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Stanovisko RS CR k vyhlasce, kterou se méni vyhlaska €. kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008
Sb., o registraci lé¢ivych piipravku, ve znéni pozdéjSich piredpisi

Vazeny pane ministfe,
dékujeme za moZzZnost vyjadrit své stanovisko k vyhlasce, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008
Sb., o vyrobé a distribuci l1é¢iv, ve znéni pozdéjSich predpisi.

K této vyhlasce ma Rada seniora piipominku, kterou vysvétlujeme. Novela vyhlaska souvisi
s novelou zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech. Nenapadnou zmeénou je vypusténi bodu 1 v
ustanoveni § 3 odst. 6 pism. b). Vypusténi tohoto bodu by mohlo vést k situaci, kdy budou do CR
dovezeny léky, které l1ze vydavat i bez l¢katského ptedpisu (volné prodejné), budou moci byt
vybaveny pouze cizojazy¢nou piibalovou informaci a budou moci mit cizojazy¢ny popis na obalu.

S tim nelze souhlasit, protoZe nesrozumitelné informace budou zejména pro seniory
vysoce rizikové a mohly by prispivat k 1ékovym chybam a tim i poSkozeni zdravi.
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