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Zmeny v legislative zejména ve vazbe
na "padelkovou™ smernici EU
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Dokumenty prijaté EU

~

Q

Smernice Evropského Parlamentu a Rady 2010/84/EU ze
dne 15. prosince 2010,

kterou se méni smeérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi
tykajicim se humannich lIé€ivych pripravku, pokud jde o
farmakovigilanci

Lhata pro implementaci do narodni legislativy: 21. ¢ervence
2012

Smeérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/62/EU ze
dne 8. ¢ervna 2011,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lIé€ivych pripravku, pokud jde o
zabranéni vstupu padélanych lécivych pripravkl do
legalniho dodavatelského retéezce

Lhata pro implementaci do narodni legislativy: 2. ledna 2013

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Novela zakona o lé¢ivech

Q

implementace obou smeérnic najednou

Q

Projedndavani tisku 6.12.2012 ve vyboru pro
zdravotnictvi PS

>, text ndvrhu zdkona na webu PS:

hitp://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?0=68&
CT1=783&CT1=0

soubory: 1078300.pdf (ndvrh zmény zakona)
t0783a0.pdf (Uplné znéni zakona)

Ing. Eva Niklickova

S SL’JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Dokumenty prijaté EU

Dalsi farmakovigilanéni zména:

> Smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2012/26/EU ze dne 25.fijna 2012,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud
jde o farmakovigilanci
Lhuta pro implementaci do narodni
legislativy: 28. fijna 2013

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Obsah predndsky

> Pozadavky novely zdkona o l1é¢ivech
vyplyvajici z padélkové novely (FMD)

>, Vybrané pozadavky novely zdkona o
lécivech vyplyvaijici z farmakovigilanéni
novely nebo nové narodni pozadavky
zajimavé pro vyrobce

Ing. Eva Niklickova

S S(JKL Semindr SVP

13.12.2012



Pozadavky vyplyvaijici z padélkové

hovely

s, SUKL

Q

QENQ

Q

pozadavky na ochranné prvky lécivych
pripravku

nové pozadavky tykajici se Iécivych latek
nové pozadavky v oblasti SDP

pozadavky na prodej IéCivych pripravku
prostrednictvim internetu

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Ochranné prvky - § 37

s, SUKL

~ ow/

(7) Na vnéjsim obalu lécivych pripravku nebo na
jejich vnitfinim obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje,
musi byt pro humanni Iécivé pripravky podle
odstavce 8, s vyjimkou radiofarmak, uvedeny
ochranné prvky, které distributortm a osobam
opravnénym vyddavat humdnni lécivé pripravky
umozni ovérit pravost lécivého pripravku,
identifikovat jednotliva baleni a ovérit, zda nebylo s
vnéjsim obalem manipulovano. Podobu a technické
zpracovani ochrannych prvku stanovi Komise.

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Ochranné prvky - § 37

O

Q

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatireny
humanni Iéc¢ivé pripravky vyddvané pouze na Iékarsky
predpis nebo na lékarsky predpis s omezenim, které
nejsou uvedeny na seznamu lécivych pripravku, které
nemaiji byt opatreny ochrannymi prvky, prijatém Komisi.
Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatreny
humanni IéCivé pripravky, které Ize vydavat bez
|ékarského predpisu a které nejsou uvedeny na seznamu
uvadéjicim lécivé pripravky, které maiji byt opatreny
ochrannymi prvky, prijatém Komisi.

Seznamy humannich lIécivych pripravku ¢i jejich kategorii,
které musi nebo nesméji byt opatreny ochrannymi prvky,
stanovi Komise.

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Ochranné prvky

“, Delegated act on the detailed rules for a unique
identifier for medicinal products for human use, and
its verification

Concept paper submitted for public consultation

\°)

zverejnén na webu EK k verejné konzultaci do
27.4.2012

na webu zverejnény odpovedi:

\°)

http://ec.europa.eu/health/human-
use/falsified medicines/developments/2012-
06 pc safety-features.him

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lecive latky

Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora Iécivych
latek - § 69a

(1) Dovozci, vyrobci a distributori Iécivych latek
urcenych k pouziti v humdnnich Iécivych
pripravcich, ktefri mqp’ sidlo nebo misto podnikani
anebo organlzacnl slozku podniku v Ceské
republice, ozndmi Ustavu svou &innost, a to
nejpozdéji 60 dnU pred zamyslenym zahdjenim
cinnosti.

\*)

(2) Oznameni pOdCIVCIjI osoby podle odstavce 1 na
formuldri, ktery zverejni Ustav ve svém informaénim
prostredku.

Ing. Eva Niklickova

S Sl’JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Le

cive

O

é latky

(3) Ustav po doruéeni ozndmeni podle odstavce 1 posoudi
riziko souvisejici s oznadmenou ¢innosti a na zakladé toho
muZe rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele.
Pokud Ustav oznamovateli sdéli do 60 dni ode dne
doruc¢eni ozndmeni, Ze bude provedena inspekce,
oznamovatel éinnost nezahdji, dokud Ustav oznamovateli
nesdéli, Ze ji mUzZe zahdjit. Pokud Ustav oznamovateli
nesdéli do 60 dnuU ode dne doruéeni ozndmeni, Ze bude
provedena inspekce, muZe oznamovatel tuto ¢innost
zahgijit. Cinnost mUZe oznamovatel zahdjit i tehdy, nebyla-
li inspekce Ustavem provedena do data stanoveného ve
sdéleni podle véty druhé, anebo tehdy, nebyl-li do 60 dnu
po provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek.

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky

>, (4) Oznamovatel je povinen jedenkrat
roéné sdélit Ustavu viechny zmény tykaijici
se Udaju uvedenych v oznadmeni. Veskeré
zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo
bezpecnost IéCivych latek, které jsou
vyrabény, dovazeny ci distribuovany,
oznamovatel Ustavu sdéli neprodlené.

Ing. Eva Niklickova

S S(JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lecive latky

s Oznamovaci povinnost podle § 69a se nevztahuje na

* LLuréené k vyrobé humdannich hodnocenych LP

alel

>, oznamovaci povinnost podle §6%a se vziahuje na

* dovoz LL provadény vyrobci LP

* dovoz, vyrobu a distribuci LL uréenych k pripravé
LP v Iékarndch

— - Ing. Eva Niklickova

_’J SUKL Semindr SVP

13.12.2012



[15]

A~ 4

Leciv

s, SUKL

y 4
ve
O

Q

\*)

latky

Dovozci, vyrobci a distributori LL, kteri zahdjili ¢innost

pred nabytim Uc¢innosti zakona, predlozi oznameni

nejpozdéji do 2 mésicu ode dne nabyti U¢innosti

zakona.

Udaje z ozndmeni vkladda SUKL do evropské

databaze spravované EMA (EudraGMP) a

oznamovateli posle potvrzeni o vlozeni dat.

Formuldr pro oznadmeni

Union Format for Registration of Manufacturer,

Importer or Distributor of Active Substances

zverejnény v

Compilation of Community Procedures:

http://www.emea.europa.eu/docs/en GB/document
library/Requlatory and procedural guideline/2009/

10/WC500004706.pdf

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky

L)

SUKL

1. VYROBNI OPERACE

Léciva latka(y):

Vyroba lé€ivé latky chemickou syntézou

1. Vyroba meziproduktu lécivé latky

2. Vyroba surové lécivé latky

3. Tvorba soli/ kroky purifikace: < specifikujte > (napr. krystalizace)

4. Ostatni < specifikujte >

Extrakce lécivé latky z prirodnich zdroju

. Extrakce latky z rostlinného zdroje

. Extrakce latky z zivo€iSného zdroje

. Extrakce latky z lidského zdroje

. Extrakce latky z mineralniho zdroje

Modifikace extrahované latky < specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

Purifikace extrahované latky < specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

Nlo|a|alw|n]2

Ostatni < specifikujte >

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecive latky

Vyroba lécivé latky za pouziti biologickych procesu

1. Fermentace

2. Bunééna kultura < specifikujte typ bunék > (napf. savéi/ bakterialni)

3. I1zolace / Purifikace
4. Modifikace

5. Ostatni < specifikujte >

Vyroba sterilni IéCivé latky (podle potreby se vyplni ¢asti A, B a C)

1. Asepticky pripravované

2. Terminalné sterilizované

Obecné dokoncovaci kroky

1. Fyzikalni kroky zpracovani < specifikujte > (napf. suseni, mleti, mikronizace, sitovani)

2. Primarni baleni (zabaleni / uzavreni lécivé latky do obalového materialu, ktery je v pfimém kontaktu
s latkou)

3. Sekundarni baleni (umisténi uzavieného primarniho baleni do vnéjSiho obalu nebo nadoby.
Zahrnuje rovnéz jakékoli zna€eni materialu, které miaze byt pouzito pro identifikaci nebo
sledovatelnost (Cislo Sarze) lécivé latky)

4. Ostatni < specifikujte > (pro €¢innosti nepopsané vyse)

Ing. Eva Niklickova

S SUKL SemindF SVP

13.12.2012
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Lecive latky

Q

Kontrola jakosti
Tato ¢ast se ma vyplnit, pouze pokud je vyplnéna jakakoli ¢ast sekce A, B,C,D E

1. Chemické/fyzikalni zkouseni

2. Mikrobiologické zkousSeni (kromé zkousky na sterilitu)

3. Mikrobiologické zkouseni (véetné zkousky na sterilitu)

4. Biologické zkouseni

SUKL

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012



Lecive latky

)

[19]

2. DOVOZNIi A DISTRIBUCNI CINNOSTI

Dovoz

(seznam vSech dovazenych léCivych latek spolu s podrobnostmi o prislusnych

vyrobcich a, kde je vhodné, distributorech)

Léciva latka Vyrobce ve treti zemi
(nazev a adresa)

Distributor (nazev a adresa)

Distribuce

Lécivé latky
(seznam vsech distribuovanych lé€ivych latek)

SUKL

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky

> Posouzeni rizika: U vyrobcU LP, ktefi jsou
drziteli povoleni, a vyrobcu LL, ktefi jsou
drziteli certifikatu SVP, bude provedena
inspekce v pripadé pochybnosti o
predlozenych Uddijich.

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lecivé latky pro vyrobu veterindarnich LP

s, SUKL

§ 69b

o'

o'

Pro vyrobce lécivych latek uréenych k
pouZziti ve veterindrnich lécivych pripravcich
plati § 78 odst. 2 a 3 obdobné.

§ 78: vztahuje se na latky, které maiji
anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni,
protizanétlivé nebo hormonalni pusobeni,
nebo ndvykové latky nebo prekursory, a
které mohou byt vyuzity pro vyrobu

veterindrnich Iééivych pripravku

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky pro vyrobu veterindarnich LP

s, SUKL

. 2) Fyzické nebo pravnické osoby, které

7 ~~/r 7 ~/r

vyrabi, dovdii, vyvazi, nakupuiji, prodavaiji,
Zzpracovavaiji, prepravuji, upravuji nebo
provadi dalsi obchodni operace s latkami
podle odstavce 1, nejde-li o Cinnosti
povolené podle tohoto zdkona, bez ohledu
na skutecnost, zda jde o cinnosti provadéné
za Ucelem zisku nebo zdarma, jsou povinny
nejpozdéji do dne zahdgjeni ¢innosti podat
ozndmeni Veterindrnimu Ustavu.

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

s, SUKL

O

§ 70 odst. 2) Dovazet ze tretich zemi Ize pouze takové
lécivé latky ur€ené k pouziti v humannich léc€ivych
pripravcich, které byly vyrobeny v souladu se
spravnou vyrobni praxi pro lécivé latky odpovidajici
alespon standardiim stanovenym Komisi a které jsou
doprovazeny dokumentaci, k niz je pripojeno
potvrzeni prislusného organu zeme, ve které byla
léciva latka vyrobena, obsahujici zejména

a) osveédceni, ze spravna vyrobni praxe pro lécCivé
latky zemeé, ve které byla léciva latka vyrobena,
odpovida alespon standardim stanovenym Komisi,

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

®* b) osveédcCeni, ze vyrobce této léCivé latky a misto
vyroby podléha pravidelné, dukladné a transparentni
kontrole a ucinnému uplatnovani spravné vyrobni
praxe, véetné opakovanych a neohlasenych inspekci,
coz zajist'uje ochranu verejného zdravi prinejmensim
rovhocennou ochrané poskytované v ramci Evropskeé
unie, a

®* c¢) prohlaseni, ze takovy organ bude neprodlené
informovat agenturu v pripade, ze zjisti, ze nejsou
splnény podminky pro vydani osvédceni podie
pismene a) nebo b).

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

s (4) Potvrzeni pfislu§ného organu podle odstavce 2 se

nevyzaduje, je-li zemé, ve které byla lécCiva latka vyrobena,
zapsana na seznamu tretich zemi vydaného Komisi, u nichz
je uroven ochrany verejného zdravi povazovana za
rovhocennou urovni této ochrany v Evropské unii.

Q)

(5) Ve vyjimecnych pripadech, je-li to nezbytné k zajisténi
dostupnosti lé€ivych pripravku, a byl-li vyrobci lIé¢ivé latky,
po provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven prislusnym
organem Clenského statu certifikat spravné vyrobni praxe
pro légivé latky, maze Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi
mit potvrzeni podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu
platnosti certifikatu. O vyuziti této moznosti Ustav informuje
Komisi.

p. Ing. Eva Niklickovd
e . °

'e) SUKL SemindF SVP

13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

r.‘ ~ ’ v eeow ’
= Treti zeme jiz zapsane na seznamu podle
odst. 4: Svycarsko

“ Importation of Active Substances for
Medicinal Products for Human Use

Questions and Answers

hitp://ec.europa.eu/health/files/gmp/2012
10 26 qa _en.pdf

Ing. Eva Niklickova

.‘ SOKL Semindr SVP
13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

\*)

Povinnosti stanovené smérnici plati od 2.7.2013

\°)

Nevztahuje se na dovoz LL pro vyrobu veterinarnich
LP a humannich hodnocenych LP

\*)

Povinnost splnit pozadavky na dovoz LL se
nevztahuje na léCivé pripravky dovezené ze tretich
zemi obsahujici lécivé latky vyrobené ve treti zemi

\°)

Potvrzeni vydané autoritou ve freti zemi se vydava
pro misto vyroby a nemusi doprovdzet kazdou
dodavku, staci kopie

Ing. Eva Niklickova

S S(JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lecivé latky — dovoz ze fretich zemi

> Kontroluje se pri inspekci, neni souédsti
registracni dokumentace

>, Dobu platnosti dokumentu stanovuje
vyddvadijici freti zemé

" Pozadavky plati i pro MRA zemé

Ing. Eva Niklickova

S SL’JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Lécive latky - distribuce

> Distribuovat Ié¢€ivé latky Ize pouze v souladu
se spravnou distribuc¢ni praxi pro lecivé
latky stanovenou pokyny Komise.

Q

Pokyn Komise nebyl prozatim vydadn

Q

Distributori LL do Iékdaren musi byt
registrovani v databazi EudraGMP (podle
§69a) a zaroven byt drziteli povoleni

k distribuci podle § 76

Ing. Eva Niklickova

S S(JKL Semindr SVP

13.12.2012
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Povinnosti vyrobcu Ié¢ivych pripravku

s § 64 pism. I): Pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu

humadnniho Ié¢ivého pripravku jen Iécivé latky, které byly
vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro lécivé
latky a byly distribuovdny v souladu se sprdavnou
distribuc¢ni praxi pro 1é¢ivé latky; vyroba lécivych latek
zahrnuje Uplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze freti zemé,
rozdélovadni, baleni nebo Upravy pred jejich pouzitim,
véetné prebalovdni a preznacovani, které provadéji
dodavatelé; za timto U¢elem ovérii vyrobce humanniho
lécivého pripravku, zda vyrobci a distributori Ié¢ivych latek
dodrzuji spravnou vyrobni praxi pro lécivé latky a spravnou
distribuéni praxi pro lécivé latky provedenim auditu v
mistech vyroby a distribuce Iécivych Idtek; toto ovéreni
muZe provést i prostfrednictvim jim povérené osoby,
pricemz jeho odpovédnost zUstavda nedotéena.

p. Ing. Eva Niklickovd
e . °

'e) SUKL SemindF SVP

13.12.2012
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Povinnosti vyrobcu Ié¢ivych pripravku

s, SUKL

§ 64 pism. m) Pouzivat pri vyrobé& humanniho
lécivého pripravku jen takové pomocné latky, které
jsou vhodné podle ndlezité spravné vyrobni praxe
zjisténé na zdkladé posouzenirizika v souladu s
prislusnymi pokyny Komise; pri posuzovani rizika se
zohledni poZadavky podle jinych vhodnych systému
jakosti, jakoZ i puvod a zamyslené pouziti
pomocnych latek a drivéjsi vyskyt zavad v jakosti,
pricemz vyrobce zaijisti, aby byla takto zjisténa
spravna vyrobni praxe uplatnovdna; o prijatych
opatrenich vede vyrobce dokumentaci.

Ing. Eva Niklickova
Semindr SVP
13.12.2012
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Povinnosti vyrobcu Ié¢ivych pripravku

, § 64 pism. 0) V pripadé humdnnich Ié¢&ivych
pripravku ovérit, zda jsou vyrobci, dovozci a
distributori, od nichz ziskava lécivé latky,
zaregistrovani v prislusného orgdanu
clenského stdtu, v némz jsou usazeni.

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Povinnosti distributoru - §77

O

O

\¥)

Q

Q

\*)

»j) V pripadé, ze léCivy pripravek ziska od jiného distributora, ovérit,
zda tento distributor dodrzuje spravnou distribucni praxi,

k) v pripadé, ze lé€ivy pripravek ziska od vyrobce daného lécivého
pripravku, ovérit, zda ma platné povoleni k vyrobé,

I) v pripadé, ze Ié€ivy pripravek ziska zprostredkovanim, ovérit, zda
zprostiredkovatel splfnuje pozadavky stanovené timto zakonem,

m) ovérit, zda obdrzené humanni lé€ivé pripravky nejsou padélané,
a to kontrolou ochrannych prvku na vnéjsim obalu podle primo
pouzitelného predpisu Evropské unie nebo pokynu Komise,

n) vytvorit a udrzovat uéinny systém zabezpecovani jakosti, ktery
stanovi odpovédnosti, postupy a opatreni pro fizeni rizik v
souvislosti s jeho €innosti,

o) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci o
Ié€ivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz
zjistil, ze se jedna o padélany humanni lé€ivy pripravek nebo u
kterého existuje takové podezreni.

Ing. Eva Niklickova

Semindar SVP
13.12.2012
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Povinnosti distributoru

s, Kazda dodavka lég&ivého pFipravku osobam
opravneénym vydavat IéCivé pripravky nebo
prodavat vyhrazene lecCive pripravky musi byt
doprovazena dokumentaci, ktera umozni
sledovani cesty distribuce |éCiveho pripravku.
Tato dokumentace obsahuje udaje o IéCivem
pripravku vcéetné Cisla Sarze...

Ing. Eva Niklickova

S SOKL Semindr SVP

13.12.2012
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Vybrané pozadavky novely zakona o lécivech
vyplyvajici z farmakovigilanéni novely nebo nové
ndarodni pozadavky zajimavé pro vyrobce

», Povinnosti driitele rozhodnuti o registraci - 8§33, odst.
3 pism. c)

zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci zavadu v jakosti
humanniho Ié¢ivého prlpravku nebo je-li takova
zavada zjisténa a ozndmena mu Us’ravem drzitel
rozhodnuti o registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné
opatreni, provede opatieni k zajisténi moznosti
vymény lécivého pfipravku pro pacienta kteroukoli
lékarnou za lécivy pripravek bez takové zavady v
jakosti a neni-li takovy lécivy pripravek k dispozici
nebo neni-li mozné takovou vyménu zqjistit, zajisti
uplné stazeni lécivého pripravku z trhu a jeho
odstranéni podle § 88 a 89,

Ing. Eva Niklickova

.‘ S(JKL Semindr SVP
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Vybrané pozadavky novely zdkona o

lécivech
= §89 odst. 3

(3) Zaijistuje-li stazeni IéCivého pripravku z trhu drzitel
rozhodnuti o registraci, neplati pro provozovatele
odstavec 1 (= odevzdat nepouzitelnd léciva osobam
opravnénym je likvidovat). Provozovatelé postupuiji pri
odevzdavani nepovizitelnych lécivych pripravku podle
pokynu drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen
jim vhradit prokdzané naklady vzniklé pri takovém
odevzdavani, pripadné naklady vzniklé v souvislosti s
porizenim a uskladnénim odevzddavaného lécivého
pripravku, nebyl-li takovy vydan. Zdravotni pojistovny a
pacienti maiji vuci drziteli rozhodnuti o registraci narok na
uhradu nakladu, které vynalozili na baleni Iéivych
pripravku, které bylo bez ndhrady stazeno z obéhu.

Ing. Eva Niklickova
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Vybrané pozadavky novely zdkona o
lécivech

®s Iména, pozastaveni nebo zruseni registrace (§34)

Ustav nebo Veterindrni Ustav zméni, pozastavi nebo
zrusi registraci Iécivého pripravku, jestlize ... vyroba
humadnniho Iécivého pripravku neni v souladu s Udaji
poskytnutymi podle § 26 odst. 5 pism. d) (= popis
zpUsobu vyroby) nebo kontroly nejsou provadény
kontrolnimi metodami uvedenymi v jejich popisu
podle § 26 odst. 5 pism. h). (= popis kontrolnich
metod povuzitych vyrobcem)

Ing. Eva Niklickova
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Vybrané pozadavky novely zdkona o
lécivech

> § 90: Ustav rozhodnutim z moci Ufedni zakdze vydej
nebo pouzivani lécivého pripravku nebo naridi
stazeni lécivého pripravku, jestlize

* kvalitativni a kvantitativni slozeni Ié¢ivého
pripravku neodpovida sloZzeni podle registrace,

°* nebyly vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o
registraci provedeny kontroly lé¢ivého pripravku
nebo jeho slozek a kontroly ve stadiu
meziproduktu vyrobniho procesu, nebo

* drzitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost
vyplyvaijici z povoleni k vyrobé Ié¢ivych
pripravku.
Ing. Eva Niklickova

S S(JKL Semindr SVP

13.12.2012



[39]

Vybrané pozadavky novely zdkona o
lécivech

Nemocnicni vyjimka (§ 49a)

 pouviiti neregistrovaného Ié&ivého piipravku pro moderni
terapii

Q

Nemocnicni vyjimku Ize povolit pouze v IéCivého pripravku
pro moderni terapii,

°* a)u néhoz byla v ramci predklinického a klinického
hodnoceni prokdzdna jeho bezpecnost a snasenlivost a
ovérena ucinnost, pficemz U¢innost Ize v oduvodnénych
pripadech dolozit pouze odkazy na publikovanou
vedeckou literaturu, a

°* b)jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé
odpovidajiciho typu lé¢ivych pripravku pro moderni
terapii v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé
hodnocenych lé¢ivych pripravkd.

p. Ing. Eva Niklickovd
e . °
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Dékuji Vam za pozornost

Ing. Eva Niklickova
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e, SUKL

Svatky Uplného Klidu a Lasky
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