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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/62/EU
ze dne 8. Cervna 2011,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pfipravkd, pokud jde o zabrinéni vstupu padélanych 1é¢ivych piipravkd do legédlniho
dodavatelského Fetézce
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (5)  Méla by byt zavedena definice ,padélaného lécivého

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

N (0]
a SocC

hledem na stanovisko
idlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto dévodim:

(1)

1

() UE
(3) Ut
() Po

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (¥)
stanovi mimo jiné pravidla pro vyrobu, dovoz, uvddéni
na trh a distribuci 1é¢ivych piipravkit v Unii a také
pravidla tykajici se Gc¢innych latek.

V Unii byl zjistén znepokojujici ndriist vyskytu lé¢ivych
piipravkd, které jsou padélané, pokud jde jejich totoz-
nost, historii ¢i pavod. Tyto pipravky obvykle obsahuji
méné kvalitn{ ¢i padélané slozky nebo neobsahuji zddné
slozky nebo obsahuji slozky, véetné acinnych ltek, ve
$patném davkovéni a predstavuji tak vyznamnou hrozbu
pro vefejné zdravi.

Dosavadni zkuSenosti ukazuji, Ze se takové padélané
lé¢ivé piipravky nedostdvaji k pacientim pouze nelegil-
nimi cestami, ale i legalnim dodavatelskym fetézcem. To
pfedstavuje mimofddnou hrozbu pro lidské zdravi
a muZe vést ke sniZeni divéry pacientt i v legdlni doda-
vatelsky fetézec. V reakci na tuto rostouci hrozbu by
méla byt smérnice 2001/83/ES zménéna.

Toto ohroZeni vefejného zdravi si uvédomuje i Svétova
zdravotnickd organizace (WHO), kterd ziidila mezi-
narodni pracovni skupinu pro boj proti padélani 1é¢ivych
piipravkd (International Medical Products Anti-Counter-
feiting Taskforce — ,IMPACT®). IMPACT vypracovala
Zéasady a prvky ndrodnich pravnich predpist proti padé-
lanym lé¢ivym piipravkam, které byly schvdleny na jejim
plendrnim zaseddn{ v Lisabonu dne 12. prosince 2007.
Unie se prace v IMPACT aktivné tcastnila.
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piipravku® kvili jasnému odliSeni padélanych 1écivych
piipravkd od jinych nelegédlnich 1é¢ivych piipravka i od
produktd porusujicich prava dusevniho vlastnictvi. Dile
by se za padélané 1éCivé piipravky nemély zaménovat
lécivé piipravky s nezamyslenymi zdvadami v jakosti
zpusobenymi chybami pfi vyrobé ¢&i distribuci. Pro zajis-
téni jednotného uplatiiovani této smérnice by mély byt
rovnéz definoviny pojmy ,uc¢innd litka“ a ,pomocnd
latka*.

Osoby, které obstardvaji, drzi, skladuji, dodédvaji nebo
vyvazeji 1é¢ivé pripravky, maji prdvo provadét svou
¢innost pouze v piipadé, Ze splni pozadavky stanovené
pro ziskdni povoleni distribuce v souladu se smérnici
2001/83[ES. Soucasnd distribu¢ni sit 1é¢ivych piipravki
je viak stéle slozit¢jsi a zahrnuje mnoho subjektd, které
nemus{ byt nutné distributory ve smyslu uvedené smér-
nice. V zdjmu zajisténi spolehlivosti dodavatelského
fetézce by se pravni predpisy tykajici se lécCivych
piipravki  mély vztahovat na vSechny subjekty
v dodavatelském fetézci. Mezi né se pocitaji nejen distri-
butofi, at uz fyzicky naklddajici s 1é¢ivymi piipravky ¢i
nikoli, ale i zprostiedkovatelé, kteii jsou zapojeni do
prodeje ¢i ndkupu 1écivych pifpravkd, aniz by je sami
prodavali ¢i nakupovali a aniz by 1éivé piipravky vlast-
nili ¢i s nimi fyzicky naklddali.

Padélané wc¢inné ltky a wcinné latky, které nespliuji
piislusné pozadavky smérnice 2001/83[ES, ptedstavuji
vazné riziko pro vefejné zdravi. Toto riziko je nutné
fesit zptisnénim pozadavkd na ovéfovani vyrobcem léci-
vych piipravkd.

Existuje celd $kdla riznych spravnych vyrobnich praxi,
které jsou vhodné pro vyuziti pfi vyrobé pomocnych
latek. Pro zajisténi vysoké trovné ochrany vefejného
zdravi by mél vyrobce 1é¢ivého piipravku posoudit vhod-
nost pomocnych ldtek na zdkladé vhodné spravné
vyrobni praxe pro pomocné latky.

Pro usnadnéni vyméhdni a kontroly dodrzovani pravidel
Unie tykajicich se acinnych latek by vyrobci, dovozci
nebo distributofi téchto latek méli informovat pfislusné
organy o své ¢innosti.

Léivé piipravky se mohou dostat do Unie, i kdyZ nejsou
ureny pro dovoz, tj. k uvolnéni do volného obéhu. Jsou-
li tyto 1écivé piipravky padélany, pfedstavuji riziko pro
vefejné zdravi v Unii. Navic se mohou dostat
k pacientfim ve tfetich zemich. Clenské stity by mély
pfijmout opatfeni s cilem zajistit, aby se tyto padélané
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Pfi pfijimdni ustanoveni dopliujicich tuto povinnost
¢lenskych stdtd pijmout tato opatfeni by Komise méla
zohlednit dostupné administrativni zdroje a praktické
dopady i potfebu udrzet pohotové obchodni toky pro
legitimni 1é¢ivé piipravky. Tato ustanoveni by se neméla
dotknout celnich predpisti, rozdéleni pravomoci mezi
Unii a clenské stity a rozdéleni povinnosti v ¢lenskych
statech.

Ochranné prvky pro 1é¢ivé ptipravky by mély byt v Unii
sladény s cilem zohlednit nové profily rizik a zaroven
zajistit fungovani vnitintho trhu s lécivymi piipravky.
Meély by umoznit ovéfeni pravosti a identifikaci jednotli-
vych baleni a prokizat, zda s nimi bylo manipulovano.
Rozsah téchto ochrannych prvkd by mél zohlednit
zvldstnosti uritych lé¢ivych pipravkt nebo kategorif
lécivych piipravkd, jako jsou generické 1é¢ivé pripravky.
Lé¢ivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na lékatsky
pfedpis by obecné mély byt vybaveny ochrannym
prvkem. Avsak s ohledem na droven rizika padéldni
a rizik plynoucich z padélani 1é¢ivych pipravki nebo
kategorii 1é¢ivych pripravkd by méla existovat moznost
po posouzeni rizika aktem v pfenesené pravomoci osvo-
bodit urcité 1é¢ivé piipravky nebo kategorie 1écivych
piipravka podléhajici omezeni vydeje na lékatsky piedpis
od povinnosti byt vybaveny ochrannym prvkem.
Ochranné prvky by nemély byt zavddény pro lécivé
piipravky nebo kategorie lécivych piipravkd, které
nepodléhaji omezeni vydeje na lékatsky ptedpis, pokud
posouzeni vyjimeéné neukazuje, Ze existuje riziko padé-
lani, jez vede k zdvainym dusledkim. Tyto lécivé
piipravky by proto mély byt stanoveny v piislusném
aktu v pfenesené pravomoci.

Posouzeni rizika by méla zvazit aspekty jako cenu léci-
padélkd v Unii a tfetich zemich, disledky padélkd pro
vefejné zdravi pfi zohlednéni zvlastnich vlastnosti dotce-
nych piipravka a zdvaznost onemocnéni, kterd maji byt
lé¢ena. Ochranné prvky by mély umoznovat ovéfeni
pravosti kazdého dodaného baleni lé¢ivych piipravka
bez ohledu na zptsob jeho doddni, v¢etné prodeje na
délku. Jedine¢ny identifikitor i odpovidajici systém
tlozist by se mél pouzit, aniz je dotéena smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich ddaji a o volném pohybu téchto
udaja (1), a mél by obsahovat jasné a acinné zdruky
pro kazdy ptipad, kdy jsou zpracovdvany osobni tdaje.
Systém ulozist obsahujici informace o ochrannych
prvcich mize zahrnovat obchodné citlivé informace. Ty
musi byt ndlezit¢ chranény. Pfi zavadéni povinnych
ochrannych prvkd je tieba ndlezité zohlednit zvldstni
vlastnosti dodavatelskych fetézct v ¢lenskych stitech.

Jakykoli subjekt v dodavatelském fetézci, ktery bali 1é¢ivé
piipravky, musi byt drzitelem povoleni vyroby. Aby byly
ochranné prvky Gcinné, mélo by byt drZiteli povoleni
vyroby, ktery neni piavodnim vyrobcem lé¢ivého
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piekryvat tyto prvky pouze za piisnych podminek.
Zejména by ochranné prvky mély byt nahrazeny rovno-
cennymi ochrannymi prvky v piipadé ptebaleni. Za timto
Gcelem by mél byt jasné vymezen pojem ,rovnocenny*.
Tyto piisné podminky by mély zajistit dostate¢nou
ochranu proti vstupu padélanych 1é¢ivych ptipravki do
dodavatelského fetézce s cilem chranit pacienty i zdjmy
drziteld rozhodnuti o registraci a vyrobca.

Drzitelé povoleni vyroby, ktefi pfebaluji 1é¢ivé piipravky,
by méli nést odpovédnost za Gjmu v piipadech a za
podminek stanovenych ve smérnici Rady 85/374[ES ze
dne 25. cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpist clenskych statli tykajicich se odpovédnosti za
vady vyrobka (?).

V zdjmu zvySeni spolehlivosti v rdmci dodavatelského
fetézce by méli distributofi ovéfovat, zda jsou jejich
dodévajici distributofi drziteli povoleni distribuce.

Je tieba upfesnit ustanoveni platnd pro vyvoz lé¢ivych
pipravka z Unie a ustanoveni platnd pro vstup 1é¢ivych
piipravki do Unie vyhradné za tcelem jejich vyvozu.
Podle smérnice 2001/83/ES je osoba vyvdzejici lécivé
piipravky distributorem. Ustanoveni platnd pro distribu-
tory a spravné distribu¢ni praxe by se mély vztahovat na
vSechny tyto ¢innosti, at jsou vykondvany kdekoli na
tizemi Unie, vCetné oblasti, jako jsou zény volného
obchodu nebo svobodné sklady.

Pro zajisténi transparentnosti by mél byt v databdzi, jez
by méla byt vytvofena na trovni Unie, zvefejnén seznam
distributori, u nichz bylo inspekei provedenou
piislusnym organem ¢lenského stitu zjisténo, ze dodrzuji
platné pravni predpisy Unie.

Ustanoveni o inspekcich a kontrolich vsech subjektt
zapojenych do vyroby a doddvek lécivych piipravka
a jejich slozek by méla byt upfesnéna a na rtzné
druhy subjekt by se méla vztahovat zvlastn{ ustanoveni.
To by nemélo ¢lenskym stdttim bréanit v provadéni doda-
tecnych inspekei, pokud to povazuji za vhodné.

Aby byla zajisténa jednotnd droven ochrany lidského
zdravi v celé Unii a aby se zabranilo naruseni vnitiniho
tthu, mély by byt zpiisnény harmonizované zdsady
a pokyny pro provadéni inspekci u  vyrobct
a distributort 1é¢ivych pfipravkd i G¢innych latek. Tyto
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harmonizované zasady a pokyny by mély také pfispét
k zajisténi fadného wuplatiovdni stdvajicich dohod
o vzdjemném uzndvani s tfetimi zemémi, jejichz uplat-
flovani zdvisi na G¢innych a srovnatelnych inspekcich
a vymahani préva v celé Unii.

Zavody vyrabgjici u¢inné latky by mély podléhat nejen
inspekcim provadénym na zdkladé podezieni na nedo-
drzovéani pfedpisti, ale také na zdkladé analyzy rizik.

Vyroba ucinnych litek by se méla #dit pravidly spravné
vyrobni praxe bez ohledu na to, zda jsou tyto Gcinné
laitky vyrabény v Unii, nebo dovdzeny. Pokud jde
o vyrobu ucinnych litek ve tretich zemich, mélo by
byt zaruceno, Ze pravni pfedpisy upravujici vyrobu Gcin-
nych latek uréenych na vyvoz do Unie, jakoZ i inspekci
zafizen{ a vymahdni dodrzovéni platnych pfedpist, zajis-
tuji rovnocennou troveil ochrany vefejného zdravi jako
préavo Unie.

Nelegdlni prodej lé¢ivych piipravki vefejnosti pres
Internet je velkou hrozbou pro vefejné zdravi, protoze
se tak mohou dostat k vefejnosti padélané 1écivé
piipravky. Tuto hrozbu je tfeba fesit. Pfitom by se
méla zohlednit skutecnost, Ze na tirovni Unie nejsou
dosud harmonizovany konkrétni podminky pro maloob-
chodni distribuci 1é¢ivych pfipravka vefejnosti, a Ze proto
mohou ¢lenské staty stanovit podminky pro doddvani
lé¢ivych piipravka vefejnosti v rdmci omezeni stanove-
nych ve Smlouvé o fungovini Evropské unie.

Pii pfezkoumdvéni slucitelnosti podminek pro maloob-
chodni distribuci 1écivych pripravka s pravem Unie uznal
Soudni dvir Evropské unie velmi zvldstni povahu léci-
vych piipravki, nebot jejich 1é¢ebné Gcinky je podstatné
odlisuji od ostatntho zbozi. Rovnéz uvedl, ze zdravi
a zivot c¢lovéka zaujimaji prvni misto mezi statky
a zdjmy chranénymi Smlouvou o fungovdni Evropské
unie a ze Clenskym stattim piislusi rozhodnout
o Urovni, na které zamysli zajistit ochranu vefejného
zdravi, a o zptsobu, jimz md byt této Grovné dosaZeno.
Vzhledem k tomu, Ze se tato troveii mize v jednotlivych
¢lenskych statech lidit, je tieba uznat, Ze clenské stity
maji prostor pro uvazeni (!), pokud jde o podminky
pro doddvdni léivych piipravkll vefejnosti na svém
tizemi.

Zejména s ohledem na rizika pro vefejné zdravi
a vzhledem k mozZnosti pfiznané clenskym statim
rozhodnout o drovni ochrany vefejného zdravi judika-
tura Soudniho dvora uzndva, zZe c¢lenské stity mohou
stanovit, ze maloobchodni prodej 1é¢iv smi zajistovat
v zdsadé pouze 1ékarnici (?).

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. kvétna 2009 ve spojenych
vécech C-171/07 a C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes
a dalsi v. Saarland, Sb. rozh. (2009, s.) [-4171, body 19 a 31.
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vécech C-171/07 a C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes
a dal3f v. Saarland, Sb. rozh. (2009, s.) [-4171, body 34 a 35.
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Z toho diivodu a na zdkladé judikatury Soudniho dvora
by ¢lenskym stitim mélo byt umoznéno stanovit pro
maloobchodni dodavéni 1éivych pFipravkd nabizenych
k prodeji na dalku pomoci sluzeb informaéni spole¢nosti
podminky odtivodnéné ochranou vefejného zdravi. Tyto
podminky by nemély nepatfi¢né omezovat fungovani
vnitiniho trhu.

Vefejnosti by se mélo pomoci identifikovat internetové
stranky, které legdlné nabizeji 1é¢ivé piipravky k prodeji
vefejnosti na dalku. Mélo by byt zavedeno spolecné logo,
jez je rozpoznatelné v celé Unii, aviak zdroveii umoziuje
identifikaci ¢lenského sttu, v némz je osoba nabizejici
lécivé piipravky k prodeji na ddlku usazena. Komise by
méla vypracovat navrh tohoto loga. Internetové stranky
nabizejici 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti na dalku
by mély odkazovat na internetovou stranku p¥islusného
organu. Internetové stranky piislusnych organd ¢lenskych
statd i Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen
,agentura“) by mély poskytnout vysvétleni o pouzivani
loga. Vsechny tyto internetové stranky by mély byt
provézdny, aby vefejnosti poskytly komplexni informace.

Kromé toho by Komise ve spoluprici s agenturou
a Clenskymi stity méla pofddat informacni kampané
s cilem varovat pfed riziky nakupu lé¢ivych piipravka
z nelegdlnich zdroja pfes Internet.

Clenské stity by mély stanovit Gcinné sankce za ciny
souvisejici s padélanim lé¢ivych piipravki, které by
zohlednily hrozbu, jez takové piipravky ptedstavuji pro
vefejné zdravi.

Padélani 1écivych piipravkd je celosvétovym problémem,
ktery si vyzaduje t¢innou a posilenou mezinarodni koor-
dinaci a spoluprici s cilem zajistit vét$i d¢innost strategif
zaméfenych proti padéldni, zejména pokud jde o prodej
téchto piipravki pres Internet. Za timto tcelem by
Komise a ¢lenské stity mély tzce spolupracovat
a podporovat probihajici prici v této oblasti na mezi-
ndrodnich férech, jako je Rada Evropy, Europol a OSN.
Kromé toho by Komise v tizké spolupréci s ¢lenskymi
staity méla spolupracovat i s piislusnymi orgdny tfetich
zemi s cilem u¢inné bojovat proti obchodovani
s padélanymi léCivymi piipravky na celosvétové trovni.

Touto smérnici nejsou dotcena ustanoveni v oblasti prav
dusevniho vlastnictvi. Jejim konkrétnim cilem je branit
vstupu padélanych 1é¢ivych piipravki do legélntho doda-
vatelského fetézce.

Komise by méla byt zmocnéna piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy
o fungovéni Evropské unie s cilem doplnit ustanoveni
smérnice 2001/83/ES ve znéni této smérnice tykajici se
spravné vyrobni praxe a spravnych distribu¢nich praxi
pro uc¢inné latky, podrobnych pravidel pro lécivé
piipravky vstupujici do Unie, aniz by byly dovezeny,
a ochrannych prvkia. Je zvlasté ddlezité, aby Komise
v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace,
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a to i na odborné trovni. Pfi piipravé a vypracovavani
aktl v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit
soubézné, v¢asné a vhodné pfeddvani pfislusnych doku-
mentt Evropskému parlamentu a Radé.

Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci
k pHjimani opatfeni pro posouzeni regulatniho rdmce
platného pro vyrobu ucinnych ldtek vyvdzenych ze
tfetich zemi do Unie a pro spolecné logo, které identifi-
kuje internetové stranky, jez legdlné nabizeji 1é¢ivé
piipravky k prodeji vefejnosti na dalku. Tyto pravomoci
by mély byt vykondviny v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné
zdsady zpusobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi
pii vykonu provadécich pravomoci (!).

Ochranné prvky 1écivych pipravki zavedené podle této
smérnice vyzaduji podstatné tipravy vyrobnich postupd.
Aby mohli vyrobci tyto Gpravy zavést, mély by byt lhity
pro uplatiiovani ustanoveni o ochrannych prvcich dosta-
tené dlouhé a mély by se pocitat od vyhldseni aktd
v pfenesené pravomoci stanovujicich podrobnd pravidla
pro tyto ochranné prvky v Utednim véstniku Evropské unie.
Mélo by se také piihlédnout k tomu, ze nékteré ¢lenské
stdty jiz maji ur¢ity vnitrostdtn{ systém. Témto ¢lenskym
staitim by mélo byt udéleno dodate¢né prechodné
obdobi pro piizpiisobeni se harmonizovanému systému
Unie.

Jelikoz cile této smérnice, totiZ zajistit fungovani vniti-
niho trhu s 1é¢ivymi piipravky a zdroveri zajistit vysokou
trovent ochrany vefejného zdravi proti padélanym
lé¢ivym piipravkim nemuze byt uspokojivé dosazeno
na trovni Clenskych stitd, a proto jej muaze ho byt
z divodu rozsahu opatfeni lépe dosazeno na trovni
Unie, maze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném clanku neptekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Je dilezité, aby prislusné orgdny clenskych stdtd, Komise
a agentura spolupracovaly s cilem zajistit d¢innou
vyménu informaci o opatienich pfijatych za dcelem
boje proti padélani lé¢ivych piipravkd, a o platnych
systémech sankci. V soucasnosti tato vyména probihd
v rémci pracovni skupiny k problematice vymdhdni
prava. Clenské stéty by mély zajistit, aby organizace paci-
entli a spotfebiteld byly informovany o ¢innosti v oblasti
vymahani prdva v mife, kterd je v souladu s provoznimi
potiebami.

(1) Ui vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)

(37)

V souladu s bodem 34 interinstituciondlni dohody
o zdokonaleni tvorby pravnich predpist (?) jsou ¢lenské
stity vybizeny k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu
Unie sestavily vlastni tabulky, z nichZz bude co nejvice
patrné srovnani mezi touto smérnici a provadécimi
opatfenimi, a aby tyto tabulky zvefejnily.

Smérnice 2001/83/ES byla neddvno pozménéna smérnici
2010/84/ES (*), pokud jde o farmakovigilanci. Uvedend
smérnice mimo jiné zménila ¢ldnek 111, pokud jde
o inspekce, a ¢ldnek 116, pokud jde o pozastaveni,
zrudeni a zménu registrace za urcitych podminek. Dale
doplnila ¢lanky 121a, 121b a 121c smérnice 2001/83/ES
obsahujici ustanoveni o aktech v pfenesené pravomoci.
Uvedend smérnice pozaduje nékteré dalsi a dopliujici
zmény téchto ¢lankd smérnice 2001/83ES.

Smérnice 2001/83/ES by méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1) Clanek 1 se méni takto:

a) vkladaji se nové body, které znéjt:

,3a. Ucinnou latkou:

Jakdkoliv ldtka nebo smés ldtek, kterd je urcena
k pouziti pti vyrobé lé¢ivého piipravku a kterd se
poté, co je pii této vyrobé pouzita, stane Gcinnou
slozkou tohoto pfipravku uréenou k vyvinut
farmakologického, imunologického ¢ metabolic-
kého Gcinku za Glelem obnovy, dpravy ¢&i ovliv-
néni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni
lékatské diagndzy.

3b. Pomocnou litkou:

Jakakoli slozka lé¢ivého piipravku jind nez uc¢innad
latka nebo obalovy materidl.“;

b) vklddd se novy bod, ktery zni:

,17a. Zprosttedkovanim 1é¢ivych piipravki:

Veskeré ¢innosti  spojené s ndkupem nebo
prodejem lécivych pripravkd, kromé distribuce,
které nezahrnuji fyzické zachazeni s ptipravky
a jejichz podstatou je jedndni o prodeji nebo
nakupu lé¢ivych piipravki nezavisle a na dcet
jiné pravnické nebo fyzické osoby.

¢) dopliiuje se novy bod, ktery zni:

,33. Padélanym lécivym pipravkem:

. vest. C 321, 31.12.2003, s. 1.

. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.
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Jakykoli lé¢ivy piipravek s nepravdivym uvedenim je dot¢ena jeho odpovédnost podle této smérnice,
tdaja o jeho: prostiednictvim subjektu jednajictho na jeho dcet na

zdkladé smlouvy.
a) totoznosti, vetné obalu a oznaceni na obalu,
ndzvu nebo slozeni z hlediska kterékoli slozky , i " L
véetné pomocnych latek a sily téchto slozek; Vhodnos/t por.r.lognych latek k pouzitl v ,IEC}V},'Ch
piipravcich zajisti drzitel povoleni vyroby zjisténim,
jakd je ndlezitd spravnd vyrobni praxe. Toto zjisti na
b) ptvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé zdkladé formalizovaného posouzeni rizika v souladu
piivodu nebo drzitele rozhodnuti o registraci, s platnymi pokyny uvedenymi v ¢l. 47 patém podod-
nebo stavci. PH posuzovani rizika se zohledni pozadavky
podle jinych vhodnych systémd jakosti, jakoz i ptvod
a zamy$lené pouziti pomocnych latek a difvéjsi vyskyt
¢) historie, véetné zdznamda a dokumentd tykaji- zdvad v jakosti. Drzitel povoleni vyroby zajisti, aby byla
cich se vyuzitych distribu¢nich cest. takto zji§ténd sprdvnd vyrobni praxe uplatiiovina.
Drzitel povoleni vyroby dokumentuje opatfeni pfijatd
podle tohoto odstavce;
Tato definice se nevztahuje na nezamyslené zavady
v jakosti a neni ji dotéeno porusovani prav dusev-
niho vlastnictvi” . , . .
g) neprodlené informovat piislusny orgdn a drzitele
rozhodnuti o registraci, dozvi-li se o lé¢vych piiprav-
2) V clédnku 2 se odstavec 3 nahrazuje timto: cich spadajicich do pusobnosti jeho povoleni vyroby,

»3.  Bez ohledu na odstavec 1 tohoto ¢ldnku a ¢l. 3 bod
4 se hlava IV této smérnice vztahuje na vyrobu lé¢ivych
piipravka uréenych pouze pro vyvoz a na meziprodukty
a G¢inné a pomocné latky.

4. Odstavcem 1 nejsou dotceny clanky 52b a 85a.”
V ¢l. 8 odst. 3 se vkladd nové pismeno, které zni:

,ha) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce léivého pipravku
ovéfil prostfednictvim auditdi, Ze vyrobce u¢inné
latky dodrzuje zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi v souladu s ¢l. 46 pism. f). Toto pisemné
potvrzeni musi obsahovat odkaz na datum provedeni
auditu a prohldSeni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze
vyroba je v souladu se zdsadami a pokyny pro
spravnou vyrobni{ praxi.“

V ¢lanku 40 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4.  Clenské stéty vloz{ informace o povoleni uvedeném
v odstavci 1 tohoto ¢lanku do databdze Unie uvedené v ¢l.
111 odst. 6.

V ¢lanku 46 se pismeno f) nahrazuje timto:

) dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pro lécivé piipravky a pouzivat jen acinné latky, které
byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro
ucinné litky a distribuovany v souladu se spravnymi
distribuénimi praxemi pro G¢inné latky. Za timto
Ucelem ovéf drzitel povoleni vyroby, zda vyrobce
a distributofi G¢innych latek dodrzuji spravnou vyrobni
praxi a spravné distribu¢ni praxe provedenim auditti
v mistech vyroby a distribuce ac¢innych latek. Drzitel
povoleni vyroby toto dodrzovani ovéf{ sim nebo, aniz

které jsou padélané nebo u nichZ existuje podezieni, Ze
jsou padélané, bez ohledu na to, zda byly tyto lécivé
piipravky  distribuovany legdlnim  dodavatelskym
fetézcem ¢ nelegdlnimi cestami, vCetné nelegdlniho
prodeje prostiednictvim sluzeb informacni spole¢nosti;

h) ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi, od

nichz  ziskdvd  Gcinné  latky,  zaregistrovani
u piislusného orgdnu ¢lenského stitu, v némz jsou
usazeni;

i) ovéfit pravost a jakost u¢innych litek a pomocnych
latek.

Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 46b

1. Clenské stity piijmou vhodnd opatfeni, aby vyroba,
dovoz a distribuce G¢innych ldtek na jejich tizemi, vcetné
G¢innych latek uréenych pro vyvoz, byly v souladu se
spravnou vyrobni praxi a spravnymi distribu¢nimi praxemi
pro G¢inné latky.

2. Ucinné latky se sméji dovazet, pouze jsou-li splnény
tyto podminky:

a) ucinné latky byly vyrobeny v souladu se standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim rovno-
cenné standardiim stanovenym Unii podle ¢l. 47 tietiho
pododstavce, a

b) k d¢innym latkdm je pfipojeno pisemné potvrzeni
piislusného organu vyvdzejici tieti zemé, Ze:
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i) standardy spravné vyrobni praxe platné pro zdvod,
v némz se vyvazend G¢innd latka vyrdbi, jsou pfinej-
mensim rovnocenné normdm stanovenym Unii
podle ¢l. 47 tiettho pododstavce,

ii) doty¢ny vyrobni zdvod podléhd  pravidelné,
dikladné a transparentni kontrole a w¢innému
uplatiovani spravné vyrobni praxe, véetné opakova-
nych a neohldenych inspekei, coz zajistuje ochranu
vefejného  zdravi  pfinejmensim  rovnocennou
ochrané poskytované v ramci Unie, a

iii) v piipadé, Ze je zjistén nesoulad, vyvézejici treti
zemé informace o tomto zjisténi neprodlené ozndmi
Unii.

Timto pisemnym potvrzenim nejsou dotfeny povinnosti
stanovené v Clanku 8 a ¢l. 46 pism. f).

3. Pozadavek stanoveny v odst. 2 pism. b) se nepouzije,
je-li vyvédzejici zemé zapsdna na seznamu uvedeném
v ¢lanku 111b.

4. Ve vyjimeénych piipadech, a je-li to nezbytné
k zajisténi dostupnosti lé¢ivych piipravkid, mize kterykoli
Clensky stdt upustit od uplatnéni povinnosti stanovené
v odst. 2 pism. b) tohoto ¢ldnku na obdobi nepfekracujici
délku platnosti osvédeni spravné vyrobni praxe, pokud
inspekce ¢lenského stitu v zdvodé vyrdbéjicim Gcinnou
latku shledala, Ze dodrzuje zdsady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi stanovené na zdkladé ¢l. 47 tfettho podod-
stavce. Clenské stity o vyuziti této moznosti informuji
Komisi.

V ¢lanku 47 se tieti a ¢tvrty pododstavec nahrazuji timto:

,Komise pfijme prostiednictvim aktl v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢ldnkem 121a a za podminek stanove-
nych v ¢lancich 121b a 121c zdsady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi a spravné distribuéni praxe pro
Gcinné latky podle ¢l. 46 pism. f) prvniho pododstavce
a ¢lanku 46b.

Zésady spravnych distribuénich praxi pro uc¢inné ldtky
podle ¢l. 46 pism. f) prvniho pododstavee pfijme Komise
ve formé pokynd.

Komise pfjjme pokyny k provddéni formalizovaného
posouzeni rizika za udcelem zjisténi nalezité spravné
vyrobni praxe pro pomocné latky uvedené v ¢l. 46 pism.
f) druhém pododstavci.

Vklada se novy cldnek, ktery znf:

,Cldnek 47a

1. Ochranné prvky podle ¢l. 54 pism. o) nesméji byt
z€asti ani zcela odstranény nebo piekryty, nejsou-li splnény
tyto podminky:

a) drzitel povoleni vyroby pfed ¢asteénym nebo Gplnym
odstranénim ¢i prekrytim téchto ochrannych prvka
ovéH, Ze doty¢ny lécivy piipravek je pravy a Ze s nim
nebylo nijak manipulovano;

b) drzitel povoleni vyroby splni pozadavky stanovené v ¢l.
54 pism. o) nahrazenim téchto ochrannych prvki
ochrannymi prvky, které jsou rovnocenné, pokud jde
0 moznost ovéfit pravost lé¢ivého pipravku, identifi-
kovat ho a prokazat, zda s nim bylo manipulovino.
Toto nahrazeni musi byt provedeno bez otevieni vniti-
niho obalu definovaného v ¢l. 1 bodé 23.

Ochranné prvky se povazuji za rovnocenné, pokud:

i) spliiuji pozadavky stanovené v aktech v prenesené
pravomoci pfijatych podle ¢l. 54a odst. 2, a

ii) jsou stejné G¢inné pifi umoznéni ovéfit pravost 1€¢i-
vych piipravki, identifikovat je a prokdzat, zda
s nimi bylo manipulovano;

¢) nahrazeni ochrannych prvkd probihd v souladu
s piislusnou sprdvnou vyrobni praxi pro 1écivé
piipravky; a

d) nahrazeni ochrannych prvkt podléhd dozoru piislus-
ného organu.

2. Drzitelé povoleni vyroby, véetné drziteld, ktefi prova-
dgji ¢innosti uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, se pova-
7uji za vyrobce, a nesou tudiz odpovédnost za $kody
v piipadech a za podminek uvedenych ve smérnici
85/374/[EHS.

V ¢l 51 odst. 1 se za prvni pododstavec vkladd novy
pododstavec, ktery znf:

,Kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku 48 v piipadé 1éci-
vych piipravkt uréenych k uvedeni na trh v Unii zajisti,
aby byl obal opatien ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism.
0).44

Vkladaji se nové clanky, které znéji:

,Cldnek 52a

1. Dovozci, vyrobci a distributofi uc¢innych latek, kteti
jsou usazeni v Unii, zaregistruji svou ¢innost u pfislusného
organu ¢lenského stitu, ve kterém jsou usazeni.

2. Registra¢ni formuldf musi obsahovat alespoil tyto
Gdaje:

i) jméno nebo firmu a trvalou adresu,

i) ucinné latky, které maji byt dovazeny, vyrdbény nebo
distribuovany,

iii) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni, které
budou pii své ¢innosti pouzivat.
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3. Osoby uvedené v clanku 1 piedlozi registracni
formuldt pFislusnému orgdnu nejpozdéji 60 dna pred
zamyslenym zahdjenim ¢innosti.

4. Piislusny orgdn maZe na zdkladé posouzeni rizika
rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud piislusny orgin
zadateli ozndmi do 60 dnd ode dne pfedlozeni registrac-
niho formulédfe, Ze bude provedena inspekce, ¢&innost
nezacne, dokud piislusny organ Zadateli neozndmi, Ze ji
mutze zahdjit. Pokud pfislusny orgdn Zzadateli neoznidmi
do 60 dnt od obdrzeni registra¢niho formuldfe, Ze bude
provedena inspekce, mize Zadatel zahdjit ¢innost.

5. Osoby uvedené v odstavci 1 kazdoro¢né piislusnému
orgdnu poskytnou soupis vSech nastalych zmén tykajicich
se udaji poskytnutych v registracnim formuldfi. Veskeré
zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢ bezpecnost Gcin-
nych latek, které jsou vyrdbény, dovdzeny ¢i distribuovény,
musi byt ozndmeny neprodlené.

6. Osoby uvedené v odstavci 1, které zahdjily svou
¢innost pied 2. lednem 2013, predlozi piislusnému orgdnu
registrani formuldf do 2. bfezna 2013.

7. Clenské stity vlozi ddaje poskytnuté v souladu
s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku do databdze Unie uvedené
v ¢l 111 odst. 6.

8.  Timto clankem neni dotcen ¢ldnek 111.

Cldnek 52b

1. Bez ohledu na ¢l. 2 odst. 1 a aniZ je dot¢ena hlava
VII, piijmou ¢lenské stity opatfeni nezbytnd k tomu, aby
lécivé pripravky, které vstoupi do Unie, aviak nejsou
uréeny k uvedeni na trh Unie, nebyly vpustény do obé¢hu,
existuji-li dtivody k domnénce, Ze tyto piipravky jsou padé-
lané.

2. Ke zjisténi toho, kterd opatieni uvedend v odstavci 1
tohoto clanku jsou nezbytnd, mtze Komise prostiednic-
tvim aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
121a a za podminek stanovenych v clancich 121b
a 121c piijmout opatfeni dopliujici odstavec 1 tohoto
¢lanku, pokud jde o kritéria, kterd je tieba vzit v tvahu,
a o ovefeni, kterd je tieba provést pii vyhodnocovéni toho,
zda jsou lé¢ivé piipravky, které vstupuji do Unie, aviak
nejsou uréeny k uvedeni na trh Unie, padélany ¢i nikoli.”

V ¢lanku 54 se dopliuje nové pismeno, které zni:

,0) pro lé¢ivé piipravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené
v ¢l. 54a odst. 1 ochranné prvky, které distributortim
a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vyddvat
lécivé pripravky vefejnosti umozni:

— ovéfit pravost 1é¢ivého pripravku,

— identifikovat jednotlivd baleni,

jakoz i ndstroj umoznujici ovéfit, zda bylo s vnéjsim
obalem manipulovéno.

12) Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 54a

1. Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na
lékatsky predpis, které nebyly zapsiny na seznam
postupem podle odst. 2 pism. b) tohoto ¢ldnku, musi byt
opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o).

LéCivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékatsky
piedpis nesméji byt opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l.
54 pism. o), pokud nebyly vyjime¢né zapsany na seznam
postupem podle odst. 2 pism. b) tohoto ¢ldnku, nebot
posouzeni ukdzalo, Ze u nich existuje riziko padélani.

2. Komise pfijme prostiednictvim aktd v prenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 121a a za podminek
stanovenych v ¢ldncich 121b a 121c opatfeni dopliujici
¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobnd pravidla pro
ochranné prvky v ném uvedené.

Tyto akty v prenesené pravomoci stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného iden-
tifikdtoru ochrannych prvkd podle ¢l. 54 pism. o)
umoziujictho  ovéfit pravost 1léCivého  piipravku
a identifikovat jednotlivd baleni. P¥i stanovovani ochran-
nych prvka se fadné zohledni jejich ndkladova efektivita;

b) seznamy lé¢ivych piipravka ¢ kategorii 1écivych
piipravka, které v pripadé lécivych piipravkt podléhaji-
cich omezeni vydeje na lékatfsky predpis nemaji byt
opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o),
a v pifpadé 1é¢ivych piipravki nepodléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky predpis maji byt opatfeny ochran-
nymi prvky podle ¢l. 54 pism. o). Tyto seznamy se
sestavuji s piihlédnutim k riziku padélani a rizikim
plynoucim z padélani souvisejicim s 1é¢ivymi ptipravky
nebo kategoriemi 1é¢ivych pipravka. K tomuto téelu se
pouziji alesponi tato kritéria:

i) cena a objem prodeje 1é¢ivého pripravku,

vvvvvv

ii) pocet a Cetnost diivéjsich ozndmenych piipadi
vyskytu padélk lé¢ivych piipravkd v Unii a ve
tfetich zemich a dosavadni vyvoj poctu a Cetnosti

takovych pfipadd,
iii) zvlastni vlastnosti dotéenych 1écivych piipravka,
iv) zdvaznost onemocnéni, kterd maji byt lé¢ena,

v) dal$i potencidlni rizika pro vefejné zdravi;
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¢) postupy oznamovani Komisi stanovené v odstavci 4
a rychly systém vyhodnocovani téchto oznidmeni
a rozhodovéni o nich pro Gcely pouziti pismene b);

d) zplisoby ovéfeni ochrannych prvkd podle ¢l. 54 pism.
o) vyrobci, velkoobchodniky, lékdrniky a osobami
opravnénymi nebo zmocnénymi vyddvat lécivé
piipravky vefejnosti, jakoz i piislusnymi orgdny. Tyto
zpusoby umozni ovéfeni pravosti kazdého dodaného
baleni lé¢ivého piipravku s ochrannymi prvky podle
¢l. 54 pism. o) a urci rozsah tohoto ovéfeni. Pi stano-
veni téchto zptisobt se zohlediiuji zvldstni rysy dodava-
telskych fetézcti v ¢lenskych stitech a potieba zajistit,
aby byl dopad ovéfovacich opatfeni na jednotlivé ¢ldnky
dodavatelskych fetézcl piiméfeny;

e) ustanoveni o zfizeni, spravé a dostupnosti systému
dlozi(, v némz jsou obsazeny informace
o ochrannych prvcich umoziujici ovéfeni pravosti
a identifikaci lé¢ivych piipravkd podle ¢l. 54 pism. o).
Néklady na systém wlozist nesou drzitelé povoleni
vyroby lécivych piipravkd s ochrannymi prvky.

3. P pfijimani opatfeni uvedenych v odstavci 2 se ndle-
7ité zohledni alespon:

a) ochrana osobnich tdaji v souladu s pravnimi pfedpisy
Unie;

b) oprivnéné zdjmy chrénit davérné informace obchodni
povahy;

¢) vlastnictvi a dévérnost Gdaji vzniklych pouzivanim
ochrannych prvkd; a

d) efektivita ndkladti vynaloZenych na tato opatieni.

4. Pfislusné vnitrostdtni orgdny ozndmi Komisi lé¢ivé
piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékafsky
pfedpis, u nichz podle jejich ndzoru existuje riziko padé-
ldni, a mohou ji informovat o léivych pfipravcich, u nichz
podle jejich ndzoru toto riziko neexistuje v souladu
s kritérii stanovenymi v odst. 2 pism. b) tohoto clinku.

5. Clenské stity mohou za téelem thrady nebo farma-
kovigilance rozsifit oblast piisobnosti jedine¢ného identifi-
kdtoru uvedeného v ¢l. 54 pism. o) na jakékoli lécivé
piipravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékaisky
pfedpis nebo jsou hrazeny.

Clenské staty mohou vyuZit informace obsazené v systému
tlozi§t uvedeném v odst. 2 pism. e) tohoto clanku za
Gcelem dhrady, farmakovigilance nebo farmakoepidemi-
ologie.

Clenské stity mohou za tcelem bezpecnosti pacient(i
roz§ifit oblast pisobnosti prostiedku k ovéfeni manipulace

13)

14)

15)

16)

s obalem uvedeného v ¢l. 54 pism. o) na jakykoli lécivy
piipravek.”

V ¢l. 57 prvnim pododstavci se ¢tvrtd odrdzka nahrazuje
timto:

,— udaje pro ovéfeni pravosti a identifikaci v souladu s ¢l.
54a odst. 5.

Nadpis hlavy VII se nahrazuje timto:
,Distribuce 1é¢ivych pripravki a jejich zprostiedkovani®.
V ¢lanku 76 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Kazdy distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti
o registraci a dovazi léivy piipravek z jiného ¢lenského
statu, ozndm{ drziteli rozhodnuti o registraci a ptislusnému
orgdnu ¢lenského statu, do kterého bude 1éc¢ivy piipravek
dovédzen, svij amysl jej dovdzet. V piipadé lécivych
piipravkd, kterym nebyla udélena registrace podle nafizeni
(ES) €. 726/2004, nejsou ozndmenim piislusnému orgdnu
dotceny doplitkové postupy stanovené pravnimi pfedpisy
daného ¢lenského stitu ani poplatky pfislusnému orgdnu
za posouzeni oznameni.

4.V pfipadé lé&ivych piipravkd, kterym byla udélena
registrace podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, predlozi distri-
butor v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢ldnku ozndmeni
drziteli rozhodnuti o registraci a agentufe. Agentufe se plati
poplatek za ovéfeni toho, ze byly splnény podminky stano-
vené v pravnich pfedpisech Unie o lé¢ivych pfipravcich
a v registraci.”

Clanek 77 se ménf takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stity pfijmou veskerd vhodnd opatien
k zajisténi toho, aby distribuce 1é¢ivych piipravka podlé-
hala drZeni povoleni provozovat ¢innost distributora
lé¢ivych piipravki, ve kterém jsou uvedeny prostory
na jejich dzemi, pro které toto povoleni plati.;

b) odstavce 4 a 5 se nahrazuji timto:

4. Clenské stéty vloz{ informaci o povolenich uvede-
nych v odstavci 1 tohoto ¢linku do databize Unie
zminéné v ¢l. 111 odst. 6. Na zddost Komise nebo
kteréhokoli ¢lenského stitu clenské stity poskytnou
veskeré vhodné informace o jednotlivych povolenich,
kterd udélily podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

5. Za provadéni kontrol osob oprdvnénych provo-
zovat  Cinnost  distributora  léCivych  piipravkd
a inspekci jejich prostor odpovidd clensky stdt, ktery
udélil povoleni pro prostory nachdzejici se na jeho

7«

Gzemi.
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17) Clinek 80 se méni takto:

a) vklddd se nové pismeno, které zni:

,ca) musi ovéfit, Ze obdrzené 1é¢ivé piipravky nejsou
padélané, a to kontrolou ochrannych prvkd na
vnéj$im obalu v souladu s pozadavky stanovenymi
v aktech v pfenesené pravomoci uvedenych v ¢l.
54a odst. 2;%

b) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) musi uchovdvat zdznamy bud ve formé ndkupnich/
prodejnich faktur, nebo na pocitaci ¢i v jakékoli jiné
formé, jez poskytuji o kazdé transakeci
s obdrZenymi, odeslanymi nebo zprostiedkovanymi
lécivymi pFipravky alespon tyto informace:

— datum,
— nézev lé¢ivého piipravku,
nebo

— obdrzené, odeslané

mnozstvi,

zprostiedkované

— jméno a adresu dodavatele, pifpadné pifjemce,

— dislo  Sarze  1écivého  piipravku  alespon
u piipravk s ochrannymi prvky podle ¢l. 54
pism. o);"

¢) dopliiuji se novd pismena, kterd znéji:

,h) musi udrzovat systém kvality, ktery stanovi odpo-
védnosti, postupy a opatfeni pro fizeni rizik
v souvislosti s jejich ¢innosti;

i) musi neprodlené informovat piislusny orgdn a tam,
kde je to relevantni, drzitele rozhodnuti o registraci
o lécivém piipravku, ktery obdrzeli nebo jenz jim
byl nabidnut a u né&jz zjisti nebo u kterého existuje
podezfeni, ze se jednd o padélek.”;

d) dopliiuji se nové pododstavce, které znéji:

,Pro tcely pismene b) musi drzitelé povoleni distribuce
v piipadé, Ze lécivy pipravek ziskaji od jiného distribu-
tora, ovéfit, zda dodavajici distributor dodrzuje zdsady
a pokyny pro spravné distribuéni praxe. To zahrnuje
ovéfeni toho, zda je dodédvajici distributor drzitelem
povoleni distribuce.

Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1é¢ivy piipravek od
vyrobce nebo dovozce, musi ovéfit, zda je onen vyrobce
nebo dovozce drzitelem povoleni vyroby.

Ziskaji-li drzitelé povoleni distribuce 1éCivy piipravek
zprostiedkovdnim, musi ovéfit, zda dotycny zprostied-
kovatel spliuje pozadavky stanovené v této smérnici.

18) V ¢l. 82 prvnim pododstavci se dopliuje novd odrdzka,

19

~

kterd znf:

,— Cislo Sarze lécivého piipravku alesponn u piipravka
s ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o);“.

V hlavé VII se vklddaji nové clanky, které zni:

,Cldnek 85a

V piipadé distribuce 1é¢ivych piipravka do tfetich zemi se
nepouzije cldnek 76 a ¢l. 80 pism. c). Kromé toho se
nepouzije ¢l. 80 pism. b) a ca), jestlize je piipravek ziskdn
piimo ze tfeti zemé, ale neni dovezen. Pozadavky uvedené
v cldnku 82 se pouziji na doddni léCivych pfipravki
osobdm ve tfetich zemich oprdvnénym nebo zmocnénym
vydavat 1écivé piipravky vefejnosti.

Cldnek 85b

1. Osoby zprostiedkovavajici 1é¢ivé piipravky zajisti, aby
byly zprostiedkovavané 1é¢ivé piipravky registrovany podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo pfislusnymi organy nékte-
rého clenského stitu v souladu s touto smérnici.

Osoby zprostiedkovavajici 1écivé piipravky musi mit
trvalou adresu a kontaktni ddaje v Unii, aby byla zajisténa
jejich pfesnd identifikace a umisténi, komunikace a dozor
nad jejich ¢innosti ptislusnymi orgdny.

Pozadavky stanovené v ¢l. 80 pism. d) az i) se pouZiji
obdobné na zprostiedkovéni 1éCivych piipravki.

2. Léivé piipravky mohou zprostiedkovdvat pouze
osoby, které jsou zaregistrovany u pfislusného organu clen-
ského stitu, v némz maji trvalou adresu uvedenou
v odstavci 1. Pii registraci uvedou alesponi své jméno,
firmu a trvalou adresu. Kazdou zménu vyse uvedenych
tdajo  ozndmi bez zbytetného prodleni piislusnému
organu.

Osoby zprostfedkovavajici 1é¢ivé pripravky, které svou
¢innost zahdjily pfed 2. lednem 2013, se u piislusného
orgdnu zaregistruji do 2. bfezna 2013.

Pfislusny orgdn zanese informace uvedené v prvnim
pododstavci do rejstitku, ktery je piistupny vefejnosti.

3. Soucasti pokynt uvedenych v ¢lanku 84 musi byt
zvlastni ustanoveni tykajici se zprostfedkovani.

4. Timto ¢lankem neni dotéen ¢ldnek 111. Za provadéni
inspekci uvedenych v ¢lanku 111 odpovidd clensky stat,
v némz je osoba zprostiedkovavajici 1é¢ivé piipravky zare-
gistrovana.
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Pokud osoba zprosttedkovavajici 1écivé piipravky neplni
pozadavky stanovené v tomto dlanku, maze piislusny
orgdn rozhodnout o jejim vyskrtnuti z rejstitku uvedeného
v odstavci 2. Piislusny orgdn o tom tuto osobu vyrozumi.”

Vklada se nova hlava, kterd zni:

JHLAVA VIIA
PRODEJ VEREJNOSTI NA DALKU
Cldnek 85¢

1. Aniz jsou doteny vnitrostatni pravni predpisy zaka-
zujici nabizeni prodeje 1é¢ivych piipravki, které podléhaji
omezeni vydeje na lékafsky predpis, vefejnosti na délku
prostiednictvim  sluzeb informacni spole¢nosti, zajisti
Clenské stity, aby byly 1éivé piipravky k prodeji na
dalku prostiednictvim sluzeb informacni spole¢nosti defi-
novanych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34[ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskyto-
vani informaci v oblasti norem a technickych predpisi
a predpist pro sluzby informacni spolecnosti (*) nabizeny
za téchto podminek:

a) fyzickd nebo pravnickd osoba nabizejici 1é¢ivé piipravky
je opravnéna nebo zmocnéna vyddvat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti, a to i v prodeji na dilku, v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy clenského statu,
v némz je dand osoba usazena;

b) osoba uvedend v pismenu a) ozndmila ¢lenskému statu,
v némz je usazena, alespon tyto informace:

i) jméno nebo firmu a trvalou adresu provozovny,
odkud jsou tyto 1écivé ptipravky dodavany,

ii) datum zahdjeni ¢innosti nabizeni lécivych pripravka
k prodeji na dilku prosttednictvim sluzeb infor-
macni spolecnosti,

iii) adresu internetovych stranek pouzivanych k tomuto
Gfelu a vsechny pfislusné informace nezbytné
k identifikaci téchto stranek,

iv) ptipadnou klasifikaci 1é¢ivych pripravkd nabizenych
k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb
informacni  spole¢nosti ~ stanovenou v souladu
s hlavou VL.

V piipadé potieby jsou tyto informace aktualizovény;

c) lécivé piipravky spliuji vnitrostdtni pravni predpisy
¢lenského stitu urceni v souladu s ¢l. 6 odst. 1;

&

aniz jsou dotceny pozadavky na informace stanovené ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze
dne 8. Cervna 2000 o nékterych pravnich aspektech
sluzeb informacni spole¢nosti, zejména elektronického
obchodu, na vnitinim trhu (smérnice o elektronickém
obchodu) (**), musi internetové stranky nabizejici 1é¢ivé
piipravky obsahovat alespori tyto informace:

i) kontaktni tdaje pfislusného orgdnu nebo orgdnu
ozndmeného podle pismene b),

ii) hypertextovy odkaz na internetové stranky c¢len-
ského statu, v némz je dand osoba usazena, uvedené
v odstavci 4,

iif) spole¢né logo uvedené v odstavci 3 jasné zobrazené
na kazdé strance internetovych stranek, kterd souvisi
s nabidkou prodeje 1éCivych piipravkd vefejnosti na
dalku. Spole¢né logo musi obsahovat hypertextovy
odkaz na zdpis osoby v seznamu uvedeném v odst.
4 pism. c).

2. Clenské stity mohou pro maloobchodni dodévku
lécivych piipravki k prodeji na dilku prostiednictvim
sluzeb informacni spolecnosti na svém udzemi stanovit
podminky, které jsou odivodnény ochranou vefejného
zdravi.

3. Musi byt stanoveno spoletné logo, jez je rozpozna-
telné v celé Unii a soucasné umoziuje identifikovat clensky
stat, ve kterém je osoba nabizejici 1é¢ivé piipravky k prodeji
vefejnosti na délku usazena. Toto logo musi byt jasné
zobrazené na internetovych strankdch nabizejicich 1é¢ivé
piipravky k prodeji vefejnosti na ddlku v souladu s odst.
1 pism. d).

Komise pfijimd s cilem harmonizovat pouZzivani spolec-
ného loga provadéci akty, které se tykaji:

a) technickych, elektronickych a kédovacich pozadavkd
k ovéfeni pravosti spole¢ného loga;

b) designu spole¢ného loga.

Tyto provadéci akty jsou v piipadé potfeby zménény
s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok. Tyto prova-
déci akty se pfijimaji postupem podle ¢l. 121 odst. 2.

4. Kazdy clensky stat zi{di internetové stranky, které
uvadgji alespori:

a) informace o vnitrostdtnich pravnich pfedpisech upravu-
jicich nabizeni 1écivych piipravki k prodeji vefejnosti na
délku prostiednictvim sluzeb informaéni spolecnosti,
veetné informace o skutecnosti, Ze mezi clenskymi
staity mohou existovat rozdily v klasifikaci lécivych
piipravks a v podminkdch pro jejich vydej;

b) informace o tcelu spole¢ného loga;

¢) seznam ozndmenych osob, které nabizeji 1é¢ivé
piipravky k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim
sluzeb informaéni spolecnosti v souladu s odstavcem 1,
a adresy jejich internetovych stranek;

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1écivymi
piipravky doddvanymi vefejnosti nelegdlné prostrednic-
tvim sluzeb informacni spole¢nosti.

Tyto internetové stranky musi obsahovat hypertextovy
odkaz na internetové stranky uvedené v odstavci 5.
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5. Agentura zdi internetové stranky poskytujici infor-
mace uvedené v odst. 4 pism. b) a d), informace o pravnich
predpisech Unie tykajicich se padélanych 1é¢ivych piipravki
a hypertextové odkazy na internetové stranky clenskych
statd uvedené v odstavci 4. Internetové stranky agentury
musi vyslovné uvddét, Ze internetové stranky clenskych
statd obsahuji informace o osobdch opravnénych nebo
zmocnénych vyddvat v daném clenském stdté 1écivé
piipravky vefejnosti na délku prostfednictvim sluzeb infor-
macni spole¢nosti.

6. Aniz je dotéena smérnice 2000/31/ES a pozadavky
stanovené v této hlavé, piijmou clenské stity nezbytnd
opatfeni k zaji§téni toho, aby se na osoby neuvedené
v odstavci 1, které nabizeji 1é¢ivé pripravky k prodeji vetej-
nosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolec-
nosti a ptisobi na jejich dzemi, vztahovaly t¢inné, p¥ime-
fené a odrazujici sankce.

Cldnek 85d

Aniz jsou dotceny pravomoci ¢lenskych stdtd, Komise ve
spoluprdci s agenturou a orgdny clenskych statd provadi
nebo propaguje informa¢ni kampané zaméfené na vefej-
nost, které se zabyvaji nebezpecnosti padélanych lé¢ivych
piipravkd. Tyto kampané zvySuji povédomi spotiebitelti
o rizicich spojenych s 1é¢ivymi piipravky, které jsou vefej-
nosti dodavany nelegdlné na délku prostfednictvim sluzeb
informacni spole¢nosti, a o tloze spolecného loga, interne-
tovych stranek c¢lenskych stitd a internetovych stranek
agentury.

f. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.

Clanek 111 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Piislusny orgin dotéeného c¢lenského stitu ve
spoluprdci s agenturou zajisti, aby byly dodrzoviny
pravni pozadavky na 1écivé piipravky, a to inspekcemi,
v piipadé potieby i neohldSenymi, a piipadné i tim, Ze
pozadd ufedni kontrolni laboratof pro 1é¢ivé ptipravky
nebo laboratof urcenou k tomuto déelu o provedeni
zkousek vzorktl. Tato spoluprice spocivd ve sdileni
informaci s agenturou o planovanych i provedenych
inspekcich. Clenské stity a agentura spolupracuji na
koordinaci inspekei ve tietich zemich. Tyto inspekce
zahrnuji inspekce uvedené v odstavcich 1a az 1f, nejsou
na né viak omezeny.

la. U vyrobcti usazenych v Unii nebo ve tietich
zemich a u distributort 1é¢ivych pifpravka jsou prova-
dény opakované inspekce.

1b.  Piislusny organ dotéeného clenského stitu musi
mit vytvofen systém dozoru, v jehoZ rdmci jsou mimo

jiné ve vhodnych odstupech v zévislosti na riziku prova-
dény inspekce u vyrobct, dovozct & distributort Géin-
nych latek, kteff se nachdzeji na jeho tzemi, a pfijimdna
u¢innd ndvaznd opatfeni.

Domnivé-li se piislusny orgdn, Ze existuje davodné
podezieni na nedodrzovani prévnich pozadavki stano-
venych v této smérnici, véetné zdsad a pokynii pro
spravnou vyrobni praxi a spravné distribu¢ni praxe
podle ¢l. 46 pism. f) a ¢lanku 47, maze provést inspekci
u

a) vyrobct ¢i distributort Géinnych latek nachazejicich
se ve tretich zemich;

b) vyrobcli ¢ dovozcl pomocnych latek.

lc.  Inspekce podle odstavet la a 1b mohou byt
v Unii a ve tfetich zemich provadény také na zddost
¢lenského stdtu, Komise nebo agentury.

1d.  Inspekce mohou byt rovnéz provadény u drzitelt
rozhodnuti o registraci a u zprostiedkovatelt lé¢ivych
piipravkd.

le. K ovéfeni toho, zda tdaje predlozené za tcelem
ziskdni osvéd¢eni shody vyhovuji monografiim Evrop-
ského 1ékopisu, se mize orgdn pro standardizaci ndzvo-
slovi a standardy jakosti ve smyslu Umluvy
o vypracovani Evropského 1ékopisu (Evropské feditelstvi
pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce) obratit na Komisi
nebo agenturu a takovou inspekeci si vyzadat, pokud je
dand vychozi surovina pfedmétem monografie Evrop-

ského 1ékopisu.

1f.  Pislusny orgdn dot¢eného ¢lenského stitu mtize
provadét inspekce u vyrobc vychozich surovin na
vyslovnou zadost vyrobce.

1g.  Inspekce provadéji povéfeni zdstupci piislusného
organu, ktef{ jsou zmocnéni:

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich zafi-
zeni vyrobet 1éCivych ptipravkd, dcinnych latek nebo
pomocnych litek a jakychkoliv laboratofi vyuziva-
nych drzitelem povoleni vyroby k provaddéni kontrol
podle ¢lanku 20;

=

odebirat vzorky i za déelem provedeni nezdvislych
zkousek v ufedni kontrolni laboratofi pro lécivé
piipravky nebo v laboratofi urcené k tomuto déelu
Clenskym stdtem;

¢) provétovat veskeré dokumenty tykajici se pfedmétu
inspekce, s vyhradou ustanoveni platnych
v Clenskych stitech k 21. kvétnu 1975, kterd
omezuji toto zmocnéni s ohledem na popis zptisobu

vyroby;
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d) provadét inspekce prostor, evidence, dokumentace
a zdakladntho dokumentu farmakovigilanéniho
systému drzitelt rozhodnuti o registraci nebo jakych-
koli podnikd, které drzitel rozhodnuti o registraci
vyuzivd pro vykon ¢innosti popsanych v hlavé IX.

1h.  Inspekce se provadgji v souladu s pokyny podle
¢lanku 111a.%

odstavce 3 az 6 se nahrazuji timto:

,3. Po kazdé inspekci podle odstavce 1 poda
piislusny orgdn zprévu, zda kontrolovany subjekt
dodrzuje zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
a spravné distribucni praxe podle ¢linku 47 nebo 84
nebo zda drzitel rozhodnuti o registraci dodrzuje poza-
davky stanovené v hlavé IX.

Pfislusny orgdn, ktery inspekci provedl, sdéli kontrolo-
vanému subjektu obsah zminénych zprav.

Pred schvilenim zpravy umozni pfislusny organ doty¢-
nému kontrolovanému subjektu predlozit pfipominky.

4. Aniz jsou dotéena jakakoliv piipadnd ujedndni
mezi Unif a tfetimi zemémi, mize Clensky stit, Komise
nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce usazeny ve
tieti zemi podrobil inspekci podle tohoto ¢ldnku.

5. Do 90 dn od inspekce podle odstavce 1 je
kontrolovanému subjektu, je-li to relevantni, vydino
osvéd¢eni spravné vyrobni praxe nebo spravnych distri-
bucnich praxi, pokud vysledek inspekce prokdze, ze
tento subjekt dodrzuje zdsady a pokyny pro sprévnou
vyrobni praxi nebo spravné distribu¢ni praxe stanovené
pravnimi pfedpisy Unie.

Pokud jsou inspekce provadény jako souldst postupu
udélovani osvédceni pro monografie Evropského léko-
pisu, vystavi se osvédcent.

6.  Clenské stity vlozi jimi vydand osvédceni spravné
vyrobni praxe a spravnych distribu¢nich praxi do data-
bdze Unie, kterou spravuje jménem Unie agentura.
Podle ¢l. 52a odst. 7 vlozi ¢clenské stity do této databdze
také tdaje o registraci dovozct, vyrobct a distributort
ucinnych latek. Databaze je vefejné piistupnd.”;

odstavec 7 se méni takto:

i) slova ,odst. 1“ se nahrazujf slovy ,odst. 1g“ a

ii) slova ,pouzivanych jako vychozi suroviny” se zrusuji;

“

d) v odst. 8 prvnim pododstavci se slova ,odst. 1 nahra-

zuji slovy ,odst. 1g*.

22) Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 111a

Komise ptijme podrobné pokyny, kterymi se stanovi zdsady
inspekci podle ¢lanku 111.

Clenské stity ve spoluprici s agenturou stanovi formu
a obsah povoleni podle ¢l. 40 odst. 1 a ¢l. 77 odst. 1,
zprdv podle ¢l. 111 odst. 3 a osvédceni spravné vyrobni
praxe a osvédéeni spravnych distribu¢nich praxi podle ¢l.
111 odst. 5.

Cldnek 111b

1. Na zidost tieti zemé posoudi Komise, zda pravni
rimec této zemé pro ucinné litky vyvdzené do Unie
a piislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymdhani
prava zajistuji droven ochrany vefejného zdravi rovno-
cennou urovni této ochrany v Unii. Pokud provedené
posouzeni potvrdi tuto rovnocennost, piijme Komise
rozhodnuti o zdpisu dané tiet{ zemé na seznam. Posouzeni
spociva v provéteni piislusné dokumentace, a neexistuji-li
ujedndni podle ¢l. 51 odst. 2 této smérnice o této oblasti
¢innosti, musi zahrnovat $etfeni pravniho rdmce tieti zemé
provedené na misté a v piipadé potieby také pozorovanou
inspekci jednoho nebo vice zdvodi na vyrobu dcinnych
latek v této tfeti zemi. V posouzeni se piihlizi zejména k:

a) predpisim zemé tykajicim se spravné vyrobni praxe;

b) pravidelnosti inspekci ovéfujicich dodrzovani spravné
vyrobni praxe;

¢) acinnosti vymahdni spravné vyrobni praxe;

d) pravidelnosti a rychlosti informaci poskytovanych tfeti
zemi tykajicich se vyrobcti acinnych latek, ktefi nedo-
drzuji ptedpisy.

2. Komise pfijme nezbytné provadéci akty pro uplatiio-
vani pozadavki stanovenych v odst. 1 pism. a) az d)
tohoto ¢ldnku. Tyto provddéci akty se pfijimaji postupem
podle ¢l. 121 odst. 2.

3. Komise pravidelné ovéfuje, zda jsou splnény
podminky stanovené v odstavci 1. Prvni ovéfeni se usku-
tecni nejpozdéji tfi roky od zdpisu zemé na seznam podle
odstavce 1.
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23)

24)

25)

4. Komise provddi posuzoviani a ovéfovani podle
odstavcti 1 a 3 ve spoluprici s agenturou a s pifslusnymi
orgdny clenskych statd.”

V ¢lanku 116 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Druhy pododstavec tohoto c¢linku se pouzije rovnéz
v pipadé, Ze vyroba lécivych piipravki neni v souladu
s Udaji poskytnutymi podle ¢l. 8 odst. 3 pism. d) nebo
ze kontroly nejsou provadény kontrolnimi metodami
popsanymi v ¢l. 8 odst. 3 pism. h).“

Vklddd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 117a

1. Clenské staty musi mit systém s cilem zabrénit tomu,
aby se 1éivé piipravky, u nichz existuje podezieni, Ze jsou
zdravi nebezpeéné, dostaly k pacientovi.

2. Systém uvedeny v odstavci 1 musi zahrnovat pfiji-
méni a zpracovani ozndmeni o podezfenich na padélané
lécivé pripravky a o podezienich na zdvady v jakosti léci-
vych piipravkd. Systém musi rovnéz zahrnovat stahovéani
lécivych piipravkd z obéhu drziteli rozhodnuti o registraci
nebo stahovani 1éivych piipravkd z trhu na zdkladé nafi-
zen{ piislusnych vnitrostdtnich orgdnt od vSech dotéenych
subjektti dodavatelského fetézce, a to béhem obvyklé
pracovni doby i mimo obvyklou pracovni dobu. Systém
musi rovnéz umoziiovat stahovat, v piipadé potieby za
pomoci zdravotnickych pracovnikd, 1é¢ivé piipravky od
pacientt, ktefi je obdrzeli.

3. Existuje-li podezfeni, ze ur¢ity 1é¢ivy piipravek pred-
stavuje zdvazné ohrozeni vefejného zdravi, pfedd piislusny
organ ¢lenského stitu, v némz byl tento piipravek poprvé
zji$tén, vem clenskym stdtim a vSem subjektiim dodava-
telského fetézce v tomto ¢lenském stdté neprodlené rychlou
vystrahu. Pokud se md za to, Ze se takové 1é¢ivé piipravky
dostaly k pacienttim, musi byt do 24 hodin vyddno nalé-
havé vefejné ozndmeni s cilem stdhnout tyto lécivé
piipravky od pacientt. Tato ozndmeni musi obsahovat
dostate¢né informace o podezieni na zdvadu v jakosti ¢
padéléni a o souvisejicich rizicich.

4. Clenské stity ozndmi Komisi do 22. Cervence 2013
podrobné informace o svych vnitrostitnich systémech
uvedenych v tomto ¢lanku.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 118a

1. Clenské stdty stanovi sankce za poruseni vnitrostét-
nich pfedpist pfijatych na zdkladé této smérnice a pfijmou
veskerd opatfeni nezbytnd k jejich uplatiiovani. Stanovené
sankce musi byt Gi¢inné, pfiméfené a odrazujici.

26)

27)

1.

Tyto sankce nesméji byt méné piisné nez sankce uplatiio-
vané v piipadé poruseni wvnitrostitniho prava podobné
povahy a ddlezitosti.

2. Sankce uvedené v odstavci 1 musi postihovat mimo
jiné:

a) vyrobu, distribuci, zprostfedkovani, dovoz a vyvoz
padélanych 1écivych piipravkd, jakoz i prodej padéla-
nych lécivych piipravki vefejnosti na ddlku prostrednic-
tvim sluzeb informaéni spolecnosti;

b) nedodrZeni ustanoveni této smérnice o vyrobé, distri-
buci, dovozu a vyvozu t¢innych latek;

¢) nedodrzeni ustanoveni této smérnice o pouZivani
pomocnych latek.

Je-li to relevantni, musi sankce zohlediiovat ohroZeni vefej-
ného zdravi, které predstavuje padélani léCivych pripravkd.

3. Clenské stity ozndmi vnitrostitni predpisy piijaté
podle tohoto ¢linku Komisi do 2. ledna 2011
a neprodlené ji ozndmi viechny ndsledné zmény téchto
piedpisa.

Do 2. ledna 2018 predlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zpravu obsahujici pfehled opatteni clenskych
statd pfijatych k provedeni tohoto ¢lanku a hodnoceni
Gcinnosti téchto opatfen.

Cldnek 118b

Clenské stity uspoiddaji setkdni za Gcasti organizaci paci-
enttl a spotiebiteldi a v piipadé pottfeby i organt ¢lenskych
statd pro vymahdni prava a predaji jim vefejné informace
o krocich u¢inénych v oblasti prevence a vymdhdni priva
v zdjmu boje proti padélani léivych piipravkd.

Cldnek 118¢

Clenské stity pfi uplatiovani této smérnice piijmou
opatfen{ nezbytnd pro zajisténi spoluprdce mezi orginy
piislusnymi pro 1é¢ivé piipravky a celnimi organy.”

V ¢l 121a odst. 1 se slova v ¢lanku 22b“ nahrazuji slovy
,v clancich 22b, 47, 52b a 54a“

V ¢l 121b odst. 1 se slova v ¢lanku 22b“ nahrazuji slovy
v clancich 22b, 47, 52b a 54a“

Clanek 2

Clenské staty uvedou v Gcinnost prévni a spravn{ predpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 2. ledna
2013. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2.

Clenské staty pouziji tyto piedpisy ode dne 2. ledna 2013.
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Clenské stity vak pouziji:

a) od 2. Cervence 2013 predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s ¢l. 1 bodem 6 této smérnice v rozsahu, v jakém
se vztahuje k ¢l. 46b odst. 2 pism. b), ¢l. 46b odst. 3 a 4
smérnice 2001/83/ES ve znéni této smérnice;

b) od uplynuti ti let po dni vyhldseni aktll v pfenesené pravo-
moci uvedenych v ¢l. 1 bodé 12 této smérnice piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢l. 1 body 8, 9, 11 a 12
této smérnice.

Clenské stdty, které maji k 21. Cervenci 2011 zavedeny
systémy pro tcel uvedeny v ¢l. 1 bodé 11 této smérnice,
vSak pouziji predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s ¢l. 1
body 8, 9, 11 a 12 této smérnice nejpozdéji od uplynuti
Sesti let po dni pouzitelnosti akti v pfenesené pravomoci
uvedenych v ¢l. 1 bodé 12 této smérnice;

¢) nejpozdéji od uplynuti jednoho roku po dni vyhldseni prové-
décich aktd uvedenych v ¢l 85c odst. 3 smérnice
2001/83[ES ve znéni této smérnice pfedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s ¢l. 1 bodem 20 této smérnice v rozsahu,
v jakém se vztahuje k ¢lanku 85c¢ smérnice 2001/83/ES ve
znéni této smérnice.

3. Predpisy pfijaté clenskymi stity podle odstavce 1 musi
obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy
odkaz u¢inén pii jejich dfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si
stanovi clenské staty.

4. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Do péti let po dni pouzitelnosti aktli v pfenesené pravomoci
uvedenych v ¢l. 54a odst. 2 smérnice 2001/83(ES ve znéni této
smérnice predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu obsahujici:

a) popis, pokud mozno obsahujici mnozstevni tdaje, trendt
v padélani lé¢ivych piipravkd, pokud jde o kategorie dotce-
nych lécivych piipravkd, distribuéni cesty, véetné prodeje
vefejnosti na dalku prosttednictvim sluzeb informaéni
spolecnosti, dotcené clenské stty, povahu padélka
a oblasti pivodu téchto piipravkd, a

b) hodnoceni pfinosu opatfeni stanovenych v této smérnici,
pokud jde o zabrdnéni vstupu padélanych 1é¢ivych piipravka
do legdlniho dodavatelského fetézce. Toto hodnoceni se
zam@H piedevsim na ¢l. 54 pism. o) a ¢ldnek 54a smérnice
2001/83/ES ve znéni této smérnice.

Clanek 4

Za Ulelem piijeti aktd v pfenesené pravomoci podle ¢l. 54a
odst. 2 smérnice 2001/83/ES ve znéni této smérnice vypracuje
Komise studii s hodnocenim alespon téchto aspekti:

a) technickych moznosti u jedine¢ného identifikdtoru ochran-
nych prvkt podle ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES ve
znéni této smérnice;

b) moznosti rozsahu a zplsobl ovéfovani pravosti léCivého
piipravku s ochrannymi prvky. Toto hodnoceni zohledni
zvldstni rysy dodavatelskych fetézct v clenskych stdtech;

¢) technickych moznosti vytvofeni a spravy systému tloZzist
podle ¢l. 54a odst. 2 pism. e) smérnice 2001/83[ES ve
znéni této smérnice.

V této studii Komise posoudi piinosy, ndklady a dspornost
kazdé z moznosti.

Cldnek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 6

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

Ve Strasburku dne 8. ¢ervna 2011.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predsedkyné
J. BUZEK GYORI E.



