlozi
legislativni navrhy zalozené na tomto posouzeni s cilem zménit tuto smérnici nebo
predlozit dalsi navrhy, v€etné nadvrhu na rozsifeni oblasti ptisobnosti ERA na vyrobni fazi

vSech 1écivych pripravki.
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Clanek 220

Zruseni

LIFE.5

1. Smérnice 2001/83/ES se zrusuje s ucinkem ode dne ... [24 mésic ode dne vstupu této
smérnice v platnost].
2. Smérnice 2009/35/ES se zruSuje s ucinkem ode dne ... [24 mésici ode dne vstupu této
smérnice v platnost].
3. Odkazy na zrusené smérnice 2001/83/ES a 2009/35/ES se povazuji za odkazy na tuto
smérnici. Odkazy na zruSenou smérnici 2001/83/ES se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze VIII.
Cldanek 221
Prechodna ustanoveni
1. Postupy tykajici se Zadosti o registraci 1é¢ivych ptipravki podanych v souladu
s ¢lankem 19 smérnice 2001/83/ES ptede dnem ... [24 mésict ode dne vstupu této
smérnice v platnost], které nebyly dokonceny ke dni ... [den pied uplynutim 24 mésicta
ode dne vstupu této smérnice v platnost], se dokonci v souladu se smérnici 2001/83/ES.
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Postupy zahajené na zakladé ¢lanki 29, 30, 31 a 1071 smérnice 2001/83/ES ptede dnem ...
[18 mésict ode dne vstupu této smérnice v platnost], které nebyly dokonceny ke dni ...
[den pied uplynutim 24 mésicti ode dne vstupu této smérnice v platnost], se dokonci

v souladu s ¢lanky 32 az 34 nebo piipadné s ¢lankem 107k uvedené smérnice ve znéni

platném ke dni ... [den pted uplynutim 24 mésict ode dne vstupu této smérnice v platnost].

Tato smérnice se pouzije rovnéz na 1é¢ivé pripravky registrované v souladu se smérnici

2001/83/ES piede dnem ... [24 mésicti ode dne vstupu této smérnice v platnost].

Tato smérnice se pouzije rovnéz na povoleni homeopatickych 1é¢ivych ptipravka
a tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravki provedené v souladu se smérnici 2001/83/ES

prede dnem ... [24 mésict ode dne vstupu této smérnice v platnost].

Odchylné od kapitoly VI této smernice mohou byt 1é¢ivé ptipravky uvedené na trh

v souladu se smérnici 2001/83/ES ptede dnem ... [24 mésict ode dne vstupu této smérnice
v platnost] nadale dodavany na trh do dne ... [sedm let ode dne vstupu této smérnice

v platnost], pokud spliiuji ustanoveni o oznaceni na obalu a pribalové informaci stanovena
v hlavé V smérnice 2001/83/ES ve znéni platném ke dni ... [den pied uplynutim 24 mésicii

ode dne vstupu této smérnice v platnost].
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Odchylné od ¢lanku 84 této smérnice se na referencni 1€¢ivé piipravky, pro které byla
zadost o registraci podana pfede dnem ... [24 mésicl ode dne vstupu této smérnice

v platnost], vztahuji ustanoveni o obdobich ochrany tidajii uvedend v ¢lanku 10 smérnice
2001/83/ES ve znéni platném ke dni ... [24 mésict ode dne vstupu této smérnice

v platnost].

Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku se povinnosti tykajici se podavani zprav uvedené
v ¢lanku 60 této smérnice nepouziji na 1€Civé piipravky registrované v souladu se smérnici

2001/83/ES piede dnem ... [24 mésicti ode dne vstupu této smérnice v platnost].

V piipad¢ 1écivych piipravki registrovanych pfede dnem ... [24 mésicti ode dne vstupu této
smérnice v platnost], u nichz platnost registrace skon¢i po tomto datu, se prodlouzeni

registrace fidi postupy uvedenymi v ¢lanku 49.

Lécivé ptipravky uvedené na trh prfede dnem ... [24 mésict ode dne vstupu této smérnice
v platnost], které nespliuji pozadavky této smérnice, mohou byt uvadény na trh az

do vycCerpani zasob.
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10.

11.

Pozadavek na zptistupnéni piibalové informace v elektronické podobé podle €l. 66 odst. 1

se pouzije takto:

a) v ptipadé¢ lécivych ptipravki, u nichz byla zadost o registraci podana po ... [24
meésict ode dne vstupu této smérnice v platnost], se pouzije okamzité¢ za podminky,

Ze jsou pfijaty provadéci akty uvedené v €l. 66 odst. 6;

b) v ptipadé 1éCivych piipravkl registrovanych pted... [datum vstupu této smérnice
v platnost] a 1é¢ivych ptipravki, u nichZ byla zadost o registraci podana pted... [24
meésict ode dne vstupu této smérnice v platnost], se pouzije ode dne... [pét let ode
dne vstupu této smérnice v platnost], pokud se drzitel rozhodnuti o registraci
nerozhodne splnit tento pozadavek dfive a za podminky, ze jsou pfijaty provadéci

akty uvedené v €l. 66 odst. 6.

Lécivé ptipravky registrované pied ... [datum vstupu této smérnice v platnost], které
nespliuji pozadavek na zptistupnéni ptibalové informace v elektronické podobé podle
¢l. 66 odst. 1, mohou byt nadale uvadény na trh, distribuovany, vydavany, prodavany

a pouzivany az do vycerpani zasob.

PtisluS$né organy Malty mohou ponechat v platnosti registrace, které byly udéleny,
prodlouZeny nebo zachovany v souladu s ¢lankem 126¢ smérnice 2001/83/ES a které jsou
platné v dobé& vstupu této smérnice v platnost, a to do ... [pét let a Sest mésicti ode dne

vstupu této smérnice v platnost].
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Clanek 222

Provedeni ve vnitrostatnim pravu

Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdéji do dne ... [24 mésich ode dne vstupu této smérnice v platnost].
Znéni téchto predpisti neprodlené sdéli Komisi. Clenské staty pouZiji tyto piedpisy ode dne

... [24 mésict ode dne vstupu této smernice v platnost].

Clenské staty viak mohou pouZit &lanek 59 této smérnice ode dne ... [12 mésict ode dne
vstupu této smérnice v platnost], pokud jde o 1éCivé pripravky registrované po dni vstupu
této smeérnice v platnost. V pripad¢ 1é¢ivého pripravku, kterému byla udé€lena registrace
v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004 nebo smérnici 2001/83/ES mezi ... [den vstupu
této smérnice v platnost] a ... [24 mésict ode dne vstupu této smérnice v platnost], se

¢l. 10 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83/ES nepouZzije v clenském staté, ktery
podal zadost v souladu s ¢lankem 59 této smérnice, pokud drzitel rozhodnuti o registraci
nezajistil dostupnost 1é¢ivého piipravku a jeho nepretrzité dodavky v daném ¢lenském

staté v souladu s ¢lankem 59 této smérnice.
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Tyto ptedpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tfednim vyhldseni. Musi rovnéz obsahovat prohlasent,
ze odkazy ve stavajicich pravnich a spravnich piedpisech na smérnice zrusené touto
smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zptisob odkazu a znéni prohlaseni si

stanovi ¢lenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatniho prava, ktera pfijmou

v oblasti plisobnosti této smérnice.
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Clanek 223
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clének 224
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V ... dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkynée predseda/predsedkyne
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1)

2)

3)

4)

5)

PRILOHA I
Informace, jez maji byt uvedeny v zadosti o registraci
Jméno nebo firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele a piipadné vyrobce.
Nazev 1éCivého piipravku.

Kvalitativni a kvantitativni tdaje o vSech slozkéach 1é¢ivého ptipravku s uvedenim jeho
mezindrodniho nechranéného nazvu (INN) doporuceného Svétovou zdravotnickou

organizaci, pokud INN pro 1éCivy piipravek existuje, nebo s uvedenim chemického nazvu.

Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi (ERA) v souladu s pozadavky stanovenymi

v ¢lancich 23 a 24.

U léCivych pripravki, které sestavaji z geneticky modifikovanych organismt nebo je
obsahuji, hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi (ERA), které identifikuje a charakterizuje
mozna rizika pro lidské zdravi, zvifata a zivotni prostfedi. Hodnoceni ERA se provede

v souladu s prvky popsanymi v ¢lanku 8 natizeni (EU) 2026/..." a pozadavky pfilohy II
této smérnice na zakladé zasad stanovenych v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/18/ES! s ptihlédnutim ke specifickym vlastnostem 1é¢ivych pipravki.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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6) Popis zplisobu vyroby.

7) Lécebné indikace, kontraindikace a nezddouci uc€inky.
8) Dévkovani, 1ékova forma, zptisob a cesta podani a predpokladana doba pouzitelnosti.
9) Diivody pro jakédkoliv preventivni a bezpecnostni opatieni, ktera je tieba ptijmout pii

uchovavani lé¢ivého piipravku, jeho podavani pacientlim a pfti likvidaci odpadu, spole¢né

s uvedenim moznych rizik, kterd 1é¢ivy ptipravek predstavuje pro zivotni prostiedi.
10) Popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem.

11) Pisemné potvrzeni, Ze vyrobce 1é€ivého piipravku ovétil prosttednictvim audita, Ze
vyrobce uc¢inné latky dodrzuje zasady spravné vyrobni praxe uvedené v ¢lanku 163
v souladu s ¢lankem 151. Toto pisemné potvrzeni musi obsahovat odkaz na datum
provedeni auditd a prohléseni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba je v souladu se

zasadami spravné vyrobni praxe.

12) Vysledky:
a)  farmaceutickych zkouSek (fyzikalné-chemickeé, biologické nebo mikrobiologicke);
b)  predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické);

c)  klinickych hodnoceni;
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13) V pftislusnych ptipadech dikazy z jinych zdroji klinickych udaji (neintervencni klinické
studie, registry).

14) Souhrn zadatelova farmakovigilan¢niho systému, jehoz soucasti jsou:

a)  dikaz, ze zadatel ma k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou

za farmakovigilanci;
b)  clenské staty, v nichz tato kvalifikovand osoba ma bydlisté a plni své tkoly;
c)  kontaktni udaje této kvalifikované osoby;

d)  prohlaseni podepsané Zadatelem o tom, Ze ma nezbytné prostiedky pro plnéni ukoll

a povinnosti uvedenych v kapitole IX;

e) odkaz na misto, kde je uchovavan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

pro dotéeny 1écivy ptipravek.

15) Plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery zadatel pro dotéeny l1éCivy ptipravek

zavede, spolu s jeho souhrnem.

16) Prohléaseni potvrzujici, Ze klinicka hodnoceni provedena mimo Unii spliuji etické

pozadavky natizeni (EU) ¢. 536/2014.

17) Souhrn udaji o ptipravku v souladu s ¢lankem 65, vzor vnéjSiho obalu obsahujiciho udaje
stanovené v piiloze IV a vnitiniho obalu lé¢ivého pripravku obsahujiciho tidaje stanovené

v ¢lanku 69 a ptibalovou informaci v souladu s ¢lankem 67.
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18) Doklad o tom, Ze vyrobce ma ve své vlastni zemi povoleni k vyrobé 1é¢ivych ptipravki.

19) Kopie téchto dokladi:

a)

b)

vSech rozhodnuti o registraci ptisluSného 1é¢ivého piipravku ziskanych v jiném
Clenském staté nebo ve tfeti zemi, souhrn bezpecnostnich udaji, vcetné udaju
obsazenych v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti, jsou-li k dispozici,
a v hlasenich podezieni na nezadouci ucinky, spole¢né se seznamem ¢lenskych statu,

v nichz je zadost o registraci podana v souladu s touto smérnici posuzovana;

souhrnu udajii o ptipravku navrZzeného zadatelem v souladu s ¢lankem 65 nebo
schvaleného ptislusnymi organy ¢lenského statu v souladu s ¢lankem 46 a ptibalové
informace navrzené v souladu s ¢lankem 67 nebo schvalené prislusnymi organy

dotéeného Clenského statu v souladu s ¢lankem 79,

podrobnosti o jakémkoli rozhodnuti o zamitnuti registrace v Unii nebo ve tieti zemi

a divody pro takové rozhodnuti.
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20) Kopie rozhodnuti agentury o designaci 1é¢ivého ptipravku jako 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni, jak je uvedeno v ¢lanku 66 nafizeni (EU) 2026/...* spole¢né s kopii

prislusnych védeckych zavéra agentury, které rozhodnuti odiivodiiuji.
21) Pokud se zadost o registraci tyka antimikrobialni latky, musi rovnéz obsahovat:
a)  plan dohledu nad antimikrobidlnimi latkami, v¢etn¢:

i)  informaci o opatfenich ke zmirnéni rizik s cilem omezit rozvoj antimikrobialni
rezistence v souvislosti s pouzivanim, piedepisovanim a podavanim lécivého

pripravku;

ii)  informaci o tom, jak drzitel rozhodnuti o registraci hodla sledovat rezistenci
vici antimikrobidlni latce a hlasit ji prisluSnému organu ¢lenského statu nebo

pfipadné agentufte;
iii)  informaci o opatfenich ke sledovani u¢innosti dohledu.
b)  popis zvlastnich pozadavkl na informace uvedenych v ¢lanku 72;

c)  podrobnosti o velikosti baleni, které musi odpovidat obvyklému davkovani a dobé

trvani 1écby.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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22)

23)

Pokud se zadost tyka registrace radionuklidového generatoru, musi kromé pozadavka

stanovenych v ¢lancich 7 a 10 obsahovat rovnéz:

a)  obecny popis systému spole¢né s podrobnym popisem slozek systému, které mohou

ovlivnit slozeni nebo jakost ptipravku s dcefinym radionuklidem a rovnéz
b)  kvalitativni a kvantitativni idaje o eluatu nebo sublimatu.

Osvédceni souladu se spravnou vyrobni praxi
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PRILOHA II

Analytické, farmakologicko-toxikologické a klinické standardy a protokoly

v oblasti zkouSeni 1é¢ivych ptipravki

Obsah

Uvod a obecné zasady

CastI: Standardizované pozadavky na registraéni dokumentaci

1. Modul 1: Administrativni informace

1.1 Obsah

1.2 Formuléf zadosti

1.3 Souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace

1.3.1  Souhrn udajii o ptipravku

1.3.2  Oznaceni na obalu a ptibalové informace

1.3.3  Navrhy obalil a vzorky

1.3.4  Souhrny udaji o ptipravku jiz schvélené v ¢lenskych statech

1.4 Informace o odbornicich

1.5 Zvlastni poZadavky pro riizné typy Zadosti
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1.6

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

3.2.1

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi
Modul 2: Souhrny

Celkovy obsah

Uvod

Celkovy souhrn o jakosti

Neklinicky piehled

Klinicky ptehled

Neklinicky souhrn

Klinicky souhrn

Modul 3: Chemické, farmaceutické a biologické informace o 1é¢ivych ptipravcich

obsahujicich chemické nebo biologické ucinné latky
Format a uprava
Obsah: zakladni z4sady a poZadavky

Ucinna latka ¢i ucinné latky

3.2.1.1 Obecné informace a informace tykajici se vychozich materialii a surovin

3.2.1.2 Vyrobni proces u¢inné latky ¢i u€innych latek
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3.2.13

32.14

3.2.1.5

3.2.1.6

3.2.1.7

322

3.2.2.1

3222

3223

3224

3.2.25

3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

4.1

Charakterizace t€inné latky ¢i u€innych latek
Kontrola u¢inné latky ¢i u¢innych latek
Referencni standardy nebo materialy

Vnitini obal G¢inné latky a systém jeho uzavieni
Stabilita G¢inné latky ¢i acinnych latek
Kone¢ny Iécivy ptipravek

Popis a slozeni konecného 1é¢ivého pripravku
Farmaceuticky vyvoj

Vyrobni proces kone¢ného 1é¢ivého piipravku
Kontrola pomocnych latek

Kontrola kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Referenc¢ni standardy nebo materialy

Vnitini obal kone¢ného 1é¢ivého piipravku a systém jeho uzavieni

Stabilita kone¢ného 1é€ivého pripravku
Modul 4: Neklinické zpravy

Format a uprava
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4.2 Obsah: zékladni zasady a pozadavky

4.2.1  Farmakologie

4.2.2  Farmakokinetika

4.2.3  Toxikologie

5. Modul 5: Zpravy o klinickych studiich

5.1 Format a uprava

5.2 Obsah: zdkladni z4sady a pozadavky

5.2.1  Zpréavy o biofarmaceutickych studiich

5.2.2  Zpravy o studiich tykajicich se farmakokinetiky vyuzivajicich lidské biomaterialy
5.2.3  Zpravy o farmakokinetickych studiich u lidi

5.2.4  Zpravy o farmakodynamickych studiich u lidi

5.2.5  Zpravy o studiich G¢innosti a bezpecnosti

5.2.5.1 Zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované indikace

5.2.5.2 Zpravy o nekontrolovanych klinickych studiich, zpravy o analyzach tidaji z vice nez jedné

studie a dal$i zpravy o klinickych studiich

5.2.6  Zpravy o poregistra¢ni zkuSenosti
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5.2.7  Formuléafe zdznamu a vycty udajii o jednotlivych pacientech

Cast II:  Zvla$tni registraéni dokumentace a pozadavky

1. Dobte zavedené 1éCebné pouziti

2 V zésad¢é podobné 1éCivé pripravky

3. Doplitujici udaje pozadované ve zvlastnich situacich

4. Podobné biologické 1é¢ivé ptipravky

5. Kombinované 1é¢ivé ptipravky s fixni davkou,

6. Dokumentace piedkladana s Zadostmi za vyjime¢nych okolnosti
7. Kombinované zadosti o registraci

Cast III: Zvlastni 1é&ivé pripravky

1. Biologické 1écivé ptipravky

1.1 Lécivé ptipravky pochazejici z plazmy
1.2 Vakciny

2. Radiofarmaka a prekurzory

2.1 Radiofarmaka

2.2 Prekurzory radiofarmak pro ucely radioaktivniho znaceni
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3. Homeopatické 1é€ivé piipravky
4. Rostlinné 1é¢ivé pripravky
5. Lécivé ptipravky pro vzacna onemocnéni

Cast IV: Lé¢ivé piipravky pro moderni terapii

1. Uvod

2. Definice

3. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 3

3.1 Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii
3.2 Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii

3.2.1  Uvod: koneény piipravek, u¢inna latka a vychozi materialy

3.2.1.1 Lécivy ptipravek pro genovou terapii obsahujici sekvenci/sekvence rekombinantni
nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovany mikroorganismus/mikroorganismy nebo

virus/viry
3.2.1.2 Leécivy ptipravek pro genovou terapii obsahujici geneticky modifikované bunky
3.2.2  Zvlastni pozadavky

33 Zvlastni poZadavky na l1écivé piipravky pro somatobunécnou terapii a na piipravky

tkanoveého inZenyrstvi

3.3.1  Uvod: koneény piipravek, u¢inna latka a vychozi materialy
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3.3.2  Zvlastni pozadavky

3.3.2.1 Vychozi materialy

3.3.2.2 Vyrobni proces

3.3.2.3 Charakterizace a strategie kontroly

3.3.2.4 Pomocné latky

3.3.2.5 Vyvojové studie

3.3.2.6 Referen¢ni materialy

34 Zvlastni pozadavky na lé¢ivé pfipravky pro moderni terapii obsahujici zdravotnické
prostredky

3.4.1  Lécivy ptipravek pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prosttedky podle ¢lanku 7
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007

3.4.2  Kombinované 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii

4. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 4

4.1 Zvlastni pozadavky na vSechny lécivé piipravky pro moderni terapii

4.2 Zvlastni poZadavky na lécivé piipravky pro genovou terapii

4.2.1  Farmakologie

4.2.2  Farmakokinetika
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4.2.3  Toxikologie

4.3 Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé ptipravky pro somatobunécnou terapii a na piipravky
tkanového inZenyrstvi

4.3.1 Farmakologie

4.3.2  Farmakokinetika

4.3.3  Toxikologie

5. Zvlastni pozadavky tykajici se modulu 5

5.1 Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii

5.2 Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii

5.2.1  Farmakokinetické studie u lidi

5.2.2  Farmakodynamické studie u lidi

5.2.3  Studie bezpecnosti

53 Zvlastni pozadavky na 1éCiveé piipravky pro somatobunécnou terapii

5.3.1  Leécivé pripravky pro somatobunécnou terapii, u nichz je zptisob ucinku zaloZen
na produkci definované aktivni molekuly/molekul

5.3.2  Biodistribuce, persistence a dlouhodobé ptihojeni (engraftment) slozek 1é¢ivého piipravku
pro somatobunécnou terapii
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533

54

54.1

54.2

543

Studie bezpecnosti

Zvlastni pozadavky na ptipravky tkanového inzenyrstvi
Farmakokinetické studie

Farmakodynamické studie

Studie bezpecnosti

Uvod a obecné zasady

1)

2)

Udaje a dokumenty piilozené k zadosti o registraci podle ¢lanku 8 a &l. 10 odst. 1 se
predkladaji v souladu s pozadavky stanovenymi v této ptiloze a sleduji pokyny zvetejnéné
Komisi v Pravidlech pro 1€¢ivé ptipravky v Evropském spolecenstvi, svazku 2B, Rady
7adateltim, Humanni 1é¢ivé piipravky, Uprava a obsah registraéni dokumentace, Spole¢ny

technicky dokument (dale jen ,,Uprava CTD Evropského spole¢enstvi).

Udaje a dokumenty se piedkladaji formou pé&ti moduléi. Modul 1 obsahuje administrativni
udaje zvlastni pro Evropskou unii, modul 2 obsahuje souhrn o jakosti, neklinicky

a klinicky souhrn, modul 3 obsahuje chemické, farmaceutické a biologické informace,
modul 4 obsahuje neklinické zpravy a modul 5 obsahuje zpravy o klinickych studiich. Tato
uprava zavadi format spoleény pro vechny oblasti ICH! (Evropska unie, Spojené staty
americke, Japonsko). Téchto pét moduli se piedlozi presné podle formatu a v souladu

s obsahem a systémem cCislovani, které jsou podrobné¢ stanoveny ve svazku 2B Rad

Zadatelum uvedeném v bodu 1.

Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavki na registrace huménnich
1é¢ivych piipravki.
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PRILOHA Il LIFE.5 CS



3)

4)

S)

6)

Uprava CTD Evropského spolegenstvi je pouZitelna pro viechny typy zadosti o registraci
bez ohledu na postup, ktery ma byt pouzit (tedy centralizovany, postup vzajemného
uznavani nebo vnitrostatni), a bez ohledu na to, zda je podana plna, zkracena nebo
bibliograficka zadost nebo zddost zaloZzena na souhlasu. Je rovnéz pouzitelna pro vSechny
typy pfipravkl vcetn¢ novych chemickych latek (NCE), radiofarmak, derivati plazmy,

vakcin, rostlinnych 1é¢ivych ptipravkl atd.

Pti sestavovani dokumentace k zadosti o registraci musi vzit zadatelé v ivahu védecké
pokyny tykajici se jakosti, bezpecnosti a ucinnosti humannich 1écivych ptipravk, které
ptijal Vybor pro hromadné vyrabéné 1€¢ivé ptipravky/Vybor pro humanni 1€¢ivé ptipravky
a zvefejnila Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki/Agentura, a ostatni
farmaceutické pokyny Spolecenstvi zvetejnéné Komisi v jednotlivych svazcich Pravidel

pro lécive ptipravky v Evropském spolecenstvi.

Pokud jde o ¢ast dokumentace tykajici se jakosti (chemické, farmaceutické a biologické
informace), jsou pouzitelné vSechny monografie, véetné obecnych monografii a obecnych

stati Evropského I1ékopisu.

Vyrobni proces musi byt v souladu s pozadavky smérnice (EU) 2017/1572, a se zdsadami
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, které zvefejnuje Komise ve svazku 4 Pravidel pro

1é¢ivé ptipravky v Evropském spolecenstvi.
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7) Zadost musi obsahovat veskeré informace tykajici se hodnoceni daného 1é¢ivého
ptipravku, at’ jsou pro piipravek pfiznivé, nebo neptiznivé. Zejména musi byt uvedeny
vSechny dulezité podrobnosti o jakékoliv netiplné nebo prerusené farmakologicko-
toxikologické zkousce nebo klinickém hodnoceni, které se tykaji 1é¢ivého ptipravku, nebo
o dokonceném klinickém hodnocenti, které se tyka 1é¢ebnych indikaci neuvedenych

v zadosti.

8) Vsechna klinickd hodnoceni provadéna v Unii musi byt v souladu s pozadavky natizeni
(EU) €. 536/2014. Pti hodnoceni zadosti je tfeba vzit v uvahu, zZe klinicka hodnoceni
provadéna mimo Unii, kterd se vztahuji k 1é¢ivym piipravkim uréenym k pouziti v Unii,
musi byt navrzena, provadéna a zaznamenavana, pokud jde o spravnou klinickou praxi
a etické zasady, na zaklad¢ zasad rovnocennych ustanovenim nafizeni (EU) €. 536/2014.
Musi byt provadéna v souladu s etickymi zdsadami, které jsou zohlednény naptiklad v

Helsinské deklaraci.

9) Neklinické (farmakologicko-toxikologické) studie musi byt provadény ve shodé
s ustanovenimi tykajicimi se spravné laboratorni praxe uvedenymi ve smérnicich

Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES? a 2004/10/ES3.

10) Clenské staty rovnéz zajisti, aby byly vSechny zkousky na zvifatech provadény v souladu

se smérnici 2010/63/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. Ginora 2004 o inspekci

a oveétovani spravné laboratorni praxe (SLP) (Uf. veést. L 50, 20.2.2004, s. 28,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci
pravnich a spravnich piedpist tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a
ovéfovani jejich pouzivani pti zkouskach chemickych latek (Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1987/18/0j).
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11) Za ucelem sledovani vyhodnocovani poméru pfinosu a rizik musi byt ptislusnému organu
predlozena jakékoliv nova informace neuvedena v ptivodni zadosti a vSechny informace
o farmakovigilanci. Po udé€leni registrace musi byt piisluSnym organim ptedlozena
jakakoliv zména udajl v registracni dokumentaci v souladu s pozadavky natizeni (ES ¢.
1234/2008* nebo pripadné v souladu s vnitrostatnimi ustanovenimi, stejné jako
s pozadavky, které Komise zvetejnila ve svazku 9 Pravidel pro 1é¢ivé piipravky

v Evropském spolecenstvi.
Tato piiloha je rozdélena do Ctyi Casti:

— Cast I popisuje format zadosti, souhrn tdaju o ptipravku, oznaceni na obalu, ptibalovou

informaci a pozadavky na Gpravu pro standardni zadosti (moduly 1 az 5).

— Cast IT uvadi odchylky pro ,,zvlastni zadosti, tedy dobfe zavedené 1é&ebné pouziti,
v z4sad¢ podobné ptipravky, fixni kombinace, podobné biologické ptfipravky, vyjimecné

okolnosti a kombinované zadosti (¢ast bibliograficka a ¢ast s vlastnimi studiemi).

— Cast III pojednava o ,,zvlastnich pozadavcich na zadosti“ pro biologické 1é&ivé piipravky
(zédkladni dokument o plazmé; zédkladni dokument o antigenu vakciny), radiofarmaka,
homeopatické 1é¢ivé piipravky, rostlinné 1é€ivé ptipravky a 1écivé ptipravky pro vzacna

onemocnéni.

Natizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
(Uft. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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Cast IV pojednava o ,,1é&ivych pripravcich pro moderni terapii“ a tyka se zvlastnich
pozadavki na 1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii (s pouzitim lidského autologniho ¢i
allogenniho sytému nebo xenogenniho systému), 1é¢ivé piipravky pro bunécnou terapii

lidského 1 zivo¢isSného puvodu a 1éCivé piipravky pro xenogenni transplantace.

CASTI
STANDARDIZOVANE POZADAVKY NA REGISTRACNI DOKUMENTACI

L. MODUL 1: ADMINISTRATIVNI INFORMACE
1.1 Obsah
Predlozi se tiplny obsah moduld 1 az 5 dokumentace predlozené s zadosti o registraci.
1.2 Formular Zadosti
Lécivy pripravek, ktery je pfedmétem zadosti, je identifikovan svym ndzvem a ndzvem
ucinné latky ¢i ucinnych latek spolecné s 1ékovou formou, cestou podani, silou a kone¢nou
variantou vcéetné baleni.
Musi byt uvedeno jméno a adresa zadatele spole¢n¢ se jménem a adresou vyrobctl a mist,
ktera jsou zapojena v riznych stupnich vyroby (v€etné vyrobce kone¢ného ptipravku
a vyrobce €i vyrobcll u€inné latky ¢i ucinnych latek), a ptipadn€ jméno a adresa dovozce.
7106/26 13
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Zadatel uvede typ zadosti, a pokud jsou poskytovany i vzorky, vyznaéi jaké.

K administrativnim tidajim se pfipoji kopie povoleni vyroby ve smyslu ¢lanku 146
spolec¢né se seznamem zemi, ve kterych byla udélena registrace, kopiemi vSech souhrnii
udaju o ptipravku podle ¢lanku 65, jak byly schvaleny ¢lenskymi staty, a seznamem zemi,

ve kterych byla zadost piedlozena.

Jak je vyznaceno ve formulafi zadosti, zadatel uvede mimo jiné podrobnosti o 1éivém
piipravku, ktery je pfedmétem zadosti, pravni zéklad Zadosti, navrzeného drzitele
rozhodnuti o registraci a vyrobce, informace o statutu 1écivého ptipravku pro vzacna

onemocnéni, o védecké porade¢ a o pediatrickém vyvojovém programu.

1.3 Souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a pribalova informace

1.3.1  Souhrn udaju o pripravku
Zadatel navrhne souhrn idajii o p¥ipravku podle &lanku 65.

1.3.2  Oznaceni na obalu a pribalova informace
PtedloZi se navrh textu pro oznaceni vnitiniho a vnéjSiho obalu, stejné jako pribalove
informace. Musi byt v souladu se v§emi povinnymi polozkami uvedenymi v ¢lancich 66 az
82 pro oznaceni na obalech humannich 1é¢ivych ptipravki a pro ptibalovou informaci, a
v ptilohéch IV a VL.
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1.33

1.3.4

1.4

Navrhy obalu a vzorky

Zadatel poskytne vzorky nebo navrhy vnitiniho a vnéjiiho obalu, ozna¢eni na obalu

a ptibalové informace pro dany 1écivy piipravek.
Souhrny udaju o pripravku jiz schvalené v clenskych statech

K administrativnim adajim formulafe zadosti se piipadné ptipoji kopie vSech souhrnii
udajii o ptipravku podle ¢lanku 65 a ¢l. 46 odst. 1 az 5, jak byly schvéleny ¢lenskymi staty,

a seznam zemi, ve kterych byla zadost predlozena.
Informace o odbornicich

Podle ¢l. 8 odst. 2 musi odbornici ptedlozit v podrobnych zpravach své komentare

k dokumentiim a udajam, které tvofi registra¢ni dokumentaci, a zejména k modultim 3, 4
a 5 (chemicka, farmaceuticka a biologickd dokumentace, neklinickd dokumentace

a klinick4 dokumentace). PoZaduje se, aby odbornici kriticky zhodnotili jakost 1é¢ivého
ptipravku a Setieni provedend na zvitatech a lidech a poukazali na vesker¢ udaje dulezité

pro hodnoceni.
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Tyto pozadavky se splni pfedloZzenim celkového souhrnu o jakosti, neklinického piehledu
(0daje ze studii provadénych na zvitatech) a klinického ptehledu, které jsou obsazeny

v modulu 2 registra¢ni dokumentace. V modulu 1 se piedlozi prohlaseni podepsané
odborniky spole¢né se stru¢nou informaci o jejich vzdélani, vycviku a profesni zkusenosti.
Odbornici musi mit vhodnou technickou nebo profesni kvalifikaci. Uvede se profesni vztah

odbornika k zadateli.
1.5 Zvlastni pozadavky pro rizné typy Zadosti

Zvlastni pozadavky pro rizné typy zadosti jsou uvedeny v ¢asti II této ptilohy.
1.6 Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiredi

Zadosti o registraci obsahuji piipadné piehled hodnoceni rizik, v némz jsou posouzena
mozna rizika pro zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti nebo likvidace 1é€ivého piipravku
a je navrzeno vhodné oznaceni na obale. Uvede se riziko pro Zivotni prostfedi spojené

s uvolnénim lécivych piipravki sestavajicich z geneticky modifikovanych organismu
(GMO) nebo je obsahujicich ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/18/ES.

Informace tykajici se rizika pro Zivotni prostfedi se uvedou jako dodatek k modulu 1.

7106/26 16
PRILOHA Il LIFE.5 CS



Informace se ptedlozi v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/18/ES, pfi¢emz se vezmou

v uvahu vSechny pokyny zvefejnéné Komisi v souvislosti s provedenim uvedené smérnice.

Informace zahrnuji:

uvod,

kopii pisemného souhlasu nebo souhlast se zamérnym uvolnénim GMO
do Zivotniho prostfedi pro ucely vyzkumu a vyvoje podle ¢asti B smérnice

2001/18/ES,

informace poZadované ptilohami II az IV smérnice 2001/18/ES, v€etné metod pro
detekci a identifikaci, stejn¢ jako jedine¢ny identifikator GMO a jakékoliv dalsi

informace o GMO nebo ptipravku tykajici se posouzeni rizika pro Zivotni prostredi,

zpravu o hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi (ERA) ptipravenou na zakladé
informaci uvedenych v ptiloze III a IV smérnice 2001/18/ES a v souladu

s ptilohou II uvedené smérnice,
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— zavér vypracovany s piihlédnutim k vySe uvedenym informacim a k ERA, v némz je
navrzena vhodna strategie fizeni rizik; tato strategie zahrnuje s ohledem na dany
GMO a ptipravek plan poregistracniho sledovani a identifikaci zvlastnich tdaj,
které je tfeba uvést v souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni na obalech a ptibalové

informaci,
— vhodna opatfeni pro informovani vetejnosti.

Uvede se datum a podpis autora, informace o jeho vzdélani, vycviku a profesni zkuSenosti

a prohlaseni o vztahu autora k zadateli.
2. MODUL 2: SOUHRNY

Cilem tohoto modulu je shrnout chemické, farmaceutické a biologické tidaje, neklinické
udaje a klinické udaje ptedlozené v modulech 3, 4 a 5 registracni dokumentace

a poskytnout zpravy/ptehledy popsané v ¢lanku 8 této smérnice.

Pojednaji a zanalyzuji se kritické body. Predlozi se vécné souhrny, véetné tabulkového
zpracovani. Tyto zpravy musi obsahovat kfizové odkazy na tabulky nebo na informace
obsazené v hlavni dokumentaci predloZzené v modulu 3 (chemicka, farmaceuticka

a biologick4 dokumentace), v modulu 4 (neklinickd dokumentace) a v modulu 5 (klinicka

dokumentace).
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2.1

2.2

23

Informace obsazené v modulu 2 se predlozi podle formatu, obsahu a systému cislovani,
které jsou uvedeny ve svazku 2 Rad zadatelim. Piehledy a souhrny musi byt v souladu se

zékladnimi zdsadami a pozadavky stanovenymi nize:

Celkovy obsah

Modul 2 obsahuje obsah védecké dokumentace ptedlozené v modulech 2 az 5.
Uvod

Poskytnou se informace o farmakologické skupiné, zptisobu uc¢inku a navrzeném
klinickém pouziti 1é¢ivého ptipravku, o jehoz registraci se zada.

Celkovy souhrn o jakosti

Formou celkového souhrnu o jakosti se predlozi ptehled informaci tykajicich se

chemickych, farmaceutickych a biologickych udaja.

Zdirazni se klicové kritické parametry a otazky tykajici se aspekti jakosti, stejné jako
odtvodnéni v pripadech, kdy nejsou dodrzeny ptislusné pokyny. Tento dokument sleduje

rozsah a strukturu odpovidajicich podrobnych tidaji predlozenych v modulu 3.

7106/26

19

PRILOHA Il LIFE.5 CS



24

2.5

Neklinicky prehled

Pozaduje se uplné a kritické posouzeni neklinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku
na zvitatech nebo in vitro. Tento ptehled obsahuje diskusi a odiivodnéni testovaci strategie

a jakychkoliv odchylek od piislusnych pokyn.

S vyjimkou biologickych 1é¢ivych ptipravki se zahrne posouzeni necistot a rozkladnych
produktti spolu s jejich potencialnimi farmakologickymi a toxikologickymi uc¢inky.
Prodiskutuji se diisledky jakychkoliv rozdilt v chiralité, chemické formé a profilu necistot
mezi slouceninou pouzitou v neklinickych studiich a piipravkem, ktery ma byt uveden

na trh.

U biologickych 1é¢ivych ptipravkl se vyhodnoti srovnatelnost materialu pouzitého
v neklinickych studiich a klinickych studiich a 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt uveden

na trh.
Jakakoliv nova pomocna latka podléha zvlastnimu hodnoceni bezpe¢nosti.

Definuji se vlastnosti 1é¢ivého ptipravku dolozené neklinickymi studiemi a prodiskutuji se
diisledky nalezl pro bezpecnost 1é¢ivého ptipravku pii zamysSleném klinickém pouziti

u lidi.
Klinicky prehled

Klinicky ptehled ma poskytnout kritickou analyzu klinickych udaji obsazenych
v klinickém souhrnu a modulu 5. Uvede se ptistup ke klinickému vyvoji 1é¢ivého

ptipravku, v€etné planu zasadnich studii a rozhodnuti tykajici se studii a jejich provedeni.
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Predlozi se stru¢ny piehled klinickych nélezl, véetné dilezitych omezeni, stejné jako
hodnoceni prospésnosti a rizik zalozené na zavérech klinickych studii. Pozaduje se vyklad
zpusobu, jakym poznatky o u¢innosti a bezpecnosti podporuji navrzené davky a cilové
indikace, a hodnoceni, jak souhrn idajii o piipravku a dalsi postupy optimalizuji

prospésnost a tidi rizika.
Vysvétli se otazky ucinnosti a bezpecnosti, které vyvstaly pfi vyvoji, a nevyfeSené otazky.
2.6 Neklinicky souhrn

Formou vécnych pisemnych a tabulkovych souhrnil se ptedlozi vysledky
farmakologickych, farmakokinetickych a toxikologickych studii provedenych na zviratech

nebo in vitro, které se uvedou v tomto poradi:
- uvod,

— farmakologie: pisemny souhrn,

— farmakologie: tabulkovy souhrn,

— farmakokinetika: pisemny souhrn,

— farmakokinetika: tabulkovy souhrn,

— toxikologie: pisemny souhrn,
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—  toxikologie: tabulkovy souhrn.
2.7 Klinicky souhrn

Ptedlozi se podrobny vécny souhrn klinickych informaci o 1écivém piipravku obsazenych
v modulu 5. Musi zahrnovat vysledky biofarmaceutickych studii, studii klinické
farmakologie a studii klinické Gi¢innosti a bezpecnosti. Je pozadovan piehled jednotlivych

studii.

Souhrn klinickych informaci se predlozi v tomto poradi:

— souhrn biofarmaceutickych studii a pouzitych analytickych metod,
— souhrn studii klinické farmakologie,

- souhrn klinické u¢innosti,

— souhrn klinické bezpecnosti,

—  prehledy k jednotlivym studiim.
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3. MODUL 3: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE INFORMACE

O LECIVYCH PRIPRAVCICH OBSAHUJICICH CHEMICKE NEBO BIOLOGICKE

UCINNE LATKY

3.1 Format a uprava

Modul 3 ma tuto obecnou strukturu:

— obsah

— soubor udaju

— ucinna latka

- obecné informace

— nazvoslovi

— struktura

— obecné vlastnosti

vyroba

— vyrobce ¢i vyrobci

popis vyrobniho procesu a jeho kontrol

— kontrola materiala
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—  kontrola kritickych krokti a meziproduktt
— validace nebo hodnoceni procesu

— vyvoj vyrobniho procesu
charakterizace

— objasnéni struktury a dalSich vlastnosti
— necistoty

kontrola G¢inné latky

— specifikace

— analytické postupy

— validace analytickych postupti

— analyzy Sarzi

—  odlivodnéni specifikace

referencni standardy nebo materialy

systém uzavieni vnitiniho obalu
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stabilita
- souhrn a zavéry o stabilité

— protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistracnim

obdobi

— udaje o stabilité
konecny lécivy pripravek
popis a slozeni 1é¢ivého piipravku
farmaceuticky vyvoj
— slozky 1é¢ivého ptipravku

—  ucinna latka

—  pomocn¢ latky

— lécivy pripravek

vyvoj slozeni
- nadsazeni
— fyzikalné-chemické a biologické vlastnosti

—  vyvoj vyrobniho procesu
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— systém uzavieni vnitiniho obalu

—  mikrobiologické vlastnosti

— kompatibilita

vyroba

— vyrobce ¢i vyrobci

— slozeni Sarze

— popis vyrobniho procesu a jeho kontrol

— kontrola kritickych krokt a meziproduktii
— validace nebo hodnoceni procesu

kontrola pomocnych latek

specifikace

— analytické postupy

— validace analytickych postupti

— odtivodnéni specifikace

— pomocné latky lidského nebo Zivoc¢isného ptivodu

- nové pomocné latky
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kontrola kone¢ného 1é¢ivého ptipravku

specifikace

— analytické postupy

— validace analytickych postupti

- analyzy Sarzi

— charakterizace necistot

— odiivodnéni specifikace ¢i specifikaci
referencni standardy nebo materialy
systém uzavieni vnitiniho obalu

stabilita

— souhrn a zavéry o stabilité

— protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistracnim

obdobi
— udaje o stabilité
— dodatky

— vyrobni zafizeni a vybaveni (pouze pro biologické 1écivé piipravky)

7106/26 27
PRILOHA Il LIFE.5 CS



—  hodnoceni bezpecnosti cizich agens
- pomocné latky

— — doplnujici informace v Unii

schéma validace procesu pro 1éCivy pripravek
— zdravotnicky prostfedek
—  certifikat ¢i certifikaty shody

— 1é¢ivé pripravky obsahujici nebo vyuzivajici ve vyrobnim procesu

materialy zivoc¢isného nebo lidského ptivodu (TSE postup)
— odkazy na literaturu
3.2 Obsah: zakladni zdasady a pozadavky
1)  Ptredlozené chemické, farmaceutické a biologické udaje musi obsahovat veSkeré
dilezité informace o U¢inné latce ¢i €innych latkach a o kone¢ném lécivém
ptipravku, tedy vyvoj, vyrobni proces, charakterizace a vlastnosti, postupy

a pozadavky pro kontrolu jakosti, stabilita a popis sloZeni a varianty kone¢né¢ho

1é¢ivého piipravku.

2)  Ptedlozi se dvé hlavni sady informaci tykajicich se u¢inné latky ¢i u¢innych latek

a konecného 1éciveho piripravku.
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3)

4)

5)

V tomto modulu musi byt déle dodany podrobné informace o vychozich materialech
a surovinach pouzitych pti vyrobnich operacich u t¢inné latky ¢i uc¢innych latek

a o pomocnych latkach obsazenych v kone¢ném 1é¢ivém piipravku.

Vsechny postupy a metody pouzité pii vyrob¢ a kontrole u¢inné latky a konecného
1é¢ivého pripravku musi byt popsany dostatecné podrobng, aby byly
reprodukovatelné pfi kontrolnich zkouskach provadénych na zadost ptislusného
organu. VSechny zkuSebni postupy musi odpovidat soucasnému stavu védeckého
pokroku a musi byt validovany. Piedlozi se vysledky valida¢nich studii. V ptipadé
zkusebnich postupit uvedenych v Evropském 1ékopise mulize byt tento popis nahrazen
odpovidajicim odkazem na monografii ¢i monografie a obecnou stat’ ¢i obecné staté

Evropského 1ékopisu.

Monografie Evropského 1ékopisu se pouziji pro vSechny latky, ptipravky a Iékové
formy, kter¢ jsou v ném uvedené. S ohledem na ostatni latky muze kazdy ¢lensky

stat pozadovat dodrzovani svého narodniho 1ékopisu.
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6)

Pokud vSak byl material uvedeny v Evropském lékopise nebo v 1€kopise clenského
statu vyroben zplisobem, jenz miize zanechat necistoty nekontrolované v 1ékopisné
monografii, musi byt tyto necistoty a jejich nejvyssi pfipustné limity uvedeny a musi
byt popsan vhodny zkuSebni postup. V piipadech, kdy by specifikace uvedena

v monografii Evropského Iékopisu nebo v narodnim lékopise ¢lenského statu mohla
byt nedostatecna pro zajisténi jakosti latky, mohou ptislusné organy pozadovat

od drzitele rozhodnuti o registraci vhodné&jsi specifikace. Pfislusné organy informuji
organy odpovédné za dany I¢kopis. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne orgdniim
ptislusného 1ékopisu podrobnosti o idajné nedostatecnosti a o pouzitych dopliujicich

specifikacich.

V ptipadé€ analytickych postupli uvedenych v Evropském lékopise se tento popis
nahradi v kazdém pftislusném oddile odpovidajicim odkazem na monografii ¢i

monografie a obecnou stat’ ¢i obecné staté¢ Evropského 1ékopisu.

V ptipadech, kdy nejsou vychozi material a surovina, u¢inna latka ¢i uéinné latky
nebo pomocna latka ¢i pomocné latky popsany ani v Evropském 1ékopise, ani

v lékopise Elenského statu, mize byt uznan soulad s monografii Iékopisu tieti zemé.
V takovych ptipadech musi Zadatel predlozit kopii monografie spolecné s validaci

zkusebnich postupii obsazenych v monografii a piipadné s prekladem.
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7)

8)

Pokud jsou u¢inna latka nebo surovina a vychozi material nebo pomocna latka ¢i

pomocné latky ptedmétem monografie Evropského 1ékopisu, miize zadatel pozadat

o certifikat shody, ktery, je-1i udélen Evropskym feditelstvim pro kvalitu IéCiv a
zdravotni péCe Rady Evropy, se predlozi v piislusném oddile tohoto modulu.
Uvedené certifikaty shody s monografii Evropského 1ékopisu plati jako nahrada
ptislusnych udaji odpovidajiciho oddile popsanych v tomto modulu. Vyrobce
pisemné zaruci zadateli, ze vyrobni proces nebyl od vydani certifikatu shody

Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni pée Rady Evropy.

Pro dobte definovanou u¢innou latku mtize vyrobce ucinné latky nebo zadatel

zaridit, aby:

1)  podrobny popis vyrobniho procesu,
i1)  kontroly jakosti béhem vyroby a
iii)  validace procesu

byly dodany v oddéleném dokumentu vyrobcem ucinné latky piimo ptislusnym

organtiim jako zédkladni dokument o Gi¢inné latce (active substance master file).
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9)

10)

V tomto pfipadé vSak vyrobce poskytne Zadateli veSkeré udaje, které mohou byt pro
zadatele nezbytné, aby mohl pfevzit odpovédnost za 1éCivy ptipravek. Vyrobce
pisemné potvrdi zadateli, ze zajisti soulad mezi jednotlivymi Sarzemi a nezméni
vyrobni proces nebo specifikace, aniz by informoval zadatele. Dokumenty a udaje na
podporu zadosti o takovou zménu se dodaji piislusSnym organtiim; tyto dokumenty

a udaje se rovnéz dodaji zadateli, pokud se tykaji oteviené ¢asti zakladniho

dokumentu o u¢inné latce.

Zvlastni opatfeni ohledné prevence pienosnych zvifecich spongiformnich
encefalopatii (materidly pochazejici z prezvykavci): v kazdém kroku vyrobniho
procesu musi zadatel prokazat soulad pouzitého materialu s Pokynem pro
minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie
prostfednictvim lé¢ivych pfipravki a s jeho dodatky zvetejnénymi Evropskou komisi
v Urednim véstniku Evropské unie. Soulad s uvedenym pokynem muize byt prokazan
bud’ predlozenim certifikatu shody s prislusnou monografii Evropského 1ékopisu
udélenym Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy,

coz je vyhodnéj$i, nebo doddnim védeckych udaji dokazujicich tento soulad.

Se ztetelem k cizim agens se piedloZi informace hodnotici riziko potencialni
kontaminace cizimi agens, at’ nevirovymi nebo virovymi, jak stanovuji ptisluSné
pokyny, stejné jako ptislusné obecné monografie a obecné kapitoly Evropského

1ékopisu.
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11)

12)

Jakékoliv zvlastni pfistroje a zafizeni, které mohou byt pouzity v kterémkoliv stadiu
vyrobniho procesu a kontrolnich operaci u 1é¢ivého piipravku, musi byt dostatecné

podrobné popsany.

Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s ¢1. 1 odst. 8 druhym pododstavcem
nebo ¢l. 1 odst. 9 druhym pododstavcem natizeni (EU) 2017/745, zahrnuje
registraéni dokumentace, jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni shody té ¢asti,
kterou tvoti zdravotnicky prostfedek, s piislusSnymi obecnymi pozadavky

na bezpecnost a u¢innost stanovenymi v ptiloze I uvedeného natizeni, jez jsou
obsazeny v EU prohlaseni o shod¢ vydaném vyrobcem nebo v pfislusném certifikatu
vydaném oznamenym subjektem, kterym se vyrobci umoziuje umistit

na zdravotnicky prostfedek oznaceni CE.

Jestlize dokumentace nezahrnuje vysledky posuzovani shody uvedené v prvnim
pododstavci a jestlize se pro posuzovani shody prosttedku pii jeho samostatném
pouziti pozaduje v souladu s natizenim (EU) 2017/745 zapojeni ozndmeného
subjektu, pozada organ zadatele o poskytnuti stanoviska ke shodé té ¢asti, kterou
tvoti zdravotnicky prostiedek, s ptislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a ucinnost stanovenymi v ptiloze I uvedeného natizeni vydaného ozndmenym
subjektem jmenovanym v souladu s uvedenym natizenim pro piislusny typ

prostredku.
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3.2.1  Ucinnd latka ¢i ucinné latky

3.2.1.1 Obecné¢ informace a informace tykajici se vychozich materidld a surovin

a)

b)

Poskytne se informace o nazvoslovi u¢inné latky, véetné doporuc¢eného
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN), ptfipadné nazvu podle Evropského

Iékopisu a chemického nazvu ¢i ndzvi.

Piedlozi se strukturni vzorec, v¢etné relativni a absolutni stereochemie, sumarni
vzorec a relativni molekulova hmotnost. U biotechnologickych 1€¢ivych ptipravki se
ptipadné ptedlozi schematicka sekvence aminokyselin a relativni molekulova

hmotnost.

Poskytne se vycet fyzikalné-chemickych a dalsich dilezitych vlastnosti ucinné latky,

vcetné biologické ucinnosti u biologickych lé€ivych piipravk.

Pro ucely této ptilohy se ,,vychozimi materidly* rozumé;ji biologické 1é¢ivé ptipravky
jakékoliv latky biologického ptiivodu, jako jsou mikroorganismy, organy a tkan¢ bud’
rostlinného, nebo zivoc¢isného pivodu, bunky nebo tekutiny (véetné krve nebo
plazmy) lidského nebo Zivocisného plivodu a biotechnologické bunééné konstrukty

(bunééné substraty, at’ jsou rekombinantni nebo nikoli, v€etné primarnich bun¢k).
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Za biologické 1é¢ivé pripravky jsou povazovany: imunologické 1éCivé piipravky
a lécive pripravky pochazejici z lidské krve a lidské plazmy; 1éCivé ptipravky
spadajici do oblasti ptisobnosti pfilohy I natizeni (EU) ¢. 2026/...%; 1€Civé piipravky

pro moderni terapii ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 8 této smérnice.

Jakékoliv jina latka pouzita pti vyrobe nebo extrakci ucinné latky ¢i ucinnych latek,
z niz vSak ucinna latka ptfimo nepochazi, jako jsou ¢inidla, kultiva¢ni média, fetalni
teleci sérum, piisady, pufry pouzité pfi chromatografii atd., se oznacuji jako

suroviny.

3.2.1.2 Vyrobni proces ucinné latky ¢i ucinnych latek

a)

b)

Popis vyrobniho procesu ucinné latky predstavuje zavazek zadatele s ohledem
na vyrobu ucinné latky. Pro pfiméfeny popis vyrobniho procesu a jeho kontrol se

predlozi informace stanovené v pokynech zvefejnénych agenturou.

Uvede se vycet vSech materialt potfebnych k vyrobé t€inné latky ¢i €innych latek
s vyznacenim, ve kterém stupni procesu se dany material pouzije. Poskytne se
informace o jakosti a kontrole téchto materialti. Dolozi se, ze materialy splituji

standardy vhodné pro jejich zamyslené pouziti.

Uvede se vycet surovin a doloZi se rovnéz jejich jakost a kontroly.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26

(2023/0131(COD).
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Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce, véetné smluvnich vyrobcet,

a kazdé navrzené misto vyroby nebo zatfizeni zapojené do vyroby a zkouseni.
Pro biologické 1é¢ivé pripravky se pouziji tyto dopliujici pozadavky.
Musi byt popsan a dolozen piivod a historie vychozich materialt.

S ohledem na zvlastni opatieni pro prevenci pfenosnych zvitecich spongiformnich
encefalopatii musi Zadatel prokéazat soulad G¢inné latky s Pokynem pro minimalizaci
rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostiednictvim 1é¢ivych
ptipravkii a s jeho dodatky zvefejnénymi Evropskou komisi v Urednim véstniku

Evropské unie.

Jsou-li pouzivany bunééné banky, je nutno prokazat, Ze vlastnosti bunék v pasazi

pouzité pro vyrobu a v pasazi nasledujici zistaly nezménény.

Inokula, bunééné banky, smési séra nebo plazmy a dalsi materialy biologického
puvodu a, je-li to mozné, materialy, z nichz pochazeji, musi byt zkouseny

na nepfitomnost cizich agens.

Pokud je pfitomnost potencidlné patogennich cizich agens nevyhnutelna, 1ze
pfislusny material pouZit jen tehdy, kdyZ dalsi zpracovani zajisti jejich odstranéni

nebo inaktivaci, coz musi byt validovano.
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d)

Vyroba vakcin musi byt, je-1i to mozné, zalozena na systému jednotné inokulace

a na zavedenych bunéénych bankach. Pro bakterialni a virové vakciny musi byt
vlastnosti infek¢niho agens prokazany v inokulu. Pro zivé vakciny musi byt dale
prokézana stabilita vlastnosti infek¢niho agens v inokulu v oslabeni; pokud to neni

prokazano dostatecné, musi byt vlastnosti v oslabeni prokdzany téz ve stadiu vyroby.

U lécivych piipravki pochazejicich z lidské krve nebo plazmy musi byt v souladu
s ustanovenimi Casti III této prilohy popsén a doloZen ptivod a kritéria a postupy pro

odbér, piepravu a skladovani vychoziho materidlu.
Musi byt popsano vyrobni zafizeni a vybaveni.

Predlozi se zkousky a kritéria ptijatelnosti pro kazdy kriticky krok, pfipadné
informace o jakosti a kontrole meziproduktl a validace procesu nebo hodnotici

studie.

Pokud je ptitomnost potencialné patogennich cizich agens nevyhnutelna, 1ze
prislusny materidl pouzit jen tehdy, kdyz dalsi zpracovani zajisti jejich odstranéni
nebo inaktivaci, coz musi byt validovano v oddile vénovaném hodnoceni virové

bezpecnosti.

PtedloZi se popis a vysvétleni vyznamnych zmén provedenych béhem vyvoje ve

vyrobnim procesu nebo v misté vyroby uéinné latky.
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3.2.1.3 Charakterizace uc¢inné latky ¢i uc¢innych latek
Predlozi se tidaje objasiiujici strukturu a dalsi vlastnosti ucinné latky ¢i uc¢innych latek.
Ptedlozi se potvrzeni struktury ucinné latky ¢i ucinnych latek zalozené na fyzikalné-
chemickych nebo imunochemickych nebo biologickych metodach, stejné jako informace
o necistotach.

3.2.1.4 Kontrola ¢inné latky ¢i uc¢innych latek
Poskytnou se podrobné informace o specifikacich pouzivanych pfi rutinni kontrole u¢inné
latky ¢i acinnych latek, odiivodnéni volby téchto specifikaci, analytické postupy a jejich
validace.
Ptedlozi se vysledky kontrol provedenych na jednotlivych Sarzich vyrobenych v pribéhu
vyvoje.

3.2.1.5 Referencni standardy nebo materialy
Uvedou se a podrobné se popiSou referencni pripravky a standardy. Pokud je to vhodné,
pouziji se chemické a biologické materialy Evropského 1€kopisu.

3.2.1.6 Vnitini obal G¢inné latky a systém jeho uzavieni
Ptedlozi se popis vnitiniho obalu, systému ¢i systémil jeho uzavieni a jejich specifikace.
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3.2.1.7 Stabilita uc¢inné latky ¢i u€innych latek
a)  Shrnou se typy provedenych studii, pouzité protokoly a vysledky studii.

b) Ve vhodném formatu se predlozi podrobné vysledky studii stability, véetn€ informaci

o analytickych postupech pouzitych k ziskani udajt a validace téchto postupti.

c)  Predlozi se protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistracnim

obdobi.
3.2.2  Konecny lécivy pripravek
3.2.2.1 Popis a slozeni kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Uvede se popis kone¢ného 1é¢ivého ptipravku a jeho slozeni. Tyto informace musi
zahrnovat popis 1ékové formy a slozeni se v§emi slozkami kone¢ného 1é¢ivého pripravku,

jejich mnozstvi v jednotce a funkci slozek pro
— ucinnou latku ¢i G€inné latky,

— pomocnou latku ¢i pomocné latky bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité
mnozstvi, véetné barviv, konzervacnich latek, adjuvans, stabilizatorti, zahuStovadel,

emulgatort, latek pro pravu chuti a viiné atd.,
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— slozky vné&jsi vrstvy 1é¢ivych piipravkil uréenych k poziti nebo jinému podani
pacientovi (tvrdé tobolky, mékké tobolky, rektalni tobolky, obalené tablety,

potahované tablety atd.),

— tyto udaje se doplni jakymikoliv diillezitymi idaji o vnitinim obalu a pfipadné
o zpusobu jeho uzavieni, spole¢n¢ s podrobnostmi o prostfedcich, pomoci nichz bude

1é¢ivy ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodévany.

,Obvyklou terminologii®, ktera se ma pouzivat pii popisu slozek 1é¢ivych ptipravki, se

bez dotCeni ostatnich ustanoveni bodu 3 ptilohy I rozumi:

— v pripad¢ latek uvedenych v Evropském Iékopise nebo, pokud v ném nejsou
uvedeny, v 1€kopise jednoho z ¢lenskych statii, hlavni nazev ptislusné monografie

s odkazem na dany lékopis,

— v pfipad¢ ostatnich latek mezinarodni nechranény nazev (INN) doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, pokud neexistuje, presné védecké
oznaceni; latky, které nemaji mezindrodni nechranény nézev ani presné védecké
oznaceni, jsou popsany udaji o ptivodu a zptsobu ziskavani, s ptipadnym doplnénim

jakychkoliv jinych dalezitych podrobnosti,

— v pfipad¢ barviv oznaceni stanovené v provadécich aktech pfijatych podle ¢l. 30
odst. 3 této smérnice nebo v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1333/2008°.

S Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
potravinafskych ptidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/07).
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CN1%

Pfi uvadéni ,,kvantitativnich tdaji* o G€inné latce ¢i ucinnych latkach kone¢nych 1é€ivych
ptipravki je nezbytné udat pro kazdou t¢innou latku podle dané 1ékové formy hmotnost
nebo pocet jednotek biologické tcinnosti, a to bud’ v jednotce pro ddvkovani, nebo

v jednotce hmotnosti ¢i objemu.

’

U¢inné latky pfitomné ve formé sloucenin nebo derivata se kvantitativné popisuji jejich
celkovou hmotnosti, a pokud je to nezbytné nebo dilezité, hmotnosti i¢inné ¢asti nebo

casti molekuly.

U lécCivych pripravka obsahujicich uc¢innou latku, ktera je v nékterém clenském staté
poprvé predmétem zadosti o registraci, se obsah u¢inné latky, jde-li o stil nebo hydrat,
systematicky vyjadiuje hmotnosti u¢inné ¢asti nebo ucinnych ¢asti molekuly. Kvantitativni
slozeni v§ech 1é¢ivych ptipravkl nasledné registrovanych v €lenskych statech musi byt pro

tutéz ucinnou latku uvedeno stejnym zplisobem.

Jednotky biologické u¢innosti se pouzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky
definovany. Pokud byla definovana Svétovou zdravotnickou organizaci, pouziva se
mezindrodni jednotka biologické ui¢innosti. Nebyla-li definovdna mezinarodni jednotka,
vyjadii se jednotky biologické Ui¢innosti tak, aby byla poskytnuta jednozna¢na informace

o ucinnosti latek, pfipadné s vyuzitim jednotek Evropského 1€kopisu.
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3.2.2.2 Farmaceuticky vyvoj

Tento oddil kapitola je vénovan informacim o vyvojovych studiich provadénych za ti¢elem
potvrdit, ze 1€kova forma, sloZeni, vyrobni proces, systém uzavieni vnitiniho obalu,
mikrobiologické vlastnosti a instrukce k pouziti jsou vhodné pro zamyslené pouziti

uvedené v dokumentaci k zadosti o registraci.

Studie popsané v tomto oddile jsou odli$né od rutinnich kontrolnich zkousek provadénych
podle specifikace. Musi byt identifikovany a popsany kritické parametry slozeni

a vlastnosti procesu, které mohou ovlivnit reprodukovatelnost Sarzi, i¢inky a jakost
1é¢ivého pripravku. Pii pfipadném uvedeni dopliujicich podptrnych udaji se provede
odkaz na ptislusné oddily modulu 4 (Zpravy o neklinickych studiich) a modulu 5 (Zpravy

o klinickych studiich) dokumentace k zZadosti o registraci.

a)  Dolozi se kompatibilita u¢inné latky s pomocnymi latkami, stejné jako klicové
fyzikalné-chemické vlastnosti u¢inné latky, které mohou ovlivnit u¢inky kone¢ného
ptipravku, nebo kompatibilita riznych G€innych latek mezi sebou v ptipade

kombinovanych ptipravk.
b)  DoloZi se volba pomocnych latek, zejména ve vztahu k jejich funkci a koncentraci.

c)  Popise se vyvoj kone¢ného piipravku s piihlédnutim k navrhované cesté podani

a pouZiti.
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d)

g)

h)

Oduvodni se vSechna nadsazeni ve slozeni ¢i slozenich.

Pokud jde o fyzikalné-chemické a biologické vlastnosti, pojedna se a dolozi kazdy

parametr podstatny pro ucinek kone¢ného piipravku.

Popise se vybér a optimalizace vyrobniho procesu, stejné jako rozdily mezi
vyrobnim procesem ¢i procesy pouzitymi k vyrob¢ pilotnich klinickych Sarzi

a procesem pouzitym k vyrob¢ navrzené¢ho kone¢ného 1é¢ivého ptipravku.

Dolozi se vhodnost vnitiniho obalu a systému uzavieni pouzitého pro skladovani,
piepravu a pouzivani konecného piipravku. Pfipadné¢ se vezmou v tivahu mozné

interakce mezi 1éCivym piipravkem a vnitinim obalem.

Ve vztahu k nesterilnim a sterilnim pfipravkiim musi byt mikrobiologické vlastnosti
1¢kové formy v souladu s Evropskym lékopisem a musi byt doloZeny, jak tento

1€kopis predepisuje.

Pro poskytnuti vhodnych a doplitujicich informaci v oznaceni na obalu musi byt
dolozena kompatibilita kone¢ného pripravku s rozpoustédlem ¢i rozpoustédly

k rekonstituci nebo s davkovacim zafizenim.

3.2.2.3 Vyrobni proces kone¢ného lé¢ivého ptipravku

a)  Popis zpiisobu vyroby ptilozeny k zadosti o registraci podle bodu 6 ptilohy I se
uvede tak, aby poskytoval dostate¢ny piehled o povaze provadénych operaci.
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Pro tento ucel musi obsahovat alespon

zminku o riznych stupnich vyroby, vcetné kontroly procesu a odpovidajicich
kritérii pfijatelnosti, aby bylo mozno posoudit, zda by procesy pouzité pti

vyrob¢ 1ékové formy mohly zpiisobit nezadouci zménu slozek,

— v pfipadé kontinudlni vyroby vSechny podrobnosti tykajici se opatieni

provedenych k zajisténi homogenity kone¢ného ptipravku,

— experimentalni studie validujici vyrobni proces, pokud se pouziva nestandardni

zpisob vyroby nebo pokud je zptsob vyroby pro ptipravek kriticky,

— u sterilnich 1é¢ivych ptipravka podrobnosti o pouzivanych procesech

sterilizace nebo aseptickych postupech,
— podrobné slozeni Sarze.

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce, vEetné smluvnich vyrobct,

a kazdé navrzené misto vyroby nebo zafizeni zapojené do vyroby a zkouseni.

b)  Udaje tykajici se kontrolnich zkousek p¥ipravku, které mohou byt provadény ve
stadiu meziproduktu vyrobniho procesu za ucelem zajisténi konzistence vyrobniho
procesu.
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Tyto zkousky jsou nezbytné pro ovéreni shody 1écivého ptipravku se slozenim,
pokud zadatel vyjime¢né€ navrhne analyticky postup pro zkouseni kone¢ného
piipravku, ktery nezahrnuje stanoveni obsahu vSech uc¢innych latek nebo vsech

pomocnych latek, pokud podlé€haji stejnym pozadavkim jako u¢inné latky.

Totéz plati, pokud kontrola jakosti kone¢ného ptipravku zavisi na kontrolnich
zkouskach v pribehu vyrobniho procesu, zejména jestlize je 1éCivy pfipravek

v podstaté definovan svym zpiisobem vyroby.

c)  Piedlozi se popis, dokumentace a vysledky valida¢nich studii pro kritické kroky nebo

kritickd stanoveni obsahu pouzivana ve vyrobnim procesu.
3.2.2.4 Kontrola pomocnych latek

a)  Uvede se vycet vSech materiali pottebnych k vyrobé pomocné latky ¢i pomocnych
latek s vyznacenim, ve kterém stupni procesu se dany material pouZzije. Poskytne se
informace o jakosti a kontrole téchto materialti. Dolozi se, ze materialy splituji

standardy vhodné pro jejich zamyslené pouziti.

Barvivo musi v kazdém ptipad¢ spliiovat poZadavky této smérnice nebo natizeni
(ES) ¢. 1333/2008. Navic musi barvivo vyhovovat kritériim pro Cistotu stanovenym

v naiizeni Komise (EU) ¢. 231/20126.

Natizeni Komise (EU) €. 231/2012 ze dne 9. biezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské ptidatné latky uvedené v ptilohéach II a III natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/07).
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b)

d)

Pro kazdou pomocnou latku se podrobné uvedou specifikace a jejich odiivodnéni.

Analytické postupy musi byt popsany a fadné validovany.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana pomocnym latkam lidského nebo zivocisného

puvodu.

S ohledem na zvlastni opatieni pro prevenci pfenosnych zvitecich spongiformnich
encefalopatii musi Zadatel prokézat, i pokud jde o pomocné latky, ze 1é¢ivy ptipravek
je vyroben v souladu s Pokynem pro minimalizaci rizika pfenosu agens zviieci
spongiformni encefalopatie prostfednictvim lé¢ivych piipravki a s jeho dodatky

zvefejnénymi Evropskou komisi v Urednim véstniku Evropské unie.

Soulad s vyse uvedenym pokynem miize byt prokazan bud’ predlozenim certifikatu
shody s ptisluSnou monografii pro ptenosné¢ zvifeci spongiformni encefalopatie
Evropského 1ékopisu, coz je vyhodnéjsi, nebo dodanim védeckych tdaji

dokazujicich tento soulad.
Nové pomocné latky:

Pro pomocnou latku ¢i pomocné latky pouZité poprvé v 1é€ivém piipravku nebo
novou cestou podani musi byt predloZeny Gplné tdaje o vyrobé, charakterizaci
a kontrolach s kfiZzovymi odkazy na podpiirné udaje o bezpecnosti, neklinicke i

klinické, podle formatu vyse popsané¢ho pro tcinnou latku.

7106/26
PRILOHA 1I

46
LIFE.5 CS



Predlozi se dokument obsahujici podrobné chemické, farmaceutické a biologické
informace. Pfedlozi se dokument obsahujici podrobné chemické, farmaceutické
a biologické informace ve stejném pofadi, v jakém jsou v oddile vénovaném uc¢inné

latce ¢1 t¢innym latkdm v modulu 3.

Informace o nové pomocné latce ¢i novych pomocnych latkdch mtze byt predlozena
jako samostatny dokument ve formatu podle predchazejicich odstavct. Pokud
zadatel neni totozny s vyrobcem nové pomocné latky, uvedeny samostatny dokument

musi byt zadateli k dispozici pro piedlozeni ptisluSnému orgéanu.

Dopliiujici informace o studiich toxicity s novou pomocnou latkou se predlozi

v modulu 4 dokumentace.
Klinické studie se predlozi v modulu 5.
3.2.2.5 Kontrola kone¢ného 1écivého piipravku

Pti kontrole kone¢ného 1é¢ivého ptipravku se Sarzi 1é¢ivého ptipravku rozumi souhrn
vSech jednotek 1ékové formy, které jsou vyrobeny z téhoz pocatecniho mnozstvi materidlu
a prosly stejnou fadou vyrobnich nebo steriliza¢nich operaci, nebo v ptipadé kontinualniho

vyrobniho procesu vSechny jednotky vyrobené v daném casovém intervalu.

Pokud pro to neni dostatecné zdtivodnéni, nesmi maximalni ptijatelna odchylka obsahu

ucinné latky v kone¢ném ptipravku prekrocit v okamziku vyrobeni + 5 %.
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Ptedlozi se podrobné informace o specifikacich (pro propusténi a béhem doby

pouzitelnosti), odivodnéni jejich volby, metodach analyzy a jejich validaci.
3.2.2.6 Referenc¢ni standardy nebo materialy

Uvedou se a podrobné¢ se popiSou referencni ptipravky a standardy pouzité pro zkouSeni
kone¢ného 1éc¢ivého piipravku, pokud jiz nebyly uvedeny v oddile tykajicim se G¢inné

latky.
3.2.2.7 Vnitini obal konecného 1é¢ivého ptipravku a systém jeho uzavieni

Ptedlozi se popis vnitiniho obalu a systému ¢i systémil jeho uzavieni, véetné totoznosti
vSech materiald vnitiniho obalu a jejich specifikaci. Specifikace musi obsahovat popis
a identifikaci. Pfipadné se predlozi metody, které nejsou uvedeny v 1ékopise, vcetné

validace.

Pro materialy vnéj$iho obalu, ktery nemé zaddnou funkei, se pfedlozi jen stru¢ny popis. Pro

materidly vnéjSiho obalu, ktery ma néjakou funkci, se predlozi dopliujici informace.
3.2.2.8 Stabilita kone¢ného 1é¢ivého ptipravku

a)  Shrnou se typy provedenych studii, pouzité protokoly a vysledky studii.
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b) Ve vhodném formatu se ptedlozi podrobné vysledky studii stability, véetné informaci
o analytickych postupech pouzitych k ziskani tidaji a validace téchto postupt;

v ptipad¢ vakcin se ptipadné predlozi informace o kumulativni stabilité.

c)  Piedlozi se protokol o stabilité a zavazek ke sledovani stability v poregistraCnim

obdobi.
4. MODUL 4: NEKLINICKE ZPRAVY
4.1 Modul 4 ma tuto obecnou strukturu:
— obsah

— zpravy o studiich

— Farmakologie

primarni farmakodynamika
— sekundérni farmakodynamika
— farmakologie vztahujici se k bezpecnosti
— farmakodynamické interakce

— Farmakokinetika

— analytické metody a zpravy o validaci
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— absorpce
— distribuce
— metabolismus
— vylucovani
— farmakokinetické interakce (neklinické)
—  jiné farmakokinetické studie — interakce
— Toxikologie
— toxicita po jedné davce
— interakce toxicity po opakovanych davkach
— genotoxicita
- in vitro
— in vivo interakce (v€etné podplirnych toxikokinetickych hodnoceni)
— karcinogenita

dlouhodobé studie

— kratkodobé nebo stfednédobé studie

dalsi studie interakci
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—  reprodukéni a vyvojova toxicita

fertilita a Casny embryonalni vyvoj

— embryonalni/fetalni vyvoj

prenatalni a postnatalni vyvoj

je potomstvo déle hodnoceno
- interakce mistnich snasenlivosti
Jjiné studie toxicity
—  antigenicita
- imunotoxicita
- mechanistické studie
- zavislost
— metabolity
— necistoty
—  jiné

odkazy na literaturu

studie, v nichz jsou davky podavany potomstvu (mlad’atim) nebo
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4.2 Obsah: zékladni zasady a pozadavky

Zvlastni pozornost musi byt vénovana témto vybranym prvkim.

1) Farmakologické a toxikologické zkousky musi ukazat
a)  moznou toxicitu piipravku a jakékoliv nebezpecné nebo nezadouci toxické
ucinky, které se mohou objevit pii navrzenych podminkéach pouziti u lidi; tyto
ucinky by mély byt hodnoceny ve vztahu k piislusnému patologickému stavu;
b)  farmakologické vlastnosti pfipravku kvalitativné i kvantitativné vztazené
k navrzenému pouziti u lidi. VSechny vysledky musi byt vérohodné a obecné
pouzitelné. Kdykoliv je to vhodné, pouziji se matematické a statistické postupy
pfi navrhovani experimentalnich metod a pti hodnoceni vysledk.
Krom¢ toho je nezbytné, aby byla klinickym Iékattiim poskytnuta informace
o lécebném a toxickém potencialu piipravku.

2)  Pro biologické 1éCivé ptipravky, jako jsou imunologické 1é¢ivé ptipravky a lécivé
ptipravky pochazejici z lidské krve nebo plazmy, mize byt nezbytné prizpisobit
pozadavky tohoto modulu jednotlivym pfipravkiim; proto musi byt provadény
program zkouseni zdiivodnén zadatelem.
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3)

4)

Pfi vytvafeni programu zkouSeni se vezmou v uvahu nasledujici pozadavky:

—  vSechny zkousky vyzadujici opakované podani ptipravku musi byt navrzeny

s ohledem na mozné vyvolani tvorby protilatek a interferenci s nimi;

— musi se zvazit hodnoceni reprodukcni funkce, embryonalni/fetalni a perinatalni
toxicity, mutagenniho potencidlu a karcinogenniho potencialu. Jde-li
o dusledky ptsobeni jinych slozek nez G¢innych latek, miize validace jejich

odstranéni nahradit studii.

Musi byt hodnoceny toxikologické a farmakokinetické vlastnosti pomocné latky,

ktera je poprvé pouzita ve farmaceutické oblasti.

Pokud existuje moznost vyznamného rozkladu 1é¢ivého ptipravku béhem jeho

skladovéni, musi byt zvdzeny toxikologické vlastnosti rozkladnych produktii.

4.2.1  Farmakologie

Farmakologické studie sleduji dva odlisné sméry pristupu.

Za prvé, musi byt dostatecné prostudovany a popsany ucinky tykajici se navrzené¢ho
lécebného pouziti. Pokud je to moZné, pouZiji se uznavané a validované testy, in vivo
1 in vitro. Nové experimentalni techniky musi byt popsany natolik podrobné, aby je
bylo moZzné opakovat. Vysledky se vyjadii kvantitativné, naptiklad za pouziti kiivek
davka-ucinek, ¢as-ucinek atd. Kdykoliv je to mozné, uvede se srovnani s udaji

tykajicimi se latky nebo latek s podobnym lé¢ebnym tG¢inkem.
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—  Zadruhé, zadatel prostuduje mozné nezadouci farmakodynamické ucinky latky
na fyziologické funkce. Tato vysetieni se provedou pti davkovani v predpokladaném
a vyssim lécebném rozsahu. Experimentalni techniky, pokud nejde o standardni
postupy, musi byt popsany natolik podrobné¢, aby je bylo mozné opakovat,
a zkousejici musi ovéfit jejich platnost. Musi se vysettit jakékoliv podezieni

na zménu odezvy po opakovaném podani.

V piipadé¢ farmakodynamickych interakci 1€¢ivého ptipravku mohou byt divodem pro
zkousky kombinaci u¢innych latek bud’ farmakologické predpoklady, nebo tidaje

o lécebném ucinku. V prvnim piipadé musi farmakodynamicka studie prokazat ty
interakce, které mohou zpiisobit, ze kombinace ma vyznam v 1écebném pouziti. V druhém
ptipadé, pokud se védecké zdiivodnéni kombinace odvozuje z klinického hodnoceni, musi
zkousky stanovit, zda mohou byt ocekévané Ui¢inky kombinace prokazany u zvitat, a musi

byt hodnocena alespon vyznamnost jakychkoliv vedlejSich ucinkd.
4.2.2  Farmakokinetika

Farmakokinetikou se rozumi studie osudu ucinné latky a jejich metabolitl v organismu
a zahrnuje studie absorpce, distribuce, metabolismu (biotransformace) a vylucovani téchto

latek.
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Studie téchto rtiznych fazi mize byt provedena zejména pomoci fyzikalnich, chemickych
nebo piipadné biologickych metod a sledovanim farmakodynamického piisobeni samotné

latky.

Informace o distribuci a eliminaci jsou nezbytné ve vSech piipadech, ve kterych jsou
takové udaje nepostradatelné pro stanoveni davkovani u lidi, a v ptipade
chemoterapeutickych latek (antibiotik atd.) a latek, jejichZ pouziti je zaloZeno na jinych

nez jejich farmakodynamickych ucincich (naptiklad cetna diagnostika apod.).

Studie in vitro mohou byt rovnéz s vyhodou provedeny s vyuzitim lidského materialu pro

srovnani se zivocisSnym (tedy vazba na bilkoviny, metabolismus, interakce mezi 1éky).

Farmakokinetické prostudovani v§ech farmakologicky u¢innych latek je nezbytné.
V ptipadé novych kombinaci znamych latek, které byly prostudovany v souladu
s ustanovenimi této smérnice, nemusi byt farmakokinetické studie vyzadovany, pokud

zkousky toxicity a klinické hodnoceni odtivodni jejich vynechéni.

Farmakokineticky program musi byt navrzen tak, aby umoznil srovnani a extrapolaci mezi

zvifetem a ¢lovékem.
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4.2.3  Toxikologie

a)

b)

Toxicita po jedné davce

Zkouskou toxicity po jedné davce se rozumi kvalitativni a kvantitativni studie
toxickych reakci, které mohou byt disledkem jednorazového podani ucinné latky
nebo latek obsazenych v 1é¢ivém piipravku, a to v poméru a fyzikalné-chemickém

stavu, v jakém jsou ptitomny ve skute¢ném piipravku.

Zkouska toxicity po jedné davce musi byt provedena v souladu s ptisluSnymi pokyny

zvefejnénymi agenturou.
Interakce toxicity po opakovanych davkach

Zkousky toxicity po opakovanych davkach jsou urceny k odhaleni jakychkoliv
fyziologickych nebo anatomicko-patologickych zmén vyvolanych opakovanym
podanim hodnocené G¢inné latky nebo kombinace ucinnych latek a ke stanoveni, jak

tyto zmény souvisi s davkovanim.

Obecné je zadouci, aby byly provedeny dvé zkousky: jedna kratkodoba, trvajici dva
az Ctyti tydny, druhd dlouhodoba. Trvani dlouhodobé zkousky zavisi na podminkach
klinického pouziti. Uéelem této zkousky je popsat potencialni nezadouci G&inky,
Jjimz by méla byt vénovana pozornost pii klinickych studiich. Trvani je definovano

v pfisluSnych pokynech zvetfejnénych agenturou.
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d)

Genotoxicita

Utelem studie mutagenniho a klastogenniho potenciélu je odhalit zmény, které miize
latka zpiisobit v genetickém materidlu jedinci nebo bunék. Mutagenni latky mohou
piedstavovat ohroZeni zdravi, protoze vystaveni mutagenu piinasi riziko vyvolani
mutaci zarode¢nych bun¢k s moznosti dédi¢nych onemocnéni a riziko somatickych
mutaci, véetné takovych, které vedou k rakoving. Tyto studie jsou povinné pro

jakoukoliv novou latku.
Karcinogenita
Obvykle jsou vyzadovany zkousky k odhaleni karcinogennich ucink:

1.  Tyto studie se provadéji u kazdého 1é¢ivého piipravku, u néhoz se ocekava
klinické pouzivani po delsi obdobi pacientova zivota, bud’ kontinualn¢, nebo

opakovan¢ s prestavkami.

2. Tyto studie jsou doporucené u nékterych lé¢ivych pripravki, pokud existuje
pochybnost o jejich karcinogennim potencialu, naptiklad na zaklad¢ ptipravku
téze tfidy nebo podobné struktury nebo na zaklad¢é dikazu ze studii toxicity po

opakovanych davkach.

3. Studie s nesporné genotoxickymi slou¢eninami nejsou nutné, protoze se o nich
predpoklada, Ze se jedna u vSech druhti o karcinogeny, které znamenaji
ohroZeni pro ¢loveéka. Pokud je takovy ptipravek urcen k chronickému
podavani clovéku, miiZze byt nezbytna chronicka studie, aby byly detekovany

¢asné tumorigenni U¢inky.

7106/26
PRILOHA 1I

57
LIFE.5 CS



Reprodukéni a vyvojova toxicita

Prostudovani mozného poskozeni sam¢i nebo samici reprodukéni funkcee, stejné jako

Skodlivych ucinki na potomstvo se musi provést vhodnymi zkouskami.

Tyto zkousky zahrnuji studie u¢inku na reproduk¢éni funkci dospélych samcti nebo
samic, studie toxickych a teratogennich G¢inkl ve vSech stadiich vyvoje od poceti po
pohlavni zralost, stejné jako latentnich ucinki, byl-li hodnoceny 1é€ivy piipravek

podavan biezi samici.
Vynechani téchto zkousek musi byt dostate¢né odlivodnéno.

V zavislosti na predpokladaném pouziti 1é¢ivého ptipravku mohou byt odiivodnény

dopliujici studie zamétené na vyvoj, v nichz je 1é¢ivy piipravek podavan potomkim.

Studie embryonalni/fetalni toxicity se obvykle provadéji na dvou druzich savet,
z nichz by jeden nemél byt hlodavec. Peri- a postnatdlni studie se provedou alesponl
na jednom druhu. Pokud je zndmo, ze metabolismus 1é¢ivého piipravku je u urcitého

druhu podobny jako u ¢lovéka, je zadouci zatadit tento druh. Je rovnéz zadouci, aby

jeden z druhti byl stejny jako ve studiich toxicity po opakovanych dévkéch.

Pti stanovovani planu studie se vezme v Givahu stav vé€deckého poznani v dobé

ptedloZeni zZadosti.
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Mistni snaSenlivost

Utelem studii mistni snasenlivosti je zjistit, zda jsou 16¢ivé p¥ipravky (a¢inné i

pomocné¢ latky) snaSeny na mistech téla, ktera mohou pfijit do styku s pfipravkem
v diisledku jeho podani pii klinickém pouziti. Strategie zkouSeni musi byt takova,
aby jakékoliv mechanické u¢inky podéani nebo Cisté fyzikalné-chemické plisobeni

ptipravku mohly byt odliSeny od toxikologickych nebo farmakodynamickych ucinkd.

Zkouseni mistni snasenlivosti se provadi s piipravkem vyvinutym pro humanni
pouziti, pfi¢emz u kontrolni skupiny ¢i skupin se pouzije vehikulum nebo pomocné

latky. Je-li to nezbytné, zahrnou se pozitivni kontroly/referencni latky.

Plan zkousek mistni snasenlivosti (vybér druhu, trvani, ¢etnost a cesta podani,
davky) zavisi na problému, ktery ma byt prostudovan, a na navrZzenych podminkach

podani v klinickém pouziti. Vyhodnoti se ptipadné reverzibilita mistnich poskozeni.

Studie na zvitatech mohou byt nahrazeny validovanymi zkouskami in vitro
za podminky, ze vysledky zkousek jsou srovnatelné kvality a vyuzitelnosti pro ucel

hodnoceni bezpecnosti.

U chemickych latek pouZzivanych na kiZi (naptiklad dermalné, rektalné, vaginaln¢)
se vyhodnoti senzibiliza¢ni potencial alespon u jednoho ze soucasn¢ dostupnych

testovacich systémi (test na morcatech nebo test na mistnich lymfatickych uzlinach).
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5. MODUL 5: ZPRAVY O KLINICKYCH STUDIICH
5.1 Format a uprava
Modul 5 ma tuto obecnou strukturu:
— obsah zprav o klinickych studiich
— tabulkovy vycet klinickych studii
— zpravy o klinickych studiich
—  zpravy o biofarmaceutickych studiich
— zpravy o studiich biologické dostupnosti
—  zpravy o studiich srovnévaci biodostupnosti a bioekvivalence
—  zpravy o studiich korelace in vitro — in vivo
— zpravy o bioanalytickych a analytickych metodach

—  zpravy o studiich tykajicich se farmakokinetiky, vyuzivajicich lidské

biomaterialy
— zpravy o studiich vazby na plazmatické bilkoviny
— zpravy o studiich jaterniho metabolismu a studiich interakci

— zpravy o studiich vyuzivajicich jinych lidskych biomateriala

7106/26
PRILOHA 1I LIFE.5

60

CS



zpravy o farmakokinetickych studiich u lidi

—  zpravy o studiich farmakokinetiky a studiich poc¢ate¢ni snaSenlivosti

u zdravych subjekta

— zpravy o studiich farmakokinetiky a studiich pocatecni snasenlivosti

u pacient
—  zpravy o studiich vlivu vnitinich faktorti na farmakokinetiku
— zpravy o studiich vlivu vnéjSich faktorti na farmakokinetiku
— zpravy o studiich farmakokinetiky v populaci
zpravy o farmakodynamickych studiich u lidi

—  zpravy o studiich farmakodymaniky
a farmakokinetiky/farmakodymaniky u zdravych subjektii

— zpravy o studiich farmakodymaniky

a farmakokinetiky/farmakodymaniky u pacienti

zpravy o studiich ucinnosti a bezpecnosti

— zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované

indikace

— zpravy o nekontrolovanych klinickych studiich
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—  zpravy o analyzach Udaju z vice neZ jedné studie, véetné jakychkoliv

formalné integrovanych analyz, meta-analyz a pieklenovacich analyz
—  jiné zpravy o studiich
— zZpravy o poregistracni zkusenosti
— odkazy na literaturu
5.2 Obsah: zakladni zasady a pozadavky
Zvlastni pozornost musi byt vénovana témto vybranym prvkim.

a)  Klinické udaje, které se predkladaji podle ¢l. 10 odst. 1 a bodu 12 ptilohy I, musi
umoznit vytvoreni dostate¢né odiivodnéného a védecky platného stanoviska o tom,
zda 1éCivy pripravek splituje kritéria pro udé€leni registrace. Z toho plyne, ze
zakladnim pozadavkem je ptedlozeni vysledkl vSech klinickych hodnoceni,

ptiznivych i nepfiznivych.
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b)

Klinickym hodnocenim musi vzdy pfedchazet dostatecné farmakologické

a toxikologické zkousky provedené na zvitatech v souladu s pozadavky modulu 4
této prilohy. Zkousejici se musi seznamit se zavery vyplyvajicimi

z farmakologickych a toxikologickych studii, a proto mu musi zadatel poskytnout
alespoii soubor informaci pro zkousejiciho, ktery obsahuje vSechny dulezité
informace znamé pted zahdjenim klinického hodnoceni, v¢éetn¢ chemickych,
farmaceutickych a biologickych tidaji, toxikologickych, farmakokinetickych

s dostateCnymi udaji pro odiivodnéni povahy, rozsahu a trvani navrzené¢ho
hodnoceni; uplné farmakologické a toxikologické zpravy musi byt poskytnuty

na vyzadani. Pro materialy lidského nebo Zivocisného piivodu se vyuziji vSechny
dostupné prostiedky k zajiSténi bezpecnosti s ohledem na ptenos infekénich agens

pted zah4jenim hodnoceni.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby zékladni dokumenty ke klinickému
hodnoceni (v€etn¢ formulafit zaznamu subjektl hodnoceni) kromé 1ékarskeé

dokumentace subjektt byly uchovavany vlastniky tdaji:
— po dobu nejméné 15 let po dokonceni nebo pieruseni hodnocenti,

— nebo po dobu nejméné 2 let po ud€leni posledni registrace v Unii, pokud
nejsou predloZzeny Zadné zadosti o registraci v Unii nebo toto pfedlozeni neni

planovano,

—  nebo po dobu nejméné 2 let po formalnim pteruseni klinického vyvoje

hodnoceného piipravku.
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Lékarska dokumentace subjektti by se méla uchovavat v souladu s platnymi pravnimi

ptedpisy a po nejdelsi dobu povolenou nemocnici, instituci nebo soukromou praxi.

Dokumenty v§ak mohou byt uchovavany po delsi dobu, jestlize to vyzaduji platné
pravni predpisy nebo dohoda se zadavatelem. Zadavatel je odpovédny
za informovani nemocnice, instituce nebo praxe o tom, kdy jiz tyto dokumenty

nemusi byt uchovavany.

Zadavatel nebo jiny vlastnik udaji uchovava veskerou dal$i dokumentaci tykajici se
hodnoceni tak dlouho, dokud je ptipravek registrovan. Tato dokumentace zahrnuje:
protokol véetné zdlivodnéni, cilt, statistického planu a metodologie hodnoceni

s podminkami, za kterych je provadéno a fizeno, a podrobnosti o hodnoceném
pripravku, referen¢nim lécivém ptipravku nebo pouzitém placebu; standardni
operacni postupy; veskera pisemna stanoviska k protokolu a postupiim; soubor
informaci pro zkousejiciho; formulafe zaznamt kazdého subjektu hodnoceni;
zavérecnou zpravu; osvédéeni o auditu, pokud jsou k dispozici. Zavére¢nou zpravu
uchovava zadavatel nebo nésledny vlastnik po dobu péti let po skonceni platnosti

registrace piipravku.

Navic pro hodnoceni provadéna v Unii, drzitel rozhodnuti o registraci musi u€init
doplnujici opatieni pro archivaci dokumentace v souladu s natizenim (EU) €.

536/2014 a provadécimi pokyny.
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d)

Jakakoliv zména vlastnictvi udajit musi byt dolozena.
Vsechny tdaje a dokumenty musi byt zpfistupnény na zadost ptislusnych organii.

Udaje o kazdém klinickém hodnoceni musi byt natolik podrobné, aby umoznily

vytvoreni objektivniho usudku:

—  protokol véetné odiivodnéni, cilt a statistického planu a metodologie
hodnoceni s podminkami, za kterych je provadéno a fizeno, a podrobnosti

o pouzitém hodnoceném piipravku,
— osvédceni o auditu, pokud jsou k dispozici,

— seznam zkousejicich, pfi¢emz u kazdého z nich musi byt uvedeno jeho jméno,
adresa, pracovni zafazeni, kvalifikace a klinické povinnosti, misto, kde bylo
hodnoceni provedeno, a souhrn informaci o kazdém jednotlivém pacientovi,

vcetné formuldit zdznaml kazdého subjektu hodnoceni,

— zaveérecna zprava podepsana zkousejicim a u multicentrickych hodnoceni

vSemi zkousejicimi nebo koordinujicim (hlavnim) zkouSejicim.

Udaje o klinickych hodnocenich uvedené v pismeni d) se predlozi p¥islugnym
organiim. Po dohodé¢ s pfislusnymi organy vSak zadatel miiZze ¢ast téchto informaci

vynechat. Uplna dokumentace bude poskytnuta neprodlené na vyzadani.
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Zkousejici vyjadii ve svych zavérech k experimentalnim vysledkiim stanovisko

k bezpecnosti pfipravku za béznych podminek pouziti, jeho snasenlivosti, jeho
ucinnosti a jakychkoliv tc¢elnych informaci tykajicich se indikaci, kontraindikaci,
davkovani a primérného trvani 1é¢by 1 jakychkoliv zvlastnich opatteni, kterd maji
byt piijata pii 1é¢be, a klinickych ptiznakt predavkovani. Pii sdélovani vysledki
multicentrické studie vyjadii hlavni zkousejici jménem vSech zucastnénych pracovist

ve svych zavérech stanovisko k bezpecnosti a ti¢innosti hodnoceného piipravku.
f)  Klinicka pozorovani se shrnou pro kazdé hodnoceni a uvedou se:

1)  pocet a pohlavi 1é¢enych subjekti,

2)  vybér a veékové slozeni skupin hodnocenych pacientli a srovnavaci testy,

3)  pocet pacientl vyfazenych piedCasn¢ z hodnoceni a divody pro takové

vytazeni,

4)  pokud byla kontrolovana hodnoceni provedena za vyse uvedenych podminek,

udaje o tom, zda kontrolni skupina:
— nebyla viibec 1éCena,
—  dostavala placebo,

— dostavala jiny 1éCivy piipravek se znamym tc¢inkem,
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5)

6)

7)

8)

— byla lé¢ena jinym zplsobem nez pomoci 1é¢ivych ptipravki,
¢etnost pozorovanych nezddoucich ucink,

podrobnosti o pacientech, ktefi mohou byt vystaveni zvySenému riziku,
naptiklad star$i lidé, déti, Zzeny béhem téhotenstvi ¢i menstruace nebo pacienti,

jejichz fyziologicky ¢i patologicky stav vyzaduje zvlastni pozornost,

parametry nebo kritéria hodnoceni ucinnosti a vysledky vztazené k t€émto

parametriim,

statistické hodnoceni vysledkt, pokud je vyzadovano pldnem hodnocent,

vcetné variability.

g)  Zkousejici dale vzdy uvede sva pozorovani o:
1)  jakychkoli ptiznacich ndvyku, zavislosti nebo obtizného odvykani pacientti
l1é¢ivému piipravku,
2)  jakychkoli pozorovanych interakcich s jinymi souc¢asné podavanymi 1é¢ivymi
piipravky,
3)  kritériich, na jejichz zaklad€ se vylouci ur€iti pacienti z hodnocenti,
4)  vSech umrtich, ktera nastala béhem hodnoceni nebo v obdobi nasledného
sledovani.
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h)  Udaje o nové kombinaci 1é€ivych latek musi byt totozné s témi, které jsou
pozadovany pro nové 1é¢ivé ptipravky, a musi prokézat bezpecnost a ti¢innost

kombinace.

i)  Uplné nebo &asteéné vynechani Gidaji musi byt vysvétleno. Pokud se v pribhu
hodnoceni vyskytnou neocekavané vysledky, musi byt provedeny a vyhodnoceny

dalsi predklinické toxikologické a farmakologické zkousky.

1) Jestlize je 1éCivy pripravek urcen pro dlouhodobé podavani, predlozi se udaje
o jakékoliv zmén¢ farmakologického ti¢inku po opakovaném podani a rovnéz se

stanovi dlouhodobé davkovani.
5.2.1  Zpravy o biofarmaceutickych studiich

Ptedlozi se zpravy o studiich biodostupnosti, zpravy o studiich srovndvaci biodostupnosti
a bioekvivalence, zpravy o studiich korelace in vivo — in vitro a bioanalytické a analytické

metody.

Navic je provedeno hodnoceni biologické dostupnosti, pokud je nezbytné prokazat
bioekvivalenci pro 1é€ivé piipravky uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES

v piivodnim znéni.
5.2.2  Zpravy o studiich tykajicich se farmakokinetiky vyuZzivajicich lidské biomateridly

Pro ucely této prilohy se lidskymi biomaterialy rozuméji vSechny bilkoviny, bunky, tkané

a pfibuzné materialy pochézejici z lidskych zdroji, které se pouziji in vitro nebo ex vivo

k hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti 1é¢ivé latky.

7106/26 68
PRILOHA Il LIFE.5 CS



V tomto ohledu se ptedlozi zpravy o studiich vazby na plazmatické bilkoviny, studiich

jaterniho metabolismu a interakci €¢inné latky a studiich vyuZzivajicich jiné lidské

biomaterialy.

5.2.3  Zpravy o farmakokinetickych studiich u lidi

a)

Musi byt popsany nasledujici farmakokinetické charakteristiky:
— absorpce (rychlost a rozsah),

- distribuce,

- metabolismus,

— vylucovani.

Musi byt popsany klinicky vyznamné charakteristiky, véetn¢ dtsledki udaji
o kinetice pro schémata davkovani zejména u rizikovych pacienti, a rozdily mezi

¢lovékem a zivoc€iSnymi druhy pouzitymi v predklinickych studiich.

Kromé standardnich farmakokinetickych studii s mnohonasobnymi vzorky se mohou
otazkami vlivu vnitinich a vnéjSich faktor( na variabilitu vztahu mezi davkou

a farmakokinetickou odezvou zabyvat rovnéZ analyzy farmakokinetiky v populaci
zalozené na malém poctu vzorkl ziskanych z klinickych studii. Pfedlozi se zpravy

o studiich farmakokinetiky a poc¢atecni snaSenlivosti u zdravych subjektt

a u pacienttl, zpravy o studiich farmakokinetiky k hodnoceni vlivu vnitinich

a vnéjsich faktori a zpravy o studiich farmakokinetiky v populaci.
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b)

Jestlize mé byt piipravek obvykle podavan soucasné s dal§imi lé¢ivymi piipravky,
uvedou se tdaje o zkouskach s kombinovanym podanim provedenych za ti¢elem

prokdzani mozné zmény farmakologického ucinku.

Musi byt prostudovany farmakokinetické interakce mezi ti¢innou latkou a jinymi

1écivymi piipravky nebo latkami.

524  Zpravy o farmakodynamickych studiich u lidi

a)

b)

Prokaze se farmakodynamicky ucinek vztazeny k cinnosti, véetn¢:

— vztahu dévky a odpovédi a jeho asového pritbéhu,

—  zdivodnéni davkovani a podminek podéavani,

— zpisobu uc¢inku, pokud je to mozné.

Popise se farmakodynamické pisobeni, které se nevztahuje k ti¢innosti.

Prokézani farmakodynamickych G¢inki u lidi neni samo o sob¢ dostacujici ke

zdivodnéni zavéra vztahujicich se k jakémukoli potencidlnimu lécebnému ucinku.

Jestlize ma byt ptipravek obvykle podavan soucasné s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky,
uvedou se tdaje o zkouSkach s kombinovanym podanim provedenych za ti¢elem

prokéazani mozné zmény farmakologického ucinku.
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Musi byt prostudovany farmakodynamické interakce mezi uc¢innou latkou a jinymi

1écivymi piipravky nebo latkami.
5.2.5  Zpravy o studiich ucinnosti a bezpecnosti

5.2.5.1 Zpravy o kontrolovanych klinickych studiich tykajicich se deklarované

indikace

Obecné se klinicka hodnoceni provadéji jako ,,kontrolovana klinickd hodnoceni* a, pokud
mozno, randomizovang¢ a ptipadné proti placebu a proti zavedenému l1é¢ivému piipravku

s prokdzanou lé¢ebnou hodnotou; jakékoliv jiné uspotadani musi byt zdivodnéno.
Kontrolni 1é¢ba se pti hodnoceni bude lisit ptipad od pfipadu a bude téz zaviset na etickych
uvahach a terapeutické oblasti; v nékterych ptipadech mize byt tedy vhodnéjsi porovnavat
ucinnost nového 1écivého pripravku s cinnosti zavedeného 1é¢ivého pripravku

s prokazanou 1écebnou hodnotou spise nez s u€inkem placeba.

1)  Pokud je to mozné, a zejména pii hodnocenich, pti kterych nemiize byt ti¢inek
ptipravku objektivné méten, musi byt podniknuty kroky k vylouceni zkreslent,

vcetné zpusobil randomizace a zaslepeni.

2)  Protokol hodnoceni musi obsahovat dikladny popis pouzitych statistickych metod,
pocet pacientil a diivody pro jejich zatazeni (v€etn€ vypoctl vypovidaci sily
hodnoceni), hladinu vyznamnosti, ktera ma byt pouzita, a popis statistické jednotky.
Musi byt doloZena opatieni ptijata k vylouceni zkresleni, zejména zptsoby
randomizace. Zahrnuti velkého poctu subjektti do hodnoceni nesmi byt povazovano

za dostate¢nou nahradu fadné kontrolovaného hodnoceni.
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5252

5.2.6

5.2.7

Udaje o bezpecnosti se piezkoumaji s pfihlédnutim k pokyntim zvefejnénym Komisi, se
zvlastnim zietelem k pfihodam, které vyusti ve zmény davky nebo potiebu soucasného
podavani dalsich 1écivych ptipravkl, k zdvaznym nezddoucim piihodam, k ptithodam
vedoucim k vylouceni subjektu a smrti. Musi byt identifikovani vSichni pacienti nebo
skupiny pacientil, kterym hrozi vyssi riziko, a zvlastni pozornost musi byt vénovana
potencialné zranitelnym pacientiim, naptiklad détem, t€hotnym Zendm, slabym starSim
lidem, lidem s vyznamnymi anomaliemi metabolismu nebo vylucovani, kteti mohou byt
pritomni v malych poctech. Popise se dopad hodnoceni bezpecnosti na mozna pouziti

1é¢ivého piipravku.

Zpravy o nekontrolovanych klinickych studiich, zpravy o analyzéach udajt

z vice nez jedné studie a dalsi zpravy o klinickych studiich
Ptedlozi se tyto zpravy.
Zpravy o poregistracni zkuSenosti

Pokud je jiz 1é¢ivy ptipravek registrovan ve tfetich zemich, uvedou se informace tykajici se
nezadoucich ucinkl daného 1é€ivého pripravku a 1é¢ivych ptipravki obsahujicich stejnou

ucinnou latku ¢i ucinné latky, pokud mozno ve vztahu k vysi spotieby.
Formulare zaznamii a vycty udaji o jednotlivych pacientech

Pokud se maji podle ptislusnych pokynti agentury predlozit formulafe zaznamu a vycty
udajt o jednotlivych pacientech, ptedlozi se ve stejném potadi jako zpravy o klinickych

studiich a oznacené podle studie.
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CASTII
ZVLASTNI REGISTRACNI DOKUMENTACE A POZADAVKY

Nekteré 1&¢ivé pripravky vykazuji natolik zvlastni vlastnosti, Ze je tieba veSkeré pozadavky
na dokumentaci k zadosti o registraci stanovené v cCasti I této piilohy pfizptisobit. Aby bylo
prihlédnuto k témto zvlastnim situacim, musi zadatelé dodrzovat odpovidajici ptizpiisobenou formu

dokumentace.
1. DOBRE ZAVEDENE LECEBNE POUZITI

Pro 1é¢ivé pripravky, jejichz uéinna latka ¢i uéinné latky maji ,,dobie zavedené 1éCebné
2
pouziti“ s uznanou ucinnosti a ptijatelnou urovni bezpecnosti podle clanku 14 se pouziji

tato zvlastni pravidla.
Zadatel predlozi moduly 1, 2 a 3 popsané v &asti I této pfilohy.

V modulech 4 a 5 se dolozi neklinické a klinické vlastnosti podrobnou védeckou

bibliografii.
K dolozZeni dobfe zavedeného 1é¢ebného pouziti se uplatni nasledujici zvlastni pravidla:

a)  faktory, které se musi vzit v ivahu pfi prokazani ,,dobie zavedeného lécebného

pouziti“ slozek 1écivych piipravki, jsou:
— doba, po kterou je latka pouzivana,

— kvantitativni aspekty pouzivani latky,

7106/26 73
PRILOHA Il LIFE.5 CS



b)

— stupent védeckého zajmu o pouzivani latky (zohlednéné ve zvetejnéné védecké

literatuie) a
— soulad védeckych hodnoceni.

Proto mohou byt pro prokazani ,,dobfe zavedeného 1écebného pouziti* riznych latek
nezbytnd rizna ¢asova obdobi. V kazdém ptipadé vsak doba pozadovana pro
prokézani ,,dobie zavedeného 1é¢ebného pouziti* slozky 1é¢ivého ptipravku nesmi
byt kratsi nez deset let od prvniho systematického a dokumentovaného pouziti dané

latky jako lécivého pripravku v Unii;

dokumentace ptedlozena zadatelem by méla pokryt vSechny aspekty hodnoceni
bezpecnosti nebo ucinnosti a musi obsahovat piehled ptislusné literatury nebo na néj
odkazovat, pficemz se piihlédne ke studiim pied uvedenim na trh a studiim po
uvedeni na trh a ke zvefejnéné védecké literatuie tykajici se zkuSenosti ve formé
epidemiologickych studii, a zejména srovnavacich epidemiologickych studii.
Predklada se veskera dokumentace, ptizniva i nepfizniva. S ohledem na ustanoveni
o ,,dobfe zavedeném lécebném pouziti“ je zejména nutné vysvétlit, Ze jako platny
ditkaz bezpecnosti a ucinnosti ptipravku mohou slouzit ,,bibliografické odkazy*

na jiné zdroje diikazl (studie po uvedeni na trh, epidemiologické studie atd.) a ne
pouze udaje ze zkousek a hodnoceni, pokud je v Zadosti uspokojivé vysvétleno

a odtivodnéno pouziti téchto zdroji informaci;
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d)

zvlastni pozornost musi byt vénovana jakymkoliv chybégjicim informacim a musi byt
odliivodnéno, pro¢ miize byt uznano dolozeni piijatelné urovné bezpecnosti nebo

ucinnosti, prestoze nekteré studie chybi;

v neklinickém nebo klinickém piehledu musi byt vysvétlena zavaznost vSech
predlozenych tidaju tykajicich se ptipravku odlisného od ptipravku, ktery ma byt
uveden na trh. Musi byt rozhodnuto, zda miize byt posuzovany piipravek povazovan

za podobny piipravku, kterému bude udélena registrace, a to 1 ptes existujici rozdily;

zkusenosti po uvedeni na trh s jinymi ptipravky, které obsahuji stejné slozky, jsou

zvlasteé dulezité a zadatelé by na tuto otazku méli klast zvlastni diraz.

2. V ZASADE PODOBNE LECIVE PRIPRAVKY
a)  Zadosti zalozené na ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu i) smérnice 2001/83/ES v ptivodnim
znéni (v zasad¢é podobné piipravky) musi obsahovat udaje popsané v modulech 1, 2
a 3 casti I této pfilohy za podminky, ze Zadatel obdrzel od drzitele pivodni registrace
souhlas k odkazu na obsah jeho modulii 4 a 5.
b)  Zadosti zaloZené na ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) smérmice 2001/83/ES
v piivodnim znéni (v z&sad¢ podobné ptipravky, tedy generika) musi obsahovat udaje
popsané v modulech 1, 2 a 3 ¢asti I této ptilohy spolecné s udaji prokazujicimi
biodostupnost a bioekvivalenci s pivodnim 1é¢ivym piipravkem za podminky, ze
plivodni 1é¢ivy pfipravek neni biologickym lé¢ivym piipravkem (viz cast 11, 4
Podobné biologické 1écivé piipravky).
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U téchto ptipravkil jsou neklinické a klinické piehledy a souhrny zaméfeny zejména

na tyto prvky:

opodstatnéni zasadni podobnosti,

souhrn necistot piitomnych v Sarzich G¢inné latky ¢i ucinnych latek a kone¢ného
1écivého pripravku (a ptipadné ptislusnych rozkladnych produkti vznikajicich
b&hem skladovéani), jak je navrZzeno pro pouziti v pfipravku uréeném k uvedeni

na trh, spolecné s hodnocenim téchto necistot,

hodnoceni studii bioekvivalence nebo odivodnéni, pro¢ nebyly studie provedeny

s ohledem na pokyn ,,Hodnoceni biodostupnosti a bioekvivalence®,

aktualizovany seznam zvetejnéné literatury tykajici se latky a pfedlozené zadosti. Pro
tento ucel je pfijatelny odkaz na ¢lanky publikované v ¢asopisech s odbornym

posouzenim,

kazdé tvrzeni v souhrnu udaji o ptipravku, které neni zndmé nebo odvoditelné
z vlastnosti 1éCivého pripravku nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt probrano
v neklinickych a klinickych piehledech a souhrnech a doloZeno zvetejnénou

literaturou nebo dopliiujicimi studiemi,

zadatel by m¢l ptipadné k prokazani zasadni podobnosti ptedlozit dopliujici tidaje
dokladajici ekvivalenci vlastnosti riznych soli, esterti nebo derivatl registrované

ucinné latky ve vztahu k bezpe€nosti a i€innosti.
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DOPLNUJICI UDAJE POZADOVANE VE ZVLASTNICH SITUACICH

Pokud ucinna latka v zédsad¢ podobného 1é¢ivého piipravku obsahuje stejnou terapeuticky
ucinnou slozku jako plivodni registrovany piipravek ve spojeni s odliSnou soli/komplexem
esterti/derivatem, musi byt dolozeno, ze u slozky nedochazi k zadné¢ zméné
farmakokinetiky, farmakodynamiky nebo toxicity, ktera by mohla zménit profil
bezpecénost/ucinnost. Pokud nejde o takovy ptipad, povazuje se toto spojeni za novou

ucinnou latku.

Pokud je 1éCivy piipravek urcen pro odlisné 1€¢ebné pouziti nebo je piedlozen v odlisné
1ékové formé nebo ma byt podavan odlisSnou cestou, v odlisnych davkach ¢i s odlisnym
davkovanim, musi byt ptedlozeny vysledky odpovidajicich toxikologickych

a farmakologickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni.
PODOBNE BIOLOGICKE LECIVE PRIPRAVKY

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) smérnice 2001/83/ES v ptivodnim znéni nejsou
v pripad¢ biologickych 1é¢ivych pripravki dostate¢na. Pokud udaje pozadované v piipade
ptipravkl v zasad€ podobnych (generik) neumoziiuji ditkaz podobné povahy dvou
biologickych 1é¢ivych piipravki, musi byt predloZzeny dopliujici udaje, zejména

toxikologicky a klinicky profil.
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Pokud nezavisly zadatel ptedlozi po uplynuti obdobi ochrany uidajt k registraci biologicky
1écivy pripravek, ve smyslu €l. 5 odst. 1 bod 14, s odkazem na pivodni 1é¢ivy ptipravek

registrovany v Unii, pouZije se tento postup:

— udaje, které maji byt predlozeny, nesméji byt omezeny na moduly 1,2 a 3
(farmaceutické, chemické a biologické udaje), doplnéné udaji o bioekvivalenci
a biologické dostupnosti. Druh a mnozstvi dopliujicich udaji (tedy toxikologickych
a dalsich neklinickych a vhodnych klinickych tidaji) se stanovi ptipad od ptipadu
podle piislusnych védeckych pokynt;

—  z divodu rozmanitosti biologickych 1é¢ivych piipravki musi byt pfislusSnymi organy
definovana potieba urcitych studii, které¢ jsou predpokladany v modulech 4 a 5,

s ptihlédnutim ke zvlaStnim vlastnostem kazdého jednotlivého 1é¢ivého piipravku.

Obecné postupy, které se maji pouzit, jsou predméetem pokynu zvetejnéného agenturou,
ktery zohlednuje vlastnosti danych biologickych 1é¢ivych piipravki. V ptipad¢, ze ptivodni
registrovany 1éCivy piipravek ma vice nez jednu indikaci, musi byt u¢innost a bezpecnost
1é¢ivého piipravku deklarovaného jako podobny odiivodnéna nebo ptipadné prokazéna

oddélené pro kazdou deklarovanou indikaci.

5. KOMBINOVANE LECIVE PRIPRAVKY S FIXNI DAVKOU
Z4dosti zalozené na ¢l. 10 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES v ptivodnim znéni se
tykaji novych 1é¢ivych ptipravki, které sestavaji alespon ze dvou ucinnych latek, jez
nebyly dfive registrovany jako kombinovany léCivy piipravek s fixni davkou.
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Pti takovych zadostech se predlozi iplna dokumentace (moduly 1 az 5) pro 1éCivy
ptipravek s fixni kombinaci. Pfipadn¢ se ptedlozi informace o mistech vyroby a hodnoceni

bezpecnosti vzhledem k cizim agens.

6. DOKUMENTACE PREDKLADANA S ZADOSTMI ZA VYJIMECNYCH
OKOLNOSTI

Pokud, jak stanovuje ¢l. 48 odst. 1 a 2, mlze zadatel prokézat, ze neni schopen poskytnout

uplné udaje o ucinnosti a bezpecnosti za béznych podminek pouziti, protoze:

— indikace, pro néz je dany léCivy pfipravek urcen, se vyskytuji tak ziidka, ze nelze

od zadatele opravnéné ocekavat, ze poskytne uplny dikaz, nebo

— za soucasného stavu védeckého poznani nemohou byt uplné informace poskytnuty

nebo

— shromazd’ovani takovych informaci by bylo v rozporu s obecné pfijatymi zdsadami

I¢katské etiky,
muze byt registrace udélena s urcitymi zvlaStnimi podminkami.
Tyto podminky mohou zahrnovat nésledujici:

— zadatel ukonc¢i ve lhité urcené piislusSnym orgdnem vymezeny program studii, jehoz

vysledky vytvoti zéklad pro prehodnoceni profilu prospéSnost/riziko,
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— dany lécivy ptipravek smi byt vydavan pouze na Iékatsky ptredpis a smi byt
v urcitych pripadech podavan jen za prisného 1ékaiského dohledu, ptipadné

v nemocnici, a u radiofarmak k tomu opravnénou osobou,

— piibalova informace a jakékoliv 1¢kaiské informace upozorni praktického 1ékate
na skute¢nost, Ze daje dostupné pro dany 1é¢ivy piipravek jsou zatim v urcitych

vymezenych ohledech nedostate¢né.
7. KOMBINOVANE ZADOSTI O REGISTRACI

Kombinovanymi zddostmi o registraci se rozume¢ji Zadosti o registraci predkladané

s dokumentaci, jejiz modul 4 nebo 5 sestava z kombinace zprav o omezenych neklinickych
nebo klinickych studiich provedenych zadatelem a z bibliografickych odkazii. VSechny
ostatni moduly jsou v souladu se strukturou popsanou v ¢asti I této ptilohy. PiisluSny organ

rozhodne ptipad od ptipadu, je-li navrzeny format piedlozeny Zadatelem pfijatelny.
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CAST III
ZVLASTNI LECIVE PRIPRAVKY

V této Casti jsou stanoveny zvlastni pozadavky ve vztahu k povaze urcitych 1€civych pripravki.
1. BIOLOGICKE LECIVE PRIPRAVKY
1.1 Lécivé ptipravky pochazejici z plazmy

U léCivych pripravki pochazejicich z lidské krve nebo plazmy mohou byt odchylné
od ustanoveni modulu 3 pozadavky na dokumentaci k vychozim materialim ziskanym
z lidské krve ¢i plazmy uvedené v ,,Informacich tykajicich se vychozich materiali

a surovin® nahrazeny zakladnim dokumentem o plazmé (plasma master file), ktery ma

certifikat v souladu s touto casti.
a) Zasady
Pro ucely této ptilohy:

—  zakladnim dokumentem o plazmé se rozumi samostatny dokument oddéleny
od registra¢ni dokumentace, ktery poskytuje veskeré relevantni podrobné
informace o vlastnostech veskeré lidské plazmy pouZité jako vychozi material
nebo surovina pro vyrobu subfrakci ¢i mezioperacnich frakei, slozek
pomocnych latek a G¢inné latky ¢i ucinnych latek, které jsou soucasti 1écivych
pripravkl nebo zdravotnickych prostiedkli uvedenych v natizeni (EU)

2017/745
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kazdé stfedisko nebo zatizeni pro frakcionaci/zpracovani lidské plazmy
pfipravi a udrzuje aktualizovany soubor relevantnich podrobnych informaci

uvedenych v zakladnim dokumentu o plazmeg;

zakladni dokument o plazm¢ piedlozi zadatel o registraci nebo drzitel
rozhodnuti o registraci agentufe nebo ptisluSnému organu. Neni-li zadatel

o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci totozny s drzitelem zakladniho
dokumentu o plazm¢, musi byt zakladni dokument o plazmé zptistupnén
zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci, aby jej mohl piedlozit
prislusnému orgénu. V kazdém ptipad¢ je za dany 1éCivy ptipravek odpoveédny

zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci,

ptislusny organ, ktery hodnoti registraci, vycké s rozhodnutim o zadosti, az

agentura vyda certifikat,

kazda registracni dokumentace obsahujici slozku pochazejici z lidské plazmy
musi odkézat na zdkladni dokument o plazmé odpovidajici plazmé pouzité jako

vychozi material nebo surovina.
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b) Obsah
V souladu s natizenim (EU) 2024/1938, ktery odkazuje na pozadavky pro darce
a zkouSeni odbéra, musi zakladni dokument o plazmé obsahovat informace o plazmé
pouzité jako vychozi material nebo surovina, a to zejména:
1)  Ptvod plazmy
i)  informace o stfediscich nebo zatizenich, v nichz se provadi odbér
krve/plazmy, vetn¢ inspekcei a schvaleni, a epidemiologické tidaje
o infekcich pfenosnych krvi;
i1)  informace o stfediscich nebo zatizenich, v nichz se provadi zkouseni
odbérti a smési plazmy, véetné informaci o inspekcich a schvalent;
ii1)  kritéria pro vybér a vylouceni darct krve/plazmy;
iv)  zavedeny systém, ktery umoziuje sledovat cestu kazdého odbéru
od zatizeni pro odbér krve/plazmy az ke kone¢nym ptipravkiim a naopak.
2)  Jakost a bezpecnost plazmy
1)  soulad s monografiemi Evropského Iékopisu;
i1)  zkouSeni odbért krve/plazmy a smési na pfitomnost infekénich agens,
vcetné informaci o zkuSebnich metodach a v ptipad¢ smési plazmy udaje
o validaci pouzitych zkousek;
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iii)  technické charakteristiky vaki pro odbér krve a plazmy, véetné informaci

o pouzitych antikoagulacnich roztocich;
iv) podminky skladovani a pfepravy plazmy;
v)  postupy pro karanténni sklad nebo dobu karantény;
vi) charakterizace smési plazmy.

3)  Systém zavedeny mezi vyrobcem lé¢ivého ptipravku pochazejiciho z plazmy
nebo jednotkou, ktera zpracovava Ci frakcionuje plazmu, na jedné strané
a stiedisky nebo zafizenimi, které odebiraji a zkouseji krev/plazmu, na druhé

stran¢, definujici podminky jejich spoluprace a schvalené specifikace.

Dale musi zékladni dokument o plazmé obsahovat seznam 1é¢ivych ptipravki, pro
které plati, at’ jsou jiz registrované nebo jsou v registraénim fizeni, véetné 1écivych

ptipravkl uvedenych v ¢lanku 2 natizeni (EU) 536/2014

c) Hodnoceni a certifikace
— U dosud neregistrovanych 1é¢ivych ptipravki predlozi Zadatel o registraci
ptislusnému organu tplnou dokumentaci s pfiloZenym samostatnym zékladnim
dokumentem o plazmé, pokud jiz takovy dokument neexistuje.
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Zakladni dokument o plazmé¢ je pfedmétem védeckého a technického
hodnoceni, které provede agentura. Vysledkem pozitivniho hodnoceni je
certifikat shody zakladniho dokumentu o plazmé s pravnimi predpisy Unie, ke
kterému je ptilozena hodnotici zprava. Vydany certifikat je pouzitelny v celé

Unii.

Zakladni dokument o plazmé musi byt vzdy po roce aktualizovan a nové

certifikovan.

Zmény nasledné provedené v zakladnim dokumentu o plazmée musi byt
hodnoceny postupem stanovenym natizenim (ES) ¢. 1234/2008 tykajicim se
posuzovani zmén registrace spadajici do oblasti plisobnosti natizeni (EU)
2026/...*. Podminky pro hodnoceni téchto zmén jsou stanoveny nafizenim

(ES) &. 1234/2008.

Ve druhém stupni k ustanovenim uvedenym v prvni az ¢tvrté odrazce ptihlédne
ptislusny organ, ktery udéli nebo ud¢lil registraci, k certifikatu, obnovenému
certifikatu nebo zméné zékladniho dokumentu o plazmé pro dany 1é¢ivy

ptipravek nebo dané 1é¢ivé piipravky.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26

(2013/0131(COD)).
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1.2

Vakciny

Odchylné od ustanoveni druhé odrazky tohoto bodu (hodnoceni a certifikace)
v ptipadech, kdy se zédkladni dokument o plazmé tyka pouze 1éCivych
piipravki pochazejicich z krve ¢i plazmy, jejichz registrace je omezena

na jeden Clensky stat, védecké a technické hodnoceni daného zékladniho
dokumentu o plazmé provede vnitrostatni ptislusny organ daného ¢lenského

statu.

U humannich vakcin, je-li vyuzit systém zakladniho dokumentu o antigenu vakciny

(vaccine antigen master file), se odchyln€ od ustanoveni pro u¢innou latku ¢i ucinné latky

v modulu 3 pouziji nasledujici pozadavky.

Dokumentace k zadosti o registraci vakciny, kromé vakciny proti lidské chiipce, musi

obsahovat zakladni dokument o antigenu vakciny pro kazdy antigen vakciny, ktery je

ucinnou latkou této vakciny.

a) Zasady

Pro ucely této ptilohy:

zakladnim dokumentem o antigenu vakciny se rozumi samostatna ¢ast
dokumentace k Zadosti o registraci vakciny, kterd obsahuje veskeré dilezité
biologické, farmaceutické a chemické udaje ke kazdé z ucinnych latek, jez jsou
soucasti tohoto 1é¢ivého piipravku. Samostatna ¢ast mize byt spole¢na pro
jednu nebo vice monovalentnich nebo kombinovanych vakcin pfedloZenych

timtéZ zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci,
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—  vakcina miize obsahovat jeden nebo vice odliSnych antigenti vakciny. Vakcina

ma tolik u¢innych latek, kolik je v ni obsazenych antigenti vakciny,

— kombinovana vakcina obsahuje alesponi dva odlisné antigeny vakciny, které

maji vyvolat ochranu vici jedné nebo vice infek¢nim nemocem,

—  monovalentni vakcina je vakcina, kterd obsahuje jeden antigen vakciny, jenz

ma vyvolat ochranu vici jedné infekéni nemoci.

b) Obsah

Zakladni dokument o antigenu vakciny musi obsahovat nasledujici informace vynaté

z piislugné ¢asti (U¢inna latka) modulu 3 pro tdaje o jakosti, jak je popsano v &asti I

této prilohy:

Ucinna latka

1. Obecné informace, v¢etné souladu s ptislusSnou monografii ¢i monografiemi
Evropského 1ékopisu.

2. Informace o vyrobé ucinné latky: zde musi byt zahrnut vyrobni proces,
informace o vychozich materialech a surovinach, zvlastni opatfeni pro
hodnoceni bezpecnosti vii¢i TSE a cizim agens a dale vyrobni zafizeni
a vybaveni.

3. Charakterizace u¢inné latky.
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c)

Kontrola jakosti uc¢inné latky.
Referencni standardy a materialy.
Vnitini obal u¢inné latky a systém jeho uzavieni.

Stabilita ucinné latky.

Hodnoceni a certifikace

U novych vakcin, které obsahuji novy antigen vakciny, ptedlozi zadatel
ptislusnému organu Gplnou dokumentaci k zadosti o registraci, véetné vSech
zakladnich dokumentti o antigenu vakciny odpovidajicich kazdému
jednotlivému antigenu vakciny, ktery je soucasti nové vakciny, pokud jiz
zakladni dokument pro jednotlivy antigen vakciny neexistuje. Védecké

a technické hodnoceni kazdého zakladniho dokumentu o antigenu vakciny
provede agentura. Vysledkem pozitivniho hodnoceni je certifikat shody

s pravnimi piedpisy Spolecenstvi pro kazdy zakladni dokument o antigenu
vakciny, ke kterému je ptiloZzena hodnotici zprava. Certifikat je pouzitelny

v celé Unii.

vy

Ustanoveni prvni odrazky se pouZiji 1 pro kazdou vakcinu, ktera sestava z nové

kombinace antigenli vakciny, bez ohledu na to, zda je, nebo neni jeden nebo

vice téchto antigenil vakciny soucasti vakein jiz registrovanych v Unii.
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Zmény obsahu zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny registrované v Unii
podléhaji védeckému a technickému hodnoceni provadénému agenturou

v souladu s postupem stanovenym naiizenim (ES) ¢. 1234/2008. V ptipade
pozitivniho hodnoceni vyda agentura certifikat shody zakladniho dokumentu
o antigenu vakciny s pravnimi pfedpisy Unie. Vydany certifikat je pouzitelny

v celé Unii.

Odchyln¢ od ustanoveni prvni az tfeti odrazky tohoto bodu (hodnoceni

a certifikace) v ptipadech, kdy se zdkladni dokument o antigenu vakciny tyka
pouze vakciny, jejiz registrace nebyla ¢i nebude udélena postupem
Spolecenstvi, a za podminky, Ze registrovana vakcina obsahuje antigeny
vakciny, které nebyly hodnoceny postupem Spolecenstvi, provede védecké

a technické hodnoceni daného zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny

a jeho nasledné zmény prislusny vnitrostatni organ, ktery udélil registraci.

Ve druhém stupni k ustanovenim uvedenym v prvni az ¢tvrté odrazce ptihlédne
ptislusny organ, ktery udéli nebo udé¢lil registraci, k certifikatu, obnovenému
certifikatu nebo zméné zékladniho dokumentu o antigenu vakciny pro dany

1é¢ivy ptipravek nebo dané 1é€ivé piipravky.
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2. RADIOFARMAKA A PREKURZORY
2.1 Radiofarmaka

Pro ucely této kapitoly se s zddostmi zaloZzenymi na ¢l. 17 odst. 1 a bod 22 piilohy I

piedlozi uplna dokumentace, ktera musi obsahovat nasledujici zvlastni podrobnosti:
Modul 3

a)  V souvislosti s kitem pro radiofarmaka, ktery ma byt znaceny radioizotopy po dodéani
vyrobcem, se povazuje za ucinnou latku ta slozka, ktera je urcena jako nosic¢ nebo
k vazbé radionuklidu. Popis zpiisobu vyroby kitu pro radiofarmaka zahrnuje téz
podrobnosti o vyrob¢ kitu a podrobnosti o jeho doporu¢eném konecném zpracovani
na radioaktivni 1écivy pripravek. Nezbytné specifikace radionuklidu se piipadné
popisSou podle obecné nebo zvlastni monografie Evropského 1ékopisu. Déle se
uvedou vSechny slouceniny podstatné pro radioaktivni znaceni. PopiSe se rovnéz

struktura radioaktivné znacené slouceniny.
U radionuklidii se vysvétli prislusné jaderné reakce.

U generatoru se povazuji za uc¢inné latky matefsky i dcefiny radionuklid.
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b)

Uvedou se podrobnosti o povaze radionuklidu, totoznost izotopu, pravdépodobné

necistoty, nosic, celkovd a mérna aktivita.

c)  Mezi vychozi materidly patii ozarované terce.

d)  Uvedou se ivahy o chemické/radiochemické €istoté a jejim vztahu k biodistribuci.

e) Popise se radionuklidova Cistota, radiochemicka Cistota a mérna aktivita.

f) U generatort jsou pozadovany podrobnosti o zkouSeni mateiského a dcetiného
radionuklidu. Pro eluaty generatoru musi byt predloZzeny zkousky pro matetské
radionuklidy a pro dalsi slozky generatorového systému.

g)  Pozadavek, aby byl obsah ucinnych latek vyjadfovan hmotnosti t¢innych ¢asti, plati
pouze pro kity pro radiofarmaka. Pro radionuklidy se vyjadiuje radioaktivita
v jednotkach becquerel k danému datu a ptipadné ¢asu s odkazem na ¢asové pasmo.
Uvede se typ zateni.

h) U kit musi specifikace konecného ptipravku obsahovat zkousky u¢inku ptipravki
po radioaktivnim znaceni. Musi byt zahrnuty vhodné kontroly radiochemické
a radionuklidové ¢istoty radioaktivné znacené slouc¢eniny. Musi byt uveden
a stanoven obsah jakéhokoliv materidlu podstatného pro radioaktivni znaceni.

1)  Uvede se informace o stabilité u radionuklidovych generatort, kitii pro radionuklidy
a radioaktivné znacenych ptipravki. Dolozi se stabilita radiofarmak ve
vicedavkovych injek¢énich lahvi¢kach béhem pouzivani.
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2.2

Modul 4

Vezme se v tvahu, ze toxicita mize byt spojena s radiacni davkou. V diagnostice jde

o nasledek pouziti radiofarmak; pii 1écb¢ jde o Zadouci vlastnost. Hodnoceni bezpecnosti
a ucinnosti radiofarmak proto musi zohlednit pozadavky na 1é¢ivé ptipravky a aspekty
radiacni dozimetrie. Dolozi se organové/tkanova expozice radiaci. Odhady absorbované
radiacni davky se vypoctou podle definovaného, mezindrodné uznadvaného systému podle

piislusné cesty podani.
Modul 5

Ptedlozi se vysledky klinickych hodnoceni, pokud pfichazeji v tivahu, v opa¢ném ptipadé

se toto odtivodni v klinickych souhrnech.
Prekurzory radiofarmak pro tcely radioaktivniho znaceni

Ve zvlastnim ptipadé prekurzoru radiofarmak uréeného vyhradné pro ucely radioaktivniho
znaceni je primarnim cilem pfedlozit informace, které zohledni mozné disledky nizké
ucinnosti radioaktivniho znaceni nebo in vivo rozkladu radioaktivné zna¢eného produktu,
tedy otazky tykajici se u€inku volného radionuklidu u pacienta. Déle je rovnéz nezbytné
predlozit ptisluSné informace tykajici se bezpecnosti pfi préci, tedy expozice/vystaveni

radiaci nemocni¢niho persondlu a Zivotniho prostredi.
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Zejména se piedlozi nasledujici informace, pokud je to mozné:
Modul 3

Ustanoveni modulu 3 plati, jsou-li uplatnitelna, pii registraci prekurzoru radiofarmak tak,

jak je vymezeno vyse (pismena a) az 1)).
Modul 4

Pokud jde o toxicitu po jedné davce a po opakovanych davkéch, predlozi se vysledky
studii provedenych v souladu s ustanovenimi tykajicimi se spravné laboratorni praxe

stanovenymi smérnicemi 2004/9/ES and 200/10/ES, pokud neni odlivodnén jiny postup.
Studie mutagenity radionuklidu nejsou v tomto zvlastnim ptipadé povazovany za uzitecné.

Predlozi se informace tykajici se chemické toxicity a biodistribuce ptislusného

,,studeného* nuklidu.
Modul 5

Klinické informace ziskané z klinickych studii s pouzitim prekurzoru samotného nejsou
povazovany ve zvlastnim piipadé prekurzoru radiofarmak urceného vyhradné pro ucely

radioaktivniho znaceni za relevantni.

PredloZi se vSak informace prokazujici klinickou prospé$nost prekurzoru radiofarmak po

pfipojeni na pfisluSnou molekulu nosice.
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3. HOMEOPATICKE LECIVE PRIPRAVKY

Tento oddil stanovi zvlastni ustanoveni pro pouziti modulu 3 a 4 pro homeopatické 1éCivé

piipravky ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodé¢ 67.
Modul 3

Ustanoveni modulu 3 se pouziji na dokumenty piedlozené v souladu s ¢1. 131 odst. 2 pfi
zjednoduseném povolovani homeopatickych 1écivych ptipravkl podle ¢1. 130 odst. 1,
stejné jako na dokumenty pro registraci jinych homeopatickych 1é¢ivych ptipravka podle

¢l. 137 odst. 1 s nasledujicimi modifikacemi.
a)  Nazvoslovi

Latinsky nazev homeopatické zékladni latky popsany v dokumentaci predlozené
s Zadosti o registraci musi byt v souladu s latinskym nazvem Evropského Iékopisu
nebo, neexistuje-li, oficidlniho 1€kopisu €lenského statu. Piipadné se poskytne

tradi¢ni nadzev nebo tradi¢ni ndzvy pouzivané v kazdém clenském state.
b)  Kontrola vychozich materiala

Udaje a dokumenty k vychozim materialéim, tedy vem pouZitym materialim véetng
surovin a meziproduktl az do kone¢ného fedéni, jeZ maji byt zpracovany
do kone¢ného 1é¢ivého piipravku, které jsou predkladany s zadosti, musi byt

doplnény dal§imi tidaji o homeopatické zékladni latce.
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Obecné pozadavky na jakost se pouziji pro vesSkeré vychozi materidly a suroviny,
stejn¢ jako mezistupné vyrobniho procesu az do kone¢ného fedéni, jez maji byt
zpracovany do kone¢ného 1é¢ivého piipravku. Je-li to mozné, pozaduje se zaclenéni
stanoveni obsahu, pokud jsou pfitomny toxické latky a pokud nelze jakost
kontrolovat v kone¢ném fedéni z divodu jeho vysokého stupné. Kazdy krok
vyrobniho procesu od vychozich materiali po kone¢né fedéni, jez maji byt

zpracovany do kone¢ného lé¢ivého piipravku, musi byt pln€ popsan.

V piipadé, Ze je zahrnuto fedéni, musi byt tyto kroky fedéni provedeny podle
homeopatickych vyrobnich postupti stanovenych v ptislusné monografii Evropského

I€kopisu nebo, neexistuje-li, tiednim lékopisu ¢lenského statu.

c)  Kontrolni zkousky kone¢ného 1é¢ivého ptipravku
Obecné pozadavky na jakost se pouZziji pro homeopatické kone¢né 1é€ivé piipravky,
jakakoliv vyjimka musi byt Zadatelem fadné odtivodnéna.
Musi byt stanovena totoznost a obsah vSech toxikologicky vyznamnych slozek.
Lze-li odiivodnit, Ze identifikace nebo stanoveni obsahu vSech toxikologicky
vyznamnych slozek nejsou mozné, naptiklad z diivodu jejich zfedéni v kone¢ném
l1écivém ptipravku, prokaze se jakost kompletni validaci vyrobniho procesu a procesu
fedéni.
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d)  Zkousky stability

Musi byt doloZena stabilita koneéného 16¢ivého ptipravku. Udaje o stabilité
homeopatickych zakladnich latek jsou obecné prenosné pro fedéni/triturace z nich
ziskané. Pokud neni mozna identifikace nebo stanoveni obsahu 1€¢ivé latky kvili

vysokému stupni fedéni, mohou byt vzaty v tvahu udaje o stabilité 1ékové formy.
Modul 4

Ustanoveni modulu 4 se pouziji pfi zjednoduSeném povolovani homeopatickych 1é¢ivych

ptipravkli uvedenych v €l. 130 odst. 1 s nasledujicim upfesnénim.

Jakakoliv chybéjici informace musi byt odiivodnéna, naptiklad musi byt odtivodnéno, proc¢

muze byt uznano dolozeni piijatelné urovné bezpecnosti, prestoze nekteré studie chybi.
ROSTLINNE LECIVE PRIPRAVKY

Se zadostmi pro rostlinné 1é¢ivé piipravky se predlozi uplna dokumentace, v niz musi byt

zahrnuty nésledujici zvlastni podrobnosti.
Modul 3

Pti registraci rostlinného 1é¢ivého piipravku se pouziji ustanoveni modulu 3, véetné
souladu s monografii ¢i monografiemi Evropského 1ékopisu. Vezme se v uvahu stav

veédeckych znalosti v dobé¢, kdy je zadost predlozena.
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Zvézi se nasledujici aspekty zvlastni pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky:

1y

Rostlinné latky a rostlinné ptipravky

Pro ucely této ptilohy se pojmy ,,rostlinné latky a rostlinné ptipravky* povazuji
za rovnocenné pojmum ,,rostlinné drogy a ptipravky z rostlinnych drog®, jak jsou

vymezeny v Evropském Iékopise.

S ohledem na ndzvoslovi rostlinné latky se uvede binomicky védecky nazev rostliny
(rod, druh, odrtda a autor) a ptipadné chemotyp, ¢asti rostlin, definice rostlinné

latky, ostatni nazvy (synonyma uvedena v jinych Iékopisech) a laboratorni kod.

S ohledem na nazvoslovi rostlinného ptipravku se uvede binomicky védecky nazev
rostliny (rod, druh, odriida a autor) a ptipadné chemotyp, ¢asti rostlin, definice
rostlinného ptipravku, pomér rostlinné latky a rostlinného ptipravku, rozpoustédlo ¢i
rozpoustédla k extrakci, ostatni ndzvy (synonyma uvedend v jinych 1ékopisech)

a laboratorni kod.

K dokumentaci oddilu o struktufe rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a ptipadné
rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych piipravki se uvede fyzikalni forma, popis slozek
se zndmou lécebnou ucinnosti nebo markert (molekulérni vzorec, relativni
molekulova hmotnost, strukturni vzorec, v¢etné relativni a absolutni stereochemie),

stejné jako dalSich slozek.
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K dokumentaci oddilu o vyrobci rostlinné latky se uvede jméno, adresa
a odpovédnost kazdého dodavatele, véetné smluvnich, a kazdé navrzené misto
vyroby nebo zafizeni zapojené do péstovani/sbéru a zkouseni rostlinné latky,

prichazi-li v uvahu.

K dokumentaci oddilu o vyrobci rostlinného piipravku se uvede jméno, adresa
a odpovédnost kazdého vyrobce, vetné smluvnich, a kazdé navrzené misto vyroby
nebo zafizeni zapojené do vyroby a zkousSeni rostlinného piipravku, ptichazi-li

v uvahu.

S ohledem na popis vyrobniho procesu a jeho kontrol pro rostlinnou latku se predlozi
informace primétené popisujici péstovani a sbér rostliny, véetné geografického

zdroje 1é¢ivé rostliny a kultivace, skliznég, suseni a skladovacich podminek.

S ohledem na popis vyrobniho procesu a jeho kontrol pro rostlinny ptipravek se
ptredlozi informace pfiméfené popisujici vyrobni proces rostlinného ptipravku,
vcetné popisu zpracovani, rozpoustédel a Cinidel, purifikacnich stupna

a standardizace.
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S ohledem na vyvoj vyrobniho procesu se ptedlozi stru¢ny souhrn popisujici vyvoj
rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a ptipadné rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych
piipravka s prihlédnutim k navrzené cesté podani a navrzenému pouziti. Pfipadné se
prodiskutuji vysledky srovnani fytochemického slozeni rostlinné latky ¢i rostlinnych
latek a ptipadné rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych piipravki pouzitych

v podptrnych bibliografickych podkladech se slozenim rostlinné latky ¢i rostlinnych
latek a pripadné rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych piipravkl obsazenych jako
ucinna latka ¢i ucinné latky v rostlinném 1écivém piipravku, ktery je pfedméetem

zadosti.

S ohledem na vyjasnéni struktury a dal$ich vlastnosti rostlinné latky se uvedou
informace o botanické, makroskopické, mikroskopickée a fytochemické charakterizaci

a v ptipadé potieby o biologické ti¢innosti.

S ohledem na vyjasnéni struktury a dalSich vlastnosti rostlinného ptipravku se
uvedou informace o fytochemické a fyzikalné-chemické charakterizaci a v pripadé

potieby o biologické ti¢innosti.

PredloZi se specifikace pro rostlinnou latku ¢i rostlinné latky a ptipadné rostlinny

piipravek ¢i rostlinné ptipravky.

Predlozi se analytické postupy pouzité pro zkouSeni rostlinné latky ¢i rostlinnych

latek a ptipadné rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych piipravkda.
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2)

S ohledem na validaci analytickych postupil se pfedlozi informace o analytické
validaci, v€etn€ experimentdlnich udajii pro analytické postupy pouzité pro zkouseni
rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a piipadné rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych

pripravkd.

S ohledem na analyzy Sarzi se pfedlozi popis Sarzi a vysledky analyz Sarzi pro
rostlinnou latku ¢i rostlinné latky a ptipadné rostlinny piipravek ¢i rostlinné

pripravky, v¢etn¢ latek uvedenych v Iékopise.

Uvede se oduvodnéni specifikaci rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a piipadné

rostlinného ptipravku ¢i rostlinnych piipravk.

Piedlozi se informace o referen¢nich standardech nebo referenénich materidlech
pouzitych pro zkousSeni rostlinné latky ¢i rostlinnych latek a ptipadné rostlinného

ptipravku ¢i rostlinnych ptipravki.

Pokud je rostlinna latka nebo rostlinny pfipravek pfedmétem monografie, mize
zadatel pozadat o certifikat shody udélovany Evropskym feditelstvim pro kvalitu

1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy.
Rostlinné 1é¢ivé piipravky

S ohledem na vyvoj slozeni by mél byt predloZen stru¢ny souhrn popisujici vyvoj
rostlinného 1é¢ivého piipravku, pfi€emz se ptihlédne k navrzené cesté podani

a navrZzenému pouziti. Pfipadné se prodiskutuji vysledky srovnani fytochemického
sloZeni ptipravkl pouzitych v podplrnych bibliografickych podkladech se sloZzenim

rostlinného 1é¢ivého piipravku, ktery je pfedmétem Zadosti.
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5. LECIVE PRIPRAVKY PRO VZACNA ONEMOCNENI

— V ptipadé 1écivého piipravku pro vzacna onemocnéni ve smyslu natizeni (EU)
2026/...* se mohou pouzit obecna ustanoveni ¢asti II bodu 6 (vyjimecné okolnosti).
Zadatel pak musi odtivodnit v neklinickych a klinickych souhrnech divody, pro které
neni mozné poskytnout uplné informace, a predlozit odivodnéni poméru

prospésnost/riziko daného 1€civého pripravku pro vzacnd onemocnéni.

— Pokud se zadatel o registraci 1écivého pripravku pro vzacna onemocnéni odvolava
na ustanoveni ¢lanku 14 a ¢asti 11 bodu 1 této ptilohy (dobte zavedené 1é¢ebné
pouziti), systematické a dokumentované pouziti dané latky se mlize vyjime¢né

odkazat na pouziti této latky podle ustanoveni €l. 4 odst. 1, 4, 5 a 6 této smérnice.

CAST IV
LECIVE PRIPRAVKY PRO MODERNI TERAPII

1. UvVOD

Zadosti o registraci 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii vymezenych v ¢l. 5 odst. 1 bodé

8 musi byt v souladu s pozadavky na format (moduly 1, 2, 3, 4 a 5) popsanymi v ¢asti |

této prilohy.
+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Pouziji se technické pozadavky pro moduly 3, 4 a 5 na biologické 1é¢ivé ptipravky podle
popisu v ¢asti I této ptilohy. Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii
popsané v oddilech 3, 4 a 5 této ¢asti vysvétluji, jak se pozadavky v ¢asti I vztahuji

na lécivé piipravky pro moderni terapii. Kromé toho byly ve vhodnych piipadech

a s prihlédnutim ke specifickym vlastnostem 1é¢ivych pfipravkl pro moderni terapii

stanoveny dopliikové pozadavky.

Vzhledem ke specifické povaze 1éCivych piipravkl pro moderni terapii je mozné stanovit
uroven kvality a neklinické 1 klinické udaje, které maji byt uvedeny v zadosti o registraci,
na zéklad¢ analyzy rizik a v souladu s védeckymi pokyny tykajicimi se jakosti, bezpec¢nosti

a Gginnosti 1é¢ivych piipravki podle bodu 4 kapitoly ,,Uvod a obecné zasady*.

Analyza rizik se mize vztahovat na cely vyvoj. Zohlednény mohou byt nésledujici
rizikové faktory: piivod buné€k (autologni, allogenni, xenogenni), schopnost proliferace
nebo diferenciace a iniciace imunitni odpovédi, iroven bunécné manipulace, kombinace
bunék s bioaktivnimi molekulami nebo strukturalnimi materialy, charakter 1é¢ivych
ptipravkl pro genovou terapii, mira schopnosti replikace u virit nebo mikroorganismu
pouzivanych in vivo, uroven zaclenéni sekvenci nukleovych kyselin nebo genti do genomu,

dlouhodobé pisobenti, riziko onkogenicity a zptsob podani nebo pouziti.

Pti analyze rizik mohou byt rovnéZ zohlednény relevantni dostupné neklinicke a klinické

udaje nebo zkuSenosti s jinymi souvisejicimi 1é€ivymi piipravky pro moderni terapii.

7106/26

102

PRILOHA Il LIFE.5 CS



Ptipadné odchylky od pozadavki této pfilohy musi byt védecky odivodnény v modulu 2
dokumentace k zadosti. Vyse uvedena analyza rizik musi byt v ptipad¢ pouZiti rovnéz
uvedena a popsdna v modulu 2. V tomto ptipadé je nutné uvést pouzitou metodiku,
charakter zjisténych rizik a disledky plynouci z ptistupu zaloZzeného na analyze rizik pro
program vyvoje a hodnoceni a je zapotiebi popsat ptipadné odchylky od pozadavku této

ptilohy vyplyvajici z analyzy rizik.
2. DEFINICE

Pro ucely této ptilohy se pouziji definice uvedené v natizeni (ES) ¢. 1394/2007.
3. ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 3
3.1 Zvlastni pozadavky na vSechny 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii

Uvede se popis systému sledovatelnosti, ktery hodla drZitel rozhodnuti o registraci vytvofit
a udrzovat, aby zajistil moznost sledovani jednotlivého piipravku a jeho vychozich
materialdi a surovin véetné vSech latek ptichazejicich do styku s buikami nebo tkanémi,
které mize obsahovat, od zdroje, pies vyrobu, baleni, skladovani, piepravu, az po dodani

do nemocnice, zafizeni nebo soukromé ordinace, kde je ptipravek pouZzivan.

Systém sledovatelnosti musi byt komplementarni a slucitelny s pozadavky stanovenymi

v nafizeni (EU) 2024/1938.

7106/26 103
PRILOHA Il LIFE.5 CS



3.2 Zvlastni pozadavky na l1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii
3.2.1  Uvod: konecny pripravek, vicinnd ldtka a vychozi materidly

3.2.1.1 Leécivy ptipravek pro genovou terapii obsahujici sekvenci (sekvence) rekombinantni
nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovany mikroorganismus (mikroorganismy) nebo

virus (viry)

Konec¢ny lé¢ivy piipravek sestava ze sekvence (sekvenci) nukleové kyseliny nebo
geneticky modifikovaného mikroorganismu (mikroorganismti) nebo viru (virt)

v kone¢ném vnitinim obalu v Gprave pro zamyslené 1€katské pouziti. Koneény 1é¢ivy
pripravek mtize byt kombinovan se zdravotnickym prostfedkem nebo aktivnim

implantabilnim zdravotnickym prostiedkem.

Utinna latka sestava ze sekvence (sekvenci) nukleové kyseliny nebo geneticky

modifikovaného mikroorganismu (mikroorganismil) nebo viru (viri).
3.2.1.2 Lé&civy ptipravek pro genovou terapii obsahujici geneticky modifikované bunky

Konecny 1é¢ivy piipravek sestava z geneticky modifikovanych bun¢k v konecném
vnitinim obalu v Gpravé pro zamyslené 1ékaiské pouziti. Konecny 1é¢ivy ptipravek miize
byt kombinovan se zdravotnickym prostiedkem nebo aktivnim implantabilnim

zdravotnickym prostfedkem.

Utinn4 latka sestava z bunék geneticky modifikovanych jednim z p¥ipravki popsanych

v bod¢ 3.2.1.1 vyse.

3.2.1.3 'V ptipad¢ ptipravkil sestavajicich z virti nebo virovych vektorti jsou vychozimi materialy
slozky, z nichZ je virovy vektor ziskéan, tedy matecnd inokula viru / virového vektoru nebo
plasmidy pouzité k transfekci hostitelskych bunék (angl. packaging cells) a banka
zékladnich bun€k od téchto hostitelskych bunck.
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32.14

3.2.15

322

V piipad¢ ptipravki sestavajicich z plasmidd, nevirovych vektorii a geneticky
modifikovaného mikroorganismu (mikroorganismil) s vyjimkou virdi nebo virovych
vektorl jsou vychozimi materialy slozky pouzité ke generovani produk¢ni bunky, tedy
plasmid, hostitelské bakterie a banka zékladnich bunék rekombinantnich mikrobialnich

bunék.

V piipad¢ geneticky modifikovanych buné¢k jsou vychozimi materidly slozky pouzivané
k ziskani geneticky modifikovanych bun¢k, tedy vychozi materialy k produkci vektoru,
vektor a lidské nebo zviteci buiiky. Od systému banky pouzitého k produkci vektoru se

pouziji zasady spravné vyrobni praxe.
Zvlastni pozadavky

Kromé pozadavki stanovenych v oddilech 3.2.1 a 3.2.2 ¢asti I této ptilohy se pouziji

nasledujici pozadavky:

a)  Poskytnou se informace o vSech vychozich materidlech pouzitych k vyrob¢ u¢inné
latky, véetné ptipravki nezbytnych pro genetickou modifikaci lidskych nebo
zvitecich bunék a podle potieby naslednou kultivaci a konzervaci geneticky

modifikovanych buné€k, s ohledem na ptipadnou absenci purifika¢nich kroki.

b)  V pfipadé ptipravkii obsahujicich mikroorganismus nebo virus se poskytnou udaje
o genetické modifikaci, sekvencni analyze, oslabeni virulence, tropismu pro zvlastni
tkané a typy bunék, zavislosti mikroorganismu nebo viru na bunééném cyklu,

patogenité a vlastnostech rodi€ovského kmene.
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c)  V pfislusnych oddilech dokumentace musi byt popsany necistoty z vyrobniho

procesu a necistoty souvisejici s piipravkem, zejména virové kontaminanty schopné

replikace, pokud dany vektor nemé byt schopen replikace.

d) V ptipad¢ plasmidi se kvantifikuji riizné formy plasmida po celou dobu

pouzitelnosti ptipravku.

e) V ptipadé geneticky modifikovanych bunék se zkouseji vlastnosti bun¢k pred
genetickou modifikaci a po ni a pted pripadnymi naslednymi postupy

zmrazeni/skladovani a po nich.

V piipad¢ geneticky modifikovanych bun¢k se kromé zvlastnich pozadavki na 1éCivé

pripravky pro genovou terapii pouziji jakostni pozadavky na 1é¢ivé ptipravky pro

somatobunécnou terapii a na ptipravky tkdilového inZenyrstvi (viz oddil 3.3).

33 Zvlastni pozadavky na l1é¢ivé ptipravky pro somatobunécnou terapii a na piipravky

tkanového inzenyrstvi

3.3.1  Uvod: konecny pripravek, vicinnd ldtka a vychozi materidly

Konec¢ny 1é¢ivy piipravek sestava z G€inné latky ve vnitfnim obalu v Gpravé pro zamyslené

1€katské pouziti a v konecné kombinaci v ptipadé kombinovanych 1é€ivych ptipravkil pro

moderni terapii.

Ukinna latka se sklada z upravenych bunék nebo tkani.
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Za vychozi materialy se povazuji dalsi latky (naptiklad nosné struktury, matrice,
zdravotnické prosttedky, biomaterialy, biomolekuly nebo jiné slozky) v kombinaci
s manipulovanymi bunkami, jichZ jsou integralni souc¢ésti, ovsem nemusi byt biologického

puvodu.

Materialy pouzité pii vyrob¢ ucinné latky (naptiklad kultivaéni média, ristové faktory),

které nemaji byt soucasti ucinné latky, se povazuji za suroviny.
3.3.2  Zvilastni pozadavky

Kromé poZzadavki stanovenych v oddilech 3.2.1 a 3.2.2 ¢asti I této ptilohy se pouziji

nasledujici pozadavky:
3.3.2.1 Vychozi materialy

a)  Poskytnou se souhrnné informace o darovani, odbéru a vySetteni lidskych tkani
a bun¢k v souladu se nafizenim (EU) 2024/1938, pouZitych jako vychozi materialy.
Pokud jsou jako vychozi materialy pouzity jiné nez zdravé buiiky nebo tkané

(naptiklad rakovinné tkadn¢), musi se jejich pouziti zdtivodnit.

b)  Pokud jsou vytvafeny smési allogennich bunéénych populaci, popiSou se zplisoby

vytvareni smési a opatfeni k zajiSténi sledovatelnosti.
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d)

g)

V réamci validace vyrobniho procesu, charakterizace ¢inné latky a kone¢ného
ptipravku, vyvoje zkousek, stanoveni specifikaci a stability je nutné zohlednit

potencialni variabilitu zptasobenou lidskymi nebo zvifecimi tkanémi a buiikami.

V piipadé xenogennich ptipravkl pochazejicich z zivocisnych bunék se poskytnou
informace o pivodu zvitat (naptiklad zemépisny pivod, chov zvirat, stari),
zvlastnich kritériich piijatelnosti, opatienich k prevenci a sledovani infekci

u zvitecich zdroji/darct, zkouseni zvifat na pritomnost infek¢énich agens, véetné
vertikalné prenasenych mikroorganismi a virQ, a dikazy o vhodnosti chovnych

zafizeni.

V piipad¢ ptipravkl pochéazejicich z bun¢k geneticky modifikovanych zvitat se
popiSou zvlastni vlastnosti bunék souvisejici s genetickou modifikaci. Uvede se

podrobny popis metodiky tvorby a charakterizace transgenniho zvitete.

V ptipadé genetické modifikace bun¢k se pouziji technické pozadavky uvedené

v oddile 3.2.

Uvede se popis a odiivodnéni v ptipad€ zkouSeni n¢jaké dalsi latky (nosné struktury,
matrice, zdravotnické prostiedky, biomaterialy, biomolekuly nebo jiné slozky)

v kombinaci s upravenymi buiikami, jichZ jsou integralni soucasti.
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h)

V piipadé€ nosnych struktur, matric a zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje
definice zdravotnického prostfedku nebo aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, se uvedou informace pozadované v ramci oddilu 3.4 pro hodnoceni

kombinovaného 1é¢ivého ptipravku pro moderni terapii.

3.3.2.2 Vyrobni proces

a)

b)

Vyrobni proces musi byt validovan, aby se zajistila shoda mezi jednotlivymi Sarzemi
a shoda procesii, funk¢ni integrita bun¢k béhem celé vyroby a prepravy az

do okamziku aplikace nebo podani a nalezity stav diferenciace.

Pokud jsou buiiky kultivovany pfimo uvniti matrice, nosné struktury nebo
zdravotnického prostfedku nebo na matrici, nosné struktuie nebo zdravotnickém
prostfedku, uvedou se informace o validaci procesu kultivace bun¢k, pokud jde

o péstovani bunék, funkci a integritu kombinace.

3.3.2.3 Charakterizace a strategie kontroly

a)  Uvedou se podstatné informace o charakterizaci buné¢né populace nebo smési bun¢k
s ohledem na totoznost, Cistotu (naptiklad cizi mikrobidlni agens a bunécné
kontaminanty), zivotaschopnost, ti€¢innost, karyologii a tumorogenitu a zptlisobilost
pro zamyslené lécebné pouziti. Prokaze se geneticka stabilita bunék.
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b)

d)

Uvedou se kvalitativni a pokud mozno kvantitativni idaje o necistotach souvisejicich
s piipravkem a necistotach z vyrobniho procesu a o vSech materidlech, které by
mohly béhem vyroby vyvolat piitomnost rozkladnych produktii. Musi byt odiivodnén

rozsah stanoveni ned¢istot.

Pokud urcité zkousky pro propusténi nelze provést na ucinné latce nebo kone¢ném
ptipravku, ale pouze na klicovych meziproduktech nebo jako zkouSky v prub¢hu

vyrobniho procesu, je nutné uvést odtivodnéni.

Pokud jsou jako slozky piipravku pochézejiciho z bun€k pritomny biologicky aktivni
molekuly (jako ristové faktory, cytokiny), je nutné charakterizovat jejich dopad

a interakci s jinymi slozkami ucinné latky.

Je-1i soucésti zamyslené funkce trojrozmérna struktura, musi byt soucasti
charakterizace pro tyto pfipravky pochazejici z bunék stav diferenciace, strukturalni
a funkcni usporadani bunék a pripadné vytvorena extracelularni matrice. Podle

potieby se fyzikalné-chemicka charakterizace doplni neklinickymi hodnocenimi.

3.3.2.4 Pomocné latky

V piipadé pomocné latky (pomocnych latek) pouZivané (pouzivanych) v bunéénych nebo

tkanovych 1é€ivych ptipravcich (napiiklad slozky transportniho média) se pouziji

poZadavky na nové pomocné latky stanovené v ¢asti I této ptilohy, pokud neexistuji udaje

o interakcich mezi buitkami nebo tkdnémi a pomocnymi latkami.
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3.3.25

3.3.2.6

34

3.4.1.

Vyvojové studie

Popis vyvojového programu se musi tykat volby materiald a procest. Zejména musi byt

pojednéno o integrit¢ bunééné populace v konecném slozeni.
Referencni materialy

Musi byt dolozen a charakterizovan referenéni standard, podstatny a specificky pro danou

ucinnou latku nebo konecny ptipravek.

Zvlastni pozadavky na 1éCivé piipravky pro moderni terapii obsahujici zdravotnické

prostredky

Lécivy pripravek pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostredky podle clanku 7

narizeni (ES) ¢. 1394/2007
Uvede se popis fyzikalnich vlastnosti a t¢inku ptipravku a popis metod vyvoje ptipravku.

Uvede se popis interakce a kompatibility mezi geny, buiikami nebo tkanémi

a strukturalnimi slozkami.
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3.4.2  Kombinované 1écivé ptipravky pro moderni terapii podle ¢l. 5 odst. 1 bodu 9

Pro bunéénou nebo tkanovou ¢ast kombinovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii
se pouziji zvlastni pozadavky na 1éCivé piipravky pro somatobunécnou terapii

a na piipravky tkanového inzenyrstvi uvedené v oddile 3.3 a v pfipad¢ geneticky
modifikovanych bunék se pouziji zvlastni pozadavky na 1€¢ivé ptipravky pro genovou

terapii uvedené v oddile 3.2.

Zdravotnicky prostfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek miize byt
integralni soucasti ucinné latky. V ptipade¢, ze je zdravotnicky prostfedek nebo aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek v okamziku vyroby, aplikace nebo podani
konecného ptipravku kombinovan s piislusSnymi buiikami, povazuje se za integralni

soucast konecného ptipravku.

Uvedou se informace tykajici se zdravotnického prostiedku nebo aktivniho
implantabilniho zdravotnického prosttedku (ktery je integralni soucasti ucinné latky nebo
konecného ptipravku), jez jsou podstatné pro hodnoceni kombinovaného 1é¢ivého

ptipravku pro moderni terapii. Tyto informace zahrnuji:

a) informace o volbé a zamyslené funkci zdravotnického prostfedku nebo
implantabilniho zdravotnického prostfedku a o prokazani kompatibility daného

zdravotnického prosttedku s jinymi slozkami piipravku;

b)  prokazani shody ¢asti zdravotnického prostiedku nebo Casti aktivniho implatabilniho

zdravotnického prostfedku se zadkladnimi poZadavky stanovenymi v pfiloze I nafizeni

(EU) 2017/745;
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c) ptipadné prokdzani souladu zdravotnického prostiedku nebo implantabilniho
zdravotnického prostifedku s pozadavky tykajicimi se BSE/TSE stanovenymi

v nafizeni Komise (EU) ¢&. 722/20127,

d)  jsou-li k dispozici, vysledky ptipadného posouzeni zdravotnického prostiedku nebo
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku, které provedl oznameny

subjekt v souladu s natfizenim (EU) 2017/745.

Oznameny subjekt, ktery provedl posouzeni podle pismene d) tohoto oddilu, poskytne

na vyzvani ptislusného organu, ktery danou zadost posuzuje, veskeré informace souvisejici
s vysledky posouzeni v souladu s natizenim (EU) 2017/745. Muze se jednat o informace

a dokumenty obsazené v dotéené zadosti o posouzeni shody, podstatné pro hodnoceni

kombinovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii jako celku.

Natizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich
se pozadavkul stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na
aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky a zdravotnické prostiedky vyrobené

s pouzitim tkani zviteciho piivodu (Uf. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).
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4.1

ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 4
Zvlastni pozadavky na vSechny lé¢ivé piipravky pro moderni terapii

Z diavodu jedinecnych a rozmanitych strukturalnich a biologickych vlastnosti 1é¢ivych
piipravka pro moderni terapii nemusi byt pozadavky ¢asti I modulu 4 této ptilohy ohledné
farmakologickych a toxikologickych zkousek 1é¢ivych ptipravki vzdy vhodné. Technické
pozadavky v oddilech 4.1, 4.2 a 4.3 nize vysvétluji, jak se pozadavky uvedené v ¢asti I této
prilohy vztahuji na 1écivé pripravky pro moderni terapii. Ve vhodnych pfipadech

a s prihlédnutim ke specifickym vlastnostem 1é¢ivych ptipravkii pro moderni terapii byly

stanoveny doplikové pozadavky.

V neklinickém piehledu musi byt vysvétleno a opodstatnéno odiivodnéni neklinického
vyvoje a kritéria pouzita pro vybér pfislusnych druhti a modelt (in vitro a in vivo). Zvoleny
zviteci model (modely) mlze zahrnovat zvifata se sniZenou imunitou, zvifata s cilené
inaktivovanym (knock-out) genem, ¢i zvitata humanizovana nebo transgenni. Zvazi se
pouziti homolognich modelt (naptiklad buitkky mysi analyzované u mysi) nebo modely

napodobujici onemocnéni, zejména pro studie imunogenity a imunotoxicity.

Kromé pozadavkl uvedenych v €asti I se musi prokazat bezpecnost, vhodnost

a biokompatibilita v§ech strukturdlnich slozek (jako jsou matrice, nosné struktury

a zdravotnické prostiedky) a ptipadnych dalSich latek (jako jsou bunécné piipravky,
biomolekuly, biomaterialy a chemické latky), které jsou ptitomny v kone¢ném piipravku.

Zohledni se jejich fyzikalni, mechanické, chemické a biologické vlastnosti.
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4.2 Zvlastni pozadavky na l1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii

Zaucelem urceni rozsahu a typu neklinickych studii nezbytnych ke stanoveni vhodné
urovné neklinickych tdajii o bezpecnosti musi byt ptihlédnuto k charakteru a typu 1écivého

piipravku pro genovou terapii.
4.2.1  Farmakologie

a)  Poskytnou se studie o ptisobeni in vitro a in vivo tykajici se navrzeného lé¢ebného
pouziti (tedy farmakodynamické studie pro ,,prukaz koncepce®), s pouzitim modelt
a prisluSnych druhti zvitat, které maji prokazat, ze sekvence nukleové kyseliny
doséhne svého zamysleného cile (cilového organu nebo buné¢k) a uskuteéni svou
zamyslenou funkci (Groven exprese a funk¢ni ptisobeni). Poskytnou se tdaje o trvani
ucinku sekvence nukleové kyseliny a o navrzenych schématech davkovani

v klinickych studiich.

b)  Cilena selektivita: Pokud ma 1éCivy ptipravek pro genovou terapii pisobit selektivne
nebo cileng, poskytnou se studie k potvrzeni specificity a trvani plisobeni a u¢innosti

v cilovych buiikach a tkénich.
4.2.2  Farmakokinetika

a)  Studie biodistribuce musi zahrnovat hodnoceni persistence, clearance a mobilizace.

Dale se studie biodistribuce musi zabyvat rizikem pfenosu pies zarodecnou linii.
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b)

Spole¢né s posouzenim rizika pro zivotni prostiedi se poskytnou udaje o hodnoceni
vylu€ovani a rizika pfenosu na tfeti strany, neni-li jejich neposkytnuti fadné

odtivodnéno v zadosti na zakladé dotéeného typu piipravku.

4.2.3  Toxikologie

a)

b)

d)

Posoudi se toxicita kone¢ného 1é¢ivého piipravku pro genovou terapii. Kromé toho
se v zavislosti na typu ptipravku zohledni jednotliva zkouseni ti¢inné latky
a pomocnych latek a zhodnoti se Gc¢inek in vivo u latek odvozenych od exprimované

sekvence nukleové kyseliny, které nejsou urceny pro fyziologickou funkci.

Studie toxicity po jedné davce mohou byt kombinovany s farmakologickymi

a farmakokinetickymi studiemi bezpec¢nosti, naptiklad k hodnoceni persistence.

Studie toxicity po opakovanych davkach se poskytnou v ptipadech, Ze je zamySleno
opakovan¢ davkovani u lidi. Zptsob a schéma podavani musi ptresné odpovidat
planovanému klinickému dévkovani. V ptipadech, kdy jednorazové davkovani mize
u lidi zptsobit prodlouzené ptisobeni sekvence nukleové kyseliny, se zvazi studie
toxicity po opakovanych davkéch. Trvani studii mtze byt delsi nez v ptipade
standardnich studii toxicity v zavislosti na persistenci lé¢ivého piipravku pro
genovou terapii a ocekavanych potencialnich rizicich. Poskytne se odtivodnéni doby

trvani.

Musi byt prozkoumana genotoxicita. Nicméné standardni studie genotoxicity se
provadéji pouze v ptipadech, kdy jsou nezbytné pro zkousky ur€ité necistoty nebo

slozky pfenasece.
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g)

Musi byt prozkoumdna karcinogenita. Standardni celozivotni studie karcinogenity
u hlodavct se nepozaduji. Nicméné musi byt v zavislosti na typu ptipravku

zhodnocen v piislusnych modelech in vivo/in vitro tumorogenni potencial.

Reprodukéni a vyvojova toxicita: Poskytnou se studie ¢inkti na plodnost
a reprodukéni funkci. Poskytnou se studie embryondlni/fetalni a perinatalni toxicity
a studie pfenosu pies zarode¢nou linii, neni-li jejich neposkytnuti fadn¢ odivodnéno

v zadosti na zaklad¢ dotceného typu piipravku.
Doplikové studie toxicity

— Studie integrace: Pro kazdy 1€Civy ptipravek pro genovou terapii se poskytnou
studie integrace, pokud neni neposkytnuti téchto studii védecky odtivodnéno,
napftiklad protoze sekvence nukleovych kyselin neproniknou do bunééného
jédra. Studie integrace se provedou v piipad¢ 1é¢ivych ptipravki pro genovou
terapii, u nichz se sice neoc¢ekava schopnost integrace, avsak udaje

o biodistribuci naznacuji riziko pfenosu ptes zarode¢nou linii.

— Imunogenita a imunotoxicita: Prozkoumaji se potencialni imunogenni

a imunotoxické ucinky.

7106/26
PRILOHA 1I

117
LIFE.5 CS



4.3 Zvlastni pozadavky na 1é¢ivé piipravky pro somatobunécnou terapii a na piipravky

tkanového inzenyrstvi

4.3.1  Farmakologie

a)

b)

Primérni farmakologické studie musi byt schopny dolozit prikaz koncepce.

Prozkouma se interakce piipravki pochéazejicich z bunék s okolni tkéni.

Stanovi se mnozstvi ptipravku potiebné k dosazeni predpokladané¢ho ti¢inku /

efektivni davka a v zavislosti na typu piipravku frekvence podavani.

Zohledni se sekundéarni farmakologické studie ke zhodnoceni potencidlnich
fyziologickych ucink, které nesouvisi s predpokladanym Ié¢ebnym ucinkem
1é¢ivého pripravku pro somatobunéénou terapii a ptipravku tkanového inzenyrstvi
nebo dal$ich latek, nebot’ kromé sledované bilkoviny (bilkovin) mize dojit

k vylouceni biologicky aktivnich molekul, nebo sledované bilkovina (bilkoviny)

muze mit nezddouci cilova mista.

4.3.2  Farmakokinetika

a)  Nepozaduji se konven¢ni farmakokinetické studie k hodnoceni absorpce, distribuce,
metabolismu a vyluovani. Nicméné& se zhodnoti parametry jako Zivotaschopnost,
deélka zivota, distribuce, rast, diferenciace a migrace, neni-li jejich nezhodnoceni
fadné odivodnéno v Zadosti na zakladé dotceného typu ptipravku.

7106/26 118
PRILOHA Il LIFE.5 CS



b)

V piipad¢ l1écivych pipravka pro somatobunéénou terapii a ptipravkl tkanového
inzenyrstvi, které produkuji systémové aktivni biomolekuly, se prozkouma

distribuce, trvani a uroven exprese téchto molekul.

4.3.3  Toxikologie

a)  Posoudi se toxicita kone¢ného ptipravku. Zohledni se jednotliva zkouseni G¢inné
latky (d¢innych latek), pomocnych latek, dalsich latek a pfipadnych necistot
z vyrobniho procesu.

b)  Trvani pozorovani miize byt delsi nez v ptipadé standardnich studii toxicity
a zohledni se rovnéz ocekavana zivotnost 1é¢ivého ptipravku, spole¢né s jeho
farmakodynamickym a farmakokinetickym profilem. Poskytne se odiivodnéni doby
trvani.

c) Konvenéni studie karcinogenity a genotoxicity se nepozaduji, pouze v souvislosti
s tumorogennim potencialem piipravku.

d)  Prozkoumaji se potencidlni imunogenni a imunotoxické ucinky.

e) V pfipadé¢ piipravki pochazejicich z bun€k a obsahujicich zviteci buiiky se musi
vyfesit souvisejici specifické otdzky tykajici se bezpe€nosti, jako je ptenos
xenogennich patogent na ¢lovéka.
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5.1

5.1.1

ZVLASTNI POZADAVKY TYKAJICI SE MODULU 5
Zvlastni pozadavky na vSechny lé¢ivé piipravky pro moderni terapii

Zvlastni pozadavky v tomto oddile casti IV jsou doplinkovymi pozadavky k pozadavkiim

stanovenym v modulu 5 v ¢asti I této ptilohy.

Pokud klinicka aplikace 1é¢ivych ptipravkil pro moderni terapii vyzaduje zvlastni
soub&znou 1écbu a zahrnuje chirurgické zékroky, 1é¢ebny postup se zhodnoti a popise jako
celek. Poskytnou se informace o standardizaci a optimalizaci téchto postupti béhem

klinického vyvoje.

Pokud mohou mit zdravotnické prostfedky pouzité béhem chirurgickych zakroki
k aplikaci, implantaci nebo podani 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii dopad
na ucinnost nebo bezpecnost 1é€ivého piipravku pro moderni terapii, poskytnou se

informace o téchto zdravotnickych prostfedcich.

Stanovi se specificka odborné zptisobilost nutna k provedeni aplikace, implantace, podani
nebo navazujicich opatteni. Podle potieby se poskytne plan proskoleni zdravotnickych

pracovnikl ohledné postupil pouziti, aplikace, implantace nebo podani téchto pifipravkd.

Vzhledem k tomu, Ze se s ohledem na povahu lé¢ivych piipravki pro moderni terapii miize
jejich vyrobni proces v prabehu klinického vyvoje zménit, mohou byt poZzadovany

doplikové studie k prokazani srovnatelnosti.
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5.1.4  V pribéhu klinického vyvoje musi byt vyfeSena rizika vyplyvajici z potencidlnich
infekénich agens nebo pouziti materidlu zivociSného ptivodu a opatieni pfijata ke snizeni
takovych rizik.

5.1.5  Volba dévek a rozvrh pouziti jsou stanoveny na zaklad¢ studii davkovani.

5.1.6  Utinnost navrzenych indikaci musi byt podlozena ptisluinymi vysledky z klinickych studii
s vyuzitim klinicky vyznamnych parametrt pro zamyslené pouziti. V urcitych klinickych
podminkach muze byt pozadovan diikaz dlouhodob¢ tc¢innosti. Poskytne se strategie
hodnoceni dlouhodobé ucinnosti.

5.1.7  V planu fizeni rizika musi byt uvedena strategie dlouhodobého sledovani bezpecnosti
a ucinnosti.

5.1.8  V ptipad€ kombinovanych lé¢ivych ptipravki pro moderni terapii jsou studie bezpecnosti
a u¢innosti navrZeny a provadény pro kombinovany piipravek jako celek.

52 Zvlastni pozadavky na 1éCivé ptipravky pro genovou terapii

5.2.1  Farmakokinetické studie u lidi
Farmakokinetické studie u lidi zahrnuji nasledujici aspekty:

a)  studie vylucovani k feSeni otazky vylucovani 1é€ivych piipravkll pro genovou terapii;
b)  studie biodistribuce;
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c) farmakokinetické studie 1écivého ptipravku a funkénich skupin odpovédnych
za expresi genu (naptiklad exprimované bilkoviny nebo reprezentativni ,,podpisové

genomove sekvence).
5.2.2  Farmakodynamické studie u lidi

Farmakodynamické studie u lidi se musi zabyvat expresi a funkci sekvence nukleové

kyseliny po podani 1é¢ivého ptipravku pro genovou terapii.
5.2.3  Studie bezpecnosti

Studie bezpecnosti se zabyvaji nasledujicimi aspekty:

a)  vyskytem vektoru schopného replikace;

b)  vyskytem novych kmend;

c)  pteskupenim stavajicich genomovych sekvenci,

d) neoplastickou proliferaci zplisobenou inzeréni mutagenicitou.
53 Zvlastni pozadavky na 1éCivé piipravky pro somatobunécnou terapii

5.3.1  Lécivé pripravky pro somatobunécnou terapii, u nichz je zpiisob ucinku zaloZen

na produkci definované aktivni molekuly (molekul)

V piipadé 1écivych piipravki pro somatobunécénou terapii, u nichz je zpisob t€¢inku
zalozen na produkci definované aktivni molekuly (molekul), je nutné se pokud mozno
zabyvat farmakokinetickym profilem (zejména distribuci, trvanim a urovni exprese) téchto

molekul.
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532

533

54

54.1

Biodistribuce, persistence a dlouhodobé prihojeni (engraftment) slozek lécivého pripravku

pro somatobunécnou terapii

V pribéehu klinického vyvoje je nutné se zabyvat biodistribuci, persistenci a dlouhodobym

piihojenim slozek 1é¢ivého ptipravku pro somatobunécnou terapii.
Studie bezpecnosti

Studie bezpecnosti se zabyvaji nasledujicimi aspekty:

a)  distribuci a ptihojenim po podani;

b)  ektopickym ptihojenim;

c) onkogenni transformaci a vérnosti bun¢k/tkani k ptislusné linii.
Zvlastni pozadavky na pripravky tkanového inzenyrstvi
Farmakokineticke studie

Pokud pro ptipravky tkanového inzenyrstvi nejsou relevantni konvencni farmakokinetické
studie, je nutné se v pribehu klinického vyvoje zabyvat biodistribuci, persistenci

a rozkladem slozek ptipravka tkanového inzenyrstvi.
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542

543

Farmakodynamicke studie

Farmakodynamické studie musi byt navrzeny a uzptisobeny s ohledem na specifické
vlastnosti piipravka tkanového inzenyrstvi. Poskytne se doklad o priikkazu koncepce

a kinetice piipravku k dosazeni zamyslené regenerace, reparace nebo vymeény. Zohledni se
vhodné farmakodynamické markery souvisejici se zamyslenou funkei (funkcemi)

a strukturou.
Studie bezpecnosti

Pouzije se oddil 5.3.3.
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PRILOHA III

Podminky kvalifikace kvalifikované osoby

Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 155 musi byt drzitelem dokladu o dosazené
kvalifikaci udélené¢ho po ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznané¢ho
dotéenym ¢lenskym statem za jemu rovnocenné, zahrnujiciho teoretické a praktické
studium v délce alespoii ¢tyf let, v jednom z nésledujicich védnich oborti: farmacie,
1€karstvi, veterinarni 1ékafstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie, biologie,

biomedicinské inzenyrstvi a biotechnologie, chemické inzenyrstvi.

Minimalni doba trvani vysokoskolského studia nebo studia uznaného dotéenym ¢lenskym
statem za rovnocenné vSak mize byt tfi a pil roku, pokud po ném nasleduje obdobi
teoretického a praktického vycviku trvajiciho alespon jeden rok, které zahrnuje vycvikové
obdobi alespon Sesti mésict v 1ékarné oteviené pro vetfejnost, ukonc¢eného zkouskou

na vysokoskolské urovni.

Pokud v ¢lenském staté soubézné existuji dvé vysokoskolska studia nebo dvé studia
¢lenskym statem uznand za jim rovnocenna a pokud je délka jednéch z nich ctyfi roky
a druhych tfi roky, povazuje se podminka trvani uvedend ve druhém pododstavci za
splnénou 1 tfiletym studiem nebo studiem uznanym za jemu rovnocenné, pokud jsou
doklady o dosazeni kvalifikace udélované pti ukonéeni obou studii uzndvany danym

¢lenskym statem za rovnocenne.
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Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zakladnich

predméti:

a) fyzika

b)  obecna a anorganickd chemie
c)  organicka chemie

d) analyticka chemie

e) farmaceutickd chemie v¢etné analyzy 1é¢ivych ptipravki
f)  biochemie

g) fyziologie

h)  mikrobiologie

1)  farmakologie

j)  farmaceuticka technologie

k)  toxikologie.

Vyuka téchto predméti je natolik vyvazend, aby umoznila dané osobé¢ plnit povinnosti

uvedené v ¢lanku 157.
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Pokud urcita osoba nemd doklady o dosaZeni kvalifikace uvedené v prvnim pododstavci
nebo jinak nesplituje kritéria stanovend v tomto odstavci, pfisluSny orgén ¢lenského statu

zajisti, aby dané osoba prokézala odpovidajici znalosti dot¢enych predméti.

2. Kvalifikovana osoba musi mit alespont dvouletou praktickou zkuSenost na plny avazek
nebo rovnocenné mnozstvi zkusenosti ziskanych béhem pomérné delsiho ¢asového obdobi
v jednom podniku nebo ve vice podnicich nebo subjektech nevykonévajicich hospodaiskou
¢innost, které maji povoleni vyroby, a béhem tohoto obdobi musi ziskat dostatecné znalosti
v oblasti vyroby, zkouseni, dodavatelskych fetézcu, spravné vyrobni praxe a systémi
farmaceutické jakosti, jakoz i regulacnich postupti a obsahu dokumentace, aby byla
schopna zajistit jakost 1é¢ivych ptipravku. Je-li délka vysokoskolského studia nebo studia
uznaného dotcenym ¢Elenskym statem za rovnocenné podle odstavce 1 alespon pét let,

muze piislusny orgédn ¢lenského statu zkratit dobu trvani praktické zkuSenosti o jeden rok.

3. Pokud byla v ¢lenském staté urcita osoba zapojena do ¢innosti kvalifikované osoby
uvedené v ¢lanku 155 v dobé, kdy zacala byt pouzivana druha smérnice Rady
75/319/EHS®, aniz by spliovala ustanoveni této ptilohy, je opravnéna pokracovat ve

vykonavani takovych €innosti v Unii.

o4 Druhé smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich

predpisi tykajicich se patentovanych 1é&ivych ptipravkia (Ut. vést. L 147, 9.6.1975, s. 13.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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4. Pokud drzitelé diplomu, osvédceni nebo jiného dokladu o dosazeni kvalifikace
udélovaného pii ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného danym ¢lenskym
statem za rovnocenné ve védnim oboru, ktery jim umoznuje vykonavat ¢innost
kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 155 v souladu s pravnimi piedpisy dané¢ho
¢lenského statu, zahdjili studium pted 21. kvétnem 1975, mohou byt povazovani
za zpusobilé vykondvat v daném ¢lenském staté povinnosti kvalifikované osoby uvedené
v ¢lanku 155 za podminky, ze pted 21. kvétnem 1985 byli alespoii po dobu dvou let
v jednom nebo vice podnicich nebo neziskovych subjektech, kterym bylo ud€leno povoleni
vyroby, zapojeni do nasledujicich ¢innosti: dohled pfi vyrobé nebo kvalitativni
a kvantitativni analyzy G¢innych latek a zkouseni a kontroly nezbytné k zajisténi jakosti

1é¢ivych ptipravkd, a to pod ptimym dohledem kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 155.
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PRILOHA IV

Udaje uvadéné v oznaceni na obalu

Nasledujici udaje museji byt uvedeny na vnéjsim obalu 1é¢ivych ptipravkii nebo na vnitinim obalu,

pokud vnéjsi obal neexistuje:

a) nazev lé¢ivého piipravku, a to i v Brailloveé pismu, za kterym nasleduje piipadné jeho sila
(a to i v Braillové pismu) a pfipadné I€kova forma (a to pfipadné i v Braillové pismu)

a ptipadné udaj, zda je urcen pro kojence, déti, nebo dospélé.

b) jestlize 1é¢ivy piipravek obsahuje az tfi uc¢inné latky, mezinarodni nechranény nazev
(INN), pokud jiz neni soucasti nazvu 1é¢ivého ptipravku, nebo pokud nechranény nazev
neexistuje, bézny nazev,

c) kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah G¢innych latek v jednotce davky nebo
v jednotce 1€kové formy podle podavané formy v daném objemu ¢i hmotnosti, za pouziti
jejich béznych nazvi,

d) 1ékova forma a obsah udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek 1écivého ptipravku,

e) seznam téch pomocnych latek, které maji znamé G¢inky a jsou zahrnuty v podrobnych
pokynech zvetejnénych podle ¢lanku 80,
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zpusob a v pripad¢€ potieby cesta podani. Vyhradi se misto pro udaj o predepsaném

davkovani,

g) zvlastni upozornéni, ze 1éCivy piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti,

h) zvlastni upozornéni, pokud je pro 1€Civy piipravek nezbytné,

1) srozumitelné uvedené datum ukoncéeni pouzitelnosti (mésic/rok),

1) zvlastni opatfeni pro uchovavani, jsou-li pozadovany,

k) zvlastni opatteni tykajici se likvidace nepouzitych 1é¢ivych ptipravki nebo odpadu
pochazejiciho z 1é¢ivych piipravki stejn€ jako odkaz na vhodny zavedeny systém sbéru,

1) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a ptipadn¢ jméno zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci,

m) registracni ¢islo,

n) ¢islo vyrobni Sarze,
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0) navod k pouziti v ptipadé¢ 1éCivych ptipravkd, jejichz vydej neni vazan na lIékatsky predpis,

P) pro 1écivé ptipravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 70 odst. 1 ochranné prvky,
které vyrobctim, distributoriim, 1ékarnikiim a jinym fyzickym nebo pravnickym osobam
opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1€Civé ptipravky verejnosti a prisluSnym orgdntim

¢lenskych statii nebo ptipadné agentute umozni:
1)  overit pravost 1éCivého pripravku a
i1)  identifikovat jednotliva baleni,

jakoZ 1 nastroj umoznujici ovéfit, zda bylo s vné€j§im obalem manipulovéano.
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PRILOHA V

Obsah souhrnu udajt o piipravku

Souhrn udaji o ptipravku uvedeny v ¢lanku 65 obsahuje nésledujici informace v tomto poradi:

1) nazev lé¢ivého piipravku nasledovany silou a 1ékovou formou,

2) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o G¢inné latky a pomocné latky, jejichz
znalost je podstatnd pro spravné podani 1é¢ivého ptipravku. Pouzije se bézny ndzev nebo
chemicky nézev,

3) 1ékovou formu,

4) klinické udaje:

4.1 1éCebné indikace;

4.2 davkovani a zpisob podani u dospélych a v ptipadé potieby u déti;

4.3 kontraindikace;

4.4 zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a v piipad¢ imunologickych 1é¢ivych
ptipravkll veskerd zvlastni opatieni, kterd musi ucinit osoby zachazejici s témito
1écivymi piipravky a podavajici je pacientlim, spolené se vSemi opatienimi, ktera
musi ucinit pacient;
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4.5

4.6

4.7

4.8

interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce;

pouziti v téhotenstvi, pfi kojeni a v obdobi planovani té¢hotenstvi, a informace

o ucincich na plodnost;
ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje;

nezadouci t€inky vcetné standardizovaného textu vyslovné zadajiciho zdravotnické
pracovniky, aby hlésili veskera podezieni na nezadouci Gi¢inky prostiednictvim
narodnich systému hlaseni nebo jinymi prostiedky a specifikujici rizné zplisoby
tohoto hlaseni (elektronicka hlaseni, postovni adresa apod.) v souladu s ¢l. 110 odst.

1 druhym pododstavcem;

4.9 predavkovani (ptiznaky, postupy v naléhavych ptipadech, antidota),
5) farmakologické vlastnosti:

5.1 farmakodynamické vlastnosti,

5.2 farmakokinetické vlastnosti,

5.3 neklinické udaje o bezpecnosti,
6) farmaceutické udaje:

6.1 seznam pomocnych latek,

6.2

hlavni inkompatibility,
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6.3 dobu pouzitelnosti a v pfipad€ potieby dobu pouzitelnosti po rekonstituci nebo po

nafedéni 1é¢ivého piipravku nebo po prvnim otevieni vnitiniho obalu,
6.4 opatieni pro uchovavani,

6.5 Druh obalu a obsah baleni

6.6 v pripad¢ potieby opatieni pro likvidaci 1é¢ivého ptipravku nebo piipadné odpadu
pochazejiciho z takového 1é¢ivého pripravku;”, a v ptipad€ antimikrobidlnich latek
upozornéni, Ze nespravna likvidace 1é¢ivého ptipravku pfispiva k antimikrobialni

rezistenci,

7) jméno a adresu drzitele rozhodnuti o registraci,

8) registracni ¢islo,

9) datum prvni registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace,

10) datum revize textu,

11) u radiofarmak veskeré podrobnosti o vnitini radia¢ni dozimetrii,

12) u radiofarmak dopliiujici podrobny navod pro ptipravu v €ase potieby a kontrolu jakosti
takové pfipravy a ptipadné maximalni dobu uchovéavani, po kterou bude kazdy
meziprodukt jako eluat nebo radiofarmakum ptipravené k pouziti odpovidat svym
specifikacim.
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PRILOHA VI

Obsah ptibalové informace
Ptibalova informace uvedena v ¢lanku 67 obsahuje nasledujici informace v tomto poiadi:
1) pro identifikaci 1é¢ivého ptipravku:

a)  nazev lécivého pripravku, za kterym nésleduje jeho sila a 1¢ékova forma a ptipadné
udaj, zda je urcen pro kojence, déti, nebo dospélé. Bézny nazev musi byt uveden,
jestlize 1é¢ivy ptipravek obsahuje pouze jednu Gc¢innou latku a jeho nazev je

smysleny,

b)  farmakoterapeuticka skupina nebo zptsob ucinku v pojmech snadno srozumitelnych

pro pacienta,
2) 1é¢ebné indikace,
3) vycet informaci, které je nezbytné znat pied pouzitim 1é¢ivého piipravku:
a)  kontraindikace,
b)  vhodna opatieni pro pouziti,

c) formy interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce (napiiklad
alkohol, tabék, potraviny a rostlinné ptipravky), které mohou ovlivnit G¢inek

1é¢ivého pripravku,
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d)  zvlaStni upozornéni,
4) potfebné a obvyklé pokyny pro spravné pouziti, zejména:
a)  davka a davkovani,

b)  zplsob podani, véetné vSech nezbytnych krokl pro piipravu a pouziti jakéhokoli
prostfedku potfebného k odméteni nebo podani 1écivého piipravku, a v ptipadé

potieby cesta podani;

c) frekvence podavani, v ptipad¢ potieby s uvedenim casového udaje, kdy se muize

nebo musi 1€¢ivy ptipravek podat;
a ptipadné podle povahy lécivého piipravku:
d) trvani 1écby, pokud by mélo byt omezeno;

e) opatieni v ptipadé predavkovani (naptiklad pfiznaky, postupy v naléhavych

piipadech);
f)  jak postupovat, jestliZze nebyla uZita jedna nebo vice davek;

g) v ptipadé€ potteby poukaz na riziko dopadi preruSeni podavani;

h)  zvlastni doporuceni, aby byl v pfipad€ potfeby vyjasnéni pouziti lé€ivého piipravku

konzultovan lékar nebo 1ékarnik;
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5) popis nezadoucich ucink, které se mohou vyskytnout pti bézném pouzivani 1écivého

pripravku, a v pfipad€ nutnosti opatieni, jez je tfeba v takovém piipadée piijmout, véetné

standardizovaného textu vyslovné zadajiciho pacienty, aby svym lékaitim, 1ékarnikim,

zdravotnickym pracovnikiim nebo piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni sdélili

kazdé podezieni na nezddouci ucinek v souladu s ¢l. 110 odst. 1 druhym pododstavcem,

ktery uvadi rizné zpiisoby tohoto hlaseni (elektronicka hlaseni, posStovni adresa apod.).

6) odkazy na:

a)

datum ukonceni pouzitelnosti uvedené na obalu s varovanim pied pouzivanim

1é¢ivého pripravku po tomto datu;

b)  pripadna opatieni pro uchovavani;
c) v piipad¢ potieby upozornéni na urcité viditelné znamky snizené jakosti pfipravku;
d)  Uplné kvalitativni sloZeni (G€inné latky a pomocné latky) a kvantitativni sloZeni,
pokud jde o ucinné latky, za pouziti béznych nazvi, a to pro kazdou variantu
1é¢ivého pripravku;
e) lékovou formu a obsah udany jako hmotnost, objem nebo jednotky davek pro kazdou
variantu lé€ivého pripravku;
f)  informace o tom, kde je pfibalova informace k dispozici ve forméatech ptistupnych
pro osoby se zdravotnim postiZenim,;
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7)

8)

g)  jméno, adresu a e-mailovou adresu drZzitele rozhodnuti o registraci a ptipadné jméno

zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech;
h)  jméno a adresa vyrobce;
datum, kdy byla ptibalova informace naposledy revidovana.

V piipad¢ antimikrobialnich latek bod, ktery obsahuje celosvétovy symbol antimikrobialni
rezistence, konkrétni informace o dot¢eném 1é¢ivém piipravku a informace
o antimikrobidlni rezistenci a vyznamu spravného pouzivani a likvidace antimikrobialnich

latek podle ¢l. 71 odst. 2.

Ve vy¢tu uvedeném v bod¢ 3 se:

a) zohledni zvlastni podminky pro urcité kategorie uzivateli (déti, t¢hotné nebo kojici zeny,
star$i osoby, osoby se zvlaStnimi patologickymi stavy a osoby se zdravotnim postiZzenim),

b) v piipad¢ potieby uvedou mozné u€inky na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje,

C) uvedou ty pomocné latky, jejichz znalost je dilezitd pro bezpecné a uc¢inné pouzivani
1é¢ivého piipravku.
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PRILOHA VII

Oblasti pro upravené ramce podle ¢lanku 31

Lécivé pripravky obsahujici fag v ptipadech, kdy ma 1éCivy ptipravek proménlivé slozeni

v zavislosti na konkrétnim klinickém kontextu.
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PRILOHA VIII

Srovnavaci tabulka

Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
CL. 2 odst. 1 - Cl. 1odst. 1a2
Cl. 2 odst. 3 - CL. 1 odst. 3 a ¢l. 146 odst. 1 druha
véta
Cl. 2 odst. 2 - CL 1 odst. 4
Cl. 3 odst. 122 - CL. 1 odst. 5 prvni pododstavec
pism. a) a b)

- - Cl. 1 odst. 5 druhy pododstavec
Cl. 3 odst. 3 - Cl. 1 odst. 6 pism. a)
- - Cl. 1 odst. 6 pism. b)
Cl. 4 odst. 5 — CL. 1 odst.
Cl. 4 odst. 3 - CL. 1 odst.
Cl. 4 odst. 4 — CL. 1 odst.

- Clanek 2
Cl. 3 odst. 7 — Cl. 3 odst

- Cl. 3 odst
Cl. 5 odst. 1 — CL. 4 odst.
- — Cl. 4 odst
Cl. 5 odst. 2 — CL. 4 odst.
Cl. 5 odst. 3 — CL. 4 odst.
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice

CL 5 odst. 4 - Cl. 4 odst. 6

CL 1bod2 - ClL 5 odst. 1 bod 1
Cl. 1 bod 3 - Cl. 5 odst. 1 bod 2
Cl. 1 bod 3a - Cl. 5 odst. 1 bod 3

(@

Priloha I ¢ast [ oddil 3.2.1.1 | —
pism. b) prvni pododstavec

. 5 odst. 1 bod 4

- - Cl. 5 odst. 1 bod 5
Cl. 1 bod 3b - Cl. 5 odst. 1 bod 6
- - Cl. 5 odst. 1 bod 7
Cl. 1 bod 4a — CL 5 odst. 1 bod 8

|
(@

1. 5 odst. 1 bod 9

1. 5 odst. 1 bod 10
l. 5 odst. 1 bod 11
1. 5 odst. 1 bod 12
1. 5 odst. 1 bod 13
1. 5 odst. 1 bod 14

(@

Cl. 1 bod 4 pism. b) -

|
(@

(@

Cl. 10 odst. 2 pism. a) -
Cl. 10 odst. 2 pism. b) -

Priloha I ¢ast I oddil S bod -
3.2.1.1 pism. b) teti

O X

pododstavec

~ - CL. 5 odst. 1 bod 15

- - Cl. 5 odst. 1 bod 16

~ - CL. 5 odst. 1 bod 17

- - Cl. 5 odst. 1 bod 18

Cl. 1 bod 6 - ClL. 5 odst. 1 bod 19
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

Cl. 1 bod 7
Cl. 1 bod 8
Cl. 1bod 9

Cl. 1 bod 4 pism. a)
Priloha I ¢ast IV oddil 2.1
Piiloha I ¢ast IV oddil 2.2

Cl. 1 bod 28¢
Clanky 1, 28b

)

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

(@ Q( Cx C)x Cx Cx C)x C)x C)x Cx C)x C)x C)x Cx C)x C)x C)x Cx O)x (X

1

. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
.5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
. 5 odst
.5 odst
. 5 odst
.5 odst

. 1 bod 20
. 1 bod 21
. 1 bod 22
. 1 bod 23
. 1 bod 24
. 1 bod 25
. 1 bod 26
. 1 bod 27
. 1 bod 28
. 1 bod 29
. 1 bod 30
. 1 bod 31
. 1 bod 32
. 1 bod 33
. 1 bod 34
. 1 bod 35
. 1 bod 36
.1 bod 37
. 1 bod 38
. 1 bod 39
. 1 bod 40
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
Cl. 1 bod 28 - Cl. 5 odst. 1 bod 41
- - Cl. 5 odst. 1 bod 42
- - CL 5 odst. 1 bod 43
- - Cl. 5 odst. 1 bod 44
- - CL 5 odst. 1 bod 45
CL 1bod 16 - Cl. 5 odst. 1 bod 46
Cl. 1 bod 28a - Cl. 5 odst. 1 bod 47
CL 1 bod 18a - Cl. 5 odst. 1 bod 48
Cl. 1 bod 26 - Cl. 5 odst. 1 bod 49
CL 1 bod 24 - Cl. 5 odst. 1 bod 50
ClL 1 bod 23 — CL 5 odst. 1 bod 51
ClL 1 bod 25 - Cl. 5 odst. 1 bod 52
ClL. 1 bod 20 - CL. 5 odst. 1 bod 53
CL 1 bod 21 - Cl. 5 odst. 1 bod 54
Cl. 1 bod 22 - CL 5 odst. 1 bod 55
ClL 1 bod 33 - Cl. 5 odst. 1 bod 56
- - CL. 5 odst. 1 bod 57
- - CL 5 odst. 1 bod 58
- - Cl. 5 odst. 1 bod 59
CL 1 bod 26a - Cl. 5 odst. 1 bod 60
Cl. 1 bod 15 - Cl. 5 odst. 1 bod 61
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice

Cl. 1 bod 28d - Cl. 5 odst. 1 bod 62

CL 1 bod 28¢ - Cl. 5 odst. 1 bod 63

Cl. 1bod 11 - Cl. 5 odst. 1 bod 64

ClL 1 bod 12 - CL 5 odst. 1 bod 65

Cl. 1 bod 13 - Cl. 5 odst. 1 bod 66

ClL 1 bod 5 - Cl. 5 odst. 1 bod 67

Cl. 1 bod 29 - Cl. 5 odst. 1 bod 68

CL 1 bod 30 - Cl. 5 odst. 1 bod 69

CL 1 bod 31 - CL. 5 odst. 1 bod 70

CL 1 bod 32 - Cl. 5 odst. 1 bod 71

CL. 16c¢ odst. 2 - CL 5 odst. 1 bod 72

- - Cl. 5 odst. 1 bod 73

- - CL. 5 odst. 1 bod 74

Cl. 46a odst. 1 - CL 5 odst. 1 bod 75

CL 1bod 17 - CL. 5 odst. 1 bod 76

CL 1 bod 17a - Cl. 5 odst. 1 bod 77

CL 1bod 18 - CL 5 odst. 1 bod 78

- — CL 5 odst. 2

Cl. 6 odst. 1 - Clanek 6

Cl. 8 odst. 1 - CL 7 odst. 1
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

CL. 8 odst. 3 prvni
pododstavec naveti

CL. 8 odst. 3 druhy a tieti
pododstavec

Cl. 12 odst. 1
Cl. 12 odst. 2

Cl. 20 prvni pododstavec

Cl. 10 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 10 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 10 odst. 2 pism. b) pata
véta

Cl. 10 odst. 1 treti
pododstavec

Cl. 10 odst. 2 pism. b) &tvrta
véta

ClL. 10 odst. 2 pism. b) druh4
a tieti véta

Clanky 7 a 8
Clanek 9

Cl. 7 odst. 2
Cl. 7 odst. 3a 4

Cl. 7 odst.
Cl. 7 odst.
Cl. 7 odst.
CL. 8 odst.
Cl. 8 odst.
Clanek. 9
Cl. 10 odst. 1

D = a9 N W

Cl. 10 odst. 2 pism. a) a b)

Cl. 10 odst. 3 prvni a druhy
pododstavec

Cl. 10 odst. 3 tfeti pododstavec

Cl. 10 odst. 4
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice

- — C1. 10 odst. 5
Cl. 10 odst. 3 — Clanek 11
CL 10 odst. 4 - Clanek 12

Clanek 10a
Clanek 10¢

Clanek 13
Clanek 14
Clanek 15

- - Clanek 16
CL 6 odst. 2 - Cl. 17 odst. 1
Clanek 7 - Cl. 17 odst. 2
- - Clanek 18
- - Clanek 19
- - Clanek 20
- — Clanek 21
- - Clanek 22
- - Clanek 23
- - Clanek 24
- - Clanek 25
- - Clanek 26
- - Clanek 27
- - Clanek 28
- - Clanek 29
- - Clanek 30
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
- - Clének 31
Cl. 19 odst. 1 - Cl. 32 odst. 1 pism. a)
CL. 19 odst. 2 - Cl. 32 odst. 1 pism. b)
Cl. 19 odst. 3 prvni véta - Cl. 32 odst. 1 pism. c)
- - Cl. 32 odst. 1 pism. s) pism. d) a ¢)
- - Cl. 32 odst. 2
Cl. 19 odst. 3 druha véta - Cl. 32 odst. 3
- - Cl. 32 odst. 4
- — Cl. 32 odst. 5
- - Cl. 32 odst. 6
- — Cl. 32 odst. 7
- - Cl. 32 odst. 8
Cl. 17 odst. 1 prvni — Clanek 33
pododstavec
- - Clének 34
- - Clanek 35
Cl. 17 odst. 1 druhy - Cl. 36 odst. 1 a 2 a ¢lanek 38
pododstavec
- - Cl. 36 odst. 3
C1. 28 odst. 1 - Cl.37 odst. 1,2 a 6 a €. 39 odst. 1
a2
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
- — Cl. 37 odst. 3
- - Cl. 37 odst. 4
- — Cl. 37 odst. 5
Cl.28 odst. 425 - Cl.37 odst. 729, ¢l. 39 odst. 6,7 a
9
- Cl. 37 odst. 8
Cl. 28 odst. 3 - Cl.37 odst. 9 a ¢l. 39 odst. 9
Cl. 28 odst. 2 - Cl. 38 odst. 1 a &l. 39 odst. 1 az 5
- - Cl. 39 odst. 8
Clanek 27 - Cl. 40 odst. 1 pism. a), b) ac) a &l.
40 odst. 2 az 7
- — Cl. 40 odst. 1 pism. d) a e)
Cl.29 odst. 1,2 a3 - Cl. 41 odst. 1,223
Cl. 29 odst. 4 prvni véta — CL. 41 odst. 4
Cl. 29 odst. 6 - Cl. 41 odst. 5
C1. 30 odst. 1 - Clének 42
C1. 30 odst. 2 - Cl.43 odst. 1 a2
- - Cl. 43 odst. 3 a 4
Cl.32 odst. 1,223 - Cl. 44 odst. 1,2 a3
Cl. 32 odst. 4 prvni - Cl. 44 odst. 4 prvni pododstavec
pododstavec navéti a pism. a) navéti a pism. a) az d)
az d)
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

CL. 32 odst. 4 druhy a tfeti
pododstavec

Cl. 32 odst. 5
Clanky 33 a 34
Clanek 21

Clanek. 21a prvni
pododstavec

Cl. 21a druhy pododstavec
Clének 22

Cl. 26 odst. 1

Cl.26 odst. 2 a 3

Cl. 23 odst. 1

Cl. 23 odst. 2 prvni
pododstavec navéti a pism. a)
ab)

Cl. 44 odst. 4 pism. e)

Cl. 44 odst. 4 druhy a tieti
pododstavec

Cl. 44 odst. 5

Clanek 45

Cl. 46 odst. 1 az 5

Cl. 46 odst. 6

Cl. 47 odst. 1 pism. a) az f)

Cl. 47 odst. 1 pism. g) a7 j)
Clanek. 47(2)

Cl. 48 odst. 1 a2

Clének 49

Cl. 50 odst. 1 pism. b), ¢) a d)
Cl. 50 odst. 1 pism. e) a f)

Cl. 50 odst. 1 pism. a) a &l. 50 odst.
3

Cl.51odst. 1a2
Cl. 51 odst. 3
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
- Cl. 23 odst. 2 druhy Cl. 51 odst. 4
pododstavec
— Cl. 23 odst. 3 druhy Cl. 51 odst. 5
pododstavec
- Clének 24 Cl. 51 odst. 6
- Cl. 28 odst. 1 druhy Cl. 52 odst. 1
pododstavec a ¢l. 28 odst. 2
- Cl. 28 odst. 3 Cl. 52 odst. 2
— Cl. 29 prvni a druhy Cl. 52 odst. 3
pododstavec
— Cl. 29 tieti pododstavec Cl. 52 odst. 4
Clanek 70 - Clének 53
CL. 71 odst. 1 - Cl. 54 odst. 1 pism. a) az d)
- — Cl. 54 odst. 1 pism. e) a f)
- — Cl. 54 odst. 2
Cl. 71 odst. 2 - Cl. 54 odst. 3
Cl. 71 odst. 3 - Cl. 54 odst. 4
CL. 71 odst. 4 - Cl. 54 odst. 5
- - Cl. 54 odst. 6
Cl. 71 odst. 5 - Cl. 54 odst. 7
Clanek 72 - Clanek 55
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
Clanek 74 - Cl. 56 prvni pododstavec
- — Cl. 56 druhy pododstavec
Clanek 74a - Clének 57
Cl. 6 odst. 1a - Cl. 58 odst. 1
Cl. 23a prvni pododstavec — CL. 58 odst. 2
- - Cl. 58 odst. 3
- — Cl. 58 odst. 4
Cl. 81 tieti pododstavec — Cl. 58 odst. 4 druhy pododstavec
- - Cl. 58 odst. 5
- - Cl. 58 odst. 6
Cl. 8 odst. 2 — Cl. 58 odst. 7
- - Cl. 58 odst. 8
- - Cl. 58 odst. 9
Cl. 23a tieti pododstavec — CL. 58 odst. 10
- - Clanek 59
- - Clének 60
- - Clének 61
- Clének 33 Clének 62
- Clanek 35 Clének 63
Clanek 25 - Clének 64
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
CL. 11 prvni pododstavec — Cl. 65 odst. 1
naveéti
Cl. 11 druhy pododstavec - CL. 65 odst. 2
Clanek 58 - Cl. 66 odst. 1
Cl. 63 odst. 2 prvni - Cl. 66 odst. 2
pododstavec prvni véta
- - Cl. 66 odst. 3
- - Cl. 66 odst. 4
Clanek 58 - Cl. 66 odst. 5
- - Cl. 66 odst. 6
- — Cl. 66 odst. 7
- - Cl. 66 odst. 8
Cl. 59 odst. 1 prvni — CL. 67 odst. 1
pododstavec navéti
Cl. 59 odst. 3 - Cl. 67 odst. 2
Cl. 54 navéti - Cl. 68 odst. 1
- - Cl. 68 odst. 2
Clanek 55 - Clanek 69
Clanek 54a - Clanek 70
Clanek 66 - CL. 71 odst. 1,2 a3
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Smérnice 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. 1901/2006 Tato smérnice
Clanek 67 - Cl. 71 odst. 4
- - Clanek 72
Clanek 56 - Clanek 73
Clanek 56a - Clanek 74
Clanek 57 - Cl. 75 odst. 1 pism. a) az d) a &l. 75
odst. 2
- - Cl. 75 odst. 1 pism. e)
Clének 62 - Clanek 76

Cl. 63 odst. 1 prvni a druhy
pododstavec a ¢l. 63 odst. 2
prvni pododstavec druha véta

Cl. 63 odst. 3 druha véta
Cl. 63 odst. 3 prvni véta

Cl.77 odst. 1 a2

Cl. 77 odst. 3
Cl. 77 odst. 4

Cl. 78 navéti a pism. a) a b)

Cl. 78 pism. ¢), d) a )

Clanek 61 - Clanek 79

Clanek 65 - Cl. 80 pism. a), ¢), d), e), f) a g)

- —~ Cl. 80 pism. b) a h)
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

Clanek 60
Clanek 64

Cl1. 10 odst. 5

Cl1. 10 odst. 6

Cl. 22a odst. 1 prvni

Cl. 36 odst. 1
Cl. 36 odst. 2
Cl. 36 odst. 3
Cl 36 odst. 5

Clanek 81
Clanek 82
Clanek 83

Cl.
Cl.
Cl.
Cl.

84 odst.
84 odst.
84 odst.
84 odst.

Clanek 85
Clanek 86

Cl.

&7 odst.

87 odst. 3

Qx Qx Ox Qx Ox Cx

L
L.
L
L.
L
L.
Cl.

87 odst.
87 odst.
88 odst.
88 odst.
88 odst.
88 odst.

89 odst

A OW N =

1 pism. d) ae)
2
1
2
3

4

. 1 prvni pododstavec

1 pism. a), b) ac) a ¢l

pododstavec navéti a pism. a) a b)
— — Cl. 89 odst. 1 prvni pododstavec
pism. c) ad)
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

— — Cl. 89 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 22a odst. 1 druhy - Cl. 89 odst. 1 tfeti pododstavec
pododstavec
Cl. 22a odst. 2a 3 - Cl. 89 odst. 2a 3
Clanek 22b - Clanek 90
ClL. 22¢ odst. 1 - Clanek 91
Cl.23 odst. 1,2 a3 - Cl.92 odst. 1,223
Cl. 23 odst. 4 prvni — CL. 92 odst. 4
pododstavec
Cl. 23 odst. 4 druhy — Cl. 92 odst. 5
pododstavec
- - Cl. 92 odst. 6
- - Clanek 93
- - Cl. 94 odst. 1
Cl. 23b odst. 1 - Cl. 94 odst. 2
Cl. 23b odst. 2 - Cl. 94 odst. 3 prvni a druha véta
Cl. 23b odst. 2a - Cl. 94 odst. 4 navéti a pism. a) a b)
- — Cl. 94 odst. 4 pism. c¢), d) a )
Clanek 35 - Clanek 95
- - Clanek 96
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

Cl. 31 odst. 1 prvni
pododstavec

CL. 31 odst. 1 druhy az paty
pododstavec

CL 31 odst. 2,3 a 4
Clanek 101

CL. 102 prvni pododstavec
pism. a) az e)

Cl. 102 druhy pododstavec
Clanek 103
Cl. 104 odst. 122

Cl. 104 odst. 3 prvni
pododstavec

Cl. 104 odst. 3 druhy
pododstavec

Cl. 104 odst. 4

Cl. 45 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 46 odst. 3
Cl. 46 odst. 4
Cl. 46 odst. 5

Cl. 97 odst. 1

Cl. 97 odst. 3
ClL. 97 odst. 4
Cl. 97 odst. 5

Cl. 98 odst. 1 prvni pododstavec
prvni véta

Cl. 98 odst. 1 druhy az paty
pododstavec

Cl.98 odst. 2,3 a 4
Clanek 99
Cl1. 100 odst. 1

Cl. 100 odst. 2
Clanek 101

Cl. 102 odst. 1,2 a3
Cl. 102 odst. 4

C1. 102 odst. 5

Cl. 102 odst. 6
Cl. 102 odst. 7
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

T

ato smeérnice

Clanek 104a
Clanek 105
Clanek 106

Clanek 73

Clanek 1071
Clanek 106a
Clanek 107

Cl. 107a odst. 1 prvni
pododstavec prvni véta

Cl. 107a odst. 1 prvni
pododstavec druha véta

Cl. 107a odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 107a odst. 2 a7 6

Clanek 103
Clanek 104

Cl. 105 odst
d)

C1. 105 odst
Cl1. 105 odst

Cl. 105 odst.

Clanek 106
Clanek 107
Cl1. 108 odst

Cl. 108 odst.

Clanek 109
Cl. 110 odst
prvni véta

Cl. 110 odst
druha véta

Cl. 110 odst
treti véta

Cl1. 110 odst

C1. 110 odst

. 1 navéti a pism. a) az

. 1 pism. e)

. 1 pism. f)
2

.laz5

. 1 prvni pododstavec

. 1 prvni pododstavec

. 1 prvni pododstavec

. 1 druhy pododstavec

.2az6
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Smérnice 2001/83/ES

Nafizeni (ES) €. 1901/2006

Tato smérnice

Cl. 107b odst. 1 prvni

pododstavec

CL. 107b odst. 1 druhy a tieti

pododstavec

Cl. 107b odst. 2 a 3

Clanek 107¢
Clanek 107d
Clanek 107e
Clanek 107f
Clanek 107g
Clanek 107h
Clanek 107i

Clanek 107;

Clanek 107k
Clanek 107m
Clanek 107n
Clanek 1070
Clanek 107p
Clanek 107q
Clanek 108

Clanek 108a

Cl. 111 odst. 1 prvni pododstavec

CL. 111 odst. 1 prvni vétaa¢l. 111

odst. 2

Cl. 111 odst. 3a 4

Clanek 112
Clanek 113
Clanek 114
Clanek 115
Clanek 116
Clanek 117
Clanek 118
Clanek 119
Clanek 120
Clanek 121
Clanek 122
Clanek 123
Clanek 124
Clanek 125
Clanek 126
Clanek 127
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Clanek 108b - Clanek 128

Clanek 13 - Clének 129

Clanek 14 - Clanek 130

—~ - Cl. 131 odst. 2 pism. a), b), ¢), e),
f), g) ah)

Clanek 15 - Cl. 131 odst. 2 pism. d) a i)

- - Clének 132

Clanek 39 - Clének 133

Clanek 68 — Cl. 134 odst. 1 prvni pododstavec
pism. a), b), ¢), e), f), g), h), 1), j) a
k), ¢l. 134 odst. 1 druhy
pododstavec a ¢l. 134 odst. 2

Clanek 69 — Cl. 134 odst. 1 prvni pododstavec
pism. 1) a m)

Clanek 100 - Clanek 135

Clanek 124 - Clanek 136

Cl. 16 odst. 122

CL. 16 odst. 3 a &lanky 53, 85
all9

Cl. 137 odst. 1 a2
Cl. 137 odst. 3

Clanek 16a — Clanek 138

Clanek 16b - Clének 139

Clanek 16¢ - Clének 140
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Clanek 16d - Clanek 141

Clanek 16e - Clanek 142

Clanek 16f - Clanek 143

Clanek 16g - Clanek 144

Cl. 16h odst. 1 - Cl. 145 odst. 1

Cl. 16h odst. 2 - Cl. 145 odst. 2

Cl. 16h odst. 3 a 4 - Cl. 145 odst. 3a 4

- - Cl. 145 odst. 5

Cl. 40 odst. 1 - Cl. 146 odst. 1

CL. 40 odst. 2 prvni — Cl. 146 odst. 2 prvni pododstavec

pododstavec

Cl. 42 odst. 3 — Cl. 146 odst. 2 druhy pododstavec

Cl. 40 odst. 2 druhy - Cl. 146 odst. 3 navéti a pism. a)

pododstavec

- - Cl. 146 odst. 3 navéti a pism. b)

Cl. 40 odst. 3 - Cl. 146 odst. 4

Cl. 40 odst. 4 - Cl. 146 odst. 5

- - Cl. 147 odst. 1 navéti a pism. a)
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Cl. 41 prvni pododstavec

pism. a), b) ac)

Cl. 41 druhy pododstavec

Cl. 147 odst. 1 navéti a pism. b), ¢)
ad)

Cl. 147 odst. 2
Cl. 147 odst. 3

Cl. 42 odst. 1 - Cl. 148 odst. 1 prvni pododstavec

Clanek 43 — Cl. 148 odst. 1 druhy pododstavec

- — Cl. 148 odst. 1 teti pododstavec

Cl. 42 odst. 2 - Cl. 148 odst. 2

Clanek 44 - Clanek 149

Clanek 45 - Clanek 150

Clének 46 - Clanek. 151 odst. 1,2 a 3

Cl. 46 pism. f) - Clanek 152

Clanek 47a — Clanek 153

Cl. 52b odst. 1 - Cl. 154 odst. 1

Clanek 118b - Cl. 154 odst. 2

Cl. 52b odst. 2 - Cl. 154 odst. 3

Cl. 48 odst. 1 a2 - Cl. 155 odst. 1 a2

- - Cl. 155 odst. 3

Cl. 49 odst. 1 - Cl. 156 odst. 1

- - CL 156 odst. 2 a 3
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Clanek 51 - Cl. 157 odst. 1,2 a3
- - Cl. 157 odst. 4
Clanek 52 - Cl. 158 odst. 1 a2
- - Cl. 158 odst. 3
Clanek 127 - Clanek 159
Cl. 52aodst. 1,2,3 a 4 - Cl. 160 odst. 1,2,3 a 4
- - Cl. 160 odst. 5
ClL 52a odst. 5 - Cl. 160 odst. 6
Cl. 52a odst. 7 - Cl. 160 odst. 7
- - Cl. 160 odst. 8
Cl. 46b odst. 1,2 a3 - Cl. 161 odst. 1,2 a3
Cl. 46b odst. 4 prvni véta — CL. 161 odst. 4

Clanek 111b

Cl. 47 prvni az tieti
pododstavec

Cl. 85b odst. 3

Cl. 47 paty pododstavec

Cl. 76 odst. 122 a¢l. 76
odst. 3 prvni véta

Clanek 162

Cl. 163 prvni a étvrty pododstavec

pism. s)

Cl. 163 druhy pododstavec pism. h)
Cl. 163 tieti pododstavec pism. h)

Clanek 164
Cl. 165 odst. 1,2 a 3

Cl. 165 odst. 4
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Clanek. 76 odst. 3 druha véta

Cl. 76 odst. 4
Cl. 77 odst. 1 az 5

Cl. 77 odst. 6
Cl. 77 odst. 7
Clanek 79

Cl. 78 prvni pododstavec

Cl. 78 druhy pododstavec

Cl. 80 prvni pododstavec
CL 1 bod 18

Cl. 165 odst. 5
Cl. 165 odst. 6

Cl. 166 odst. 1 az 4 a &l. 166 odst. 5

prvni pododstavec

Cl. 166 odst. 5 druhy pododstavec

Cl. 166 odst. 6
Clanek 167

Q( Q( C)x CX

. 168 odst. 2
. 168 odst. 3
. 168 odst. 4
. 168 odst. 5
. 169 odst. 1 pism. a)

Q QO QO

. 169 odst. 1 pism. 1)

. 168 odst. 1 tieti pododstavec

. 169 odst. 1 pism. b) az k)

1. 168 odst. 1 prvni pododstavec
1. 168 odst. 1 druhy pododstavec

- - Cl. 169 odst. 1 pism. m)

- - Cl. 169 odst. 1 pism. n)

Cl. 80 druhy az &tvrty - ClL. 169 odst. 2,3 a 4

pododstavec
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- - Cl. 169 odst. 5

Clanek 81 - Clének 170

Clanek 82 - Clének 171

Clanek 83 - Clének 172

Clanek 85a - Clének 173

C1. 85b odst. 1 - Cl. 174 odst. 1

Cl. 85b odst. 2 prvni — Cl. 174 odst. 2 prvni pododstavec

pododstavec

- — Cl. 174 odst. 2 druhy pododstavec

Cl. 85b odst. 2 tieti - Cl. 174 odst. 2 tieti pododstavec

pododstavec

C1. 85b odst. 4 - Cl. 174 odst. 4

Cl. 85c odst. 1 a2 — Cl. 175 odst. 1a2

C1. 85c odst. 6 - Cl. 175 odst. 3

CI. 85c odst. 3 - Cl. 176 odst. 1 a2

Cl. 85¢ odst. 4 - CL. 177 odst. 1

Cl. 85¢c odst. 5 — Cl. 177 odst. 2

Clanek 85d - Cl. 177 odst. 3

Cl. 86 odst. 1 - Cl. 178 odst. 1 prvni pododstavec a
¢l. 178 odst. 1 druhy pododstavec
pism. a) az g)
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- — Cl. 178 odst. 1 druhy pododstavec
pism. h)

Cl. 86 odst. 2 - Cl. 178 odst. 2

- — Cl. 178 odst. 1 druhy pododstavec
pism. h)

Clének 87 - Cl. 179 odst. 1,2 a3

- - CL. 179 odst. 4

Cl. 88 odst. 1 az 3 - Cl. 180 odst. 1 a2 a ¢l. 180 odst. 3
pism. a)

- - Cl. 180 odst. 3 pism. b)

Cl. 88 odst. 4,52 6 - Cl. 180 odst. 4,5 a 6

- - Cl. 180 odst. 7

- - Cl. 180 odst. 8

Clanek 89 - Clanek 181

Clanek 90 - Cl. 182 odst. 1

- - Cl. 182 odst. 2

Clanek 91 - Clanek 183

Clanek 92 - Clanek 184

Clanek 93 - Clanek 185

Clanek 94 - Clanek 186

Clanek 95 - Clanek 187

Cl. 96 odst. 1 - Cl. 188 odst. 1

- — Cl. 188 odst. 2
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ClL. 96 odst. 2 - Cl. 188 odst. 3

CL. 97 odst. 1 az 4 - Cl. 189 odst. 1 az 4
- - Cl. 189 odst. 5

CL. 97 odst. 5 - Cl. 189 odst. 6
Clanek 98 - Clanek 190

CL 111 odst. 1 - Cl. 191 odst. 122

Q(

CL 111 odst. la - . 191 odst. 3 pism. a)

CL. 111 odst. 1b prvni - CL. 191 odst. 3 pism. b)

pododstavec

- - Cl. 191 odst. 4

- - Cl. 191 odst. 5 pism. a)

- - Cl. 191 odst. 5 pism. b)

- - Cl. 191 odst. 5 pism. c)

CL 111 odst. 1d — Cl. 191 odst. 5 pism. s) pism. d) a
h)

Cl. 111 odst. 1b druhy - Cl. 191 odst. 5 pism. e), f) a g)

pododstavec pism. a) a b)

ClL. 111 odst. I¢ - Cl. 191 odst. 6

CL 111 odst. 1g pism. a) — Cl. 191 odst. 7 pism. a)

Cl. 111 odst. 1g pism. c) — Cl. 191 odst. 7 pism. b)

CL 111 odst. 1g pism. b) — Cl. 191 odst. 7 pism. c)

CL 111 odst. 1g pism. d) - Cl. 191 odst. 7 pism. d)
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CL 111 odst. 1h c ClL. 191 odst. 8

CL. 111 odst. 3 prvni - CL 191 odst. 9

pododstavec

CL 111 odst. 3 druhy - Cl. 191 odst. 10

pododstavec

Cl. 111 odst. 3 teti - CL. 191 odst. 11

pododstavec

CL 111 odst. 4 - Cl. 191 odst. 12

Cl. 111 odst. 5 prvni — CL 191 odst. 13

pododstavec

- - Cl. 191 odst. 14

CL 111 odst. 6 - ClL. 191 odst. 15

CL 111 odst. 7 - Cl. 191 odst. 16

CL 111 odst. 8 - Cl. 191 odst. 17

- - Clének 192

Cl. 111a prvni pododstavec | — Cl. 193 odst. 1 navéti

- — Cl. 193 odst. 1 pism. a) aZ )

Cl. 111a druhy pododstavec | — Cl. 193 odst. 2

Clanek 112 - Clének 194

Clanek 113 - Clanek 195
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Clanek 114 - Clanek 196
Clanek 115 - Clanek 197
Cl. 116 prvni pododstavec — CL. 198 odst. 1
- - Cl. 198 odst. 2
CL. 116 druhy a treti - CL. 198 odst. 3 a 4
pododstavec
Cl. 118 odst. 1 - Cl. 198 odst. 5
CL. 117 odst. 1 - Cl. 199 odst. 1 navéti a pism. a) az
f)
- - Cl. 199 odst. 1 pism. g)
Cl. 117 odst. 2a 3 - Cl. 199 odst. 2a 3
Cl. 117a odst. 1 az 3 - Clanek 200
Cl. 118 odst. 2 - Clanek 201
Clanek 126 - Clanek 202
- - Clanek 203
- - Cl. 204 odst. 1
Clanek 118¢ - CL. 204 odst. 2
- - Cl. 204 odst. 3
Clanek 122 - Clanek 205
Cl. 123 odst. 1,2, 2aa 2b - Cl. 206 odst. 1,2,3 a4
- - Cl. 206 odst. 5
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Cl. 123 odst. 2c,3 a 4 - ¢l. 206 odst. 6,7 a 8
Clanek 125 - Clanek 207
Cl. 126a odst. 1 a7 4 - Clanek 208

Cl. 118aodst. 1 a¢l. 118a
odst. 2 prvni pododstavec

Cl. 118a odst. 2 druhy
pododstavec

Clanek 127b
Clanek 126b
Cl. 8 odst. 2a

Cl. 8 odst. 2b prvni
pododstavec

Cl. 8 odst. 2b druhy
pododstavec

C1. 209 odst. 1 a €l. 209 odst. 2

pism. a), b) a ¢)

Cl. 209 odst. 2 pism. d) a e)

Cl. 209 odst. 3

Clanek 210
Clanek 211
Clanek 212

Cl. 213 odst. 1 prvni pododstavec

pism. a)

Cl. 213 odst. 1 prvni pododstavec

pism. b)

Cl. 213 odst. 1 druhy pododstavec

Cl. 18a odst. 1 - Cl. 213 odst. 2

- - Cl. 213 odst. 3

Cl. 18a odst. 2 — Cl. 213 odst. 4

Cl. 20 druhy pododstavec — Cl. 213 odst. 5

Cl. 40 odst. 1a prvni — Cl. 213 odst. 6

pododstavec
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Cl. 40 odst. 3a - Cl. 213 odst. 7

Cl. 48 odst. 3 - Cl. 213 odst. 8

Cl. 104 odst. 3 tieti - Cl. 213 odst. 9

pododstavec

Cl. 127d odst. 1 - Cl. 213 odst. 10

Clanek 111¢ - Clanek 214

Clanek 127¢ - Clanek 215

Clanek 120 - Clanek 216

Cl. 121 odst. 1 - Cl. 217 odst. 1

Cl. 121 odst. 2 prvni - CL 217 odst. 2

pododstavec

Cl. 121 odst. 3 prvni - CL 217 odst. 3

pododstavec

ClL 121 odst. 4 - Cl. 217 odst. 4

— - Cl. 217 odst. 5

Clanek 121a - Clanek 218

- - Clanek 219

- - Clanek 220

- - Clanek 221

- - Clanek 222

Clanek 129 - Clanek 223

Clanek 130 - Clanek 224
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CL. 8 odst. 3 prvni
pododstavec pism. a) az c)

CL. 8 odst. 3 prvni
pododstavec pism. ca)

CL. 8 odst. 3 prvni
pododstavec pism. d) az 1)

ClL. 8 odst. 3 prvni
pododstavec pism. ia) az m)

Clanek 9

Piiloha I

Cl.49 odst.2a 3
Cl1. 50 odst. 1

Cl. 50 odst. 2 prvni
pododstavec

Clanek 54

Cl. 11 prvni pododstavec
body 1 az 4.7

Ptiloha I body 1,2 a 3
Ptiloha I body 4 a 5
Ptiloha I body 6 az 12

Ptiloha I bod 13
Ptiloha I body 14 az 20

Ptiloha I bod 21
Ptiloha I bod 22
Ptiloha I bod 23
Ptiloha II

Ptiloha IIT body 1 a 2
Ptiloha III bod 3
Ptiloha III bod 4

Ptiloha IV
Ptiloha V body 1 az 4.7
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CL. 11 prvni pododstavec bod
4.8 a ¢tvrty pododstavec

CL. 11 prvni pododstavec
body 4.9 az 12

Cl. 59 odst. 1 teti

Ptiloha V bod 4.8
Ptiloha V body 4.9 az 12

Ptiloha VI body 1 az 7

pododstavec

Clanek 59 - Piiloha VI

— - P¥iloha VII
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