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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU

ze dne 15. prosince 2010,

 kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pripravku, pokud jde o farmakovigilanci

RNDr. Olga Hanzlickova

Fo ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Novela Zol

s Uvedenim LP na trh v CR
se pro Ucely tohoto
zdkona rozumi jeho
preddni :
= po dokonceni vyroby

nebo

= uskutecnéni dovozu,
které je provedeno za
ucelem distribuce LP
vyjma jeho pouziti
v ramci klinického
hodnoceni

%, SUKL

Q

ZolL §5 odst.9

Obéhem léciv se pro Ucely
tohoto zakona rozumi
doddvani lIéCiv osobdm
uvedenym v § 77 odst. 1 pism.
c) bodech 2 az7 a 10, vydej
LP , v€etné vydeje transfuznich
pripravku, distribuce
transfuznich pripravku, prodej
VLP a pouzivdni LP piri
poskytovani zdravotni péce
nebo veterindrni péce

RNDr. Olga Hanzlickova
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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§ 8 odst.3 -doplnuje se

Pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientUm muze osefiujici Iékar
za Ucelem poskytnuti optimdini zdravotni péce predepsat nebo pouzit i LP
neregistrované podle tohoto zakona pouze za situace, kdy zdroven, pokud

a) neni distribuovan nebo neni v obéhu v CR Ié&ivy pripravek odpovidajiciho
slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

b) jde o lIécivy pripravek jiz v-zahrani¢iregistrovany,

1. ktery je jiz registrovany v jiném stdaté nebo

2. ktery je pripravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem
povoleni k vyrobé dané Iékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni
k vyrobé hodnocenych LP vydanym Ustavem,

c) takovy zpUsob je dostateéné oduvodnén védeckymi poznatky a

d) nejde o LP obsahujici geneticky modifikovany organismus.

— - RNDr. Olga Hanzlickova
L
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§ 13 odst.2 -doplnvuji se pismenaj) - 1) :

C

stav:

Q

je orgdnem prislusnym pro plnéni UkolU v ramci
statni spravy pro oblast farmakovigilance,

> hodnoti miru nebezpeéi pro ochranu verejného
zdravi pri vyskytu NU nebo ZJ LP, LL nebo PL; toto
hodnoceni uverejiuvje zpusobem umozniujicim
dalkovy pristup,

 ziizuje a provozuje sif regiondinich
farmakovigilanénich center a poskytuje
farmakovigilanéni informace Komisi.

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 23 odst. 1 doplnuje se pism. e)

Provozovatel je povinen:

~ provést veskerd opaffeni potiebna ke stazeni LP z ftrhu,
v_pripadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci prume pri vysky’ru
NU nebo ZJ LP, LL nebo PL opalieni spocivajici ve stazeni
tohoto pripravku, a to v rozsahu a zpusobem, ktery drzitel
rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli;

Q

pri priimani a provadéni téchto opafreni nejsou dotéena
ustanoveni zdkona o obecné bezpecnosti vyrobkdy,
provozovatel vsak pritom, jde-li o humanni LP, musi
postupovat v souladu s hodnocenim miry nebezpedi podle §
13 odst. 2 pism. j), bylo-li takové hodnoceni Ustavem
provedeno a uverejnéno.

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 23 odst. 2 -doplnuje se

Provozovatel nesmi uvadét na trh a do obéhu nebo pouzivat pri
poskytovani zdravotni péCe nebo veterinarni péce léCiva

a) s proSlou dobou pouzitelnosti,
b) se zavadou v jakosti, nebo

¢) o nichZ tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni tstav.

RNDr. Olga Hanzlickova

Fo ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



[2]

§ 33 odst. 3 pismeno a) -doplnuje se

Drzitel rozhodnuti o registraci je ddle povinen:

“ zajistit, aby vlastnosti registrovaného LP a aktuadlni

dokumentace k nemu, vcetne:

souhrnu Udaju o pripravku,

pribalové informace,

oznaceni na obalech a

dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej,
odpovidaly aktudalnim 0dajum a dokumentaci,

@ © ©

na zdkladé kterych bylo vyddno rozhodnuti o registraci, ve
znéni_pozdéjSich zmén, a veést pri doddavkach LP jejich
evidenci pomoci kédu pridélenych Ustavem nebo
Veterindrnim Ustavem

- RNDr. Olga Hanzlickova
fo ) SUKL
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§ 33 odst. 3 pism. c) -doplnuje se

Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen:

zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci ZJ_humdnniho LP nebo
je-li takovd zdvada zjisténa a ozndmena mu Ustavem,
drzitel rozhodnuti o registraci, nenafridi-li mu Ustav jiné
opatreni, provede opatreni:

= k zajisténi mozZnosti vymény LP pro pacienta kteroukoli
lékarnou za LP bez takové zavady v jakosti a
= neni-li takovy LP k dispozici nebo neni-li moiné takovou

vyménu zaqjistit, zajisti Uplné stazeni LP z trhu _a jeho
odstranéni podle § 88 a 89".

- RNDr. Olga Hanzlickova
fo ) SUKL
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§ 33 odst. 3 pism. g) -doplnuje se

Drzitel rozhodnuti o registraci je ddale povinen

“ 7ziidit a provozovat vefejné piistupnou odbornou informaéni
sluzbu o LP, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o
adrese a piipadné zméné adresy této sluiby informovat Ustav,
verejné pristupnd odborna informacni sluzba nesmi_slouzit k
reklamé a informace poskytované jejim prostrednictvim musi
byt v souladu se souhrnem Udaju o pripravku,

Q

soucdasti informaci poskytovanych prosfrednictvim
verejné pristupné odborné informacni sluzby jsou i
aktudini informace o tom,

= zda je &ineni LP doddvan na trh v CR

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 33 odst. 3 nové pism. i)

Drzitel rozhodnuti o registraci je ddale povinen

© neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o humdnni LP
nebo Veterindrnimu Ustavu, jde-li o veterinarni LP,
podezreni z vyskytu zdvady v jakosti LP

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 35 odst. 2 -doplinuje se

 LP__ odpovidagjici Udajlm a dokumentaci pfed provedenim zmény
registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno
jinak, lze naddle uvddét na trh nejdéle po dobu 180 dnU ode dne
schvdleni zmény. Distribuovat, vyddavat, v pripadé VLP prodavat, a
pouzivat pri poskytovdni ZS nebo veterindrni péce je takovy LP mozné
nejdéle po dobu jeho pouzitelnosti.

§ 36 odst. 4 -doplnuje se

Novy driitel rozhodnuti o registraci vstupuje plné do prav a povinnosti
predesliého drzitele rozhodnuti o registraci. Béh IhiUt stanovenych
predeslému drziteli rozhodnuti o registraci neni prevodem registrace
dotcen.

Q

Lécivy pripravek odpovidajici Udajum a dokumentaci pred provedenim
prevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o prevodu registrace
stanoveno jinak, I1ze naddle distribuovat a uvadét do obéhu nejdéle po
dobu jeho pouzitelnosti (puvodné 180 dnu).

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 39 odst.4- novy

O Pri zarazeni do kategorie vydeje LP_pouze na lékaisky predpis muUzZe byt rozhodnutim
Ustavu stanoveno, 7e LP se vydavd pouze na lékaisky predpis s omezenim. Tento
muZe predepisovat pouze lékai se specializovanou zpuUsobilosti nebo lékafr
s odbornou zpusobilosti pod odbornym dohledem tohoto Iékafe, na zdkladé jim
vystaveného pisemného povéreni.

Q

Pfipadné muzZe byt stanoveno omezeni mnoistvi LP_vyddvaného jednomu pacientovi
ve stanoveném obdobi. Pii rozhodovani o zarazeni do této kategorie Ustav zohledni,
zda LP

=~ je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zdjmu
verejného zdravi vyhrazen pro Iécbu, kierd muze byt provddéna pouze ve 77
lozZkové péce,

se pouzivd k Iécbé onemocnéni, kterd musi byt diagnostikovana ve 7ZZ luzkové
péce nebo ve ZIZ s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, i kdyz podavani a
nasledné sledovani v takovych zarizenich provadéno byt nemusi,

je uréen pro pacienty v ambulantni péci, avsak jeho pouziti mizZe vyvolat velmi
zavainé NU nebo muzZe predstavovat znaéné riziko zneuzZivani, coz vyzaduje

vystaveni lékaiského predpisu podle pozadavku lékafe se specializovanou
zpusobilosti a zvlastni dohled béhem Iécby;

Iékaisky predpis s omezenim vystavuje Iékar se specializovanou zpusobilosti.

Q)

Q)

Q)

- RNDr. Olga Hanzlickova
SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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§ 77 odst. 1 pism. b) -dopliuje se

Distributor je povinen

s odebirat Ié&ivé pFipravky pouze od jinych distributord
nebo od vyrobcU jimi vyrabéné nebo dovdiené lécivé
pripravky;

“, timto ustanovenim neni dotéeno:

= vrdceni LP lékdrnou distributorovi, ktery ji tyto LP dodal,

ani vraceni imunologickych pripravku Iékafem
distributorovi, ktery mu tyto imunologické pripravky
dodal za Ucelem ockovani.

- RNDr. Olga Hanzlickova
fo ) SUKL

© 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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§ 77 odst.1 pism.c) -doplnuje se

Distributor je povinen distribuovat LP pouze

>, osobdm, které jsou distributory,
.

= osobdam, které jsou opravnény vydadvat LP nebo

prodavat vyhrazené lééivé pripravky prodejcum
vyhrazenych LP, jde-li o vyhrazené LP

> osobdm poskytujicim zdravotni pééi, jde-li o
plyny pouzivané pri poskytovani zdravotni péce
nebo infuzniroztoky infuzni, hemofiltracni a
dialyzacni roztoky

— p RNDr. Olga Hanzlickova
° SUKL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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§ 77 odst.1 pism.f) -doplnuje se

“  zaijistit pfi doddvkdch registrovanych LP evidenci téchto dodanych
pripravky pomoci jejich kodu a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let;

“ distributor pravidelné poskytuje Ustavu Upiné a spravné Gdaje o
objemu LP, které distribuoval

Q)

do lekdren a

= dalsich-zdravotnickychzafizeni dalSim poskytovatelum ZS,
= jinym distributorom,
= PVL a

Q)

veterindrnim lékarum a

o objemu reklamnich vzorky, které dodal MaH nebo obchodnim
zc'lstupcum, a Veterindrnimu Ustavu Udaje o objemu LP, které distribuoval do lékdren,
veterinarnim lékaiftm, chovatelUm a vyrobcUm medikovanych krmiv;

Q)

Q

rozsah Udaju a zpuUsob jejich poskytovani formou hlaseni zverejni
Ustav nebo Veterindrni Ustav ve svém informacénim prostredku,

- RNDr. Olga Hanzlickova
SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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§ 77 odst.1 pism.g) —doplnuje se

Distributor je povinen

>, dodrzovat pravidla SDP,
“ véetné pozadavku na
= zajisténi sluzeb kvalifikované osoby zaméstnance,
= prostory,
=~ technicka zarizeni,
=~ dokumentaci a
= systém pro stazeni LP z obéhu a postupovat podle pokynU Komise a
agentury;
 pii distribuci postupuje podle upfeshujicich pokynu Ustavu a

Veterinarniho Ustavu:

“ provadéci pravni predpis stanovi pravidla SDP,

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 77 odst.2 -doplnuje se

> Distributor je oprdvnén smluvné sjednat &dst
distribuce LP v jiné osoby, pricemz jeho
odpovédnost za Skodu v takovém pripadé
zustdvd nedotéena.

\¥)

Distributor si ve smlouvé sjednd

rozsah smluvné zajisfovanych c¢innosti a
pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani SDP.

O)
O)

\¥)

Touto osobou muzZe byt jen osoba, kterd je
drzitelem povoleni k distribuci.

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 77 odst.3 -doplnuje se

® Kazdd doddvka LP osobdm oprdvnénym vyddvat LP nebo
prodavat VLP musi byt doprovdzena dokumentaci, kterd
umozni sledovdni cesty distribuce LP.

>/ Tato dokumentace obsahuje Udaje o

LP,

o dodavateli ¢i a odbérateli LP,

mistu doddni a

casové Udaje o distribuci,

a to v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem.

QRO RO RN

Q

Je-li LP odebirdn provozovatelem I|ékarny, ktery je soucasné
distributorem, musi dokumentace podle predchozi véty obsahovat
presné urceni, zda odbératel odebira LP

= jako provozovatel Iékarny
= Cijako distributor.

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 77 odst.7 -novy

“ Distributor, ktery je souc¢asné provozovatelem
lékdrny, nesmi vuzit k dalsi distribuci lécivé
pripravky, které odebral jako provozovatel
lékarny.

RNDr. Olga Hanzlickova
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§ 89 odst. 3 -novy

O

O

Q

Q

Zajistfuje-li stazeni LP z trhu drzitel rozhodnuti o registraci,
neplati pro provozovatele ustanoveni odstavce 1.

Provozovatelé postupuji pri odevzddvdni nepouzitelnych LP
podle pokynu drZitele rozhodnuti o registraci, ktery je
povinen jim uvhradit prokazané naklady vzniklé pri takovém
odevzdavani,

pripadné ndklady vzniklé v souvislosti s porizenim a
uskladnénim odevzddvaného LP, nebyl-li takovy vydan.

Drzitel rozhodnuti o registraci ddle na Zzadost hradi naklady

zdravotnich pojisfoven a
pacientu,

které vynalozili na ta baleni LP, ktera byla bez ndhrady stazena z obéhu.

RNDr. Olga Hanzlickova
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