e
Weinhold Legal



Pravni Uprava

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne

2. rijna 2015, kterym se doplnuje sméernice Evropskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravku (,Nafizeni®)

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu
(,Zakon o lé€ivech")

Novela Zakona o léCivech provadgjici Narizeni, snémovni tisk C. 262
(,Novela®)

schvalena Poslaneckou snémovnou PCR dne 21. prosince 2018 ve znéni
pozménovacich navrhu struéné popsanych dale
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Ochrana proti manipulaci s obalem lécivych
pripravku (ATD)

Vyrobci maji mit moznost umistit vnejsi ochranny prvek
(nikoli jedinecCny identifikator) i na IéCiva vydavana bez
lékarskeho predpisu

prvek, ktery umozni oveérit, zda nebylo manipulovano s vnejsim
obalem (tzv. ,ATD" — Antitampering Device) — dle Nafizeni musi byt
na léCivech na predpis (s vyjimkami stanovenymi Narizenim),
Clenské staty mohou rozsirit i na dalSi — pozmeénovaci navrh
implementuje tuto moznost

X

prvek, ktery umozni ovérit pravost |eéCiveho pripravku a
identifikovat jednotliva baleni (tzv. jedineCny identifikator) — musi
byt dle Nafizeni na IéCivech na predpis (s vyjimkami stanovenymi
Narfizenim), jinde naopak byt nesmi
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Ovérovani imunologickych lécCivych
pripravku (vakcin)

Povinnost provést overeni pravosti leCivého pripravku a
vyrazeni jedinecného identifikatoru ma byt v pfipadé
dodavek vakcin prenesena na distributora IéCiveho
pripravku

Nebude tedy muset ovérovat/vyrazovat jednotlivy lékar
nebo pacienta posilat pro vakcinu do Iékarny — zachovani
stavajiciho stavu
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Prestupky

Odlozeni u€innosti ustanoveni upravujicich prestupky pfi
overovani a sankce za né na 1. leden 2020
Uprfesneni ve vztahu k prestupku spocivajicimu
v neprovedeni povinného ovéreni (odstranéni duplicity)
Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravneny k vydeji IéCivych
pripravkl se dopusti pfestupku tim, ze
vyda IéCivy pripravek s jedineCnym identifikatorem, ktery byl
vyrazen, aniz jde o pripady stanovene v Cl. 12 Narizeni, kdy tak je
opravnén ucinit (sankce az 2 mil. KC)
Snizeni pokut za chyby pfi ovéfovani/vyfazeni pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnene k vydeji LP
maximalni pokuta 300 tis. KE za ,bézné’ poruseni (puvodné 5M K¢)

maximalni pokuta 2 mil. KC v pripade vydani ,podezreleho’ LP
(puvodné 20M K¢)
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Docasné povoleni distribuce a vydeje
leciveho pripravku — chyba ve vyrobe

V situaci, kdy nebude mozné provést ovéreni ochrannych prvku

v dusledku toho, ze |éCivy pfipravek po dokonCeni vyroby nespliuje
pozadavky Narizeni, bude moci Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné
rozhodnutim vydanym na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
docCasne povolit distribuci a vydej tohoto |éCiveho pripravku

V takovém pripadé vSechny dotCené osoby plni povinnosti vyplyvajici
z Narizeni primerené

Odpovédnost za vady |é€ivych pfFipravkl neni dotéena

O vydaneém opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi informuje SUKL a
opatreni vyvési na své uredni desce; SUKL opatreni zverejni
zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup
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Vraceni neovéritelnych lé€ivych pripravku
dodavateli

Osoba provadéjici ovéreni/vyfazeni muze vratit 1€Civy pFipravek
dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud ani po uplynuti 14 kalendarnich
dnu od prvniho neuspésného ovéreni ochrannych prvku nebo
vyfazeni jedine¢ného identifikatoru neni mozné tento ukon uspésné
provest

K léCivému pripravku, ktery je dodavateli vracen, se pfipoji
dokumentace prokazujici duvod vraceni léCivého pfipravku, a to pro
nemoznost ovéfeni ochrannych prvkl nebo vyfazeni jedineéného
identifikatoru

Dodavatel takového leCivého pripravku je povinen jej prevzit zpet —
jinak pokuta az 300 tis. KC
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Prehled dalsich zmeéen

SUKL ma nové provadét téz vzdélavaci &innost
v oblastech tykajicich IéCiv zejména formou odbornych
prednasek
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