Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [1]

Novinky v legislative -
Tradi¢ni rostlinné pripravky
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [2]

> Pokud lécivy pripravek dosud registrovany podle §
27 spini podminky uvedené v odstavcich 1a 2, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhuté 180
dnU ode dne, kdy byly tyto podminky spinény,
pozddat o zménu registrace tak, aby byla
uvedena do souladu s pozadavky pro registraci
tradicniho lécivého pripravku. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci tuto povinnost nesplini,
registrace tohoto Iécivého pripravku zanikd prvnim
dnem mésice ndsledujiciho po marném uplynuti
lhoty stanovené k poddni Zdadosti o zménu
registrace.
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [3]

 uplatni se pro pripravek zaregistrovany jako WEU, ale
klinickd data byla ndsledné zpochybnéna, popr.
byly zverejnény negativni klinické studie popirqjici
deklarované |écebné pouvuiziti, pokud pripravek
zaroven splnuje pozadavky pro registraci tradi¢niho
rostlinného pripravku

 uplatni se pro pripravek zaregistrovany jako WEU, ale
pro rostlinnou latku v ném obsazenou vypracovana
tradi¢ni komunitarni monogradfie

moznost presmyku na tradi¢ni rostlinny pripravek
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [ 4]

> Pokud fradiéni lé&ivy pripravek jiz nespliuje
podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen ve |huté 180 dnu ode
dne, kdy tyto podminky prestal splnovat, pozadat o
Zzménu registrace tak, aby byla dana do souladu s
registraci podle § 26a 27. Pokud drzitel rozhodnuti o
registraci tuto povinnost nesplini, registrace tohoto
lécivého pripravku zanikd prvnim dnem mésice
nasledujiciho po marném uplynuti Ihuty stanovené k
poddni zadosti o zménu registrace.
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [5]

> uplatni se pro pripravek, ktery byl zaregistrovany
jako ftradi¢ni, drzitel dodatecné predlozi klinickd
data vlastni nebo literarni

> uplatni se pro pripravek, ktery byl zaregistrovany
jako ftradi¢ni, ale pro rostlinnou latku v ném
obsazenou byla vypracovana WEU komunitdarni

monogradfie

moznost presmyku na samostatnou nebo literarni
registraci
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [¢]

Q

schvaleno vice nez 110 komunitdrnich monografii

“ vyhleddavani

Q)

abecedné podle latinského ndzvu rodu mateéné rostliny
podle klicového slova

podle oblasti pouziti

podle statutu (schvalend, publikovany draft monogrdfie...)

podle vystupu (komunitarni monografie, komunitarni
seznam, public statement)

W ©

Q)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal_search.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal_search.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [7]

na provadéci prdvni predpis, kterym se stanovi seznam
rostinnych ldatek, rostlinnych pripravkt a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich lIé¢ivych pripravcich
(konec odstavce 7)

», Zduvodnéni

Rostlinné ldatky jsou do komunitarniho seznamu
zarazovany rozhodnutim Komise. Rozhodnuti
Komise je primo uplatnitelné, transpozice do naseho
pravniho fddu proto neni treba, rozhodnuti se stava
jeho soucasti automaticky.
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [8]

Kde najdete seznam rostlin zarazenych do
Komunitdrniho seznamu

Stranky EC:

Ceska verze textt Uredniho véstniku:
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http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=cs
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=cs
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=cs

Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [9]

Q

FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE
(plod fenyklu obecného pravého) - v Urednim véstniku
z 6.12.2008

FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG (plod fenyklu obecného sladkého) -
v Urednim véstniku z 6.12.2008

CALENDULA OFFICINALIS L., FLOS (mésic":kovy'l kvet) - v Urednim
véstniku z 16.1.2010

PIMPINELLA ANISUM L., FRUCTUS (anyzovy plod) - v Ufednim
véstniku z 16.1.2010

ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (Rupr. Et Maxim.) Maxim.,
RADIX (eleuterokokovy koren) - v rednim véstniku z 19.1.2010

Q

Q

Q

Q
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Rizeni o tradiénich rostlinnych pfipravcich [10]

Q

Q

Q

Q

O

ECHINACEA PURPUREA (L.) Moench, HERBA RECENS (cerstva nat
trapatky nachové) - v Orednim véstniku z 19.1.2010

MENTHA X PIPERITA L., AETHEROLEUM (méiové silice) - v Urednim
vésiniku z 26.3.2010

HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS
DESTILLATUM (vilinovy destilat), v Urednim véstniku z 2.12.2011

THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM
(silice ziskand destilaci s vodni parou z ¢erstvych nati kvetoucich
rostlin Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. nebo smeési
obou druhu (tymidnova silice) - v Grednim véstniku ze 7.2.2012

VITIS VINIFERA L., FOLIUM (c”:erven)'l list vinné révy )-v Urednim
véstniku ze 7.2.2012
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Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [ 1]

Novinky v legislative -
Specifické humanni
homeopatické pripravky

:b -
‘:‘h & RNDr. Marie Heroutova
) ‘ PharmDr. Markéta Prihodova
Oddéleni posuzovani
farmaceutické dokumentace
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[12]

Specifické humdanni homeopatické pripravky jsou
homeopatické pripravky uréené k poddni Usty nebo
zevné ke zmirnéni nebo |écbé méné zavainych
priznakl nebo méné zavainych onemocnéni, které
nevyzaduji dohled nebo zdasah Iékare.

tzn. pripravky, které nesplnuji definici § 28 v tom, ze:

wvw/rl v

=~ maji niZsi redéni nez je stanoveno v provadécim
predpisu (vyhlaska 228/2008 Sb., § 4, odst d) )

=~ v pruvodnich textech k pripravku je uvedena
indikace
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[13]

Q)

nezdvazind onemochnéni zazivaciho Ustroji -
kratkodobé nechutenstvi, pdleni zahy, prekyseleni
Zaludku, nadymani, nausea, kratkodoby
nezdvazny prujem nebo zacpa

kinetéza (cestovni nevolnost)
nezavazné kozni infekce

nachlazeni nebo nezdvazné zdnéty hornich cest
dychacich provazené kaslem

)

Q)
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[14]

Q)

mirnéni nezavaznych alergickych projevu
(svédéni, koprivka, kychani, senna ryma)

nezdvazné zdnéty v dutiné Ustni a hitanu
prechodné bolesti hlavy

prechodné stavy nervozity, Uzkosti, psychického
napéti, predrazdéni

Vhodnost indikaci bude posouzena v radmci registracniho
rizeni

QI

Q)
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[15]

nevhodné

onemocnéni kardiovaskuldrniho systému, diabetes a jiné
metabolické poruchy, zdvaind  gastrointestindini
onemocnéni, zavaind infekéni onemocnéni, zavaina
onemocnéni ledvin, dychaciho Ustroji, zavaina kozni
onemocnéni, zdvaind nervova a psychicka
onemocnéni, sexudlné prenosné choroby, genetické
choroby, zhoubnd onemocnéni....
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[16]

Predkladana dokumentace (1)

‘>, 1adost o registraci specifického humanniho
homeopatického pripravku je totozna se zadosti o
zjednoduseny postup registrace humanniho
homeopatického pripravku

(Volume 2 B - Module 1.2 Homeopathic
application form)
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http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm

[17]

K zd&dosti o registraci specifického humanniho
homeopatického pripravku se prilozi:

O

Q)

Udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c) az h),
k), 0), p) at) a vysledky farmaceutickych zkousek uvedené
v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1 av § 26 odst. 6 a

kvalitativni a kvantitativni slozeni pripravku s uvedenim
védeckého nazvu zdakladni latky nebo zdkladnich latek, za
kierym ndsleduje stupen fFedéni vyjadireny Ilékopisnym
symbolem.

Predklddané Udaje v Modulu 3 jsou totozné s Udaji poZzadovanymi pro
zjednoduseny postup registrace (vyhldska 228/2008 Sb., priloha 1, - ¢ast I,
bod 3. Homeopatické pripravky)
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Rizeni o [ 18]

 Neni nutno predkladat vysledky predklinickych
farmakologickych a toxikologickych zkousek.
Nejsou-li vsak tato data predlozena, musi byt
bezpecnost zdkladnich homeopatickych Ilatek
doloZzena jinym zpusobem, napr. védeckymi daty
prokazujicimi bezpecnost na zdkladé publikované
védeckeé literatury.
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[19]

Dolozeni bezpecnosti (2)

Pokyny tykajici se bezpecnosti homeopatickych
pripravku publikované na strankdch HMA (Guidance
Documents on Safety)

jsou aplikovatelné i na specifické humdnni
homeopatické pripravky
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http://www.hma.eu/79.html

[20]

Dolozeni Uc¢innosti

> homeopatické pouviziti a Ié¢ebné indikace pripravku
nebo zdkladnich homeopatickych latek, ze kterych
se pripravek skldda lze dolozit odkazem na
publikace uvznavané v c¢lenskych statech s tradic¢ni
homeopatickou praxi nebo vysledky vyzkumu, ktery
je oznacovdan jako homeopaticky zpusob
prokazovdni a je zalozen na podani latky ¢lovéku za
Ucelem zjisténi priznaku vyvolanych touto Iatkou

(provings).
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