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VYHLASKA
ze dne 26. srpna 2003,

kterou se méni vyhldska ¢. 18/2002 Sb., o podminkich pfipojeni a dopravy
elektfiny v elektrizaéni soustavé

Ministerstvo primyslu a obchodu stanovi podle 1. V § 2 odst. 1 se slova ,a provozovatele distri-
§ 98 odst. 7 zdkona &. 458/2000 Sb., o podminkich bu&ni soustavy“ zruduji.
podnikdni a o vykonu stitni sprivy v energetickych
odvétvich a 0 zmé&né n&kterych zdkond, (dile jen ,zi-
kon“) k (Frovedenf § 23 odst. 1 pism. a) se zfetelem
s

2. V § 2 odst. 3 se slova ,nebo provozovatele dis-
tribuéni soustavy“ zrusuji.

k § 23 odst. 2 pism. i) a § 28 odst. 2 pism. i) zdkona: 3. V pifloze ¢&2v nadpis‘1‘1 se fI‘?Ya »nebo pro-
vozovatele distribuéni soustavy® zruduji.
CLI
o x RIS CLII
Vyhladska &. 18/2002 Sb., o podminkich pfipojeni
a dopravy elektfiny v elektrizaéni soustavé, se méni Tato vyhldska nabyvi wlinnosti dnem 1. fijna
takto: 2003.

Ministr:

Ing. Urban v. r.
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VYHLASKA
ze dne 3. z3¥{ 2003,

kterou se méni vyhliska &. 472/2000 Sb., kterou se stanovi sprivna klinickd praxe a bliZ§i podminky
klinického hodnoceni 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 34 odst. 6, § 34 odst. 7
pism. d), § 35 odl;t. 12a7,§36 odst. 1 a7, § 38 odst. 1
pism. a), § 38 odst. 7 2 § 75 odst. 2 pism. b) zikona
&. 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménécll: a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zikontl, ve znéni zdkona & 149/
/2000 Sb. a zékona & 129/2003 Sb., (dile jen ,zdkon®):

ClL 1

Vyhldska & 472/2000 Sb., kterou se stanovi
spravnd klinickd praxe a bliZz§i podminky klinického
hodnocen{ 1é&iv, se ménf takto:

1. V§1 odst. 1 pism. a) se slova ,,(§ 33 odst. 1 a 4
zékona)“ nahrazuji slovy ,[§ 33 odst. 3 pism. i) zi-
kona]“.

2. V §1 odst. 1 se na konci textu pismene c) &irka
nahrazuje stfednikem a dopliiuji slova ,pokud proto-
kol klinického hodnoceni stanovi ukon&en{ klinického
hodnoceni odli§ng, povaZuje se za ukonéen{ klinického
hodnoceni okamZik stanoveny protokolem,”.

3. V § 1 odst. 1 se pismena d), e) a h) zrusuji.

Dosavadni pismena f) a g) se oznalujf jako pismena d)
a ) a dosavadni pismena i) aZ n) se oznaduji jako pis-
mena f) aZ k).

4. V § 2 odst. 2 se &st véty prvé za stfednikem
a véty druhi a tfeti zruSuji.

5. V § 2 se odstavec 5 zruuje.
6. V § 3 odstavce 1 aZ 3 zngji:

»(1) Ustavenim etické komise podle § 35 odst. 1
zékona se rozumi pisemné jmenovéni &lent etické ko-
mise tak, aby jejicll-: poc&et &inil nejméné pét a aby tato
komise méla kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hod-
notit pfedklddané klinické hodnoceni z hlediska v&dec-
kého, lékatského a etického. Pfed jmenovdnim &lend
etické komise si zdravotnické zafizeni, pfipadné Mi-
nisterstvo zdravotnictvi nebo krajsky dfad (ddle jen
»osoba®), které komisi ustavuje, vyzid4 jejich pisemny
souhlas s Elenstvim v etické komisi a s dodrZovinim
podminek uvedenych v ustanoveni § 35 odst. 1 pism. a)
aZ c) zakona.

(2) Pfi jmenovéni novych &lenti komise poté, kdy
komise jiZ byla ustavena, se postupuje podle odstavce 1

obdobné.

(3) Osoba, kteri etickou komisi ustavila, to ne-

prodlené oznimi Stitnimu tdstavu pro kontrolu 1éiv,
v&etné dal$ich ddaji podle § 35 odst. 3 zdkona.“.

7. V § 3 se za odstavec 3 vkldd4 novy odstavec 4,
ktery zni:

»(4) Pokud mj eticki komise vykondvat i &innost
etické komise pro multicentricki hodnoceni, poZ4d4
o toto ureni Ministerstvo zdravotnictvi a souasné po-
skytne Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv kopii Z4-
dosti spolu s dokumentaci stanovenou pro &innost
etické komise zdkonem a touto vyhliskou. Stitni dstav
pro kontrolu 1é&iv ve 1hit€ 60 dnid ovéfi, zda spliiuje
stanovené podminky, a pfed4 své stanovisko Minister-
stvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi roz-
hodne do 30 dni od obdrZeni stanoviska Stitniho
dstavu pro kontrolu 1é¢iv, zda eticki komise milZe
byt uréena jako etickd komise pro multicentrickd hod-
noceni. Toto uréeni Ministerstvo zdravotnictvi ozndmi{
etické komisi, osob&, kteri ji ustavila, a Stitnimu
dstavu pro kontrolu 1é&iv.“.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

8. V § 4 odst. 1 se za vétu druhou vklddi véta
»Pro pfijeti stanoviska je potfebné vyjidfeni nejméné
&ti &lenti etické komise, mezi nimi? je pfitomen &len,
ﬂter}’r nem4 zdravotnické vzdé€lini ani odbornou védec-
kou kvalifikaci, a &len, ktery neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnéprivnim vztahu nebo v zdvislém
postaveni ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude
navrhované klinické hodnoceni probihat.“.

9. V § 4 se na konci odstavce 2 tetka nahrazuje
&arkou a dopliiuji se pismena g) a h), kterd véetn& po-
znimky pod &arou & 2a) zngji:

»g) vymezeni zplsobu a lhit, jak eticki komise sd&-
luje idaje poZzadované zikonem a touto vyhldskou
zkoudejicimu &i zadavateli, Stdtnimu dstavu pro
kontrofu 16¢iv a v p¥ipadé etické komise pro mul-
ticentricki hodnoceni téZ etickym komisim, po-
kud jsou ustaveny v mistech hodnocend,

h) pracovni postupy podle zvl4Stnich privnich pfed-

is8,%%) pokud etic}l){é komise vydavi svd stanovis-

ﬂa i pro jiné oblasti biomedicinského vyzkumu
neZ pro klinické hodnoceni 1éiv,

22) Napiiklad zikon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a 0o zmé&n& nikterych souvisejicich zdkond, ve
znéni zdkona & 130/2003 Sb.



Castka 103

Sbirka zikont & 301 / 2003

Strana 5059

10. V § 4 odst. 3 se slova ,,§ 34 odst. 6“ nahrazuji
slovy ,§ 35 odst. 12¢.

11. V § 4 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Zanik etické komise oznamuje osoba, kterd
etickou komisi ustavila, neprodleng Stitnimu dstavu
pro kontrolu 1é&iv. Tato osoba soudasné oznimi Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é&iv, zda &innost zaniklé
etické komise pfebiri jinid komise, dile sd&li seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi za-
nikld komise vykonavala dohled, a jakym zptisobem
je zajisténo uchovivini & pfeddni dokumentace zanik-
1é etické komise.”.

12. V § 5 odst. 2 pismeno e) zni:
»€) podrobné informace o kompenzacich vydaji a od-

ménich pro subjekty hodnocent,”.
13. V § 5 odst. 2 se za pismeno f) vklidd nové

pismeno g), které zni:

»g) pojistnd smlouva o pojisténi subjektu hodnoceni,
zkoudejictho a zadavatele podle § 34 odst. 3 pism.
f) zdkona,“.

Dosavadni pismeno g) se oznaluje jako pismeno h).
14. V § 5 odstavce 3 aZ 6 zndji:

»(3) PH posuzovini kompenzaci, pojiSténi a od-
mén etickd komise posuzuje vzdy, zda

a) kompenzace & poji§téni subjektu hodnoceni pro
piipad smrti nebo $kody vzniklé na zdravi v dii-
sledku klinického hodnoceni jsou zajiStény pojist-
nou smlouvou, kterou pfedklidd zadavatel spo-
leéné s Zddosti,

b) pojisténi odpovédnosti za skodu pro zkousejictho
a zadavatele je zaji§t&no pojistnou smlouvou, kte-
rou pfedloiif zacfavatel spole&né s Zidosti, popfi-
pad€ zda pojidténi odpovédnosti zkousejictho &
zadavatele neni soudésti jejich pracovnéprivnich
vztaht,

c) kompenzace nepfesahujf vydaje prokazatelné vy-
naloZené subjeﬁtem hodnoceni & zkouSejicim
v souvislosti s jeho déasti v klinickém hodnoceni
a dile zda odména pro zkou3ejici je pfedem
znima a pevné stanovena a zda zadavatel pfedloZil
spoleéné se Zddosti pisemnou dohodu se zkou-
$ejicim o vysi této odmény,

d) vySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovid4
povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k t8m vyzkumnym tkoniim, z nichZ nem4
subjekt hodnoceni pHimy prospéch.

(4) V pfipadé klinickych hodnoceni, kdy neni
pfed zafazenim subjektu do klinického hodnocen{
moZno ziskat jeho souhlas, etickd komise posoudyi, ja-
kym zpisobem a v jakych lhitich je v protokolu za-
jisténo vyZidini souhlasu zikonného zdstupce sub-
jektu hodnoceni &i subjektu hodnoceni samého, a zvéZi,

zda neni déelné podminit zafazeni kaZdého jednotli-
vého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

(5) Své stanovisko poskytne etickd komise zada-
vateli a Stitnimu tstavu pro kontrolu 1éiv ve lhiitg
stanovené § 35 odst. 8 a 10 zdkona.

(6) Jde-li o multicentrické klinické hodnoceni,
eticki komise pro multicentricki hodnoceni pfedd
své stanovisko etickym komisim pro jednotlivdi mista
klinického hodnocen{ uvedenym v Zidosti, zadavateli
a Stitnimu dstavu pro kontrolu 1éiv ve lhité stano-
vené § 36 odst. 2 zdkona. Etické komise pro jednotlivd
mista klinického hodnoceni poskytnou své stanovisko
rovnéZ zadavateli, pfisluiné etické komisi pro multi-
centrickd hodnocen{ a Stitnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv v souladu s § 36 odst. 3 zdkona.“.

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 7.

15. V § 5 odst. 7 se na konci pismene a) doplituji
slova ,datum dorudeni Zddosti a seznam mist provi-
déni klinického hodnocend, ke kterym se etickd komise
vyjédFila a nad kterymi vykondvi dohled,“.

16. V § 5 se na konci odstavce 7 te€ka nahrazuje

&arkou a dopliiujf se pismena e) a f), kterd zngji:

»€) v pHpadech klinickych hodnoceni, kdy neni moz-
no pred zafazenim subjektu do klinického hodno-
ceni ziskat jeho souhlas, se etickd komise vyslovné
vyjadi, zda souhlasi s postupem zafazovini sub-
jektll hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede,
zda podmifiuje zafazeni kazdého jednotlivého
subjeﬁtu hodnoceni svym souhlasem; v p¥ipadg,
Ze zafazen{ kaZdého jednotlivého subjektu hodno-
ceni svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpi-
sob, jakym zkousejici tento souhlas vyZ4d4 a jakym
zplsobem bude etickou komis{ pfisluiné vyjidfeni
neodkladné poskytnuto,

f) v pfipadg, Ze stanovisko vydavi etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni, uvede se tato skuted-
nost a ziroveil se uvede seznam mist klinického
hodnoceni, ke kterym se tato komise vyjdfila
a nad kterymi vykondv4 dohled.”.

17. § 6 v&etné nadpisu zni:

”§ 6
Zmény podminek klinického hodnoceni

(1) Oznamovini dodatkii protokolu podle § 38
odst. 1 pism. a) zdkona se provadi pisemné s odiivod-
nénim a ndvrhem p¥epracované pfisluiné &isti doku-
mentace, ke které se dodatek vztaﬁuje. Jde-li o dodatek
protokolu administrativni nebo organizaéni povahy
anebo spoéivajici ve zmén& ddaji nezbytnych pro za-
jiSténi soudinnosti (napf. telefon, fax, adresa elektro-
nické posty) etickych komisi a Stitntho dstavu pro
kontrolu 1éCiv se zadavatelem, zadavatel neprodlené
informuje Stitn{ dstav pro kontrolu 1éiv a etické ko-
mise, které k danému klinickému hodnoceni vyjadfily
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své stanovisko. Takovy dodatek se nepovaZuje za vy-
znamnou zménu protokolu.

(2) PH posouzeni dodatku protokolu a vydini
stanoviska k tomuto dodatku etickd komise postupuje

podle § 5 obdobné.

(3) Odvolani souhlasného stanoviska etické ko-
mise (§ 36 odst. 7 zdkona) oznamuje eticki komise
neprodlené pisemné zkou3ejicimu, zadavateli a Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é&iv. Kromé pfipadd, kdy
je ohroZena bezpe&nost subjekti hodnoceni, si etickd
komise pfedtim, neZ rozhodne, vyZ4d4 stanovisko za-
davatele, popfipadé zkouSejictho. Eticki komise pro
multicentrickd hodnocen{ si pfedtim, neZ rozhodne,
rovnéZ vyZzidi stanoviska etickych komis{ v jednotli-
vych mistech hodnoceni.

(4) Odvolani souhlasu etické komise obsahuje
a) identifikaéni ddaje o klinickém hodnoceni, ze-
jména nizev klinického hodnoceni, uvedeni zada-
vatele a mist hodnoceni, iro kteri je souhlas od-
volévén, pfipadné identifikagni &islo protokolu,
b) odtivodnéni odvoldni souhlasu,

c) opatfeni k ukondeni klinického hodnoceni, ze-
jména k pfevodu pacienta na jinou 1ébu, byl-li
souhlas odvoldn z diivodu ohroZeni bezpe&nosti
subjekti hodnoceni a nejsou-li uvedena jiZ v pro-
tokolu,

d) datum odvoldni souhlasu a podpis nejméné jed-
noho &lena komise, ktery je k tomu na zékiadé
pisemného postupu etické komise oprdvnén.”.

18. V § 7 se za odstavec 1 vkldd4 novy odstavec 2,
ktery zni:

»(2) ZkouSejici ziski pfed zafazenim kaZdého
subjektu hodnoceni do studie pisemny informovany
souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zikonného zi-
stupce; v pfipadech klinickych hodnoceni, kdy p¥ed
zafazenim subjektu do klinického hodnoceni neni
moZno ziskat takovy souhlas, se postupuje podle § 34
odst. 8 zékona a podle § 5 odst. 4 této vyhlasky.“.

Dosavadni odstavce 2 aZ 5 se oznaduji jako odstavce 3
az 6.

19. V § 8 odst. 3 se véty druhd a tfeti zruSuji.
20. V § 8 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

~5) V ﬁ:ﬁpadé klinického hodnoceni na nezleti-
lych osobdc

a) zkouSejici ziskd informovany souhlas podle § 34
odst. 6 zikona,

b) zkouSejici nebo osoba jim povéfend, kterd mi
zkuSenosti s praci s détmi, poskytne nezletilé
osobé& v rozsahu jejich pfepoklddanych schopnosti
porozuméni pravdivé informace o klinickém hod-
noceni, zejména o jeho rizicich a pfinosech,
o moZném nepohodli a pfipadnych obtiZich, jakoZ

i o opriavnéni kdykoli od klinického hodnoceni
odstoupit,

¢) umoZiuji-li to schopnosti nezletilé osoby, po-
skytne ji zkouSejici nebo osoba jim povéfend pi-
semné informace o klinickém hodnoceni v rozsahu
odpovidajicim jejimu stupni vyvoje a respektuje
jeji pFani ohledné& déasti v klinickém hodnoceni,

d) vykonivi etickd komise dohled minimilné v pil-
roénich intervalech; pokud dand etickd komise
nemi zkuSenosti v oblasti détského 1éka¥stvi, za-
jisti pro vykonivini dohledu spolud&ast odbor-
nika kvalifikovaného v oblasti détského lékai-

<«

stvi.“.
21. V § 9 odstavec 6 zni:

»(6) Zpriva o prib&hu klinického hodnoceni
(§ 38 odst. 10 zdkona) obsahuje idaje uvedené v pfilo-
ze C. 4.5

22. V § 9 odstavec 8 v&etné poznimek pod &arou
&. 3a) a 3b) znf:

»(8) Dokumentaci klinického hodnoceni zkou-
Sejici uchovavi tak, aby byla zaji§téna ochrana tdaji
o osobé subjektu hodnoceni podfe zvl43tniho privniho
predpisu.”®) Po ukonéenf klinického hodnoceni zkou-
Sejict zajisti uchovén{ zdrojovych dokumentii v souladu
s pfedpisy stanovujicimi uchovavani zdravotnické do-
kumentace®®) a podle zvld3tnitho pravniho p¥edpisu;®?)
identifikaéni kédy subjektd hodnoceni se uchovivaji
nejméné po dobu 15 let.

32y Zgkon & 101/2000 Sb., o ochrang osobnich tidajii a 0 zm&ng
nékterych zdkond, ve znéni pozdgjsich pfedpist.

3by § 67b zdkona & 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni
pozdgjsich ptedpist.

Zikon & 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znénf pozd&jiich

predpisd.”.

23. V § 10 odst. 1 v&t& prvé se slova ,pfisluiné
etické komisi a zadavateli pogle § 38 odst. 3 pism. c)
zékona“ nahrazuji slovy ,zadavateli podle § 38b
odst. 1 zdkona“.

24. V § 10 se odstavec 3 zru3uje.

25. V § 11 odst. 2 pism. a) se slova ,pfisluiné
zdravotnické zafizeni, za(favatele a pfisluinou etickou
komisi“ nahrazuji slovy ,Stitni ustav pro kontrolu 1é-
&iv, zadavatele a etickou komisi, popfipadé etické ko-
mise, které se k danému klinickému hodnoceni vyjad-
fovaly” a za slova ,etické komisi“ se vklidaji slova ,,&
etickym komisim, které se k danému klinicf;ému hod-
noceni vyjadfovaly“.

26. V § 11 odst. 2 pism. b) se slova ,pfisluiné
zdravotnické zafizen{ a pfisluinou etickou komisi“ na-
hrazuji slovy ,etickou komisi, popfipadé etické ko-
mise, které se k danému klinickému hodnoceni vyjad-
fovaly“.



Castka 103

Sbirka zikont & 301 / 2003

Strana 5061

27. V § 11 odstavec 4 zni:

»(4) ZkouSejici informuje zadavatele a etickou
komist, popffpacfé etické komise, které se k danému
klinickému hodnoceni vyjadfovaly, o pfedfasném
ukon&eni providén{ klinmého hodnoceni v daném

misté, pokud nejde o pfipady podle odstaved 2 a 3.

28. V § 12 se na za&dtek odstavce 2 vklddd véta
»Zadavatel uréi zkoudejictho s pfihlédnutim k jeho
kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni a vybaveni
zdravotnického zaf{zeni, ve kterém md b}’rtvzlinické
hodnoceni provedeno,“.

29. V § 12 odst. 4 pism. a) se slova ,,p¥i splnéni
podminky § 38 odst. 3 pism. f) zdkona,“ zrusuji.

30. V § 12 se na konci odstavce 12 teCka nahrazuje
&irkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:
»€) Zadost o stanovisko etické komise je ifedloiena
jediné etické komisi pro multicentricki hodno-
z <«
ceni.“.

31. V § 13 odstavec 1 zni:

»(1) Zidost o povoleni klinického hodnoceni
nebo ohl4Seni klinického hodnoceni (§ 37 odst. 2 z4-
kona) podivi zadavatel nebo jim povéfens osoba Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é&iv. V pfipadg, Ze Z4dost &
ohl43eni podav4 jind osoba neZ zagavatel, predklidd se
s kaZdou Z4dosti & ohldfenim povéfeni zadavatele pro
tuto osobu. Jednotlivé &isti dokumentace se pfedkld-
daji samostatné, s priib&iné olislovanymi strinkami,
opatfené uvedenim obsahu. K Zddosti se pfiloZi doklad
o provedeni dhrady nikladd posouzeni Zidosti nebo
ohl4Seni.“.

32. V § 13 odst. 2 pism. a) se slova ,[§ 38 odst. 2
pism. a) zikona]“ zrufuji.

33. V § 13 odst. 2 pism. b) se slova ,,(§ 2 odst. 13
zékona)“ zruSuji.

34. V § 13 se na konci odstavce 2 tetka nahrazuje
&irkou a dopliiuje se pismeno h), které zni:
»h) v pfipadé multicentrického klinického hodnoceni

informaci o tom, které etické komisi pro multicen-

trickd hodnoceni byla pfedloZena Zadost o stano-
visko.”.

35. V § 13 odst. 4 se slova ,[§ 9 odst. 1 pism. a)
bod 1 zdkona]“ zrusuji.

36. V § 14 odst. 6 se slova ,po stejnou dobu jako
zkouSejici [§ 38 odst. 3 pism. f) zdkona]“ zruduji.

37. V § 15 odst. 1 se za slova ,Stitni dstav pro
kontrolu 1é&iv vklidaji slova ,a etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni, pokud takovd komise k da-

nému klinickému hodnocenf vyjidfila své stanovisko®.
38. V § 15 odstavec 2 zni:

»(2) O zahijeni klinického hodnoceni v daném
misté informuje zkouSejici etickou komisi, kterd k to-
muto klinickému hodnoceni vydala stanovisko a nad

timto hodnocenim vykondva dohled.”.

39. V § 15 se odstavec 3 zruduje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

40. V § 15 odst. 3 se slova ,,[§ 38 odst. 2 pism. b)
bod 6 zikona]“ zrusuji.

41. V § 16 odstavec 1 zni:

»(1) Za zmény podminek klinického hodnoceni,
které se ohlaguji Stitnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv
a etickym komisim, které k danému klinickému hod-
noceni vyjadfily své stanovisko, se povaZuji dodatk
protokolu spoéivajici zejména v podstatnyc zménécﬁ
plinovaného po&tu subjekti hodnoceni, ddvkovini
a délce podivini hodnocenych 1é&ivych pfipravki,
zménich vstupnich a vystupnich podminek, vyhodno-
covanych parametrii & postupti odbéru vzorki. K ohlé-
$eni zmény podminek klinického hodnoceni se pfiloZi
goklad o provedeni thrady nikladd posouzeni Zi-

osti.”.

42. V § 16 se odstavec 2 zru3uje.
Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 2.

43. V § 17 se za slova ,Stitn{ dstav pro kontrolu
16&iv* vklddaji slova ,,a etické komise, které k danému
klinickému hodnoceni vyjidfily své stanovisko,”.

44, V § 18 odstavec 1 zni:

»(1) Informace o ukon&en{ klinického hodnoceni
v Ceské republice podle § 38 odst. 5 zikona obsahuje
ddaje uvedené v pfiloze &. 7. .

45. V § 18 odst. 2 se slova ,,[§ 38 odst. 2 pism. b)
bod 7 zdkona]“ zrusuji.

46. V § 19 odst. 2 se slova ,,[§ 38 odst. 2 pism. ¢)
zékona]“ zrusuji.

47. V § 22 odst. 2 se slova ,,[§ 12 odst. 1 pism. a)
bod 1 zdkona]“ zrusuji.

48. V § 28 odst. 2 pism. c) se slova ,,(§ 2 odst. 13
zékona)“ zruuji.

49. V § 28 odst. 2 pism. h) se slova ,podle § 38
odst. 2 pism. b) bodu 6 zdkona“ zrusuji.

50. V § 28 odst. 3 se slova ,[§ 12 odst. 1 pism. a)
bod 1 zdkona]“ zrusuji.

Cl I

Tato vyhldska nabyvi wlinnosti dnem 1. fijna
2003.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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VYHLASKA
ze dne 3. z3¥{ 2003,

kterou se méni vyhliska & 473/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci,
jejich zméndich, prodlouZeni, uréovani zpusobu vydeje 1é&ivého piipravku, o zpusobu

oznamovini a vyhodnocovini neZddoucich u¢inku 1é¢ivého pfipravku a zpusob a rozsah

oznimeni o pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého p¥ipravku

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 26b odst. 1, § 27a odst. 5,
§ 31a odst. 6, § 52a odst. 1 pism. b) a § 75 odst. 2
pism. d) zdkona &. 79/1997 Sb., o lé&ivech a 0 zménich
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
zékona &. 129/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“):

Cl1

Vyhldska &. 473/2000 Sb., kterou se stanovi po-
drobnosti o registraci, jejich zménich, prodlouZeni,
uréovini zpisobu vydeje 1é¢ivého p¥ipravku, o zpi-
sobu oznamovini a vyhodnocovini neZddoucich
iéinkd légivého p¥ipravku a zpisob a rozsah oznimen{
o pouZiti neregistrovaného 1ééivého p¥ipravku, se méni
takto:

1. V § 1 pismena a) a7 d) zng:

»a) za vakciny, toxiny a séra, ze kterych se sestdvaji
humdnn{ imunologické 1éivé p¥ipravky podle § 1
odst. 6 zikona, se povaZuji vZdy:

1. vakeiny pouZivané k aktivni imunizaci, jako
vakciny proti z4Skrtu, tetanu a ddvivému kasli,
proti pfenosné détské obrng, virové hepatiti-
d& A, virové hepatitidé B, cholefe, tuberkuléze
(BCG), proti nestovicim,

2. piipravky pouZivané k pasivn{ imunizaci, jako
diftericky antitoxin, globulin proti nestovicim,
antilymfocytdrni globulin,

3. pfipravky pouZivané k ovéfeni stavu imunity,

zejména tuberkulin a tuberkulin PPD, toxiny
pro Schickiiv test a Dickiv test, brucellin,

b

~—

alergenovym pfipravkem se rozumi jakykoli p¥i-
pravek, ktery je uréeny ke zjiSténi nebo vyvoldni
specifické ziskané zmény imunitni odpovédi na
afergizujfcf agens,

v z4sad€ podobnymi p¥ipravky takové p¥ipravky,
které maji kvalitativné i ﬁvantitativné shodny ob-
sah shodnych lé&ivych litek, pficemZ se mohou
lifit obsahem pomocnych litek, jejich 1ékovd
forma je shodni a jejich bioekvivalence s referené-
nim p¥{pravkem byla prokizina vhodnymi zkous-
kami biodostupnosti; soli, estery, ethery a jiné de-
rivity dané chemické litky jsou povaZoviny za
shodnou 1é&ivou litku, pokud se nelidi s ohledem

(¢
~—

na bezpe&nost a déinnost; za shodné se povaZuji
pevné perorilni lékové formy s okamZitym uvol-
novanim,

d) novou lé&ivou litkou 1é&iv4 litka, kterd je:

1. chemické nebo biologické povahy & md po-
vahu radiofarmaka a neni dosud obsaZena
v 74dném pFpravku registrovaném v rdmci
Evropské unie,

2. izomer, smé&s izomert, komplex, derivit nebo
stl chemické litky obsaZené v pfipravku jiz
registrovaném v ramci Evropské unie, ale ma-
jici odli§né vlastnosti s ohledem na bezpe&nost
a déinnost dané chemické litky,

3. biologick4 litka obsaZen4 v pfipravku jiZ regis-
trovaném v rimci Evropské unie, ale majici od
této biologické litky odlisnou molekuldrni
strukturu, ptivod zdroje suroviny nebo zpisob
vyroby, nell))o

4. povahy radiofarmaka, kteri je radionuklidem
nebo nosi¢em dosud neobsaZenym v Zidném
piipravku jiZ registrovaném v rimci Evropské
unie nebo jde o mechanismus vé&lenéni radio-
nuklidu do molekuly, ktery dosud nebyl pouZit
v 74dném pFipravku registrovaném v rdmci
Evropské unie,”.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji jako pismena e)
af).

2.V § 2 se &islo ,4“ nahrazuje &slem ,,2%.

3. V § 2 pismeno b) zni:

»b) jméno, poptipad€ jména a pfijment, misto trvalého
pobytu vyrobce a distributora p¥ipravku, jakoZ

1 osoby, kterd je pfijemcem pfipravku, jde-li o fy-

zickou osobu; obchodn{ firma nebo nizev a sidlo

vyrobce a distributora pfipravku, jakoZ i osoby,
kters je pfijemcem pfipravku, jde-li o privnickou
osobu,“.

4. Za § 2 se vklid4 novy § 2a, ktery v&etné nad-

pisu a poznidmek pod &arou &. 1) aZ 4) zni:

»$ 2a
Specifické 1é¢ebné programy s vyuZitim
neregistrovanych humannich 1&ivych ptipravka

(1) Névrh specifického 1é&ebného programu s vy-
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uZitim neregistrovanych humdnnich 1é&ivych pfi-

pravkii (déle jen ,lé€ebny program®) se pfedB;’tdé Stat-

nimu dstavu pro kontro ull)e’éiv (dile jen ,dstav) a Mi-

nisterstvu zdravotnictvi. Jeho obsahem jsou kromé

ddaji stanovenych zdkonem

a) identifikaéni ddaje’) Zadatele,

b) zdiivodnéni 1é¢ebného programu (§ 31a zikona),
zejména odlivodnéni skuteénosti, Ze pfedmétem
1éZebného programu je 1é&ba, prevence &i stano-
veni diagnézy vzécného onemocnéni & jde o jinou
mimofddnou potfebu a jednd se o stavy zdvaZné
ohroZzujici lidské zdravi, pfi€emZ za stav zdvaZné
ohroZujici lidské zdravi je povaZovin stav, ktery
muZe zap¥i€init smrt, ohrozit Zivot, vyZaduje hos-
pitalizaci nebo prodlouZeni probihajici hospitali-
zace, miZe mit za nisledek trvalé & vyznamné
poskozeni zdravi & vznik pracovni neschopnosti;
uvedou se jiné postupy lécby, prevence & diag-
nézy ptipadajici v daném pffpa(fé v tivahu,

¢) nézev pfipravku, ktery mi byt pouZit v 1é&ebném
programu, v&etné uvedeni obsahu léivych litek
a informace, zda p¥ipravek je registrovin v zahra-
ni&f; pokud je v zaﬁraniéi registrovan, uvede se
zemé, rok registrace, drZitel rozhodnuti o regis-
traci a registradni &islo,

d) farmaceutické ddaje o pouZitém pfipravku v roz-
sahu odpovidajicim farmaceutickym ddajim

fedklddanym s Zddosti o povoleni & s ohldenim
ilinicke’ho hodnoceni podle zvld3tniho privniho
predpisu;®) v pipadé pipravki registrovanych
v zahrani&i je moZné tyto udaje nahradit certifik4-
tem o propusténi kaZdé pouZité SarZe p¥ipravku
v zemi vyrobce; v pf{pad& pfipravkil registrova-
nych v nékterém stied Evropslge’ unie, popfipadé
Evropského hospodéfského prostoru se farmaceu-
tické tidaje nepfedklidaji, je-li sou€asné obsahem
nivrhu 1é&ebného programu souhrn ddaji o pfi-
pravku podle pismene e),

e) preklinické a klinické ddaje v rozsahu odpovida-
jicim souboru informaci pro zkousejiciho pfedkli-
dané pfi Z4dosti o povoleni klinického hodno-
ceni;’) v pfipadé piipravkd registrovanych v zahra-
ni&f lze tyto tidaje nahradit éeskym textem sou-
hrnu ddaji o pfipravku & jinou souhrnnou
informaci pro zdravotnické pracovniky schvile-
nou piisluSnym orgénem stitu, ve kterém je pfi-
pravek registrovin,

f) plin léZebného programu ve struktufe odpovida-
jict protokolu klinického hodnocent,*)

g) identifikaéni ddaje') osoby zajistujici distribuci
ptipravku,

h) informace pro pacienta v &eském jazyce odpovi-
dajici pfiméfené informacim uréenym subjektim
klinického hodnoceni, pop¥ipadé pfibalové infor-
maci 1é&ivého pFipravku,

i) identifikaéni ddaje') osoby odpovédné za kon-

trolu prib&hu 1ééebného programu a ddaje o inter-
valech providéni kontroly a zpisobu jeji doku-
mentace,

j) informace, zda zahdjeni lé&ebného programu je
povaZovano za neodkladné,

k) popfipadé doklad o provedeni dhrady ndkladd po-
souzeni Zidosti (§ 65 odst. 2 zdkona).

(2) Ustav vypracuje stanovisko, které predd Mi-
nisterstvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi,
s pfihlédnutim k tomuto stanovisku, vydi souhlas
s providénim léZebného programu nebo ndvrh od-
mitne, pfipadné pfihlédne E potfebé neodkladného za-
hijeni 1é&ebného programu (§ 31a odst. 2 zdkona). Vy-
sledek posouzeni Ministerstvo zdravotnictvi sdéli Za-
dateli a dstavu, ktery v pfipadé vyd4ni souhlasu pfidé&li
ptipravku kéd, jdefﬁ o pfipravek podléhajici registraci.

(3) O légebném programu, ke kterému byl vydin
souhlas, se zvefejtiuji tyto ddaje:
a) néizev pfipravku, jeho lékovad forma, kvalitativni
a kvantitativn{ obsah 1é&ivych litek v pfipravku,
velikost a polet balent,

b) jméno, pfijmeni a misto trvalého pobytu Zadatele,
jde-li o fyzickou osobu, pfipadné obchodni firma
nebo nézev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

¢) cil programu a doba platnosti souhlasu.

Dosavadni poznimky pod &arou &. 1) aZ 3) se oznaét:jf
jako poznimky pod &arou &. 5) aZ 7), a to v&etné od-
kazii na poznimky pod &arou.

1y § 19 a% 19b ob&anského zikoniku.
§ 8 aZ 12 obchodniho zikoniku.

?) Priloha & 6 vyhld¥ky & 472/2000 Sb., kterou se stanovi
sprdvnd klinickd praxe a bliZ§{ podminky klinického hod-
nocenf é¢iv.

%) Piiloha &. 5 vyhldsky &. 472/2000 Sb.

*) Piiloha & 1 vyhldsky & 472/2000 Sb.~.

5. V § 3 odst. 1 se slova ,Stitnimu istavu pro
kontrolu 1é&iv (dile jen ,istav“)“ nahrazuji slovem
LHastavu®.

6. V § 3 se na zal4tku odstavce 2 za slova ,V Zi-
dosti se“ vklidaji slova ,kromé tidajii stanovenych zi-
konem®.

7. V § 3 odst. 2 se pismena a) a c) zruSuji a v pis-
menu b) se slova ,jméno, p¥{jmeni“ nahrazuji slovy
»jméno, popfipadé jména a pFijmeni“.

Dosavadni pismena b), d) a e) se oznaduji jako pismena

a), b) a ).

8. V § 3 odst. 4 se slovo ,potvrzeni“ nahrazuje
slovem ,doklad“ a za slovo ,poplatku® se dopliiuji
slova ,,a doklad o provedeni dhrady nikladi posouzeni
Zidosti“.
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9. V § 3 odst. 5 v&t& druhé se &ist véty za stfed-
nikem, v&etné stfedniku, zrusuje.

10. V § 3 se za odstavec 5 vklidaji nové odstavce 6
az 9, které zndjf:

»(6) Za odtivodnéné pfipady podle § 26 odst. 1
zékona se povaZuji takové Zidosti o registraci &i Zi-
dosti 0 zménu v oznaden{ na obalu 1éivého pfipravku,
ve kterych Zadatel vyjid# zijem o uvddéni tdaji na
obalu v jiném neZ &eském jazyce a

a) pfipravek je uréen k 1é€bé zdvaznych onemocnéni

a k pouziti pfi poskytovini zdravotn{ péce pod

dohledem léiafe, v&etné 1é&by pacienta i mimo

zdravotnické zaffzend,

b) z &etnosti vyskytu onemocnéni lze odvodit, Ze
podet baleni dodivanych do ob&hu nepfesihne
2000 kust za rok,

¢) névrh oznaleni na vn&iim obalu bude pfedloZen
v anglickém, némeckém nebo slovenském jazyce,
a

d) nenf registrovin a uvddén do ob&hu ekvivalentni
piipravek s obalem oznalenym v &eském jazyce.

(7) Skute&nost podle odstavce 6 pism. b) se doloZ{
u Z4dosti o registraci rozvahou o pfedpoklidané ro&n{
spotfeb&, u registrovanych pfipravki spotfebou za
pfedchozi roky. V p¥ipad€ nisledné vy3si spotfeby pfi-
pravku neZ 2000 kusti za rok pfedloZ{ drzitel rozhod-
nuti o registraci Zidost o zménu v oznaden{ na obalu
nesouvisejici se zménou souhrnu ddajii o p¥pravku
podle § 26¢ odst. 7 zdkona.

(8) Vodiivodnénych pfipadech miiZe dstav na zi-
klad€ Zidosti umozZnit uvedeni jednotlivych SarZi lé&i-
vého pfipravku do obéhu i tehdy, Eokud jsou ddaje
uvedené na obalu v jiném neZ Ceském jazyce. Toto
lze umoZnit pouze pfi splnéni nisledujicich podminek:

a) jde o léivy ptipravek, jehoZ vydej je registraénim
rozhodnutim vézdn na 1éka¥sky pfedpis,

b) neni-li registrovin a uvidén do ob&hu ekvivalentni
piipravek s obalem oznalenym v &eském jazyce,

c) polet baleni 3arZe 1é&ivého pfipravku odpovidd
potfebé Fefeni okamZitého nedostatku 1é&ivého
piipravku, jehoZ oznadeni na obalu je v &eském
jazyce, v nezbytné nutném rozsahu,

d) nedostupnost pfipravku by méla bezprostfedné
z4vainé dﬁsle(ﬁiy pro vefejné zdravi,

e) SarZe pfipravku byla propusténa na trh ve stitd
Evropské unie,

f) oznaleni na obalu je provedeno latinkou a zi-
kladni ddaje, za které se zejména povaZuji nizev
1é&ivého ptipravku, sila, lékové forma, 16¢iv4 14tka,
drZitel rozhodnutf o registraci, zplisob uchovévin{
a doba pouZitelnosti, odpovidaji podminkim re-
gistrace v Ceské republice a lze je z textu v cizim
jazyce odvodit,

g) kazdé baleni je opatfeno schvilenou pfibalovou

informaci v &eském jazyce, doddvanou spolu s kaz-
dym jednotlivym balenim p¥ipravku. Pokud ve
vyjimeénych pfipadech tato informace nebude
vloZena do vnéjitho obalu, musi byt pfipevnéna
zevné nebo musi byt jinak zajidténo, Ze pfislusnou
informaci pacient obdrz,

h) na vn&§im obalu, popfipadé na vnitinim obalu,
jestlize vn&jsi obal neexistuje, jsou vhodnym zpi-
sobem, zejména prostfednictvim dotisku & samo-
lepky doplnény iéd EAN a registraéni &islo pfi-
pravku v Ceské republice a

i) grafickd tprava obaluje obdobou tpravy obalu
uvddéného na trh v Ceské republice.

(9) Splnéni podminek podle odstavce 8 doloZi Za-
datel v Z4dosti a jejich pfilohdch.”.
Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 10.

11. § 4 v&etné nadpisu zni:

”§ 4
Typy Zadosti o registraci pfipravku

V rimci registraéniho ¥izeni se podavajf tyto typy
Zidosti:

a) Zidost, kterd je doloZena dokumentaci v celém
rozsahu poiacfavkﬁ § 24 odst. 5 zékona a pfiloh
& 1 aZ 4 této vyhldsky, (dile jen ,samostatnd Zi-
dost“); do tohoto typu Zidosti patii i Zidosti o re-
gistraci dal3{ 1ékové formy, dalsi sily &i dalsi cesty
podéni pfipravku jiZz registrovaného na zikladé
samostatné Z4dosti, pfipadné dal3{ Z4ddosti o regis-
traci, je-li Zdddno o zménu podle § 6 odst. 5 vy-
znamné ménic{ existujici registraci pfipravku re-
gistrovaného na zdkladé samostatné Zidosti;
samostatnou Zidosti je i Zidost o registraci p¥i-
pravku zaloZeni na dobfe zavedeném léZebném
pouZiti lé¢ivych litek v pfipravku obsaZenych po-
dle § 24 odst. 6 pism. b) zdkona (dile jen ,literdrni
Z4adost*),

b) Zidost s vyuZitim odkazu na vysledky farmakolo-
ickych a toxikologickych zkouSek a vysledky
linickych hodnoceni jiz pfedloZené v rimei ji-

ného registraéniho Fizen{ jinym drZitelem rozhod-
nuti o registraci za pfedpokladu, Ze jde o p¥ipravky
v z4sad& podobné [§ 1 pism. c)], v souladu s § 24
odst. 6 pism. a) nebo ¢) a odst. 7 zdkona (déle jen
»Z4dost s odkazem“); v p¥ipadé& vyuZiti ustanoveni
§ 24 odst. 6 pism. c) zdkona musi doba 6 let uply-
nout nejpozdéji ke dni podéni Zidosti,

¢) Zadost o zjednoduSeny postup registrace homeo-

patického p¥ipravku, v rimci kterého se nevyZa-
duje dikaz 1éebné déinnosti (dile jen ,Zddost
o zjednoduSenou registraci homeopatického pfi-
pravku®) podle § 24a a 24b zikona; tuto Zidost
viak nelze podat, jde-li o huméinni p¥ipravky, pro
nosoda ani pro takové pfipravky, v nichZ obsah

1. zékladni tinktury je vy$3i neZ fedéni 1 : 10 000,
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2. zékladnich litek je vy3$3i neZ fed&ni 1 : 100 000,
nebo

3. 1é&ivé litky je vy3Si neZ jedna setina nejmens{
terapeutické davky.“.

12. V § 5 odstavce 1 aZ 5 zndji:

»(1) S Zadosti o registraci p¥ipravku se pfedklid4
dokumentace, jejiz obsai a &lenéni jsou uvedeny v pfi-
lohich &. 1 aZ 4 této vyhldsky. PouZije-li se viak v pfi-
padé huméinniho p¥ipravku &lenéni tplné registraéni
dokumentace podle spoleéného evropského formitu
(Common Tecﬁnical Document), jsou poZadavky uve-
dené v pfiloze & 1 A. Humiénni p¥ipravky na &lenéni
dplné registraéni dokumentace splnény. Rozsah doku-
mentace pfedklidané s Zddosti odpovidd poznatkim
o ptipravku, jeho povaze, 1é&ebnému prospéchu, ktery
pfinasi, a rizikim spojenym s jeho pouZitim. V doku-
mentaci se uvidéji veSkeré existujici informace pod-
statné pro hodnoceni poméru rizika ku prospéchu
u piipravku; uvddg se 1 informace o testech a hodno-
cenich nedokon&enych nebo pfedasné ukonlenych.

(2) Samostatnd Zidost se doklddd dplnou doku-
mentaci, kterou stanovuje pfiloha & 1 této vyhldsky.
V ptipadé€ literirn{ Z4dosti se pfi doklddini dobfe za-
vegene’ho 1éZebného pouZiti pouZiji pravidla stanovens
v ptiloze & 1 A. Huménni pfipravky dilu III pism. k)
a dilu IV bodu 1 pism. d), nebo v pfiloze & 1 B. Ve-
terindrni pfipravky odstavci 3. P¥isluinid odborn4 lite-

ratura se pfedloZi.

(3) S Zidosti s odkazem se nepfedklidaji dily III
a IV dokumentace a piislusné zprivy experti podle
pfilohy &. 1 této vyhlisky. Dile se v p¥ipadé potfeb
pfedloZi dokumentace nezbytnd pro posouzeni técﬁ
aspektil bezpe&nosti a déinnosti ppravku, které nej-
sou obsaZeny v dokumentaci, na niZ je odkazovino;
zésadni podobnost p¥ipravku, o jehoZ registraci je Zi-
dino, vzhledem k pfipravku, na n&jZ je odkazovéno, je
tfeba doloZit napfiklad prikazem g)ioekvivalence nebo
farmakodynamické & terapeutické ekvivalence. V pfi-
padé Zddosti s odkazem navrhovany souhrn ddaji
o pfipravku odpovid4 aktudlnimu souhrnu ddaji o pfi-
pravku, na n&j7 je odkazovéno; existuji-li v§ak v na-
vrhovaném textu odchylky, vyzna&i se v ndvrhu a zdd-
vodni. V pfipadé Zidosti pfedklidané se souhlasem pi-
vodniho griitele [§ 24 odst. 6 pism. a) zdkona] se tento
souhlas doloZi.

(4) S Zddosti o zjednodudenou registraci humin-
niho homeopatického pfipravku se nepfedklidaji
dily IIT a IV dokumentace podle &isti A pfilohy &. 1
této vyhldsky, p¥islu$né zprivy expertll a ndvrh sou-
hrnu ddaji o pfipravku.

(5) S Zddosti o zjednodudenou registraci veteri-
nirniho homeopatického pf¥ipravku se pfedklidi do-
kumentace podle pfilohy ¢&. 1 &4sti B odst. 4 této vy-
hlasky; k Z4dosti o zjednoduSenou registraci veterinir-

nich homeopatickych pfipravkii se nepfedklddaji
zprivy expertll a nivrh souhrnu ddajd o p¥ipravku.©.

13. V § 5 se za odstavec 5 vklidaji nové odstavce 6
a 7, které zngjf:

»(6) Zafadit mezi vyhrazend léiva podle § 26e
odst. 3 zdkona lze

a) 1é&ivé &aje a 1éEivé ajové smési s vyjimkou 16&i-
vych &aju a l&ivych &ajovych smési obsahujicich
siln& nebo velmi silné \¢innou litku,

b) multivitaminové pfipravky, pokud jejich doporu-
&end denni ddvka neobsahuje vice neZ 3333 jedno-
tek vitaminu A nebo vice neZ 400 jednotek vita-
minu D; soudésti takovych pfipravki mohou byt
i mineraln{ l4tky,

¢) adsorpéni antidiarrhoika obsahujici aktivni uhli,
pokud jedno baleni pfipravku obsahuje nejvice
20 jednotek 1ékové formy,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia v nej-
vy$$im mnoZstvi 25 miligrami v jednotce 1ékové
formy a pokud jedno baleni pfipravku obsahuje
nejvice 20 jednotek lékové formy,

e) pfipravky obsahujici paracetamol v nejvy3$3im
mnoZstvi 500 miligramii v jednotce lékove"?cl)rmy
a pokud jedno baFenf piipravku obsahuje nejvice
12 jednotek lékové formy,

f) pfipravky obsahujici ibuprofen v nejvy$$im
mnoZstvi 200 miligrami v jednotce lékove"?cl)rmy
a pokud jedno baFenf piipravku obsahuje nejvice
20 jednotek 1ékové formy,

g) piipravky urené pro povrchovou dezinfekei
drobn}’rcﬁ poranéni kiiZe a dezinsekini p¥ipravky
uréené pro zevni pouZiti,

h) pfipravky v lékové formé ndplasti obsahujicich
derivaéni 1é€ivé litky s mistnim pisobenim,

i) ptipravky v lékové formé& ndplasti & Zvykadek ob-
sahujfcfcﬁ nikotin a slouZici k odvykéni koufeni.

(7) Uvedeni symbolu ® jako ozna&eni ochranné
znimky je tidajem, jehoZ oprivnénost neni dstavem &
veterindrnim dstavem ovéfovina. P¥i posuzovini za-

ménitelnosti ndzvi podle § 25 odst. 7 pism. a) bodu 6

zékona se zohledn{ zejména, zda nizev v ti§téné, ruko-

pisné & vyslovené podobé neni zaménitelny s nizvem
jiného pfipravku. P¥i posuzovini se pfihlédne k prav-
dépodobnosti zdmény p¥i béZném zachizeni s pfiprav-
kem a disledkim moZné zdmény na zdrav{ pacientd.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznalujf jako odstavce 8
a9.

14. V § 5 odst. 8 se slova ,,v odstavci 4 nebo 5 se
nahrazuji slovy ,,v odstavei 2 nebo 3.

15. V § 6 odst. 1 pism. a) se slova ,§ 27 odst. 1“
nahrazuji slovy ,,§ 26a odst. 2.

16. V § 6 se na konci odstavce 2 dopliiuje véta
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»VSechny navrhované zmény se v t&chto nivrzich vy-
z <«

znali ve vztahu k pivodnimu znéni.“.

17. V § 6 odst. 5 se na konci pismene f) teCka
nahrazuje &irkou a doplfiuji se pismena k) a 1), kterd
znéjf:

»k) pfidini nebo zména cilového druhu zvifat, jde-li
o veterinirn{ pfipravek,

1) zkriceni ochranné lhiity, jde-li o veterindrni pfi-

iravek urleny k poddvini zvifatim uréenym
produkei potravin.“.

18. V § 6 se dopliluje odstavec 7, ktery zni:

»(7) V pfipadé zmény v oznadeni na obalu pf-
pravku nebo zmény v pfibalové informaci, které ne-
souvisi se souhrnem udajii o pfipravku podle § 26¢
odst. 7 zdkona, se spoleéné s oll-flé‘s'enfm takové zmény
pfedloZi odivodnéni zmény a ndvrhy oznaleni na
obalu p¥ipravku nebo pfibalové informace.”.

19. Za § 6 se vklddaji nové § 6a a 6b, které véetné
nadpisu zngjf:

»Y 6a

Po uplatnéni postupu podle § 27a odst. 1 aZ 3 zi-
kona se udrZuji podminky registrace daného p¥ipravku
v Ceské republice a &lenskych stitech Evropské unie

v souladu takto:

a) v pfipadé€ neodkladného bezpe&nostniho omezeni
provedeného v &lenskych stitech Evropské unie
drZitel rozhodnuti o registraci neprodlené infor-
muje dstav nebo veterinirni ustav a postupuje
zplsobem podle § 26a odst. 4 zikona,

b) v pfipadé zmény registrace provedené v &lenskych
stitech Evropské unie drZitel rozhodnuti o regis-
traci pfedlozi Zddost o zménu registrace dstavu
nebo veterinirnimu tstavu stejnym zpiisobem
a se stejnou dokumentaci nejpozdéji ve lhité 30
dnii od dokonéeni postupu vzijemného uznivin{
v &lenskych stitech Evropské unie,

c) v pipad& pozastaveni, zruSeni & neprodlouZeni
registrace v &lenskych stitech Evropské unie drZi-
telg rozhodnuti o registraci neprodlené informuje
dstav nebo veterindrni stav a sdéli diivody, pro
které k pozastaveni, zrufeni & neprodlouZeni re-
gistrace doslo.

§ 6b

Pfevod registrace

Zidost o prevod registrace na jinou prévnickou
nebo fyzickou osobu, kterou pfedklddd drZitel roz-
hodnuti o registraci, obsahuje kromé& néleZitosti vyZa-
dovanych zdkonem zejména nisledujici idaje a doku-
mentaci:

a) nizev pfipravku, kterého se pfevod registrace
tykd, jeho lékovou formu, silu, registradni &islo
a datum vydini rozhodnuti o registraci,

b) jméno, popfipadé jména a pfijmeni a adresu do-
savadniho drzitele rozhodnuti o registraci a jméno

a adresu osoby, na kterou m4 byt rozhodnuti pfe-
vedeno, nivrh data, ke kterému se m4 pfevod re-
gistrace uskuteénit,

¢) prohldSeni drZitele rozhodnuti o registraci a osoby,
na kterou md byt rozhodnuti pfevedeno, a to
s ifedné ovéfenymi podpisy, Ze dpln4 a aktualizo-
vand dokumentace tykajic{ se pfipravku nebo ko-
pie této dokumentace byla zpfistupnéna nebo pfe-
vedena osobé, na kterou méd byt rozhodnuti pfe-
vedeno, pfi¢em? tato dokumentace odpovidd do-
kumentaci pfedloZené wstavu nebo veterinirnimu
tstavu v ramci registrainiho Fizeni, popfipadé fi-
zeni o zménich registrace,

d) dokumenty pfedloZené podle § 26b odst. 1 zdkona
osobou, na kterou mi byt rozhodnuti pfevedeno,
obsahuje zejména

1. jméno, adresu a kontaktni ddaje kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci podle
§ 52a odst. 1 nebo § 52e odst. 1 zikona,

2. pokud jde o humiénni p¥ipravky, adresu vefejné
pfistupné odborné informaéni sluzby o lé&ivych
piipravcich podle § 26 odst. 9 pism. g) bodu 1
zdkona, v&etné kontaktnich daji,

e) nivrhy souhrnu ddaji o p¥ipravku, oznadeni na
obalech a pfibalové informace, ve kterych je uve-
deno jméno nebo nizev osoby, na kterou mé byt
rozhodnuti pfevedeno, pfi€emZ tyto nivrhy musi
byt krom& administrativnich ddaji obsahové to-
toZné se schvilenym souhrnem ddaji o pfipravku,
oznaleni na obalu a p¥ibalovou informaci daného
piipravku.©.

20. V § 7 se dopliiuji odstavce 3 aZ 6, které zngji:

»(3) Pokud s ohledem na uréité 1é€ebné indikace
miZe Zadatel o registraci humédnniho p¥ipravku pro-
kizat, Ze nen{ schopen poskytnout dplné ddaje o ja-
kosti, d&innosti a bezpe&nosti za normilnich podminek
pouZiti, protoZe:

a) indikace, pro néZ je dany p¥ipravek uréen, se vy-
skytuji ta£ zfidka, Ze nelze od Zadatele privem
olekévat, Ze poskytne plny dikaz,

b) za soulasného stavu védeckého poznini nemohou
byt dplné informace poskytnuty, nebo

¢) shromaZdovini takovych informaci by bylo v roz-
poru s obecné pfijatymi zdsadami lékafské etiky.

(4) Registraci podle odstavce 3 1ze udélit za pod-
minek, Ze

a) Zadatel ukonéi ve 1hiit€ uréené vstavem vymezeny
program studif, ktery miiZe spo&ivat v dal$im kli-
nickém hodnocenf & zvl4$tnim plénu pro v€asnou
identifikaci a minimalizaci potencidlnich rizik a je-
hoz vysledky vytvofi ziklad pro pfehodnoceni
profilu prosp&nost/riziko,

s

b) dany pfipravek smi byt vydivin 1Eouze na lékaf-
sky pfedpis a miize byt v uréitych pfipadech po-
davan jen za léka¥ského dozoru, p¥ipadné ve zdra-
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votnickém zafizen{ dstavni pé&e, a u radiofarmak
k tomu oprivnénou osobou a

c) pfibalovi informace a jakékoliv léka¥ské informa-
ce upozorni lékafe na skute€nost, Ze ddaje do-
stupné pro dany pfipravek jsou zatim v uréitych
vymezenych ohledech nedostatedné.

(5) Ustav nebo veterinirn{ dstav posuzuje ddaje
pfedloZené v rimci plnéni podminek podle odstav-
ce 4 a na zikladé tohoto posouzeni pfehodnocuje,
zda prospéch z pouZiti pfipravku za podminek vyme-
zenych souhrnem daji o p¥ipravku nadile pfevysuje
riziﬁa spojeni s jeho pouZitim.

(6) Pokud Zadatel o registraci veterinirniho pfi-
pravku prokiZe, Ze s ohledem na potfebu dostupnosti
veterindrntho pfipravku pro tlely veterinirni péle
a s ohledem na

a) zabrinéni utrpeni zvifat,

b) vzicny vyskyt indikaci, pro které je veterinirni
piipravek urden,

c) nutnost pfijeti efektivnich veterindrnich opatfeni
k ochrané pfed nikazami, nebo

d) aktudlni stav védeckého poznini

neni schopen pfed ukonéenim registraéntho fizeni ve-
terindrntho pfipravku pfedloZit iplné ddaje tykajici se
jakosti, bezpe&nosti nebo déinnosti veterinirniho pfi-
pravku, miiZe byt registrace udélena s podminkou spl-
néni zvl$tnich povinnosti v souladu s § 26 odst. 6
pism. a) zikona.

21. V § 8 pismeno d) zni:

periodicky aktualizovanou zprivu o bezpe&nosti
piipravku podle § 9 tak, aby v ndvaznosti na jiz
ptedloZené zprivy (§ 52b odst. 6 zikona) bylo
pokryto celé obdobi od vydéni rozhodnuti o regis-
traci & posledniho prodlouZeni registrace, jde-li
o humiénn{ p¥ipravek, nebo v soulagu s pokynem
veterindrntho dstavu, jde-li o veterindrni pfipra-
vek. Pokud toto obdobf je pokryto vice periodicky
aktualizovanymi zprivami o bezpeénosti pfi-
pravku, dstav nebo veterinirni dstav miZe géle
poZadovat pfedloZeni p¥eklenujici souhrnné

2 <

zprivy za toto obdobf,”.

”d)

22. § 9 v&etné nadpisu zni:

”§ 9

Periodicky aktualizované zprivy o bezpeénosti
humadnniho pf¥ipravku

(1) Periodicky aktualizované zprivy o bezpeé-

nosti huminniho pfipravku podle § 52b odst. 6 zdkona

fedklddané istavu majf obsah a &lenéni uvedené v pii-
oze &. 7 této vyhlasky.

(2) Pteklenujici souhrnnd zpriva pokryvd obdobi,
které je popsané ve vice zprivich podle odstavce 1.
Tato zpriva ma obsah a &lenéni jako zprivy podle od-
stavce 1.

(3) Zprivy podle odstavcli 1 a 2 se pfedklddaji
tstavu do 60 dni od ukonéeni obdobi, které pokryvaji.

(4) Zprivy podle odstavcii 1 a 2 mohou byt pfed-
klddany v elektronické formé.“.

23. Za § 9 se vkldd4 novy § 9a, ktery v&etné nad-
pisu zni:

»$ 9a

Oznamoviani nezadoucich déinkt huminniho
ptipravku

(1) Ozndmeni podezfeni nebo vyskytu nezidou-
ctho d&inku p¥ipravku osobami, které jsou povinny
podat toto ozndmeni podle zikona, obsahuje zejména

a) tddaje o 1éené osobé, a to inicidly, datum narozent,
vEk a pohlavi, pfi¢emZ postaéi sdéleni alespoil jed-
noho z t&chto tdajt,

b) identifikaéni ddaje') oznamovatele,

¢) popis neziddouciho déinku,

d) nizev pfipravku & lé&ivé litky podané 1éEené
osobé&, popfipadé daldi ddaje umoZiujici jejich
identifikaci, podanou dévku a zptisob podini.

(2) K oznamovini se pouzivd formuld¥, ktery
Ustav zvefef'm’ ve svém informa&nim prostfedku; ozni-

men{ v3ak [ze podat i jinym prokazatelnym zptisobem
za pfedpokladu, Ze obsahuje tidaje podle odstavce 1.

(3) Ozndmeni o neZddoucich d&incich huménnich
piipravki, veetnd dopliyjicich informaci poskytnu-
tych k fidnému vyhodnoceni jednotlivych p¥ipadd,
se poskytuji v anonymni podob& vzhledem k 1égené
osob&. O 1égené osogle‘:nse sdéluji ddaje uvedené v od-
stavei 1 pism. a), na jejichZ zikladé 1é€enou osobu do-
kiZe identifikovat pouze osoba oznamujici (naptiklad
rok narozeni a inicidly). ObdrZené informace umoZiiu-
jict pifmo identifikovat lé¢enou osobu') se nezpraco-
vévaji a na nosi€ich dat se neuchovivaji.

(4) Pokud ozndmeni o podezfen{ na zivaZny ne-
Zédouci ulinek spolivd v poskytnuti informace &er-
ané z odborné literatury &1 elektronickych zdrojt in-
ormaci, ustanoveni odstavce 1 se nepouZije a postaluje
pouze uvedeni zdroje informace.

(5) Oznimend podezfeni na zévaZné neZidouci
déinky pfedivi tstav drZiteli rozhodnut{ o registraci
(§ 52¢ odst. 2 zikona) bez identifikace osoby, kterd
oznimen{ u&inila.

(6) Dopliiovani informaci k oznimeni nezidou-
cich diéinkd zajisti dstav nebo drZitel rozhodnuti o re-
gistraci podle toho, ktery z nich oznimeni obdrZel
prvni. V pfipadé &asové shody obdrZeni hldSeni tak
uéini po vzdjemné dohod&.

(7) Povinnost podle § 52¢ odst. 2 zdkona lze vy-
konat také prostfednictvim po&itaéové sité vytvofené
agenturou podle § 52c odst. 1 zdkona. Pfijetim po-
tvrzujici zprivy prostfednictvim uvedené poiitalové
sité o dorulenf hldSeni drZiteli rozhodnuti o registraci
se povaZuje tato povinnost za splnénou.”.
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24. V pfiloze & 1 A. Huminn{ pfipravky di-

lu I bodu 1 pism. d) body 1 a 2 zngji:
»1. je ptipravek registrovin, véetné uvedeni roku registrace a registrovaného ndzvu; je-li pfipravek registrovin

v &lenském stité Evropské unie, uvede se i pravni zdklad registrace a typ procedury, kterou byla registrace
udélena,

. je o registraci zaZddino & kde byla Zidost o registraci vzata Zadatelem zpét nebo registrace zamitnuta,
v&etné sdéleni diivody; je-li o registraci zaZdddno v &lenském stité Evropské unie, uvede se i pravni zdklad

registrace a typ procedury, o kterou je Z4d4no,“.

25. V pfiloze & 1 A. Huménni p¥ipravky dilu II se
na konci pismene a) doplfiuje véta ,V ptipadé Zddosti
o registraci radionuklidového generitoru se uvede
obecny popis systému spoleéné s podrobnym popisem
sloZek systému, které mohou ovlivnit sloZen{ neEo ja-
kost pfipravku s dcefinnym radionuklidem, a dile kva-
litativni a kvantitativni tddaje o eluitu nebo subli-
matu.“.

26. V pfiloze €. 1 A. Huminn{ p¥ipravky dilu IIC
- Kontrola vychozich surovin se ve druhém odstavci na
konci dopliiuje véta ,Nejsou-li tyto tidaje pfedloZeny
Ustavu se Zddosti, nepovaZuje se tato Zidost za
dplnou.”.

27. V pfiloze & 1 A. Humiénni p¥{pravky se na
konci dilu IIT dopliiuje pismeno k), které znf:

»k) Dobfe zavedené 1éebné pouZiti

se na konci bodu 1 dopltiuje pismeno

K doloZeni, Ze slozka & sloZky p¥pravku maji dobfe zavedené 1ééebné pouZiti s pfijatelnou trovni bez-
Yy prip ) P pry
peénosti podle § 24 odst. 6 pism. b) zdkona, se pouZij{ tato zvld§tni pravidla:

. Faktory, které se berou v dvahu pf#i urleni ,dobfe zavedeného 1éZebného pouZiti“ sloZek p¥ipravkd, jsou
doba, po kterou je litka pouZivdna, kvantitativni aspekty pouZivani litky, stupefs védeckého zijmu o pouZi-
vani litky (s ohlasem ve zvefejnéné védecké literatufe) a soulad védeckych iodnocem’. Pro uréeni ,dobfe
zavedeného 1é€ebného pouZiti“ riiznych litek mohou byt nezbytna riiznd &asovi obdobi. V kazdém pfipadé
v§ak doba poZadovani pro urleni ,dobfe zavedeného fééebne’ o pouZiti“ sloZky pfipravku nenf kratsi nez
deset let og rvntho systematického a dokumentovaného pouZiti dané litky v pfipravku v Ceské republice
nebo v &lenskych stitech Evropské unie.

. Dokumentace pfedloZeni Zadatelem doloZi vSechny aspekty hodnoceni bezpe&nosti a zahrnuje nebo se
odkazuje na 1I.ZFehled pislusné literatury s pfihlédnutim ke studiim pfed uvedenim na trh a studiim po
uvedeni na trh a ke zvefejnéné védecké literatufe tykajici se zkuSenosti ve formé epidemiologickych studii,
zejména srovnivacich epidemiologickych studif. Veskerd dokumentace jak p¥izniva, tak nepfizniva se pfed-
loZi.

. Zvl43tni pozornost se vénuje jakymkoliv chybé&jicim informacim a zdivodni se, pro¢ miiZe byt potvrzeno
prokazani pfijatelné virovné bezpe&nosti, i kdyZ chybi n&které studie.

. Zpriva experta vysvétluje zévaZnost viech pfedloZenych tdajii tykajicich se p¥ipravku odli§ného od pfi-
pravku, ktery md byt uveden na trh. Zv4Zi se, jestli miZe byt posuzovany pfipravek povaZovin za podobny
piipravku, kterému m4 byt udélena registrace, navzdory existujicim rozdilim.

. ZkuSenosti s jinymi pf{pravky obsahujicimi stejné sloZky po uvedeni na trh jsou zvl4§té dilleZité a Zadatelé je
zohledn{ v pfedloZené dokumentaci.”.

28. V pfiloze & 1 A. Huménni pf(l’Fravky dilu IV
, které zni:

»d) Dobfe zavedené 1é&ebné pouZiti

K doloZeni, Ze slozka &i slozky p¥ipravku maji dobfe zavedené 1éZebné pouZiti s uznanou W&innosti podle
§ 24 odst. 6 pism. b) zdkona, se pouZij{ tato zvld§tni pravidla:

. Faktory, které se berou v dvahu pf#i urleni ,dobfe zavedeného 1éZebného pouZiti“ sloZek p¥ipravkd, jsou
doba, po kterou je litka pouZivdna, kvantitativni aspekty pouZivini litky, stupefi védeckého zijmu o pouZi-
vani litky (s ohlasem ve zvefejnéné v&decké literatufe) a soulad védec]Z}’rch iodnocem’. Pro uréeni ,dobfe
zavedeného 1é€ebného pouZiti“ riiznych litek mohou byt nezbytna riiznd &asovi obdobi. V kazdém pfipadé
v§ak doba poZadovani pro urleni ,dobfe zavedeného fééebne’ o pouZiti“ sloZky pfipravku nenf krat$i nez
deset let og prvniho sgstematicke’ho a dokumentovaného pouZiti dané litky jako pfipravku v Ceské repu-

blice nebo v &lenskych stitech Evropské unie.
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Dokumentace lpfedloiené Zadatelem doloZi v3echny aspekty hodnoceni d&innosti, zahrnuje nebo se od-
kazuje na pfehled p¥isluiné literatury s pfihlédnutim ke studiim pfed uvedenim na trh a studiim po uvedeni
na trh a ke zvefejnéné védecké literatufe tykajici se zkusenosti ve formé& epidemiologickych studii, zejména
srovndvacich epidemiologickych studii. Veskerd dokumentace jak pfiznivé, tak nepfizniva se pfedloZi.
Zvl4%tni pozornost se vénuje f;ak}’rmkoliv chybéjicim informacim a zdivodni se, pro€ miZe byt potvrzeno
prokdzani déinnosti, i kdyZ chybi nékteré studie.

Zpriva experta vysvétluje zdvaZnost viech pfedloZenych ddaji tykajicich se p¥ipravku odli§ného od pfi-
pravku, ktery m4 byt uveden na trh. ZvaZi se, jestli miZe byt posuzovany pfipravek povaZovin za podobny
piipravku, kterému m4 byt udélena registrace, navzdory existujicim rozdilim.

ZkuSenosti s jinymi pfipravky obsahujicimi stejné sloZky po uvedeni na trh jsou zvl4s§té dileZité a Zadatelé je
zohledn{ v pfedloZené dokumentaci.”.

29. V pfiloze & 1 B. Veterindrni pfipravky se od-

stavce 1 aZ 3 zruSuji.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstav-
cela2,

30. V pfiloze & 1 B. Veterindrni pfipravky se do-

pliiuj{ odstavce 3 a 4, které zngji:

»(3) K doloZeni, Ze slozka ¢&i sloZky veterindrnich pfipravki, nejde-li o slozky imunologickych veterindrnich
ptipravkd, u kterych se dobfe zavedené 1é€ebné pouZiti neuplatni, maji dobfe zavedené 1é€ebné pouZiti s uznanou
déinnosti a pfijatelnou drovni bezpe&nosti, se pouZiji tato pravidla:

a)

b)

e)

doloZi se doba, po kterou je slozka &i slozky, které obsahuje veterindrni p¥ipravek, pouZiviny pfi posky-
tovani veterindrni péle, pfiemZ tato doba nezbytnd pro doloZeni dobfe zavedeného 1é€ebného pouZiti je
obvykle alespofi deset rokii od prvntho systematického a dokumentovaného pouZivini sloZky na tzemi
Ceské republiky & &lenskych stith Evropské unie,

doloZi se veskeré aspekty bezpe&nosti a déinnosti slozky & sloZek pro viechny cilové druhy zvifat podle
odstavce 1 formou odkazii na odbornou literaturu, popfipadé doplnénymi studiemi & hodnocenimi pro-
vedenymi Zadatelem; pfedloZi se vedkeré dostupné pfiznivé i nepfiznivé tdaje,

zvld3tn{ pozornost se vénuje jakymkoliv chybé&jicim tdajim a pfedloZi se zdiivodnéni, Ze je doloZena
déinnost & pfijatelnd droven bezpednosti pro jednotlivé cilové druhy zvitat, i kdyZ chybi nékteré ddaje,
zpriva experta zdivodni zdvaZnost a vyuZitelnost viech pfedloZenych tidajii, véetn& ddaji tykajicich se
ptipravku odli¥ného od p¥ipravku, ktery mé byt uveden na trh; zvaZi se, zda p¥ipravek, pro ktery existuji
idaje v odborné literatufe, miiZe byt navzdory existujicim rozdilim povaZovin za podobny pfipravku,
kterému bude udélena registrace,

v pfedloZené dokumentaci se dile zohledtiuji zkuSenosti s jinymi p¥ipravky obsahujicimi stejné slozky po
uvedeni na trh.

(4) K Zddosti o zjednoduSenou registraci homeopatickych veterindrnich pfipravki se pfedklids

a)

b)

administrativni ddaje, obsahujici
1. ndzev pfipravku,
. nézev zdkladnf litky ¢&i ltek s uvedenim védeckého nizvu nebo lékopisného ndzvu zdkladn{ litky,
. stupeti Fedéni,
zplisob a cesta podéni,
. cilové druhy zvitat,
. velikost baleni, druh obalu,

Nouwm bk wN

. jméno nebo ndzev a adresa Zadatele, spolu se jménem nebo nizvem a adresou vyrobce &i vyrobcii a mist,
kde probihaji jednotlivé vyrobni fize (vEetné vyrobce koneéného p¥ipravku a vyrobce zdkladni litky &
litek a popfipadé distributora),

oo

. polet a oznaleni jednotlivych svazkli dokumentace, charakteristika pfedloZenych vzorki,
9. dokument, kterym se dokldd4, Ze vyrobce je drZitelem povoleni k vyrob& veterindrnich pfipravki, a

10. seznam zemli, kde je pfipravek zaregistrovin nebo kde je o jeho registraci Zid4no, v&etné kopii ves-
kerych rozhodnuti o registraci &i jinych povolenich k uvddéni na trh, a seznam zemf, kde byla Zidost
o registraci pfipravku zamitnuta & zrufena z divodu bezpeénosti p¥ipravku,

11. jeden nebo vice vzorkil nebo nivrh prodejniho obalu p¥pravku,
dokumentace obsahujici ddaje o zplisobu vyroby a kontroly zikladni litky & litek a doklddajici ddaje
o homeopatické povaze zikladni latky ¢&i litek s odkazem na odbornou literaturu; v pfipadé homeopatic-
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kych imunologickych veterindrnich p¥{pravkii obsahujicich litky biologického pivodu se dile uvede popis
opatfeni k zajisténi nep¥itomnosti patogennich organismi v pfipravku,
c) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kaZdou lékovou formu a popis zpiisobu fedéni a potenciace,
d) ddaje prokazujici stabilitu pf{pravku.“.
31. V pfiloze & 3 body 3 aZ 5 v&etné poznimky
pod &arou ¢&. 8) zndji:
»3. V pfipadé radiofarmak, radionuklidovych generitord, kitl pro radiofarmaka nebo radionuklidovych pre-
kursorii se k baleni pfiklid4 podrobnd pfibalovd informace, pfi€emZ text této informace je v souladu
s ustanovenimi bodu 2. Kromé& toho informace zahrnuje viechna opatfeni v souladu se zvl4§tnim privnim
predpisem,®) kterd m4 uZivatel a pacient uéinit béhem p¥ipravy a podani pfipravku, a zvl4stni opatfenf pro
zne$kodnéni vnitfniho obalu a jeho nepouZitého obsahu.

4. V ptipadé homeopatickych pfipravkii registrovanych postupem podle § 24a nebo § 24b zdkona se kromé&
zfetelného uvedenf slov ,homeopaticky pfipravek” v pfibalové informaci uvede:

a) ndzev pipravku,

b) nizev zikladni litky &i litek, za kterymi ndsleduje stupeil fedéni,

¢) jméno nebo ndzev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci, pfipadn& vyrobce, neshoduje-li se s osobou
drZitele rozhodnuti o registraci,

d) zplsob podéni a v pfipadé nutnosti cesta podan,

e) srozumiteln& uvedené datum ukon&eni pouZitelnosti (mésic, rok),

f) 1ékovi forma,

g) velikost baleni,

h) v pfipadé potfeby zvlistni opatfeni pro uchoviviani,

i) cilové druhy zvifat, jde-li o veterindrni homeopaticky pfipravek,

j) upozornéni ,PouZivejte podle rady odbornika na homeopatii“ & jiné zvlastni upozornéni, pokud je pro
ptipravek nezbytné,

k) &islo 3arZe vyrobce,

1) registradni &islo,

informace ,U pfipravku nebyl poZadovin dikaz u&innosti“; u SarZ{ pfipravkd uvedenych do ob&hu

v Ceské republice do 31. 12. 2003 lze misto této informace uvést informaci ,U p¥ipravku nebyla
posuzovina d¢innost®,

u(fozornénf pro uZivatele, aby se poradil s lékafem, jestliZe pfiznaky pfi pouZivani p¥ipravku pfetrvivaji,
jde-li 0 huménni homeopaticky p¥ipravek.

m

~—

n)

5. Souddsti ptibalové informace mohou byt symboly nebo piktogramy uréené k vysvétlen{ ur&itého ddaje
uvedeného na obalu p¥ipravku nebo v piibalové informaci, pfpadné dalif tdaje, které jsou uZiteéné pro
zdravotni osvétu. Tyto tidaje jsou v souladu se souhrnem daji o pfipravku.

8) Zskon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zikon) a o zm&né a doplnéni

nékterych zdkond, ve znéni pozdjsich pfedpisi.”.

32. V pfiloze & 4 bodé& I se na konci pismene j)
dopliiuji slova ,,v souladu se zvlaStnimi privnimi pfed-
M N«
pisy’)".
Poznidmka pod &arou &. 9) zni:

»%) Naptiklad zékon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zmén& nékterych dalsich zikond, ve znéni pozdgjsich predpist, zikon &. 477/
/2001 Sb., o obalech a 0 zmé&né n&kterych zikond (zdkon o obalech).”.
33. V pfiloze &. 4 body III a IV znédjf:

S V ptipad& pfipravkd obsahujicich radionuklidy se vnéj3{ a vnitfni obal oznaluje v souladu se zvl4$tnim
pravnim pfedpisem.”) Ozna&eni na stinicim obalu obsahuje idaje uvedené v bodé I. Kromé toho oznaleni na
stinicim obalu plné vysvétluje kédovani pouZité na lahviéce a uviddi se tam, kde je to nezbytné, k danému
asu a datu mnoZstvi radioaktivity na ddvku nebo na lahvitku a poget tobolek nebo pro kapaliny polet
mililitréi ve vnitfnim obalu. Lahvicka se ozna&i témito informacemu:

a) ndzvem nebo kédem piipravku véetné nizvu nebo chemické znaky radionuklidu,
b) identifikaci $arZe a datem ukon&eni pouZitelnosti,
¢) mezinirodnim symbolem pro radioaktivitu,
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d) jménem vyrobce,
e) mnoZstvim radioaktivity, kde je to nezbytné, k danému &asu a datu mnoZstvi radioaktivity na dévku
nebo na lahvi¢ku a poget tobolek nebo pro kapaliny po&et mililitrii ve vnitfnim obalu.

IV. V pfipad& homeopatickych pfipravki registrovanych postupem podle § 24a nebo § 24b zikona se kromé
zfetelného uvedeni slov ,homeopaticky pfipravek“ v oznaleni na obalu uvede:

a) ndzev pipravku,

b) nizev zikladni litky &i litek, za kterymi ndsleduje stupeil fedéni,
¢) jméno nebo ndzev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci,

d) zplsob podéni a v pfipadé nutnosti cesta podan,

e) srozumiteln& uvedené datum ukon&eni pouZitelnosti (mésic, rok),
f) 1ékovi forma,

g) velikost baleni,

h) v pfipadé potfeby zvlistni opatfeni pro uchovivani,

i) cilové druhy zvifat, jde-li o veterindrni homeopaticky pfipravek,
j) zvla$tni upozornéni, pokud je pro p¥ipravek nezbytné,

k) &islo 3arZe vyrobce,

1) registradni &islo,
m) informace ,U p¥ipravku nebyl poZadovin dikaz d&innosti“; u 3arZi pfipravki uvedenych do obéhu

v Ceské republice do 31. 12. 2003 lze misto této informace uvést informaci ,U p¥ipravku nebyla
posuzovina d¢innost®,

n) u(iaozornénf pro uZivatele, aby se poradil s lékafem, jestliZe pfiznaky pfi pouZivani p¥ipravku pfetrvivaji,
jde-li 0 huménni homeopaticky p¥ipravek.”.
34. V pfiloze &. 4 se doplituji body V az VII, které
znéjf:
»V. Soudésti oznaeni na vnéj$im obalu 1éivého p¥ipravku mohou byt symboly nebo piktogramy uréené k vy-

svétleni urditého tidaje uvedeného na obalu pfipravku nebo v pfibalové informaci, ptipadné dalsi ddaje, které
jsou uZiteéné pro zdravotni osvétu. Tyto ddaje jsou v souladu se souhrnem tdajii o pfipravku.

VI. Na vnéj§im obalu huménnich p¥ipravki se uvede evropsky zboZovy kéd (EAN). Uvedeni tohoto kédu pro
$arZe pHpravki uvedené do ob&hu v Ceské republice do 31. 12. 2003 se viak nevyZaduje. Na vn&j3im obalu
veterindrnich p¥ipravkii lze uvddét evropsky zboZovy kéd.

VII. Na vnéj3im obalu lze uvést informaci o moZnosti vydeje pfipravku bez 1éka¥ského pFedpisu & prodeje mimo
lékdrny, a to témito slovy: ,Lé&ivy pfipravek lze vydivat bez 1ékaFského pfedpisu® nebo ,LéCivy ptipravek

« &

je zafazen mezi vyhrazend 1é&iva“.”.
35. Nizev pfilohy &. 5 znf:
»Obsah dokumentace predklddané s Zadosti o registraci nebo zménu registrace u humanniho p¥ipravku
p g g prip
navrzeného pro vydej bez 1ékaiského pfedpisu nebo pro zatazeni mezi vyhrazend 1&iva“.

36. V pfiloze &. 5 bodu 2 pism. d) se slova ,,zpriva
o bezpe&nosti pfipravku® nahrazujf slovy ,periodicky
aktualizovani zpriva o bezpe&nosti pfipravku®.

37. V ptiloze &. 5 se za bod 5 vkldd4 novy bod 6,

ktery zni:

»6. U Zddosti o zmé&nu registrace tykajici se zmény zplsobu vydeje pfipravku se informace v bodech 1 az 5
vyuZiji pfiméfend. .

Dosavadni body 6 a 7 se oznatuji jako body 7 a 8.
38. V pfiloze & 6 bod 35 zni:

»35. zaFazeni pfipravku mezi vyhrazenj 16&iva.“.
39. V pfiloze & 6 se body 36 a 37 zruduji.

40. Pfiloha &. 7 v&etné nadpisu zni:

»Obsah a ¢&lenéni periodicky aktualizované zprivy o bezpeénosti humdinniho p¥ipravku

1. Zpréva se vypracovivi se zam&fenim na 1é&ivé litky obsaZené v p¥ipravku spoleiné pro vSechny lékové
formy a sily; pokud je to potfebné, rozlii se, o jakou lékovou formu, silu, zplisob podanf &i indikaci se
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jedni. Pokud pro néktery daj poZadovany podle bodu 2 neni k dispozici dostatek informaci, tato skuteé-
nost se uvede. Forma a obsah zprivy se ¥di pokyny Evropské komise, Evropské agentury pro hodnoceni
1é&ivych p¥ipravki a ustavu, zvefejfiovanymi v siti Internetu na jejich strankich.

Na titulni stran& zprivy se zejména uvede nézev p¥ipravku, ke kterému se zpriva vztahuje, nizev a adresa
drZitele rozhodnuti o registraci, obdobi, které zpriva pokryvd, mezinirodné uznané datum, od kterého se
odvozuji intervaly pfedklddani zprdv, a datum zpracovani zprivy.

2.1.

2.2,

2.3.

24.

25.

2.6.

Ve zprivé se uvad&ji zejména nisledujici ddaje:

Uvod

Struéni charakteristika pfipravku s uvedenim nidvaznosti na p¥ipadné pfedchozi zprivy. Uvedou se
nejen piipravky zahrnuté ve zprivé, ale rovnéZ pfipravky, které na rozdff od pfedchozich zpriv nejsou
dile ve zprivé uvedeny. Je-li moZnost, Ze jiny (friitelyrozhodnutl’ o registraci pfedloZi periodicky
aktualizovanou zprivu o bezpe&nosti pro obdobny p¥ipravek, kterd obsahuje n€které totoZné informa-
ce, uvede se moZnost duplicity informaci.

Udaje o stavu registrace p¥ipravku mimo vizemi Ceské republiky

Ve formé tabulky se pro kaig}’r stit, kde byl p¥ipravek registrovan, chronologicky uvedou nisledujici

ddaje:

- datum udéleni, prodlouZenf & zruden{ registrace,

- omezeni ve vztahu k podminkdm registrace, jako je napf. omezeni indikaci z divodu bezpe&nosti
ptipravku,

- rozdily v indikacich a cilové populaci schvilenych zahraniénimi regulaénimi tfady,

- zruen{ registrace v&etné odiivodnéni p¥isluiného orginu,

— zastaveni pouZivin{ p¥ipravku drZitelem rozhodnutf o registraci z diivodii souvisejicich s jeho bez-
pecnosti &1 Géinnostt,

— data uvedeni pfipravku do ob&hu v zahrani&f, pokud jsou znima,

- nézev pfipravku.

Pichled opatfeni pfijatych drZitelem rozhodnuti o registraci nebo pfislusnymi orginy z divodu
bezpeénosti ve sledovaném obdobi

Uvedou se zejména ddaje o

- zru$eni nebo pozastaveni registrace,

- neprodlouZeni platnosti registrace,

- omezeni vydeje,

— pozastaven{ klinického hodnoceni,

— zméné divkovini,

- zméné cilové populace nebo indikaci,

- zméné 1ékové formy.

Divody, které vedly k témto omezenim, se ve zprivé popisi, véetné zplisobu oznimeni 1ékatim.

Zmény referenénich informaci o bezpe&nosti

Informace drZitele rozhodnuti o registraci vztahujici se k bezpe&nosti pfipravku platni na po&itku
obdobi, které zpriva pokryvi, je povaZovina za referenéni informaci. Tato referenén{ informace je
ptilohou zprivy. Zpriva obsahuje podrobny popis zmén v referenéni informaci (napf. nové kontrain-
dikace, dileZitd upozornéni, neiécfoucf idinky nebo interakce) provedenych v prﬁ%éhu sledovaného
obdobi. Revidované informace o p¥ipravku sf;uif jako referenéni pro pfisti obdobi a p¥isti zprivu.
Pokud existuji vyznamné rozdily mezi informacemi drZitele rozhodnuti o registraci o bezpeénosti
pfipravku a schvilenym platnym souhrnem ddaji o p¥{pravku v Ceské republice, popisujf se a zdiivod-
i, véetné moZnych disledkd pro bezpe&nost pfipravku a nidvrhu na pfiméfens opatfeni. Tyto infor-
mace mohou byt uvedeny v priivodnim dopise nebo zvl4$tni pfiloze zprivy.

Udaje o spotiebé p¥ipravku (Exposice lé¢enych osob)

Uvede se co nejpfesnéjsi odhad poétu lé€enych osob v jednotlivych skupinich podle véku a pohlavi,
které pouZivaly 1é€ivy ptipravek jak v klinické praxi, tak v klinickém ﬁodnocenf. Pouzité jednotky
a metody ziskdvani a zpracovini dat se jednoznaéné popfsi.

Rozbor pfipadi

Uvedou se viechny pfipady neZidoucich d&inkd. V tabulkich & ¥idkovych seznamech se uvedou
nisledujici p¥ipady neZddoucich déinkd:

viechny zévaZné neZddouci G¢inky a nezivaZné, v referenéni informaci neuvedené neZddouci d&inky
hl4Sené zdravotnickymi pracovniky,

viechny zdvazné neZddouci dinky ze studii nebo specidlnich 1éZebnych programd,

vSechny z4vaZné neZddouci G&inky a nezivaZné, v referenéni informaci neuvedené neZzddouci d&inky
z literatury,

viechny zivaZzné neZddouci diinky ozndmené pfisluinymi orginy.
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27.

2.8.

2.9.

V souhrnnych tabulkidch se uvedou vSechny nezévaZné neZddouci linky uvedené v referenéni infor-
maci a vSechna léka¥sky neovéfen hldSeni pacientd nebo jinych osob. DrZitel rozhodnuti o registraci
popfipadé uvede podrobny rozbor jednotlivych pfipadd.

Studie

Uvedou se informace o ukon&enych studiich (pfedklinickych, klinickych a epidemiologickych), které

finesly informace o bezpe&nosti. Dile se uvedou informace o nové plinovanych, zapodatych, pro-
El’hajl’cfch nebo publikovanych studiich sledujicich bezpe&nost 1é&ivého pfipravku. Samostatné se uve-
dou zejména:

- nové analyzované studie financované vyrobcem nebo drZitelem rozhodnut{ o registraci,
- nové studie zamé¥ené na bezpe&nost, které jsou naplinované, zahdjené & probihajici ve sledovaném

obdobi,
- zvefejnéné studie zamé&Fené na bezpe&nost.
Informace obsahuje zejména popis zpiisobu provedenf a vysledky studii.

Dalsi informace
Jde-li o p¥ipravky uréené k 1é&b& zdvainych onemocnéni & stavil, uvedou se s pfisluinym popisem
a vysvétlenim zachycené p¥ipady selhdni 1é¢by, které mohly p¥edstavovat riziko pro 1éZené osoby; dile

se uvedou pfipadné nové zivazné informace ziskané po datu, ke kterému je zpriva vypracovina. Dile
se uvedou vSechny pfipadné programy ¥izeni rizika léivého p¥ipravku, které drZitel rozhodnuti o re-

vivs

Eistraci uskute¢fiuje. Pokud byl v obdobi, které zpriva pokryvi, proveden podrobnéjsi celkovy rozbor
ezpednosti nebo rozbor poméru prospéchu a rizik, uvede se jeho shrnuti.

Celkové zhodnoceni bezpeénosti

Uvede se zhodnoceni ddajit uvedenych ve zprivé, vietné jejich kritického rozboru a zhodnoceni pi-
padnych zmé&n poméru rizika a prosp&snosti p¥ipravku; zejména se uvedou

2.9.1. zmény povahy znimych neZddoucich d&inki,

2.9.2. zivazné neZidouci iinky dosud neuvedené v souhrnu ddaji o p¥ipravku,

2.9.3. nezdvainé neZidouci Glinky dosud neuvedené v souhrnu dajii o pfipravku,

2.9.4. zvySeni etnosti hldfeni neZidoucich W&inkd uvedenych v souhrnu dajii o pfipravku,
2.9.5. nové informace o interakcich,

2.9.6. nové informace o pfeddvkovini a jeho 1éZbg,

2.9.7. nové informace o nesprivném pouZivini &i zneuZivani p¥ipravku a moZnosti nivyku,

2.9.8. nové informace o zkuSenostech s pouZivinim p¥ipravku v t&hotenstvi a b&hem kojeni,

2.9.9. nové informace o bezpe&nosti pfipravku p¥i pouZiti u zvlaStnich skupin pacientli, napt. déti,
starSich osob &i pacientii s postiZenim jater nebo ledvin,

2.9.10. nové informace o déincich pfi dlouhodobém podévini.

2.10. Zavér

Vyhodnoceni, které idaje o bezpe&nosti pfipravku se odlifuji od dosavadnich poznatkii, nebo refe-
renéni informace o pfipravku. Popf3i a zdiivodni se vSechna plinovand nebo zahijend opatfeni vy-
plyvajici z tohoto vyhodnoceni.”.

Cl I

Tato vyhldska nabyvi wlinnosti dnem 1. fijna
2003.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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VYHLASKA
ze dne 3. z3¥{ 2003,
kterou se méni vyhliska & 350/2000 Sb., kterou se reguluje prodej zdravotnickych prostfedki

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 18
odst. 2 zikona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a o zmé&né n&kterych souvisejicich zdkond, ve
znéni zdkona & 130/2003 Sb.:

Cl1

Vyhlaska &. 350/2000 Sb., kterou se reguluje pro-
dej zdravotnickych prostfedki, se méni takto:

1. V § 1 odstavec 2 v&etn& poznimek pod &arou
&. 1a) a 1b) znf:
»(2) Zdravotnické prostfedky:
a) klasifikaéni t¥idy 1,'%) s vyjimkou
1. kompresivnich ndvlekii a pun€ochovych zdra-

votnickych prostfedkii od II. kompresivni
tfidy vyge,
2. ortéz se zvlastni konstrukef,
3. protéz,
pokud se posuzovini shody neti€astni autorizo-
vand osoba;
b) 1ékafské teploméry;
c) tonometry;
d) sterilni obvazové prostfedky a

e) kondomy

mohou nakupovat, skladovat a proddvat osoby, které
ziskaly pro nakup, skladovin{ a prodej zdravotnickych
prostfe(fkﬁ Zivnostenské oprivnéni podle zvldstniho
irévm’ho predpisu’®) (dile jen ,prodejci zdravotnic-

p

ych prostfedkd®).

12) Natizenf vlddy & 181/2001 Sb., kterym se stanov{ technické
poZadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni
vlady &. 336/2001 Sb.

1by § 18 odst. 1 z4kona &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském pod-
nikdni (Zivnostensky zdkon), ve zn&nf zikona & 130/2003
Sb.“.

2. V § 2 odst. 1 se na konci textu pismene k) do-
pliiuj{ slova ,in vitro“.

3. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene g) do-
pliiuj{ slova ,in vitro“.

4. V § 2 odstavec 3 v&etné poznimky pod &arou
&. 6a) zni:

»(3) Zdravotnické prostfedky uvedené v § 1
odst. 2 této vyhlisky mohou byt prodejci zdravotnic-
kych prostfedki proddviny spotfebitelim.®?)

62) § 2 odst. 1 pism. a) zdkona & 634/1992 Sh., o ochran€ spo-
tfebitele.”.

5. V § 3 odst. 1 v tvodni v&t€ se slova ,osoby,
které ziskaly koncesovanou Zivnost,”) nahrazujf slovy
»prodejci zdravotnickych prostfedki.

6. V § 3 odst. 1 pism. a) se za slovo ,litkami®
vklédaji &4rka a slova ,pfed sluneénim svétlem*.

7.V § 3 odst. 1 dpl’sm. b) se za slovo ,prodeje”
vklddaji slova ,s ohledem na dobu pouZitelnosti nebo
technicky stav®.

8. V § 3 odst. 2 se te€ka nahrazuje stfednikem
a dopliluji se slova v&etn& poznimky pod &arou &. 6b)
»$ témito zdravotnickymi prostfedky se naklidd podle
zvl4§tniho privniho predpisu.®®)

é) Zskon &. 185/2001Sb., o odpadech, ve znénf zikona &. 477/
/2001 Sb., zdkona &. 76/2002 Sb., zdkona & 275/2002 Sb.
a zdkona &. 320/2002 Sb.“.

9. Poznimka pod &arou &. 7) zni:

»7) Zgkon & 22/1997 Sb., o technickych po¥adavcich na vy-
robky a o zméné a doplnéni n&kterych zdkond, ve znéni
zikona & 71/2000 Sb., zikona & 102/2001 Sb., zikona
&. 205/2002 Sb. a zikona & 226/2003 Sb.

Zskon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné né&kterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona
&. 130/2003 Sb. a zdkona & 274/2003 Sb.

Zskon & 102/2001 Sb., o obecné bezpe¢nosti vyrobkd
a o zméné& nékterych zikond (zdkon o obecné bezpetnosti
vyrobk®), ve znéni zdkona & 146/2002 Sb.

Nafizeni vlidy & 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlidy
&. 336/2001 Sb.

Nafizeni vlidy & 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, ve znénf nafizen{ vlady &. 337/2001 Sb.

Nafizeni vlidy & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro.”.

10. Poznimka pod &arou &. 8) zni:
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8) Zikon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodnf inspekci, ve znéni 11. PHloha k Vyhlasce §¢ zrusuje.

zikona & 240/1992 Sb., zikona & 22/1997 Sb., zikona

& 110/1997 Sb., zdkona & 189/1990 Sb., zikona & 71/ ClL I
/2000 Sb., zikona & 145/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., ) )
zikona & 321/2001 Sb., zdkona & 205/2002 Sb., zikona Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. bfezna
& 309/2002 Sb. a zikona &. 226/2003 Sb.“. 2004.
Ministryné:

MUDr. Souckovi v. r.
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304
VYHLASKA

ze dne 3.

Z4¥ 2003,

kterou se méni vyhliska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpusoby ohlasovini
neZidoucich pfihod zdravotnickych prostfedku, jejich evidovani, Setfeni
a vyhodnocovini, dokumentace a jeji uchovivini a ndsledné sledovéni s cilem
predchizeni vzniku neZidoucich pifihod, zejména jejich opakovini
(vyhliska o neZidoucich pfihodich zdravotnickych prostiedku)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi
kona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickyc
a 0 zménd souwse]lclch zskoni:

Cl1

Pfilohy &. 1 a 2 k vyhldsce & 501/2000 Sb., kterou
se stanovi formy, zplisoby ohla§ovini neZddoucich pfi-

1Iiodle § 34 zi-

prostfedcich

hod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovam, Se-
tfen{ a vyhodnocovini, dokumentace a jeji uchovévini
a nisledné sledovéni s cilem pfedchdzeni vzniku neZi-
doucich pfihod, zejména jejich opakovini (vyhldka
o neZddoucich ptthodich zdravotnickych prostfedki),
zngji:

»Piloha &. 1 k vyhlasce &. 501/2000 Sb.

Formular |
pro prvm hlageni nezadouci pfihody zdravotnického prostredku
Incident Initial Report Form

Pokyny k hiaseni nezadouci pfihody
Notes on reporting incident

Hlaéeni musi byt podano neprodiené, i kdyz nejsou k dispozici vechny potfebné informace.
The report should be made as soon as possible even if not all the information necessary for the

completion of the form is available.

CZ/CA02

i Prislusny Gfad provadéjici Setfeni ne2ddouci pfihody / Institution detecting initial incident
- Kéd prislusného Ufadu / Code of competent authority

. Stétni ustav pro kontrolu 16&iv (déle jen “SUKL”)

| Nazev pfislu§ného Gfadu / Name of competent authority

- Srobérova 48

Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street,

house number and/or PO box

30 PSC / Postal code 2140 Obec / City
100 41 Praha 10
) Telefon / Telephone number 2160 Fax/Fax number
5 272 185 780, 272 185 705 272 185764
70 E-Mail 2180 Stat/ Country
cz

i * suki@sukl.cz
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Hiageni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi ne2adouci pfihodu / Report to SUKL of subject submitting
nitial incident

Nazev subjektu, ktery podava zpravu / Name of subject submitting report

Kéd subjektu / Code of subject

- [ vyrobce / Manufacturer [ uzivatel / User

t [ Zpinomocnény zastupce / ) ] Ostatni 7 Other
Authorized representative )

- [J Dovozce / Importer
Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

‘2230 Obec/ City

40 Kod statu / Country code ¥ 2250 Kod kraje / Region code ¥

* Jméno kontaktni osoby / Name of contact person

Telefon / Telephone number 2280 Fax/Fax number

E-Mail 2300 Datum hiageni / Date of report *

- Cislo ne2adouci prihody (pfidéluje SUKL)
ncident number (processing number assigned by SUKL)

Zdravotnicky prostfedek / Medical device
Nazev zdravotnického prostiedku / Commercial name of medical device

Kéd skupiny zdravotnického prostfedku podle UMDNS / GMDN n
- UMDNS / GMDN code of medical device

I Nazev skup7i)ny zdravotnického prostiedku ¢esky podie UMDNS / GMDN (napf. kardiostimulatory, vnéjsi
neivazivni)
UMDNS / GMDN designation of medical device in Czech (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

Kéd kategorie zdravotnického prostiedku
Category of medical device

. Modelové nebo katalogové &islo zdravotnického prostiedku / Model or catalogue number

Cislo(a) série nebo $arze zdravotnického prostfedku
Serial number(s) or iot number(s)
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Doprovodné zdravotnické prostfedky / prislusenstvi (jestlize je sougasti) ”
Associated medical devices / accessories (if applicable)

Verze programového vybaveni (jestlize je soucasti) 9
:: Software version (if applicable)

Vyrobce / Manufacturer
Kéd vyrobce / Code of manufacturer "

Jméno vyrobce / Name of manufacturer

dentifikadni &islo autorizované osoby, ktera shodu posoudila.
.. ldentification number of Notified Body involved in conformity assessment.

. CZ/A0.....

s

Hlasil tento subjekt jiz dfive nezadouci pfihodu zdravotnického prostfedku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incident involving this medical device?

[Jano/yes [dne/no
Datum hladeni dfivéj§i nezadouci pfihody / Date of report of earlier inciden

t ®

Jestlize ano, pak do které zemé (ze zemi EU, kde se zdravotnicky prostfedek prodava) 2
If yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

(:DATDBEDDEDDKDESDFIDFRDGBDGRDIEDISDITDLIDLU
aONLONoOPTOSE

Hlaseni vyrobci / Report to manufacturer

. HiaSeni vyrobci zaslal (uZivatel, kontaktni osoba, jiny zdroj):
" Report to manufacturer by (user, contact person or other source):

10)

. Ulice, &islo domu a/nebo &islo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

0 PSC / Postal code 2470 Obec/ City

Kéd statu / Country ¥ 2490 Kraj / Region code ¥

Telefon / Telephone number 2810 Fax/Fax number

' E-Mail

) Datum hid&eni / Date of report ®
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: Nez&douci pfihoda /Incident

Datum neZadouci pfihody / Date of incident ®

} Misto nezadouci pfihody / Place of incident

B0 Popis nezadouci piihody / Description of incident ¥

Disledek nezadouci pfihody (napf. Gmrti, poSkozeni zdravi...)
Outcome of the incident (e.g. death, deterioration in health ...)

Pfedb&né vyjadreni vyrobce / Manufacturer's preliminary comment

} Piedpokladané datum pro zavéretné hladeni nezadouci pfihody /
| Expected date of the incident follow-up report ®

Planované napravné opateni, jestlize bylo pfijato *
- Planned corrective action (if any)

Casovy rozvrh napravnych opatfeni / Planned schedule
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. Udaje o zdravotnickém prostfedku vyrab&ném / distribuovaném v Ceské republice
Information on medical devices made / distributed in the Czech Republic

Zakazkovy zdravotnicky prostiedek

Custom-made device Oano/yes [One/no

Cast systému nebo soupravy zdravotnického prostfedku

Part of a system or a procedure pack DOano/yes [lne/no

Zdravotnicky prostfedek s méfici funkci

Medical device with measuring function Oano/yes [dne/no

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje i zékon tykajici se mirového
vyuZivani ;‘aderné energie a ionizujiciho zafeni a pravni pfedpisy, kterymi se
provadi *!

# Medical device according to the Act on Peacefull Utilization of Nuclear Energy
Vyjimka ud&lena Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o zdravotnickych

.. prostfedcich 2

- Special approval by Ministry of Health according to Medical Devices Act

Informace o zdravotnickém prostiedku pfilozena
- Product information enclosed

Oano/yes [Jne/no

Oano/yes [Jne/no

Oano/yes [One/no

Zdravotnicky prostredek uveden na trh / Medical device placed on the market '

3 [ podle zakona o technickych pozadavcich na [ podie zakona o zdravotnickych prostfedcich '?
vyrobky ** according to Medical Devices Act

according to the Act of Technical Demands

on Products

Které ufady byly informovany?
- Which other Authorities were notified ?

Poznamka / Note:

PtedloZeni tohoto hlageni nepfedstavuje prohlaSeni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce ani
piislusného Gfadu o Gpinosti a pfesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli sethal nebo zpisobil nebo
piispél k zhor§eni zdravotniho stavu jakékoli osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or
deterioration in the state of the heaith of any person.

Cestné prohlasuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ObEC e e Datum e
City Date

Jmeéno, pfijmeni POAPIS.......ocviiceriiei e

Name, surname Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information : 9
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Procesni poznadmky / Processing notes
* Vyplni pFisluny ufad — SUKL / To be filled in only by the competent authority

. Datum doruéeni piislu§nému ufadu /
Date of delivery to competent authority ©

| Zodpovédny pracovnik / Person responsible 2920 Telefon / Telephone number

Datum pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky /

Date of delivery to institute of Health Information and Statistics ®

Pokyny k vyplfiovani formulafe
Notes on completing form:

" Sklada se z dvoumistného kédu statu (norma I1SO 3166), lomitka a (ICO) identifikaéniho &isla subjektu.
" This code is always composed of the two-letters country code of standard 1SO 3166 followed by a slash and the
identity-number of the subject.

) Vypini vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Vypliiuje se ode dne platnosti smlouvy o pfistoupeni Ceske
republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostredek doteny nezadouci pfihodou méa plivod v nékterém z
&lenskych statti Evropskych spoleCenstvi.

2 To be filled in by a manufacturer or by en authorized representative. To be filled in from the day when a
contract conceming the entrance of the Czech Republic into the European Union is valid, provided that a medical
device taking part in an incident originated in some of the member states of the European Union.

3 pouzifte kody pro zemé v souladu s normou ISO 3166: 1993, napfiklad:

¥ please use the codes for the different countries (acc. to standard 1ISO 3166: 1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE  ..lrsko/Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ..lIsland/Iceland

DE ... Nédmecko / Germany IT ..ltalie/ ltaly

DK ... Dansko / Denmark L ... Lichtenstejnsko Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU ... Lucembursko / Luxembourg
Fi ... Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands
FR ... Francie / France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velka Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

GR ... Recko/Greece SE ... Svédsko / Sweden

4 pouzijte kody kraijll podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

4 please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

5 Vyplitte jméno a piijmeni u fyzické osoby, ndzev nebo obchodni firmu, jde-li o prévnickou osobu.

% please enter a first name and a surname in case of a physical person, and in case of a legal person its name
or a name of a commercial company.

® Rok, mésic, den

® Year, month, day

" vypliite spravné kody a nazev skupiny zdravotnickych prostiedki podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk( (GMDN), a2 bude k dispozici
(napf. 10966; obvazy, mul).

" Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device
Nomenciature System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available
(e.g. 10966; Compresses, Gauze).

® Kédy a nazev kategorie jsou zaloZeny na CSN EN ISO 15225: 2000. Vyrobek se oznaduje kodem prvni vhodné
kategorie, do které spada v poradi od pismene a do pismene |.

® Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The device should be assigned to the

first category in which it fits, moving from atol.
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Kéd Code
kat. |Nézev kategorie zdrav. prostiedku P| of [Name of category of medical devices R
cat.

06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiraéni zdravotnické prostiedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic / respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b | 04 |Elektromechanické zdravotnické prostiedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky | ¢ | 09 |Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatoiogické zdravotnické prostredky d| 10 |zdravotnické prostiedky pro jednorazové pousiti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e 11 |Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby k
prostfedky Technical aids for disabled persons
Ophthaimic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku fl 05 |Zdravotnické prostiedky v nemocniénim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

9V ptipadé potfeby pouZijte dalsi list papiru.

% Use additional sheet if necessary.

19 yypifite pouze v pfipadé, Ze zpravu podava SUKLu vyrobce nebo zpinomocn&ny zéstupce.

1% T4 be filled in only if manufacturer / authorized representative is reporting to SUKL.

" v Ceskeé republice zakon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jademé energie a ionizujiciho zéfeni
(atomovy zékon) a o zméné a dopinéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich predpis.

™ In Czech Republic Act No.18/1997 Coll., on Peacefuil Utilization of Nuclear Energy and lonising Radiation

sAtomic Act) and amendments and adition some Acts as amended.

2 v Ceské republice zakon &.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich

zakond, ve zn&ni zakona &. 130/2003 Sb.

2 In Czech Republic Act No . 123/2000 Coll., on Medical Devices and amendments to some related Acts as

amended Act No. 130/2003 Coll.

3 v Geske republice zakon &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a dopinéni
nékterych zakondl, ve znéni pozdéjsich predpisu.

'3 1n Czech Republic Act No. 22/1997 Coll., on Technical Demands on Products and amendments and addition

some Acts as amended.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce & 501/2000 Sh.

Formularf li
pro zavérecné hlaseni neZadouci piihody zdravotnického prostfedku
Incident Final Report Form

- Piislusny ufad provadéjici Setfeni nezédouci pfhody /
: Institution detecting final incident

. K6d pfisludného aradu / Code of competent authority
CZ/CAQ2

- Nazev pfisludného Gifadu / Name of competent authority
Stétni astav pro kontrolu 16&iv (déle jen “SUKL”)

Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
 Srobarova 48

. PSC / Postal code 3140 Obec/ City

- 100 41 Praha 10

Telefon / Telephone number 3160 Fax/Fax number

272 185780, 272 185 705 272 185764

 E-Mail 3180 Kod statu / Country code

Suki@sukl.cz cZ

Hiageni pro SUKL od subjektu, ktery hiasi nezadouci pfihodu / Repbrt to SUKL. of subject submitting
@&@ Nazev a kod subjektu, ktery hldsi nezadouci pffhodu / Name and code of firm submitting report

Kéd subjektu / Code of subject "

[ vyrobce / Manufacturer {7 Vzivatel / User
(O Zpinomocnény zastupce / [ Ostatni / Other
Authorized representative
[ Dovozce / Importer
Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

PSC / Postal code 3230 Obec/City

Kéd statu / Country code 2 3250 Kod kraje / Region code ¥

Jméno kontaktni osoby / Name of contact person ¥

:: Telefon / Telephone number 3280 Fax/Fax number

E-Mail

Datum hiaSeni / Date of report *
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. Cislo nezadouci ptihody (pfidéluje SUKL)
 Incident number (processing number assigned by SUKL)

deavotﬁiékﬁ prostfedek / Medical device

Nazev zdravotnického prostfedku / Commercial name of medical device

| Kéd skupiny zdravotnického prostfedku UMDNS / GMDN ®
UMDNS / GMDN code of medical device

Nazev skupiny zdravotnického prostiedku UMDNS / GMDN (napf. kardiostimulatory,vnéjdi neivazivni) 6
UMDNS/ GMDN designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

Kéd kategorie zdravotnického prostfedku ”’
- Category of medical device

. Modelové nebo katalogoveé €islo zdravotnického prostfedku / Model or catalogue number

Cislo(a) série nebo $arZe zdravotnického prostfedku
Serial number(s) or lot number(s)

Prisluenstvi zdravotnického prostiedku jestlize je soudasti 9
Associated medical devices/accessories (if applicable)

Verze programového vybaveni jestlize je soutasti ¥

Software version (if applicable)

Vyrobce / Manufacturer
} Kod vyrobce / Code of manufacturer

Jméno vyrobce / Name of manufacturer ¥

0 |dentifikagni &islo autorizované osoby, ktera shodu posoudila
_ Identification number of Notified Body involved in conformity assessment

Hiasil tento subjekt jiz dfive neZzadoucl pfihodu zdravotnického prostfedku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incident involving this medical device?

" Oano/yes O ne/no

- Datum hiageni dFivéj§i nezadouci pihody / Date of report of earlier incident *

JestliZe ano, pak do které zemé (ze zemi EU kde se zdravotnicky prostfedek prodava) ®
f yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

OATOseOpeEOpkOesOFIOFROGBOGROIEDISOITOLOLY
_ONLONo O PTOSE

eere—
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Setfeni nezadouci pFihody / zavéry
| Investigation / conclusions

2 Vysledek a zavér Setfeni provedeného vyrobcem
- Result and conclusion of manufacturer’s investigation

8)

Dalsi $etfeni neZadouci piihody (jestlize bylo provedeno) &
: Further investigation (if any)

. Planované napravné opatfeni (jestlize bylo pfijato) 8
- Planned corrective action (if any)

Casovy rozvrh napravného opatfeni / Planned schedule of corrective action (if any)

Poznamka / Note:

Predlozeni tohoto hlageni nepfedstavuje prohlageni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce ani
piislusného Gfadu o Upinosti a pfesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli selhal nebo zpsobil nebo
piispél k zhorSeni zdravotniho stavu jakékoli osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or
deterioration in the state of the health of any person.

Cestna prohladuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODEC e Datum =
City Date
Jméno, piijmeni L, Podpis e

Name, surname Signature
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Poznamky a jina sd&leni: / Notes and other information : ®

. Procesni poznamky / Processing notes
. Vyplni pfisludny ufad / To be filied in only by the competent authority
D Datum dorueni pfislusnému ufadu / Date of dellvery to competent authonty

Zodpovédny pracovnik / Person responsible 3510 Telefon / Telephone number

Datum pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky *

Pokyny k vypliiovani formulafe
Notes on completing form:

") Skiada se z dvoumistného kodu statu (norma ISO 3166), lomitka a (ICO) identifika&niho &isla subjektu.
Y This code is always composed of the two-letters country code of standard 1SO 3166 followed by a slash and the
identity-number of the subject.

2 PouZute kody pro zemé v souladu s normou 1SO 3166: 1993, napfiklad:
2 please use the codes for the different countries (acc. to standard 1ISO 3166: 1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko / Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ..lIsland/Iceland

DE ... Némecko / Germany IT ... ltalie / Italy

DK ... Dansko / Denmark LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU ... Lucembursko / Luxembourg

Fl ... Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands

FR ... Francie / France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velka Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

GR ... Recko/Greece SE ... Svédsko / Sweden

Ipouzijte kody krajii stanovené podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, Eastka 33/1999 Sb., v platném znéni.

3 please use the following codes for the different regions by CSO from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

) vypliite jméno a piijmeni u fyzické osoby, nazev nebo obchodni firmu, jde-li o pravnickou osobu.

4 Please enter a first name and a surname in case of a physical person, and in case of a legal person its name or
a name of a commercial company.

*) Rok, mésic, den

% Year, month, day

) Vypliite spravné kody a nazev skupiny zdravotnickych prostiedki podle Univerzainiho nomenklaturniho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki (GMDN), aZ bude k dispozici
(napf. 10966; obvazy, mul).

® please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available.
(e.g. 10966; Compresses, Gauze).
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" Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225: 2000. Vyrobek se oznaéuje kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi od pismene a do pismene 1.

) Device category code and term are based on EN I1SO 15225: 2000. The device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from a to |.

Kod Code
kat. |N4zev kategorie zdravotnickych prostiedki P| of {Name of category of medical devices R
cat.
06 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro al o2 Anestetické a respiragni zdravotnické prostifedky
In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices g
01 Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky bl o4 Elektromechanické zdravotnické prostifedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices
Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky Zdravotnické pn_)‘s’tfedky - nastroje pro .
07 Non-active implantable devices ¢| 09 |opakované pouziti '
Reusable instruments
Stomatologické zdravotnické prostfedky Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouZiti | .
03 ? d| 10 {a; - j
Dental devices Single use devices

Oftalmologické a optické zdravotnické
08 |prostiedky e] H
Ophthalmic and optical devices

Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby K
Technical aids for disabled persons

Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku Zdravotnické prostiedky v nemocniénim
12 |a terapii zafenim f} 05 [vybaveni |
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

® v pripadé potreby pouZijte dalsi list papiru.
® Use additional sheet if necessary.

9 Vyplni vyrobce nebo zpinomocnény zéstupce. Vypifiuje se ode dne platnosti smlouvy o pfistoupeni Ceské
republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostfedek dotéeny nezadouci ptihodou ma plivod v nékterém z
tlenskych statl Evropskych spoleéenstvi.

9 To be filled in by a manufacturer or by en authorized representative. To be filled in from the day when a
contract concerning the entrance of the Czech Republic into the European Union is valid, provided that a medical
device taking part in an incident originated in some of the member states of the European Union.”.

CL 11

Tato vyhldska nabyvi wlinnosti dnem 1. fijna
2003.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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