ODUVODNENI

. OBECNA CAST

Nazev
Navrh novely vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkl (dale jen ,vyhlaska®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni uUpravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh novely vyhlasky je prfedkladan za ucelem provedeni Uplné adaptace narodni Casti
pravniho fadu Ceské republiky ve vztahu k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢&.
178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®). Clanek 117 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich méni smérnici 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajiciho se humannich
I&Civych pfipravkd, a to tak, ze méni text bodu 12 v oddile 3.2 v pfiloze | této smérnice.
Pfiloha |. smérnice 2001/83/ES obsahuje standardizované pozadavky na registracni
dokumentaci. V modulu 3 pfilohy |. jsou obsazeny pozadavky na chemické, farmaceutické
a biologické informace o léCivych pfipravcich obsahujicich chemické a/nebo biologické ucinné
latky. Cast tohoto modulu v oddile 3.2 stanovi zakladni zasady a pozadavky. A pravé v tomto
modulu se méni jeho bod 12. Tento bod stanovoval poZzadavky vztahujici se na humanni 1&Civé
pripravky, jejichZ soudasti je zdravotnicky prostfedek. Clanek 117 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich upravuje text tohoto bodu smérnice 2001/83/ES tak, aby byl v souladu
S nafizenim o zdravotnickych prostfedcich.

Navrh vyhlasky obsahuje i legislativnhé technické upravy stavajiciho textu, kdy se vypousti
duplicitni ustanoveni nebo se doplfiuje neupliny text.

Dale navrh vyhlasky uvadi do souladu text vyhlasky s aktualnim znéni zakona ¢&. 378/2007
Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon o IéCivech®),
po provedenych novelach (zejména adaptace nafizeni 2016/161), kterym se doplfiuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravk(, a s pokyny Evropské
agentury pro 1éCivé pfipravky a reaguje na poznatky z praxe ve smyslu vypusténi nékterych
pozadavkd, které jsou jiz v dnesni dobé prekonané napf. diky zavedeni systému opatfeni proti
padélanym léCivym pfipravkiim. Zaroven se aktualizuje, pokud se tyka humannich léCivych
pripravkl, znéni Pfilohy 3 (obsah a €lenéni souhrnu udaju o pfipravku) v ¢asti A bod 2, 3, 4, 5
a 6, znéni Prilohy 4 (obsah a Clenéni pfibalové informace) a znéni Pfilohy 5 (Udaje uvadéné
na obalu).

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Stavajici pravni Uprava obsazena v tomto provadécim predpise neodpovida platné pravni
Uprave, zejména v oblasti zdravotnickych prostfedku. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
v ¢lanku 117 méni smérnici 2001/83/ES tak, ze u humannich léCivych pfipravkd, jejichz
soucasti je zdravotnicky prostfedek, uvadi pozadavky na dokumentaci pfedkladanou v ramci
Zadosti o registraci do souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich. Tim je i v oblasti
humannich IéCivych pfipravk, jejichz sou&asti je zdravotnicky prostfedek, sledovano zajisténi
cila, pro které bylo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich vydano, tj. pfedevSim zajisténi
bezpecénosti zdravotnickych prostfedku, a tim i zajisténi bezpecnosti pacientl. Pokud by tedy
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navrhovana zména nebyla pfijata, mélo by to negativni dopady pfedevSim na pacienty.
Soudasné véak je nutné mit na zieteli, Ze by pravni fad Ceské republiky nebyl piné adaptovan
ve vztahu k legislativé Evropské unie a Ceska republika by tak nedodrzela povinnosti,
ke kterym se zavazala v pfistupové smlouvé.

Pokud se tyka dalSich navrhovanych zmén, jde pfedevSim o technické Upravy a sladéni
s textem ostatnich pravnich predpis(.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zdkonnym zmocnhénim

Navrh je v souladu s platnym znénim zakona o IéCivech, k jehoz provedeni je tato vyhlaska
navrzena a rovnéz je v souladu se zakonnym zmocnénim podle ustanoveni § 114 odst. 2,
v jehoZ ramci dojde k provedeni ustanoveni § 2 odst. 2 pism. c¢), § 8 odst. 5, § 26 odst. 5 pism.
1), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. ¢), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30
odst. 3a 7, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4, § 34 odst. 1a3,§350dst.2,3a12,§
36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3, 5 a 6, § 38, § 40 odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, §44 odst. 3a 9
pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 91 odst. 2 pism. b) a § 92 odst. 11 a 12 zdkona
o lé&ivech. Navrh novely vyhlasky je v souladu s Ustavnim pofadkem Ceské republiky.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organd
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie. Navrh novely vyhlasky je
rovnéz implementaci ¢l. 117 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
ktery zavadi zménu Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravkld. Tato skute€nost je
zohlednéna v Priloze 1, Casti |, Modulu 3, oddilu 3.2, bodu 12 navrhu.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Tato oblast pravni Upravy neni pfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadti na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na zivotni prostredi

Navrhovana pravni uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni vefejné
rozpocdty.

Prijeti vyhlasky by nemélo mit za nasledek ani zadné negativni dopady na podnikatelské
prostiedi Ceské republiky.



Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na specifické
skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na zivotni prostiedi.

7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajt

Pfi navrhu vyhlasky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd.
Lze konstatovat, Zze navrhovana pravni uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, Ze navrhované zmény textu stavajici vyhlasky nemaji korupcni potencial
a nepfedstavuji tak z tohoto hlediska Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadil na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky nema vztah k bezpecénosti nebo obrané statu.



Il. ZVLASTNI CAST
K § 2 odst. 1 pism. m)

Toto ustanoveni se tyka specifickych 1é¢ebnych programu. Je navrhovano vypusténi pism. m),
tedy aby nadale nebylo jako soucast navrhu specifického |é¢ebného programu uvadéna
informace, zda je zahajeni specifického |éCebného programu povazovano za neodkladné.
Specificky 1é€ebny program je podle § 49 odst. 1 zakona o léCivech povolovan za situace
mimoradné potfeby (coz je pfi jeho schvalovani posuzovano), proto Ize mit za to, ze je jeho
zahajeni neodkladné ve v3ech pfipadech. Povinnost toto uvadét je tedy nadbyteéna.

K § 2 odst. 2

V navaznosti na pfedchozi bod je navrhovano vypusténi textu ,pfipadné pfihlédne k potiebé
neodkladného zahajeni lé¢ebného programu®. V pfipadé specifického lIéebného programu
jde vZdy o pfipady stanovené v pfimo pouzitelném pfedpise nebo za situace jiné mimoradné
potfeby. Tento text je tedy nadbytecny.

Dale je navrhovano vypusténi textu ,jde-li o humanni pfipravek podléhajici registraci‘. Kod je
pridélovan v§em IéCivym pfipravkiim schvalenym v ramci specifického Ié€ebného programu.

K § 3 odst. 6 pism. a) bod 6

Ustanoveni § 3 odst. 6 vyhlasky provadi § 38 zakona o |éCivech. Dle tohoto ustanoveni
provadéci pravni pfedpis stanovi pfipady, kdy Ize uvést udaje na obalu v jiném nez Ceském
jazyce. § 3 odst. 6 pism. a) vyhlasky pak stanovi podminky, které musi takovy pfipravek
splfiovat, aby bylo mozné uvést udaje na obalu v jiném nez ¢eském jazyce. Je navrhovano
vypusténi textu ,a v podobé &arového kédu evropsky zbozovy kdéd EAN (dale jen ,evropsky
kod®), jde-li o humanni pfipravek; v pfipadé veterinarnich pfipravkl Ize evropsky kéd na obalu
uveést®. Tento pozadavek jiz neni v souladu s § 37 zakona o |éCivech, kdy toto ustanoveni
doznalo zmén v dlsledku novely provedené zakonem 44/2019 Sb., ktery adaptoval nafizeni
2016/161.

K § 3 odst. 6 pism. b) bod 2)

Je navrhovano doplnéni textu ,v dostate¢ném mnoZstvi pro potfeby pacientd v Ceské
republice®. Podle sou¢asné pravni upravy obsazené v § 3 odst. 6 pism. b) Ize cizojazyCnou
Sarzi povolit, pokud ,neni registrovan nebo uvadén na trh ekvivalentni pfipravek®. Navrhovana
zména ma umoznit schvaleni i v tom pfipadé, Ze ekvivalentni pfipravek sice je uvadén na trh,
ale ne v mnozstvi dostate€ném pro pokryti potfeb pacientu.

K § 3 odst. 6 pism. b) bod 6)

Je navrhovano vypusténi textu ,drzitel rozhodnuti o registraci“ a doplnéni textu ,velikost baleni®
do seznamu zakladnich udajd pfi umoznéni uvedeni cizojazyéné Sarze do obéhu.
Tato navrhovana zména vyplyva z praxe, kdy informace o drziteli rozhodnuti o registraci neni
nezbytné potfebna, nebot je zfejma z jinych prfedkladanych dokument, (pfibalova informace,
souhrn udaju o pfipravku), zatimco udaj o velikost baleni chybi. Tento udaj je duleZity, nebot
pfesné definuje velikost baleni a umoziuje posoudit, Ze se jedna o baleni odpovidajici
registrovanému lé€ivému pfipravku.



K § 3 odst. 6 pism. b) bod 7)

Navrhovana pravni Uprava odpovida pravni upravé po adaptaci nafizeni 2016/161 a vychazi
rovnéz z praxe. Z duvodu opatfeni oballl lécivych pfipravkl ochrannymi prvky nemuze
dochazet pro povolené cizojazyéné Sarze pripravkld k vkladani Ceské pfibalové informace
do vnéjsiho obalu pfipravku. V ur€itych pfipadech, obzvlasté tehdy, pokud je |1éCivy pFipravek
pouzivan v ramci hospitalizace, nebo je aplikovan Iékafem ve zdravotnickém zafizeni, pacient
neobdrzi baleni IéCivého pfipravku a pfibalovou informaci ani pfi pouziti registrovaného
leCivého pfipravku, tudiz je vybaveni takového l|écivého pfipravku pfibalovou informaci
bezpfedmétné. Lékafi maji v tomto pfipadé k dispozici souhrn udaju o pfipravku a pfibalovou
informaci z jinych zdroju, napf. z Iékarny nebo z webu Statniho Ustavu pro kontrolu I&€iv (tyto
udaje jsou uvedeny v databazi Iéku). Opatfeni IéCivého pfipravku pfibalovou informaci
je vyrobni operace (jedna se o zasah do sekundarniho obalu) a musi byt provedena pouze
vyrobcem, tj. subjektem s pfisluSnymi povolenimi. V nékterych pfipadech neni ani mozné
zvolit variantu pfipevnéni pfibalové informace pomoci gumicky, ¢i jinym zpusobem k baleni
leCivého pfipravku (napf. v pfipadé chladového fetézce, navykoveé latky) nebo je €asové
narocné, coz by vyrazné omezilo pouziti tohoto institutu pro akutni feSeni nedostupnosti
IéCivého pfipravku.

K § 6 odst. 1

Ustanoveni § 6 vyhlasky provadi § 39 zakona o léCivech a stanovuje jednotlivé skupiny
I&Civych pfipravkd, které Ize zafadit mezi vyhrazené IéCivé pfipravky, a jejich charakteristiky.

V pismenu a) je navrhovano vypusténi textu ,s vyjimkou IéCivych €aju a IéCivych Cajovych
smési obsahujicich silné nebo velmi silné ucinnou latku“. Pojem ,silné nebo velmi silné ucinna
latka® neni v soucasnosti nikde definovan. Vyhlaska €. 343/2003 Sb. vymezujici rostliny
obsahuijici silné nebo velmi silné ucinnou latku byla zruSena k 31. 12. 2007, jedna se tedy
0 historickou upravu, jejiZ zména nebyla dosud v textu vyhlasky zohlednéna.

Z vyctu vyhrazenych IéCivych pfipravku v ustanoveni § 6 odst. 1 vyhlasky se odstrafiuje
pism. b) a pism. h). Dosavadni znéni ustanoveni § 6 odst. 1 pism. b) ani jiné ustanoveni
vyhlasky Ci zakona o IéCivech neobsahuje zakonnou definici pojmu multivitaminové humanni
pfipravky, a nelze tedy jednoznacéné stanovit, které 1€&ivé pfipravky do skupiny vyhrazenych
IéCivych pripravkd maji spadat. Dle WHO ATC/DDD Index jsou pro multivitaminové pfipravky
vymezeny dva ATC koédy: A11A (Multivitaminy, kombinace) a A11B (Multivitaminy, samotné).
Nicméné pripravky obsahujici vice vitaminl nejsou vzdy registrovany pod témito ATC kédy,
ale Casto spadaji i do jinych ATC kédl a farmakoterapeutickych skupin, s ohledem na jejich
sloZzeni, indikace a cestu podani. Skupinu multivitaminovych pfipravkG proto pro ucely
zafazeni do skupiny vyhrazenych |éCivych pfipravkd nelze jednoduSe vymezit a definovat.
Zaroven dosud nebyl registrovan zadny multivitaminovy Ié€Civy pfipravek jako vyhrazeny IéCivy
pFipravek, multivitaminové pfipravky jsou navic bézné dostupné v kategorii doplfiki stravy,
proto jejich zafazeni do skupiny vyhrazenych Ié€ivych pfipravkd nema opodstatnéni.

Dosavadni znéni ustanoveni § 6 odst. 1 pism. h) ani jiné ustanoveni vyhlaSky Ci zakona
o léCivech neobsahuje zakonnou definici pojmu ,derivacni 1éCivé latky“, a nelze tedy
jednoznacné stanovit, které |éCivé pfipravky do skupiny vyhrazenych lé€ivych pfipravkd maji
spadat. Zaroveri dosud nebyl registrovan zadny IéCivy pfipravek ve formé naplasti s obsahem
derivaéni 1éCivé latky jako vyhrazeny |éCivy pfipravek, naplasti s obsahem derivaéni 1éCivé
latky jsou navic bézné dostupné jako zdravotnicky prostfedek nebo kosmeticky prostredek,
proto jejich zafazeni do skupiny vyhrazenych Ié€ivych pfipravkl nema opodstatnéni.



K § 9 odst. 1

Je navrhovana Uprava nalezitosti zadosti o prevod registrace, a to v téchto pfipadech,
kdy dosavadni pravni Uprava je v disledku zmén jiz pfekonana. Jde o:

K §11

Vypusténi pism. d), nebot kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
je hlasena pouze pres databazi podle €l. 57(2) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
€. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich Iéc€ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym
se zfizuje Evropska agentura pro léCivé pfipravky, pfi jeji zméné se nepredklada jiz ani
Zadost 0 zménu registrace; adresa vefejné pristupné odborné informacni sluzby
o pfipravcich se hlasi jinym zpusobem (adresa vpois@sukl.cz).

Vypusténi pism. f), nebot plan pFfevodu povinnosti v oblasti farmakovigilance
se jiz nepfedklada. V pfipadé zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému ma totiz
drzitel rozhodnuti o registraci povinnost pfedloZzit pfislusnou zadost o zménu registrace,
jejiz klasifikace je stanovena pokyny Komise pro riizné kategorie zmén, pro provadéni
postupl stanovenych v kapitolach I, lla, Il a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008
ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
IéCivych pripravkdl, jakoz i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto postupl
predkladat.

Daldi vyzadovani téchto informaci vramci Zadosti o pfevod registrace by proto
predstavovalo nadbyteénou administrativni zatéz drziteld rozhodnuti o registraci
|éCivych pfipravkd.

Je navrhovana Uprava nalezitosti Zadosti o prodlouzeni registrace. Jedna se o:

vypusténi textu v pism. ¢ ,a souhrny Udaji o pfipravku schvalené zahraniCnimi
kontrolnimi ufady*

Jejich predloZeni se v souvisejici dokumentaci k zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace nevyzaduje, nebot nema pro ucely predkladani zadosti o prodlouzeni
platnosti registrace, tedy pfehodnoceni poméru rizika a prospésnosti daného Ié€ivého
pripravku, v sou¢asneé dobé jiz prakticky vyznam. Pozadavek na jejich pfedloZzeni neni
ani uveden v mezinarodnim pokynu pro predkladani dokumentace k zZadostem
o prodlouzeni platnosti registrace léCivych pripravkl registrovanych MRP/DCP
postupy:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human _Medicines/CMD_h_/procedural guidan
ce/Renewal/CMDh 004 2005 Rev16 02 2018 clean.pdf, jehoz znéni a aktualizace
ma_ v kompetenci skupina zastupcl pfisluSnych organt Elenskych statd, koordinujici
postupy vzajemného uznavani _ registraci _ (koordinani _ skupina _CMDh).
Pokyny koordina€ni skupiny jsou pro drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravkd
registrovanych MRP/DCP postupy zavazné. Vyzadovani dokumentace nad ramec
tohoto pokynu od drziteld rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkd registrovanych
narodnimi postupy, kdy se jedna pfevazné o stejné subjekty jako u IéCivych pFipravkud
registrovanych MRP/DCP postupy, by proto pfedstavovalo pro drzitele rozhodnuti
o registraci téchto léCivych pfipravkl nadbytec¢nou administrativni zatéz.

vypusténi textu v pism. e) a pism. f) tykajici se souhrnu farmakovigilanéniho systému.
Tento dokument plati podobé, v jaké je schvaleny v ramci registrace, a v pfipadé jeho
zmény se predklada pfislusna Zzadost o zmeénu registrace, jejiz klasifikace je stanovena
pokyny Komise pro rtzné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych
v kapitolach Il, lla, 11l a IV nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
0 posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich I&Civych pfipravkd, jakoz
i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto postupl predkladat. Pozadavek
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o jeho pfedloZeni v ramci Zadosti o prodlouzZeni je tak nadbyteény a pfedstavoval by
pro drzitele rozhodnuti o registraci nadbyte¢nou administrativni zatéz. Text pism. e) byl
navic duplicitni k pism. f), proto je navrhovano jeho celé vypusténi.

K§13

Navrhovanou zménou je odst. 3 uvadén do souladu s § 37 zakona o léCivech, kdy toto
ustanoveni doznalo zmén v dusledku novely provedené zakonem ¢&. 44/2019 Sb. Pozadavek
na uvedeni evropského kodu v podobé ¢arového kddu pro ucely identifikace 1&€Civych pripravki
tak jiz neni v souladu s § 37 zakona o IéCivech. Tato zména rovnéz odpovida navrzené zméné
§ 3 odst. 6 pism. a) bod 6 této vyhlasky tak, aby uprava soubézného dovozu odpovidala Upravé
registrovanych lécivych pFipravku.

K §15

V odst. 1 pism. a) je navrhovana Uprava vyctu udaja, které musi obsahovat oznameni
podezieni nebo vyskytu nezadouciho uc¢inku humanniho pfipravku, kdy se doplfuje alternativa
k udaji o véku, a to udaj o vékové skupiné. Podle GVP Modul VI je jednim z dostacujicich
identifikaCnich udaja 1éCené osoby v hlaseni i vékova skupina, nejen vék, je tedy vhodné toto
zohlednit.

Je navrhovano zru$eni:

e odstavce 2. Formular je primarné dostupny na webovych strankach, zvefejnéni ve
Véstniku je zastaralé. HlaSeni nezadoucich U€inku je v sou¢asné dobé komplexné
upraveno v § 93c zakona o léCivech, pfedmétny odstavec je tedy nadbytecny
a obsolentni;

e odstavce 4. Podle aktualné platné verze GVP Modul VI musi i oznameni podezieni
nebo vyskytu nezadouciho uc&inku, které vychazi z informaci ¢erpanych z odborné
literatury nebo elektronickych zdrojd, splfiovat podminky podle odst. 1, jinak neni
validni, identifikaéni udaje oznamovatele vychazeji z citace informac¢niho zdroje;

e odstavce 5: Vsouladu s § 93c odst. 3 zakona o légivech Ustav zasila hlageni
do databaze Eudravigilance, nikoliv drziteli. Navrhovana zména dava do souladu text
vyhlasky se znénim zakona o léCivech.

K § 18 odst. 2

Toto ustanoveni upravuje zpusob a rozsah oznameni o predepsani nebo pouziti
neregistrovaného humanniho pfipravku, provadi tak ustanoveni § 8 odst. 5 zakona o IéCivech.
Navrhuje se v § 18 odst. 2 vypustit text pismena e) ,identifikace pacienta, pro kterého byl
neregistrovany lécivy pfipravek uréen, pficemz postacuji inicialy, datum narozeni a pohlavi®
a tento text se nahrazuje slovy ,poCet pfedepsanych nebo pouzitych baleni neregistrovaného
humanniho léCivého pfipravku s uvedenim poctu pacientl, kterym byl, pfipadné bude léCivy
pfipravek predepsan nebo byl, pfipadné bude pouzit “. Pfi hlaSeni pfedepsani nebo pouziti
neregistrovaného humanniho pfipravku neni nezbytné hlasit identifikaci pacientu, tato Uprava
se tak jevi jako nadbyte¢na. Osobni udaje neni nezbytné nutné hlasit.

Dale je navrhovano v pism. g): odstranéni textu ,daného” (pacienta), a to s ohledem na Upravu
pism. e).



Navrhuje se vypusténi pism. h) (j. text ,informaci o tom, zda oSetfujici Iékaf poskytne udaje
o vysledcich pouziti neregistrovaného humanniho pfipravku u daného pacienta osobam
uvedenym pod pismenem b) nebo jejich zastupcum?®).

Ze soucCasného znéni Upravy neni jednoznacné jak postupovat, pokud Iékaf pouzije nebo
predepiSe jedno baleni neregistrovaného humanniho pfipravku pro vice pacientd (pouziti
napfiklad v ramci |ékafského zakroku - napf¥. o€ni, zubni Iékafstvi), kdy je mozné hlasit pouze
pfedepsani s udajem o jednom pacientovi nebo hlasit pouziti u kazdého jednotlivého pacienta,
pfipadné oboji — prvni pfipad znamena nepresny udaj o poc¢tu pacientu, druhy a tfeti pfipad je
extrémné administrativné naro¢ny a z pohledu vyuziti udaja i nepotfebny. V takovém pfipadé
soucasné znéni zakona neumoznuje lékafi provést spravné hlaseni.

Navrhovana uprava v logické souslednosti uvadi, kolik pfipravku je pfedepsano/pouzito, zda
je uréeno jednomu nebo vice pacientim a pro jakou diagnézu.

K Priloze I, modul 3 oddil 3.2 bod 12

Tento bod je transpozici smérnice 2001/83/ES, a to jeji Prilohy |, modul 3, oddil 3.2 bodu 12.
Clanek 117 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ve vtahu knové pravni Gpravé
zdravotnickych prostifedk( upravil i tento bod, ktery se tyka pozadavkl na dokumentaci
pfedkladanou spolu se zadosti o registraci u humannich IéCivych pfipravkd, jejichz soucasti je
zdravotnicky prostfedek. Vzhledem k tomu, je nutné z hlediska dosazeni Upiné adaptace
nafizeni o zdravotnickych prostfedkd a UpIné transpozice smérnice 2001/83/ES provést i
zmeénu vyhlasky v Pfiloze 1 modulu 3 oddilu 3.2 bodu 12 a to tak, Zze se bod upravi dle ¢lanku
117 nafizeni o zdravotnickych prostredcich.

K Priloze 3
Jsou navrhovany nasledujici zmény textu:

V PFiloze 3 v bodé 2 je navrhovano doplnéni ,a jejich kvantitativniho slozeni“ u 1éCivé latky
a dale ,a jejich kvantitativni sloZeni“ u pomocnych latek tak, aby byl obsah bodu 2 v souladu
s nadpisem a také pravidelné aktualizovanymi Sablonami uvedenymi na webovych strankach
agentury (dale jen ,QRD 3&ablona“), které jsou zminény v uavodu Pfilohy 3
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/marketing-authorisation/product-
information/product-information-templates.

QRD 3ablony jsou pokynem Evropské agentury pro I€Civé pfipravky, jsou tedy podle § 26 odst.
7 zakona o |éCivech pravné zavazné; na tuto skuteCnost odkazuje i vyhlaska, a mnohé nize
navrhované zmény maji za cil uvedeni textu vyhlasky do souladu s témito pokyny.
QRD Sablony zajistuji harmonizaci struktury a obsahu souhrnu udaju o pfipravku, pfibalové
informace a Udaji uvadénych na obalu léCivych pfipravkl na celém tUzemi EU.

Dale je navrhovano v Pfiloze 3 v bodé 2 nahrazeni textu (...) nazva v latinské verzi“, textem
(...) nazvav ,Ceském jazyce“. Uvedeni léCivé latky latinsky je obsolentni a v zadném staté
EU se jiz nepouziva, nazvy lécivych latek v souhrnu Udaju o pfipravku, v pfibalové informaci
i na obalu se v ostatnich Clenskych statech EU uvadéji v narodnich jazycich.

V P¥iloze 3 v bodé 2 je navrhovano doplnéni ,, tyto pomocné latky jsou zahrnuty v pokynech
vydavanych Komisi“. Odkaz na pokyny vydavané Komisi je v souladu s ustanovenim v Pfiloze
4 a 5této vyhlasky a také s QRD Sablonou. Pouze pomocné latky, které jsou uvedeny v pokynu
vydavaném Komisi, jsou pomocnymi latkami, které maji znamy ucinek a v pfipadé jejich pouZziji
je tfeba uvést dale v textu specifickou informaci (varovani/kontraindikaci/nezadouci ucinek
apod.)
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V PFiloze 3 v bodé 2 je navrhovano doplnéni textu .V pfipadé, Ze pfipravek obsahuje pomocné
latky uvede se nasledujici véta“. V bodé 2 souhrnu udaju o pfipravku se uvadi tato konkrétni
véta pouze v pripadech, kdy pfipravek obsahuje néjaké pomocné latky. Zaroven z pavodniho
znéni nebylo zfejmé, ze se v tomto bodé ma uvést tato konkrétni véta.

V Ptiloze 3 v bodé 3 je navrzeno nahrazeni textu ,odlvodni se, pro¢ je zavedena“ textem
,specifikuje se jeji funkce®. Ustav nedisponuje informaci, pro¢ je ptlici ryha zavedena drzitelem
rozhodnuti o registraci, av8ak z praktického hlediska s ohledem na spravné pouzivani
pfipravku, a tedy s ohledem na vefejné zdravi, je nutné specifikovat jeji funkci. Atoi s ohledem
na skutecnost, ze pfipravek maze mit pulici ryhu, ktera ale neni uréena k rozlomeni tablety.

V PFiloze 3 v bodech 4.2 a 4.4 je navrZzena zména textu na ,pfi poruchach funkce jater €iledvin®
a ,pfi poruchach funkce ledvin, jater®. Jedna se o formalni Upravu v souladu s pouzivanou
terminologii v souhrnech udaju o pfipravcich.

V Priloze 3 v bodé 4.2 je navrzeno pfidani textu ,zplsob podani pfipravku®, coz je v souladu
s QRD Sablonou. Jedna se o povinny udaj pro vSechny registrované Iécivé pfipravky z davodu
spravného podavani pfipravku.

V bodé 4.5 je navrzeno nahrazeni textu ,pfipravky” textem ,latky“, jelikoz neni mozné v bodé
tykajicim se interakci uvadét konkrétni nazvy registrovanych Ié€€ivych pfipravkl, se kterymi
dany pfipravek interaguje, ale uvadi se pouze jednotlivé l1éCivé latky &i skupiny téchto latek.
Uvedeni konkrétnich pfipravkl neni mozné udrzovat aktualni, jelikoz kazda registrace nového
pfipravku Ci zruSeni registrace pfipravku by znamenala aktualizaci textd pfipravkl se kterymi
tyto pfipravky interaguiji, coz by pfedstavovalo pro drzitele rozhodnuti o registraci nadbyte&nou
administrativni zatéz.

V Pfiloze 3 v bodé 4.7 je navrzeno nahrazeni textu ,uvede se udaj“ textem ,uvedou se
informace”. Jedna se pouze o formalni Upravu, kdy téchto informaci/idaji mize byt v souhrnu
udaju o pfipravku uvedeno vice.

V PFiloze 3 v bodé 4.9 je navrzena zména textu ,Uvadéji se zkuSenosti s pfedavkovanim
u zvifat; zkuSenosti s predavkovanim u lidi; lé€ba pfedavkovani u lidi.“ na ,Uvadéji se znamky
a pfiznaky predavkovani u lidi; 1éEba pfedavkovani u lidi a postupy v naléhavych pfipadech
a pfipadna antidota.“ Tato uprava je v souladu s QRD Sablonou a pokynem A guideline
on Summary of Product Characteristics (SmPC) vydavaného Evropskou Komisi, ktery
specifikuje obsah jednotlivych bodu souhrnu udaju o} pfipravku
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

2/c/smpc_guideline rev2 en.pdf.

V Pfiloze 3 vbodé 5.1 Farmakodynamické vlastnosti se navrhuje doplnit nasledujici
informace:
e informace, zda se jedna o tzv. podobny biologicky 1&Civy pfipravek,
e informace, byl-li pfipravek zprostén povinnosti pfedloZit vysledky studii v souladu
s planem pediatrického vyzkumu Ci byla tato povinnost odlozena, Ci se jedna
o generikum k referenénimu pfipravku, ktery byl této povinnosti zprostén ¢i mu byla
odlozena,
e informace, byl-li pfipravek registrovan za vyjimecnych okolnosti, a tudiz vzhledem
ke vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, z védeckych duvodl nebo
z etickych davodi nebylo mozné ziskat uplné informace o pfinosech a rizicich tohoto
léCivého pfipravku, €i se jedna o generikum k referenénimu pfipravku, ktery byl
registrovan za vyjimecnych okolnosti.

Tyto informace byly doplnény v souladu s platnou verzi QRD Sablony. Jedna se o informace,
které nejsou standardné uvedeny u vSech lécivych pfipravkl, ale pouze u specifickych
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pripravkll, u kterych je vSak uvedeni téchto informaci nezbytné z duvodu poskytnuti
komplexnich udaju tykajicich se predevsim specifické povahy pfipravku s moznym dopadem
na jeho uc€innost/bezpecnost (biologické pfipravky, pfipravky, které byly zprostény/kterym byla
odlozena povinnost predlozit vysledky studii v souladu s planem pediatrického vyzkumu (PIP)
nebo jejich generika a pfipravky registrované za vyjimecnych okolnosti a jejich generika).

V Pfiloze 3 se navrhuje ztuénit bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti, bod 5.2
Farmakokinetickeé vlastnosti a bod 6.1 Seznam pomocnych latek. Jedna se o formalni chybu,
jejiz naprava je v souladu s formalnimi nalezitostmi ostatnich bod souhrnu Udajli o pfipravku,
které jsou uvedeny v Pfiloze 3 této vyhlasky.

V PFiloze 3 se navrhuje doplnit bod 6.5 textem ,a pokud je to potfebné, téz zvlastni vybaveni
pro pouziti, podani nebo implantaci“ a bod 6.6 textem ,a pro zachazeni s nim“. Tato uprava je
v souladu s QRD $ablonou.

V PFiloze 3 pism. B v bodé 7 je navrzeno doplnéni pismene ,n“ do slova drZitel rozhodnuti
o registraci. Jedna se o zjevnhou gramatickou chybu.

K pfriloze 4

V PFiloze 4 pism. A se navrhuje doplnit slovo ,na“. Jedna se o zjevnou chybu, kdy jsou Sablony
zverejiiovany na strankach agentury a nejedna se o Sablony webovych stranek.

V PFiloze 4 v bodé 2 se navrhuje zménit pofadi jednotlivych pismen, a to v souladu s pofadim
bodl uvedenych v pravidelné aktualizovanych Sablonach uvedenych na webovych strankach
agentury (dale jen ,QRD S3ablona“), které jsou zminény v uvodu Pfilohy 4
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/marketing-authorisation/product-
information/product-information-templates. V pfipadé, ze dochazi pouze k pfesunu daného
pismene (napf. pism. €) nové pod pism. t)), neni toto dale jiz odivodnéno. DalSi navrhy uprav
textu jsou odlvodnény nize.

V P¥iloze 4 v bodé 2 pism. a) se navrhuje nahrazeni textu ,,, zda je ur€en k pouziti pro kojence,
déti, nebo dospélé“ textem ,pro jakou cilovou populaci je pfipravek urcen®. Tato formulace je
presnéjsi, protoze postihuje vSechny vékové kategorie. Puvodni formulace je nekompletni,
jelikoz neuvadi urcité vékové kategorie (napf. novorozence nebo dospivajici).

Dale je navrhovano v Pfiloze 4 v bodé 2 pism. a) a novém pism. r) nahrazeni textu (...).nazva
v Jlatinské verzi“, textem (...) nazvu v ,Ceském jazyce“. Uvedeni I&Civé latky latinsky je
obsolentni a v zadném staté EU se jiz nepouziva, nazvy léCivych latek v souhrnu udaju
o pripravku, v pfibalové informaci i na obalu se v ostatnich ¢lenskych statech EU uvadeji
v narodnich jazycich.

V Pfiloze 4 v bodé 2 pism. h) (nové e)) se navrhuje odstranit text ,zejména moznost ovlivnéni
schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje,”. Tato informace se navrhuje
pfesunout nize nové pod pismeno h) tak, aby pofadi bylo v souladu s QRD Sablonou.
Text nového pism. h) se navrhuje zménit na ,informace o moznosti ovlivnéni schopnosti Fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje”, jedna se o formalni zménu, avSak v souladu
s nadpisem QRD Sablony.

V Pfiloze 4 v bodé 2 pism. j) (nové g)) se navrhuje doplnit ,&i pacientd®, tak aby byl vycet
kompletni.

V Pfiloze 4 v bodé 2 pism. j) (nové g)) se navrhuje zménit ,déti“ za ,pediatricka populace®.
Dle standardniho IékaFfského rozdéleni vékovych kategorii se déti klasifikuji jako vékova
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skupina do 12 let, avSak pediatricka populace je od 0 do 18 let. Informace v tomto bodé
pfibalové informace se maiji vztahovat k vékové kategorii 0-18 let.

V Pfiloze 4 v bodé 2 pism. j) (nové g)) se navrhuje do zavorky doplnit ,Zzeny ve fertilnim véku“
a to s ohledem na bezpeéné pouZivani pripravku touto skupinou pacientek. Toto je v souladu
s nazvem tohoto bodu QRD Sablony (Téhotenstvi, kojeni a plodnost).

V Priloze 4 v bodé 2 se navrhuje puvodni pismeno q) ,zvlastni opatfeni pro uchovavani,
upozornéni, Ze pfipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti, a upozornéni
na postup pfi likvidaci,“ rozdélit nové na pismena n), p) a q), tak aby poradi i nazev tohoto
bodu odpovidal QRD Sabloné&. Navrhovana Uprava je nasledujici:

n) upozorneéni, ze pripravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,
p) zvlastni podminky uchovavani,
q) upozornéni na postup pfi likvidaci,

V Priloze 4 v bodé 2 se navrhuje pfesunout pismeno c) nové pod pismeno r) a dale se v tomto
pism. navrhuje doplnit ,kvalitativné a kvantitativné vyjadfeny obsah v3ech |éCivych latek,
vyjadfeny®. Timto doplnénim se specifikuje, Ze v tomto bodé pfibalové informace je nutné
uvést kompletni kvalitativni a kvantitativni slozeni l€Civych latek, a to i u homeopatickych
pfipravku registrovanych podle § 28a zakona o léCivech, coz je v souladu s ostatnimi IéCivymi
pfipravky, jak je jiz uvedeno v tomto pismenu, a s QRD Sablonou.

V Priloze 4 v bodé 2 se navrhuje pismeno b) pfesunout nové pod pismeno s) a dale se v tomto
pism. navrhuje zménit text na ,lIékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo
poclet davek pfipravku, v€etné jakychkoli dalSich sou€asti baleni (napf. odmérna IZiCka, vatovy
tampdn, jehla apod.),“. Slovo ,obsah“ namisto slova ,velikost® je v souladu s terminologii
pouzivanou v souhrnu Udaja o pfipravku v Pfiloze 3 této vyhlasky. Doplnéni ,v€etné jakychkoli
dalSich soucasti baleni (napf. odmérna IZi¢ka, vatovy tampodn, jehla apod.)* je v souladu
s obsahem tohoto bodu pfibalové informace dle QRD Sablony.

V PFiloze 4 v bodé 4 se navrhuje doplnit text ,bez schvalenych indikaci a zaroven se navrhuje
odstranit puvodni pism. o) vtomto bodé. Tyto informace jsou duplicitni a je vhodné je
specifikovat pouze jednou, a to ve znéni, které je doporu¢eno. Neni nutné uvadét slovo
.€Cebnych®, jelikoZ neni pro pacienta nezbytné.

V Pfiloze 4 v bodé 4 se navrhuje zménit pofadi jednotlivych pismen, a to v souladu s pofadim
bodu QRD Sablony. V pfipadé, Ze dochazi pouze k pfesunu daného pismene, neni toto dale
jiz odavodnéno (napf. pism. m) nové pod pism. f)). DalSi navrhy Uprav textu jsou odivodnény
nize.

V PFiloze 4 v bodé 4 se navrhuje pismeno b) pfesunout nové pod pismeno p) a dale se v tomto
pism. navrhuje zménit text na ,Iékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo
poCet davek pripravku, véetné jakychkoli dalSich souc&asti baleni (napf. odmérna Izicka
apod.),“. Slovo ,obsah“ namisto slova ,velikost* je v souladu s terminologii pouzivanou
v souhrnu Udaji o pfipravku v Pfiloze 3 této vyhlasky a v souladu s pfibalovou informaci
uvedenou v Priloze 4 bodé 2 této vyhlasky. Doplnéni ,vCetné jakychkoli dalSich souCasti baleni
(napf. odmérna Izi¢ka apod.)* je v souladu s obsahem tohoto bodu pfibalové informace dle
QRD $ablony.

V Pfiloze 4 v bodé 4 se navrhuje doplnit nové pismeno b) ,kontraindikace®. | u pfipravku
registrovanych postupem podle § 28 zakona o |éCivech je kontraindikovano podani daného
pfipravku v pfipadé, Ze je pacient/uzivatel alergicky na zakladni latky nebo na latky pomocné.
Uvedeni tohoto udaje v pfibalové informaci je dllezité s ohledem na ochranu vefejného zdravi
a bezpecéné pouziti daného pfipravku.
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V Pfiloze 4 v bodé 4 pism. e€) (nové c)) se navrhuje odstranit text ,zejména moznost ovlivnéni
schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje“. Tato informace se navrhuje
pfesunout nize nové pod pismeno d) tak, aby poradi bylo v souladu s QRD S$ablonou. Text
noveho pism. d) se navrhuje zménit na ,informace o moZnosti ovlivnéni schopnosti Fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje”, jedna se o formalni zménu, avSak v souladu
s nadpisem QRD S$ablony.

V Pfiloze 4 v bodé 4 pism. g) (nové h)) se navrhuje doplnit text ,pokud je to pro pfipravek
nezbytné,“. V pfipadé pripravkil registrovanych postupem podle § 28 zakona o lé¢ivech nejsou
stanoveny léCebné indikaci ani davkovani daného pfipravku. Pfipravek se ma uzivat podle
rady odbornika na homeopatii, k ¢emuz je pacient vyzvan dle pism. f) Pfilohy 4 bodu 4 této
vyhlasky (pGvodné pism. m)). Davkovani a velikost davky se v textu pfibalové informace uvadi
pouze v pfipadech, kdy je to nezbytné s ohledem na bezpecné pouziti daného pfipravku.

V PFiloze 4 v bodé 4 se navrhuje doplnit pism. j) ,uvede se standardizovany text vyslovné
zadajici pacienty, aby svym zdravotnickym pracovnikim nebo pfimo vnitrostatnimu systému
hiaseni hlasili kazdé podezfeni na nezadouci U€inek v souladu s vnitrostatnim systémem
hlaseni,“. Uvedeni informace o mozZnosti hlasit nezadouci UCinky je v souladu informacemi
uvedenymi v Pfiloze 4 bodé 2 této vyhlasky a v souladu s QRD $ablonou. Hlaseni podezfeni
na nezadouci uCinky po registraci pfipravku je dilezité, nebot umozniuje pokracovat
ve sledovani poméru pfinosu a rizik pfipravku.

V Pfiloze 4 v bodé 4 se navrhuje plavodni pismeno k) ,v pfipadé potifeby zvlastni opatfeni
pro uchovavani, upozornéni, Zze pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti,
a upozornéni na postup pfi likvidaci,“ rozdélit nové na pismena k), m) a n), tak aby poradi i
nazev tohoto bodu odpovidal QRD Sabloné. Navrhovana uprava je nasledujici:

k) upozornéni, Zze pfipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,
m) zvlastni podminky uchovavani,
n) upozornéni na postup pfi likvidaci,

V Pfiloze 4 v bodé 4 se navrhuje pfesunout pismeno c) nové pod pismeno 0) a dale se v tomto
pism. navrhuje doplnit ,kvalitativné a kvantitativné vyjadfeny obsah vSech IéCivych latek,
vyjadfeny“. Timto doplnénim se specifikuje, Ze v tomto bodé pfibalové informace je nutné
uveést kompletni kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1éCivych latek, coz je v souladu s ostatnimi
léCivymi pfFipravky, jak je uvedeno v Pfiloze 4 v bodé 2 pism. r) této vyhlasky a v souladu
s QRD $ablonou.

K Priloze 5 ¢asti A

V uvodni vété se doplriuje text ,humannich pfipravkl jsou blize specifikovany v pravidelné
aktualizovanych Sablonach na“. Tento text zjevné chybi. Véta tak bez doplnéni nedava smysl.

A zaroven se navrhuje odstranéni textu ,webovych strankach agentury®, jelikoz se jedna
o duplicitni informaci a véta bez odstranéni nedava smysl. Timto se napravuje zjevna chyba,
kdyz pfedmétny text ma byt totozny s uvodni vétou Prilohy 4.

V Pfiloze 5 v bodé 1 pism. a) a v bodé 2 pism. a) podbodé 1 se navrhuje nahrazeni textu ,,
zda je urcen k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé“ textem ,pro jakou cilovou populaci je
pfipravek uréen®. Tato formulace je pfesnéjsi, protoZze postihuje vSechny vékové kategorie.
Puvodni formulace je nekompletni, jelikoz neuvadi urcité vékové kategorie (napf. novorozence
nebo dospivajici).
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V Pfiloze 5 v bodé 1 pism. a) a v bodé 2 pism. a) podbodé 1 se navrhuje zménit Cislici ,3“
za slovni vyjadfeni tfi“. Jedna se o formalni upravu v souladu s udaji uvedenymi v Pfiloze 4
této vyhlasky.

Dale je navrhovano v bodé 1 pism. a) a b), vbodé 2 pism. a) podbodé 1 a v pism. b)
upraveném podbodé 1 nahrazeni textu (...).nazvu v ,latinské verzi“, textem (...) nazvl
v ,Ceském jazyce“. Uvedeni léCivé latky latinsky je obsolentni a v zadném staté EU se jiz
nepouziva, nazvy léc€ivych latek v souhrnu Udajli o pfipravku, v pfibalové informaci i na obalu
se v ostatnich ¢lenskych statech EU uvadéji v narodnich jazycich.

V Pfiloze 5 vbodé 1 pism. a) se navrhuje odstranit informaci ,v pfibalové informaci.
Jedna se o zjevnou chybu, jelikoz Pfiloha 5 specifikuje informace uvadéné na obalu pfipravku
a nikoli v pfibalové informaci.

V Priloze 5 vbodé 1 pism. b) se navrhuje doplnéni ,v pfipadé specifickych pfipravkl
obsahujicich tkané nebo buriky se uvede, zda jsou lidského ¢&i zvifeciho plvodu,”.
Tato informace se vztahuje pouze ke specifickym pfipravkim, je vSak nezbytné ji uvést
z moznych bezpec¢nostnich duvodu. a je v souladu s QRD Sablonou.

V Pfiloze 5 v bodé 1 se navrhuje pismeno c) pfesunout nové pod pismeno d) z dlivodu souladu
s pofadim bod( uvedenych v pravidelné aktualizovanych Sablonach uvedenych na webovych
strankach agentury (dale jen ,QRD $ablona®) a dale se v tomto pism. navrhuje zménit text
na ,lékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek pfipravku,
vCetné jakychkoli dalSich souéasti baleni (napf. odmérna Izi¢ka, vatovy tampodn, jehla apod.),”.
Slovo ,,obsah“ namisto slova ,velikost® je v souladu s terminologii pouzivanou v souhrnu udaju
o pfipravku v Pfiloze 3 této vyhlasky a v souladu QRD Sablonou. Doplnéni ,v&etné jakychkoli
dalSich soudasti baleni (napf. odmérna lzi¢ka, vatovy tampon, jehla apod.)* je v souladu
s obsahem tohoto bodu obalu dle QRD Sablony. Z divodu pfesunu se zaroven plvodni pism.
d) upravuje na pism. c).

V Priloze 5 v bodé 1 pism. e) se navrhuje text ,; v pfipadé, ze“ nahradit textem ,a“ a dale se
navrhuje odstranit text ,neni zfejma, také cesta podani“. Cesta podani pfipravku se na vnéjSim
obalu pfipravku, pfipadné na vnitfrnim obalu, pokud vnéjSi obal neexistuje, uvadi vzdy,
atoiv pfipadech, zZe je zfejma napfiklad z Iékové formy. Cesta podani pfipravku se nemusi
uveést pouze v pfipadé&, neni-li 1éCivy pfipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-
li vazné potize s dostupnosti 1éCivého pfipravku (dle § 38 zakona o IéCivech), avdak drzitel
rozhodnuti o registraci vzdy musi oduvodnit, Zze neuvedeni cesty podani nema vliv
na bezpecné podani daného pfipravku.

V Pfiloze 5 v bodé 1 pism. g) se navrhuje odstranit text ,zejména moznost ovlivnéni schopnosti
fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, a dale doplnit zavorku s textem
,(napf. cytotoxické, mize zplUsobovat vrozené vady, moznost ovlivnéni schopnosti Fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje apod.)“. V tomto bodé vnéjsiho, popfipadé vnitfniho
obalu, jestlize vnéjSi obal neexistuje, se maji uvést zvlastni upozornéni, ktera jsou povazovana
za dulezita za uc€elem minimalizace rizik. S ohledem na pouziti pfipravku nejsou dulezita
pouze varovani tykajici se schopnosti fidit a obsluhovat stroje, ale také varovani souvisejici
S uzivanim pfipravku, moznosti vzniku vyvojovych vad apod.

V PFiloze 5 v bodé 1 pism. i) se navrhuje nahradit text ,opatfeni pro* textem ,podminky*.
Jedna se pouze o formalni zménu, ktera je vSak v souladu s nadpisem daného bodu QRD
Sablony.

V PFiloze 5 v bodé 1 pism. j) se navrhuje nahradit text ,odstrafiovani“ textem ,likvidaci®.
Jedna se pouze o formalni zménu, ktera je vSak v souladu s nadpisem daného bodu QRD
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Sablony a také s terminologii pouzivanou v souhrnu Udajl o pfipravku v Pfiloze 3 této vyhlasky
a v pfibalové informaci v Pfiloze 4 této vyhlasky.

V Pfiloze 5 v bodé 2 pism. a) se navrhuje doplnit podbod 5 a bodé 2 pism. b) se navrhuje
doplnit podbod 6 ,dalSi relevantni informace, je-li to potfebné.”“ Toto je v souladu s jednotlivymi
body QRD Sablony a v tomto bodé je mozné uvést dalsi informace, které slouzi k bezpeénému
uzivani daného lécivého pfipravku.

V PFiloze 5 v bodé 2 pism. b) podbodé 1 se navrhuj zménit text ,pfipadné také sila“ za ,za
kterym nasleduje jeho sila a Iékova forma; jestlize pfipravek obsahuje az tfi 1&Civé latky, pfipoji
se mezinarodni nechranény nazev (INN) v Ceském jazyce nebo, pokud neexistuje, bézny
nazev“. Sila, Iékova forma a IéCiva latka jsou povazovany za zakladni udaje a jejich uvedeni
je dulezité pro jednoznacnou identifikaci lé¢ivého pFipravku. Toto je rovnéz v souladu obsahem
tohoto bodu dle QRD $ablony. V tomto podbodé se navrhuje i doplnéni slova ,dale“. Toto je
pouze formalni Uprava.

V Pfiloze 5 v bodé 2 pism. b) podbodé 5 se navrhuje text ,velikost baleni udana“ zménit
za ,obsah baleni udany“. Jedna se o formalni zménu v souladu s terminologii pouZivanou
v Pfiloze 3 a 4 této vyhlasky a také v souladu s QRD Sablonou a se skute¢nosti, Ze v tomto
bodé obalu dle QRD Sablony se neuvadi pouze velikost baleni, ale také obsah napf. v pfipadé,
ze baleni obsahuje néjaké dalSi soucasti (jehly, tampony apod.).

V Priloze 5 v bodé 4 se navrhuje doplnit text ,bez schvalenych indikaci“ a zaroven se navrhuje
odstranit pism. p) vtomto bodé. Tyto informace jsou duplicitni a je vhodné je specifikovat
pouze jednou, a to ve znéni, které je doporu¢eno. Neni nutné uvadét slovo ,lécebnych” jelikoz
neni pro pacienta nezbytné.

V Priloze 5 v bodé 4 se navrhuje pismeno c) pfesunout nové pod pismeno d) z divodu souladu
s poradim bodu uvedenych v QRD Sablonéa dale se v tomto pism. navrhuje zménit text na
.l€kova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek pfipravku, v€éetné
jakychkoli dalSich sou&asti baleni (napf. odmérna Izicka apod.),”. Slovo ,obsah“ namisto slova
,velikost® je v souladu s terminologii pouzivanou v souhrnu udaja o pfipravku v Pfiloze 3 této
vyhlasky a v souladu QRD $ablonou. A doplnéni ,v€etné jakychkoli dalSich soucasti baleni
(napf. odmérna Izicka apod.)* je v souladu s obsahem tohoto bodu obalu dle QRD Sablony.
Z dlivodu presunu se zaroven pavodni pism. d) upravuje na pism. c).

V Priloze 5 v bodé 4 pism. e) se navrhuje text ,; v pfipadé, ze“ nahradit textem ,a“ a dale se
navrhuje odstranit text ,neni ziejma, také cesta podani;*. Cesta podani pfipravku se na vné&jSim
obalu pfipravku, pfipadné na vnitfnim obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje, uvadi vzdy, a to
i v pfipadech, Ze je zfejma napfiklad z Iékové formy. Toto je i v souladu s obsahem tohoto
bodu QRD Sablony. Dale se v tomto pism. navrhuje odstranit text ,ponecha se misto pro udaj
o predepsaném davkovani.“ V pfipadé pripravkl registrovanych postupem podle § 28 zakona
o léCivech nejsou stanoveny léCebné indikaci ani davkovani daného pfipravku. Pfipravek se
ma uzivat podle rady odbornika na homeopatii.

V PFiloze 5 v bodé 4 pism. i) se navrhuje nahradit text ,opatfeni pro* textem ,podminky*.
Jedna se pouze o formalni zménu, ktera je vSak v souladu s nadpisem daného bodu QRD
Sablony.

V Priloze 5 v bodé 4 pism. j) se navrhuje nahradit text ,odstranovani“ textem ,likvidaci®.
Jedna se pouze o formalni zménu, ktera je vSak v souladu s nadpisem daného bodu QRD
Sablony a také s terminologii pouzivanou v souhrnu udaju o pfipravku v Pfiloze 3 této vyhlasky
a v pfibalové informaci v PFiloze 4 této vyhlasky.
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V Priloze 5 v bodé 4 pism. n) se navrhuje doplnit text ,pokud je to potfebné“. Navod k pouziti
u pripravkd registrovanych postupem podle § 28 zakona o |éCivech se uvadi pouze
v pfipadech, ne-li jeho pouziti zifejmé.

V PFiloze 5 v bodé 5 pism. f) se navrhuje nahradit text ,skladovaci“ textem ,uchovavani*.
Jedna se pouze o formalni zménu, ktera je vSak v souladu s nadpisem daného bodu QRD
Sablony.

V bodé 7 se upravuje text nasledovné: ,Na vnéjdim o obalu pfipravku, pfipadné na vnitinim
obalu, jestlize vnéjsi obal neexistuje, se uvede kod piidéleny Ustavem podle § 32 odst. 5
zakona o léCivech.” Text vyhladky se tak dava do souladu s aktualnim znénim zakona
o IéCivech, nebot pozadavek na uvedeni evropského kédu v podobé Earového kddu pro ucely
identifikace lé€ivych pfipravku jiz neni v souladu s § 37 zakona o lé€ivech, kdy toto ustanoveni
doznalo zmén v dlsledku novely provedené zakonem 44/2019 Sb., ktery adaptoval nafizeni
2016/161.

V bodé 8 se doplriuje i informace o zpusobu vydeje o vydej na Iékarsky pfedpis s omezenim,
ktery dosud ve vyctu zpusobU vydeje chybél, ackoliv ho zakon o IéCivech upravuje.

V bodé 10 se doplhuje ,popfipadé na vnitfnim obalu, jestlize vnéjsi obal neexistuje,“. Nazev
pfipravku v Braillové pismu musi byt uvedeno na vSech pripravcich, které jsou ur€eny k pouziti
pfimo pacientem. To plati i u pfipravku, které jsou na trh dodavany pouze ve vnitfnim obalu,
jelikoz zadny vnéjSi obal neexistuje.
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