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VYHLASKA
ze dne 26. srpna 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 18/2002 Sb., o podminkach pfipojeni a dopravy
elektfiny v elektriza¢ni soustavé

Ministerstvo prumyslu a obchodu stanovi podle 1. V § 2 odst. 1 se slova ,a provozovatele distri-

§ 98 odst. 7 zdkona & 458/2000 Sb., o podminkdch buéni soustavy® zrusuji.

podnikdni a o vykonu stdtni sprivy v energetickych
odvétvich a o zméné nékterych zdkond, (déle jen ,z4-
kon“) k provedeni § 23 odst. 1 pism. a) se zfetelem
k § 23 odst. 2 pism. 1) a § 28 odst. 2 pism. i) zdkona:

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

3. V pfiloze & 2 v nadpisu se slova ,nebo pro-
vozovatele distribuéni soustavy” zruguji.

CL1 .
ol X ey v CLII
Vyhldska ¢. 18/2002 Sb., o podminkdch piipojent
a dopravy elektfiny v elektrizaéni soustavé, se méni Tato vyhldska nabyvd tucinnosti dnem 1. fijna
takto: 2003.
Ministr:

Ing. Urban v. r.



Strana 5058

Sbirka zdkont ¢. 301 / 2003

Cistka 103

301

VYHLASKA
ze dne 3. zaf{ 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi podminky

klinického hodnoceni 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 34 odst. 6, § 34 odst. 7
pism. d), § 35 odst.1a 7, § 36 odst. 1 a 7, § 38 odst. 1
pism. a), § 38 odst. 7 a § 75 odst. 2 pism. b) zdkona
¢. 79/1997 Sb., o 1éivech a o zméndch a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona ¢&. 149/
/2000 Sb. a zdkona &. 129/2003 Sb., (déle jen ,,zikon“):

Cl I

Vyhldska ¢&. 472/2000 Sb., kterou se stanovi
spravnd klinickd praxe a bliz§i podminky klinického
hodnoceni 1é¢iv, se méni takto:

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

2. V§1 odst. 1 se na konci textu pismene c) ¢irka
nahrazuje stfednikem a dopliiujf slova ,,pokud proto-
kol klinického hodnoceni stanovi ukonéeni klinického
hodnoceni odlisné, povazuje se za ukonéeni klinického
hodnoceni okamzik stanoveny protokolem,“

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

Dosavadni pismena f) a g) se oznacuji jako pismena d)
a e) a dosavadni pismena i) aZ n) se oznacup jako pis-
mena f) az k).

4.V § 2 odst. 2 se &ist véty prvé za stfednikem
a véty druhd a tfeti zrusuji.

5. V § 2 se odstavec 5 zrusuje.
6. V § 3 odstavce 1 az 3 zndjf:

»(1) Ustavenim etické komise podle § 35 odst. 1
zdkona se rozumi pisemné jmenovdni ¢lenu etické ko-
mise tak, aby jejich pocet ¢inil nejméné pét a aby tato
komise méla kvalifikaci a zku$enost posuzovat a hod-
notit pfedklddané klinické hodnocent z hlediska védec-
kého, Iékaiského a etického. Pfed jmenovdnim ¢lent
etické komise si zdravotnické zafizeni, pfipadné Mi-
nisterstvo zdravotnictvi nebo krajsky tufad (dzﬂe jen
»0soba“), které komisi ustavuje, vyzada jejich pisemny
souhlas s ¢lenstvim v etické komisi a s dodrzovdnim
podminek uvedenych v ustanoveni § 35 odst. 1 pism. a)
az c) zakona.

(2) Pfijmenovdni novych ¢lent komise poté, kdy
komise jiZ byla ustavena, se postupuje podle odstavce 1

obdobné.

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

prodlené ozndmi Stitnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv,
vCetné dalsich idajt podle § 35 odst. 3 zikona.“.

7. V § 3 se za odstavec 3 vklddd novy odstavec 4,
ktery znf:

»(4) Pokud md etickd komise vykondvat 1 ¢innost
etické komise pro multicentrickd hodnoceni, pozddd
o toto uréeni Ministerstvo zdravotnictvi a soufasné po-
skytne Stdtnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv kopii z74-
dosti spolu s dokumentaci stanovenou pro ¢&innost
etické komise zdkonem a touto Vyhléékou Stdtn{ dstav
pro kontrolu 1é¢iv ve lhaté 60 dnt ovéri, zda spliuje
stanovené podminky, a piedd své stanovisko Minister-
stvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi roz-
hodne do 30 dnd od obdrzeni stanoviska Stdtniho
dstavu pro kontrolu 1é¢iv, zda etickd komise muZze
byt urlena jako etickd komise pro multicentrickd hod-
noceni. Toto ureni Ministerstvo zdravotnictvi ozndmi{
etické komisi, osobé, kterd ji ustavila, a Stdtnimu
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv.“.

Dosavadn{ odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

8.V §4 odst. 1 se za vétu druhou vklddd véta
»Pro pfijeti stanoviska je potiebné vyjd ddfeni nejméné
péti ¢lenti etické komise, mezi nimiz je pfitomen ¢len,
ktery nemd zdravotnické vzdélani ani odbornou védec:
kou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnéprdvnim vztahu nebo v zdvislém
postaveni ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude
navrhované klinické hodnoceni probihat.“.

9. V § 4 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuj
¢arkou a doplnup se pismena g) a h), kterd véetné po-
zndmky pod ¢arou &. 2a) zngji:

»g) vymezeni zpusobu a lhug, jak etickd komise sdé-
luje didaje pozadované zékonem a touto vyhldskou
zkouSejicimu & zadavateli, Stditnimu udstavu pro
kontrolu 1é¢iv a v pfipadé etické komise pro mul-
ticentrickd hodnoceni téZ etickym komisim, po-
kud jsou ustaveny v mistech hodnoceni,

h) pracovm postupy podle zvld$tnich pravmch pred-
plsu, D) pokud etickd komise vyddvd svd stanovis-
a 1 pro jiné oblasti biomedicinského vyzkumu

nez pro klinické hodnocenf é¢iv,

22) Naptiklad zdkon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve
znéni zdkona &. 130/2003 Sb.
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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) Zinik etické komise oznamuje osoba, kterd
etickou komisi ustavila, neprodlené Stitnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv. Tato osoba soucasné ozndmi Stdt-
nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv, zda &innost zaniklé
etické komise prebird jind komise, dile sdéli seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi za-
nikld komise vykondvala dohled, a jakym zptsobem
je zajisténo uchovdvini ¢ pfeddni dokumentace zanik-
1é etické komise.“.

12. V § 5 odst. 2 pismeno e) zni:

»€) podrobné informace o kompenzacich vydaju a od-
méndch pro subjekty hodnocent,*

13. V § 5 odst. 2 se za pismeno f) vklddd nové
pismeno g), které znf:

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

Dosavadni pismeno g) se oznacuje 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 ¢i pojisténi subjektu hodnocent pro
fipad smrti nebo Skody vzniklé na zdravi v da-
sledku klinického hodnoceni jsou zajiStény pojist-
nou smlouvou, kterou ptedklidd zadavatel spo-
le¢né s zddosti,

b) pojistént odpovednostl za $kodu pro zkousejictho
a zadavatele je zajisténo pojistnou smlouvou, kte-
rou predlozil zadavatel spole¢né s Zddosti, popfi-
padé zda pojisténi odpovédnosti zkou§ej1’cfho &
zadavatele neni souédsti jejich pracovnéprdvnich
vztaht,

¢) kompenzace nepfesahuji vydaje prokazatelne vy-
nalozené sub]ektem hodnoceni & zkousejicim
v souvislosti s jeho tucasti v klinickém hodnocent
a ddle zda odména pro zkousejici je predem
zndma a pevné stanovena a zda zadavatel predlozil
spole¢né se zddosti pisemnou dohodu se zkou-
Sejicim o vysi této odmény,

d) vySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovidd
povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k tém vyzkumnym tkontim, z nichZ nemd
subjekt hodnoceni piimy prospéch.

(4) V piipadé klinickych hodnoceni, kdy nenf
pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni
mozno ziskat jeho souhlas, etickd komise posoudy, ja-
kym zptsobem a v jakych lhatich je v protokolu za-
jisténo vyzddini souhlasu zdkonného zdstupce sub-
jektu hodnoceni ¢ subjektu hodnocent samého, a zvéZi,

zda nenf ulelné podminit zafazeni kazdého jednotli-
vého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

(5) Své stanovisko poskytne etickd komise zada-
vateli a Stdtnimu dustavu pro kontrolu 1é¢iv ve lhaté
stanovené § 35 odst. 8 a 10 zdkona.

(6) Jde-li o multicentrické klinické hodnocent,
etickd komise pro multicentrickd hodnoceni preda
své stanovisko etickym komisim pro jednotlivd mista
klinického hodnoceni uvedenym v zddosti, zadavateli
a Stdtnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv ve 1htté stano-
vené § 36 odst. 2 zikona. Etické komise pro jednotlivd
mista klinického hodnoceni poskytnou své stanovisko
rovnéz zadavateli, pfislusné etické komisi pro multi-
centrickd hodnoceni a Stitnimu dustavu pro kontrolu
1é¢iv v souladu s § 36 odst. 3 zikona.“.

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 7.

-

15. V § 5 odst. 7 se na konci pismene a) dopliiuji
slova ,datum dorudeni Zddosti a seznam mist prova-
dénf klinického hodnocent, ke kterym se etickd komise
vyjadfila a nad kterymi vykonavd dohled,”

16. V § 5 se na konci odstavce 7 te¢ka nahrazuje
¢arkou a dopliiuji se pismena e) a f), kterd znéji:

»€) v ptipadech klinickych hodnoceni, kdy neni moz-
no pred zafazenim subjektu do klinického hodno-
cent ziskat jeho souhlas, se etickd komise vyslovné
vyjadii, zda souhlasi s postupem zafazovani sub-
jektt hodnocen{ uvedenym v protokolu, a uvede,
zda podmifiuje zafazeni kazdého ]ednothveho
subjektu hodnoceni svym souhlasem; v pfipadg,
Ze zatazeni kazdého jednotlivého subjektu hodno-
ceni svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpu-
sob, jakym zkousejici tento souhlas vyziddd a jakym
zplisobem bude etickou komisf piislusné vyjadieni
neodkladné poskytnuto,

f) v ptipadé, Ze stanovisko vyddvd etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni, uvede se tato skuteé-
nost a zdrovefi se uvede seznam mist klinického
hodnoceni, ke kterym se tato komise vyjddiila
a nad kterymi vykondvd dohled.“.

17. § 6 véetné nadpisu zni:

»§ 6
Zmény podminek klinického hodnoceni

(1) Oznamovéni dodatkli protokolu podle § 38
odst. 1 pism. a) zikona se provad{ pisemné s odiivod-
nénim a ndvrhem pfepracované pfislusné ¢dsti doku-
mentace, ke které se dodatek vztahuje. Jde-li o dodatek
protokolu administrativni nebo organizalni povahy
anebo spotivajici ve zméné udajii nezbytnych pro za-
jistén{ soulinnosti (napt. telefon, fax, adresa elektro-
nické posty) etickych komisi a Stdtntho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv se zadavatelem, zadavatel neprodlené
informuje Stdtn{ dstav pro kontrolu lééiv a etické ko-
mise, které k danému klinickému hodnocen{ vyjadrily
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své stanovisko. Takovy dodatek se nepovazuje za vy-
znamnou zménu protokolu.

(2) Pii posouzeni dodatku protokolu a vydin{

stanoviska k tomuto dodatku etickd komise postupuje

podle § 5 obdobné.

(3) Odvoldni souhlasného stanoviska etické ko-
mise (§ 36 odst. 7 zdkona) oznamuje etickd komise
neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Stdt-
nimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Kromé piipadt, kdy
je ohroZena bezpecnost subjektt hodnoceni, si etickd
komise pfedtim, nez rozhodne, vyzidd stanovisko za-
davatele, popiipadé zkousSejictho. Etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni si pfedtim, nez rozhodne,
rovnéz vyzadd stanoviska etickych komisi v jednotli-
vych mistech hodnoceni.

(4) Odvoldni souhlasu etické komise obsahuje
a) identifikaéni tdaje o klinickém hodnoceni, ze-
jména nizev klinického hodnoceni, uvedeni zada-
vatele a mist hodnoceni, pro kterd je souhlas od-
voldvdn, pfipadné identifikaéni &islo protokolu,
b) odtivodnéni odvolini souhlasu,

¢) opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, ze-
jména k pfevodu pacienta na jinou 1é¢bu, byl -Ii
souhlas odvoldn z diavodu ohrozeni bezpelnosti
subjektti 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 zaklade
pisemného postupu etické komise oprivnén.“

18. V § 7 se za odstavec 1 vklid4 novy odstavec 2,
ktery znf:

»(2) Zkousejici ziskd pted zafazenim kazdého
subjektu hodnoceni do studie pisemny informovany
souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zikonného za-
stupce; v pripadech klinickych hodnoceni, kdy pted

zafazenim subjektu do klinického hodnoceni neni

mozZno ziskat takovy souhlas, se postupuje podle § 34
odst. 8 zdkona a podle § 5 odst. 4 této vyhldsky.“.

Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznaluji jako odstavce 3
az 6.

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

»(5) V piipadé klinického hodnoceni na nezleti-
lych osobich

a) zkousejici ziskd informovany souhlas podle § 34
odst. 6 zdkona,

b) zkousSejici nebo osoba jim povéfend, kterd md
zkusenosti s praci s détmi, poskytne nezletilé
osobé v rozsahu jejich prepokladanych schopnost{
porozumén{ pravdivé informace o klinickém hod-
noceni, zejména o jeho rizicich a pfinosech,
o mozném nepohodli a ptipadnych obtiZzich, jakoz

1 o opravnéni 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 prani ohledné déasti v klinickém hodnocent,

d) vykondvd etickd komise dohled minimdlné v pul-
ro¢nich intervalech; pokud dand etickd komise
nemd zkugenosti v oblasti détského l1ékatstvi, za-
jisti pro vykondvdni dohledu spoludéast odbor-
nika kvalifikovaného v oblasti détského 1ékat-
stvi.®.

21. V § 9 odstavec 6 znf:

»(6) Zpriva o prubéhu klinického hodnocent
(§ 38 odst. 10 zdkona) obsahuje ddaje uvedené v ptilo-
ze C. 4.5

22. V § 9 odstavec 8 vCetné pozndmek pod Carou
¢. 3a) a 3b) znf:

»(8) Dokumentaci klinického hodnoceni zkou-
$ejici uchovdvd tak, aby byla zajiSténa ochrana udaja
o osobé sub]ektu hodnocent podle zvldstniho pravniho
predplsu *) Po ukonceni klinického hodnoceni zkou-
Sejici zajisti uchovdn{ zdro] ovych dokumentt v souladu
s predpisy stanovu]1c1m1 uchovédvdni zdravotnické do-
kumentace®) a podle zvldstniho pravniho piedpisu;?)
identifika¢ni kédy subjektt hodnoceni se uchovidvaji
nejméné po dobu 15 let.

*3) Zdkon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddajti a 0 zméné
nékterych zikont, ve znéni pozdéjsich predpist.

3b) § 67b zdkona &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve zn&ni
pozdgjsich predpisi.

Zikon &. 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znéni pozdé&jsich

predpist.©.

23. V § 10 odst. 1 vété prvé se slova ,pfislusné
etické komisi a zadavateli podle § 38 odst. 3 pism. c)
zdkona“ nahrazuji slovy ,zadavateli podle § 38b
odst. 1 zdkona“.

24. V § 10 se odstavec 3 zrusuje.

25. V § 11 odst. 2 pism. a) se slova ,pfislusné
zdravotnické zafizeni, zadavatele a pfislusnou etickou
komisi“ nahrazuji slovy »Stdtni ustav pro kontrolu 1é-
¢iv, zadavatele a etlckou komisi, poptipadé etické ko-
mise, které se k danému klinickému hodnocent vyjad-
fovaly“ a za slova ,etické komisi“ se vkladaji slova ,,¢1
etickym komisim, které se k danému klinickému hod-
noceni vyjadfovaly®.

26. V § 11 odst. 2 pism. b) se slova ,,prlslusne
zdravotnické zafizen{ a ptislusnou etickou komisi“ na-
hrazuji slovy ,etickou komisi, popfipadé etické ko-
mise, které se k danému klinickému hodnoceni vyjad-
fovaly“.
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27. V § 11 odstavec 4 zni:

»(4) Zkousejici informuje zadavatele a etickou
komisi, popfipadé etické komise, které se k danému
klinickému hodnocent vy]adrovaly, o pfedasném
ukonleni provddéni klinického hodnoceni v daném
misté, pokud nejde o ptipady podle odstavcd 2 a 3.

28. V § 12 se na zaldtek odstavce 2 vklidd véta
,Zadavatel urdi zkousSejictho s ptfihlédnutim k jeho

kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni a vybaveni

zdravotnického zafizeni, ve kterém md byt klinické
hodnoceni{ provedeno,*.

29. V § 12 odst. 4 pism. a) se slova ,pfi splnén{

podminky § 38 odst. 3 pism. f) zdkona,“ zrusuji.

30. V § 12 se na konci odstavce 12 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:
»€) zidost o stanovisko etické komise je pfedloZena

jediné etické komisi pro multicentrickd hodno-
z <«
ceni.”.

31. V § 13 odstavec 1 znf:

»(1) Zidost o povoleni klinického hodnocen{

nebo ohldseni klinického hodnoceni (§ 37 odst. 2 z4-
kona) poddvd zadavatel nebo jim povéfend osoba Stit-
nimu ustavu pro kontrolu lé¢iv. V ptipadé, Ze zddost ¢i
ohl4sen{ podavd jind osoba nez zadavatel, pfedklddd se
s kazdou zddosti ¢i ohldSenim povéfeni zadavatele pro
tuto osobu. Jednotlivé &sti dokumentace se predkld-
daji samostatné, s prubézné olislovanymi strinkami,
opatfené uvedenim obsahu. K Zddosti se pfilozi doklad
o provedeni dhrady ndkladi posouzeni Zddosti nebo
ohldseni.”.

32. V § 13 odst. 2 pism. a) se slova ,,[§ 38 odst. 2
pism. a) zdkona]® zrusuji.

33. V § 13 odst. 2 pism. b) se slova ,,(§ 2 odst. 13
zdkona)“ zrusuji.

34. V § 13 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
farkou a dopliiuje se pismeno h), které znf:

»h) v pfipadé multicentrického klinického hodnocent

informaci o tom, které etické komisi pro multicen-
trickd hodnoceni byla pfedlozena zddost 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
zkousSejici [§ 38 odst. 3 pism. f) zdkona]“ zrusuji.

37. V § 15 odst. 1 se za slova ,Stdtni ustav pro
kontrolu 1éciv vklddaji slova ,a etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni, pokud takovd komise k da-
nému klinickému hodnocent vyjddrila své stanovisko®.

38. V § 15 odstavec 2 znf:

»(2) O zahdjen{ klinického hodnoceni v daném
misté informuje zkousSejici etickou komisi, kterd k to-
muto klinickému hodnoceni vydala stanovisko a nad
timto hodnocenim vykondvé dohled.”.

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

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

41. V § 16 odstavec 1 znf:

»(1) Za zmény podminek klinického hodnocent,
které se ohlasuji Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
a etickym komisim, které k danému klinickému hod-
noceni vyjadrily své stanovisko, se povazuji dodatky
protokolu spoéivajici zejména v podstatnych zméndch
pldnovaného poctu subjektt hodnoceni, didvkovan{
a délce poddvini hodnocenych léCivych piipravkd,
zménich Vstupmch a Vystupmch podminek, vyhodno-
covanych parametrd &i postupt odbéru vzorkd. K ohld-
$eni zmény podminek klinického hodnoceni se pfiloZi
Soklad o provedeni dhrady ndkladi posouzeni Zd-

ostl.“.

42. V § 16 se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 2.

43. V § 17 se za slova ,Stdtn{ ustav pro kontrolu
lé¢ive vklddaji slova ,a etické komise, které k danému
klinickému hodnocen{ vyjidrily své stanovisko,*.

44, V § 18 odstavec 1 zni:

_ »(1) Informace o ukonéeni klinického hodnocent
v Ceské republice podle § 38 odst. 5 zdkona obsahuje
ddaje uvedené v ptiloze &. 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. c)
zdkona]“ zrusuji.

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

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

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.

ClL 11

Tato vyhldska nabyvd ucinnosti dnem 1. fijna
2003.

Ministryné:
MUDr. Souékova v. r.
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302

VYHLASKA
ze dne 3. zaf{ 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 473/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci,

jejich zménach, prodlouzeni, urCovani zpusobu vydeje 1é¢ivého ptipravku, o zpusobu

oznamovani a vyhodnocovani nezddoucich uéinku léé¢ivého pripravku a zpusob a rozsah

oznameni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého pripravku

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 zméndch

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 zméndch, prodlouZent,
uréovdni zpusobu vydeje 1é¢ivého ptipravku, o zpl-
sobu oznamovini a vyhodnocovini neZidoucich

uéinku 1é¢ivého piipravku a zplsob a rozsah ozndment
o pouziti neregistrovaného 1é¢ivého pifipravku, se mén{

takto:

1. V § 1 pismena a) az d) znéji:

»3) za vakcmy, toxiny a séra, ze kterych se sestdvaji

uménni 1imunologické 1é¢ivé piipravky podle § 1
odst. 6 zdkona, se povazuji vzdy:

1. vakciny pouzivané k aktivni imunizaci, jako
vakeiny proti zdskrtu, tetanu a ddvivému kasli,
proti prenosné détské obrné, virové hepatiti-
dé A, virové hepatitidé B, cholefe, tuberkuléze
(BCG), proti nestovicim,

2. ptipravky pouZzivané k pasivni imunizaci, jako
diftericky antitoxin, globulin proti nestovicim,
antilymfocytdrni globulin,

3. ptipravky pouZivané k ovéfeni stavu imunity,
zejména tuberkulin a tuberkulin PPD, toxiny
pro Schicktv test a Dickuv test, brucelhn

b

=

alergenovym pfipravkem se rozumi jakykoli pfi-

pravek, ktery je uréeny ke zjisténi nebo vyvoldn{

specifické ziskané zmény imunitni odpovédi na
alergizujici agens,

) v zdsadé podobnym1 ptipravky takové pfipravky,
které majf kvalitativné i kvantitativné shodny ob-
sah shodnych 1é¢ivych litek, pficemZ se mohou
lisit obsahem pomocnych létek jejich  lékovd
forma je shodnd a jejich bioekvivalence s referené-
nim pfipravkem byla prokdzina vhodnymi zkous-
kami biodostupnosti; soli, estery, ethery a jiné de-
rivity dané chemické litky jsou povazoviny za
shodnou lé¢ivou ldtku, pokud se nelisi s ohledem

na bezpecnost a déinnost; za shodné se povazuji
pevné perordlni 1ékové formy s okamzitym uvol-
novanim,

d) novou lé¢ivou litkou 16¢ivd ldtka, kterd je

1. chemické nebo biologické povahy & méd po-
vahu radiofarmaka a neni dosud obsazena
v zddném pfipravku registrovaném v rdmci
Evropské unie,

2. izomer, smés izomeru, komplex, derivdt nebo
sul chemické ldtky obsazené v ptipravku jiz
registrovaném v ramci Evropské unie, ale ma-
jict odlisné vlastnosti s ohledem na bezpecnost
a uéinnost dané chemické litky,

3. biologickd ldtka obsaZend v pfipravku jiZ regis-
trovaném v rimci Evropské unie, ale majici od
této biologické litky odlisnou molekuldrni
strukturu, puvod zdroje suroviny nebo zptsob
vyroby, nebo

4. povahy radiofarmaka, kterd je radionuklidem
nebo nosi¢em dosud neobsazenym v zddném
pfipravku jiz registrovaném v ramci Evropské
unie nebo jde o mechanismus vélenéni radio-
nuklidu do molekuly, ktery dosud nebyl pouZit
v 7zddném pr1pravku registrovaném v rdmci
Evropské unie,”.

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

2.V § 2 se &slo ,,4“ nahrazuje &islem ,,2°.

3. V § 2 pismeno b) znf:

»b) jméno, poptipadé jména a pfijmeni, misto trvalého
pobytu vyrobce a distributora pfipravku, jakoz

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

zickou osobu; obchodni firma nebo nizev a sidlo

vyrobce a distributora piipravku, jakoZ i osoby,
kterd je ptfjemcem ptipravku, jde-li o prdvnickou
osobu,“

4. Za § 2 se vklidd novy § 2a, ktery véetné nad-
pisu a poznimek pod arou ¢. 1) aZ 4) zni:

»S 2a
Specifické 1écebné programy s vyuzitim
neregistrovanych humadnnich 1ééivych ptipravka

(1) Ndvrh specifického 1é¢ebného programu s vy-
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uzitim neregistrovanych humadannich 1é¢ivych pfi-
pravki (ddle jen ,lé¢ebny program®) se pfedklédé Stdt-
nimu ustavu pro kontrolu léciv (ddle jen ,istav®) a Mi-
nisterstvu zdravotnictvi. Jeho obsahem jsou kromé
udajli stanovenych zdkonem

a) identifika¢ni ddaje') Zadatele,

b) zdtvodnéni 1é¢ebného programu (§ 31a zdkona),
zejména oduvodnéni skutecnosti, Ze pfedmétem
lécebného programu je 1é¢ba, prevence &i stano-
veni diagnézy vzicného onemocnéni ¢&i jde o jinou
mimofddnou potfebu a jednd se o stavy zdvazné
ohrozujici lidské zdrav1 pfiemz za stav zdvazné
ohrozujici lidské zdravi Je povazovan stav, ktery
muze zapfiinit smrt, ohrozit Zivot, vyZaduje hos-
pitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hospitali-
zace, muze mit za ndsledek trvalé ¢ vyznamné
poskozen{ zdravi & vznik pracovni neschopnosti;
uvedou se jiné postupy lécby, prevence & diag-
nézy pripadajici v daném ptipadé v uvahu,

c) ndzev pripravku, ktery md byt pouzit v [é¢ebném
programu, vletné uvedeni obsahu léivych litek
a informace, zda ptipravek je registrovin v zahra-
ni¢f; pokud je v zahranidi registrovdn, uvede se
zemé, rok registrace, drZitel rozhodnuti o regis-
traci a registralni islo,

d) farmaceutické ddaje o pouzitém ptipravku v roz-
sahu odpovidajicim farmaceutickym ddajum
predklidanym s Zddosti o povoleni &i s ohldSenim
klinického hodnoceni podle zvldstniho prdvniho
predpisu;®) v prlpade ptipravku registrovanych
v zahrani{ je moZné tyto uda]e nahradit certifikd-
tem o propusténi kazdé pouzité SarZe piipravku
v zemi vyrobce; v pfipadé pfipravkd registrova-
nych v nékterém stité¢ Evropské unie, poptipadé
Evropského hospoditského prostoru se farmaceu-
tické ddaje nepfedklddaji, je-li soucasné obsahem
ndvrhu lé¢ebného programu souhrn udaji o pti-
pravku podle pismene e),

e) preklinické a klinické ddaje v rozsahu odpovida-
jicim souboru informaci pro zkousejiciho predkld-
dané pr1 z4dosti o povoleni klinického hodno-
ceni;’) v ptipadé piipravki registrovanych v zahra-
nidf lze tyto ddaje nahradit ceskym textem sou-
hrnu ddaja o pfl’pravku & jinou souhrnnou
informaci pro zdravotnické pracovniky schvile-
nou pfislusnym orgdnem stitu, ve kterém je pfi-
pravek registrovén,

f) plin lécebného programu ve strukture odpovida-
jict protokolu klinického hodnocent,)

g) identifikaéni tdaje') osoby zajistujici distribuci
piipravku,

h) informace pro pacienta v Ceském jazyce odpovi-
dajici pfiméfené informacim uréenym subjektim
klinického hodnoceni, poptipadé ptibalové infor-
maci 1é¢ivého ptipravku,

i) identifika¢ni tdaje') osoby odpovédné za kon-

trolu pribéhu lé€ebného programu a tdaje o inter-
valech provddéni kontroly a zptsobu jeji doku-
mentace,

j) informace, zda zahdjeni lé¢ebného programu je
povazovino za neodkladné,

k) poptipadé doklad o provedeni dhrady ndklada po-
souzeni Zddosti (§ 65 odst. 2 zikona).

(2) Ustav vypracuje stanovisko, které predd Mi-
nisterstvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi,
s pfihlédnutim k tomuto stanovisku, vydd souhlas
s provadénim lééebného programu nebo ndvrh od-
mitne, pfipadné pfihlédne k potiebé neodkladného za-
héjeni 1é¢ebného programu (§ 31a odst. 2 zdkona). Vy-
sledek posouzeni Ministerstvo zdravotnictvi sdéli Za-
dateli a ustavu, ktery v ptipadé vyddni souhlasu pfidéli
ptipravku kéd, jde-li o ptipravek podléhajici registraci.

(3) O lécebném programu, ke kterému byl vyddn
souhlas, se zvefejiiuji tyto ddaje:
a) ndzev pfipravku, jeho lékovd forma, kvalitativni

a kvantitativn{ obsah lé¢ivych litek v pripravku,
velikost a pocet balent,

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

¢) cil programu a doba platnosti souhlasu.

Dosavadni pozndmky pod &arou ¢&. 1) az 3) se oznacuji
jako pozndmky pod Carou &. 5) aZ 7), a to véetné od-
kazd na poznidmky pod Zarou.

Y § 19 az 19b ob&anského zdkoniku.
§ 8 az 12 obchodniho zidkoniku.

%) Priloha & 6 vyhldsky & 472/2000 Sb., kterou se stanovi
spravnd klinickd praxe a blizs{ podminky klinického hod-
noceni léCiv.

?) Piiloha & 5 vyhlasky & 472/2000 Sb.

*) P¥iloha & 1 vyhldsky & 472/2000 Sb.«.

5.V § 3 odst. 1 se slova ,Stdtnimu dstavu pro
kontrolu 1é¢iv (ddle jen ,ustav*)“ nahrazuji slovem
Lustavu®.

6. V § 3 se na zaldtku odstavce 2 za slova ,,V Zi-
dosti se“ vklddaji slova ,,kromé ddaju stanovenych zd-
konem®.

7. V§ 3 odst. 2 se pismena a)a c) zruSuji a v pis-
menu b) se slova »jméno, prljmem nahrazuji slovy
»jméno, popfipadé jména a pfijmeni®.

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

a), b) a c).

8. V § 3 odst. 4 se slovo ,potvrzeni“ nahrazuje
slovem ,doklad“ a za slovo ,poplatku® se dopliuji
slova ,,a doklad o provedeni thrady ndkladd posouzent
zadosti“.
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9. V § 3 odst. 5 vété druhé se dst véty za stied-
nikem, véetné stfedniku, zrusuje.

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

»(6) Za odivodnéné piipady podle § 26 odst. 1
zékona se povazuji takové zddosti o registraci ¢ Za-
dosti 0 zménu v oznaleni na obalu 1é¢ivého pfipravku,
ve kterych Zadatel vyjddii zdjem o uvidént ddaji na
obalu v jiném nez Ceském jazyce a

a) prlpravek je uréen k 1é¢bé zdvaznych onemocnéni

a k pouziti pfi poskytovani zdravotni péle pod
dohledem lékate, vietné 1éCby pacienta i mimo
zdravotnické zafizen,

b) z Cetnosti vyskytu onemocnéni lze odvodit, Ze
pocet baleni doddvanych do obéhu nepfesihne
2000 kust za rok,

¢) ndvrh oznaleni na vnéj$im obalu bude pfedlozen
v anglickém, némeckém nebo slovenském jazyce,
a

d) neni registrovdn a uvddén do obéhu ekvivalentn{

pfipravek s obalem oznalenym v Ceském jazyce.

(7) Skuteénost podle odstavce 6 pism. b) se doloz{
u zddost{ o registraci rozvahou o predpoklddané roén{

spotfebé, u registrovanych piipravku spotfebou za
predchozi roky. V ptipadé ndsledné vyssi spotieby pti-
pravku nez 2000 kusu za rok pfedlozi drzitel rozhod-
nuti o registraci zddost o zménu v oznalen{ na obalu
nesouvisejici se zménou souhrnu ddaju o ptipravku
podle § 26¢ odst. 7 zdkona.

(8) Vodiivodnénych ptipadech miiZe tistav na zd-
kladé zddosti umozZnit uvedenf jednotlivych Sarzf léci-
vého pripravku do obéhu i tehdy, pokud jsou udaje
uvedené na obalu v jiném nez Ceském jazyce. Toto
lze umoznit pouze pfi splnéni ndsledujicich podminek:

a) jde o lécivy prlpravek jehoZ vydej je registraénim
rozhodnutim vdzdn na lékaisky predpis,

b) neni-li registrovdn a uvddén do ob&hu ekvivalentn{

ptipravek s obalem oznaenym v Ceském jazyce,

c) polet baleni Sarze lé¢ivého piipravku odpovidd
pottebé feSeni okamzitého nedostatku 1é¢ivého
ptipravku, jehoZ oznaleni na obalu je v Ceském
jazyce, v nezbytné nutném rozsahu,

d) nedostupnost pfipravku by meéla bezprostfedné
zévazné dusledky pro vefejné zdravi,

e) SarZe piipravku byla propusténa na trh ve stdté
Evropské unie,

f) oznaleni na obalu je provedeno latinkou a zi-
kladni tdaje, za které se zejména povazuji nizev
1é¢ivého piipravku, sila, 1ékovd forma, 1é¢ivd ldtka,

drZitel rozhodnutf o registraci, zptisob uchovavanf

a doba pouzitelnosti, odpovidaji podminkdm re-
gistrace v Ceské republice a lze je z textu v cizim
jazyce odvodit,

g) kazdé baleni je opatfeno schvilenou ptibalovou

informaci v eském jazyce, doddvanou spolu s kaz-
dym jednotlivym balenim piipravku. Pokud ve
vyjimeénych pfipadech tato informace nebude
vloZena do vnéjstho obalu, musi byt pfipevnéna
zevné nebo musi byt jinak zajisténo, Ze pfislusnou
informaci pacient obdrzi,

h) na vngj§im obalu, popfipadé na vnitinim obalu,
jestlize vnéjsi obal neexistuje, jsou Vhodnym zpl-
sobem zejména prostiednictvim dotisku ¢i samo-
lepky doplneny kéd EAN a registraéni &islo pfi-
pravku v Ceské republice a

1) grafickd vprava obaluje obdobou upravy obalu
uvidéného na trh v Ceské republice.

(9) Splnéni podminek podle odstavce 8 dolozi Za-
datel v zddosti a jejich pfﬂohéch “

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 10.

11. § 4 véetné nadpisu zni:

”§ 4

Typy zadosti o registraci pfipravku

V rdmci registraéniho Fizen{ se poddvaji tyto typy
zédosti:

a) zadost, kterd je doloZena dokumentaci v celém
rozsahu pozadavkd § 24 odst. 5 zikona a pfiloh
¢. 1 az 4 téro vyhlasky, (déle jen ,samostatnd Zi-
dost®); do tohoto typu zddosti patii 1 Zddosti o re-
gistraci dal3{ 1ékové formy, dalsf sily &i dalsi cesty
poddni pfipravku jiz registrovaného na zdkladé
samostatné Zddosti, pfipadné dal3{ Zddosti o regis-
traci, je-li Zdddno o zménu podle § 6 odst. 5 vy-
znamné ménici existujici registraci p¥ipravku re-
gistrovaného na zdkladé samostatné zddosti;
samostatnou zddosti je 1 zZddost o registraci pfi-
pravku zaloZend na dobfe zavedeném léebném
pouziti 1é¢ivych litek v piipravku obsazenych po-
dle § 24 odst. 6 pism. b) zdkona (déle jen ,,literarn{
Zadost®),

b) Zddost s vyuZitim odkazu na vysledky farmakolo-
gickych a toxikologickych zkousek a vysledky
klinickych hodnoceni jiZ predlozene v ramci ji-
ného registraéniho fizen{ jinym drZitelem rozhod-
nuti o registraci za predpokladu, Ze jde o pfipravky
v zdsadé podobné [§ 1 pism. c)], v souladu s § 24
odst. 6 pism. a) nebo c¢) a odst. 7 zdkona (ddle jen
»zadost s odkazem®); v pfipadé vyuzit{ ustanoven{
§ 24 odst. 6 pism. ¢) zdkona musi doba 6 let uply-
nout nejpozdéji ke dni poddni Zddosti,

c) zadost o zjednoduseny postup registrace homeo-
patického prlpravku v rdmci kterého se nevyZa-
duje dikaz 1éCebné udéinnosti (ddle jen ,zddost
o ZjednoduEenou registraci homeopatického pfi-
pravku®) podle § 24a a 24b zdkona; tuto zddost
viak nelze podat, jde-li o huminni pr1pravky, pro
nosoda ani pro takove ptipravky, v nichZ obsah

1. zdkladnf tinktury je vy$3i nez fedéni 1 : 10 000,
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2. zékladnich ldtek je vyssi nez fedéni 1 : 100 000,
nebo

3. 1é¢ivé ltky je vyS3i neZ jedna setina nejmens{

terapeutické ddvky.“.
12. V § 5 odstavee 1 az 5 znéji:

»(1) S Zddosti o registraci pfipravku se predklddd
dokumentace, jejiz obsah a ¢lenéni jsou uvedeny v pfi-
lohdch ¢. 1 az 4 této vyhldsky. Pouzije-li se vSak v pfi-

padé humdnniho pfipravku ¢lenéni tplné registraéni

dokumentace podle spole¢ného evropského formdtu
(Common Technical Document), jsou pozadavky uve-

dené v pfiloze ¢. 1 A. Huménni pfipravky na ¢lenéni

uplné registraéni dokumentace splnény. Rozsah doku-
mentace predklidané s zidosti odpovidd poznatkiim
o pfipravku, jeho povaze, Ié¢ebnému prospéchu, ktery
piindsi, a rlz1kum spojenym s jeho pouZitim. V doku-
mentaci se uvadéji veskeré ex1stu]1c1 informace pod-
statné pro hodnocem poméru rizika ku prospéchu
u pripravku; uvddéji se 1 informace o testech a hodno-
cenich nedokonlenych nebo predéasné ukonéenych.

(2) Samostatnd zddost se doklddd tplnou doku-
mentaci, kterou stanovuje pfiloha & 1 této vyhldsky.
V piipadé literdrni Zddosti se pii dokldddni dobte za-
vedeného lé¢ebného pouziti pouziji pravidla stanovend
v ptiloze ¢ 1 A. Humdnn{ pfipravky dilu III pism. k)
a dilu IV bodu 1 pism. d), nebo v pfiloze ¢ 1 B. Ve-
terindrni ptipravky odstavci 3. Pfislusnd odbornd lite-
ratura se predloZi.

(3) S zddosti s odkazem se nepfedklddaji dily III
a IV dokumentace a pfislusné zprivy experti podle
ptilohy ¢&. 1 této vyhlasky. Déle se v ptipadé potieby
predlozi dokumentace nezbytnd pro posouzeni téch
aspektt bezpecnosti a déinnosti piipravku, které nej-
sou obsazeny v dokumentaci, na niZ je odkazovino;
zdsadni podobnost pfipravku, o jehoi registraci je za-
ddno, vzhledem k pfipravku, na néjz je odkazovino, je
treba dolozit naptiklad priikazem bloekvwalence nebo
farmakodynamické ¢&i terapeutické ekvivalence. V pfi-
padé Zddosti s odkazem navrhovany souhrn tdaju
o ptipravku odpovidd aktudlnimu souhrnu idajt o pti-
pravku, na néjz je odkazovino; existuji- li vSak v na-
vrhovaném textu odchylky, vyznadf se v ndvrhu a zda-
vodni. V pfipadé Zddosti predkladane se souhlasem pu-
vodniho drZitele [§ 24 odst. 6 pism. a) zdkona] se tento
souhlas dolozi.

(4) S zddosti o zjednodusenou registraci humdn-

niho homeopatického pfipravku se neptfedklddaji

dily III a IV dokumentace podle &dsti A pfilohy ¢&. 1
této vyhldsky, pfislusné zprivy expertt a ndvrh sou-
hrnu udajb o pripravku.

(5) S Zddosti o zjednodusenou registraci veteri-
ndrniho homeopatického ptipravku se predklidd do-
kumentace podle pfilohy ¢. 1 &dsti B odst. 4 této vy-
hldsky; k Zadosti o zjednoduSenou registraci veterinar-

nich homeopatickych ptipravkd se nepfedklddaji
zprivy expertl a navrh souhrnu udaja o pfipravku.”.

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

»(6) Zatadit mezi vyhrazend lé¢iva podle § 26e
odst. 3 zdkona lze

a) 1é¢ivé Caje a 16¢ivé Cajové smési s vyjimkou 1€¢i-
vych &aju a lé¢ivych Cajovych smési obsahujicich
silné nebo velmi silné uéinnou ldtkuy,

b) multivitaminové p¥ipravky, pokud e]1ch doporu-
cend denni ddvka neobsahuje vice nez 3333 jedno-
tek vitaminu A nebo vice nez 400 jednotek vita-
minu D; souldsti takovych pfipravkd mohou byt
1 minerdlnf{ ldtky,

¢) adsorp¢ni antidiarrhoika obsahujici aktivni uhli,
pokud jedno baleni pifipravku obsahuje nejvice
20 jednotek lékové formy,

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

e) pripravky obsahujici paracetamol v nejvyssim
mnozstvi 500 miligramt v jednotce lékové formy
a pokud jedno balen{ pfipravku obsahuje nejvice
12 jednotek 1ékové formy,

f) ptipravky obsahujici ibuprofen v nejvy3$§im
mnozstvi 200 miligrami v jednotce lékové formy
a pokud jedno baleni pfipravku obsahuje nejvice
20 jednotek 1ékové formy,

g) piipravky urlené pro povrchovou dezinfekei
robnych poranéni kize a dezinsekén{ ptipravky
uréené pro zevni pouZziti,
h) piipravky v lékové formé ndplasti obsahujicich
derivaéni 1é¢ivé litky s mistnim ptisobenim,
1) ptipravky v Iékové formé ndplasti & zvykacek ob-
sahujicich nikotin a slouZici k odvykdni koufeni.

(7) Uvedeni symbolu ® jako oznadeni ochranné
znamky e uda]em jehoz oprévnénost nenf Ustavem i
veterindrnim ustavem ovéfovdna. P¥i posuzovani za-
ménitelnosti ndzvli podle § 25 odst. 7 pism. a) bodu 6
zdkona se zohledni zejména, zda nizev v ti§téné, ruko-
pisné & vyslovené podobé neni zamemtelny s ndzvem
jiného pr1pravku Pfi posuzovani se ptihlédne k prav-
dépodobnosti zdimény pfi bézném zachdzeni s ptiprav-
kem a dusledkim mozné zdmény na zdravi pacienta.

Dosavadn{ odstavce 6 a 7 se oznaluji jako odstavce 8
ao.

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 odstavee 2 dopliiuje véta
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»Vsechny navrhované zmény se v téchto ndvrzich vy-
znadi ve vztahu k ptivodnimu znéni.“.

17. V § 6 odst. 5 se na konci pismene j) tecka
nahrazuje édrkou a dopliiuji se pismena k) a 1), kterd
znéjt:

»k) priddni nebo zména cilového druhu zvitat, jde-li

o veterindrni p¥ipravek,

1) zkrdceni ochranné lhity, jde-li o veterindrni pfi-
pravek urCeny k poddvidni zvifatim urenym

k produkei potravin.”.

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

»(7) V ptipadé zmény v oznaleni na obalu pfi-
pravku nebo zmény v pfibalové informaci, které ne-
souvisi se souhrnem udajii o ptipravku podle § 26¢
odst. 7 zdkona, se spole¢né s ohldsenim takové zmény
predloZ{ oddvodnéni zmény a ndvrhy oznadeni na
obalu piipravku nebo ptibalové informace..

19. Za § 6 se vkliddaji nové § 6a a 6b, které véetné
nadpisu znéji:

»§ 6a

Po uplatnem postupu podle § 27a odst. 1 az 3 zd-
kona se udrzuji podminky registrace daného ptipravku
v Ceské repubhce a Clenskych stitech Evropské unie
v souladu takto:

a) v pfipadé neodkladného bezpecnostnitho omezen{
provedeného v &lenskych stitech Evropské unie
drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené infor-
muje Ustav nebo veterindrni udstav a postupuje
zpusobem podle § 26a odst. 4 zdkona,

b) v piipadé zmény registrace provedené v ¢lenskych

statech Evropské unie drzitel rozhodnuti o regis-

traci pfedlozi Zidost o zménu registrace ustavu
nebo veterindrnimu ustavu stejnym zpusobem

a se stejnou dokumentaci nejpozdéji ve lhuté 30

dnt od dokonéeni postupu vzdjemného uzndvini

v Clenskych stitech Evropské unie,

v pfipadé pozastaveni, zruseni ¢i neprodlouzeni
registrace v ¢lenskych stdtech Evropské unie drzi-
tel rozhodnuti o registraci neprodlené informuje
Ustav nebo veterindrn{ ustav a sdéli duvody, pro
které k pozastaveni, zruSeni ¢ neprodlouzeni re-
gistrace doslo.

§ 6b

Pievod registrace

Zidost o prevod registrace na jinou pravnickou
nebo fyzickou osobu, kterou pfedklddd drzitel roz-
hodnuti o registraci, obsahuje kromé nélezitost{ vyza-
dovanych zdkonem zejména ndsledujici udaje a doku-
mentact:

a) ndzev piipravku, kterého se pfevod registrace
tykd, jeho lékovou formu, silu, registraéni &islo

a datum vydéni rozhodnuti o registraci,

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

a adresu osoby, na kterou ma byt rozhodnut{ pre-
vedeno, ndvrh data, ke kterému se md pfevod re-
gistrace uskutelnit,

prohldseni drZitele rozhodnuti o registraci a osoby,
na kterou md byt rozhodnuti prevedeno, a to
s ufedné ovéfenymi podpisy, Ze tplnd a aktualizo-
vand dokumentace tykajici se pfipravku nebo ko-
pie této dokumentace byla zp¥istupnéna nebo pre-
vedena osobé, na kterou ma byt rozhodnuti pfe-
vedeno, pficemz tato dokumentace odpovidd do-
kumentaci piedloZené tstavu nebo veterindrnimu
Ustavu v ramci registraéniho fizeni, poptipadé fi-
zeni o zméndch registrace,

d) dokumenty piedloZené podle § 26b odst. 1 zdkona
osobou, na kterou md byt rozhodnut{ pfevedeno,

obsahuje zejména

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

2. pokud jde o humdnni pfipravky, adresu vefejné
pfistupné odborné informaéni sluzby o lé¢ivych
ptipravcich podle § 26 odst. 9 pism. g) bodu 1
zékona, véetné kontaktnich tdaja,

ndvrhy souhrnu ddaju o pfipravku, oznaleni na
obalech a pfibalové informace, ve kterych je uve-
deno jméno nebo nizev osoby, na kterou md byt
rozhodnuti pfevedeno, pficemz tyto ndvrhy musi
byt kromé administrativnich idaji obsahové to-
tozné se schvilenym souhrnem uda U o piipravku,
oznalen{ na obalu a pfibalovou informacf daného
ptipravku.©.

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

»(3) Pokud s ohledem na uréité 1é€ebné indikace
mize Zadatel o registraci humanniho pfipravku pro-
kdzat, Ze neni schopen poskytnout tplné tdaje o ja-
kosti, i¢innosti a bezpecnosti za normalnich podmmek
pouziti, protoZe:

a) indikace, pro néz je dany pfipravek urlen, se vy-
skytuji tak ztidka, Ze nelze od Zadatele privem
ocekdvat, Ze poskytne tplny dikaz,

b) za soudasného stavu védeckého pozndni nemohou
byt dplné informace poskytnuty, nebo

¢) shromazdovini takovych informaci by bylo v roz-
poru s obecné piijatymi zdsadami lékatské etiky.

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

a) zadatel ukondi ve lhaté uréené dstavem vymezeny
program studii, ktery miiZze spocivat v dal$im kli-
nickém hodnocenf ¢ zvld$tnim pldnu pro v€asnou
identifikaci a minimalizaci potencidlnich rizik a je-
hoz vysledky vytvoti zdklad pro pfehodnoceni
profilu prospésnost/riziko,

b) dany pfipravek smi byt vyddvin pouze na lékat-
sky predpis a mize byt v urcitych ptipadech po-

ddvin jen za lékatského dozoru, ptipadné ve zdra-
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votnickém zafizeni dstavni péCe, a u radiofarmak
k tomu oprdvnénou osobou a

ptibalovd informace a jakékoliv lékatské informa-
ce upozorni lékafe na skuteCnost, Ze tdaje do-
stupné pro dany piipravek jsou zatim v urcitych
vymezenych ohledech nedostate¢né.

(5) Ustav nebo veterindrni ustav posuzuje ddaje
predlozené v rdmci plnéni podminek podle odstav-
ce 4 a na zdkladé tohoto posouzeni pfehodnocuje,
zda prospéch z pouziti piipravku za podminek vyme-
zenych souhrnem ddaji o pfipravku nadile prevysuje
rizika spojend s jeho pouzitim.

(6) Pokud Zadatel o registraci veterindrniho pfi-
pravku prokdZe, Ze s ohledem na potiebu dostupnosti
veterindrntho p¥ipravku pro uddely veterindrni péce
a s ohledem na

a)
b)

zabrdnén{ utrpeni zvitat,

vzécny vyskyt indikaci, pro které je veterindrn{
ptipravek urcen,

c)
d)

neni schopen pfed ukoncenim registracntho fizenf ve-
terindrniho pfipravku pred1021t tplné tdaje tykajici se
jakosti, bezpecnostl nebo déinnosti veterindrniho pfi-
pravku, muze byt registrace udélena s podminkou spl-
néni zvld§tnich povinnosti v souladu s § 26 odst. 6
pism. a) zdkona.

21. V § 8 pismeno d) znf:

periodicky aktualizovanou zprivu o bezpenosti
ptipravku podle § 9 tak, aby v ndvaznosti na jiz
predloZené zprivy (§ 52b odst. 6 zdkona) bylo
pokryto celé obdobf od vyddni rozhodnuti o regis-
traci & posledniho prodlouZeni registrace, jde-li
0 humdnni pfipravek, nebo v souladu s pokynem
veterindrniho ustavu, jde-li o veterindrni pfipra-
vek. Pokud toto obdob1 e pokryto vice periodicky
aktualizovanymi zpravaml o bezpecnosti pfi-
pravku, ustav nebo veterindrni ustav muze dile
pozadovat predloZeni preklenujici souhrnné
zpravy za toto obdobi,“

nutnost prijeti efektivnich veterindrnich opatfen{
k ochrané pfed nikazami, nebo

aktudln{ stav védeckého pozndni

» d)

22. § 9 v&etné nadpisu znf:

»§ 9

Periodicky aktualizované zprivy o bezpecnosti
humaénniho pfipravku

(1) Periodicky aktualizované zprivy o bezpec-
nosti humdnniho piipravku podle § 52b odst. 6 zikona
pfedklddané dstavu maji obsah a ¢lenéni uvedené v pfi-
loze ¢. 7 této vyhlisky.

(2) Pteklenujici souhrnnd zprdva pokryva obdobi,
které je popsané ve vice zpriviach podle odstavce 1.
Tato zprava mé obsah a ¢lenéni jako zprivy podle od-
stavce 1.

(3) Zprivy podle odstavci 1 a 2 se predklddaji
ustavu do 60 dnt od ukonéeni obdobf, které pokryvaji.

(4) Zpravy podle odstavct 1 a 2 mohou byt pred-
kldddny v elektronické formé.”

23. Za § 9 se vklddd novy § 9a, ktery vCetné nad-
pisu zni:

»§ 9a

Oznamovani nezadoucich déinktt humanniho
pripravku

(1) Ozndmeni podezfeni nebo vyskytu nezidou-
ctho tcinku pfipravku osobami, které jsou povinny
podat toto ozndmeni podle Zakona, obsahu e zejména

a) udaje o lécené osobg, a to inicidly, datum narozeni,
v€k a pohlavi, pfi¢emz postaci sdélenf alespori jed-
noho z téchto ddajt,

b)
©)
d)

identifika¢ni ddaje') oznamovatele,

popis nezddouctho uéinku,

ndzev pripravku & lé¢ivé litky podané lécené
osobé, popftipadé dalsi ddaje umozfiujici jejich
identifikaci, podanou ddvku a zptsob poddni.

(2) K oznamovdni se pouzivd formuldf, ktery
Ustav zvefejni ve svém informadnim prostiedku; ozna-
meni vSak lze podat i jinym prokazatelnym zptsobem
za predpokladu, Ze obsahuje ddaje podle odstavce 1.

(3) Oznimeni o nezddoucich déincich humannich
ptipravku, véetné dopliujicich informaci poskytnu-
tych k fddnému vyhodnoceni jednotlivych ptipadd,
se poskytuji v anonymni podobé vzhledem k [écené
osobé. O lécené osobé se sdéluji idaje uvedené v od-
stavci 1 pism. a), na jejichz zdkladé lé€enou osobu do-
kaze identifikovat pouze osoba oznamujici (naptiklad
rok narozeni a inicidly). Obdrzené mformace umoziu-
jict pfimo identifikovat 1é¢enou osobu') se nezpraco-
vévaji a na nosicich dat se neuchovdvaji.

(4) Pokud ozndmeni o podezfeni na zivazny ne-
zddouci ucinek spoéivd v poskytnuti informace Cer-
pané z odborné literatury &1 elektronickych zdroju in-
formaci, ustanoveni odstavce 1 se nepouzije a postatuje
pouze uvedeni zdroje informace.

(5) Ozndmend podezieni na zdvazné nezidouci
Ucinky preddvd ustav drziteli rozhodnuti o registraci
(§ 52c odst. 2 zdkona) bez identifikace osoby, kterd
ozndmeni udinila.

(6) Dopliiovini informaci k ozndmeni nezddou-
cich d&inkt zajisti dstav nebo drzitel rozhodnut{ o re-
gistraci podle toho, ktery z nich ozndmeni obdrzel
prvni. V pfipadé Casové shody obdrzeni hldseni tak
uéini po vzdjemné dohodé.

(7) Povinnost podle § 52¢ odst. 2 zdkona lze vy-
konat také prostfednictvim poéitalové sité vytvorené
agenturou podle § 52¢ odst. 1 zdkona. Pfijetim po-
tvrzujici zprdvy prostfednictvim uvedené pocitacové
sité o dorucent hldSeni drziteli rozhodnut{ o registraci
se povaZuje tato povinnost za splnénou.”.
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24. V ptiloze ¢ 1 A. Humdnni ptipravky di-
lu I bodu 1 pism. d) body 1 a 2 zné&ji:

. je ptipravek registrovdn, véetné uvedenf roku registrace a registrovaného ndzvu; je-li piipravek registrovin
v Clenském stdté Evropské unie, uvede se 1 pravn{ zdklad registrace a typ procedury, kterou byla registrace
udelena,

2. je o registraci zazdddno ¢i kde byla Zddost o registraci vzata zadatelem zpét nebo registrace zamitnuta,
vCetné sdéleni duvodi; je-li o registraci zazdddno v ¢lenském stdté Evropské unie, uvede se i pravnf zdklad
registrace a typ procedury, o kterou je Zdddno,“.

25. V piiloze ¢. 1 A. Humdnni pfipravky dilu IT se
na konci pismene a) dopliuje véta ,V ph’padé zadosti
o registraci radionuklidového generitoru se uvede
obecny popis systému spolecné s podrobnym popisem
slozek systému, které mohou ovlivnit sloZen{ nebo ja-
kost pfipravku s dcefinnym radionuklidem, a déle kva-
litativni a kvantitativni tdaje o eludtu nebo subli-
matu.“.

26. V priloze ¢. 1 A. Humdnni pfipravky dilu IIC
- Kontrola vychozich surovin se ve druhém odstavei na
konci dopliiuje véta ,Nejsou-li tyto ddaje predlozeny
Ustavu se zddosti, nepovazuje se tato z74ddost za
dplnou.”.

27. V ptiloze ¢ 1 A. Humiénni pfipravky se na
konci dilu IIT dopliiuje pismeno k), které zni:

»k) Dobfe zavedené 1é¢ebné pouziti

K doloZeni, Ze slozka & slozky ptipravku maji dobfe zavedené 1é¢ebné pouZiti s pfijatelnou trovni bez-
pecnosti podle § 24 odst. 6 pism. b) zdkona, se pouZiji tato zvldstn{ pravidla:

1. Faktory, které se berou v dvahu pfi urleni ,dobfe zavedeného 1é¢ebného pouzm slozek prlpravku, sou
doba, po kterou je litka pouZivina, kvantitativn{ aspekty pouZzivani litky, stupen védeckého zdjmu o pouzi-
vani latky (s ohlasem ve zvefejnéné védecké literatute) a soulad védeckych hodnoceni. Pro uréeni ,dobte
zavedeného lécebného pouZiti® riiznych ldtek mohou byt nezbytnd riizna casovd obdobf. V kazdém pripadé
vSak doba pozadovand pro urceni ,dobfe zavedeného lé¢ebného pouziti“ slozky pfipravku nenf kratsi nez
deset let od prvniho systematického a dokumentovaného pouziti dané litky v ptipravku v Ceské republice
nebo v ¢lenskych statech Evropské unie.

2. Dokumentace predlozend Zadatelem dolozi vSechny aspekty hodnoceni bezpetnosti a zahrnuje nebo se
odkazuje na prehled pfislusné literatury s pfihlédnutim ke studiim pfed uvedenim na trh a studiim po
uvedeni na trh a ke zvefejnéné védecké literatute tykajici se zkusenosti ve formé epidemiologickych studii,
zejména srovndvacich epidemiologickych studii. Veskerd dokumentace jak pfizniva, tak nepfiznivd se pied-
lozi.

3. Zvlastni pOZornost se vénuje jakymkoliv chybéjicim informacim a zdivodni se, pro¢ miize byt potvrzeno
prokdzdni pfijatelné drovné bezpelnosti, 1 kdyz chybi nékteré studie.

4. Zpridva experta Vysvetlu e zdvaznost vSech predlozenych udaju tyka]1c1ch se piipravku odlisného od pti-
pravku, ktery md byt uveden na trh. Zvazi se, jestli mtize byt posuzovany pfipravek povazovén za podobny
pripravku, kterému md byt udélena registrace, navzdory existujicim rozdilam.

5. ZkuSenosti s jinymi pfipravky obsahujicimi stejné slozky po uvedeni na trh jsou zvlasté daleZité a Zadatelé je
zohledni v predlozené dokumentaci.”.

28. V pfiloze & 1 A. Humdnni pfipravky dilu IV
se na konci bodu 1 dopliiuje pismeno d), které zn:

»d) Dobfe zavedené 1é¢ebné pouzit

K dolozeni, Ze slozka &i slozky pfipravku maji dobfe zavedené léCebné pouziti s uznanou déinnosti podle
§ 24 odst. 6 pism. b) zdkona, se pouZij{ tato zvldstni pravidla:

1. Faktory, které se berou v dvahu pfi urleni ,dobfe zavedeného 1é¢ebného pouZit{* slozek prlpravku, sou
doba, po kterou je litka pouZivina, kvantitativni aspekty pouZzivani litky, stupen védeckého zdjmu o pouZi-
vani ldtky (s ohlasem ve zvefejnéné védecké literatute) a soulad védeckych hodnoceni. Pro uréeni ,dobfe
zavedeného 1é¢ebného pouziti“ rtiznych litek mohou byt nezbytnd rtiznd ¢asovd obdobi. V kazdém pffpadé
vSak doba poZadovand pro urceni ,dobfe zavedené¢ho lécebného pouZiti* slozky piipravku nenf kratsi neZ
deset let od prvniho systematického a dokumentovaného pouZiti dané litky jako p¥ipravku v Ceské repu-
blice nebo v ¢lenskych stitech Evropské unie.
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Dokumentace predlozend Zadatelem doloZi vSechny aspekty hodnoceni ucinnosti, zahrnuje nebo se od-
kazuje na pfehled pfisluiné literatury s pfihlédnutim ke studiim pfed uvedenim na trh a studiim po uvedenf
na trh a ke zvefejnéné védecké literatute tykajici se zkuSenosti ve formé epldemlologlckych studif, zejména
srovndvacich epidemiologickych studii. Veskerd dokumentace jak pfiznivd, tak nepfiznivd se pred1021

. Zvldstni pozornost se vénuje jakymkoliv chybé&jicim informacim a zdvodni se, pro¢ miZe byt potvrzeno

prokdzan{ uinnosti, 1 kdyZ chybi nékteré studie.

- Zprdva experta vysvétluje zdvaznost viech piedloZenych ddajii tykajicich se pfipravku odliSného od pfi-

pravku, ktery md byt uveden na trh. Zvdz{ se, jestli miZe byt posuzovany pfipravek povazovédn za podobny
piipravku, kterému md byt udélena registrace, navzdory existujicim rozdilim.

Zku$enosti s jinymi pfipravky obsahujicimi stejné slozky po uvedeni na trh jsou zvldsté dulezité a Zadatelé je
zohledni v predlozené dokumentaci.”.

29. V ptiloze & 1 B. Veterindrni piipravky se od-

stavce 1 az 3 zrusuji.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstav-
cela?2.

30. V ptiloze ¢ 1 B. Veterindrni{ piipravky se do-

plituji odstavce 3 a 4, které znéji:

»(3) K dolozeni, Ze slozka &i slozky veterindrnich p¥ipravkd, nejde-li o slozky imunologickych veterindrnich
pripravkd, u kterych se dobfe zavedené 1é¢ebné pouZiti neuplatni, maji dobfe zavedené 1éebné pouziti s uznanou
uéinnosti a pfijatelnou drovni bezpelnosti, se pouZiji tato pravidla:

a)

b)

c)
d)

e)

doloZi se doba, po kterou j je slozka ¢i slozky, které obsahuje veterindrni ptipravek, pouZiviny pfi posky—
tovéani veterindrni pée, pfifemz tato doba nezbytnd pro dolozem dobfe zavedeného 1éCebného pouZitf je
obvykle alespon deset roku od prvnfho systematického a dokumentovaného pouzivini slozky na tzem{
Ceské republiky & Elenskych stata Evropské unie,

dolozi se veskeré aspekty bezpecnosti a déinnosti slozky ¢&i slozek pro vSechny cilové druhy zvitat podle
odstavce 1 formou odkazli na odbornou literaturu, popnpade doplnenyml studiemi ¢ hodnocenimi pro-
vedenymi zadatelem; pfedlozi se veskeré dostupné priznivé i nepfiznivé ddaje,

zvldstni pozornost se vénuje jakymkoliv chybgjicim tdajim a predlozi se zdiivodnéni, Ze je doloZena
Ucinnost &1 ptijatelnd droven bezpenosti pro jednotlivé cﬂove druhy zvitat, 1 kdyz chybl nektere udaje,

zprava experta zduvodni zdvaznost a vyuZitelnost vSech predloZenych udaji, vetné udaju tykajicich se
pripravku odlisného od pf'l’pravku ktery md byt uveden na trh; zvdz{ se, zda pffpravek pro ktery existuji
tdaje v odborné literatute, miZe byt navzdory existujicim rozdilim povazovén za podobny pripravku,
kterému bude udélena registrace,

v pfedloZené dokumentaci se ddle zohlediiuji zkuSenosti s jinymi piipravky obsahujicimi stejné slozky po
uvedeni na trh.

(4) K Zddosti o zjednodusenou registraci homeopatickych veterindrnich ptipravka se predklddd

a)

b)

administrativni ddaje, obsahujici
1. ndzev piipravku,
ndzev zdkladni litky ¢&i litek s uvedenim védeckého ndzvu nebo 1ékopisného ndzvu zdkladni l4tky,
stupeni fedéni,
zpusob a cesta poddni,
cilové druhy zvifat,
velikost baleni, druh obalu,

N s DN

jméno nebo ndzev a adresa zadatele, spolu se jménem nebo ndzvem a adresou vyrobce & vyrobet a mist,
kde probihaji jednotlivé vyrobni fize (vEetné vyrobce konecného piipravku a vyrobce zdkladni litky ¢i
ldtek a popiipadé distributora),

*®

pocet a oznadeni jednotlivych svazkii dokumentace, charakteristika predlozenych vzorkd,
9. dokument, kterym se doklddd, Ze vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé veterindrnich piipravka, a

10. seznam zemi, kde je piipravek zaregistrovdn nebo kde je o jeho registraci zdddno, véetné kopii ves-
kerych rozhodnuti o registraci ¢i jinych povolenich k uvadem na trh, a seznam zemi, kde byla Zddost
o registraci pfipravku zamitnuta ¢i zru$ena z divodu bezpeénosti prlpravku,

11. jeden nebo vice vzorki nebo ndvrh prodejniho obalu ptipravku,

dokumentace obsahujici ddaje o zptsobu vyroby a kontroly zdkladni litky &i latek a doklddajici udaje
o homeopatické povaze zdkladni ldtky ¢i litek s odkazem na odbornou literaturu; v ptipadé homeopatic-
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kych imunologickych veterindrnich piipravki obsahujicich litky biologického ptivodu se ddle uvede popis
opatfeni k zaji$téni nepfitomnosti patogennich organismt v pfipravku,
¢) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zplisobu fedéni a potenciace,
d) udaje prokazujici stabilitu pfipravku.”.
31. V piiloze ¢. 3 body 3 az 5 v€etné pozndmky
pod ¢arou ¢. 8) znéji:
»3. V ptipadé radiofarmak, radionuklidovych generdtort, kiti pro radiofarmaka nebo radionuklidovych pre-
kursori se k balenf pfiklddd podrobnd piibalovd informace, pfi¢emzZ text této informace je v souladu
$ ustanoven1m1 bodu 2. Kromé toho informace zahrnuje vechna opatfeni v souladu se zvldstnim prdvnim

predpisem,®) kterd md uZivatel a pacient uéinit béhem p¥ipravy a podani pripravku, a zvlistni opatfeni pro
zneSkodnéni vnitfniho obalu a jeho nepouZitého obsahu.

4. V ptipadé homeopatickych ph’pravkﬁ registrovanych postupem podle § 24a nebo § 24b zdkona se kromé
zietelného uvedeni slov ,homeopaticky ptipravek” v ptibalové informaci uvede:

a) nazev pripravku,

b) ndzev zdkladni litky ¢i ldtek, za kterymi ndsleduje stupen fedéni,

¢) jméno nebo ndzev a adresa drzitele rozhodnut{ o registraci, pfipadné vyrobce, neshoduje-li se s osobou
drZitele rozhodnuti o registraci,

d) zptsob poddni a v pfipadé nutnosti cesta podini,

e) srozumitelné uvedené datum ukonleni pouzitelnosti (mésic, rok),

f) lékovd forma,

g) velikost balent,

h) v ptipadé potteby zvldstn{ opatieni pro uchovavéni,

1) cilové druhy zvitat, jde-li o veterindrni homeopaticky ptipravek,

j) upozornéni ,,PouZivejte podle rady odbornika na homeopatii“ &i jiné zvldstni upozornéni, pokud je pro

ptipravek nezbytné,

k) &islo Sarze vyrobce,

1) registraéni &islo,
m) informace , U pfipravku nebyl pozadovdn dikaz ulinnosti“; u Sarzi piipravkd uvedenych do ob&hu

v Ceské repubhce do 31. 12. 2003 lze misto této informace uvést informaci ,U ptipravku nebyla
posuzovdna ucinnost®

n) upozornéni pro uz1vate1e aby se poradil s Iékafem, jestlize pfiznaky pfi pouzivani pfipravku pfetrvivaji,
jde-li 0 humdnni homeopatlcky ptipravek.

5. Soutdsti ptibalové informace mohou byt symboly nebo piktogramy urcené k vysvétleni urcitého tdaje
uveden¢ho na obalu pfipravku nebo v piibalové informaci, prlpadne dalsi udaje, které jsou uZitecné pro
zdravotni osvétu. Tyto udaje jsou v souladu se souhrnem uda U o pfipravku.

8) Zikon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnén{
nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.”.

32. V piiloze & 4 bodé I se na konci pismene j)
doplnup slova ,,v souladu se zvld§tnimi pravnimi pfed-

pisy”)".
Pozndmka pod ¢arou ¢&. 9) znf:

»%) Naptiklad zdkon &. 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdgjsich predpist, zdkon & 477/
/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych zdkona (zékon o obalech).“.

33. V pfiloze & 4 body III a IV znéji:

SIL V pr1pade pr1pravku obsahujicich radlonuklldy se vnéjsi a vnitfni obal oznacuje v souladu se zvld$tnim
pravnim pfedpisem. 5) Oznacem na stinicim obalu obsahuje idaje uvedené v bodé I. Kromé toho oznaleni na
stinicim obalu plne Vysvetlu e kédovédni pouzité na lahv1cce a uvadl se tam, kde je to nezbytné, k danému
Casu a datu mnozstvi radioaktivity na ddvku nebo na lahvicku a pocet tobolek nebo pro kapaliny pocet
mililitrti ve vnitfnim obalu. Lahvicka se oznadi témito informacemi:

a) nazvem nebo kédem piipravku véetné ndzvu nebo chemické znacky radionuklidu,
b) identifikaci $arze a datem ukonceni pouZitelnosti,
¢) mezindrodnim symbolem pro radioaktivitu,
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d) jménem vyrobce,

e) mnozstvim radioaktivity, kde je to nezbytné, k danému &asu a datu mnoZzstvi radioaktivity na ddvku
nebo na lahvi¢ku a pocet tobolek nebo pro kapaliny pocet mililitra ve vnitinim obalu.

IV. V ptipadé homeopatickych ptipravki registrovanych postupem podle § 24a nebo § 24b zdkona se kromé
zfetelného uvedeni slov ,homeopaticky ptipravek” v oznaleni na obalu uvede:

a) ndzev pfipravku,
b) ndzev zdkladni litky ¢i ltek, za kterymi ndsleduje stupen fedéni,
¢) jméno nebo ndzev a adresa drzitele rozhodnutf o registraci,
d) zptsob podéni a v pfipadé nutnosti cesta podani,
e) srozumitelné uvedené datum ukoneni pouZitelnosti (mésic, rok),
f) 1ékovd forma,
g) velikost balent,
h) v ptipadé potieby zvldstn{ opatieni pro uchovavini,
1) cilové druhy zvitat, jde-li o veterindrni homeopaticky ptipravek,
j) zvld$tni upozornéni, pokud je pro ptipravek nezbytné,
k) &islo $arze vyrobce,
1) registraéni &islo,
m) informace , U pfipravku nebyl pozadovdn dikaz ulinnosti“; u Sarzi piipravkd uvedenych do obéhu

v Ceské republice do 31. 12. 2003 lze misto této informace uvést informaci ,U ptipravku nebyla
posuzovina uéinnost”

n) upozornéni pro uzwatele, aby se poradil s 1ékatem, jestliZe pfiznaky pii pouZivani ptipravku pfetrvivaji,
jde-li 0 humdnni homeopaticky ptipravek.“.

34. V ptiloze ¢. 4 se doplituji body V az VII, které
znéjf:
»V. Souédsti oznaleni na vnésim obalu léé¢ivého piipravku mohou byt symboly nebo piktogramy urlené k vy-

svétlen{ uritého tudaje uvedeného na obalu pfipravku nebo v ptibalové informaci, ptipadné dalsi udaje, které
jsou uziteéné pro zdravotni osvétu. Tyto udaje jsou v souladu se souhrnem tdaju o pfipravku.

VL. Na vnéjsim obalu humdnnich ptipravki se uvede evropsky zbozovy kéd (EAN). Uvedeni tohoto kédu pro
Sarze prlpravku uvedené do obéhu v Ceské republice do 31. 12. 2003 se viak nevyZaduje. Na vn&jsim obalu
veterindrnich pfipravkl lze uvddét evropsky zbozovy kéd.

VII. Na vnéjsim obalu lze uvést informaci o mozZnosti vydeje ptipravku bez lékatského predpisu ¢i prodeje mimo
lékdrny, a to témito slovy: ,LéCivy pfipravek lze vyddvat bez lékatského pfedpisu® nebo ,Lécivy pripravek

« «

je zafazen mezi vyhrazend lé¢iva“.“.
35. Nizev ptilohy &. 5 zni:
»Obsah dokumentace pfedklidané s zZadosti o registraci nebo zménu registrace u humanniho pfipravku
navrzeného pro vydej bez lékatského predpisu nebo pro zafazeni mezi vyhrazena lééiva“.

36. V pfiloze & 5 bodu 2 pism. d) se slova ,,zprdva
o bezpecnosti prlpravku nahrazuji slovy ,,per10d1cky
aktualizovand zpriva o bezpecnost1 pripravku®.

37. V priloze ¢. 5 se za bod 5 vklddd novy bod 6,

ktery znf:

,6. U ziddosti o zménu registrace tykajici se zmény zplsobu vydeje pfipravku se informace v bodech 1 az 5
vyuziji pfiméfené.”.

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

»35. zafazeni pfipravku mezi vyhrazend lé¢iva.”.
39. V ptiloze &. 6 se body 36 a 37 zrusuji.

40. Ptiloha &. 7 vEetné nadpisu znf:

»Obsah a ¢lenéni periodicky aktualizované zprivy o bezpeénosti humdnniho pfipravku

1. Zprava se vypracovava se zaméfenim na lé¢ivé litky obsaZené v piipravku spolecné pro vSechny lékové
formy a sily; pokud je to potfebné, rozlis{ se, o jakou lékovou formu, silu, zptisob podéni ¢&i indikaci se
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jednd. Pokud pro néktery udaj poiadovan}? podle bodu 2 neni k dispozici dostatek informaci, tato skutec-
nost se uvede. Forma a obsah zpravy se fid{ pokyny Evropské komise, Evropské agentury pro hodnoceni
lé¢ivych pfipravku a dstavu, zvefejiiovanymi v siti Internetu na jejich strankich.

Na titulni strané zprdvy se zejména uvede ndzev pfipravku, ke kterému se zprdva vztahuje, ndzev a adresa
drzitele rozhodnuti o registraci, obdobi, které zpriva pokryvd, mezindrodné uznané datum, od kterého se
odvozuji intervaly predkldddni zprdv, a datum zpracovini zprivy.

Ve zpravé se uvddéji zejména ndsledujici ddaje:

2.1. Uvod

2.2

23

2.4

25

2.6.

Struénd charakteristika ph’pravku s uvedenim ndvaznosti na pfipadné predchozi zprivy. Uvedou se
nejen pifpravky zahrnuté ve zpravé, ale rovnéZ ptipravky, které na rozdil od pfedchozich zprav nejsou
ddle ve zprdvé uvedeny. Je-li moZnost, Ze jiny drZitel rozhodnuti o registraci pfedloZi periodicky
aktualizovanou zprivu o bezpeénosti pro obdobny piipravek, kterd obsahuje nékteré totozné informa-
ce, uvede se moznost duplicity informaci.

Udaje o stavu registrace p¥ipravku mimo tizemi Ceské republiky

Ve formé tabulky se pro kazdy stdt, kde byl ptipravek registrovdn, chronologicky uvedou nésledujici

udaje:

— datum udéleni, prodlouZen{ & zrueni registrace,

— omezeni ve vztahu k podminkdm registrace, jako je napf. omezeni indikaci z diivodu bezpeénosti
ptipravku,

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

— zruSeni registrace véetné odivodnéni piislusného orginu,

— zastaveni pouzivani piipravku drZitelem rozhodnuti o registraci z davodt souvisejicich s jeho bez-
pecnosti ¢1 udinnosti,

— data uvedeni pfipravku do ob&hu v zahraniéi, pokud jsou zndma,

— ndzev pripravku.

Prehled opatfeni pfijatych drzitelem rozhodnuti o registraci nebo pfislusnymi orginy z diavodu
bezpecnosti ve sledovaném obdobi

Uvedou se zejména ddaje o

— zruSeni nebo pozastaveni registrace,

— neprodlouZeni platnosti registrace,

— omezeni vydeje,

— pozastaven({ klinického hodnocent,

— zméné ddvkovini,

— zméné cilové populace nebo indikaci,

- zméné [ékové formy.

Dtvody, které vedly k témto omezenim, se ve zprivé popisi, véetné zpisobu oznimeni lékartim.

Zmény referencnich informaci o bezpecnosti

Informace drZitele rozhodnuti o registraci vztahujici se k bezpecnosti piipravku platnd na pocitku
obdobi, které zpriva pokryvd, je povazovdna za referenéni informaci. Tato referen¢ni informace je
ptilohou zprdvy. Zpriva obsahuje podrobny popis zmén v referenéni informaci (napf. nové kontrain-
dikace, dulezitd upozornéni, nezddouci uéinky nebo interakce) provedenych v pribéhu sledovaného
obdobi. Revidované informace o pfipravku slouZi jako referencni pro pristi obdobi a pifti zprivu.
Pokud existuji vyznamné rozdily mezi mformaceml drzitele rozhodnutf o registraci o bezpecnosti
pr1pravku a schvilenym platnym souhrnem ddaji o p¥ipravku v Ceské repubhce, popisujf se a zdtvod-
nuji, véetné moznych dasledki pro bezpecnost pripravku a ndvrhu na pfiméfend opatfeni. Tyto infor-
mace mohou byt uvedeny v privodnim dopise nebo zvldstni piiloze zprivy.

Udaje o spotrebe prlpravku (Exposice lécenych osob)

Uvede se co nejpresnéjsi odhad poctu 1é€enych osob v jednotlivych skupindch podle véku a pohlavi,
které pouzivaly 1é¢ivy pr1pravek jak v klinické praxi, tak v klinickém hodnoceni. Pouzité jednotky
a metody ziskavdni a zpracovdni dat se jednoznacéné popisi.

Rozbor ptipadu

Uvedou se vSechny pfipady nezddoucich d¢inkt. V tabulkich & fadkovych seznamech se uvedou

ndsledujici pfipady nezddoucich déinku:

— vSechny zdvazné nezddouci dinky a nezdvaZné, v referenéni informaci neuvedené nezddouci ucinky
hldsené zdravotnick}?mi pracovniky,

— vSechny zdvazné nezddouci ulinky ze studii nebo specidlnich lé¢ebnych programu,

— vSechny zdvazné neZddouci iéinky a nezdvazné, v referenéni informaci neuvedené nezidouci tucinky
z literatury,

— vSechny zdvazné nezddouci dlinky ozndmené pfislusnymi orgdny.
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2.7.

2.8

2.9

V souhrnnych tabulkich se uvedou vSechny nezdvazné nezddouci ucinky uvedené v referenéni infor-
maci a vSechna lékafsky neovéfend hldseni pacientd nebo jinych osob. Drzitel rozhodnuti o registraci
popiipadé uvede podrobny rozbor jednotlivych pfipadi.

Studie

Uvedou se informace o ukonéenych studiich (pfedklinickych, klinickych a epidemiologickych), které
pfinesly informace o bezpecnosti. Didle se uvedou informace o nové plinovanych, zapodatych, pro-
bihajicich nebo publikovanych studiich sledujicich bezpeénost 1é¢ivého ptipravku. Samostatné se uve-
dou zejména:

— nové analyzované studie financované vyrobcem nebo drZzitelem rozhodnuti o registraci,

— nové studie zaméfené na bezpelnost, které jsou napldnované, zahdjené &i probihajici ve sledovaném

obdobi,

— zvefejnéné studie zaméfené na bezpecnost.

Informace obsahuje zejména popis zplisobu provedeni a vysledky studii.

Dalsi informace

Jde-li o pfipravky urcené k 1é¢bé zdvaznych onemocnéni ¢i stavl, uvedou se s pfislusnym popisem
a vysvétlenim zachycené ptipady selhdni 1é¢by, které mohly predstavovat riziko pro lééené osoby; ddle
se uvedou piipadné nové zivazné informace ziskané po datu, ke kterému je zprava vypracovina. Dile
se uvedou vSechny pifipadné programy fizeni rizika lé¢ivého pfipravku, které drzitel rozhodnuti o re-
gistraci uskuteciiuje. Pokud byl v obdobf, které zpriva pokryvd, proveden podrobnéjsi celkovy rozbor
bezpetnosti nebo rozbor poméru prospechu a rizik, uvede se jeho shrnuti.

Celkové zhodnoceni bezpeénosti

Uvede se zhodnocent idajii uvedenych ve zpravé, véetné jejich kritického rozboru a zhodnocent pii-
padnych zmén poméru rizika a prospénosti pfipravku; zejména se uvedou

2.9.1. zmény povahy znimych nezddoucich d¢inkd,

2.9.2. zdvazné nezddouci uinky dosud neuvedené v souhrnu ddaju o pifipravku,

2.9.3. nezdvazné nezidouci uéinky dosud neuvedené v souhrnu ddaji o p¥ipravkuy,

2.9.4. zvyseni Cetnosti hldSeni nezddoucich déinkd uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku,
2.9.5. nové informace o interakcich,

2.9.6. nové informace o preddvkovini a jeho 1é¢bé,

2.9.7. nové informace o nesprdvném pouzivini & zneuzivani pfipravku a moZnosti ndvyku,

2.9.8. nové informace o zkuSenostech s pouzivinim p¥ipravku v téhotenstvi a béhem kojent,

2.9.9. nov€ informace o bezpenosti piipravku pfi pouZiti u zvldstnich skupin pacientd, napf. dét,
star§ich osob &1 pacientl s postizenim jater nebo ledvin,

2.9.10. nové informace o uéincich pfi dlouhodobém poddvini.

2.10. Zavér

Vyhodnocenti, které udaje o bezpecnosti pfipravku se odlisuji od dosavadnich poznatki, nebo refe-
renéni informace o pfipravku. Popisi a zdivodn{ se vSechna plinovand nebo zahdjend opatfeni vy-
plyvajici z tohoto vyhodnoceni.“.

Cl 11

Tato vyhldska nabyvd tulinnosti dnem 1. fijna
2003.

Ministryné:
MUDr. Souékova v. r.
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303

VYHLASKA
ze dne 3. zaf{ 2003,
kterou se méni vyhlaska ¢. 350/2000 Sb., kterou se reguluje prodej zdravotnickych prostfedki

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 18
odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu, ve
znéni zdkona ¢&. 130/2003 Sb.:

ClL 1

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

1. V § 1 odstavec 2 véetné pozndmek pod &arou
¢. 1a) a 1b) zni:
»(2) Zdravotnické prostiedky:
a) klasifikaéni tfidy 1,'*) s vyjimkou
1. kompresivnich ndvlekt a punfochovych zdra-

votnickych prostiedkt od 1L
tridy vyse,

2. ortéz se zvlastni konstrukci,
3. protéz,

pokud se posuzovini shody netdastni autorizo-
vani osoba;

b) lékatské teploméry;

c) tonometry;

d) sterilni obvazové prostiedky a

e) kondomy

mohou nakupovat, skladovat a proddvat osoby, které
ziskaly pro nikup, skladovdni a prodej zdravotnickych
prostredkd zwnostenske opravnéni podle zvldstniho
pravniho predpisu'®) (dile jen ,prodejci zdravotnic-
kych prostiedku®).

13y Natizeni vlddy ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické

pozadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni nafizeni

vlddy &. 336/2001 Sb.

') § 18 odst. 1 zdkona &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském pod-
nikdn{ (Zivnostensky zikon), ve znéni zdkona & 130/2003

Sb.“.

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

3. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene g) do-
pliyji slova ,in vitro®.

kompresivni

4. V § 2 odstavec 3 véetné pozndmky pod ¢arou
C. 6a) znf:

»(3) Zdravotnické prostiedky uvedené v § 1
odst. 2 této vyhlisky mohou byt prode]a zdravotmc—
kych prostiedkt prodiviny spotiebiteltim.®?)

63) § 2 odst. 1 pism. a) zdkona & 634/1992 Sb., o ochrané spo-
trebitele.”.

5.V § 3 odst. 1 v tvodni Vete se slova ,,osoby,
které ziskaly koncesovanou zivnost, >)“ nahrazuji slovy
sprodejci zdravotnickych prostredku .

6. V § 3 odst. 1 pism. a) se za slovo ,ldtkami“
vklddaji ¢drka a slova ,pfed slunednim svétlem®.

7.V § 3 odst. 1 pism. b) se za slovo ,prodeje”
vkladaji slova ,,;s ohledem na dobu pouZitelnosti nebo
technicky stav®.

8. V § 3 odst. 2 se tetka nahrazuje stfednikem
a doplﬁujf se slova véetné poznimky pod Carou &. 6b)
,»$ témito zdravotnickymi prostredky se naklddd podle
zvldstniho pravniho predpisu.®®)

6b) Zikon &. 185/2001Sb., o odpadech, ve znéni zikona &. 477/
/2001 Sb., zikona ¢&. 76/2002 Sb., zikona &. 275/2002 Sb.
a zakona ¢&. 320/2002 Sb.“.

9. Poznidmka pod ¢arou ¢&. 7) znf:

N
-

Zikon &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vy-
robky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znén{
zikona ¢&. 71/2000 Sb., zdkona ¢&. 102/2001 Sb., zikona
¢. 205/2002 Sb. a zikona ¢&. 226/2003 Sb.

Zikon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zikona
¢. 130/2003 Sb. a zdkona ¢&. 274/2003 Sb.

Zikon ¢&. 102/2001 Sb., o obecné bezpenosti vyrobku
a o zméné nékterych zdkont (zdkon o obecné bezpelnosti
vyrobk), ve znén{ zdkona & 146/2002 Sb.

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

Nafizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
sttedky, ve znéni natizeni vlddy &. 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy ¢. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro.“.

10. Pozndmka pod &arou ¢&. 8) znf:
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8) Zakon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekei, ve znéni 11. Priloha k Vyhlasce s¢ zrusuje.

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

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

MUDr. Souékova v. r.
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304

VYHLASKA
ze dne 3. zafi 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptusoby ohlasovani
nezadoucich ptihod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani, Setfeni
a vyhodnocoviani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem
predchazeni vzniku nezddoucich ptfihod, zejména jejich opakovani
(vyhlaska o nezddoucich ptihodich zdravotnickych prosttedkt)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 34 zd- hod zdravotnickych prostiedkq, jejich evidovdni, Se-
kona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich tfen{ a vyhodnocovini, dokumentace a jeji uchovavani

a 0 zméné souvisejicich zdkont: a ndsledné sledovdni s cilem pfedchdzeni vzniku nezd-
5 doucich ptithod, zejména jejich opakovini (vyhldska
CLI o nezddoucich pithoddch zdravotnickych prostiedku),

znéji:

Piilohy €. 1 a 2 k vyhldSce ¢. 501/2000 Sb., kterou
se stanovi formy, zplisoby ohlasovéni nezddoucich p¥i-

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

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

Pokyny k hlageni nezadouci pfihody

Notes on reporting incident

Hlaseni 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.

Prislugény ufad provadéjici Setfeni nezadouci pfihody / Institution detecting initial incident
) Kéd prisluéného ufadu / Code of competent authority
CZ/CA02

Nazev pfisluiného Grfadu / Name of competent authority
 Stétni dstav pro kontrolu lééiv (déle jen “SUKL”)

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

2130 PSC / Postal code 2140 Obec/ City

100 41 Praha 10
Telefon / Telephone number 2160 Fax/Fax number
- 272 185 780, 272 185 705 272 185 764

. E-Mail 2180 Stat/ Country

| sukl@sukl.cz cz
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Hlaseni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezadouci 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 [J uzivatel / User

- L1 Zpinomocnény zastupce / [J Ostatni / Other
Authorized representative

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

- PSC / Postal code 2230 Obec / City

- 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 hlaseni / Date of report 8

Cislo nez4adouci pihody (pfidéluje SUKL)
ncident number (processing number assigned by SUKL)

. Zdravotnicky prostredek / Medical device
) Nazev zdravotnického prostfedku / Commercial name of medical device

. Kéd skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS / GMDN N
- UMDNS / GMDN code of medical device

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

- K6d kategorie zdravotnického prostredku
Category of medical device

- Modelové nebo katalogové &islo zdravotnického prostfedku / Model or catalogue number

- Cislo(a) série nebo SarZe zdravotnického prostfedku
Serial number(s) or lot number(s)
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Doprovodné zdravotnické prostiedky / pfisluSenstvi (jestlize je sougasti) 9
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

dentifikagni &islo autorizované osoby, ktera shodu posoudila.
- Identification number of Notified Body involved in conformity assessment.

CZz/AO....

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

zDano/yes [One/no
- Datum hlaseni drivejsi nezadouci pfihody / Date of report of earlier incident =

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

“DATDBEDDEDDKDESDFIDFRDGBDGRDIEDISDITDLIDLU
ONLONo OPT [OSE

 Hi48eni vyrobci / Report to manufacturer

Hiageni 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

PSC / Postal code 2470 Obec/ City
2480 Kod statu / Country ¥ 2490 Kraj / Region code
. Telefon / Telephone number 2510 Fax/Fax number

2530 Datum hiaeni / Date of report ®
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; Nezadouci pfihoda /Incident

. Datum nezadouci pfihody / Date of incident ©

isto nezadouci pfihody / Place of incident

. Popis nezadouci pfihody / Description of incident *

. Dusledek nezadouci pfihody (napf. umrti, poskozeni zdravi...)
Outcome of the incident (e.g. death, deterioration in health ...)

fedb&2né vyjadeni vyrobce / Manufacturer's preliminary comment *

: Pfedpokladané datum pro zavére&né hladeni nezadouci pfihody /
Expected date of the incident follow-up report ®

lanované napravné opatieni, jestlize bylo pfijato %
- Planned corrective action (if any)

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

Zakazkovy zdravotnicky prostfedek

Custom-made device (Jano/yes [dne/no

Cast systému nebo soupravy zdravotnického prostfedku

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

Zdravotnicky prostfedek s méfici funkci

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

Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje i zakon 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 udélena Ministerstvem zdravotnictvi podle zékona o zdravotnickych

. prostredcich '

Special approval by Ministry of Health according to Medical Devices Act

Oano/yes [ne/no

Oano/yes [Jne/no

Informace o zdravotnickém prostfedku pfiloZzena
Product information enclosed

[ ano / yes " One/no

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

[J 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 urady byly informovany?
- Which other Authorities were notified ?

Poznamka / Note:

PiedloZeni tohoto hlageni nepfedstavuje prohlaseni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce ani
pfisludného afadu o Gplnosti a pfesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli sethal nebo zplsobil nebo
pfispél 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 health of any person.

Cestné 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 e
City Date

Jméno, pfijmeni POdPIS.......oeeieeeiiier e

Name, surname Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information : ®
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_ Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pisiugny Gfad — SUKL / To be filled in only by the competent authority

Datum doruceni pfisiudnému Gfadu /
Date of delivery to competent authority ®

) Zodpovédny pracovnik / Person responsible 2920 Telefon / Telephone number

. Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky /

Date of delivery to institute of Health Information and Statistics ®

Pokyny k vyplfiovani formulare
Notes on completing form:

") Sklada se z dvoumistného kodu statu (norma 1SO 3166), lomitka a (ICO) identifika&niho &isla subjektu.

" This code is always composed of the two-letters country code of standard ISO 3166 followed by a slash and the
identity-number of the subject.

2 vypini vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Vypliiuje se ode dne platnosti smlouvy o pfistoupeni Ceske

republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostfedek dotéeny nezadouci pfihodou ma plvod v nékterém z

&lenskych statt 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 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.

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

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

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko/lIreland

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

DE ... Némecko / Germany IT .. ltélie / Italy

DK ... Dansko / Denmark LI ... 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 pougijte kédy kraji podle Opatfeni 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.

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

N Vypliite spravné kédy a nazev skupiny zdravotnickych prostfedk(i podle Univerzainiho nomenklatumniho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkli (GMDN), a2 bude k dispozici
(napf. 10966; obvazy, mul).

7 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).

® Koédy a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225: 2000. Vyrobek se oznatuje k6dem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi 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. |Nazev kategorie zdrav. prostiedkl P] of |Name of category of medical devices R
cat.

06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a] 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické prostfedky| 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 prostiedky | ¢ | 09 |Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 |zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouziti| 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
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f | 05 |Zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

9y piipadé potieby pouzijte dalsi list papiru.

9 Use additional sheet if necessary.

19 yypliite pouze v pfipad&, Ze zpravu podava SUKLu vyrobce nebo zpinomocnény zastupce.

19 10 be filled in only if manufacturer / authorized representative is reporting to SUKL.

™ v Seskeé republice zakon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zateni
(atomovy zakon) a 0 zméné a dopinéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist.

") In Czech Republic Act No.18/1997 Coll., on Peacefull Utilization of Nuclear Energy and lonising Radiation

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

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

zakond, ve znéni 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 Ceskeé republice zakon &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni
nékterych zakonl, ve znéni pozdé&jsich pfedpisu.

3 |n 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 Sb.

Formular Il
pro zavéreéné hlaseni nezadouci prihody zdravotnického prostredku
Incident Final Report Form

Fisludny OFad provadéjici $etfeni nezadouci pfihody /

nstitution detecting final incident

6d pfisludného urfadu / Code of competent authority
CZ/CA02

' Nazev pislusného ufadu / Name of competent authority

 Stétni dstav pro kontrolu 16¢iv (déle jen “SUKL”)

- Ulice, ¢islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
. Srobérova 48

PSC / Postal code 3140 Obec/ City

00 41 Praha 10

elefon / Telephone number ‘3160 Fax/Fax number

272 185780, 272 185 705 272 185 764

E-Mail 3180 Kod statu / Country code

suki@sukl.cz (074

Hiageni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezddouci pfihodu / Report to SUKL of subject submitting
Nazev a kod subjektu, ktery hldsi neZzadouci pfihodu / Name and code of firm submitting report

. Kod subjektu / Code of subject "

[ vyrobce / Manufacturer {1 Uzivatel / User
] Zpinomocnény zastupce / [ Ostatni / Other
Authorized representative

[C] Dovozee / 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 9

oo
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islo nezadouci ptihody (pfidéluje SUKL)
» ncident number (processing number assigned by SUKL)
CZ/CADZ.....

Zdravotnicky prdétfedek / Medical device

Nazev zdravotnického prostfedku / Commercial name of medical device

Ké6d skupiny zdravotnického prostiedku UMDNS / GMDN ©
UMDNS / GMDN code of medical device

Néazev skupiny zdravotnického prostfedku UMDNS / GMDN (napf. kardiostimulatory,vné&ji neivazivni) 8
UMDNS/ GMDN designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

Kod kategorie zdravotnického prostfedku 7
Category of medical device

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

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

PiisiuSenstvi zdravotnického prostfedku jestlize je souasti ®
Associated medical devices/accessories (if applicable)

. Verze programového vybaveni jestlize je soucasti 8
Software version (if applicable)

- Vyrobce / Manufacturer
~ Kéd vyrobee / Code of manufacturer "

. Jméno vyrobce / Name of manufacturer ¥

. Identifika¢ni &islo autorizované osoby, ktera shodu posoudila
_ ldentification number of Notified Body involved in conformity assessment

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

" Oano/yes One/no
. Datum hlaSeni dFivéjsi nezadouci pfihody / 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)

OATOBedDEOOKOEsOFIOFROGBOGROIEOISOITOUOLY
ON.ONoOPTOSE
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. Setfeni nezadouci pfihody / zavéry
nvestigation / conclusions

ysledek a zavér Setfeni provedeného vyrobcem
esult and conclusion of manufacturer’s investigation

8)

. Dali 3etfeni nezadouci prihody (jestlize bylo provedeno) 8
. 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 hlaSeni nepiedstavuje prohlaseni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocné&ného zastupce ani
pfislusného dfadu o Gplinosti a presnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli selhal nebo zpisobil nebo
pfisp&l 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 health of any person.

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

ObEC e Datum e
City Date
Jmeéno, pfijmeni L Podpis e

Name, surname Signature
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information : ®

. Procesni poznamky / Processing notes
. Vypini pfislugny ufad / To be filled in only by the eompetent authority
. Datum dorugenti pfislusnému ufadu / Date of dellvery to competent authority

Zodpovédny pracovnik / Person responsible 3510 Telefon / Telephone number

Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky °

Pokyny k vyplfiovani formulare
Notes on completing form:

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

2 Pouzute kédy pro zemé v souladu s normou 1SO 3166: 1993, napfiklad:
) 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 ...Island/ Iceland

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

DK ... Dansko / Denmark LI ... 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

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

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

4 Vypliite jméno a pfijmeni 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 prostfedkl podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki (GMDN), aZ bude k dispozici
(napf. 10966; obvazy, mul).

® piease 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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" Koéd a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN 1SO 15225: 2000. Vyrobek se oznatuje kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v poiadi od pismene a do pismene |.

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

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdravotnickych prostfedki P| of [Name of category of medical devices R
cat.
06 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro al o2 Anestetické a respira&ni zdravotnické prostfedky
In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices 9
01 Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky bl o4 Elektromechanické zdravotnické prostiedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices
07 Neaktivni implantabilni zdravotnické prostredky cl o9 gg;i\g%t:;%kﬁorﬁ;;’(fedky - néstroje pro i
Non-active implantable devices Reusable instruments
03 Stomatologické zdravotnické prostiedky al 10 Zdravotnické prostredky pro jednorazové pouziti | .
Dental devices Single use devices )
08 gféas'{;:gz)?wké a optické zdravotnické el 11 Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby K
Ophthalmic and optical devices Technical aids for disabled persons
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku Zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim
12 |a terapii zafenim f] 05 [vybaveni |
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware
8 v pripad& potieby pouzijte dalsi list papiru.
® Use additional sheet if necessary.
® vypini vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Vypliiuje se ode dne platnosti smlouvy o piistoupeni Ceské
republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostfedek dotéeny nezadouci pfihodou ma plavod v nékterém z
&lenskych stati Evropskych spolecenstvi.
® 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 II
Tato vyhldska nabyvd tucinnosti dnem 1. fijna
2003.
Ministryné:

MUDr. Souékova v. r.
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