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VYHLASKA
ze dne 13. srpna 2013,
kterou se méni vyhlaska ¢&. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pfipravku,

ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona &. 378/2007
Sb., o léivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zdkonu (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona &. 50/
/2013 Sb. a zdkona & 70/2013 Sb., k provedeni § 2
odst. 2 pism. c), § 8 odst. 5, § 26 odst. 5 pism. n),
§ 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1
pism. ¢), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3 a 7,
§ 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4, § 34 odst. 1,
§ 36 odst. 1, § 37 odst. 1 a% 3,5 a6, § 38, § 40 odst. 2
pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45
odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech:

CL1

Vyhldska &. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych pfi-
pravkd, ve znéni vyhldsky & 13/2010 Sb. a vyhlasky
¢&. 171/2010 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odst. 2 se na konci pismene e) ¢arka na-
hrazuje te¢kou a pismeno f) se zruSuje.

2. V § 3 odstavec 1 v&etné poznimky pod &arou
¢. 19 znt:

»(1) Zadosti a dalsi dokumentace predklidané
Ustavu, jde-li o humdinni pfipravky, nebo Veterinir-
nimu Ustavu, jde-li o veterindrni pfipravky, musi byt
predlozeny v elektronické podobé, pokud ve zvlastnich
piipadech neni s Ustavem, jde-li o humdnni piipravky,
nebo s Veterindrnim ustavem, jde-li o veterindrni pfi-
pravky, dohodnuto jinak. Pfi zpracovéni zddosti a dalsi
dokumentace v elektronické podobé se v piipadé hu-
maénnich pfipravka pouzije elektronicky formit eCTD
nebo NeeS') podle pokyni Ustavy; tento formét se
pouzije 1 pro informace a zprivy poddvané podle této
vyhlisky v elektronické podobé Ustavu. V piipadé ve-
terindrnich lé¢ivych pripravka se pouZije elektronicky
formdt VNees, neni-li ve zvlastnich pfipadech s Veteri-
nirnim ustavem dohodnuto jinak.

1%) Ptiloha & 1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/
/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi ty-

kajicim se humdannich 1é¢ivych pfipravka.“.

3. V § 3 odst. 6 pism. a) bodé 2 se slova ,dodava-
nych do obéhu“ nahrazuji slovy ,na trhu®.

4. V § 3 odst. 6 pism. a) bodech 3 a5, § 3 odst. 6
pism. b) a § 11 pism. h) se slova ,do obéhu“ nahrazuji
slovy ,na trh®.

5. V § 3 odst. 6 pism. b) bodé 2 se slovo ,a“ na-
hrazuje slovem ,,nebo“ a slova ,,do obéhu“ se nahrazuji
slovy ,na trh®.

6. V § 3 odst. 6 pism. b) bod 6 zni:

,»6. zékladni udaje, za které se povazuji nizev pfi-
pravku, sila, 1ékova forma, 1é¢iva litka, drzitel
rozhodnuti o registraci, zptsob uchovavani
a doba pouzitelnosti, odpovidaji podminkim
registrace v Ceské republice a lze je z textu
v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v es-
kém jazyce doplnény,“.

7. V § 3 odst. 7 se &islo ,,12“ nahrazuje &islem ,,5%.

8. V § 4 pism. a) se slova ,, , pfipadné dalsi Zddosu
o registraci, je-li Zdddno o zménu podle § 8 odst. 9,
vyznamné ménici existujici registraci ptipravku regis-
trovaného na zdkladé samostatné zddosti“ zrusuji.

9. V § 4 se na konci pismene e) tecka nahrazuje
Carkou a dopltiuje se pismeno f), které zni:

o) Zidost o registraci specifického huménniho ho-
meopatického pfipravku podle § 28a zdkona o 1é-
Civech..

10. V § 5 se dopliluje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Se Zidosti o registraci specifického humadn-
niho homeopatického lé¢ivého pfipravku registrova-
ného podle § 28a zédkona o léCivech se predklddd do-
kumentace podle pfilohy ¢&. 1 k této vyhldsce. V modu-
lu 3 podle ¢&sti I prilohy &. 1 k této vyhldsce se pred-
klddaji ddaje podle ¢dsti IIT bodu 3 pfilohy ¢&. 1 k této
vyhlasce.“.

11. V § 6 odst. 3 se za slova ,,vydej humdnniho

ptipravku® vklddaji slova ,bez lékarského predpisu
nebo” a slova ,nebo bez omezeni se zrusuji.
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12. V § 6 odst. 4 se slova ,pism. ) nahrazuji

z (3
slovy ,pism. n)“.

13. § 8 véetné nadpisu zni:

”§ 8

Zmény registrace

V piipadé Zidosti o zménu zpusobu vydeje hu-
ménniho pfipravku z vydeje na lékarsky predpis na
vydej bez 1ékafského predpisu nebo vydej bez lékar-
ského predpisu s omezenim nebo zafazeni mezi vyhra-
zené 1é¢ivé pripravky musi predloZeni dokumentace
spliiovat pozadavky uvedené v pfiloze &. 6 k této vy-
hldsce.”.

14. V § 9 se dosavadni text oznacuje jako odsta-
vec 1.

15. V § 9 odst. 1 pism. d) v bodé 1 se slova ,§ 91
odst. 1“ nahrazuji slovy ,§ 91a“.

16. V § 9 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) nidvrhy souhrnu ddaju o ptipravku, pribalové in-
formace, tdajii uvedenych na obalech a vzory
vSech vnéjsich a vnitfnich obald, ve kterych ma
byt pfipravek uvddén na trh, veetné barevné gra-
fické dpravy, obsahujicich jméno osoby, na kterou
mé byt rozhodnuti prevedeno; kromé udaju do-
téenych pfevodem registrace musi byt navrhy sou-
hrnu udajd o piipravku, pfibalové informace
a udaji uvedenych na obalech obsahové totozné
se schvilenym souhrnem tdaji o pfipravku, pfi-
balovou informaci a udaji uvedenymi na obalech
daného pfipravku.©.

17. V § 9 odstavec 2 zni:

»(2) Jde-li o veterindrni pfipravek, predklidd se
kromé tdaji podle odstavce 1 1 plin prevodu povin-
nosti v oblasti farmakovigilance podle hlavy V zikona
z dosavadniho drzitele rozhodnuti o registraci na
osobu, na kterou md byt rozhodnuti pfevedeno. Plin
pfevodu povinnosti obsahuje zejména formalizovany
zpusob preddvini hldseni o nezddoucich déincich v ob-
dobi, kdy jsou na trhu pfipravky se starymi kontakt-
nimi Udaji, pldn zajisténi kontinuity pfehodnocovini
poméru prospéchu a rizik, a zpusob prevodu tdaji
o farmakovigilanci a dal$ich relevantnich informaci.”.

18. V § 10 odst. 1 se véty druhd a tfeti nahrazuji
vétou ,Novy kdéd se pfidéli v pfipadé zmény nizvu
1é¢ivého pripravku, velikosti baleni a druhu obalu a dile
v ptipadé prevodu registrace, prevzeti registrace a pfi
soubézném dovozu.“.

19. V § 11 se za pismeno d) vklddaji nova pismena
e) a f), kterd znéjt:

»€) souhrn farmakovigilanéntho systému, aktualizo-
vany plan fizeni rizik a dodatek ke klinickému
prehledu a neklinickému prehledu, a to v rozsahu
stanoveném pokynem Ustavu,

f) v pfipadé humanniho pfipravku, souhrn farmako-
vigilanéniho systému, aktualizovany plan fizeni ri-
zik a dodatek ke klinickému prehledu a neklinic-
kému prehledu, a to v rozsahu stanoveném poky-
nem Ustavu,.

Dosavadni pismena €) aZ 1) se oznacuji jako pismena g)

az k).

20. V § 11 se na zaditek pismene g) vklidaji slova
»dodatek k celkovému souhrnu o jakosti obsahujici®.

21. V § 11 pismena h) a 1) zngji:
»h) v pfipadé veterindrniho pfipravku

1. prohldseni klinického experta, které zhodnoti
soufasny pomér rizika a prosp&nosti pri-
pravku, vCetné zhodnoceni disledkd zptsobu
vydeje; toto prohldseni expert uéini na zikladé
ucelenych ddaji a dokumentace k danému 1é¢i-
vému piipravku, informaci obsazenych v perio-
dicky aktualizovanych zprivich o bezpeénosti
pfipravku a vSech vefejné dostupnych tdajg;
v prohlaSeni expert potvrdi, Ze nejsou dostupné
74dné nové preklinické nebo klinické tdaje,
které by ovliviiovaly hodnoceni soucasného po-
méru rizika a prospésnosti pripravku,

2. prohldSeni experta pro bezpelnost, ve kterém se
zhodnoti bezpelnost pro uZivatele, a je-li vete-
rindrni pfipravek registrovin pro zvifata, od
kterych jsou ziskdvany produkty urlené k vy-
zivé Clovéka, déle bezpefnost pro spotfebitele
potravin ziskdvanych od oSetfenych zvifat
prohldSeni experta shrnuje vSechny nové vy-
znamné informace za obdobi, které je pfedmé-
tem hodnoceni; v rimci posouzeni poméru ri-
zika a prospéchu pouzitd veterindrnitho pfi-
pravku expert rovnéz zohledni riziko pro Zi-
votni prostred,

3. prohldseni experta podle bodt 1 a 2 obsahuje
jednoznalné vyjadreni k tomu, zda muZe byt
registrace piipravku prodlouZena na neomeze-
nou dobu nebo pouze na dalsich 5 let, popti-
padé za jakych podminek, v€etné zdiavodnéni;
jestlize tato podminka spocivdi v provedeni
zmény v souhrnu ddaji o pfipravku smétujici
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k zajiSténi pfiznivého poméru prospéchu pfi-
pravku a rizika z jeho pouzivéni, lze takovou
zménu uskuteénit v rdmci prodlouzeni regis-
trace, aniz by byla predklidina samostatnd Za-
dost 0 zménu registrace; prohldSeni musi byt
pfisluSnym expertem podepsino a pfiloZi se
stru¢nd informace o vzdélani, vycviku a profesni
zkuSenosti experta,

1) v pfipadé veterinirniho pfipravku periodicky ak-
tualizovanou zpravu o bezpecnosti pfipravku, aby
v ndvaznosti na jiz pedlozené periodicky aktuali-
zované zprivy o bezpeénosti veterinirniho pfi-
pravku bylo pokryto celé obdobi od vydéni roz-
hodnuti o registraci nebo posledniho prodlouzeni
registrace. Pokud toto obdobfi je pokryto vice pe-
riodicky aktualizovanymi zprévami o bezpecnosti
pripravku, pfedklddd se Veterindrnimu tstavu po-
dle jejich pasobnosti dopliujici zpriva nebo sou-
hrnnd preklenujici zprava v souladu s pokyny Ko-
mise a agentury,”.

22. V § 11 pism. j) se slova ,kopie schvilenych
specifikaci“ nahrazuji slovy ,schvélené specifikace®.

23. V § 13 odst. 3 vété druhé se za slova ,drzitel
rozhodnuti o registraci“ vkladaji slova ,referenéniho
pripravku v Ceské republice, drZitel povoleni soubé&z-
ného dovozu®.

24. V § 13 odst. 3 vété Ctvrté se slova ,Doplni se”
nahrazuji slovy ,Dile se na vnés$im obalu uvede®
a slova ,a drZitel povoleni soubéZného dovozu“ se zru-
Suji.

25. V § 13 odstavec 4 zni:

»(4) Dochazi-li u dovdzeného ptipravku k preba-
leni do nového vnéjsiho obalu, uvedou se na ném tdaje
podle prilohy &. 5 k této vyhldsce a ziroven tdaje podle
odstavce 3.%.

26. § 14 se zrusuje.
27. V § 15 odst. 5 se slovo ,,zdvazné“ zruluje.

28. V § 17 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) protokol studie, ktery obsahuje minimédlné infor-
mace o Ulelu, uspofddini, zaslepeni, rozsahu, sle-
dované populaci a cile studie a zplisobu zpracovani
udaju, a“.

29. Za § 17 se vklddd novy § 17a, ktery vCetné
nadpisu zni:

»§ 172

Informovéni o zahijeni ¢i ukondeni neintervenéni
poregistracni studie bezpecnosti humannich
lé¢ivych pripravka

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci informuje nej-
méné 60 dni pfede dnem zahdjeni studie elektronicky
Ustav o zdméru provést neintervenéni poregistracni
studii bezpe¢nosti podle § 93 zikona o lé¢ivech a sdéli
Ustavu tyto tdaje:

a) jméno nebo obchodni firma a sidlo drzitele roz-
hodnuti o registraci,

b) identifikace pfipravku, ktery mi byt predmétem
studie, kédem, ktery je pfidéleny pfipravku Usta-
vem,

c) nézev studie,

d) identifikaéni &islo studie zvolené drzitelem roz-
hodnuti o registraci,

e) datum zahdjeni sbéru dat, pfedpoklidané datum
ukonéeni sbéru dat, dokonlen{ analyz a predini
zavérecné zprivy a

f) protokol studie.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci informuje elek-
tronicky Ustav o ukondeni neintervenéni poregistralni
studie bezpec¢nosti charakterizované identifikaénim &fs-
lem studie pfidélené Ustavem s uvedenim data ukon-
Ceni sbéru dat.”.

30. § 19 se vetné nadpisu zrusuje.

31. V priloze ¢. 1 &isti I bodé 1 se za bod 1.6
vklad4 novy bod 1.7, ktery zni:
»1.7 Informace o vyhradnim privu na trhu pro 1é-

Civy pfipravek pro vzacnd onemocnéni.
Dosavadni bod 1.7 se oznacuje jako bod 1.8.

32. V pfiloze ¢ 1 &isti I bodé 1 bod 1.8 zni:
»1.8 Systém fizeni rizik a popis zpusobu zajiténi
farmakovigilance
Zidosti o registraci obsahuji shrnuti farmakovigilané-
niho systému a plan fizen{ rizik, ktery popisuje systém
fizeni rizik.
Plan fizeni rizik obsahuje:
a) bezpelnostni specifikaci,
b) farmakovigilanéni plén,
¢) pldn poregistratnich studii déinnost,
d) opatfeni pro minimalizaci rizik a

e) souhrn pldnu fizeni rizik.“.
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33. V priloze ¢ 1 &sti I bodé 1 se dopliuji
body 1.9 a 1.10, které zngji:
»1.9 Informace o klinickych studiich

1.10 Informace o pouZiti u pediatrické populace®.

34. V priloze ¢. 1 &isti IIT bodé 3 v dvodni &sti
modulu 3 se za slova ,homeopatickych piipravka*
vklddaji slova ,a pfi registraci specifickych homeopa-
tickych pfipravka“.

35. V priloze ¢. 3 &isti A se za vétu prvni vkladaji
véty ,Souhrn 0daji o pfipravku musi v piipadé 1éci-
vych pfipravkt uvedenych na seznamu podle ¢ldnku 23
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi po-
stupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad human-
nimi a veterindrnimi lé¢ivy a kterym se zakliddd Evrop-
skd lékovd agentura, ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006, obsahovat vétu:
»Tento 1éCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani.®
Této vété musi predchdzet Cerny symbol uvedeny
v lénku 23 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 a po ni musi né-
sledovat vhodné vysvétleni.”.

36. V pfiloze ¢. 3 &isti A v nadpisu bodu 2 se za
slovem ,Kvalitativni“ slovo ,,i“ nahrazuje slovem ,a“.

37. V pfiloze & 3 &sti A bodé 2 se za vétu prvni
vklddd véta ,V pripadé specifickych homeopatickych
pripravku registrovanych podle § 28a zdkona o 1é¢ivech
se uvadi védecky ndzev zékladni litky nebo zakladnich
ldtek, za kterym ndsleduje stupen fedéni, pfi¢emZ se
k vyjadfeni tohoto stupné pouZije symbolu lékopisu.”.

38. V pfiloze & 3 st A na konci bodu 4.1 se
dopliiuje véta ,,V pripadé specifickych homeopatickych
ptipravku registrovanych podle § 28a zdkona o 1é¢ivech
se spolu s uvedenim pfisluiné indikace uvadi véta ,Ho-
meopaticky léivy pripravek uzivany tradiéné v homeo-
patii ke zmirnéni“, nebo ,Homeopaticky 1é¢ivy pfipra-

v«

vek uZivany tradi¢né v homeopatii k 1é¢bé“.“.

39. V piiloze ¢. 3 &isti A nadpis bodu 4.6 zni:

»4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni*.

40. V piiloze & 3 &sti A se na konci bodu 4.8
dopliiuje véta ,,Uvede se standardizovany text vyslovné
74dajici zdravotnické pracovniky, aby hlésili kazdé po-
dezfeni na nezddouci linek v souladu s vnitrostdtnim
systémem hldseni.“.

41. V piiloze & 3 &sti A se v bodé 6.5 slovo
»velikost” nahrazuje slovem ,obsah“.

42. V pfiloze & 4 &sti A se za vétu prvni vkladaji

véty ,,V pfipadé lécivych pripravkd uvedenych na se-
znamu podle &ldnku 23 nafizeni (ES) & 726/2004 musi
byt déle zafazena véta: , Tento 1é¢ivy pfipravek podléhd
dal$imu sledovani.“ Této vété musi predchizet Cerny
symbol uvedeny v ¢&lanku 23 nafizeni (ES) & 726/
/2004 a po ni musi nasledovat vhodné standardizované
vysvétleni.®.

43. V priloze &. 4 &asti A bodé 2 se na konci textu
pismene a) dopliuji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych  pfipravkltl registrovanych podle
§ 28a zdkona o lé¢ivech se kromé zfetelného uvedeni
slov ,homeopaticky léivy pfipravek® v ptibalové in-
formaci uvede ndzev pripravku sestdvajici z védeckého
nazvu zdkladni litky nebo zikladnich latek, za kterym
nasleduje stuperi fedéni, pri¢emz se k vyjadreni tohoto
stupné pouzije symbolu podle lékopisu, a lékové
formy; v pfipadé, Ze nizev ptipravku je smysleny, do-
plni se kromé lékové formy védecky nizev zikladni
litky nebo zidkladnich litek nasledovany stupném fe-
déni”.

44. V priloze ¢. 4 ¢isti A bodé 2 se na konci textu
pismene ¢) dopliuji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych  pfipravkd registrovanych podle
§ 28a zdkona o léCivech védecky ndzev zdkladni litky
nebo zékladnich litek, za kterym nasleduje stupen fe-
déni, pfiemz se k vyjidfeni tohoto stupné pouzije
symbolu podle lékopisu a kvalitativné vyjddreny obsah
pomocnych litek v eském nazvoslovi, a to pro kazdou
variantu pfipravku®.

45. V priloze ¢. 4 ¢isti A bodé 2 se na konci textu
pismene f) dopliiuji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych  pfipravkd registrovanych podle
§ 28a zdkona o léCivech se spolu s uvedenim pfislusné
indikace uvaddi véta ,Homeopaticky lé¢ivy pfipravek
uzivany tradiéné v homeopatii ke zmirnéni“, nebo
»~Homeopaticky 1é¢ivy pfipravek uZzivany tradicné

« «

v homeopatii k 1écbé“..

46. V priloze &. 4 &asti A bodé 2 se na konci textu
pismene o) dopliiuji slova ,, ; uvede se standardizovany
text vyslovné zddajici pacienty, aby svym zdravotnic-
kym pracovnikim nebo pfimo vnitrostitnimu systému
hlaSeni hldsili kazdé podezieni na nezidouci tlinek
v souladu s vnitrostitnim systémem hldSeni“.

47. V pfiloze & 4 &dsti A bodé€ 2 pism. q), bodé 4
pism. k) a v pfiloze & 5 &isti A bodé 1 pism. f) a bodé 4
pism. f) se slova ,dosah a dohled” nahrazuji slovy ,,do-

hled a dosah“.
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48. V pfiloze ¢. 4 ¢asti A bodé 4 se za slovo ,ho-
meopaticky“ vklada slovo ,lécivy“.

49. V piiloze ¢. 4 &isti A bodé 4 se pismeno n)
zrusuje.

Dosavadni pismena o) a p) se oznacuji jako pismena n)
a o).

50. V piiloze & 5 &asti A bodé 1 pismena a) a b)
zngji:

»a) nizev léCivého pripravku, za kterym nésleduje
jeho sila a 1ékovad forma a pfipadné ddaj, zda je
urlen k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé;
jestlize pripravek obsahuje az 3 1é¢ivé litky, pripoji
se mezinarodni nechrinény nizev (v latinské verzi
INN) nebo, pokud neexistuje, bézny nizev; v pfi-
padé specifickych homeopatickych pfipravka re-
gistrovanych podle § 28a zikona o léCivech se
kromé zfetelného uvedeni slov ,homeopaticky 1é-
Civy pripravek” v piibalové informaci uvede nizev
pripravku sestdvajici z védeckého nizvu zikladni
litky, za kterym ndsleduje stupen fedéni, pficemz
se k vyjadfeni tohoto stupné pouzije symbolu 1é-
kopisu, a lékovou formou; v ptipadé, Ze nazev pfi-
pravku je smysleny, doplni se kromé 1ékové formy
védecky ndzev zékladni litky nebo zdkladnich li-
tek ndsledovany stupném fedéni,

b) kvalitativné a kvantitativné vyjidfeny obsah 1éci-
vych litek v jednotce divky nebo podle podévané
formy v daném objemu & hmotnosti, za pouziti
jejich béznych ndzvu v latinské verzi; v pripadé
specifickych homeopatickych pfipravku registro-
vanych podle § 28a zdkona o 1é¢ivech védecky ni-
zev zékladni litky nebo zikladnich latek, za kte-
rym nésleduje stupen fedéni, pficemz se k vyjad-
feni tohoto stupné pouZije symbolu lékopisu,”.

51. V priloze & 5 ¢isti A bodé 2 pism. a) bod 1
zni:

»1. Nizev 1é¢ivého pripravku, za kterym ndsleduje
jeho sila a lékova forma a pfipadné udaj, zda je urcen
k pouziti pro kojence, déti, nebo dospélé; jestlize pfi-
pravek obsahuje az 3 1é¢ivé litky, pfipoji se mezini-
rodni nechrinény ndzev (v latinské verzi INN) nebo,
pokud neexistuje, bézny ndzev; v ptipadé specifickych
homeopatickych pfipravki registrovanych podle § 28a
zékona o 1é¢ivech nézev ptipravku sestdvajici z védec-
kého ndzvu zékladni litky, za kterym ndsleduje stupen
fedéni, pficemz se k vyjidfeni tohoto stupné pouzije
symbolu lékopisu, a lékovou formou; v pfipadé, Ze na-
zev pfipravku je smysleny, doplni se kromé lékové

formy védecky ndzev zakladni litky nebo zdkladnich
litek ndsledovany stupném redéni,”.

52. V priloze &. 5 ¢dsti A bodé 4 se za slovo ,ho-
meopaticky“ vklad4 slovo ,léivy“ a slovo ,uvede” se
nahrazuje slovy ,,uvedou pouze nisledujici informace®.

53. V priloze & 5 &sti A bodé 4 pismeno p) znf:
»p) informace ,Homeopaticky lé¢ivy pfipravek bez
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schvilenych 1é¢ebnych indikaci®.

54. V priloze & 5 &isti A se za bod 4 vklid4 novy
bod 5, ktery zni:

»5. V pripadé 1é¢ivych pripravka pro moderni te-
rapii, které maji byt pouZity v rdmci povolené nemoc-
niéni vyjimky, se kromé zfetelného uvedeni slov ,,Pou-
7iti v ramci nemocniéni vyjimky“ v oznaleni na
obalech uvede:

a) nazev,

b) &islo Sarze,

¢) datum expirace,

d) zptsob pouzit,

e) oznaleni vyrobce a

f) skladovaci podminky.“.
Dosavadni body 5 az 9 se oznaluji jako body 6 az 10.

55. V pfiloze & 6 bodé 2 pism. 1) se slova ,muze
byt zafazen mezi volné prodejné 1é¢ivé pripravky* na-
hrazuji slovy ,lze vydavat bez lékarského predpisu®.

56. V priloze ¢. 6 bod 3 zni:

»3. Odtvodnéni, pro¢ vydej bez lékarského pred-
pisu nemusi byt omezen; doloZ{ se, ze léCivy pfipravek
nemtize predstavovat nebezpedi pro zdravi lidi nebo Ze
pro spravné pouzivani pfipravku neni nezbytnd pred-
chozi odbornd porada s farmaceutem, a to zejména
zvlas$tni upozornéni na kontraindikace, interakce, neza-
doudi déinky, potfebu lékarskych kontrol.“.

57. V pfiloze & 6 bodé 4 se slovo ,,doby“ nahra-
zuje slovem ,,délky“ a slova ,, , pfipadné tdaje o déin-
nosti pfipravku je-li pouzit za podminek vydeje bez
lékatského predpisu® se zrusuji.

58. Prilohy ¢. 7 a 8 se zruSuji.

ClL 11
Prechodné ustanoveni
1. Vyrdbét lé¢ivé pripravky neodpovidajici poza-
davkim na uvddéni udaji na obale podle pfilohy &. 5
vyhldsky & 228/2008 Sb., ve znéni ué¢inném po dni na-
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byti Géinnosti této vyhlasky, lze nejdéle po dobu
6 mésict po dni nabyti Géinnosti této vyhlasky.

2. Léivé pripravky vyrobené v provedeni, které
neodpovidd pozadavkiim na uvddéni tdaji na obale
podle pfilohy & 5 vyhldsky & 228/2008 Sb., ve znéni
ucinném po dni nabyti G¢innosti této vyhlasky, lze na-
dile uvaddét na trh, distribuovat, vyddvat a pouzivat pfi
poskytovéani zdravotnich sluzeb po dobu jejich pouZi-
telnosti.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfi-
pravku uvedeného na seznamu podle ¢lanku 23 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spoleéenstvi pro registraci a dozor nad humdnnimi a ve-
terindrnimi 1é¢ivy a kterym se zaklddd Evropska l1ékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 1901/2006 zajisti, aby tdaje v souhrnu
udaju o pifipravku a piibalové informaci odpovidaly
pozadavkim vyhldsky & 228/2008 Sb. ve znéni Glin-

ném po dni nabyti déinnosti této vyhlasky nejpozdéji
do 31. prosince 2013.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pti-
pravku neuvedeného na seznamu podle ¢linku 23 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spoledenstvi pro registraci a dozor nad huméannimi a ve-
terindrnimi 1é¢ivy a kterym se zaklddd Evropska 1ékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1901/2006 zajisti, aby ddaje v souhrnu
tdaji o pfipravku a pfibalové informaci odpovidaly
pozadavkam vyhlasky & 228/2008 Sb. ve znéni ulin-
ném po dni nabyti déinnosti této vyhlasky nejpozdéji
do 1. dubna 2016.

Cl 111
Utinnost

Tato vyhldska nabyva G¢innosti dnem 1. z4f{ 2013.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Holcidt, MBA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman v. r.



