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ZAKON

ze dne 6. prosince 2007

o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é€ivech)

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
LECIVA
HLAVA |
UVODNIi USTANOVENI
Dil 1

Predmét upravy

(1) Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropske unie1) a upravuje v navaznosti
na pfimo pouzitelné predpisy Evropské uniez)

a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstrafiovani léCivych pFipravkd a
léCivych latek (dale jen "IéCiva"),

b) registraci, poregistracni sledovani, pfedepisovani a vydej I1€Civych pfipravkl, prodej
vyhrazenych IéCivych pfipravkl a poskytovani informaci,

c) mezinarodni spolupraci pfi zajiStovani ochrany vefejného zdravi a vytvareni
jednotného trhu IéCivych pFipravkd Evropské unie,

d) vedeni dokumentace o Cinnostech uvedenych v pismenech a) a b).

(2) Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. ervna 1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych

norem a predpisi a pravidel pro sluzby informacni spole€nosti, ve znéni smérnice
98/48/ES.

Dil 2

Zakladni ustanoveni

(1) LéCivym pfipravkem se rozumi
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a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma Ié€ebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, Upravy ¢&i ovlivnéni fyziologickych
funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za ucelem stanoveni Iékafské diagndzy.

(2) Lécivymi pfipravky podle odstavce 1 jsou
a) humanni [&Civé pfipravky uréené pro pouziti u lidi nebo podani lidem,

b) veterinarni léCivé pfipravky uréené pro pouziti u zvifat nebo podani zvifatim; za
veterinarni lécCivé pfipravky se povaZzuji medikovana krmiva a nepovazuji se za né
doplikové latky?),

¢) humanni imunologické IéCivé pripravky sestavajici z vakcin, toxind, sér nebo
alergenovych pfipravku; vycet vakcin, toxinli, sér a alergenovych pfipravk( stanovi
provadéci pravni pfedpis,

d) veterinarni imunologické Iécivé pfipravky podavané za ucelem navozeni aktivni nebo
pasivni imunity nebo k diagnostikovani stavu imunity,

e) humanni autogenni vakciny pfipravené pro konkrétniho pacienta z patogent nebo
antigenu ziskanych vyhradné od tohoto pacienta,

f) veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické
veterinarni lécivé pfipravky vyrobené z patogent nebo antigenli ziskanych ze zvifete
nebo zvifat v chovu a které jsou pouzity pro IéCbu zvifete nebo zvifat v tomto chovu ve
stejné lokalité,

g) homeopatické pripravky zhotovené ze zakladnich homeopatickych latek podle

homeopatického vyrobniho postupu popsaného Evropskym Iékopisem4) nebo, neni-li v
ném uveden, lékopisem Uufedné pouzZivanym v souCasné dobé alespon v jednom
Clenském staté Evropské unie (dale jen "Clensky stat"); homeopaticky pfipravek se
povazuje za lédivy pripravek, i kdyz nema zcela vlastnosti 1é€Civych pfipravkld a latky v
ném obsazené nejsou vzdy latkami s prokazanym lé€ivym uginkem,

h) radiofarmaka, kterymi se rozuméji 1&Civé pFipravky, které, jsou-li pfipraveny k pouZiti,
obsahuji 1 nebo vice radionuklidll (radioaktivnich izotop() vélenénych pro lékarsky ucel,

i) radionuklidové generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vazany matersky
radionuklid, z néhoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpusobem a pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho pfipravu,

j) kity, kterymi jsou pfipravky uréené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do
kone¢ného radiofarmaka, a to obvykle pfed jeho podanim,

k) radionuklidové prekursory, kterymi se rozuméji radionuklidy vyrobené pro radioaktivni
znaceni jiné latky pfed podanim,

1) krevni derivaty, kterymi se rozuméji primyslové vyrabéné Iécivé pFipravky pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména albumin, koagulaéni
faktory a imunoglobuliny lidského puvodu,

m) rostlinné |1éCivé pfipravky obsahujici jako ucinné slozky nejméné 1 rostlinnou latku
nebo nejméné 1 rostlinny pfipravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s
nejméné jednim rostlinnym pfipravkem,

n) transfuzni pfipravky, kterymi se rozuméji lidska krev a jeji slozky zpracované pro
podani ¢Elovéku za ucelem léCeni nebo pfedchazeni nemoci, pokud nejde o krevni
derivaty; za lidskou krev a jeji slozky se pro ucely tohoto zdkona nepovazuji krevni
kmenové bunky a lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunék uréené pro pfijemce
téchto bunék,

0) vyhrazené lIécivé pfipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez
Iékafského pfedpisu mimo Iékarny,
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p) léCivé pfipravky pro genovou terapiiss), kterymi se rozuméji biologické léCivé pfipravky
s léCivou latkou, jez obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu, nebo je touto kyselinou
tvofena, pouzivanou nebo podavanou lidem k regulaci, opravé, vyménég, doplnéni nebo
odstranéni genetické sekvence, pficemz léCebny, preventivni nebo diagnosticky uc€inek
téchto Iécivych pripravkl se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny
nebo na produkt genetické exprese této sekvence; 1éCivé pfipravky pro genovou terapii
nezahrnuji vakciny proti infekénim onemocnénim,

q) lécivé pfipravky pro somatobuné&énou terapii, kterymi se rozuméji biologické léCivé
pfipravky urCené na zakladé farmakologického, imunologického nebo metabolického
pusobeni svych bunék nebo tkani pro Ié€bu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni u
lidi a které obsahuji takové bufky nebo tkané, nebo jsou jimi tvofeny,

1. u nichz v dlsledku zasadni manipulace doslo ke zméné jejich fyziologickych funkci,
biologickych nebo strukturalnich vlastnosti vyznamnych pro zamyslené klinické
pouziti, pfiemz za zasadni manipulace se zejména nepovaZzuji manipulace uvedené
v pfiloze €. 1 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho lécivé pfipravky

pro moderni terapii87), nebo

2. které nejsou urCeny k pouziti u pfijemce ve stejné zakladni funkci nebo stejnych
funkcich jako u darce.

(3) Latkou se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji pavod, ktery muze byt
a) lidsky, napfiklad lidska krev, jeji slozky a pfipravky z lidské krve,
b) ZivocCisny, napfiklad mikroorganismy, toxiny, celi ZivoCichové, ¢asti organu, Zivocisné
sekrety, extrakty nebo pfipravky z krve,
c¢) rostlinny, nebo
d) chemicky.
(4) Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje

a) léciva latka, kterou se rozumi jakakoliv latka nebo smés latek uréena k pouZiti pfi
vyrob& nebo pfipravé léCivého pfipravku, ktera se po pouziti pfi této vyrobé nebo
pfipravé stane ucinnou sloZkou lécivého pfipravku uréenou k vyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku za uc¢elem obnovy, Upravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci anebo ke stanoveni Iékarské diagnozy,

b) pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka IéCivého pfFipravku, ktera neni léCivou
latkou nebo obalovym materialem.

(5) Premixem pro medikovana krmiva (dale jen "medikovany premix") se rozumi veterinarni
I1&Civy pfipravek podléhajici registraci, ktery je uréeny vyhradné k vyrobé& medikovanych
krmiv.

(6) Medikovanym krmivem se rozumi smés medikovaného premixu nebo medikovanych
premixu a krmiva nebo krmiv, ktera je ur€ena pro uvedeni do obéhu a ke zkrmeni zvifatim
bez dalSiho zpracovani nebo upravy.

(1) Souhrnem udaju o pfipravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o |é€ivém pfipravku,
které je soucasti rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku a obsahuje informace podstatné
pro jeho spravné pouzivani.

(2) Ochrannou |hGtou se pro ucely tohoto zakona rozumi obdobi mezi poslednim podanim
I&Civého pfipravku zvifatim v souladu s timto zakonem a za béznych podminek pouzivani
prislusného pfipravku a okamzikem, kdy lze od téchto zvifat ziskavat Zivo€isné produkty
uréené k vyZivé Clovéka. Toto obdobi se stanovi v ramci ochrany vefejného zdravi tak, aby
bylo zajisténo, ze takto ziskané potraviny neobsahuji zbytky farmakologicky aktivnich latek
v mnozstvi pfekraCujicim maximalni limity stanovené pfimo pouZitelnym predpisem
Evropské unie stanovujicim postupy pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky Gginnych
latek v potravinach Zivo€isného pﬁvodu5).
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(3) Farmakovigilanci se rozumi dohled nad léCivymi pFipravky sméfujici k zajisténi
bezpe€nosti a co nejpfiznivéjSiho poméru rizika a prospéSnosti lédivého pfipravku.
Farmakovigilance zahrnuje zejména shromazdovani informaci vyznamnych pro bezpeénost
IéCivého pfipravku, v€etné informaci ziskanych prostfednictvim klinickych hodnoceni, jejich

vyhodnocovani a provadéni pfislusnych opatfeni.

(4) NezZadoucim u€inkem humanniho lécivého pfipravku se pro ucely tohoto zakona rozumi
odezva na lédivy pfipravek, ktera je nepfiznivd a nezamyslena. NezZadoucim u€inkem
veterinarniho |éCivého pfipravku se pro ucely tohoto zakona rozumi nepfizniva a
nezamyslena odezva na jeho podani, ktera se dostavi po davce bézné uzivané k profylaxi,
IéCeni nebo ur€eni diagnézy onemocnéni nebo k obnové, upravé nebo jinému ovlivnéni
fyziologickych funkci; v pfipadé klinického hodnoceni veterinarniho 1éCivého pfipravku jde o
nepfiznivou a nezamys$lenou odezvu po podani jakékoli davky. Toto vymezeni se
nevztahuje na transfuzni pfipravky. Nezadouci ucinky léCivych pfipravkd se rozliSuji
zejména na

a) zavazné nezadouci UuCinky, které maji za nasledek smrt, ohrozi zivot, vyzaduji
hospitalizaci nebo prodlouZeni probihajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé ¢&i
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena
anomalie ¢i vrozena vada u potomkd,

b) neoCekavané nezadouci ucinky, jejichz povaha, zavaznost nebo disledek jsou v
rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu Udajl o pfipravku u registrovaného Ié¢ivého
pfipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napfiklad se souborem
informaci pro zkousejiciho u hodnoceného lécivého pfipravku, ktery neni registrovan,

¢) nezadouci Ucinky, které se v souvislosti s pouzitim veterinarniho IéCivého pfipravku
vyskytly u Clovéka, jsou Skodlivé a nezamyslené, a které se projevi u Clovéka po jeho
vystaveni veterinarnimu IéCivému pFipravku.

(5) Nezadouci pfihodou se pro ucely tohoto zakona rozumi nepfiznivd zména zdravotniho
stavu postihujici pacienta nebo subjekt hodnoceni, ktery je pfijemcem lécivého pfipravku,
kromé transfuzniho pfipravku, i kdyz neni znamo, zda je v pfi¢inném vztahu k 1é¢bé timto
pfipravkem.

(6) Zavaznou nezadouci pfihodou se pro Ulely tohoto zakona rozumi takova nezadouci
pfihoda, ktera ma za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo vrozena vada u potomka,
a to bez ohledu na pouZzitou davku léCivého pripravku.

(7) Poregistracni studii bezpec€nosti u veterinarniho 1éCivého pfipravku se pro ucely tohoto
zakona rozumi farmakoepidemiologicka studie nebo klinické hodnoceni provadéné v
souladu s rozhodnutim o registraci a za Uu€elem identifikace nebo kvantifikace
bezpecfnostniho rizika ve vztahu k registrovanému lé&ivému pfipravku.

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim léCivého pfipravku se pro ucely tohoto zakona rozumi

a) riziko souvisejici s jakosti, bezpeénosti nebo G&innosti 1éCivého pfipravku pro zdravi
Clovéka, vefejné zdravi nebo zdravi zvifete, nebo

b) riziko nezadoucich vlivi na zivotni prostiedi.

(9) Pomérem rizika a prospésnosti se rozumi hodnoceni pozitivnich lé€ebnych uginka
IéCivého pfipravku ve vztahu k rizikiim uvedenym v odstavci 8. Pomér rizika a prospésnosti
je pfiznivy, jestlize prospéch z pouZiti IéCivého pfipravku pfevaZuje nad riziky souvisejicimi
s jeho pouzitim.

(10) Hemovigilanci se rozumi soubor systematickych postupt pro dohled nad transfuznimi
pfipravky a surovinami z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu (dale jen "surovina pro dalsi

vyrobu") tykajici se zavaznych nezadoucich nebo neofekavanych udalosti nebo reakci u
darcl nebo pfijemcu, a epidemiologické sledovani darcu.
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(1) Poregistracni studii bezpe€nosti u humanniho IéCivého pfipravku se pro ucely tohoto
zakona rozumi jakakoli studie tykajici se registrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku
provadéna za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace bezpeénostniho rizika, potvrzeni
bezpecnostniho profilu tohoto léCivého pfipravku nebo zjisténi miry uc€innosti opatfeni
provadénych v ramci fizeni rizik.

(2) Neintervenéni poregistracni studii u humanniho IéCivého pfipravku se pro ucely tohoto
zakona rozumi jakakoli studie, pfi niz je registrovany léCivy pfipravek pouzivan b&znym
zpusobem a v souladu s podminkami jeho registrace a pfi niz pouziti IéCivého pfipravku
neni ur€eno zafazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim oSetfujiciho Iékafe nebo
zubniho lékafe (dale jen ,lékaf“), pfi€emz u pacientd se nepouziji zadné dodatecné
diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu shromazdénych udaju se pouziji
epidemiologické metody; neintervenéni poregistraéni studie zahrnuji zejména studie
epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilanénim systémem se pro ucely tohoto zakona rozumi systém sledovani a
hlaseni vyuzivany drziteli rozhodnuti o registraci a organy vykonavajicimi statni spravu v
oblasti I1&Civ k pInéni ukoll a zaji$téni povinnosti uvedenych v hlavé paté tohoto zakona na
useku farmakovigilance a urCeny ke sledovani bezpecnosti registrovanych IéCivych
pFipravkl a ke zjiStovani jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a prospésnosti.

(4) Zakladnim dokumentem farmakovigilancniho systému se pro ucely tohoto zakona
rozumi podrobny popis farmakovigilanéniho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o
registraci pro jeden nebo vice registrovanych |€Civych pfipravk.

(5) Systémem fFizeni rizik se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor farmakovigilanénich
¢innosti a zasahu uréenych ke zjiStovani, popisu, prevenci nebo snizeni rizik spojenych s
I&éCivym pfipravkem, a to v€etné posuzovani miry ucinnosti téchto €innosti a zasahu.

(6) Planem fizeni rizik se pro uéely tohoto zakona rozumi podrobny popis systému Fizeni
rizik.

(7) Zavaznou nezadouci reakci se pro ucely tohoto zakona rozumi nezamyslena odezva
darce nebo pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji slozky nebo s transfuzi
transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné
poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta, nebo vyzaduje hospitalizaci nebo
prodlouzeni probihajici hospitalizace.

(8) Zavaznou nezadouci udalosti se pro ucely tohoto zakona rozumi nepfizniva skuteénost
souvisejici s odbé&rem krve nebo jejich slozek, vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a
distribuci propusténého transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo
vydejem transfuzniho pfipravku, ktera by mohla mit za nasledek smrt, ohrozZeni Zivota,
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta.

(9) Referencnimi latkami se pro ucely tohoto zakona rozuméji latky s definovanou cistotou,
které maji platné osvédéeni s uvedenim jakosti a doby pouzitelnosti.

(10) Uvedenim légivého pripravku na trh v Ceské republice se pro uéely tohoto zakona
rozumi jeho pfedani po dokonéeni vyroby, dodani z jiného C¢lenského statu nebo
uskute¢néni dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce léCivého pfipravku vyjma
jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni.

(1) Nazvem lécivého pripravku se rozumi nazev, ktery muze byt bud smysSleny nazev
nezameénitelny s béznym nazvem nebo bézny &i védecky nazev doprovazeny jménem nebo
znaCkou oznacujicimi drzZitele rozhodnuti o registraci. BéZnym nazvem se rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporu¢eny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v
pfipadé Ze takovy mezinarodni nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev.

(2) Silou léciveho pripravku se rozumi obsah IéCivych latek vyjadfeny kvantitativné
vzhledem k jednotce davky, objemu nebo hmotnosti podle I€kové formy.

(3) Vnitinim obalem se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s
I&éCivym pfipravkem. Vné&jSim obalem se rozumi obal, do kterého se vklada vnitfni obal.
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Oznacenim na obalu se rozumi informace uvedené na vnitfnim nebo vnéjSim obalu.

(4) Pfibalovou informaci se rozumi pisemna informace pro uZivatele, ktera je soucasti
IéCivého pfipravku.

(5) Sarzi se pro ucely tohoto zakona rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené nebo pfipravené v
jednom vyrobnim cyklu, nebo postupu anebo zhomogenizované b&hem pfipravy nebo
vyroby. Zakladnim znakem Sarze je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvoficich danou
Sarzi.

(6) Zafizenim transfuzni sluzby se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého se
provadi odbér a vySetfeni lidské krve nebo jejich sloZek, pokud jsou urCeny pro transfuzi
nebo zpracovani za jakymkoli ucelem, a ve kterém se dale provadi zpracovani lidske krve
nebo jejich slozek za ucelem ziskani transfuznich pfipravkd nebo surovin pro dalSi vyrobu
IéCivych pfipravkl, v€etné kontroly a propousténi, dale jejich skladovani a distribuce. Za
zarizeni transfuzni sluzby se nepovazuje krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizacni jednotka poskytovatele zdravotnich sluzeb, ve
které se skladuji a vydavaiji transfuzni pfipravky, a to vyluéné pro pouziti u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, popfipadé ve které se provadi predtransfuzni imunohematologické
vySetieni. Postup pro vydej transfuznich pfipravkl stanovi provadéci pravni predpis.

(1) Zachazenim s léCivy se pro Ucely tohoto zakona rozumi jejich vyzkum, pfiprava, Uprava,
kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a pfeprava, nabizeni za
ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za u¢elem podnikani, poskytovani reklamnich vzorka,
pouzivani lécivych pfipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce nebo
odstranovani léCiv.

(2) Vyzkumem léCiv se pro ucely tohoto zakona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti
I&Civ a klinické hodnoceni léCivych pfipravkl s cilem prokazat jejich Uuc¢innost, bezpeénost
nebo jakost.

(3) Pripravou lécCivych pfipravki se rozumi jejich zhotovovani v Iékarné nebo v dalSich
pracovistich, kde Ize |1éCivé pFipravky pfipravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou légivych pFipravk( se rozumi takovy postup, ktery je provadén u

a) lécCivych pripravka podléhajicich registraci pred jejich vydejem nebo pouzitim pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péée v souladu se souhrnem uUdaju o
pripravku nebo podle udaju vyrobce v pfipadé postupu podle § 8 odst. 3 az 5 nebo
podminek stanovenych specifickym Ié€ebnym programem,

b) hodnocenych IéCivych pfipravku pfed jejich pouzitim v ramci klinického hodnoceni, v
souladu s protokolem a schvalenymi postupy klinického hodnocent;

postupy podle pismen a) nebo b), které jsou neiumérné narocné nebo nebezpecné, i
kdyz jinak naplfiuji znaky upravy podle téchto pismen, se povazuji za pfipravu; vycCet
takovych postupl stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Distribuci 1éCiv se rozumi vSechny cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovani,
dodavani, vCetné dodavani léCiv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez
Clenskych stata (dale jen "tfeti zemé"), a pfislusnych obchodnich pfevodi bez ohledu na
skuteCnost, zda jde o cinnost provadénou za uUhradu nebo zdarma. Distribuce léCivych
pfipravkld se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s Iékarnami a jinymi
osobami opravnénymi vydavat IéCivé pripravky vefejnosti, pfipadné IéCivé pFipravky
pouzivat. Za distribuci |éCivych pFipravkl se nepovazuje vydej léCivych pFipravkd, jejich
prodej prodejcem vyhrazenych I|éCivych pfipravki a jejich pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb a veterinarni péce, jakoz i distribuce transfuznich pfipravka zafizenim
transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalSi vyrobu zafizenim transfuzni sluzby. Za
distribuci IéCivych pfipravkl se také nepovazuje dovoz I€Civych pFipravkl ze tfetich zemi.

(6) Vydejem lécivych prfipravkl se rozumi jejich poskytovani za podminek uvedenych v § 82
odst. 2. Za vydej IéCivych pfipravkl se povazuje i jejich zasilkové poskytovani za podminek
uvedenych v § 84 az 87. U transfuznich pfipravki se vydejem rozumi poskytnuti
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transfuzniho pfipravku poskytovateli zdravotnich sluzeb, a to zafizenim transfuzni sluzby
nebo krevni bankou, pro transfuzi konkrétnimu pfijemci. Timto ustanovenim nejsou doteny

pravni pfedpisy upravujici dan z pfidané hodnoty a ochranu spotfebitelee).

(7) Prodejem vyhrazenych humannich IéCivych pfipravkl se rozumi jejich nakup,
skladovani nebo prodej. Prodejem vyhrazenych veterinarnich lé&ivych pfipravkd se rozumi
jejich nakup, skladovani nebo prodej koneénému spotrebiteli.

(8) Pouzivanim léCivych pripravku
a) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se rozumi
1. jejich podavani pacientovi pfi poskytovani téchto sluzeb, nebo

2. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim Ié€ivych pfipravkl pfi
ukonCeni hospitalizace nebo pfi pfeloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich
sluzeb, nebo

3. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim léCivych pfipravki
poskytovatelem zdravotnich sluzeb v oboru vSeobecné praktické |ékafstvi, v oboru
prakticky lékaF pro déti a dorost a poskytovatelem zdravotnické zachranné sluzby,
anebo

4. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim individualné

pfipraveného IéCivého pfipravku s obsahem navykoveé Iétky4°) poskytovatelem
zdravotnich sluzeb v oboru psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie,
gerontopsychiatrie nebo v oboru navykové nemoci v ramci poskytovani 1écby
adiktologické poruchy, pfi niz pacient uziva tento lécivy pfipravek jako nahradu za
navykovou latku, ktera vyvolala jeho adiktologickou poruchu,

b) pfi poskytovani veterinarni péce se rozumi jejich poskytovani chovatellim za ucelem
nasledného podani zvifatim nebo jejich pfimé podavani zvifatdm, a to za podminek

stanovenych timto zakonem a pravnimi pfedpisys).

(9) Obéhem léciv se pro ucely tohoto zakona rozumi dodavani léCiv osobam uvedenym v §
77 odst. 1 pism. c) bodech 2 az 6 a 9, vydej IéCivych pfipravku, v€éetné vydeje transfuznich
pfipravkl, distribuce transfuznich pfipravkd, prodej vyhrazenych IéCivych pfipravki a
pouzivani léCivych pfipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce.

(10) Uvadénim medikovaného krmiva do ob&hu se rozumi drzeni medikovaného krmiva za
ucelem prodeje nebo jakéhokoli dalSiho zpUsobu poskytovani jinym osobam nebo vilastni
prodej nebo poskytovani medikovaného krmiva jinym osobam bez ohledu na to, zda jde o
¢innosti provadéné za uhradu nebo zdarma.

(11) Zneuzitim IéCivych pfipravki se pro ucely tohoto zakona rozumi umysiné nadmeérné
uzivani lécCivych pfipravkl nebo umysiné uzivani léCivych pfipravkl zplsobem, ktery je v
rozporu s uréenym ucelem pouziti, a to pfipadné i po jejich dalSim zpracovani, doprovazené
Skodlivymi ucinky na organismus, v€etné Skodlivych Ucinkd na jeho psychiku.

(12) Pouzitim veterinarniho lécivého pfipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci se
rozumi pouziti veterinarniho lécCivého pfipravku, které neni v souladu se souhrnem udajd o
pfipravku. Pro ucely kontroly pouzivani, pfedepisovani a vydeje léCivych pfipravkd pfi
poskytovani veterinarni péfe a farmakovigilance se pouZitim veterinarniho lécivého
pfipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci rozumi dale i nespravné pouziti nebo
zneuziti pfipravku.

(13) Zprostfedkovanim humannich lécivych prFipravkld se pro uéely tohoto zakona rozumi
veSkeré Cinnosti spojené s nakupem nebo prodejem humannich léCivych pfipravkd, které
nezahrnuji fyzické zachazeni s pfipravky nebo jejich distribuci a jejichz podstatou je
nezavislé jednani o nakupu nebo prodeji I€Civych pfipravkl jménem jiné osoby.

(14) Padélanym léCivym pfipravkem se pro ucely tohoto zakona rozumi jakykoli humanni
I&Civy pfipravek,

a) na némz jsou uvedeny nepravdivé Udaje o jeho totoznosti, v€etné obalu a oznaceni na
obalu, nazvu nebo slozeni z hlediska kterékoli jeho slozky v€etné pomocnych latek a sily
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téchto slozek,

b) na némz jsou uvedeny nepravdivé Udaje o jeho puvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby,
zemeé plvodu nebo drzitele rozhodnuti o registraci, nebo

c) ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé udaje o jeho historii, v€etné
zaznamu a dokumentu tykajicich se vyuzitych distribuénich kanald.

(15) Lécivy pfipravek s nezamyslenymi zavadami v jakosti se za padélany IéCivy pfipravek
podle odstavce 14 nepovazuije.

(16) Vyrobou lécivé latky se pro ucely tohoto zakona, jde-li o jeji pouziti v hodnocenych
humannich léCivych pfipravcich nebo ve veterinarnich léCivych pfipravcich, rozumi jakykoli
uplny nebo &asteény ukon pFevzeti materialu, vyroby, baleni, pfebalovani, oznacovani,
preznalovani, kontroly jakosti nebo propousténi 1€Civé latky, jakoz i souvisejici kontrola.
Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou Ié€ivé latky, jde-li o jeji pouziti v humannich IéCivych
pfipravcich, stanovi pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie upravujici spravnou vyrobni

praxi pro légive latky107).

(1) Provozovatelem pro ucely tohoto zakona je

a) vyrobce IéCivych pripravkl, osoba dovazejici l1&Civé pripravky ze tfetich zemi, zafizeni
transfuzni sluzby, provozovatel kontrolni laboratofe a vyrobce IéCivych latek,

b) distributor 1&€Civ (dale jen "distributor"),
c) osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich
sluzbach?) (dale jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb®),

d) osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci podle pravniho pFedpisuw),
e) osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum Iéciv, nebo
f) prodejce vyhrazenych IéCivych pFipravku.

(2) Spravnou vyrobni praxi se pro ucCely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera
zajistuji, aby se vyroba a kontrola léCiv uskutecfiovaly v souladu s pozadavky na jejich
jakost, se zamyslenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaci.

(3) Spravnou distribu€ni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera
zajistuji, aby se distribuce I€Civ, popfipadé pomocnych latek, uskuteChiovala v souladu s
pozadavky na jejich jakost, se zamyslenym pouzitim a s pfisluSnou dokumentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi systém zabezpeCovani
jakosti tykajici se organizatniho procesu a podminek, za kterych se neklinické studie
bezpec€nosti I1éCiv planuji, provadéji, kontroluji, zaznamenavaiji, predkladaji a archivuiji.

(5) Spravnou lékarenskou praxi se pro Ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera
zajistuji, aby se pfiprava, Uprava, kontrola, uchovavani a vydej lécivych pfipravki
uskuteCniovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, bezpecnost, ucinnost a
informovanost pacientl, a to v souladu se zamyslenym pouzitim léCivych pfipravkil a s
pfislusnou dokumentaci.

(6) Spravnou praxi prodejct vyhrazenych |éCivych pfipravkd se pro ucely tohoto zakona
rozumi soubor pravidel, ktera zajiStuji, aby se prodej vyhrazenych IécCivych pfipravku
uskute€noval v souladu s pozadavky na jakost, bezpecnost a ucinnost vyhrazenych
I&Civych pfipravkl, a to v souladu s jejich zamysSlenym pouzitim.

(1) Osoby zachazejici s l1éCivy jsou povinny

v v

miru nepfiznivé dusledky pusobeni |éCiv na zdravi ¢lovéka a vefejné zdravi, zdravi zvifat
a zZivotni prostredi,
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b) dodrzovat pokyny k zachazeni s léCivym pfipravkem podle souhrnu udaju o pfipravku,
pokud nejde o pouzivani léCivych pfipravkl podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2
nebo 5 v pfipadé pouzivani veterinarnich lé&ivych pfipravka.

(2) Cinnosti spogivajici v zachazeni s lé8ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané
¢innosti na zakladé tohoto zakona.

Dil 3

Pouzivani lé€ivych pripravki pri poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce

Pouzivani lé€ivych pripravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb lze
pouze registrované humanni léCivé pripravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak.
Vybavit pacienta léCivymi pfFipravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8
pism. a) bodl 2 a 3 lze pouze v pfipadé, Zze zdravotni stav pacienta nezbytné vyzaduje
bezodkladné uzivani Ié€ivého pfipravku a vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti
Iékarenské péce neni mozny v€asny vydej léCivého pfipravku na lékarsky pfedpis; zplsob
vybaveni pacienta léCivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8
pism. a) bodl 2 az 4 stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Predepisovat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb je dale mozno l|&Civé
pfipravky pfipravené v Iékarné a na dalSich pracovistich, kde lze pfipravovat 1écivé
pripravky podle § 79 odst. 2, a transfuzni pfipravky vyrobené v zafizeni transfuzni sluzby.

(3) PFi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim muze oSetfujici IékaF za
uCelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb pfedepsat nebo pouzit i IéCivé pfipravky
neregistrované podle tohoto zakona pouze za situace, kdy zaroven

a) neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice légivy prFipravek
odpovidajiciho sloZzeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

b) jde o IéCivy pfipravek, ktery je
1. jiz registrovany v jiném staté, nebo

2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé dané
Iékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych lécivych
pFipravkld vydanym Statnim ustavem pro kontrolu léCiv,

c) takovy zplisob je dostate¢né odivodnén védeckymi poznatky a

d) nejde o léCivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus”).

(4) Osetfujici IékaF mlze, pokud neni léCivy pFipravek distribuovan nebo neni v obéhu léCivy
pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany lécCivy pfipravek
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem Udaju o pfipravku, je-li vSak takovy zplsob
dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida podle pravnich predpisti®) za $kodu na zdravi
nebo za usmrceni Clovéka, ke kterym doslo v dusledku pouziti neregistrovaného lécivého
pfipravku nebo pouziti registrovaného IéCivého pfipravku zplsobem uvedenym v odstavci
4. Hodla-li oSetfujici 1ékaf pfedepsat nebo pouZit neregistrovany |éCivy pfipravek nebo
pouzit registrovany |égivy pfipravek zplsobem uvedenym v odstavci 4, seznami s touto
skutecnosti a disledky IéCby pacienta, popfipadé jeho zakonného zastupce. Neumoznuje-li
zdravotni stav pacienta takoveé seznameni, ucini tak oSetfujici Iékaf po pouziti 1é€ivého
pfipravku neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta umozni. Jde-li o pfedepsani
neregistrovaného léc€ivého pfipravku, oSetfujici lékaF tuto skute€nost vyznaci v Iékarském
pfedpisu. Predepsani nebo pouziti neregistrovaného IéCivého pFipravku oSetfujici lékar
neprodlené oznami Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv. Zplsob a rozsah oznameni o
pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného légivého pfFipravku Statnimu ustavu pro kontrolu
Ié&iv stanovi provadéci pravni predpis. Jde-li o radiofarmakum, Statni Ustav pro kontrolu
IéCiv informuje o jemu oznameném pouziti neregistrovaného radiofarmaka Statni ufad pro
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jadernou bezpecénost. Légivy pfipravek podle odstavce 3 pism. b) bodu 2 musi byt oznaéen
alespon zpusobem stanovenym v § 57 odst. 2.

(6) PFi pfedpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodcl onemocnéni, toxinl, chemickych
latek nebo pfi pfedpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havarii, které by mohly
zavaznym zpUsobem ohrozit vefejné zdravi, muze Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné
docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho ustavu pro
kontrolu léciv povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého
pfipravku nebo pouziti registrovaného humanniho léc¢ivého pfipravku zpusobem, ktery neni
v souladu s rozhodnutim o registraci. V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci,
vyrobci lécivych pfipravkd a zdravotniéti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky
vyplyvajici z takového pouziti 1éCivého pfipravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo
nebyla udélena registrace podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady |éCivych pFipravki

podle zvlastniho pravniho pFedpisu12) neni dotéena. O vydaném opatifeni Ministerstvo
zdravotnictvi informuje Statni ustav pro kontrolu 1é€iv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési
vydané opatfeni na své Ufedni desce a Statni ustav pro kontrolu 1&Civ je zvefejni zplisobem
umoziujicim dalkovy pFistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv.

(7) Ustanovenimi tohoto zakona nejsou dotéena ustanoveni pravniho pfedpisu upravujiciho
radiaéni ochranu osob podrobujicich se lékafskému vySetfeni nebo 1éEb& nebo pravidla
stanovujici zakladni bezpe€nostni normy pro ochranu vefejného zdravi a pracovniku proti

nebezpedi ionizujiciho zél"'eni13).

(8) Zachazet s 1éCivymi pFipravky jinak neZ v souladu s timto zakonem je zakazano.

(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovéfeni ochrannych prvkad, kterymi je opatfen léCivy
pripravek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie upravujiciho
podrobna pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é€ivych pFl’pravk01°6)
(dale jen ,nafizeni o ochrannych prvcich“) v disledku toho, Ze tento léCivy pfipravek po
dokonc&eni vyroby nesplfiuje pozadavky tohoto nafizeni, mize Ministerstvo zdravotnictvi
vyjimeéné rozhodnutim vydanym na zadost drzitele rozhodnuti o registraci do¢asné povolit
distribuci a vydej tohoto Ié€ivého pfipravku. V takovém pfFipadé drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci IéCivych prFipravkd, distributofi a osoby opravnéné k vydeji pIni povinnosti
vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich pfiméfené. Odpovédnost za vady léCivych
pfipravkll podle zvlastniho pravniho pfedpisu12) neni dotena. O vydaném opatieni
Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni ustav pro kontrolu I€Civ. Ministerstvo zdravotnictvi
vyvési vydané opatfeni na své ufedni desce a Statni ustav pro kontrolu I€Civ je zvefejni
zpusobem umozriujicim dalkovy pfistup.

Pouzivani lé€ivych pripravku pfi poskytovani veterinarni péce
(1) Pfi poskytovani veterinarni pée smi byt pfedepisovany, vydavany nebo pouZzivany,
neni-li timto zakonem dale stanoveno jinak, pouze

a) veterinarni lécivé pripravky registrované podle § 25, vcetné registrovanych
medikovanych premixt ve formé& medikovanych krmiv vyrobenych a uvedenych do
obéhu v souladu s timto zakonem,

b) veterinarni autogenni vakciny, které splfuji pozadavky tohoto zakona,

c) lécivé pripravky pfipravené v lékarné pro jednotlivé zvife v souladu s predpisem
veterinarniho lékare,

d) légivé pripravky pfipravené v souladu s ¢lanky Ceského Iékopisu a zpGsobem
stanovenym provadécim pravnim pfedpisem v Iékarné nebo na pracovisti jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéném podle § 79 odst. 2 pfipravovat 1é€ivé
pfipravky,

e) veterinarni |éCivé pfFipravky registrované v jiném C¢lenském staté v souladu s
predpisem Evropské unie14) a pfi splnéni podminek stanovenych podle § 48,

f) humanni léCivé pfipravky registrované podle § 25.
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(2) PFi poskytovani veterinarni péce smi byt dale pfedepisovany, vydavany nebo pouzivany,
pfi dodrzeni omezeni stanovenych pfisluSnym organem podle § 46 nebo 47,

a) l&givé pripravky, pro které vydala Ustfedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy
(dale jen ,Ustfedni veterinarni sprava®) vyjimku, nebo

b) neregistrované imunologické veterinarni lécivé pfipravky povolené za podminek
stanovenych v § 47, o jejichz pouziti rozhodla Evropska komise (dale jen "Komise") v

souladu s pfedpisy Evropské unie tykajicimi se nékterych zavaznych nakaz zvifat15).

(3) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 a odstavci 2 pism. a) smi byt pfi poskytovani
veterinarni péce predepisovany, vydavany nebo pouzivany pouze pfi dodrzeni postupu
stanoveného provadécim pravnim piredpisem. Provadéci pravni predpis takovy postup
stanovi zvlast pro zvifata, ktera neprodukuji ZivociSné produkty urCené k vyzivé Clovéka,
vCetné zvirfat nalezejicich do Celedi konovitych, o kterych je v souladu s pfislusnymi
predpisy Evropské unie16) prohladeno, ze nejsou uréena k porazeni pro ucely vyzivy
Clovéka, a zvlast pro zvifata, ktera produkuji ZivoCisné produkty uréené k vyzivé Clovéka.
Dale provadéci pravni predpis stanovi postup pro pouZziti, vydej nebo pfedepisovani jinych
nez registrovanych veterinarnich lécivych pfipravkd, véetné veterinarnich IécCivych
pfipravkd, které maji byt pouzity u zvifat mimo rozhodnuti o registraci.

(4) Veterinarni lécivy pripravek, u kterého Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob, které jsou
opravnény pouzivat veterinarni I€Civé pfipravky, smi byt pouzit pouze veterinarnim Iékafem.

(5) Lécive pripravky podle odstavce 1 pism. b) az f) a odstavce 2 a registrované veterinarni
I&Civé pFipravky pouzité mimo rozsah rozhodnuti o registraci muze podavat pouze
veterinarni 1ékaf, ktery je opravnén urcit k podani lIé€ivého pfipravku chovatele nebo jim
povéfenou osobu. Odpovédnost veterinarniho lékafe za Skodu zplsobenou pouzitim
IéCivého pfipravku podle véty prvé neni uréenim takové osoby dotena.

(6) Léciveé pripravky obsahujici thyreostatické latky, hormonalni latky &i beta-agonisty smi
byt pro ucely poskytovani veterinarni péce predepsany nebo pouzity pouze v pfipadé, ze

jsou dodrzeny podminky stanovené ve zvlastnim pravnim pfedpise”).

(7) Imunologické veterinarni |€Civé pFipravky smi byt pro ucely veterinarni péce predepsany
nebo pouzity pouze v pfipadé, Ze jejich pouziti neni v rozporu se zdolavacimi nebo
ochrannymi opatfenimi stanovenymi organy veterinarni péce podle zvlastniho pravniho
pFedpisu18).

(8) Pro zvirata, ktera produkuji zivocisné produkty uréené k vyzivé Clovéka, se pouZije
omezeni tykajici se maximalnich limitd rezidui stanovené pfimo pouZitelnym pfedpisem

Evropské unie5).

(9) Chovatelé zvifat produkujicich zivocisné produkty urCené k vyzivé Clovéka musi po
podani IéCivého pfipravku dodrzet ochrannou |hGtu stanovenou v rozhodnuti o registraci
nebo stanovenou podle odstavce 10. Veterinarni lékafi, ktefi pouzivaji, vydavaji nebo
pfedepisuji I€Civé pFipravky, jsou povinni informovat chovatele zvifat produkujicich Zivocisné
produkty uréené k vyzivé ¢lovéka o ochranné Ihuté, ktera musi byt dodrzena.

(10) Pokud rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku nestanovi pro dany druh nebo
kategorii zvifat ochrannou Ihdtu, musi byt ochranna Ihita stanovena v souladu se zvlastnim
pravnim pl"'edpisem18). V pfipadé podani IéCivého pfipravku zvifeti nalezejicimu do Celedi
konovitych, o kterém je v souladu s pfislusnym pfedpisem Evropské unie16) prohlaseno, ze
neni ur€eno k porazeni pro ucely vyzivy Clovéka, pokud takovy pfipravek obsahuje latku
stanovenou Komisi jako nezbytnou pro IéCbu konovitych, musi byt stanovena ochranna
Ihdta v délce 6 mésicl. V pfipadé homeopatickych veterinarnich pfipravkd obsahujicich

I&Civé latky zafazené v pfiloze Il pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie5) se ochranna
Ihtta nestanovi.

(11) O predepsani, vydeji nebo pouziti 1€Civych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce
vedou osoby, které lécivé pripravky predepisuji, vydavaji nebo pouzivaji, zaznamy.
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Zaznamy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob
vedeni a obsah téchto zaznamu.

(12) PFi poskytovani veterinarni pée muize predepisovat, vydavat nebo pouzivat léCivé
pripravky, jde-li o €innosti provadéné za u€elem podnikani, pouze veterinarni Iékaf, ktery
splfiuje pozadavky pro vykon odborné veterinarni cinnosti podle zvlastniho pravniho
pFedpisu19). V pfipadé léCivych pFipravkd, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, smi
byt 1&éCivy pfipravek pfedepsan, vydan nebo pouzit pouze v takovém mnozZstvi, které je
nezbytné nutné pro pfisludné oSetfeni i 1éCbu. PFi dodrzeni podminek stanovenych timto

zakonem a pravnimi pl"’edpisys) smi chovatelézo) podavat lécivé pfipravky zvifatam, ktera
vlastni nebo ktera jsou jim svéfena.

(13) Osoby, které maji bydlisté nebo jsou usazeny21) v jiném &lenském staté nez v Ceské
republice a které jsou v souladu se zvlastnim pravnim pfedpisemw) opravnény poskytovat
veterinarni pé&i na uzemi Ceské republiky, jsou opravnény pouzivat Ié&ivé pripravky v
rozsahu stanoveném provadécim pravnim pFedpisem. Provadéci pravni predpis tento
rozsah stanovi s ohledem na stav registrace |éCivych pfipravkl, které maiji byt pouzity,
zpusob pfevozu, stav baleni a pozadavky na slozeni téchto léCivych pFipravkd. O pouziti
IéCivych pripravkl se vedou zaznamy podle odstavce 11. K tomuto ucelu jsou tyto osoby
opravnény dovazet na Uzemi Ceské republiky |é&ivé pripravky v mnozstvi, které
nepfesahuje jednodenni potfebu pro rozsah poskytované veterinarni péce.

(14) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl, nejde-li o veterinarni
imunologické lécive pfipravky, formou podani v krmivu v daném hospodéFstvizo) Ize pouzit
pouze takové technologické zafizeni, které je soucasti tohoto hospodafstvi a pro které
stanovila pfisluSna krajska veterinarni sprava Statni veterinarni spravy nebo Méstska
veterinarni sprava v Praze Statni veterinarni spravy (dale jen "krajska veterinarni sprava")

veterinarni podminky a opatfeni v souladu se zvlastnim pravnim pFedpisem18); nebyla-i
takova opatfeni pro pfislusné technologické zafizeni stanovena, mlize chovatel takové
zarfizeni pro ucely medikace pouzit az po stanoveni veterinarnich podminek a opatfeni
pfisludnou krajskou veterinarni spravou, kterou o stanoveni téchto podminek a opatieni
pozada.

(15) Chovatelé, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata, od kterych jsou ziskavany zivoc€isné
produkty urCené k vyzivé Clovéka, a ktefi maji v drzeni 1éCivé pfipravky uréené pro 1é¢bu
zvirat, jsou povinni uchovavat po dobu nejméné 5 let doklady o zplUsobu, jakym takové
I&Civé pripravky nabyli. To plati i v pfipadé, ze zvifata, pro ktera byly takové IéCivé pripravky
uréeny, byla porazena nebo nejsou nadale v drzeni pfislusného chovatele.

HLAVA II
ZABEZPECOVANI LECIV
Dil 1

Ukoly organii vykonavajicich statni spravu v oblasti l1é&iv

Vykon statni spravy
(1) Statni spravu v oblasti humannich I&€iv vykonavaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi,
b) Ministerstvo vnitra,
¢) Ministerstvo spravedinosti,
d) Ministerstvo obrany,
e) Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
f) Ministerstvo Zivotniho prostfedi,

g) celni urady,
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h) Statni ufad pro jadernou bezpecnost,
i) krajské urady.
(2) Statni spravu v oblasti veterinarnich 1éCiv vykonavaji
a) Ministerstvo zemédélstvi,
b) Ustfedni veterinarni sprava,
c) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1&&iv,
d) krajské veterinarni spravy,
e) Ministerstvo zivotniho prostredi,
f) celni urady,
g) Statni ufad pro jadernou bezpec¢nost,

h) krajské urady.

Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich IéCiv

a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskuteénénim specifickych Ié€ebnych program( a nad
témito programy vykonava kontrolu,

b) povoluje pouzit pro humanni pouziti 1éCivé latky a pomocné latky neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

c) zucastnuje se pripravy Evropského Iékopisu4) a odpovida za zajisténi jeho pfipravy a
zvefejnéni v Ceske republice, a to i pro oblast veterinarnich 1€civ,

d) vydava Cesky Iékopis, ktery stanovuje postupy a poZadavky pro
1. vyrobu IéCivych latek a pomocnych latek,
2. vyrobu a pfipravu lécivych pfipravka,
3. zkousSeni a skladovani léCivych latek, pomocnych latek a IéCivych pfipravku,

e) rozhoduje prestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu transfuznich
pfipravkl a suroviny pro dalSi vyrobu,

f) zvefejfiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zplisobem umozriujicim dalkovy
pfistup

1. seznam osob opravnénych odstrafiovat nepouzitelna légiva,

2. seznam osob pofadajicich kurzy pro prodejce vyhrazenych lé€ivych pfipravkl
opravnénych podle zvlastnich pravnich pFedpisﬂzz),

g) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
Ié€ivého pFipravku do zahranidi,

h) vytvafi podminky pro zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkl vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb, pfiCemz vyzaduje-li zajisténi jejich dostupnosti vydani
opatfeni obecné povahy a jsou-li splnény podminky pro jeho vydani, postupuje podle
pismene g) nebo q), a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti
lé¢ivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni a lécivych pripravkl, které mohou byt jako
takové stanoveny, jakoz i léCivych pfipravkd pro pouziti v détském lékarstvi,

i) zajistuje nezbytna opatfeni pro podporu sobé&staénosti Evropské unie a Ceské
republiky v oblasti lidské krve nebo lidské plazmy a pfijima opatfeni pro pfedchazeni
vzniku rizika ohrozeni vefejného zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo lidské
plazmy,
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j) za ucelem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich sloZek
¢ini opatfeni nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti pfipravkl pochazejicich z lidské krve a
jejich slozek od dobrovolnych neplacenych darc(; tato opatfeni oznamuje Komisi, a to
pocinaje 8. unorem 2008 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky,

k) podava zpravu Komisi o ¢innostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi
tykajicimi se standardl jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich pfipravk( a surovin pro
dalSi vyrobu, a to poCinaje 31. prosincem 2007, dale 31. prosince 2009 a nasledné vzdy
jedenkrat za 3 roky, v€etné seznamu opatfeni pfijatych v oblasti inspekce a kontroly,

1) vydava stanoviska k potfebnosti IéCivého pfipravku s ohledem na ochranu vefejného
zdravi pro ucely pfevzeti registrace z jiného ¢lenského statu,

m) vydava souhlas se jmenovanim zastupct Statnim dstavem pro kontrolu léCiv do
vybor( podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie23) a spravni rady Evropské
Iékové agentury24) (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni ustav pro kontrolu IéCiv o zneuzivani lIéCivych pfipravki, o nichzZ se pfi
vykonu své plsobnosti dozvi,

o) vydava doCasné opatfeni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného |écivého pfipravku & pouZiti registrovaného |éCivého
pfipravku zpisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dal§i vyrobu, o vydani
souhlasu s jejich distribuci uskute&hovanou mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym
statem a s jejich vyvozem do tieti zemé a dovozem ze tfeti zemé; informace o vydanych
rozhodnutich zvefejni,

q) vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pfipravek, pfi
jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é¢by pacientl v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pFipravkd,

r) vydava za ucelem zajisténi dostupnosti I1éCivych pfipravki do¢asné opatfeni podle § 8
odst. 9, kterym povoluje distribuci a vydej léCivych pFipravkd, které po dokon&eni vyroby
nesplfiuji poZzadavky nafizeni o ochrannych prvcich.

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany

Ukoly statni spravy stanovené timto zakonem na Useku kontroly podle § 101 a ukladani
sankci podle § 103 az 109 vykonavaji u poskytovatele zdravotnich sluzeb v pusobnosti
Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti a Ministerstva obrany podle své plsobnosti
tato ministerstva.

Statni ustav pro kontrolu léciv

(1) Statni ustav pro kontrolu légiv se sidlem v Praze (dale jen ,Ustav*) je spravnim uradem s
celostatni plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V €ele Ustavu stoji feditel;
jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich légiv
a) vydava

1. rozhodnuti o registraci l1éCivych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o prevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni
soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti Ié€ivého pfipravku, rozhodnuti o zabrani
IéCivého pripravku,

2. povoleni k vyrobé lécCivych pfipravku, povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki a
surovin pro dal$i vyrobu, povoleni k €innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci
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IéCivych pFipravkl, rozhoduje o zméné, pozastaveni a zruSeni vydanych povoleni,

3. certifikaty, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné
distribucni praxe, spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe
prodejcu vyhrazenych lécivych pfipravku,

4. certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti 1éCiv, kterymi
osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti zdravotnického prostfedku, a to na
zadost autorizované osoby podle zvlastnich pravnich pFedpisﬁzs),

6. stanovisko k navrhu specifického Ié€ebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,

7. stanovisko k pouziti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti
neuvedene v seznamu stanoveném provadécim pravnim pfredpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz bude poskytovana lékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluibéchg),

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskute€néni dovozu ze tfeti zemé IéCivého
pfipravku, ktery neni registrovan v zadném ¢lenském staté ani v ramci Evropské unie,

10. odborné stanovisko, na zakladé zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho IéCivého pfipravku zpisobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

b) povoluje klinické hodnoceni IéCivych pfipravki, vyjadiuje se k ohlaSenému klinickému
hodnoceni a rozhoduje o ukonleni, pfipadné pozastaveni klinického hodnoceni, v
pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v nékolika
glenskych statech a v Ceské republice formuluje jednotné stanovisko za Ceskou
republiku,

c) v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych
nezadoucich u¢inka IéCivého pfipravku nebo podezieni z jeho zavaznych nezadoucich
uc€inkl anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezfeni ze zavady v jakosti IéCiva vydava

1. doCasné opatfeni o pozastaveni pouzivani l1é€iva nebo pomocné latky uréené pro
pfipravu Ié¢ivych pfipravkll nebo pozastaveni uvadéni Ié€iva nebo takové pomocné
latky do obéhu, nebo

2. doCasné opatfeni o omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi 1é€iva do obéhu,

d) v pfipadé ohrozeni zZivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezfeni ze zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti vydava doCasné opatfeni o
pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho pfipravku; o zavaznych nezadoucich
reakcich a zavaznych nezadoucich udalostech podava Ustav roéni zpravu Komisi, a to
vzdy do 30. ¢ervna nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi
uvedenych v pismenu c)ad), o

1. stazeni IéCiva z obéhu, v€etné ureni rozsahu stazeni, a to i v pfipadé, ze l&€Civy
pfipravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2. odstranéni IéCiva,

f) provadi namatkovou laboratorni kontrolu léCiv a vydava certifikdty na jakost 1é€Civ a
pomocnych latek,

g) kontroluje u provozovatell, dalSich osob zachazejicich s 1é€ivy, drziteld rozhodnuti o
registraci, osob provadgéjicich zprostfedkovani humannich lécivych pfipravkl (dale jen
.zprostfedkovatel®), vyrobcll a dovozcli pomocnych latek dodrzovani tohoto zakona a
pfimo pouzitelnych pfedpisu Evropské unie upravujicich oblast humannich I&Civ.
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h) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1éCivy pfipravek nebo o Ié€ivou latku
nebo o léCivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o
homeopaticky pfipravek, a to na Zadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projednava v oblasti humannich |éCiv pfestupky a provadi opatfeni pfi porudeni
povinnosti stanovenych timto zakonem,

j) je organem pfislusnym pro plnéni ukolti Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a
poskytuje farmakovigilan¢ni informace Komisi a agenture,

k) hodnoti miru nebezpeci pro ochranu verejného zdravi pfi vyskytu nezadouciho ucinku
nebo zavady v jakosti IéCivého pfipravku, [éCivé latky nebo pomocné latky; toto
hodnoceni uverejiiuje zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup,

1) povoluje vyjimku umoziujici pouziti neregistrovaného Ié€ivého pfipravku pro moderni
terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim ustavni péci (dale jen ,nemocnicni
vyjimka“) a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni nemocnicni vyjimky,

m) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti 1éCiva, ktera nepfedstavuje ohrozeni zZivota nebo
zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se takové léCivo nebo jeho jednotliva Sarze muaze
distribuovat, vydavat, uvadét do obé&hu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb,

n) je pfislusnym organem Ceské republiky pro pInéni jejich tkold v oblasti dodrzovani
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu IéCivych pfipravkl, vykonava kontrolu
dodrzovani povinnosti stanovenych nafizenim o ochrannych prvcich, ma pfistup do
systému ulozist a k informacim v nich obsazenym v souladu s ¢l. 39 nafizeni o
ochrannych prvcich, a vykonava kontrolu fungovani tohoto systému, sleduje a
vyhodnocuje rizika padélani u IéCivych pfipravkd a rizika plynouci z jejich padélani a
podava v této oblasti informace Komisi.

(3) Ustav v oblasti humannich lé&iv dale
a) provadi monitorovani

1. nezadoucich uc&inku lécivych pfipravkd, véetné navrhovani a pfipadné organizace
neintervencnich poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti I1€Civ a pouziti 1éCivych
pripravkd,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezZadoucich udalosti, v€etné jejich
hodnoceni a provadéni pfislusnych opatfeni,

b) naplfiuje a vede fond odbornych informaci o I&Civech, vEetné udaja vztahujicich se ke
spotiebé lécivych pfFipravkd,

¢) zverejiuje zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho
ustavu pro kontrolu I&&iv, které jsou informaénimi prostfedky Ustavu (dale jen "informaéni
prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dalSi udaje podle tohoto zakona,

d) zucastriuje se pFipravy Evropského Iékopisu4) a podili se na pripravé Ceského
Iékopisu,

e) vyda pro celni organ podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie27) zavazné
stanovisko k pfipadnym opatfenim, vCetné preventivnich v pfipadé, ze obdrzi jeho
sdéleni o preruseni fizeni o propusténi zbozi do celniho rezimu volného obéhu z divodu
podezieni, ze zbozi neni bezpeéné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi predpisy
nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana,

f) zajidtuje spolupraci v oblasti jakosti, u€innosti a bezpecnosti 1€Civ s pFislusnymi organy
Clenskych statt, Komise a agentury, v€etné zastupovani v pracovnich skupinach a
vyborech uvedenych organd, jde-li o vybory podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie23) a spravni radu agentury24) jmenuje zastupce po odsouhlaseni Ministerstvem
zdravotnictvi; na zakladé vyzadani pfisluSnych organt clenskych stati, Komise a
agentury plni Ustav dali ukoly; Ustav pfeda agentufe seznam odbornikdl s ovéfenymi
zkusenostmi v hodnoceni lécivych pfipravku, ktefi jsou k dispozici pro plnéni ukolu v
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pracovnich skupinach nebo skupinach odbornikl vyboru23) spole¢né s uvedenim jejich
kvalifikace a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajiStuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v ramci své pusobnosti pfijima pFislusna opatfeni,

h) zajiStuje preklad mezinarodné uznané Iékafské terminologie pro ucely
farmakovigilance do Ceského jazyka a zvefejnuje ve svém informacnim prostfedku
pokyny o sbéru, ovéfovani a predkladani zprav o nezadoucich ucincich, vcetné
technickych pozadavkl pro elektronickou vyménu farmakovigilanénich informaci v
souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervencnich poregistraCnich studii I€Civych pfipravku provadénych v
Ceské republice,

j) shromazduje udaje o pouzivani léCivych pFipravka,
k) zajiStuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyZadovanych
pfedpisy Evropské unie,

I) zavede a udrzuje systém jakosti zajiStujici vedeni zaznamu o kvalifikaci a odborné
pfipravé zaméstnancu Ustavu, ktefi provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle
tohoto zakona, v€etné popisu jejich povinnosti, odpovédnosti a poZzadavkd na odbornou
pfipravu,

m) vede evidenci

1. registrovanych lécivych prFipravkl a jeji zmény oznamuje kazdoro¢né Komisi a
ostatnim ¢lenskym statim,

2, provozovateld, kterym byl udélen certifikat,
3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,
4, etickych komisi v Ceské republice,

n) zfizuje a provozuje informacéni systém elektronického receptu (dale jen ,systém
eRecept"),

o) vede registr zprostfedkovatell, ktery je informacnim systémem vefejné spravy,

p) provadi vzdélavaci Cinnost v oblastech tykajicich se |éCiv zejména formou odbornych
pfednasek a provadi nebo propaguje informacni kampané pro vefejnost zamérené mimo
jiné na nebezpecnost padélanych IéCivych pFipravku a rizika spojena s I€Civymi pfipravky
dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych prostfedkd (dale
jen ,zasilkovy vydej s vyuzitim elektronickych prostfedkl®), a to zejména ve spolupraci s
Komisi, agenturou a pfislusnymi organy ¢élenskych stat(,

q) predava Ministerstvu zdravotnictvi vedkeré udaje nutné pro vydani opatfeni obecné
povahy podle § 77c,

r) na zakladé vyhodnoceni situace na trhu s léCivymi pfipravky sdéluje Ministerstvu
zdravotnictvi informaci podle § 77c a pfedava mu podnét k vydani opatfeni obecné
povahy podle § 77d.

(4) Ustav poskytuje udaje vztahuijici se k certifikatim, které vydava podle § 81a odst. 1

a) jinym organizacim v resortni pUsobnosti Ministerstva zdravotnictvi, a to za Uuc¢elem
vyuziti certifikatll poskytovateli zdravotnich sluzeb pro pfistup k informacénim systémim a
sluzbam, které tyto organizace zfizuji, spravuji nebo poskytuiji,

b) Ceské spravé socialniho zabezpedeni za Uéelem ovéfovani identity oSetfujicich Iékar
podle zakona upravujiciho nemocenské pojisténi.

Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich [égiv
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a) provadi kontrolu plnéni mezinarodnich smluv v oblasti I1éCiv,
b) spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi na pfipravé Ceského Iékopisu,

c) zvefejiiuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi a zplisobem umozniujicim dalkovy
pfistup

1. informace podle § 11 pism. f),

2. vyjimky z registrace |é€ivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce s uvedenim
podminek stanovenych pro uvadéni do ob&hu a pouziti I€Civého pfipravku,

d) pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti IéCivych pFipravkd pro
ucely poskytovani veterinarni péce, se zvlastnim ohledem na dostupnost léCivych
pfipravkl pro malo ¢etné druhy zvifat a vzacné se vyskytujici 1é¢ebné indikace,

e) vydava souhlas se jmenovanim zastupct Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a IéCiv podle § 11 pism. m).

Ustiedni veterinarni sprava
Ustfedni veterinarni sprava

a) rozhoduje o odvolanich proti rozhodnutim Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a léciv a proti rozhodnutim krajské veterinarni spravy podle § 17 pism. c),

b) povoluje, s ohledem na omezeni utrpeni zvifat nebo na nakazovou situaci, pouzivat
neregistrované |éCivé pripravky, neni-li odpovidajici 1éCivy prFipravek registrovan; v
povoleni stanovi podminky uvadéni do obéhu a pouziti,

¢) vydava rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky pro uvadéni do ob&hu a pouziti
veterinarnich imunologickych IéCivych pfipravku, o jejichZ pouziti rozhodla Komise,

d) povoluje pouzit pro veterinarni pouziti IéCivé latky a pomocné latky neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a lé¢iv

(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(i a |é&iv se sidlem v Brné (dale jen
"\eterinarni Ustav") je spravnim Gfadem s celostatni pusobnosti, podfizenym Ustfedni
veterinarni spravé. V Cele Veterinarniho ustavu je feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani
se fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Veterinarni Ustav v oblasti veterinarnich léciv
a) vydava

1. rozhodnuti o registraci l€Civych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o povoleni soubé&zného dovozu, rozhodnuti o
propadnuti lécdivého pfipravku, rozhodnuti o zabrani lédivého pfipravku; jde-li o
rozhodnuti o registraci veterinarnich imunologickych |écivych pfipravkl, vydava
takové rozhodnuti s ohledem na opatfeni v oblasti ochrany pfed nakazami zvifat a

jejich zdolavani stanovena podle zvlastniho pravniho pfedpisu18),

2. povoleni k vyrobé léc€ivych pfipravku, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich
autogennich vakcin, povoleni k €innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci,
rozhoduje o zméné, pozastaveni nebo zruSeni povoleni vydanych podle tohoto
zakona,

3. certifikaty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 obdobné,

4. stanovisko k pouziti neregistrovaného Ié€ivého pFipravku pfi poskytovani veterinarni
pécCe a k pouziti IéCiveé latky nebo pomocné latky pro veterinarni pouZiti neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,
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5. rozhodnuti o povoleni dovozu IéCivych pfFipravkd registrovanych v jiném &lenském
staté,
b) povoluje klinické hodnoceni IéCivych pfipravkd a rozhoduje o ukonéeni, pfipadné
pozastaveni klinického hodnocent,

¢) v pfipadé ohrozeni zdravi nebo zivota zvifat, nebo zdravi osob nebo ohrozeni
Zivotniho prostiedi, zejména v pripadé zjisténi nezadouciho ucinku 1é€ivého pfipravku
nebo podezieni z jeho nezadouciho GCinku anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo
podezieni ze zavady v jakosti |éCiva vydava doCasné opatieni podle § 13 odst. 2 pism. ¢)
obdobné,

d) rozhoduje v pfipadé ohrozeni zdravi nebo zivota zvifat, nebo zdravi osob nebo
ohrozeni zivotniho prostifedi o opatfenich podle § 13 odst. 2 pism. €) obdobnég,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich 1é¢iv podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobné,
f) rozhoduje v pfipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) obdobnég,

g) projednava v oblasti veterinarnich 1éCiv pfestupky, pokud je neprojednava krajska
veterinarni sprava podle § 17 pism. c), a provadi opatfeni pfi poruSeni povinnosti
stanovenych timto zakonem.

(3) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich 1éciv dale

a) provadi monitorovani poméru rizika a prospésnosti léCivych pripravki zahrnujici
monitorovani nezadoucich U¢€inkl, vCetné nedostateCné ucinnosti, pouzivani mimo
rozsah rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z Ié¢ivych pfipravkl pro zivotni prostredi
a dostatecnosti ochrannych Ihit [&€Civych pFipravkd,

b) naplfiuje a vede fond odbornych informaci o Ié€ivech, v&etné udaji o spotiebé
léCivych pfipravkd,

c) zverejfiuje zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup, popFipadé i ve Véstniku Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a I€Civ, které jsou informacnimi prostfedky
Veterinarniho Ustavu (dale jen "informacni prostfedek Veterinarniho ustavu"), informace
uvedené v § 99 a dalsi udaje podle tohoto zakona,

d) zucastriuje se pFipravy Evropského Iékopisu4) a podili se na ptipravé Ceského
Iékopisu,

e) vydava zavazné stanovisko podle § 13 odst. 3 pism. e) obdobné,

f) zajiStuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné&; zastupce jmenuje po
odsouhlaseni Ministerstvem zemédélstvi,

g) provadi vySetfeni vzork(l zivo€iSnych produktd a krmiv v ramci monitoringu
nepovolenych latek a pfipravku nebo zbytk( latek s farmakologickym u€inkem nebo

jejich metabolita1?),

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad pfedepisovanim, vydejem a
pouzivanim lécCivych pfipravku, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich
vakcin; prostfednictvim predpisi pro medikovana krmiva sleduje mnozstvi [|&Civ
podanych ve formé medikovanych krmiv, shromazduje a vyhodnocuje informace o
nezadoucich ucincich &i zavadach v jakosti veterinarnich autogennich vakcin,

i) zajiStuje informacni propojeni a vyménu informaci podle § 13 odst. 3 pism. k)
obdobné,

j) zavede a udrzuje systém jakosti podle § 13 odst. 3 pism. I) obdobnég,
k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodu 1 az 3 obdobné,
1) provadi kontroly podminénosti podle zakona o zemédélstvizsa) v souladu s pFimo

pouzitelnym piedpisem Evropské unie upravujicim provadéci pravidla pro podminénost,

odliSeni a integrovany administrativni a kontrolni systém25b).
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Krajské veterinarni spravy
Krajské veterinarni spravy v oblasti veterinarnich I&giv
a) vykonavaji

1. dozor28) nad pouzivanim léCiv ve formé& hromadné medikace s vyuZzitim krmiva
podle § 9 odst. 14 a provadi kontrolu nad pfedepisovanim, vydejem a pouzivanim
I&Civych pFipravku pfi poskytovani veterinarni péce,
2. prostfednictvim pfedpisll pro medikovana krmiva dozor nad uvadénim do obéhu a
pouzivani medikovanych krmiv; v této oblasti spolupracuji s Veterinarnim ustavem,

b) prostfednictvim informace podle § 71 odst. 6 kontroluji, zda pfedepisovani, vyroba
nebo pouzivani veterinarnich autogennich vakcin je v souladu s poZadavky stanovenymi

zvlastnim pravnim pFedpisem18),

¢) projednavaji prestupky zjisténé pfi vykonu dozoru podle pismene a), pokud je
neprojednava podle § 16 odst. 2 pism. g) Veterinarni Ustav, a provadéji opatfeni pfi
poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem.

Statni urad pro jadernou bezpecnost

Statni ufad pro jadernou bezpecnost vydava stanovisko k registraci a klinickému hodnoceni
radiofarmak.

Ministerstvo zivotniho prostredi

Ministerstvo zivotniho prostfedi vydava za podminek stanovenych v § 31 odst. 6 stanovisko

k léCivym pfipravklm obsahujicim geneticky modifikované organismy") a vyjadieni k
dopadu IéCiv na Zivotni prostfedi.

Generalni reditelstvi cel

(1) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyzadani Ustavu o kontrolované osobé&, ktera
uvadi na trh nebo vyvazi lécivo, tyto informace:

a) identifikani udaje takové osoby, a to zejména jméno nebo nazev a sidlo,
b) popis IéCiva, v€etné obchodniho nazvu,

c¢) v pfipadé potieby informace o zemi odeslani a zemi puvodu IéCiva a

d) mnozstvi léciva vyjadiené v mérnych jednotkach.

(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni poruSenim povinnosti mi¢enlivosti podle
darnového fadu.

Vyuzivani udajia z informaé€nich systémt verejné spravy

(1) Spravni organ vykonavajici statni spravu v oblasti humannich |éCiv a spravni organ
vykonavajici statni spravu v oblasti veterinarnich 1é€iv vyuziva pfi vykonu pusobnosti podle
tohoto zakona ze zakladniho registru obyvatel udaje v rozsahu

a) prijmeni,

b) jméno, popfipadé jména,

c) adresa mista pobytu,

d) datum, misto a okres narozeni; u subjektu udajl, ktery se narodil v cizing, datum,
misto a stat, kde se narodil,
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e) datum, misto a okres umrti; jde-li o umrti subjektu udajd mimo uzemi Ceské republiky,
datum umrti, misto a stat, na jehoz uzemi k umrti doSlo; je-li vydano rozhodnuti soudu o
prohlaseni za mrtvého, den, ktery je v rozhodnuti uveden jako den smrti nebo den, ktery
subjekt udaji prohlaseny za mrtvého nepfezil, a datum nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti,

f) statni obCanstvi, popfipadé vice statnich ob&anstvi,
g) Cisla a druhy elektronicky citelnych identifikacnich dokladu.

(2) Spravni organ vykonavajici statni spravu v oblasti humannich 1éCiv a spravni organ
vykonavajici statni spravu v oblasti veterinarnich I&€iv vyuziva pfi vykonu pusobnosti podle
tohoto zakona z informaéniho systému evidence obyvatel udaje v rozsahu

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni,
b) datum narozeni,

¢) misto a okres narozeni; u ob&ana, ktery se narodil v cizing, misto a stat, kde se
narodil,

d) rodné dislo,

e) adresa mista trvalého pobytu, pfipadné téz adresa, na kterou maji byt dorucovany
pisemnosti podle jiného pravniho pfedpisu,

f) datum nabyti pravni moci rozhodnuti soudu o omezeni svépravnosti véetné uvedeni
Cisla jednaciho a oznaceni soudu, ktery o omezeni svépravnosti rozhodl, jméno,
popfipadé jména, pfijmeni a rodné Ccislo opatrovnika, datum nabyti pravni moci
rozhodnuti soudu o zruSeni omezeni svépravnosti,

g) datum, misto a okres umrti; jde-li o umrti mimo uzemi Ceské republiky, datum umrti,
misto a stat, na jehoz uzemi k umrti doslo; je-li vydano rozhodnuti soudu o prohladeni za
mrtvého, den, ktery je v rozhodnuti uveden jako den smrti nebo den, ktery fyzicka osoba
neprezila, a datum nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti,

h) statni ob¢anstvi, popfipadé vice statnich ob&anstvi,

i) u nezletilych déti jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni a rodné dislo,
popfipadé datum narozeni otce a matky,

j) iméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni a rodné Cislo, popfipadé datum
narozeni ditéte.

(3) Spravni organ vykonavaijici statni spravu v oblasti humannich |é€iv a spravni organ
vykonavajici statni spravu v oblasti veterinarnich Ié€iv vyuziva pfi vykonu pusobnosti podle
tohoto zakona z informacéniho systému cizincl udaje v rozsahu

a) jméno, popfipadé jmeéna, pfijmeni, rodné pfijmeni,
b) datum narozeni,
¢) misto a stat narozeni,

d) druh a adresa mista pobytu na Uzemi Ceské republiky, je-li timto mistem sidlo
spravniho organu, rovnéz udaj o tom, Zze se jedna o adresu Ufadu, popfipadé adresa, na
kterou maji byt doru€ovany pisemnosti podle jiného pravniho pfedpisu,

e) &islo a platnost opravnéni k pobytu na tzemi Ceské republiky,
f) posatek pobytu, popfipadé datum ukoné&eni pobytu na tzemi Ceské republiky,

g) datum nabyti pravni moci rozhodnuti soudu o omezeni svépravnosti véetné uvedeni
Cisla jednaciho a oznaceni soudu, ktery rozhodl o0 omezeni svépravnosti,

h) datum, misto a okres umrti; jde-li o umrti mimo uzemi Ceské republiky, stat, ve kterém
k umrti doSlo, popfipadé datum umrti,

i) den, ktery byl v rozhodnuti soudu o prohlaSeni za mrtvého uveden jako den smrti nebo
den, ktery subjekt udaji prohlaseny za mrtvého nepfeZil,
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j) statni obCanstvi, popfipadé statni pfisludnost.

(4) Udaje, které jsou vedeny jako referenéni Gdaje v zakladnim registru obyvatel, se vyuziji
z informacniho systému evidence obyvatel nebo informacéniho systému cizincli, pouze
pokud jsou ve tvaru pfedchazejicim soucasny stav.

(5) Z udaju podle odstavcli 1 az 3 Ize v konkrétnim pfipadé vyuzit vzdy jen takové udaje,
které jsou nezbytné ke splnéni daného ukolu.

Dil 2

ZpUsobilost osob pro zachazeni s léCivy

Obecné predpoklady

(1) Zachazet s l1éCivy podle § 5 odst. 1 mohou pouze osoby starSi 18 let, zpusobilé k
pravnim Ukondm, beziuhonné, zdravotné a odborné zpUsobilé pro konkrétni druh ¢innosti.

(2) Podminka dovrSeni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které zachazeji s

lé&ivy pfi vyuce nebo pii zadkolovani pod odbornym dohledem??).

(3) Za bezuhonnou se povaZuje fyzicka osoba spliujici podminky bezuhonnosti podle

zvlastniho pravniho pFedpisuzg). V pfipadé, Ze se fyzicka osoba zdrZovala v poslednich 3
letech nepretrzité déle nez 6 mésicl v zahranii, prokazuje bezuhonnost téZ doklady
prokazujicimi splnéni podminky bezuhonnosti vydanymi staty, ve kterych se fyzicka osoba
zdrzovala. Pfi uznani dokladu bezuhonnosti, ktery vydal pfislusny organ jiného clenského
statu, se postupuje podle zvlastniho pravniho piedpisu3?).

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav si za U&elem prokazani bezihonnosti podle odstavce 3
vyzada podle zvlastniho pravniho pFedpisu3°a) vypis z evidence Rejstfiku trestl. Zadost o
vydani vypisu z evidence Rejstfiku trestl a vypis z evidence Rejstfiku trestl se predavaji v
elektronické podobé zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup. Splnéni podminky
bezuhonnosti se dale prokazuje pfedloZzenim dokladu odpovidajicimu vypisu z evidence
Rejstfiku trestll vydaného statem, jehoz je fyzicka osoba obCanem, jakoz i odpovidajicimi
doklady vydanymi staty, na jejichz izemi se fyzicka osoba v poslednich 3 letech zdrzovala
nepfetrzité déle nez 6 mésicl. Vypis z evidence Rejstfiku trestl a doklady dokladajici
bezuhonnost fyzické osoby nesmi byt star§i nez 3 mésice.

(5) Pokud se v dalSich ustanovenich tohoto zakona nestanovi jinak, pravni pfedpisy o
zpUsobilosti zdravotnickych pracovnikl a jinych odbornych pracovnl’kl‘.’jzg) a o zpusobilosti k
poskytovani veterinarni péée19) nejsou timto zakonem dot¢eny.

Odborné predpoklady

(1) Odbornym pfedpokladem pro klinické hodnoceni humannich |éCivych pfipravku je u
zkousSejicino ukonCeni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim
programu vSeobecné lékafstvi.

(2) Odbornym predpokladem pro klinické hodnoceni veterinarnich lé&ivych pfipravku je u
zkousejiciho ukonCeni studia v akreditovaném magisterském studijnim programu
veterinarni lékafrstvi.

(3) Odborné predpoklady pro pouzivani léCivych pfFipravkld pfi poskytovani zdravotnich

sluzeb a veterinarni péce stanovi zvlastni pravni pFedpisy19)’29).

(1) Pro kontrolni &innost v oblasti Ié¢iv u Ustavu a u Veterinarniho Gstavu je odbornym
pfedpokladem u vedoucich zaméstnancl ukonéeni studia v akreditovaném

zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie31) nebo akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu v oblasti vSeobecné Iékantvi31) nebo
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akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni Iékantvi?’z) nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu chemie nebo biologie, a dale 5 let
odborné praxe v pfislusné odborné &innosti.

(2) Pro zaméstnance Ustavu a Veterinarniho Ustavu, ktefi vykonavaji kontrolni &innost
(dale jen "inspektofi"), je v pfipadé kontrol vyrobcl, provozovatell provadéjicich
neklinické studie bezpec€nosti I1€Civ, osob podilejicich se na klinickém hodnoceni, drzitel(
rozhodnuti o registraci, poskytovateld zdravotnich sluzeb a veterinarnich lékai
odbornym predpokladem ukon&eni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském

studijnim programu farmacie31) nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském
studijnim programu v8eobecné Iékantvi31) nebo akreditovaném magisterském studijnim

programu veterinarni Iékafstvi?’z) nebo akreditovaném magisterském studijnim programu
veterinarni hygiena a ekologie nebo akreditovaném bakalafském studijnim programu
chemie nebo biologie, a dale 3 roky odborné praxe v takové €innosti, ktera ma vztah k
oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni Cinnost; v pfipadé ostatnich kontrol je

odbornym pfedpokladem alespon Uplné stiedni vzdéléni33), a dale 1 rok odborné praxe v
takové Cinnosti, ktera méa vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

(3) Osoby, které provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zakona nebo se
podileji na odbornych €innostech v ramci takového hodnoceni, kontroly a rozhodovani,

a) predlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu na vyzadani jednou roéné&, popfipadé
pfed vykonem c¢innosti, prohldSeni o finan¢nich, obchodnich nebo jinych vztazich k
provozovatelim, drzitelim rozhodnuti o registraci nebo Zadatellm podle tohoto
zakona, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost pfi vykonu uvedenych €innosti; toto
prohladeni zahrnuje obdobi alespoi 5 let pfed podanim tohoto prohlaseni; pfipadné
zmény udaja v prohlaseni se oznami; tato prohlaseni jsou na vyzadani pfistupna
vefejnosti a agentufe; Udaje z tohoto prohlaSeni zohledni Ustav nebo Veterinarni
Ustav pfi povérfovani osob konkrétnimi ukoly pfi vykonu €innosti podle tohoto zakona,

b) jsou povinny zachovavat mienlivost o informacich, se kterymi se seznamily pfi své
¢innosti, a to v souladu s pozadavky Evropské unie, pravnich predpisu a
mezinarodnich dohod,

c) v pfipadé kontroly v zahranici se musi seznamit se zasadami organizace a fizeni
dozorovanych €innosti v pfislusném clenském staté nebo ve treti zemi.

Dil 3

Povinnosti a opravnéni provozovatele

(1) Provozovatel je povinen

a) pfi zachazeni s léCivy pouzivat postupy a dodrzovat pozadavky Evropského Iékopisu4)
a Ceského Iékopisu, dodrZzovat komunitarni monografie I€€ivych rostlin, pokyny Komise a
agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku stanovené v
souladu s timto rozhodnutim,

b) pfi vyskytu neZadouciho u€inku lécivého pfipravku nebo zavady v jakosti 1é€iva nebo
pomocné latky vyhodnotit jejich zavaznost a v pfipadé potfeby provést veSkera dostupna
opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni IéCiva nebo
pfijata opatfeni neprodlen& oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu, pokud se jedna
0 zavady v jakosti nebo zavazny nebo neoCekavany nezadouci Ucginek,

c) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni lé&ivo, anebo Veterinarnimu ustavu, jde-

li o veterinarni 1é€ivo, podezieni z vyskytu zavady v jakosti 1éCiva nebo pomocné latky,
které vedou ke stazeni Ié€iva nebo pomocné latky z obéhu,

d) poskytovat Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podle jejich poZzadavk( bezuplatné
podklady a informace potfebné pro pinéni jejich tkolu podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16
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odst. 3 pism. b) a v pfipadé potfeby ovéfeni jakosti IéCivého pfipravku jeho vzorek; tato
povinnost se nevztahuje na transfuzni pfipravky,

e) provést veSkera opatfeni potfebna ke stazeni 1é€ivého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze
drzitel rozhodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu nezadouciho uc€inku nebo zavady v
jakosti 1éCivého pfipravku, IéCivé latky nebo pomocné latky opatfeni spocivajici ve
stazeni tohoto pfipravku, a to v rozsahu a zpusobem, ktery drzitel rozhodnuti o registraci
provozovateli sdéli; pfi pfijimani a provadéni téchto opatfeni nejsou dotéena ustanoveni
zakona o bezpecnosti vyrobkul, provozovatel vsak pfitom, jde-li o humanni léCivy
pfipravek, musi postupovat v souladu s hodnocenim miry nebezpeci podle § 13 odst. 2
pism. k), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno a uvefejnéno,

f) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni léivy pfipravek, podezieni na padélany
léCivy pfipravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost z nafizeni o ochrannych prvcich,

g) poskytnout Ustavu souéinnost pfi ov&fovani skuteénosti souvisejicich s podezienim
na padélani légivého pfipravku,

h) neprodlené oznamit Veterinarnimu ustavu podezifeni na padélany veterinarni 1&€Civy
pfipravek.

(2) Provozovatel nesmi uvadét na trh a do ob&hu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo veterinarni péce IéCiva

a) s proslou dobou pouzitelnosti,

b) se zavadou v jakosti, pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n),
nebo

¢) o nichz tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni dstav.

(3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkl, je opravnén pfi
provadéni ochrany léCiv kontrolovat v objektech, které pouziva pro vyrobu, pFipravu,
Upravu, kontrolu nebo distribuci 1€Civ, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z téchto objektd,
jejich zavazadla a dopravni prostfedky vjizdéjici do téchto objektl nebo z nich vyjizdéjici.
Tyto osoby jsou povinny prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych |éCivych pfipravkil je povinen

a) zajistit, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené |éCivé pfipravky ziskala
osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych IéCivych pfipravkl, a to pro
humanni lécivé pfipravky nebo pro veterinarni 1€civé pfipravky; jde-li o humanni lécivé
pfipravky, nevyzaduje se ziskani osvédCeni o odborné zpusobilosti prodejce
vyhrazenych |écivych pfipravkd u farmaceutll a farmaceutickych asistentﬂzg), jde-li o
veterinarni 1éCivé pripravky, mulze osvédCeni o odborné zpUsobilosti prodejce
vyhrazenych léCivych pFipravkd nahradit doklad o ukon&eni studia v akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie podle zakona o podminkach
ziskavani a uznavani odborné a specializované zpUsobilosti, nebo akreditovaném
magisterském  studijnim programu veterinarni lékarstvi nebo akreditovaném
magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,

b) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejcu vyhrazenych lecCivych pfipravkl a
nejpozdéji do 15 dnl oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu uUstavu zahajeni &innosti a
adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popfipadé ukonéeni €innosti,

¢) prodavat pouze vyhrazené IéCivé pfipravky,
d) vyradit z prodeje vyhrazené lécivé pfipravky, jestlize

1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skutecnosti neprodlené informovat Ustav
nebo Veterinarni ustav, zaslat Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu vzorek takového
léCivého pFipravku a dale postupovat podle pokynu pfisluSného ustavu,

2. uplynula doba jejich pouZitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich vnéjSiho nebo vnitfniho obalu,

4. chybi, popfipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,
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5. nebyly dodrzeny podminky, za nichz maji byt tyto lécivé pfipravky skladovany, nebo

6. tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni stav podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo
e) nebo podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v rdmci fizeni 0 zméné registrace
podle § 35,

e) predat nepouzitelny vyhrazeny IéCivy pFipravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu
se zvlastnimi pravnimi pFedpisy34),

f) nakupovat vyhrazené I|éCivé pripravky pouze od distributord nebo vyrobcu téchto
lécivych pripravkd,

g) vést uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych
léCivych pfipravkl po jednotlivych polozkach umozriujici rozliit Iékovou formu, mnozstvi
I&Civé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni 1éCivého pFipravku, véetné kédu IéCivého pripravku, a uchovavat tuto
evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych léCivych pfipravkd
po dobu 5 let.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi obsah, pocet vyuCovacich hodin a zplUsob vedeni
odborného kurzu prodejct vyhrazenych IéCivych pfipravkll a pravidla spravné praxe
prodejcu vyhrazenych lIé€ivych pripravkd.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie bezpecnosti I&Civ jsou povinni dodrzovat
pravidla spravné laboratorni praxe podle § 6 odst. 4; pravidla spravné laboratorni praxe
stanovi provadéci pravni pfedpis. PFi provadéni neklinickych studii bezpenosti musi

provozovatelé postupovat v souladu se zvladtnimi pravnimi pl“'edpisy35).

Povinnosti pri odbéru, vySetieni, zpracovani, skladovani, vydeji, distribuci a dovozu
ze treti zemé nebo vyvozu do tieti zemé lidské krve, jejich slozek, surovin pro dalsi
vyrobu a transfuznich pripravku

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié€ivého pfipravku, ktery obsahuje suroviny z lidské krve
nebo jejich slozek nebo pfi jehoz vyrobé byly takové suroviny pouZity, a provozovatelé

a) podilejici se na vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin pro dalSi vyrobu, véetné jejich
vyroby pro klinické hodnoceni,

b) pouzivajici pfi vyrobé nebo pfipravé IéCivych pripravkl nebo dovazejici ze tretich
zemi pro vyrobu léc€ivych pfipravk( nebo distribuujici lidskou krev, jeji slozky &i suroviny
pro dalSi vyrobu,

zajistuji pfi odbéru, vySetfeni, zpracovani, skladovani, distribuci a dovozu ze tfeti zemé
nebo vyvozu do tfeti zemé v pfipadé lidské krve, jejich slozek, surovin pro dalSi vyrobu a
transfuznich pfipravk( dodrzovani jakosti a bezpecénosti podle § 67.

(2) Osoby podle odstavce 1, osoby vydavajici transfuzni pfipravky a osoby poskytujici
zdravotni sluzby vedou v rozsahu a zptsobem stanovenym provadécim pravnim predpisem
zaznamy zajistujici sledovatelnost transfuznich pripravkd od darce k pfijemci a naopak a
surovin pro dalSi vyrobu od darce k vyrobci a naopak, v€etné udaji o nepouzitych
transfuznich pfipravcich a surovinach pro dalSi vyrobu; tyto zaznamy se uchovavaiji alespon
po dobu 30 let a jsou na vyzadani pfistupné vyrobci transfuzniho pfipravku nebo suroviny
pro dalSi vyrobu. Tyto osoby jsou povinny zajistit zaznamy tak, aby byly po celou tuto dobu
chranény pred neopravnénym nahlizenim nebo jinym neopravnénym nakladanim a ztratou,
a to tak, aby tato povinnost byla splnéna i po pfipadném zaniku téchto osob.

(3) Osoby podle odstavce 2 jsou v pfipadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na né povinny

a) provést veSkera dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni
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b) neprodlené oznamit takové zjisténi nebo podezfeni v rozsahu a zplsobem
stanovenym provadécim pravnim predpisem Ustavu a osobam, které se budou podilet
na feseni,

¢) vést a zpristupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo podezfeni, v€etné

dokumentace obsahuijici osobni Udaje36),

d) vypracovat o takovém zjisténi nebo podezieni zpravu a poskytnout ji Ustavu a
osobam, kterych se pfipad tyka.

Pro zajisténi téchto povinnosti zavedou osoby podle odstavce 2 postup pro sledovani a
feSeni zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti nebo
podezieni na takové reakce a udalosti. Zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky pfedaji
Ustavu za kazdy kalendafni rok zpravu shrnujici idaje podle tohoto odstavce a odstavce
2. Provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla a rozsah postupu pro sledovani a feSeni
zavaznych nezadoucich reakci, zavaznych nezadoucich udalosti nebo podezieni na
takové reakce a udalosti a obsah a IhGty pfedavani zprav a udaji Ustavu o té&chto
udalostech.

(4) Transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dalSi vyrobu mohou provozovatelé uvedeni v
odstavci 1 dovazet ze treti zemé&, vyvazet do tfeti zemé& nebo distribuovat mezi Ceskou
republikou a jinym ¢&lenskym statem pouze s predchozim souhlasem Ministerstva
zdravotnictvi, nejedna-li se o celni rezim tranzitu. Souhlas se vydava na dobu urcitou;
Zadost o vydani souhlasu musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale udaje upfesnujici pfedmét
zadosti a jeji odlvodnéni; rozsah Udajl stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 nevyda, jestlize
a) takovy dovoz ze tieti zemé& nebo vyvoz do tfeti zemé nebo takova distribuce se tykaji

transfuznich pfipravkd nebo suroviny pro dalsi vyrobu, které byly vyrobeny v rozporu s
ustanovenimi tohoto zakona a mohou ohrozit zdravi a zivoty lidi,

b) vyvoz do tfeti zemé nebo dovoz ze tieti zemé je upfednostnén pred distribuci v ramci
Evropské unie,

¢) v pfipadé dovozu je pro potfeby zdravotnich sluzeb k dispozici dostate€né mnozstvi
transfuznich pfipravkld vyhovujicich tomuto zakonu, které jsou vyrobeny z odbért darcu v
Ceské republice,

d) vyvozem do tfeti zemé& nebo distribuci z Ceské republiky do jiného &lenského statu by
byla ohroZena sobéstaénost Ceské republiky ve vztahu k zajisténi hemoterapie,

e) takovy dovoz ze tfeti zemé nebo vyvoz do tfeti zemé nebo takova distribuce
transfuznich pfipravkl nebo suroviny pro dalSi vyrobu by mél byt uskute€nén z odbérd
jinych nez od dobrovolnych bezplatnych darct krve s vyjimkou povoleni pro vyvoz
plazmy s obsahem anti-D protilatek; za bezplatného darce krve se povazuje i darce,
jemuz byla poskytnuta Uhrada podle ustanoveni o |é¢bé krvi nebo jejimi slozkami zakona

o specifickych zdravotnich sluibéch37a), nebo

f) jeho vydanim by mohlo dojit k ohrozeni Zivota nebo zdravi osob nachazejicich se na
uzemi Ceské republiky.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 odebere, jestlize
a) souhlas byl vydan na zakladé nepravdivych nebo neuplnych udaja,
b) nejsou dodrzeny podminky vydaného souhlasu,

¢) uskute&néni dovozu ze tfeti zemé nebo vyvozu do tfeti zemé vede k ohrozeni zdravi a
zivota lidi, nebo

d) provozovatel, jemuz byl souhlas vydan, porusil zavaznym zpusobem povinnosti
provozovatele stanovené timto zakonem.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi mize odebrat souhlas podle odstavce 4 v pfipadé, ze
provozovatel, jemuz byl souhlas udélen, nepostupoval v souladu se souhlasem jemu
udélenym na pfedchozi obdobi.
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(8) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, informuje Ministerstvo
zdravotnictvi o uskutenéném dovozu ze tfetich zemi nebo vyvozu do tfetich zemi nebo
distribuci v ramci Evropské unie, a to do 10 dnl po ukonéeni platnosti udéleného souhlasu.
Provadéci pravni predpis stanovi zplsob poskytnuti této informace a jeji obsah.

(9) Provozovatel podle odstavce 1 muze uskutecnit distribuci transfuzniho pfipravku mezi
Ceskou republikou a jinym &lenskym statem, dovoz transfuzniho pfipravku ze tieti zemé
nebo uskutecnit vyvoz transfuzniho pfipravku do tfeti zemé&, aniz by pfedem ziskal souhlas

podle odstavce 4, pfipadné poskytovatel zdravotnich sluiebg) muze zajistit transfuzni
pripravek z ¢lenského statu, jestlize je to oddvodnéno naléhavou a neodkladnou potfebou
zajisténi transfuzniho pfFipravku pro poskytnuti zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim. V
takovém pfipadé provozovatel, ktery transfuzni pfipravek dovezl nebo vyvezl, pfipadné
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery jej zajistil, informuje o této skuteCnosti Ministerstvo
zdravotnictvi nejpozdéji do 15 dnll. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplisob poskytnuti této
informace a jeji obsah.

(10) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, je povinen pfi uskute¢néni
dovozu nebo vyvozu s vyjimkou celniho rezimu tranzitu pfedlozit tento souhlas v ramci
celniho Fizeni pfislusnému celnimu ufadu.

Rizeni v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1ééivy pfipravek nebo o jiny vyrobek

(1) Zadost o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
kromé obecnych nalezitosti Zadosti obsahuje

a) uvedeni nazvu vyrobku, formy vyrobku a velikosti baleni,

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku; v pfipadé rostlin se uvedou nazvy
prednostné latinsky s uvedenim rodového i druhového nazvu, dale se uvede pouZzita c¢ast
rostliny a forma, ve které je rostlina ve vyrobku obsazena; u extraktu se uvede i pomér
extraktu a surové drogy; u chemickych latek se uvede bézny nazev,

¢) ucel pouziti vyrobku,

d) mechanismus ucinku vyrobku,

e) uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-li 0 homeopaticky fedény vyrobek,
f) text na obalu a dalSi pisemné informace distribuované s vyrobkem,

g) udaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

h) v ptipadé, Ze vyrobek je uvadén na trh v Ceské republice, dokumentaci, na jejimz
zakladé byl pfedmétny vyrobek na trh uveden.

(2) K provéreni podnétd, které by mohly byt divodem k zahajeni fizeni o vydani rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) z moci ufedni, jsou osoby, které
maji k dispozici udaje podle odstavce 1, povinny na pozadani tyto Gdaje poskytnout Ustavu
nebo Veterinarnimu Ustavu, a to ve 1hité jimi stanovené.

(3) Soucasti vyrokové Casti rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2
pism. f) jsou rovnéz Udaje podle odstavce 1 pism. a), b), c) af).

(4) Nelze-li po posouzeni vSech vlastnosti vyrobku jednoznaéné urcit, zda je IéCivym
pfipravkem nebo jinym vyrobkemas), plati, Ze se jedna o IéCivy pFipravek.
HLAVA Il

REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI S JEJICH REGISTRACI
SOUVISEJiCi

(1) Légivy pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena
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a) registrace Ustavem, jde-li o humanni légivy pfipravek, nebo Veterinarnim Ustavem, jde-li
o veterinarni léCivy pfipravek, nebo

b) registrace postupem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24).

Pokud byla lé€ivému pfipravku jiz udélena registrace podle pismene a) nebo b), musi byt
pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a pro dalsi druh zvifete, jde-li o
veterinarni IéCivy pfipravek, udélena registrace v souladu s pismenem a) nebo b). VSechny
tyto registrace se oznacuji jako souhrnna registrace.

(2) Registraci nepodléhaiji

a) lécivé pripravky pfipravené v Iékarné nebo na pracovistich, kde Ize pfipravovat lécivé
pFipravky podle § 79

1. podle Iékafského predpisu pro jednotlivého pacienta,

2. v souladu s Ceskym lékopisem & na zakladé technologického predpisu a uréené k
pfimému vydeji pacientim v Iékarné, kde se pfiprava uskutecnila, nebo v Iékarné, ktera
je opravnéna je od této lékarny odebirat podle § 79 odst. 9, nebo uréené k pfimému
vydeji veterinarnimu lékafi nebo chovateli zvifat, nebo urCené k pfimému pouziti u
poskytovatele zdravotnich sluzeb, pro néhoz se pfiprava uskutecnila,

b) I&Civé pFipravky uréené pro ucely vyzkumné a vyvojove,
¢) meziprodukty uréené k dalSimu zpracovani vyrobcem léCivych pfipravkd,
d) radionuklidy ve formé uzavfenych zafica,

e) plna krev, plazma nebo krevni buriky lidského puvodu a transfuzni pfipravky, s vyjimkou
plazmy vyrobené metodou zahrnujici priimyslovy postup,

f) medikovana krmiva,
g) veterinarni autogenni vakciny,

h) radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drzitele rozhodnuti o registrace vyhradné z
registrovanych radionuklidovych generatorl, kitd nebo radionuklidovych prekursort pro
bezprostfedni pouziti na pracovistich nuklearni mediciny poskytovatelt zdravotnich sluzeb

opravnénych vykonavat &innost podle zvlastniho pravniho pFedpisu13),

i) 1éCivé pfipravky pro moderni terapii povolené v ramci nemocniéni vyjimky.

(3) Registrace podle odstavce 1 se pozaduje i pro radionuklidové generatory, kity pro
radionuklidy, radionuklidové prekurzory radiofarmak a prdmyslové vyrabéna radiofarmaka.

(4) Pro ucely registrace 1éCivych pfipravkl se rozumi

a) referencnim léCivym pfipravkem |éCivy pfipravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a na
zakladé zadosti podané podle § 26,

b) generikem lécivy pfipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud
jde o lé¢ivé latky, a shodnou Iékovou formu s referenénim IéCivym pfipravkem a u kterého
byla, s vyjimkou pfipadl, kdy Ize dolozit, Ze generikum splfuje pfislusna kritéria stanovena
prislusnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referenénim Ié€ivym
pFipravkem pfisluSnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné soli, estery, ethery, izomery,
smési izomerll, komplexy nebo derivaty léCivé latky se povazuji za tutéz léCivou latku,
pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se bezpeénosti, popfipadé udinnosti;
rizné peroralni Iékové formy s okamzitym uvolhovanim se povazuji za jednu a tutéz
Iékovou formu.

Zadost o registraci

(1) Zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "zadatel o
registraci") jednotlivé pro kazdou Iékovou formu i silu léCivého pfipravku Ustavu, jde-li o
humanni [&Civy pFipravek, nebo Veterinarnimu ustavu, jde-li o veterinarni 1€Civy pfipravek.
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(2) Zadost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu nepfedklada v pripadé
stanoveném § 25 odst. 1 pism. b).

(3) V ptipadé, Ze zadost o registraci téhoz Ié&ivého piipravku se kromé& Ceské republiky
predklada v jiném c&lenském staté, postupuje se v souladu s ustanovenimi o vzajemném
uznavani registraci.

(4) Registrace mize byt udélena pouze Zadateli o registraci, ktery ma bydlisté nebo je
usazen21) na uzemi nékterého z ¢lenskych stata.
(5) Se zadosti o registraci musi byt pfedloZzeny tyto udaje a dokumentace:

a) nazev lecivého pfipravku,

b) kvalitativni a kvantitativni udaje o vSech slozkach léCivého pfipravku s uvedenim
mezinarodniho nechranéného nazvu doporu¢eného Svétovou zdravotnickou organizaci,

pokud takovy nazev existuje, nebo s uvedenim pfislusného chemického nazvu a udaij,

zda lécivy pripravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor4°),

¢) hodnoceni potencialniho rizika, které predstavuje I&Civy pfipravek pro Zivotni prostfedi
a pfipadna specificka opatieni k omezeni takového rizika,

d) popis zpusobu vyroby,
e) léCebné indikace, kontraindikace a nezadouci ucinky,

f) davkovani, Iékova forma, zplsob a cesta podani a pfedpokladana doba pouzitelnosti;
jde-li o veterinarni 1éCivy pfipravek, uvede se davkovani pro vSechny druhy zvifat, pro
které je dany léCivy pripravek uréen,

g) davody pro preventivni a bezpecnostni opatfeni, pokud je tfeba je provést pfi
uchovavani IéCivého pripravku, jeho podani pacientim nebo zvifatiim a likvidaci odpadu,
spole¢né s poukazanim na jakakoli mozna rizika pfedstavovana léCivym pfipravkem pro
Zivotni prostfedi; jde-li o veterinarni IéCivy pfipravek, poukaze se rovnéz na vSechna
mozna rizika spojena s IéCivym pfipravkem pro zdravi ¢lovéka, zvifat nebo rostlin,

h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,

i) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce léCivého pfipravku ovéfil prostiednictvim auditl, ze
vyrobce lIé&ivé latky dodrzuje spravnou vyrobni praxi a pokyny podle § 64 pism. I), jde-
li o humanni IéCivy pfipravek; toto pisemné potvrzeni musi obsahovat datum
provedeni auditu a prohlaseni, ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba probiha v
souladu se spravnou vyrobni praxi a témito pokyny,

j) vysledky
1. farmaceutickych zkouSek (fyzikalné-chemické, biologické &i mikrobiologickeé),
2, predklinickych zkouSek (toxikologické a farmakologické),
3. klinickych hodnoceni,
4. zkouSek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterinarni I€Civy pfipravek,
k) shrnuti farmakovigilanéniho systému zadatele o registraci, jehoz soucasti je

1. prokazani skuteCnosti, Ze zadatel o registraci ma k dispozici kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci,

2. uvedeni Clenského statu, v némz tato kvalifikovana osoba ma bydlisté a pini své
ukoly,

3. uvedeni kontaktnich udajl této kvalifikované osoby,

4. prohlaSeni podepsané Zadatelem o registraci o tom, Ze ma nezbytné prostfedky pro
plnéni Ukoll a zajisténi odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovavan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
pro doty&ny léCivy pfipravek,
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1) plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery Zadatel o registraci pro dotCeny
|&Civy pripravek zavede, spolu se souhrnem tohoto planu; jde-li o veterinarni I&Civy
pfipravek, pfedklada se plan fizeni rizik pouze v pfipadé, kdy rizika spojena s
veterinarnim pfipravkem nelze Fidit pomoci jinych opatfeni ¢i podminek stanovenych v
oblasti registrace nebo farmakovigilance veterinarniho pfipravku,

m) Cestné prohlaseni potvrzujici, ze klinicka hodnoceni provedena mimo Evropskou unii
spliuji etické pozadavky rovnocenné pozadavkum stanovenym v § 51 a nasl., jde-li o
humanni I&Civy pfipravek,

n) navrh souhrnu Udaji o pfipravku, vzor vnéjSiho a vnitfniho obalu IéCivého pfipravku
spolec¢né s navrhem pfibalové informace; jde-li o humanni léCivy pFipravek, stanovi
provadéci pravni predpis pfipady a zpusob predloZeni zavérl posouzeni Citelnosti a
srozumitelnosti pfibalové informace provedené ve spolupraci s cilovymi skupinami
pacientd,

o) identifikace vSech vyrobclu a mist vyroby a doklady o tom, Ze kazdy vyrobce ma
povoleni k vyrobé lécivych pfipravkd,

p) kopie:

1. v8ech rozhodnuti o registraci pfislusného [é¢ivého pfipravku ziskanych v jiném
Clenském staté nebo ve ftfeti zemi, souhrn bezpecnostnich udaju, v€etné udaja
obsazZenych v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpec¢nosti, jsou-li k dispozici,
a v hlasenich podezfeni na nezadouci Uc€inky, spole¢né se seznamem d¢lenskych
statd, v nichz je podana a posuzovana zadost o registraci,

2. souhrnu udaju o pfipravku navrzeného Zadatelem o registraci nebo schvaleného
pfislusnym organem dotyéného C&lenského statu a pfibalové informace navrzené
Zadatelem o registraci nebo schvalené pfisluSnym organem dotyéného clenského
statu,

3. jakéhokoliv rozhodnuti o zamitnuti registrace v Evropské unii nebo ve tfeti zemi s
uvedenim ddvodud takového rozhodnuti,

q) navrh na ochrannou lhatu, jde-li o veterinarni lécivy pfipravek uréeny k podani
zvitfatim, ktera produkuji zivoc€isné produkty urcené k vyzivé Clovéka,

r) dokumenty prokazujici, Zze alespori 6 mésict prfed podanim zadosti o registraci byla
agentufe pfedlozena platna zadost o stanoveni maximalnich limit( rezidui v souladu s
pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropske unie5), jde-li o veterinarni lécivé pripravky
uréené k podani zvifatim produkujicim zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, které
obsahuji farmakologicky aktivni latky doposud neuvedené v pfiloze |, Il nebo Il tohoto
pfimo pouzitelného predpisu, s vyjimkou pfipadl podle § 31 odst. 11,

s) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti o registraci podle zvlastniho

pravniho pFedpisu‘”), popfipadé doklad o nahradé vydaji podle § 112, je-li pozadovana
pfedem,

t) kopie dokladll o stanoveni humanniho IéCivého pfipravku jako léCivého pfipravku pro
vzacna onemocnéni#?), spole&né s kopii prisluiného stanoviska agentury, jde-li o IéCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni.

(6) K dokumentim a udajom, které se tykaji vysledkd farmaceutickych a predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni uvedenych v odstavci 5 pism. j) bodech 1 az 3, se pfilozi
podrobné souhrny podle § 27 odst. 12. V pfipadé veterinarnich IéCivych pfFipravkl se dale
pfilozi podrobné souhrny k dokumentim a udajum, které se tykaji vysledku zkouSek
bezpecénosti a rezidui podle odstavce 5 pism. j) bodu 4 a popfipadé hodnoceni vlivu na
Zivotni prostfedi podle odstavce 5 pism. c).

(7) Pri sestavovani udajll a dokumentace k zadosti o registraci zadatel o registraci dale
vychazi z pokynt Komise a agentury. Navrh souhrnu udaji o pfipravku, navrh pfibalové
informace a navrhy oznaceni na vnéjSim a vnitfnim obalu IéCivého pfipravku se pfedkladaji
v Seském jazyce, pokud Ustav nebo Veterinarni Gstav nerozhodne podle § 38 jinak; ostatni
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dokumentace muze byt pfedlozena i v anglickém nebo slovenském jazyce, pfipadné v
jiném jazyce, ktery Ustav nebo Veterinarni Ustav po dohodé s Zadatelem o registraci urgi.
Dojde-li v prubéhu registraéniho fizeni ke zménam predloZzenych udaji a dokumentace,
zejména udaju uvedenych v odstavci 5 pism. p), musi zadatel o registraci tyto zmény
neprodlen& oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu. V pfipadé rozsahlych zmén udajd a
dokumentace Ustav nebo Veterinarni Ustav miiZze pozadovat predloZeni nové Zadosti o
registraci a fizeni o puUvodni zadosti zastavi. Provadéci pravni predpis stanovi blizsi
vymezeni obsahu a Upravy udajd a dokumentace k zadosti.

(1) Zadatel o registraci neni povinen ptedloZit vysledky ptedklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni, a v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkd dale vysledky zkousek bezpecnosti
a rezidui, pokud muze prokazat, ze IéCivy pfipravek je generikem referenéniho lécivého
pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle pfedpisu Evropské unie po dobu nejméné 8
let v ¢lenském staté nebo postupem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24). \%
takovém pripadé se nepredkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodl 2 az 4 a neni
dotéena pravni ochrana primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Generikum
registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne 10 let od
prvni registrace referenéniho pfipravku v kterémkoli ¢lenském staté nebo v Evropské unii
nebo, v pfipadé veterinarnich léCivych pfipravku registrovanych pro ryby, v€ely a dalSi druhy
zvifat stanovené Komisi, 13 let od prvni registrace referenéniho pfipravku v kterémkoli
Clenském staté nebo Evropské unii. Tyto lhaty ¢ini pouze 6 let v pfipadé, Ze zadost o
registraci takového referenéniho pripravku byla predlozena prfede dnem 30. Fijna 2005 a
nejde o referencni pfipravek registrovany postupem podle pfimo pouZitelného pfedpisu

Evropské unie24).
(2) Lhata 10 let podle odstavce 1 se rozhodnutim prodlouzi

a) pro humanni IéCivé pfipravky nejvyse na 11 let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci
referenCniho pfipravku ziska béhem prvnich 8 let z téchto 10 let registraci pro jednu
nebo vice novych [éCebnych indikaci, které jsou pfi védeckém hodnoceni pfed jejich
registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi IéCebnymi
postupy,

b) pro veterinarni IéCivé pfipravky o 1 rok pro kazdé rozsifeni registrace o novy druh
zvifete, od kterého jsou ziskavany zivocisné produkty uréené k vyzivé Clovéka, a to vSak
nejvySe na 13 let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku ziska
takové rozSifeni registrace béhem prvnich 5 let z této Ihity 10 let, a jde-li o veterinarni
I&Civé pripravky, které jsou uréeny alespon pro 1 druh zvifete, od kterého jsou ziskavany
zivocCisné produkty urCené k vyzivé Clovéka, a které obsahuji novou léCivou latku, ktera
nebyla v Evropské unii registrovana do 30. dubna 2004; prodlouzeni Ihaty 10 let na 11,
12 nebo 13 let se uzna pouze v pripadé, kdy drzitel rozhodnuti o registraci byl sou¢asné
zadatelem o stanoveni maximalnich limitG rezidui pro druh zvifat, ktery je pfedmétem
registrace.

(3) Ustanoveni odstavce 1 véty prvé a druhé se také pouZije, jestlize referencni 1éCivy
pripravek nebyl registrovan v Clenském staté, ve kterém je zadost o registraci generika
predlozena. V tomto pfipadé uvede Zadatel o registraci v Zadosti nazev ¢lenského statu, ve
kterém je nebo byl referencni léCivy pfipravek registrovan. Je-li zadost o registraci
predlozena v Ceské republice, Ustav nebo Veterinarni Ustav vyzada od prislusného organu
jiného ¢lenského statu potvrzeni, ze referencni |éCivy pfipravek je nebo byl registrovan, a
uplné slozeni referencniho pfipravku, pfipadné dalsi dokumentaci. Pokud je takové
potvrzeni vyzadano organem jiného &lenského statu, Ustav nebo Veterinarni Ustav preda
takové potvrzeni a dalSi informace ve |haté 1 mésice od doru€eni vyzadani.

(4) V pripadech, kdy léCivy pfipravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci
prokazat studiemi biologické dostupnosti nebo v pfipadé zmén lécivé latky nebo IéCivych
latek, IéEebnych indikaci, sily, lékové formy nebo cesty podani ve srovnani s referenénim
lécivym pFipravkem, se Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu predloZi vysledky pfislunych
predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni a, jde-li o veterinarni 1é&ivé pfipravky,
dale vysledky pfisluSsnych zkouSek bezpecCnosti a rezidui. Pokud se rlzné soli, estery,

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 31/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

ethery, izomery, smési izomeru, komplexy nebo derivaty lécivé latky vlastnostmi tykajicimi
se bezpecnosti, popfipadé ucinnosti vyznamné odliSuji, musi Zadatel pfedlozit doplfujici
udaje poskytujici dilkaz o bezpecnosti, popfipadé ucinnosti riznych soli, esterd nebo
derivat( dané lécivé latky.

(5) Pokud biologicky lécivy pFipravek, ktery je podobny referenénimu biologickému léCivému
pfipravku, nesplfiuje podminky vymezeni generika, zejména kvili rozdilim v surovinach
nebo rozdilim v postupech vyroby takového biologického IéCivého pfipravku a referenéniho
biologického légivého pfipravku, musi byt pfedlozeny vysledky pfislusnych predklinickych
zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Vysledky jinych
predklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni obsazenych v registraCni dokumentaci
referenCniho biologického |éCivého pfipravku se nepfedkladaji. Provadéci pravni pfedpis
stanovi rozsah dopliujicich udajl, které je tieba predlozit. Tyto udaje musi byt v souladu se
souvisejicimi pokyny Komise a agentury.

(6) Jedna-li se o zadost o

a) registraci nové indikace humanniho Ié€ivého pfipravku obsahujiciho dobfe zavedenou
latku a byly provedeny vyznamné predklinické zkousky a klinické studie ve vztahu k této
nové indikaci, nesmi vzit Ustav v Gvahu vysledky téchto studii pfi posuzovani zadosti
podle odstavce 1 pfedlozené jinym Zadatelem o registraci po dobu 1 roku od udéleni
registrace pro jiny léCivy pfipravek s danou indikaci; dobu ochrany podle pfedchozi ¢asti
véty nelze opakovat,

b) roz8ifeni registrace veterinarniho leCivého pfipravku, ktery je podle odstavce 7
registrovan pro alespon 1 druh zvifat, od kterého jsou ziskavany Zivocisné produkty
uréené k vyzivé Clovéka, o dalSi takovy druh zvifat, pro které zadatel predlozil vysledky

novych zkouSek rezidui v souladu s pfimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie5)
spolecné s vysledky novych klinickych hodnoceni, vysledky téchto zkouSek nesmi vzit
Veterinarni ustav v Uvahu pfi posuzovani Zadosti podle odstavce 1 pro jiného Zadatele po
dobu 3 let po udéleni registrace, pro kterou byly pfedlozeny.

(7) Zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky predklinickych zkou$ek nebo
klinickych hodnoceni a v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkd dale vysledky zkousek
bezpec€nosti a rezidui, pokud mlze prokazat, ze lécivé latky 1éCivého pFipravku maiji dobfe
zavedené lécebné pouziti v Evropské unii po dobu alespon 10 let s uznanou ucinnosti a
pFijatelnou Urovni bezpec€nosti; rozsah a zplUsob doloZeni dobfe zavedeného Ié€ebného
pouziti stanovi provadéci pravni piedpis. V takovém pfipadé se nepiedkladaji udaje podle §
26 odst. 5 pism. j) bodl 2 az 4, namisto vysledkl predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni se pfedlozi pfislusha védecka literatura a neni dotena pravni ochrana
primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. V pfipadé veterinarnich lécivych
pfipravkl lze, zejména pro dolozeni bezpeCnosti, pouzit hodnotici zpravy zvefejnéné
agenturou v souvislosti s hodnocenim zadosti o stanoveni maximalnich limitad rezidui v

souladu s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropskeé unies).

(8) V pripadé léCivych pfipravkl obsahujicich lécivée latky, které jsou slozkami
registrovanych léCivych pripravk(, ale které dosud nebyly v kombinaci pouzity pro lé¢ebné
ucely, musi byt pfedloZeny vysledky pfedklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni, a v
pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkl dale vysledky zkouSek bezpecénosti a rezidui
tykajici se této kombinace podle § 26 odst. 5 pism. j), ale neni nutné pfedkladat vysledky
predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé 1éCivé latky.

(9) Pro ucCely posouzeni zadosti tykajicich se jinych IéCivych pfipravkG majicich stejné
kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o lécivé latky, a stejnou lIékovou formu, muze
drzitel rozhodnuti o registraci po udéleni registrace dat souhlas s vyuzitim farmaceutickych,
predklinickych a klinickych podkladi obsazenych v registracni dokumentaci lécivého
pfipravku. V pfipadé veterinarnich lécivych pfipravkl dale muze drzitel rozhodnuti o
registraci dat souhlas i k vyuziti podklad(l tykajicich se bezpecnosti a rezidui.

(10) Zadatel o registraci neni povinen pfedloZit, jde-li o imunologické veterinarni légivé
pFipravky, vysledky nékterych hodnoceni provadénych u cilovych druhu zvifat v terénnich
podminkach, jestlize tato hodnoceni nemohou byt provedena s ohledem na predpisy
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Evropské unie tykajici se nékterych zavaznych nakaz zviFat15). V takovém pfipadé se
nepredkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodld 2 az 4 a zadatel uvede v zadosti
divody, pro¢ takové vysledky nebyly predlozeny.

(11) Pro registrace podle odstavct 1 az 5 nemusi byt v souhrnu udaju o pfipravku zahrnuty
ty €asti souhrnu udaji referenéniho 1éCivého pfipravku tykajici se indikaci nebo Iékovych
forem, které byly v dobé& uvedeni generika na trh jesté chranény patentovym prévem43).
Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a upravu udaju, které jsou obsahem souhrnu udajl
o pfipravku.

(12) Zadatel o registraci zajisti, aby byly podrobné souhrny podle § 26 odst. 6 sestaveny a
podepsany odborniky s pfislusnymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi, které se
uvedou ve stru¢ném Zivotopisu. Osoby, které maji technické nebo odborné kvalifikace podle
predchozi véty, oduvodni kazdé pouziti védecké literatury podle odstavce 7. Cilem
podrobnych souhrnl je shrnout farmaceutické, predklinické a klinické Udaje formou
pfehledl. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah podrobnych souhrn(.

Zjednoduseny postup registrace humannich homeopatickych pfipravkd

(1) ZjednoduSenému postupu registrace, v ramci kterého se nevyzaduje dikaz léCebné
ucinnosti, podléhaji pouze humanni homeopatické pfipravky spliujici nasledujici podminky

a) jsou podavany usty nebo zevné,

b) v oznaceni na obalu humanniho homeopatického pfipravku ani v jakékoli informaci, ktera
se ho tyka, neni uvedena léCebna indikace,

c) fedénim Ize zarucit bezpecnost humanniho homeopatického pfipravku; provadéci pravni
pfedpis stanovi postup pro fedéni humanniho homeopatického pfipravku.

(2) Zadost o zjednoduSeny postup registrace se mulZe vztahovat i na vice humannich
homeopatickych pfipravkl odvozenych fedénim od téze zakladni homeopatické latky nebo
smési latek a liSicich se pouze stupném fedéni. Tato Zzadost se predklada pro kazdou lékovou
formu jednotlivé.

(3) Zadost o zjednodu$eny postup registrace musi obsahovat (daje o Zadateli, dale Udaje
upresnujici pfedmét zadosti a jeji odivodnéni; k zadosti se pfilozi dokumentace dokladajici
bezpetnost humanniho homeopatického pfipravku, farmaceutickou jakost a homogenitu mezi
jednotlivymi Sarzemi. Pro nalezZitosti této Zadosti plati obdobné ustanoveni § 26 odst. 5 s
vyjimkou pismen c), e), g), pism. j) bodu 3, pism. k) az n), pokud jde o navrh souhrnu udaji o
pFipravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaju a obsah pfedkladané dokumentace.

(4) V pfipadé humannich homeopatickych pfipravkl registrovanych zjednoduSenym postupem
registrace podle odstavce 1 musi byt, kromé udaji podle § 37, uvedena na obalu informace
"Homeopaticky pfipravek bez schvalenych lécebnych indikaci"; stejna informace musi byt
uvedena v pfibalové informaci.

Rizeni o specifickych humannich homeopatickych pfipravcich

(1) Specifické humanni homeopatické pfipravky jsou homeopatické pfipravky uréené k podani
usty nebo zevné ke zmirnéni nebo Ié€bé méné zavaznych pfiznakl nebo méné zavaznych
onemocnéni, které nevyZaduji dohled nebo zasah lékafe.

(2) K zadosti o registraci specifického humanniho homeopatického pfipravku se pfilozi

a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c) az h), k), 0), p) a t) a vysledky
farmaceutickych zkouSek uvedené v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1 a § 26 odst. 6 a

b) kvalitativni a kvantitativni slozeni pfipravku s uvedenim védeckého nazvu zakladni latky
nebo zakladnich latek, za kterym nasleduje stuperi fedéni vyjadfeny Iékopisnym symbolem.

(3) U specifickych humannich homeopatickych pfipravkd neni zadatel o registraci povinen
pfedkladat vysledky predklinickych farmakologickych a toxikologickych zkousek za

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 33/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

predpokladu, zZe je schopen dolozit bezpe€nost zakladnich homeopatickych latek védeckymi
daty prokazujicimi bezpeénost na zakladé publikované védecké literatury.

(4) U specifickych humannich homeopatickych pfipravki mGze Zadatel o registraci dolozit
homeopatické pouziti a Ié€ebné indikace pfipravku nebo zakladnich homeopatickych latek, ze
kterych se pfipravek sklada, odkazem na publikace uznavaneé v Clenskych statech s tradiéni
homeopatickou praxi nebo vysledky vyzkumu, ktery je oznaCovan jako homeopaticky zptsob
prokazovani a je zalozen na podani latky Clovéku za ucelem zjisténi pfiznakl vyvolanych touto
latkou.

Rizeni o veterinarnich homeopatickych pfipravcich
(1) Zjednodusenému postupu registrace podléhaji veterinarni homeopatické pfipravky, které
splfiuji nasledujici podminky
a) jsou podavany cestou uvedenou v Evropském lékopise nebo v lékopisech platnych v
Clenskych statech,
b) nemaji na obale ani v jakékoli informaci, ktera se tyka pfisluSného veterinarniho
homeopatického pfipravku, uvedeny zadné specifické léCebné indikace nebo jiné informace
tykajici se légebnych indikaci, nestanovi-li Komise jinak*4),

¢) nejsou veterinarnimi imunologickymi homeopatickymi pfipravky,

d) maji dostateény stuperi fedéni zajiStujici, ze je veterinarni homeopaticky pfipravek
bezpeCny; takové veterinarni homeopatické pfipravky nesmi obsahovat vice nez jednu

desetitisicinu zakladni homeopatické latky, nestanovi-li Komisejinak44).

Pouzitim zjednoduSeného postupu registrace veterinarnich homeopatickych pfipravki
nejsou dotéeny pozadavky stanovené pfimo pouzitelnym prfedpisem Evropské unie5).

(2) Zadost o zjednodu$eny postup registrace musi obsahovat (daje o Zadateli, dale udaje
upresnujici pfedmét zadosti a jeji odlvodnéni. K zadosti se pfilozi dokumentace dokladajici
zejména bezpecnost veterinarnihno homeopatického pripravku, farmaceutickou jakost a
homogenitu mezi jednotlivymi SarZzemi. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udajd a obsah
predkladané dokumentace. V rozhodnuti o registraci veterinarniho homeopatického pfipravku
stanovi Veterinarni ustav zpusob vydeje tohoto pfipravku.

(3) Pro veterinarni homeopatické pripravky podle odstavce 1 se nepfedklada dukaz IéCebné
ucinnosti a navrh souhrnu udaju o pfipravku.

(4) Pro zadost o zjednoduSeny postup registrace podle odstavce 1 se pouzije ustanoveni § 28
odst. 2 obdobné.

(5) V pripadé veterinarnich homeopatickych pFipravka registrovanych zjednodusenym
postupem registrace podle odstavcl 1 a 2 musi byt, kromé udaja podle § 37, uvedena na
obalu informace "Homeopaticky veterinarni pfipravek bez schvalenych léCebnych indikaci";
stejna informace musi byt uvedena v pfibalové informaci.

Rizeni o tradiénich rostlinnych lééivych pripravcich

(1) Tradi¢ni rostlinné 1é€ivé pfipravky podléhaji zjednoduSenému postupu registrace podle
tohoto ustanoveni pouze v pfipadé, Ze nespliuji kritéria registrace podle § 25 az 28.
Tradi¢nimi rostlinnymi IéCivymi pfipravky jsou takové humanni rostlinné IéCivé pfFipravky, které
splfiuji tyto podminky:

a) jsou uréeny k podani usty, zevné nebo inhalaci,
b) jsou uréeny k podani vyhradné v urcité sile a davkovani,

¢) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradicné pouzivanych rostlinnych 1é&ivych
pfipravkl, uréenych a navrzenych na zakladé jejich sloZzeni a ucelu pouziti pro pouziti bez
dohledu lékafe potfebného pro diagnostické ucely, pfedepsani nebo pro monitorovani Ié€by,
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d) uplynula u nich doba tradi¢niho pouZiti stanovena v odstavci 3 pism. e),

e) Udaje o tradi¢nim pouziti takového léCivého pfipravku jsou dostate¢né; zejména je
prokazano, Zze tento pfipravek za danych podminek pouziti neni Skodlivy a Ze
farmakologické ucinky nebo uc€innost tohoto IéCivého pfipravku jsou zfejmé na zakladé
dlouhodobého pouzivani a zkuSenosti.

(2) Tradicni rostlinné |éCivé pripravky lze registrovat zjednoduSenym postupem podle odstavce
1, i kdyz obsahuji vitaminy nebo mineraly, pokud je bezpec€nost téchto vitamini a minerald
dostate¢né prokazana a jejich GCinek je dopliujici k U€inku rostlinnych uc¢innych slozek s
ohledem na uvedené indikace.

(3) K Zzadosti o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1 musi byt pfiloZzeny

a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a) az h), j), n), o) a s) a vysledky
farmaceutickych zkouSek uvedené v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1,

b) navrh souhrnu Udaju o pfipravku v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

c) udaje uvedené v odstavci 1 pism. €) vztahujici se ke kombinaci podle § 2 odst. 2 pism.
m) nebo podle odstavce 2, pokud jsou jednotlivé ucinné slozky dostateCné znamé; neni-li
tato podminka splnéna, musi byt také pfilozeny udaje vztahujici se k jednotlivym U&innym
slozkam,

d) seznam statl, v nichz byla zadateli o registraci udélena registrace nebo povoleni pro
uvedeni daného lécivého pfipravku na trh v jiném Clenském staté nebo ve tfeti zemi, a
podrobnosti o jakémkoliv vzeti zadosti zpét nebo o rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni i
zruSeni registrace nebo povoleni v Evropské unii nebo ve tfeti zemi a divody vSech téchto
rozhodnuti,

e) bibliografické nebo védecké dolozeni, Ze dany léCivy pfipravek nebo odpovidajici
pripravek podle odstavce 4 byl k datu pfedloZeni Zadosti pouzivan pro lé¢bu po dobu
alespon 30 let, z toho nejméné 15 let v Evropské unii,

f) bibliograficky pfehled Udaju o bezpecnosti spole¢né se souhrny podle § 26 odst. 6.

Provadéci pravni predpis stanovi blizSi vymezeni rozsahu a upravy udaju a dokumentace k

Zadosti.
(4) Odpovidajici pfipravek ma shodné uéinné slozky bez ohledu na pouzité pomocné latky,
shodné nebo podobné zamyslené pouziti, ekvivalentni silu a davkovani a shodnou nebo
podobnou cestu podani jako IéCivy pfipravek, pro ktery je pfedlozena zadost. Pozadavek na
prokazani IéEebného pouziti daného lécCivého pfipravku nebo odpovidajiciho pfipravku po
dobu alespori 30 let je splnén, i kdyZz dany léCivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek byl
uveden na trh bez udéleni registrace podle tohoto zakona. Tento pozadavek je rovnéz spinén,
jestlize byly po€et nebo mnozstvi slozek v pribéhu této doby snizeny. Pokud byl dany légivy
pfipravek nebo odpovidajici pfipravek pouzivan v Evropské unii méné nez 15 let, ale jinak
splfiuje podminky pro registraci zjednodu$enym postupem podle odstavce 1, Ustav pozada
Vybor pro rostlinné 1éCivé pfipravky o stanovisko45). Rizeni se prerusuje dnem odeslani
Zadosti o stanovisko Vyboru pro rostlinné lécivé piipravky do doby, nez Ustav stanovisko
obdrzi; o pteruseni fizeni informuje Ustav zadatele.

(5) Ustanoveni o postupu vzajemného uznavani se pouzZiji pouze pro registraci
zjednoduSenym postupem podle odstavce 1 obdobné za predpokladu, ze

a) komunitarni monografie45) I&Civé rostliny byla vytvofena Vyborem pro rostlinné 1é€ivé
pfipravky, nebo

b) tradi¢ni rostlinny IéCivy pfipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych pfipravk( nebo
jejich kombinaci, které jsou obsazeny v seznamu podle odstavce 7, pficemz

1. rostlinnymi latkami se rozuméji rostliny celé, rozdrobnéné nebo nafezané, ¢asti rostlin,
fasy, houby, liSejniky, a to v nezpracovaném, v suSeném nebo v Cerstvém stavu; za
rostlinné latky se rovnéz povazuji rostlinné sekrety, které nebyly podrobeny Zadnému
zpracovani; rostlinné latky se definuji podle pouzité ¢asti rostliny a botanickym nazvem
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podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v pfipadé
potfeby poddruh a odridu,

2. rostlinnymi pfipravky se rozuméji pfipravky ziskané zpracovanim rostlinné latky nebo
rostlinnych latek zpusobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace,
precCistovani, zahustovani nebo fermentace; rostlinné pfipravky zahrnuji rozdrcené nebo
upraskované rostlinné latky, tinktury, extrakty, silice, vylisované Stavy a zpracované
sekrety.

(6) Zadost o registraci zjednodu$enym postupem podle odstavce 1 se zamitne, jestlize se v
pribéhu registracniho fizeni prokaze, ze rostlinny léCivy pfipravek nespliuje podminky
stanovené v odstavcich 1 az 3 nebo ze

a) kvalitativni, popfipadé kvantitativni slozeni neodpovida deklarovanému,
b) indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v odstavci 1,
c) muze byt za béznych podminek pouziti $kodlivy,

d) udaje o tradiCnim pouziti nejsou dostateCné, zejména pokud nejsou farmakologické
ucinky nebo ucinnost zfejmé na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti, nebo

e) farmaceuticka jakost neni dostate¢né dolozena.

Rozhodnuti o zamitnuti zadosti o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1,
véetné jeho odlvodnéni Ustav oznami také Komisi, a to ve lh(té 15 dnl ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti, a na vyzadani také kazdému pfislusnému organu ¢lenského statu.

(7) Jestlize se Zzadost o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1 tyka Ié€ivého
pfipravku obsahujiciho rostlinnou latku, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace, které jsou
uvedeny v seznamu rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki a jejich kombinaci pro pouziti v
tradi¢nich IéCivych pfipravcich, neni tfeba predkladat udaje uvedené v odstavci 3 pism. d) az
f). Jestlize rostlinna latka, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace jsou ze seznamu podle
tohoto odstavce vypustény, Ustav registraci udélenou podle véty prvni nezrusi, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci do 3 mésicu ode dne vypusténi rostlinné latky, rostlinného pripravku
nebo jejich kombinace ze seznamu poda Zadost o zménu registrace a predlozi Udaje a
dokumentaci podle odstavce 3 pism. d) az f).

(8) Oznaceni na obalu a pfibalova informace tradiéniho rostlinného lé€ivého pFipravku musi
mimo Udaje podle § 37 a 38 obsahovat udaj

a) "Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného IéCivého pfipravku je zaloZeno vyluéné na
zkuSenosti z dlouhodobého pouziti", tuto informaci musi rovnéz obsahovat kazda reklama
na tradicni rostlinny léCivy pfipravek,

b) ktery doporuCuje uzivateli, aby se poradil s Iékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pfi
pouzivani tradi€niho rostlinného |éCivého pFipravku pretrvavaji nebo pokud se objevi
nezadouci ucinky neuvedené v pfibalové informaci.

Ustav miZe v ramci registraéniho Fizeni poZadovat, aby v oznaceni na obalu nebo v
pfibalové informaci byla rovnéz uvedena povaha dané tradice.

(9) Pokud léCivy pfFipravek dosud registrovany podle § 27 splni podminky uvedené v
odstavcich 1 a 2, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhaté 180 dnd ode dne, kdy byly
tyto podminky splnény, pozadat o zménu registrace tak, aby byla uvedena do souladu s
pozadavky pro registraci tradi¢niho IéCivého pfipravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci
tuto povinnost nesplni, registrace tohoto lécCivého pfipravku zanika prvnim dnem mésice
nasledujiciho po marném uplynuti Ihaty stanovené k podani zadosti o zménu registrace.

(10) Pokud tradi¢ni IéCivy pfipravek jiz nesplfiuje podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhaté 180 dnd ode dne, kdy tyto podminky prestal
splfiovat, pozadat o zménu registrace tak, aby byla dana do souladu s registraci podle § 26 a
27. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost nesplni, registrace tohoto 1é€ivého
pfipravku zanika prvnim dnem mésice nasledujiciho po marném uplynuti lhity stanovené k
podani zadosti o zménu registrace.
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Registracni fizeni

(1) V registraénim Fizeni Ustav nebo Veterinarni Gstav posoudi Uplnost Zadosti o registraci a
nejpozdéji do 30 dnu od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni zadateli o registraci.

(2) Je-li zadost o registraci GpIna, Ustav nebo Veterinarni ustav o ni rozhodne ve lhité

a) 150 dnl ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o registraci, ze jeho zZadost byla shledana
uplnou, pokud se jedna o zadost o registraci IéCivého pripravku podle § 27 odst. 1, nebo

b) 210 dnu ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o registraci, ze jeho zZadost byla shledana
uplnou, v ostatnich pfipadech.

(3) Pokud Ustav nebo Veterinarni Gstav, u kterého byla podana Zadost o registraci, zjisti, ze
Zadost o registraci téhoZz 1é€ivého pfipravku je jizZ posuzovana v jiném &lenském staté, Zadost
neposuzuje a fizeni zastavi. Informuje Zadatele o registraci o tom, Ze je tfeba postupovat v
souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci.

(4) Je-li Ustav nebo Veterinarni ustav informovan podle § 26 odst. 5 pism. p), Ze v jiném
Clenském staté jiz byl zaregistrovan 1é€Civy pfipravek, jenz je pfedmétem Zadosti o registraci
podané Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu, zamitne tuto Zadost, pokud nebyla piedloZena v
souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci.

(5) Pri posuzovani zadosti predloZzené podle § 26 az 30 s pfihlédnutim ke zvlastni povaze
homeopatickych pfipravkl a tradicnich rostlinnych pripravkd registrovanych zjednodusenym
postupem, Ustav nebo Veterinarni ustav

a) ovéfuje, zda jsou predloZzené udaje a dokumentace v souladu s timto zakonem, a
posuzuje, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku,
zejména zda

1. léCivy pripravek Ize posoudit v souladu s pfedlozenou dokumentaci jako ucinny,
dostatecné bezpecny a jakostni,

2. prospéch z pouziti lédivého pfipravku za podminek vymezenych souhrnem Udaju o
pfipravku prevySuje rizika spojena s jeho pouzitim,

3. byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe a spravné
vyrobni praxe,

4. nazev léCivého pfipravku neodporuje jeho slozeni a léCivym ac€inkim a neni
zaménitelny s nazvem jiného Ié€ivého pfipravku jiz registrovaného podle § 25 odst. 1,
nebo o jehoZ registraci jiz byla podana Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu Zadost, ktera
nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamé&rem oznamenym
agentufe pfedmétem zadosti o registraci postupem Evropské unie, a dale zda nepusobi
klamavym nebo zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu le€ivého pfipravku ve vztahu k
cilové skupiné pacientl a souhrnu udaju o pfipravku,

b) mize podrobit [&Civy pfipravek, jeho vychozi suroviny a, je-li potfeba, jeho meziprodukty
nebo jiné slozky laboratorni kontrole za ucelem zjisténi, ze kontrolni metody pouZzité
vyrobcem a popsané v predlozené dokumentaci jsou dostatecné,

€) muze pfi posuzovani podle odstavce 1 nebo 2 v pfipadé zjiSténi nedostatkd vyzvat
Zadatele o registraci, aby doplnil pfedloZené udaje a dokumentaci, pfipadné pfedloZil vzorky
pro laboratorni kontrolu podle pismene b),

d) ovéfuje, zda vyrobci IéCivych pfipravkl, vCetné osob dovazejicich l€civé pfipravky ze
tretich zemi, maji vytvofeny podminky nebo uskute€nuji vyrobu v souladu s udaji
predlozenymi podle § 26 odst. 5 pism. d) a kontrolu podle metod popsanych podle § 26
odst. 5 pism. h),

e) muze povolit, aby vyrobci I1€Civych pfipravkl, véetné osob dovazejicich IéCivé pripravky
ze tretich zemi, v odlvodnénych pfipadech zadali provedeni urgitych stupnit vyroby nebo
kontrol uvedenych v pismenu d) jinym osobam; v takovych pfipadech Ustav nebo
Veterinarni ustav podle své plsobnosti provéfi pfislusna zafizeni téchto osob,

f) posuzuje klasifikaci 1é€ivého pfFipravku pro vydej,
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d) posuzuje oznaceni vnéjsiho a vnitiniho obalu a udaje v pfibalové informaci a uklada v
pfipadé potfeby Zadateli o registraci povinnost uvést na vnitfnim nebo vnéjSim obalu,
pfipadné v pfibalové informaci, dalSi udaje nezbytné s ohledem na bezpecénost |éCivého
pfipravku nebo ochranu zdravi, v€etné zvlastnich upozornéni tykajicich se pouzivani
IéCivého pfipravku s ohledem na udaje ziskané v ramci farmakologického zkousSeni a
klinického hodnoceni lé¢ivého pfipravku nebo v ramci praktického pouzivani |égivého
pripravku po udéleni registrace,

h) posuzuje, jde-li o veterinarni léCivy pfipravek, zda analyticka metoda vyuzivana ke
zjisStovani rezidui, kterou predlozil zadatel v souladu s § 26 odst. 5 pism. j) bodem 4, je
dostateCna; v ramci tohoto posouzeni si mOze Veterinarni uUstav vyzadat stanovisko
prislusné referencni laboratofe Evropské unie nebo narodni referenéni IaboratoFe46).

Od ovéfeni skuteénosti uvedenych v pismenech d) a e) mize Ustav nebo Veterinarni tstav
upustit, jestlize jde o vyrobce z Clenskych statli nebo statd, s nimiz byla uzaviena pfislusna

mezinarodni dohoda47), popfipadé o vyrobce ze treti zemé, u néhoz skuteCnosti uvedeneé v
pismenech d) a e) ovéfil pfislusny organ ¢lenského statu.

(6) Jde-li o léCivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus“), vyzéada si Ustav
nebo Veterinarni Ustav stanovisko Ministerstva Zivotniho prostfedi k posouzeni rizika pro
zivotni prostfedi podle zvlastniho pravniho pfedpisu“). Ministerstvo zivotniho prostredi vyda
stanovisko ve Ihaté 90 dnl ode dne, kdy zadost obdrzelo. Od vyzadani tohoto stanoviska lze
upustit v pfipadé, Ze takové stanovisko bylo pfedlozeno zaroven se Zadosti o registraci nebo
zaroven se zadosti o registraci byla pfedloZzena zprava o posouzeni rizika pro zivotni prostfedi
provedeném prislusnym organem Evropské unie.

(7) Jde-li o humanni imunologické I&&ivé pripravky, vyzada si Ustav stanovisko Ministerstva
zdravotnictvi, a jde-li o radiofarmaka, vyzada si Ustav nebo Veterinarni Ustav stanovisko
Statniho ufadu pro jadernou bezpecénost. Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ufad pro jadernou
bezpecnost vydaji stanovisko ve lhté 60 dnl od doruceni vyzadani.

(8) Ustav nebo Veterinarni Gstav vypracuje zpravu o hodnoceni légivého pripravku obsahuijici
hodnoceni registracni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni; jde-li o humanni légivy pFipravek, vypracuje Ustav zpravu o
hodnoceni i s ohledem na systém fFizeni rizik a farmakovigilan¢ni systém daného IéCivého
pfipravku, a jde-li o veterinarni lecivy pripravek, vypracuje Veterinarni Ustav zpravu o
hodnoceni i s ohledem na vysledky zkouSek bezpecnosti a rezidui. Zpravu o hodnoceni
lé¢ivého pripravku Ustav nebo Veterinarni ustav aktualizuje, kdykoliv je jim zndma nova
informace dulezitd pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti daného Iécivého
pFipravku.

(9) V ramci registracniho fizeni se neposuzuji prava k ochrané primyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi a skutenost, Ze registrace byla udélena nebo zménéna, neni
poruSenim téchto prav Ustavem nebo Veterinarnim ustavem.

(10) Ustav nebo Veterinarni Ustav Zadost o registraci zamitne, jestlize se v priib&hu
registracniho Fizeni po ovéfeni udaju a dokumentt uvedenych v § 26 a 27 zjisti, ze
a) pomeér rizika a prospésnosti IéCivého pfipravku nelze povazovat za pfiznivy; pokud jde o

veterinarni lécivy pfipravek pro zootechnické pouiiti48), musi byt pfi hodnoceni poméru
rizika a prospésnosti vzaty v uvahu pfinosy pro zdravi a pohodu zvifat a bezpeénost pro
spotrebitele,

b) I&Civy pfipravek nema lé€ebnou ucinnost nebo jeho Ié¢ebna Uginnost neni zadatelem o
registraci dostatecné dolozena,

¢) kvalitativni a kvantitativni slozeni IéCivého pfipravku neodpovida deklarovanému slozeni
IéCivého pfipravku,

d) pfedlozené udaje nebo dokumentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto
zakonem nebo pfimo pouzitelnymi pFedpisy Evropské uni923) nebo pouziti 1é€ivého

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 38/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526
pfipravku je podle zvlastnich pravnich pfedpis(]") nebo pfimo pouzitelnych predpist
Evropské unie49) zakazano, omezeno nebo je s nimi v rozporu,
e) udaje predlozené se zadosti o registraci jsou nespravné,

f) veterinarni I&Civy pfipravek, ktery je uréen k podani jednomu nebo vice druhlim zvifat, od
kterych jsou ziskavany zivocisné produkty urCené k vyzivé Clovéka, obsahuje
farmakologicky ucinné latky, které nejsou pro dany druh &i kategorii zvifete, pro které je
pripravek uréen, uvedeny v pfiloze 1, Il nebo Ill pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské

unie5); pokud je veterinarni IéCivy pfipravek ur€en pro vice druhl zvifat, zamitne Veterinarni
ustav Zzadost o registraci pouze pro ten druh &i kategorii zvifat, od kterych jsou ziskavany
zivoCiSné produkty uréené k vyzivé Clovéka, pro které neni farmakologicky aktivni latka
uvedena v pfiloze I, Il nebo Il pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie5),
g) ochranna lhata, jde-li o veterinarni IéCivy pfipravek, neni dostate¢né dlouha pro zajisténi,
aby potraviny ziskané ze zvifat, kterym byl veterinarni IéCivy pfipravek podan,
neobsahovaly rezidua tohoto pfipravku, ktera by mohla pfedstavovat riziko pro zdravi
spotrebitele, nebo ochranna lhita nebyla dostate¢né dolozena, nebo
h) veterinarni imunologicky |éCivy pfipravek je v rozporu s provadénim veterinarnich
opatfeni s ohledem na tlumeni nebo zdolavani nakaz zvifat18).
(11) Ustanoveni odstavce 10 pism. f) se nepouzije, jde-li o veterinarni I1&€Civy pFipravek uréeny
pro zvifata z Celedi konovitych, o kterych bylo v souladu s pfimo pouZitelnym pFedpisem
Evropské unie16) prohlaseno, Ze nejsou urCena k porazce pro ucely vyzivy Clovéka; takovy
veterinarni 1écivy pfipravek vSak nesmi obsahovat farmakologicky aktivni latky uvedené v

pfiloze IV pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie5), ani nesmi byt uréen k indikaci, ktera
je uvedena ve schvaleném souhrnu Udajl o pfipravku registrovaného veterinarniho 1écivého
pfipravku uréeného pro zvifata z ¢eledi konovitych.

V rozhodnuti o registraci mize Ustav uloZit, aby Zadatel o registraci ve stanovené Ihité

a) pfijal opatfeni pro zajisténi bezpe€ného uzivani IéCivého pfipravku, jez budou obsazena
v systému Fizeni rizik,

b) provedl poregistraéni studie bezpecnosti,

c) zaznamenaval a hlasil podezieni na nezadouci ucinky, které jsou pfisn&jSi nez podminky
uvedené v hlavé paté tohoto zakona,

d) upravil farmakovigilan¢ni systém provozovany podle § 91 odst. 1,

e) provedl poregistrani studie Ucinnosti, pokud pochybnosti tykajici se nékterych aspektu
ucinnosti Iécivého pfipravku nelze odstranit pfed jeho uvedenim na trh, nebo

f) plnil dalSi povinnosti nebo omezeni, jsou-li nutné pro zajisténi bezpecného a ucinného
uzivani lécivého pfipravku.

Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci obsahuje vzdy nazev lécivého pFipravku, registracni Cislo 1é€ivého
pfipravku, udaj o drziteli rozhodnuti o registraci, popfipadé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o
registraci zmocni, aby ho zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem. Rozhodnuti o
registraci dale vzdy obsahuje udaj

a) o klasifikaci humanniho IéCivého pfipravku pro vydej nebo o klasifikaci veterinarniho
I1éCivého pfipravku pro vydej a pouziti,

b) o tom, zda lécivy pfipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor4°).

PFi vydani rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni Gstav informuje drzitele rozhodnuti
0 registraci o schvaleném souhrnu Udaji o pfipravku. Jde-li o homeopatické pfipravky
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registrované podle § 28 nebo 29, pfilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn udajd o
pfipravku.

(2) Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci; ustanoveni § 34a tim
neni dotceno.

(3) Za vyjimecnych okolnosti mohou byt v rozhodnuti o registraci ulozeny povinnosti tykajici se
bezpecnosti léCivého pfipravku, oznamovani vesSkerych mimofadnych udalosti v souvislosti s
jeho pouzitim Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu a opatieni, ktera maji byt pfijata. Registrace
muze byt udélena, pouze pokud Zadatel o registraci prokaze, Ze neni z objektivnich divod,
které lIze ovéfit, schopen poskytnout Uplné udaje o uc&innosti a bezpelnosti pfisludného
léCivého pfipravku za béznych podminek pouZiti. PInéni uloZenych povinnosti se kazdoro¢né
posoudi. Ustav nebo Veterinarni Ustav na zakladé vysledki takového posouzeni muize
rozhodnuti o registraci zménit nebo zrusit.

(4) V rozhodnuti o registraci mize byt dale ulozena

a) povinnost predkladat v pfipadé imunologickych IéCivych pFipravk( nebo krevnich derivatu
pfed uvedenim do obé&hu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo konecného IéCivého
pripravku k pfezkouseni Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem v souladu s § 102 odst. 1,

b) povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti IéCivého pfipravku
podle § 96 odst. 5 ve stanovenych lhatach, nebo

¢) jina povinnost, jejimz ucelem je zabezpeceni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti IéCivého
pfipravku.

(5) Sougasné s vydanim rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni Ustav pridéli lé&ivému
pfipravku kod, ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznaénou identifikaci kazdé
varianty 1écivého pfipravku a slouzi pro ucely evidence a, jde-li o humanni IéCivy pfipravek,
dale pro ucely pfipadné identifikace pfi stanovovani cen a Uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi. Tento kod Ustav nebo Veterinarni Gstav oznami Zzadateli a zvefejfiuje jej jako soudast
seznamu registrovanych Ié€ivych pripravk( ve svém informacénim prostfedku.

(1) Ustav maze z moci Gfedni zménit rozhodnuti o registraci humanniho légivého pripravku
tak, ze drziteli tohoto rozhodnuti ulozi povinnost provést

a) poregistracni studii bezpec€nosti, ma-li pochybnosti tykajici se bezpecnostnich rizik
registrovaného lécivého pripravku; vztahuji-li se takové pochybnosti k vice lecivym
pfipravkiim, vyzve Ustav po projednani s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
I&Civ podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a
dozoru nad léCivymi pFl’pravky91) (dale jen ,Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
I&Civ*) dotéené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spoleénou poregistracni studii
bezpednosti, nebo

b) poregistracni studii u€innosti, jestlize poznatky o urlitém onemocnéni nebo klinické
metodologii naznacuji, Ze pfedchozi hodnoceni u€innosti by mélo byt podstatné revidovano.

(2) Oznameni o zahajeni fizeni podle odstavce 1 musi kromé obecnych nalezitosti obsahovat
cile a harmonogram pro predloZeni a provedeni takové studie a musi byt fadné odtvodnéno.
Ustav v oznameni o zahajeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o registraci Ih(itu k vyjadfeni v
délce nejméné 30 dnd. Shleda-li Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném pfipadé
nezbytny, fizeni o zméné registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav davody pro zastaveni fizeni, vyda rozhodnuti, kterym zméni registraci
dotéeného pfipravku tak, aby splnéni povinnosti ulozené podle odstavce 1 pism. a) nebo b)
bylo podminkou registrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é€ivého pfipravku zacleni vedkeré podminky a
povinnosti mu ulozené podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a do systému Fizeni rizik. Ustav
informuje agenturu o registracich, které udélil se stanovenim podminek a povinnosti podle §
31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.
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Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veSkeré zmény potfebné k tomu, aby bylo
mozné léCivy pfipravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi metodami. Tyto
zmény podléhaji ohlaseni nebo schvaleni Ustavem nebo Veterinarnim ustavem. Drzitel
rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne pfisluSnému ustavu veSkeré nové informace,
které by mohly vést ke zméné udaji a dokumentace predlozenych v ramci registracniho fizeni,
zejména informuje pfisluSny Ustav o kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném pfislusnymi
organy kteréhokoli statu, ve kterém je léCivy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné
nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyéného lé€ivého
pfipravku. Za takové informace se povaZzuji kladné i zaporné vysledky klinickych hodnoceni
nebo jinych studii pfi vdech indikacich a u vSech populaénich skupin a rovnéz udaje o takovém
pouziti 1éCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace. Drzitel rozhodnuti o
registraci humanniho |écivého pFipravku dale zaijisti, aby informace o pfipravku byly
aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatkiim véetné zavérd hodnoceni a
doporuceni zvefejnénych podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi ph’pravkysg). Ustav miize kdykoliv pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci humanniho lécivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dnu
od doruéeni Zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen na
zadost prislusného ustavu bezodkladné predlozit Udaje prokazujici, Zze pomér rizika a
prospésnosti IéCivého prFipravku zlistava pfiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu data skute¢ného uvedeni lIéCivého pripravku podle velikosti baleni, typu
oball a kédu pfidéleného Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skute€ném uvedeni na tento trh; stejnym zplsobem rovnéz
oznémi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu nejméné& 2 mésice pfedem preruseni nebo
ukond&eni uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice, to véetné divodd takového
preruseni nebo ukoneni. V pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize u€init takové oznameni
nejpozdéji soutasné s prerusenim nebo ukongenim uvadéni Iégivého pripravku na trh v Ceské
republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen oznamit neprodlené tuto skuteénost Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu.
Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Upiné a spravné udaje o objemu dodavek
légivych pFipravk(l uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytované udaje
obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci I&éCivého pfipravku, udaj o cené
IéCivého pripravku, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a informaci
o tom, zda byl IéCivy pfipravek dodan Iékarné nebo distributorovi; strukturu, zplsob, formu a
Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu udaje tykajici se objemu pfedepisovani Ié&ivého
pfipravku a Udaje o objemu dodavek légivych pfipravkt uvedenych na trh v Ceské republice,
které ma k dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zaijistit, aby vlastnosti registrovaného léciveho pfipravku a aktualni dokumentace k nému,
véetné souhrnu 0daji o pfipravku, pfibalové informace, oznafeni na obalech a
dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim udajim a
dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni pozdgjsich
zmeén; dale je povinen vést evidenci o dodavkach léCivych pfipravkl uvedenych na trh v
Ceské republice, a to pomoci kédl pFid&lenych Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem a pfi
dodavkach homeopatickych pfipravkl registrovanych zjednodusenym postupem registrace
a radiofarmak jejich evidenci zplsobem, ktery umozni jejich dohledatelnost,

b) mit k dispozici pro kazdou Sarzi IéCivého pfipravku doklad o kontrolach jakosti IéCiveho
pripravku provedenych v souladu s registraéni dokumentaci,

c) provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi lé¢enych osob nebo zvifat veSkera dostupna
opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni registrovaného
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légivého pfipravku na nejniz§i moznou miru; tato opatfeni oznami Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu; zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci zavadu v jakosti humanniho
lé¢ivého pripravku nebo je-li takova zavada zjiténa a oznamena mu Ustavem, drzitel
rozhodnuti o registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné opatieni, provede opatfeni k zajisténi
moznosti vymény lécivého pfipravku pro pacienta kteroukoli Iékarnou za |éCivy pfipravek
bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy IéCivy pfipravek k dispozici nebo neni-li mozné
takovou vymeénu zajistit, zajisti uplné stazeni IéCivého pfipravku z trhu a jeho odstranéni
podle § 88 a 89,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho tstavu potfebnou souginnost, véetné
poskytovani vzorkd registrovaného lécivého pfipravku za uc€elem laboratorni kontroly,
referenCnich latek v mnozstvi odpovidajicim poc¢tu kontrolovanych Sarzi a pfipadné potiebé
opakované kontroly a predloZit latky v mnozstvi dostaCujicim pro provedeni kontrol ke
stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veterinarniho léCivého pfipravku a poskytnout
nezbytnou soucinnost pfi zavadéni analytické metody pro detekci rezidui veterinarnich

I&Civych pfipravkd v narodni referencni laboratofi stanovené podle pravnich pFedpisﬁso),

e) informovat neprodlen& Ustav nebo Veterinarni Ustav o zmé&né& udaji nezbytnych pro
zajisténi soudinnosti Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu s drzitelem rozhodnuti o registraci;
tyto zmény se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrZzovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho vzorku
IéCivého pfipravku, jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani, v€etné prepravy v
souladu se souhrnem udajl o pfipravku,

g) jde-li o humanni IéCivy pfipravek

1. zfidit a provozovat vefejné pfistupnou odbornou informacni sluzbu o I|éCivych
pfipravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné zméné
adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné pfistupna odborna informaéni sluzba nesmi

slouzit k reklamé51) a informace poskytované jejim prostfednictvim musi byt v souladu
se souhrnem udajl o pripravku, soucasti informaci poskytovanych prostfednictvim
verfejné pfistupné odborné informacni sluzby jsou i aktualni informace o tom, zda je nebo
neni légivy pfipravek dodavan na trh v Ceské republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze Ié€ivého pfipravku, zajistit
pfedani informaci ziskanych obchodnimi zastupci od navstivenych osob o pouzivani
propagovanych lécivych pfipravk(l, a to zejména informaci o vSech nezadoucich
ucincich, a ovéfovat, zda obchodni zastupci plni své povinnosti podle zvlastniho
pravniho pFedpisu51),

3. zajistit po uvedeni IéCivého piipravku do obéhu lécivy pFipravek pro potfeby pacientd v
Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozstvi a Casovych intervalech;
provadéci pravni predpis stanovi zpusob zajiSténi potfeb pacientd ve vztahu k mnozstvi
a C¢asovym intervalim dodavek lé€ivych pfipravkd,

4. zasobit kazdého distributora, ktery vici drziteli rozhodnuti o registraci ugini pisemné
prohlaseni, Ze 1&&ivé pripravky pozaduje pro pédi o pacienty v Ceské republice dle § 77
odst. 1 pism. h), 1éCivymi pFipravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech tak, aby tento
distributor disponoval léCivymi pfipravky v mnozstvi odpovidajicimu alespon primeérné
poptavce provozovatell opravnénych k vydeji IéCivych pfipravki u tohoto distributora po
dobu 2 tydnU. Drzitel rozhodnuti o registraci nema povinnost stanovenou v tomto bodé,
pokud

a) distributor ma vagi drziteli rozhodnuti o registraci alespon jeden penézity dluh po
dobu delSi nez 30 dnu po lhaté splatnosti,

b) distributorovi byla v poslednich 2 letech pfed podanim objednavky udélena Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv pokuta za dodani hrazeného |éCivého pfipravku do jiného
Clenského statu nebo tfeti zemé& v rozporu s § 77 odst. 1 pism. h), ktera jiz nabyla
pravni moci,

c) je prerugeno &i ukondeno uvadéni daného Iédiva na trh v Ceské republice.
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h) predlozit Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci
nebo po provedeni takové zmény, ktera se projevila zménou vzhledu pfipravku nebo jeho
obalu, pfed uvedenim pfipravku do obéhu 1 vzorek baleni pfipravku; v oddvodnénych
pfipadech muze pfislusny Ustav od tohoto pozadavku upustit,

i) neprodlen& oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podezfeni z vyskytu zavady v
jakosti IéCivého pfipravku.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni IéCivy pfipravek, je povinen neprodlené
oznamit Ustavu a dotéenym &lenskym statdm kazdé opatfeni, které pfijal, aby pozastavil
uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice, stahl 1égivy ptipravek z trhu v Ceské
republice, pozadal o zruSeni registrace nebo nepozadal o prodlouzeni platnosti registrace,
spole¢né s davody pro toto opatfeni. Toto oznameni drzitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy,
byla-li opatfeni pfijata ve tfeti zemi a zakladaji-li se na kterémkoli z divodl uvedenych v § 34
odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentufe opatfeni uvedena v odstavci 4, pokud se
zakladaji na kterémkoli z ddvod( uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(6) V pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala ve
vécech upravenych timto zakonem, uvédomi o této skute¢nosti Ustav nebo Veterinarni ustav.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za Skodu zpusobenou v dusledku ucinku IéCivého
pfipravku neuvedenych v souhrnu udajd o pfipravku, pfiéemz této odpovédnosti se nemuze
zprostit; za Skodu zpusobenou v duasledku Gcinkd lécivého pfipravku v souhrnu udajd o
pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se, Zze vznik
takové Skody zavinil.

Prodlouzeni, zamitnuti, pozastaveni a zruseni registrace

(1) Platnost registrace mize byt prodlouzena po 5 letech na zakladé prehodnoceni poméru
rizika a prospésnosti Ustavem nebo Veterinarnim tstavem. O prodlouzeni platnosti registrace
mize pozadat drzitel rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni tstav nejméné 9 mésicu
pfed uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Jde-li o humanni IéCivy pfFipravek, poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se Zadosti nebo nejpozd&ji 9 mésict pred
uplynutim platnosti registrace aktualni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti, v€etné hodnoceni Udaju obsazenych v hlaSenich o podezfeni na
nezadouci ucinky a v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpeénosti predkladanych v
souladu s hlavou patou tohoto zakona, jakoz i informace o vSech zménach zavedenych od
udéleni registrace. Jde-li o veterinarni |éCivy pfipravek, poskytne Veterinarnimu ustavu
souhrnny seznam veskerych Udaju a dokumentace predlozené s ohledem na jakost, u¢innost
a bezpecnost veterinarniho 1é€ivého pfipravku spolu s Zadosti o registraci nebo nasledné v
ramci zmén registrace. Zadost o prodlouzeni platnosti registrace musi obsahovat udaje o
zadateli, dale Udaje upfesnujici pfedmét zadosti a jeho odlvodnéni. Jakmile je platnost
registrace jednou prodlouzena podle tohoto zakona, je platna po neomezenou dobu. Jde-li o
humanni Iégivy pFipravek, Ustav na zakladé divodi souvisejicich s farmakovigilanci, véetné
expozice nedostateéného poctu pacientli dotyénému lécivému pfipravku, mize rozhodnout o
opétovném prodlouzeni platnosti registrace na dalSich 5 let; jde-li o veterinarni lécivy
pfipravek, maze Veterinarni Ustav rozhodnout pouze o jednom prodlouzeni platnosti registrace
na dalSich 5 lett a to na zakladé opravnénych divodl tykajicich se
farmakovigilance. Ustanovenim véty Sesté a sedmé neni dot€ena moznost zrusit ¢i pozastavit
registraci z dvodd uvedenych v odstavci 4 nebo 5. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
udaji a dokumentace predkladanych s zadosti o prodlouzeni platnosti registrace.

(2) Na fizeni o prodlouzeni platnosti registrace se vztahuji ustanoveni o registraénim Ffizeni
obdobné. Ustav nebo Veterinarni Ustav rozhodne o takové Zadosti nejpozdséji do 90 dnti od
predloZeni Uplné zadosti. Pokud je Zzadost o prodlouzeni platnosti registrace Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu ve |haté podle odstavce 1 doru€ena, povazuje se léCivy pfipravek za
registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace. LéCivy pfipravek odpovidajici udajum a dokumentaci pfed prodlouzenim registrace
Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o prodlouzeni registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh
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nejdéle po dobu 180 dnu od schvaleni prodlouzeni registrace. Distribuovat, vydavat, v pfipadé
vyhrazenych lécivych pfipravki prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce je takovy léCivy pfipravek mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti.

(3) Jestlize oznaCeni na obalu léCiveho pfipravku nebo pfibalova informace neodpovidaji
ustanovenim tohoto zakona nebo nejsou v souladu s udaji uvedenymi v souhrnu udajl o
ptipravku, popFipadé v jeho navrhu, Ustav nebo Veterinarni Ustav zamitne Zadost o registraci
nebo o zménu registrace nebo vyjadfi nesouhlas se zménou podle § 35 odst. 5.

(4) Ustav nebo Veterinarni ustav zméni, pozastavi nebo zrusi registraci Ié¢ivého pFipravku,
jestlize

a) léCivy pripravek je Skodlivy,

b) 1éCivy pfipravek nema léEebnou ucinnost,

¢) pomér rizika a prospésnosti humanniho lécivého pfipravku neni pfiznivy, nebo pokud pfi
pouziti veterinarniho léc¢ivého pfipravku v souladu s podminkami jeho registrace neni pomér
rizika a prospésnosti pfiznivy,

d) veterinarni léCivy pfipravek nema léCebnou tc€innost podle pismene b) u druhl zvifat, pro
které je urcen,

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni lécivého pfipravku neodpovidd dokumentaci
predlozené v ramci registracniho fizeni a v ramci naslednych zmén registrace,

f) ochranna lhata veterinarniho 1é€ivého pfipravku neni dostate¢na k tomu, aby zajistila, ze
potraviny ziskané od zvifat, kterym byl veterinarni 1éCivy pfipravek podan, neobsahuji latky,
které by mohly predstavovat riziko pro zdravi spotiebitele,

g) veterinarni lécCivy pfipravek je nabizen k pouZiti, které je zakézano nebo omezeno

zvlastnim pravnim pFedpisem18),

h) veterinarni imunologicky pfipravek naruSuje provadéni veterinarnich opatfeni s ohledem
na tlumeni nebo zdolavani nakaz zvirat,

i) Udaje predlozené s zadosti o registraci jsou nespravné nebo nebyly zménény podle § 33
odst. 1 v souladu s § 35,

j) nebyly predlozeny doklady o kontrolach podle § 64 pism. u),
k) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3, § 32 odst. 4 pism. c) nebo § 323,

I) Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu nebyly sdéleny informace podle § 33 odst. 1 nebo §
33 odst. 3 pism. c), nebo

m) vyroba humanniho Ié€ivého pfipravku neni v souladu s udaji poskytnutymi podle § 26
odst. 5 pism. d) nebo kontroly nejsou provadény kontrolnimi metodami uvedenymi v jejich
popisu podle § 26 odst. 5 pism. h).

(5) Ustav nebo Veterinarni tstav pozastavi nebo zrusi registraci pro skupiny Iégivych pfipravk
nebo pro vSechny Ié€ivé pripravky daného vyrobce, pokud vyrobce neplni podminky dolozené
podle § 63 odst. 1 a povinnost k nahlaSeni zmény.

(6) Pozastaveni registrace lé&ivého pFipravku podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo
Veterinarni ustav v téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjiStény
takoveé nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. ZruSeni registrace léCivého pfipravku
podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo Veterinarni Ustav v t&ch pfipadech, kdy
ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou
odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni Ustav v rozhodnuti o pozastaveni registrace
IéCivého pfipravku stanovi prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci po dobu trvani
pozastaveni registrace. Po odstran&ni ddvodu, které vedly k pozastaveni registrace, Ustav
nebo Veterinarni ustav rozhodne o ukonceni pozastaveni registrace. Pokud nedoslo k
odstranéni davodul, které vedly k pozastaveni registrace, ve stanoveném terminu nebo
nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o pozastaveni registrace, pokud
termin k jejich odstranéni nebyl stanoven, rozhodne Ustav nebo Veterinarni Ustav o zruseni
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registrace |éCivého pfipravku. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni registrace lécivého
pfipravku nema odkladny ucinek.

(7) Registrace léCivého pfipravku zanika smrti drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li 0 osobu
fyzickou, nebo zanikem drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li 0 osobu pravnickou, v pfipadé,
Ze zanikla bez pravniho nastupce.

(8) Osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti pravni moci
rozhodnuti o zruSeni registrace nebo v pfipadé, ze registrace zanikla uplynutim doby jeji
platnosti, neprodlené stahnout IéCivy pFipravek z obéhu. O zpusobu stazeni [éCivého prFipravku
a o dobé nutné k provedeni tohoto staZeni je povinna informovat Ustav nebo Veterinarni Gstav
v ramci fizeni o zruSeni registrace a v pfipadé, Ze registrace zanika uplynutim doby jeji
platnosti, nejpozdéji 15 dni pfed timto zanikem. V pfipadé ohroZeni zdravi lidi nebo zvifat v
disledku neprodleného staZeni 1é&ivého pFipravku z ob&hu rozhodne Ustav nebo Veterinarni
ustav o postupném stazeni lécCivého pfipravku z obéhu. V takovém pfipadé ma osoba, ktera
byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pfitomnosti |éCivého pfipravku na trhu nadale
povinnosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o registraci. Pokud doslo k zaniku drZitele
rozhodnuti o registraci a neexistuje jeho pravni nastupce, zajisti staZzeni z obéhu Ustav nebo
Veterinarni ustav.

(9) Ustav nebo Veterinarni ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni o zméné registrace
I&éCivého pfipravku zafazeného mezi vyhrazené |é€Civé pfipravky v pfipadé novych skutecnosti
tykajicich se bezpeénosti vyhrazeného lécivého pfipravku.

(1) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve lh(té 3 let ode dne nabyti jeho pravni
moci neni lé8ivy pfipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato Ihta
zacCina bézet az ode dne, kdy skon€i doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27
odst. 1.

(2) Pokud registrovany légivy ptipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni po dobu 3 po
sobé jdoucich let pfitomen na trhu v mnozstvi nejméné jednoho baleni tohoto IéCivého
pfipravku, jde-li o humanni léCivy pfipravek, nebo v mnozstvi nejméné jedné varianty tohoto
léCivého pfipravku, jde-li o veterinarni IéCivy pfipravek, pozbyva rozhodnuti o registraci
takového |éCivého pfipravku platnosti, pfi¢emz tato lhata pocina bézet prvnim dnem roku
nasledujiciho po roce, ve kterém byl tento Ié&ivy pfipravek uveden na trh v Ceské republice.

(3) Ustav nebo Veterinarni Ustav za vyjimeénych okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného
zdravi nebo ochranu zdravi zvifat nebo z dlivodu existence prav tfetich osob muze na zakladé
oduvodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci pfedlozené nejdfive 6 mésicl a nejpozdé;ji
3 mésice prede dnem ukoncéeni lhity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci Ufedni
rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustanoveni na dané rozhodnuti o registraci
nevztahuje.

(4) Je-li I&&ivy pripravek uveden na trh v Ceské republice nebo je obnovena jeho pfitomnost
na tomto trhu az po podani zadosti o udéleni vyjimky, drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
neprodlen& oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu tuto skuteénost s uvedenim nazvu
IéCivého pfipravku, jeho kodu, SarzZe, distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni jeho
pfitomnosti na trhu a poctu baleni.

(5) Rozhodnuti o ud&leni vyjimky vyda Ustav nebo Veterinarni Ustav pied uplynutim lhaty
podle odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky, v€etné jeho odlvodnéni nebo
informaci o pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav nebo Veterinarni Ustav ve
svém informacénim prostfedku.

(6) Neni-li IéCivy pFipravek uveden na trh nebo pfitomen na trhu ani do 6 mésicu po zaniku
dbvodld pro udéleni vyjimky, muzZe pfislusny ustav z moci Ufedni rozhodnout o zruSeni
rozhodnuti o udéleni vyjimky.

Zmény registrace
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(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace predlozit Ustavu nebo
Veterinarnimu uUstavu ke schvaleni, popfipadé ji oznamit nebo ohlasit. Pfi provadéni zmén
registrace se postupuje podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich lécivych pﬁ'pravkﬂgo). V ramci postupu posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich Ié€ivych pripravkd podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci, pfislusnym ustavem a
prislusnymi organy ¢lenskych statl probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systému
zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii.

(2) Lécivy pripravek odpovidajici udajum a dokumentaci pfed provedenim zmény registrace
Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh
nejdéle po dobu 180 dnu od schvaleni zmény. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych
léCivych pfipravkl prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni
péce je takovy léCivy pfipravek mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti.

(3) V pfipadé zmén v pfilohach pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie stanovujicim
postupy pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky uc€innych latek v potravinach zivocisného
pﬁvodus) pozada neprodlené drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é&ivého pfipravku o
zménu registrace podle odstavce 1 tak, aby registrace veterinarniho lécivého pfipravku byla v
souladu s pozadavky uvedeného pFedpisu. Pokud tak drzitel rozhodnuti o registraci neucini,
Veterinarni ustav ve lhuté 60 dnu od zvefejnéni pfislusné zmény v prfilohach pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie stanovujiciho postupy pro stanoveni limitd rezidui
farmakologicky ucinnych latek v potravinach Zivo€isného pl‘.]vodus) v Ufednim véstniku
Evropské unie nafidi takovému drziteli rozhodnuti o registraci pfijeti prozatimnich
neodkladnych bezpecnostnich omezeni.

(4) Jestlize byla povolena zména klasifikace humanniho IéCivého pFipravku na zakladé
vyznamnych predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v Gvahu
vysledky téchto zkouSek nebo hodnoceni pfi posuzovani zadosti o zménu klasifikace jiného
IéCivého pfipravku obsahujiciho stejnou latku, ktera je pfedloZena jinym Zadatelem o registraci
nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni zmény
registrace.

(5) V3echny navrhované zmény v oznaceni na obalu lécivého pfipravku nebo zmény v
pfibalové informaci, které nesouvisi se souhrnem udaju o pfipravku, musi byt oznameny
formou zadosti o zménu registrace Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Pokud Ustav nebo
Veterinarni ustav proti navrhované zméné nevyzve do 90 dni od doru¢eni oznameni k upravé
nebo doplnéni zadosti nebo nevyjadii nesouhlas s navrhovanou zménou, Zadatel muze tuto
zménu provést. Doplnit zadost na zakladé ucinéné vyzvy mlze zadatel pouze jednou. Jestlize
ve lhité 30 dnd od doruéeni vyzvy Ustav nebo Veterinarni Gstav neobdrZi odpovéd nebo
obdrzi odpovéd, ktera neni vyhovujici, ve Ihuté dalSich 30 dni zadost zamitne. Pokud tak
Ustav nebo Veterinarni Gstav neuéini, povaZuje se oznamena zména za schvalenou. Zadost
musi obsahovat Udaje o zadateli, dale Udaje upfesnujici pfedmét zadosti a jeho oduvodnéni a
navrhy oznaceni na obalu IéCivého pfipravku nebo pfibalové informace. Pro uvadéni léCivého
pfipravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci pfed provedenim zmény plati ustanoveni
odstavce 2 obdobné.

Prevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mize podat zadost o prevod registrace na jinou fyzickou
nebo pravnickou osobu. V Zadosti musi byt uvedeny udaje o Zadateli, dale udaje upresnujici
pfedmét Zadosti a jeho oddvodnéni, a navrzeno datum, ke kterému ma byt pfevod registrace
uskuteénén. Zadost musi byt doloZena souhlasem osoby, na kterou ma byt registrace
pfevedena. Zadost Ize podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci. K zadosti
musi byt pfilozen doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle zvlastniho pravniho
pfedpisu41), popfipadé doklad o nahradé vydaji podle § 112, je-li pozadovana pfedem.
Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udajl a predkladané dokumentace.
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(2) Ustav nebo Veterinarni ustav vyda do 30 dnt ode dne dorudeni Zzadosti rozhodnuti, kterym
Zadosti vyhovi nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o pfevodu registrace se uvede den, ke kterému se pfevod registrace
uskuteéni. Zadost Ize zamitnout pouze tehdy, pokud

a) udaje a dokumentace predlozené s zadosti jsou i po vyzvé k dopInéni neuplné nebo jinak
vadné, nebo

b) osoba, na kterou se registrace ma prevést, nema bydli§t€ nebo neni usazen321) na
Uzemi nékterého z ¢lenskych statu.

(4) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje plné do prav a povinnosti pfedesiého drzitele
rozhodnuti o registraci. Béh lhat stanovenych pfedesiému drziteli rozhodnuti o registraci neni
pfevodem registrace dotéen. Lécivy pripravek odpovidajici Udajim a dokumentaci pied
provedenim prevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno
jinak, lze nadéle uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dni ode dne pfevodu registrace.
Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych léCivych pfipravkl prodavat, a pouzivat pfi
poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo veterinarni péce je takovy léCivy pfipravek mozné
nejdéle po dobu jeho pouzitelnosti.

Oznaceni na obalu lIécivého pfipravku a pribalova informace

(1) Udaje uvadéné na vngj§im a vnitinim obalu |é&ivého pFipravku, s vyjimkou
homeopatickych pfipravkl registrovanych podle § 28, musi byt v souladu se schvalenym
souhrnem Udajl o pfipravku. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajl, které se
uvadéji na vnéjSim a vnitinim obalu IéCivého pfipravku, udaje uvadéné na malych a
zvlastnich typech oball, v€etné obalu léCivych pFipravkd obsahujicich radionuklidy, a dale
podminky uvedeni udaju pro identifikaci léCivého pFipravku, nejde-li o jedinecny identifikator,
mezinarodné uznavanym identifikaCnim standardem, ktery slouzi pro elektronické
zpracovani a vyhovuje pozadavkum standardniho kédovaciho systému, a pfipadné uvedeni
klasifikace stanovené pro vydej lé&ivého piipravku. Udaje uvedené na obalu lé&ivého
pfipravku musi byt snadno Citelné, srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu humannich
I&Civych pfipravkl musi byt uveden koéd pridéleny podle § 32 odst. 5. Na obalu IéCivého
pfipravku nejsou pfipustné jakékoli prvky reklamniho charakteru. Nazev humanniho
IéCivého pfipravku musi byt uveden na vné&jSim obalu také Braillovym pismem, neni-li
stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.

(2) V pripadé lécivych pfipravka registrovanych v ramci Evropské unie, pro které bylo
vydano rozhodnuti o registraci podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie24), muze
Ustav nebo Veterinarni ustav povolit nebo vyzadovat, aby na vnéjSim obalu byly uvedeny
dal$i udaje tykajici se distribuce, uvadéni do ob&hu nebo daldi nezbytna opatieni.
Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zpusob uvedeni téchto udaju.

(3) Kazdy lécCivy pripravek musi byt vybaven ptibalovou informaci s vyjimkou pFipadl, kdy
jsou veSkeré udaje pfibalové informace uvedeny pfimo na obalu léCivého pFipravku
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. Drzitel rozhodnuti o registraci
humanniho IéCivého pFipravku je povinen zajistit, aby udaje pfibalové informace huméanniho
I1&éCivého pfipravku byly na zZadost nevidomych nebo slabozrakych nebo jejich organizace
zpfistupnény ve formatu pro nevidomé a slabozraké.

(4) Pribalova informace musi byt s vyjimkou homeopatickych pfipravkd registrovanych
podle § 28 vypracovana v souladu se souhrnem udaju o pfipravku. Pfibalova informace
musi byt snadno Citelnd a srozumitelnd pro pacienta, jde-li o humanni 1éCivy pfipravek,
nebo pro osobu pouzivajici veterinarni 1éCivy pfipravek. V pfipadé humannich IéCivych
pfipravkll musi pfibalova informace odrazet vysledky konzultaci se skupinami pacientd,
kterym je lIéCivy pfipravek uréen, aby se zajistilo, Ze je Citelna a srozumitelna. Jako vysledky
konzultaci podle pfedchozi véty lze pouzit i vysledky konzultaci provedenych v ramci
Evropské unie. Pfibalova informace nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniho charakteru.
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(5) Udaje na obalu Iégivého pripravku a v pfibalové informaci musi byt v éeském jazyce;
pokud jsou uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah Udaju a ¢lenéni
pfibalové informace stanovi provadéci pravni pfedpis.

(6) Homeopaticky pfipravek musi byt na obalu a v pfibalové informaci oznacen
slovy ,homeopaticky IéCivy pfipravek®, jde-li o humanni homeopaticky pfipravek,
nebo ,homeopaticky veterinarni IéCivy pFipravek®, jde-li o veterinarni homeopaticky
pripravek. Na obalu homeopatického pfipravku a v pfibalové informaci musi byt uvedeny
pouze Udaje stanovené timto zakonem a provadécim pravnim pfedpisem pro pribalovou
informaci.

(7) Na vnéjSim obalu lécCivych pfipravkd nebo na jejich vnitinim obalu, pokud vnéjsi obal
neexistuje, musi byt pro humanni |éCivé prfipravky podle odstavce 8, s vyjimkou
radiofarmak, uvedeny ochranné prvky podle nafizeni o ochrannych prvcich, které
distributorim a osobam opravnénym vydavat humanni l1éCivé pfipravky umozni ovéfit
pravost léCivého pfipravku, identifikovat jednotliva baleni a ovéfit, zda nebylo s vnéj§im
obalem manipulovano (dale jen ,ochranné prvky“). Podobu a technické zpracovani
ochrannych prvkud stanovi nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny humanni IéCivé pfipravky
vydavané pouze na lékarsky predpis nebo na Iékafsky pfedpis s omezenim, které nejsou
uvedeny na seznamu léCivych pFipravkl, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky,
stanovené pfilohou | nafizeni o ochrannych prvcich. Ochrannymi prvky podle odstavce 7
nesméji byt opatifeny humanni lécivé pfipravky, které lze vydavat bez lékafského predpisu a
které nejsou uvedeny na seznamu uvadeéjicim lécivé pripravky, které musi byt opatfeny
ochrannymi prvky, stanovené v pfiloze Il nafizeni o ochrannych prvcich. Technické fedeni
zajistujici celistvost IéCivého pfipravku, kterym drzitel rozhodnuti o registraci opatfi vné;jsi
obal Ié€ivého pFipravku, jehoz vydej neni vazan na Iékarsky pfedpis a neni uveden v pfiloze
Il nafizeni o ochrannych prvcich, se nepovaZuje za ochranny prvek podle nafizeni o
ochrannych prvcich.

Neni-li 1éCivy pfipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-li vazné potize s
dostupnosti Ié&ivého pripravku, maze Ustav nebo Veterinarni Ustav v rozhodnuti o registraci
umoznit, aby nebyly v oznaéeni na obalu a v pfibalové informaci uvedeny uréité udaje;
pFislusny ustav muze také zcela nebo ¢asteCné umoznit, aby oznaceni na obalu a pfibalova
informace nebyly v Ceském jazyce. Provadéci pravni predpis stanovi pfipady, kdy Ize uvést
Udaje na obalu v jiném nez ¢eském jazyce.

Klasifikace humannich lécivych pripravki pro vydej a prodej vyhrazenych lé¢iv

(1) V ramci registraéniho fizeni Ustav stanovi, zda légivy pfipravek musi byt vydavan pouze
na lékarsky predpis nebo na lékafsky prfedpis s omezenim nebo zda lédivy pfipravek lze
vydavat bez Iékafského predpisu nebo bez Iékafského predpisu s omezenim.

(2) LéCivy pripravek se vydava pouze na Iékafsky pfedpis, pokud

a) mlze i pfi sprdvném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi, je-li
pouzit bez Iékafského dohledu,

b) je ¢asto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dusledku toho muze
predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpeci pro zdravi lidi,

c¢) obsahuje latky nebo pfipravky z latek, jejichz u€innost nebo nezadouci ucinky vyzaduji

dalSi sledovani, nebo

d) je uréen k parenteralnimu podani.
(3) Pfi rozhodovani o tom, zda Ié€ivy pfipravek by mél byt klasifikovan jako IéCivy pfipravek,
jehoz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis, Ustav posoudi, zda IéCivy pfipravek

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamna nebo psychotropni nebo prekursor4°) v
mnozstvi, které neumoziuje vydej bez Iékaiského predpisu,
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b) mlze pfi nespravném pouzivani predstavovat znacné riziko zneuzivani léciv, vést k
navyku nebo byt zneuzit k nezakonnym ucéeliim,

c) obsahuje latku, ktera na zakladé toho, Ze je nova, nebo na zakladé svych vlastnosti
muze byt v ramci preventivnich opatfeni povazovana za pfisluSnou ke skupiné
vymezené v pismenu b).

(4) Pri zafazeni do kategorie vydeje IéCivych pfipravkl pouze na lékarsky predpis muze byt
rozhodnutim Ustavu stanoveno, Ze légivy pFipravek se vydava pouze na lékafsky piedpis s
omezenim. Tento mlze predepisovat pouze |ékaf se specializovanou zpusobilosti nebo
Iékaf s odbornou zpusobilosti pod odbornym dohledem tohoto Iékafe, na zakladé jim
vystaveného pisemného povéfeni. Pfipadné muze byt stanoveno omezeni mnozstvi
IéCivého pfFipravku vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. Pfi rozhodovani
o zafazeni do této kategorie Ustav posoudi, zda légivy pripravek

a) je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zajmu vefejného
zdravi vyhrazen pro lé¢bu, ktera maze byt provadéna pouze ve zdravotnickém zafizeni
lGzkové péce,

b) se pouziva k IéEbé onemocnéni, ktera musi byt diagnostikovana ve zdravotnickém
zarizeni luzkové péce nebo ve zdravotnickych zafizenich s odpovidajicim diagnostickym
vybavenim, i kdyz podavani a nasledné sledovani v takovych zafizenich provadéno byt
nemusi,

c) je urCen pro pacienty v ambulantni péci, avSak jeho pouziti mize vyvolat velmi
zavazné nezadouci uUcCinky nebo muize predstavovat znacné riziko zneuzivani, coz
vyzaduje vystaveni lékarfského predpisu podle pozadavku lékafe se specializovanou
zpusobilosti a zvlastni dohled béhem Iécby.

(5) Pri zafazeni do kategorie vydeje IéCivého pfipravku bez lékafského predpisu muze byt
rozhodnutim Ustavu stanoveno, Ze légivy pripravek se vydava s omezenim, pokud mize
vyvolat nebezpeci pro lidské zdravi, kterému Ize zamezit stanovenim urcitych omezeni pro
takovy vydej, nebo pro jeho spravné pouzivani je nezbytna predchozi odborna porada s
farmaceutem. Takovy léCivy pfipravek |ze vydat pouze osobé&, které je uren, s tim, Ze
provozovatel opravnény k vydeji je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji. Podrobnosti
odborného posouzeni podminek pro uzivani l1éCivého pripravku, které provadi farmaceut, a
daldi omezeni muaze stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se
povazuje zejmeéna stanoveni vékové hranice fyzické osoby, ktera poZaduje vydej takového
IéCivého pripravku, stanoveni davky pro jednotlivé podani, omezeni mnozstvi |éCivého
pfipravku vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. Rozsah a zpusob vedeni
dokumentace o vydeji 1é€ivého pfipravku vydavaného bez Iékaiského pfedpisu s omezenim
stanovi provadéci pravni pfedpis.

(6) Ustav mlze upustit od individualniho hodnoceni légivého pfipravku podle kritérii
uvedenych v odstavcich 2 az 5 s ohledem na

a) nejvyssSi jednotlivou davku, nejvy8si denni davku, silu, lIékovou formu, urcité typy
baleni, nebo

b) jiné okolnosti jeho pouziti.

(7) V rémci tizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu znamy
nové skuteénosti, Ustav pfezkouma s vyuZitim kritérii pro rozhodovani uvedenych v
odstavcich 2 az 5 klasifikaci pro vydej I&éCivého pfipravku s tim, Ze pfihlédne k tomu, aby
I&Civé pfipravky se stejnou silou, stejnou velikosti baleni a obsahuijici stejnou Ié€ivou latkou
byly klasifikovany ve stejné kategorii vydeje. Dojde-li k zavéru, ze zplsob vydeje je tfeba
zmeénit, v pfipadé prodlouzeni registrace zméni zplsob vydeje rozhodnutim o prodlouzeni
platnosti registrace, nebo zahgji fizeni o zméné registrace z vlastniho podnétu. Drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen v t&chto fizenich predlozit Ustavu névrhy zmén v souhrnu
udajd o lécivém pfipravku, pfibalové informaci a oznaceni na jeho obalu.

(8) V ptipadé vydeje bez lékarského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda lze légivy
pfipravek zaradit mezi vyhrazené l|éCivé pfipravky s ohledem na zajiSténi bezpecnosti.
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Provadéci pravni pfredpis stanovi jednotlivé skupiny Iégivych pfipravku, které lze zaradit
mezi vyhrazené |éCive pripravky, a jejich charakteristiky.

Klasifikace veterinarnich léCivych pripravku pro vydej a pouziti

(1) V ramci registraéniho fizeni Veterinarni ustav stanovi, zda registrovany léCivy pfipravek
musi byt vydavan pouze na lékafsky prfedpis nebo zda lze IéCivy pfipravek vydavat bez
Iékaiského pFedpisu.

(2) Veterinarni ustav omezi v rozhodnuti o registraci vydej IéCivého pfipravku pouze na
Iékaisky pfedpis, pokud

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni nebo prekursor4°) v

mnozstvi neumozniujicim vydej bez Iékafského predpisu,
b) je pouzivani tohoto léCivého pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce predmétem

omezeni podle zvlastniho pravniho pfedpisu18) nebo dalSimi pravnimi predpisy Evropske
unie,

¢) se jedna o léCivy pripravek, v jehoz pfipadé musi byt veterinarnim lékafem, ktery
I&Civy pfipravek prfedepisuje, pouziva nebo vydava, pfijata zvlastni preventivni opatfeni k
omezeni rizik pro

1. cilové druhy zvitat,
2. osoby, které 1éCivy pfipravek podavaji zvifatam,
3. Zivotni prostredi,

d) je 1éCivy pripravek uren pro lIéEbu patologickych stavll vyzadujicich pfesné stanoveni
lékarské diagndzy, nebo jde-li o léCivy pripravek, jehoz pouziti muze zpusobit Ucinky,
které mohou nepfiznivé ovliviiovat nasledné diagnostické nebo Iéebné ukony,

e) obsahuje IéCivou latku, ktera je v IéCivych pfipravcich registrovana méné nez 5 let,
nebo

f) jde o IéCivy pFipravek, ktery je urCen pro zvifata, od kterych jsou ziskavany Zivocisné
produkty urené k vyzivé Clovéka; Veterinarni ustav maze v ramci rozhodnuti o registraci
stanovit, Zze léCivy pfipravek Ize vydavat bez lékafského pFedpisu, pokud podani
pfipravku nevyzaduje zvlastni kvalifikaci €i schopnosti a pfipravek nepredstavuje pfimé
nebo nepfimé nebezpedi pro

1. zvifata, kterym je podavan,
2. osoby, které jej pouzivaji,

3. spotrebitele zivociSnych produktl ziskavanych od zvifat oSetfenych takovym
pfipravkem a

4. zZivotni prostiedi.

Provadéci pravni pfedpis stanovi v souladu s podminkami uvedenymi v pismenu f)
pfipady, kdy se v rozhodnuti o registraci stanovi, Ze |éCivy pfipravek urceny pro
zvifata, od kterych jsou ziskavany zivocisné produkty pro vyzivu ¢lovéka, Ize vydavat
bez lékafského predpisu, vEetné stanoveni zpusobu jejich posuzovani.

(3) V pripadé lécivych pfipravku, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékarsky
pfedpis, rozhodne Veterinarni ustav dale o tom, zda lze IéCivy pfipravek s ohledem na
zajisténi bezpeclnosti zafadit mezi vyhrazené |éCivé pfipravky. Provadéci pravni pfedpis
stanovi jednotlivé skupiny léCivych pripravku, které lze zaradit mezi vyhrazené lécivé
pripravky, a jejich charakteristiky.

(4) Veterinarni ustav pfi udéleni registrace s ohledem na rizika souvisejici s pouzitim
prislusného lécivého pfipravku dale rozhodne v ramci rozhodnuti o registraci o pfipadném
omezeni osob, které jsou opravnény pouzivat veterinarni IéCivé pfipravky a klasifikaci
veterinarniho léCivého pfipravku pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.
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(5) Veterinarni ustav omezi rozhodnutim o registraci veterinarni 1€¢ivy pfipravek, jehoz
vydej je vazan na lékarsky pfedpis, pouze pro pouziti veterinarnim Iékafem, pokud jde o
I&Civy pripravek, u kterého je

a) pomeér rizika a prospésnosti takovy, Ze pfed jeho pouZitim nebo nasledné je nutné
pfijimat zvlastni odborna opatfeni k omezeni rizika spojeného s pouzitim Ié€ivého
pfipravku,

b) pfi nespravném pouziti nebo nespravném stanoveni lékafské diagnozy zvySené riziko
vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkl nebo nezadoucich ucinkd, které se v souvislosti
s pouzitim veterinarniho lIé€ivého pfipravku vyskytnou u ¢lovéka,

c) pro jeho pouziti nezbytna zvlastni odborna zpulsobilost nebo jehoz bezpecné pouziti
vyzaduje specializované technické vybaveni, nebo

d) zvySené riziko jeho mozného zneuziti pfi poskytovani veterinarni péce s ohledem na
poruSeni pravidel stanovenych organy veterinarni péte v oblasti prevence nebo
zdolavani nakaz zvifat, s ohledem na zneuziti s cilem zvySeni uzitkovosti zvifat nebo jiné
formy zneuziti.

Vzajemné uznavani registraci ¢lenskymi staty

(1) Za ucCelem udéleni registrace IéCivého pfipravku ve vice €lenskych statech, z nichz
jednim je Ceska republika, predlozi Zzadatel o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu
a prisluSnym organum v téchto Clenskych statech zadost o registraci zalozenou na totozné
registracni dokumentaci. Registraéni dokumentace obsahuje udaje a dokumenty podle §
26. Zadatel pozada pfislusny organ jednoho &lenského statu, aby jednal jako organ
referencniho ¢lenského statu a aby pfipravil zpravu o hodnoceni IéCivého pFipravku podle
odstavce 2 nebo 3; v pfipadé veterinarnich lécivych pfipravki mize hodnotici zprava
obsahovat i hodnoceni pro ucely prodlouzeni lhaty 10 let podle § 27 odst. 2 pism. b) nebo
IhGty podle § 27 odst. 6 pism. b). Pozaduje-li Zadatel o registraci, aby referencnim ¢lenskym
statem byla Ceska republika, pozada o to Ustav nebo Veterinarni Ustav. V ramci postup
vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty komunikace mezi Zadatelem o registraci,
pfisluSnym Ustavem a pfisluSnymi organy ¢lenskych statd probiha zpravidla elektronicky
prostfednictvim systému zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o registraci i
prislusny ustav v procesu vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty postupuji podle
pokynt vydavanych skupinou zastupcu pfislusnych organa ¢lenskych statu, koordinujici
tento postup registrace (dale jen ,koordinacni skupina®“).

(2) Pokud byl léCivy pFipravek v okamziku predloZzeni Zadosti o registraci jiz registrovan v
jiném ¢&lenském staté, Ustav & Veterinarni Ustav uzna registraci udé&lenou pfislusnym
organem referencniho ¢lenského statu. Za timto uCelem pozada drzitel rozhodnuti o
registraci pfislusny organ referenéniho Clenského statu, aby bud pfipravil zpravu o
hodnoceni |éCivého pFipravku, nebo aby v pfipadé potfeby aktualizoval stavajici zpravu o
hodnoceni. Je-li referenénim &lenskym statem Ceska republika a Ustav nebo Veterinarni
ustav Cini ukony jakozto pfisluSny organ referenéniho Clenského statu, pfislusny ustav
pfipravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni léCivého pripravku do 90 dnU od obdrzeni
uplné zadosti, aby jednal jako organ referencniho clenského statu. Zpravu o hodnoceni
IéCivého pFipravku spoleCné se schvalenym souhrnem udaji o pfFipravku, ozna¢enim na
obalech a pfibalovou informaci Ustav nebo Veterinarni Ustav v takovém pFipadé zasle
prislusnym organim c&lenskych statd, v nichz byla podana zadost podle odstavce 1, a
Zadateli o registraci elektronicky.

(3) V pfipadég, Ze léCivy pfipravek nebyl v okamziku pfedloZeni zZadosti podle odstavce 1
registrovan v zadném &lenském staté, pozada Zadatel o registraci Ustav nebo Veterinarni
ustav, je-li referenénim &lenskym statem Ceska republika, aby pfipravil navrh zpravy o
hodnoceni léCivého pfipravku, navrh souhrnu udaji o pfipravku, navrhy oznaceni na
obalech a navrh pfibalové informace. Ustav nebo Veterinarni Gstav pfipravi navrhy téchto
dokumentd do 120 dnud od obdrzeni Uplné zadosti o registraci a zasle je pFisluSnym
organtim c¢lenskych statll, ve kterych byla podana zadost podle odstavce 1, a zadateli o
registraci elektronicky.
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(4) Do 90 dnu od obdrzeni zpravy o hodnoceni léCivého pfipravku, souhrnu udajl o
pfipravku, oznaceni na obalech a pfibalové informace uvedenych v odstavcich 2 a 3, neni-li
Ceska republika referenénim ¢&lenskym statem, Ustav nebo Veterinarni ustav k t&mto
dokumentdm poskytne elektronicky pfisluSnému organu referencniho clenského statu
souhlasné stanovisko. Pokud je referenénim &lenskym statem Ceska republika, Ustav nebo
Veterinarni Ustav zaznamena souhlasna stanoviska vSech pfislusnych organa ¢lenskych
statd, ve kterych byla podana Zadost, uzavfe postup a informuje o tom Zadatele. Ustav
nebo Veterinarni Ustav, pokud mu byla predloZena zadost podle odstavce 1, vyda do 30 dnd
od dosazeni shody pfisluSnych organd Clenskych statll rozhodnuti o registraci v souladu se
schvalenou zpravou o hodnoceni lé€ivého pFipravku, souhrnem uUdaju o pfipravku,
oznaCenim na obalech a pfibalovou informaci. Toto plati i v pfipadé predlozeni zadosti
podle odstavce 2.

(5) Jestlize v dob& 90 dni nemuiZe Ustav nebo Veterinarni Gstav vydat souhlasné
stanovisko podle odstavce 4 ke zpravé o hodnoceni IéCivého pfipravku, souhrnu udaji o
pFipravku, oznageni na obalech a pfibalové informaci podle odstavcd 2 a 3, neni-li Ceska
republika referenénim Clenskym statem, z dlivodd mozného zavazného rizika pro vefejné
zdravi, jde-li o humanni 1éCivy pfipravek, nebo zavazného rizika pro zdravi ¢lovéka, zvifat €i
pro zivotni prostfedi, jde-li o veterinarni IéCivy pfipravek, pfeda elektronicky podrobné
oddvodnéni svého stanoviska pfislusnému organu referenéniho ¢&lenského statu,
pFislusnym organum clenskych statd, jimz byla zadost podle odstavce 1 predlozena, a
Zadateli. Otazky, na néZ je rozdilny nazor, se neprodlené predloZi koordinaéni skupiné.
Zastupce Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu v ramci koordinaéni skupiny usiluje o dosazeni
dohody o opatfenich, ktera je tfeba pfijmout k odstranéni rozdilnych nazor(. Pokud béhem
60 dnl od oznameni otézek, na néz je rozdilny nazor, dosahnou pfislusné organy
glenskych statti dohody, postupuje Ustav nebo Veterinarni Gstav podle odstavce 4.

(6) Pokud pfislusné organy clenskych statl nedosahnou dohody ve lhuaté 60 dnud, je
neprodlené informovana agentura s ohledem na uplatnéni postupu pfezkoumani podle

predpisu Evropskeé unie53). Ustav nebo Veterinarni Ustav, pokud je Ceska republika
referenénim statem, predlozi otazky, u nichz pfislusné organy c&lenskych statd nemohly
dosahnout dohody, a divody jejich rozdilnych nazori s odlvodnénim agentufe. Kopie se
pfeda Zadateli, ktery neprodlené pieda agentufe kopii registraéni dokumentace podle
odstavce 1. | kdyZ nebylo dosazeno dohody podle véty prvé, mize Ustav nebo Veterinarni
ustav, pokud schvalil zpravu o hodnoceni, souhrn Udajl o pfipravku, oznaceni na obalech a
pfibalovou informaci podle pfislusného organu referenéniho &lenského statu, na zadost
Zadatele zaregistrovat IéCivy pfipravek jesté pfed dokoncenim postupu pfezkoumani.

(7) Jestlize Veterinarni ustav uplatni divody podle § 34 odst. 4 pism. h), ustanoveni
odstavcl 1 az 6 se nepouZiji.

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Evropské unie predlozeny 2 nebo vice zadosti o
registraci urcitého lécivého pfipravku a pfisludné organy ¢&lenskych statu pfijaly rozdilna
rozhodnuti o registraci 1é€ivého pfipravku nebo o jejim pozastaveni nebo zrudeni oproti
rozhodnuti Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu, pak Ustav nebo Veterinarni Ustav, Zadatel o
registraci nebo drZitel rozhodnuti o registraci mohou predlozit zaleZitost Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pfipravky nebo Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky k uplatnéni postupu
pfezkoumani. Na podporu harmonizace registraci léCivych pfipravka registrovanych v
Evropské unii, v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkil dale na podporu pravidel pro
pouzivani légivych pFipravki pfi poskytovani veterinarni péce, preda Ustav nebo Veterinarni
ustav kazdy rok koordinacni skupiné seznam lécCivych pripravkl, pro které by mél byt
vypracovan harmonizovany souhrn Udajtl o pfipravku. Ustav po dohodé s agenturou a s
pfihlédnutim k nazordm dotcenych osob mize neharmonizované registrace téchto Iécivych
pFipravkl predlozit Vyboru pro humanni IéCivé pfFipravky k uplatnéni postupu pfezkoumani.

(2) Ustav nebo Veterinarni Gstav, Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve
zvlastnich pripadech, které se tykaji zajm0 Evropské unie, pfedlozi zalezitost Vyboru pro
humanni 1écivé pripravky nebo Vyboru pro veterinarni 1écivé pripravky k uplatnéni postupu
pfezkoumani pfed tim, nez je pfijato jakékoliv rozhodnuti o Zzadosti o registraci nebo o
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pozastaveni nebo zruseni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, ktera se jevi
jako nutna. Pokud predlozeni vychazi z hodnoceni farmakovigilancnich adaja
registrovaného humanniho I[éCivého pfipravku, postoupi se véc Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik légiv. Ustav nebo Veterinarni Ustav jednoznadné vymezi
zélezitost predkladanou pfislusnému vyboru k pfezkoumani a informuje o ni Zzadatele o
registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci. Ustav nebo Veterinarni Ustav, Zadatel o
registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci pfedaji prisluSnému vyboru veskeré dostupné
informace tykajici se dané zalezitosti. Pokud je splnéna néktera z podminek uvedenych v §
93i odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 93i.

(3) Na zaklad& rozhodnuti Komise vydaného v ramci postupu prezkoumani Ustav nebo
Veterinarni ustav do 30 dnu od oznameni tohoto rozhodnuti udéli nebo zrusi registraci nebo
provede zmény registrace nezbytné pro dosaZeni souladu s rozhodnutim Komise a pfitom
na rozhodnuti odkaze a informuje o tom Komisi a agenturu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem podle
ustanoveni odstavcu 1 az 3 nebo § 41 v pfipadé zadosti o zménu registrace predklada tuto
zadost i vSem prislusSnym organim clenskych statl, které dany lécCivy pfipravek jiz
zaregistrovaly. Toto neplati, pokud agentura omezila, v pfipadé skupiny IéCivych pfipravki
nebo terapeutické skupiny, postup pfezkoumani pouze na urcité specifické ¢asti registrace
a zaroven pro léCivy pfipravek nebyl uplatnén postup podle § 41 a tohoto paragrafu.

(5) Pokud ma Veterinarni Ustav za to, Ze pro ochranu vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo
pro ochranu Zzivotniho prostfedi je nutna zména registrace udélené v souladu s
ustanovenimi odstavci 1 az 4 nebo § 41 nebo Ze je nutné pozastaveni nebo
zruSeni takové registrace, pfedlozi neprodlené tuto zaleZitost agentufe k uplatnéni postupu
prezkoumani.

(6) Aniz je doteno ustanoveni odstavce 2, mlze Veterinarni Ustav ve vyjimecnych
pfipadech, kdy je pro ochranu vefejného zdravi, zdravi zvifat anebo pro ochranu zivotniho
prostfedi dllezité provést naléhavé opatfeni, az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti pozastavit
distribuci, vydej, prodej prodejcem vyhrazenych lécivych pfipravkd nebo pouzivani daného
lé&ivého pripravku v Ceské republice. Nejpozdé&ji nasleduijici pracovni den Veterinarni Ustav
informuje Komisi a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statl o diivodech svého opatfeni.

(7) Ustanoveni odstavcl 4 az 6 se pouziji na léCivé pfipravky registrované v souladu s

predpisem Evropské unie54) obdobné&. Na homeopatické pfipravky registrované podle § 28
nebo 29 se nepouziji odstavce 1 az 6, § 41 odst. 6 a ani postup pfezkoumani.

(8) Aniz je dot&eno ustanoveni odstavce 2, maze Ustav az do prijeti koneéného rozhodnuti
ve vyjimecnych pfipadech, za ucelem ochrany vefejného zdravi, pozastavit registraci
léivého prFipravku a zakazat jeho pouzivani. Nejpozdgji nasledujici pracovni den Ustav
informuje Komisi, agenturu a pfislusné organy ostatnich &lenskych statl o ddvodech
takového opatfeni.

Registrace lécivych pripravka centralizovanym postupem Evropské unie

(1) Ustav nebo Veterinarni Gstav na vyzadani agentury nebo jiného pfislusného organu
Evropské unie zajisti podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unieZ4)

a) zkouSeni léCivého pfipravku, jeho vychozich surovin a, je-li potfeba, jeho
meziproduktd nebo jinych slozek, aby se ovéfilo, Ze kontrolni metody pouZzité vyrobcem a
popsané v dokumentaci k zadosti o registraci jsou dostate¢né; tim pini ulohy ufedni
laboratofe pro kontrolu Ié€ivych pfipravkld podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie?4),

b) pfedani informace prokazujici, ze vyrobce Ié€ivého pfipravku nebo dovozce ze tfeti
zemé je schopen vyrabét dany léCivy pfipravek, popfipadé provadét nezbytné kontrolni
zkouSky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24) v souladu s udaji a

dokumentaci pfedlozenymi podle pfimo pouZzitelného predpisu Evropské unie24),
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¢) kontrolu drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze tfeti zemé, véetné

jednotlivych mist vyroby, podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie24),

d) vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle pfimo pouzitelného pfedpisu

Evropské unie24), a v pfipadé uplatnéni pfipominek jejich pisemné predani Komisi ve
Ihdté stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropskeé unie24).

(2) Informace o jakémkoliv zakazu nebo omezeni uloZenych pfislusnymi organy kterékoliv
zemé, ve které je IéCivy pFipravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové informace, které by
mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného léCivého pfipravku, stanovené pfimo

pouzitelnym predpisem Evropskeé unie24) sdéluje drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav eviduje a zverejfiuje 1é8ivé pripravky registrované podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24) a neprodlené jim pridéli kod podle § 32 odst.
5, ktery oznami drziteli pfisluSného rozhodnuti o registraci a zvefejni jej ve svém
informacnim prostifedku. Pfed pfidélenim kodu nelze zahaijit distribuci I€Civého pfipravku.

(4) Organy Ceské republiky, které &ini ukony podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské

unie24), a to véetn& pozastaveni pouzivani légivého pfipravku, jsou Ustav a Veterinarni
ustav.

(5) Ustav nebo Veterinarni Ustav zajisti, aby v$echna podezfeni na zavazné nezadouci
ucinky lécCivych pripravka registrovanych podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie24), ke kterym doSlo na Uzemi Ceské republiky a ktera mu byla oznamena, byla
zaznamenana a hladena agentuie a drziteli rozhodnuti o registraci prislusného Iéc€ivého

pfipravku v souladu s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie24), a to nejpozdéji do 15
dnl od obdrzeni informace.

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav spolupracuje pfi vypracovani pokyn(i a podili se na zfizeni
a provozu informacni sité pro rychly pfenos informaci mezi pfisluSnymi organy Evropskeé
unie podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropskeé unie24); hodnoti obdrzené informace a
zajiStuje v Ceské republice provedeni odpovidajicich opatfeni.

Prevzeti registrace z jiného €lenského statu

(1) Pfevzetim registrace z jiného Clenského statu (dale jen "pfevzeti registrace") se rozumi
uznani platnosti registrace humanniho léCivého pfipravku udélené v jiném &lenském staté
rozhodnutim Ustavu s tim, Ze pravni disledky prevzaté registrace jsou shodné s pravnimi
disledky rozhodnuti o registraci podle § 32, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Prevzeti registrace je mozZné pouze za situaci mimoradné potreby, kdy neni pro Ucinnou
IéCbu pacientll, véetné profylaxe nebo stanoveni diagnézy, registrovan v Ceské republice
nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24) humanni IéCivy pfipravek a ani
neni v Ceské republice predlozena Zadost o jeho registraci a prevzeti registrace je
odldvodnéno ochranou vefejného zdravi, pokud

a) jde o prevzeti registrace l1éCivého pfipravku registrovaného v ¢lenském staté v souladu
s pravem Evropské unie,

b) Ié&ivy pripravek je uréen v Ceské republice pouze k vydeji na Iékafsky predpis,

c¢) oznadeni légivého pripravku a piibalova informace jsou v &eském jazyce, Ustav vSak
muze rozhodnout o tom, Ze tato podminka nemusi byt splnéna, jestlize tim nedojde ke
zvyseni rizika pro lidské zdravi v souvislosti s pouzitim léCivého pfipravku.

(3) O prevzeti registrace rozhoduje Ustav na zakladé zadosti. Zadatelem o prevzeti
registrace muze byt fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera neni drzitelem rozhodnuti o
registraci daného IéCivého pfipravku v Clenském staté ani osobou s nim obchodné
propojenou. Zadost musi obsahovat Udaje o zadateli, dale Udaje upfestujici predmét
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zadosti a jeho odlOvodnéni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah téchto udaji a
pfislusnou dokumentaci.

(4) O zadosti Ustav rozhodne na zakladé stanoviska Ministerstva zdravotnictvi k potfebnosti
daného lécivého pfipravku s ohledem na ochranu vefejného zdravi, nejpozdéji do 60 dnu
ode dne jejiho dorudeni. Vyzada-li si Ustav od Zadatele o prevzeti registrace doplnéni
informaci nebo dal$i podklady, fizeni se prerusi. Ustav pozada organ daného &lenského
statu o poskytnuti kopie zpravy o hodnoceni daného léCivého pfipravku a platného
rozhodnuti o registraci daného IéCivého pfipravku, jehoz registrace ma byt pfevzata, a
vyzada si stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, které toto stanovisko vyda ve Ihaté 30 dnd.
Trva-li prerueni fizeni déle nez 180 dn(i, Ustav fizeni zastavi. Ustav Zadost zamitne,
pokud se v prubéhu Fizeni zjisti, ze

a) podle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi nejde o léCivy pfipravek potfebny s
ohledem na ochranu vefejného zdravi,

b) nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

¢) Zadatel o prevzeti registrace dostateCné nedoloZil schopnost plnit povinnosti podle
odstavce 9.

(5) Pred rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav oznami drziteli rozhodnuti o registraci v
Clenském staté, kde je dany lécivy pfipravek registrovan, zamér uskutecnit prevzeti
registrace daného léCivého pfipravku.

(6) Prevzeti registrace léCiveho pfipravku, jakoz i ukonéeni platnosti rozhodnuti o pfevzeti
registrace oznamuje Ustav Komisi s uvedenim obchodni firmy a sidla drzitele rozhodnuti o
pfevzeti registrace, jde-li o pravnickou osobu, nebo jména, popfipadé jmen, pfijmeni a
mista podnikani drzitele rozhodnuti o pfevzeti registrace, jde-li o fyzickou osobu. Informaci
o prevzeti registrace Ustav zvefejni ve svém informaénim prostfedku. Kazdému légivému
pFipravku, u kterého bylo rozhodnuto o prevzeti registrace, piidéli Ustav kéd podle § 32
odst. 5. Pro |éCivy pfipravek s pfevzatou registraci se uplatni souhrn Udaju o pfipravku,
jehoz registrace byla pfevzata, s tim, Zze v ném nemusi byt uvedeny udaje, na néz se
vztahuje v Ceské republice ochrana podle zvlastnich pravnich pFedpisClss).

(7) Soucasti rozhodnuti o pfevzeti registrace mize byt uloZeni podminek vztahujicich se k
dodavkam lé&ivého pfipravku.

(8) Rozhodnuti o pfevzeti registrace plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci a Ize je na
zakladé zadosti na stejnou dobu opakované prodlouzit. Rozhodnuti o pfevzeti registrace
podléha kazdoroéné prehodnoceni, zda podminky, za nichz bylo udéleno, zUstavaji v
platnosti. V pfipadé&, kdy podminky pFevzeti registrace jiz nejsou splnény, Ustav rozhodnuti
o prevzeti registrace zru$i. Ustav zméni, pozastavi nebo zrusi rozhodnuti o prevzeti
registrace z duvodl stanovenych v § 34 odst. 4 nebo 5 obdobné.

(9) Drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace je povinen

a) uchovavat zaznamy o plvodu, poctu baleni a Cislech Sarzi dovazeného IéCivého
pfipravku po dobu nejméné 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje i uvadéni na trh dovazeného lé€ivého pfipravku ve stejném
rozsahu, jako k tomu dochazi u daného Ié€ivého pfipravku v pfislusném ¢lenském staté,
pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na trh doslo v dusledku zavady v jakosti nebo
shizené bezpec€nosti nebo uc€innosti léCivého pfipravku nebo pokud doslo ke zruSeni
registrace v ¢lenském staté z diivodu snizené ucinnosti nebo bezpecénosti,

c) formou Zadosti o zmény v registraci dosahnout zmény v registraci daného léCivého
pripravku v Ceské republice tak, aby tato registrace odpovidala podminkam registrace v
pfislusném &lenském staté, pokud se tyto zmény vztahuji k jeho ucinnosti a bezpecnosti,

d) pfi pfebalovani, pfeznacovani a jakychkoli dalSich upravach dovazeného léc€ivého
pripravku pouzivat pouze sluzby vyrobcl I€Civych pfipravki a jejich pfipadné zmény
pfedem oznamovat Ustavu,

e) pokud neni sam drzitelem povoleni k distribuci 1éCivych pFipravku, zajistit distribuci
léCivého pfipravku z jiného Clenského statu prostfednictvim osoby, ktera je drzitelem
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takového povoleni,

f) oznacit prebaleny léCivy pfipravek; provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto
oznaceni,

g) poskytovat souéinnost Ustavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) obdobné,

h) oznamit zahajeni distribuce lécivého pfipravku z jiného clenského statu drziteli
rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého pfipravku v pfislusném clenském staté a
poskytnout mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek tohoto
légivého pFipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

i) zajiStovat farmakovigilanci prfedevSim sbérem udaju o nezadoucich ucincich a
zaznamenaneé nezadouci ucinky oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci v pfislusném
Clenském staté a Ustavu.

(10) Vydanim rozhodnuti o pfevzeti registrace neni dot€ena odpovédnost vyrobce IéCivého
pfipravku a drzitele rozhodnuti o registraci daného Ié€ivého pfipravku za Skody zplsobené
timto 1éCivym pfipravkem.

Soubézny dovoz lécivého pfipravku

(1) Soubéznym dovozem se rozumi distribuce lIé€ivého pfipravku z jiného Clenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto légivému pfipravku byla udélena registrace v Ceské
republice a v Clenském staté a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci
lé&ivého pripravku v Ceské republice nebo v souginnosti s nim. Uskute&nit soub&zny dovoz
I&éCivého pfipravku Ize jen na zakladé povoleni pro soubézny dovoz léCivého pfipravku. Za
soub&zny dovoz se nepovazuje distribuce z jiného &lenského statu do Ceské republiky, jde-
li o IéCivy pfFipravek registrovany podle § 25 odst. 1 pism. b).

(2) Soubézny dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci 1&€Civych pfipravkl, a to
tehdy, jestlize

a) soubézné dovazenému léCivému pfipravku byla udélena registrace v Clenském state,
a tato registrace nebyla zruSena z duvodu ochrany vefejného zdravi,

b) soub&zné dovazeny légivy pripravek bude distribuovan v Ceské republice s
kvalitativné i kvantitativné shodnym slozenim, pokud jde o Ié&ivé latky, a ve shodné
lékové formé jako légivy pripravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice
(dale jen "referenéni pfipravek pro soubé&zny dovoz"), a tato registrace nebyla zrusena z
dlvodu ochrany vefejného zdravi, a

c) soubé&Zné dovazeny léCivy pfipravek ma stejné léCebné uclinky jako referencni
pfipravek pro soubézny dovoz, nepiedstavuje riziko pro vefejné zdravi a je pouzivan za
podminek rozhodnuti o registraci referen¢niho pfipravku pro soubézny dovoz.

(3) Jsou-li spinény pozadavky tohoto zakona, Ustav nebo Veterinarni Gstav vyda povoleni
pro soubézny dovoz lécivého pfipravku na zakladé Zadosti, v niZ se uvedou

a) identifikacni udaje o referenénim pfipravku pro soubézny dovoz a |éCivém pfipravku
registrovaném v &lenském staté, ktery bude pfedmétem soub&zného dovozu, a pfislusni
drzitelé rozhodnuti o registraci,

b) pfibalova informace a vzorek léCivého pfipravku v podobé, v jaké je uvadén na trh v
Clenském state,

c) vzorek légivého pripravku v podobé, jaka je zamys$lena k uvedeni na trh v Ceské
republice, v€etné navrhu pfibalové informace v ¢eském jazyce,

d) seznam vyrobcU podilejicich se na prebalovani, pfeznacovani &i jinych vyrobnich
operacich provadénych se soubézné dovazenym lécdivym pfipravkem a dolozi se
prislusna povoleni k vyrobé &i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

e) pfipadné rozdily mezi referenénim pfipravkem pro soubéZzny dovoz a soubézné
dovazenym léCivym pfipravkem, pokud jsou zadateli znamy.
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(4) O zadosti o povoleni soub&zného dovozu légivého pripravku Ustav nebo Veterinarni
Ustav rozhodne nejpozdéji do 45 dnid ode dne jejiho dorudeni. Vyzada-li si Ustav nebo
Veterinarni Ustav od zadatele doplnéni informaci, fizeni se az do dodani pozadovanych
informaci prerusuje. Trva-li prerugeni déle nez 180 dnd, mize Ustav nebo Veterinarni Ustav
Fizeni o zadosti zastavit. Ustav nebo Veterinarni Gstav si v pfipadé, kdy podklady nejsou
dostate€né pro posouzeni shody léCebnych uc€inkl(, vyzada podklady o podminkach
registrace soubé&zné dovazeného léc€ivého pripravku od pfislusnych organd ze zahranici. V
pfipadé takového vyzadani podkladd se Ihdta 45 dnu prodluzuje na 90 dnl. Po dobu od
vyzadani podkladd od pfislusnych organd ze zahrani€i do jejich doruéeni pfisluSnému
ustavu Ihtta 90 dnu pro vyfizeni zadosti o povoleni soub&zného dovozu Ié€ivého pfipravku
nebézi.

(5) Kazdému lé¢ivému pfipravku, pro ktery bylo udéleno povoleni soubézného dovozu,
pridéli pfislusny ustav kod podle § 32 odst. 5.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku pro soubézny dovoz poskytuje na
vyzadani pfislusného Ustavu informace o podminkach registrace v Clenskych statech,
rozdilech v registraci referenéniho ptipravku pro soub&zny dovoz v Ceské republice a
Clenskych statech, v€etné Udaji o mistech vyroby, a to za uCelem posouzeni zadosti o
povoleni soubézného dovozu Ié€ivého pfipravku a po vydani povoleni pro soubézny dovoz
za ucelem sledovani vlastnosti soubézné dovazeného lé€ivého pfipravku.

(7) Drzitel povoleni soubé&Zného dovozu lécivého pfipravku je povinen
a) postupovat podle § 44 odst. 9 pism. a) az d) obdobng,

b) oznacit prebaleny lécivy prFipravek; provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto
oznaceni,

c) poskytovat souginnost Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podle § 33 odst. 3 pism. d)
a e) obdobné,

d) oznamit drziteli rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku pro soubézny dovoz v
Ceské republice, Ze hodla zahajit soub&zny dovoz lé&ivého pfipravku, a poskytnout mu,
pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek soubézné dovazeneho
légivého prFipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

e) zajiStovat farmakovigilanci pfedevS§im sbérem udaji o nezadoucich ucincich a
zaznamenané nezadouci ucinky oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci a Ustavu
nebo Veterinarnimu ustavu,

f) pfi pfebalovani humanniho IéCivého pfipravku vyfadit dosavadni jedineény identifikator
a zaradit novy jedinec¢ny identifikator postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Platnost vydaného povoleni soubézného dovozu IéCivého pFipravku je 5 let a Ize ji na
Zadost prodlouzit na dobu dalSich 5 let, a to i opakované. Na fizeni o prodlouzeni platnosti
povoleni soubéZného dovozu se pouzije odstavec 4 obdobné. V pfipadé pozastaveni nebo
zru$eni registrace referenéniho pripravku pro soub&zny dovoz v Ceské republice nebo
soub&zné& dovazeného légivého pripravku v élenském staté Ustav nebo Veterinarni ustav
vyhodnoti, zda k pozastaveni nebo zruSeni registrace doSlo v dusledku zjisténi
nepfiznivého poméru rizika a prospésnosti |éCivého pfipravku.

(9) Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi nebo zrusi povoleni soub&zného dovozu v
pripadé, Ze platnost povoleni soubéZzného dovozu IéCivého pfipravku pfedstavuje riziko pro
vefejné zdravi, nebo neplni-li drzitel povoleni soubézného dovozu léCivého pfipravku
podminky uvedené v povoleni, anebo poruSil-li zavaznym zplsobem povinnosti stanovené
timto zakonem. Povoleni soub&zného dovozu Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi v
téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky,
které jsou odstranitelné povahy. Povoleni soub&zného dovozu Ustav nebo Veterinarni tstav
zruSi v téch pfipadech, kdy ziskané informace jsou Uplné nebo jsou zjistény takové
nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni ustav zrusi povoleni
soubézného dovozu |éCivého pfipravku na Zadost toho, komu bylo vydano.

(10) Povolenim a provadénim soubézného dovozu lécivého pfipravku neni dotéena
odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho lécivého pfipravku pro soubézny
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dovoz.

Vyjimky z registrace povolované Ustiedni veterinarni spravou

(1) Ustfedni veterinarni sprava miize na zakladé obdrzeni zadosti oSetfujiciho veterinarniho
Iékafe vyjimeéné rozhodnout o povoleni pouziti Ié€ivého pfFipravku, ktery neni registrovan
podle tohoto zakona, jde-li o

a) imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek

1. v pfipadé vyskytu zavazné nakazy zvifat nebo nakazy prfenosné ze zvifat na
Clovéka, nebo

2. v pfipadé, kdy je zvife dovazeno ze treti zemé, nebo kdy je do tfeti zemé vyvazeno
a je predmétem zvlastnich zavaznych veterinarnich pravidel; v takovém pfipadé
mize Ustfedni veterinarni sprava povolit pouziti imunologického veterinarniho
I&éCivého pfipravku, ktery je registrovan v dané tfeti zemi v souladu s pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy pfislusné treti zemé,

b) jiny nez imunologicky veterinarni [€Civy pfipravek, jehoz pouziti je nezbytné s ohledem
na zamezeni utrpeni zvifete, kterému ma byt podan a pro které nelze pouzit jiny lécivy
pfipravek podle § 9 odst. 1.

(2) V pfipadé realizace ochrannych ¢i zdolavacich opatfeni v pfipadé vyskytu nakaz zvirat
&i nadkaz prenosnych ze zvifat na &lovéka mize Ustfedni veterinarni sprava rozhodnout o
povoleni pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 ze
svého podnétu.

(3) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni vyjimky podle odstavce 1 nebo 2 si
muze Ustfedni veterinarni sprava vyzadat stanovisko Veterinarniho ustavu. V rozhodnuti o
povoleni vyjimky Ustfedni veterinarni sprava vzdy stanovi

a) mnozstvi IéCivého pFipravku, které ma byt dovezeno,

b) osobu, ktera IéCivy pfipravek doveze,

c) zpusob uvadeéni |éCivého pfipravku do obéhu,

d) ¢asovy rozvrh dovozu léCivého pfipravku a pfipadné i jeho pouziti,

e) je-li to nutné s ohledem na povahu léCivého pfipravku, zpusob pouzivani IéCivého
pfipravku.

(4) O povoleni vyjimKy z registrace podle odstavce 1 nebo 2 se zvefejriuji tyto udaje:
a) nazev lecivého pfipravku,
b) IéCiva latka, pfipadné latky obsazené v IéCivém pfipravku,

¢) druh zvifete a Ié€ebna ¢&i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek
pouzit,

d) omezeni pro uvadéni lé€ivého pfipravku do ob&hu, pokud byla stanovena, a
e) Casovy rozvrh dovozu lécivého pfipravku a pfipadné jeho pouziti.

(5) Byla-li vyjimka podle odstavcu 1 a 2 povolena, odpovida za Skody osoba, na jejiz zadost
byla vyjimka povolena. Odpovédnost vyrobce &i dovozce za Skodu zplsobenou vadou

vyrobku podle pravniho pFedpisu12) neni dotena.

(6) Jde-li o povoleni vyjimky vydané pro imunologicky veterinarni I€Civy pfipravek podle
odstavce 1 pism. a) bodu 1, informuje Ustfedni veterinarni sprava pfed vydanim povoleni
vyjimky Komisi.

Vyjimky z registrace, o kterych rozhodla Komise
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(1) V pfipadé, Ze Komise podle pravidel Evropské unie pro nékteré zavazné nakazy zvirat

rozhodne o] pouziti imunologického  veterinarniho lécivého pFl’pravku15),
stanovi Ustfedni veterinarni sprava s ohledem na podminky v Ceské republice, nestanovi-li
Komise takové podminky sama, podminky pro pouZziti takového pfipravku a jeho uvadéni
do obé&hu v rozsahu podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 se zverejnuji tyto udaje:
a) nazev lécivého pfipravku,
b) 1éCiva latka, pfipadné latky obsazené v IéCivém pfipravku,

c) druh zvifete a léCebna ¢&i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek
pouzit,

d) omezeni pro uvadéni |éCivého pfipravku do obéhu, pokud byla stanovena, a

e) Casovy rozvrh dovozu lécivého pfipravku a pfipadné jeho pouZziti.

Vyjimky z registrace pro veterinarni lé¢€ivé pripravky registrované v jiném célenském
state

(1) Veterinarni I€Civé pFipravky, které jsou registrované v jiném ¢lenském staté, mohou byt z
pfisludného Clenského statu pfevazeny pro ucely pouZziti u jednoho zvifete nebo u malého
poctu zvifat u jednoho chovatele.

(2) Veterinarni 1&&ivé pripravky smi do Ceské republiky dovazet oSetfujici veterinarni lékaf
Ci osoby opravnéné distribuovat veterinarni IéCivé pripravky na zakladé objednavky
oSetfujiciho veterinarniho Iékafe, pokud Veterinarni ustav podle odstavce 5 takovy dovoz
nezamitl. Objednavka musi obsahovat Udaje o zZadateli, dale udaje o veterinarnim léCivém
pfipravku a odivodnéni objednavky. Vzor objednavky stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Veterinarni lékaf, ktery hodla dovézt do Ceské republiky veterinarni 1é8ivy pfipravek
podle odstavce 1, je povinen o dovoz pfedem pozadat Veterinarni Ustav. Zadost musi
obsahovat Udaje o zadateli, dale udaje o veterinarnim lécivém pfipravku, udaje o zplsobu
uvadéni pripravku do obéhu, Udaje o mnozstvi pfipravku, o zpUsobu pouziti, o dobé, po
kterou ma byt pfipravek uvadén do obéhu, a odlvodnéni Zadosti. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah udaju uvadénych v zadosti. Veterinarni ustav zadost posoudi, a pokud
nerozhodne podle odstavce 5 o zamitnuti zadosti do 15 pracovnich dni od obdrzeni
zadosti, pficemz tato Ihuta je zachovana, bylo-li posledni den Ihuty pisemné sdéleni
Veterinarniho Ustavu prokazatelné odeslano, a to prostfednictvim postovni sluzby nebo
elektronicky, povazuje se zadost za schvalenou. Veterinarni Ustav mlze rozhodnout o
pfipadném omezeni tykajicim se pouZiti veterinarniho lécivého pfipravku €i jeho uvadéni do
obéhu.

(4) V pfipadé pfimého ohrozeni zdravi €i Zivota zvifete Ize veterinarni I&Civy pfipravek podle
odstavce 1 dovazet za podminek stanovenych v odstavci 2 i bez prfedchoziho schvaleni
Veterindrnim Ustavem. V tomto pfipadé se Zzadost poda zpétné do 5 pracovnich dnd po
realizaci takového dovozu. Veterinarni Ustav provede hodnoceni pfedlozené zadosti a
rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize Veterinarni Ustav zadost podle odstavce 5
zamitne, je prislusny veterinarni 1ékaf povinen ukoncit neprodlené pouzivani veterinarniho
IéCivého pfipravku a zajistit jeho odstranén|'56). Naklady na odstranéni takového pfipravku
nese prislusny veterinarni Iékar, ktery je dale povinen o odstranéni vést podrobné a Citelné
zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterinarni ustav Zadost podle odstavce 3 nebo 4 zamitne, pokud
a) veterinarni lIéCivy pripravek, ktery ma byt predmétem dovozu, nema platnou registraci
v jiném Elenském staté,
b) v Ceské republice je pro pFislusnou indikaci k dispozici jiny vhodny registrovany é&ivy
pfipravek,
c¢) veterinarni Iékar nedoloZil udaje podle odstavce 3, nebo
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d) veterinarni I&Civy pfipravek je v nékterém clenském staté predmétem omezujicich
bezpectnostnich opatfeni z ddvodu zjisténi rizika spojeného s pouzitim pfislusného
Ié€ivého pFipravku.
(6) OSetfujici veterinarni Iékaf, ktery dovazi veterinarni IéCivé pfipravky podle odstavce 2, je
povinen o dovozu vést zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskuteénéni dovozu.
Distributor vede o dovozu podle odstavce 2 zaznamy v souladu s pozadavky na distribuci
veterinarnich léCivych pfipravkl. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajd o dovozu.

Specifické léCebné programy s vyuzitim neregistrovanych humannich lécivych
pripravku

(1) Pokud v pfipadech uvedenych v pfimo pouzitelném pFedpise Evropské unie57) nebo za
situaci jiné mimoradné potfeby neni pro Ucinnou Ié€bu pacientd, profylaxi a prevenci vzniku
infek&nich onemocnéni nebo stanoveni diagndézy dostupny humanni lécivy pfipravek

registrovany podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské

unie24), lze umoznit pouziti, distribuci a vydej humannich Iécivych pFipravki

neregistrovanych podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské
unie24) v ramci specifickych Ié€ebnych programl (dale jen "léCebny program"). Navrh
IéCebného programu lze predlozit, jestlize

a) pfedmétem |éCebného programu je léCba, profylaxe a prevence nebo stanoveni
diagnozy stavl zavazné ohrozujicich zdravi lidi,

b) pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku probiha podle pfedem vypracovaného
IéCebného programu vymezujiciho zejména

1. pouzity IéCivy pfipravek,
2. vyrobce |éCivého pfipravku, pfipadné distributora nebo osobu dovaZzejici 1écivy
pfipravek ze tfetich zemi,

3. skupinu pacientt, pro néz bude IéCivy pfipravek pouzit, a zpusob jeho pouziti,

4. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1&Civého
pfipravku a terapeutického pfinosu jeho pouZiti,

5. pracovisté, na nichz se lIé€ebny program uskuteciuje,
6. zddvodnéni Ié€ebného programu.

(2) Navrh léCebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba (dale jen
"pfedkladatel Ié&ebného programu") Ministerstvu zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu
k vydani stanoviska. Ve svém stanovisku se Ustav vyjadfi zejména k podminkam pouZziti
daného légivého pfipravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani a
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpe€nosti a u€innosti. V pfipadé, kdy léCebny program
zahrnuje |é€ivy pfipravek patfici do kategorii podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropskeé

unie58), Ustav pfi vydani stanoviska pFihlédne ke stanovisku agentury, pokud bylo vydano.

(3) Lécebny program Ize uskute€nit a neregistrovany lécivy pfipravek zplsobem popsanym
v [éCebném programu pouzit, distribuovat a vydavat, pouze pokud Ministerstvo zdravotnictvi
vydalo pisemny souhlas s uskute¢nénim lécebného programu. Ministerstvo zdravotnictvi
takovy souhlas vyda s prihlédnutim ke stanovisku Ustavu a pfipadné ke stanovisku
agentury, bylo-li vydano. Souhlas Ministerstva zdravotnictvi mize byt podminén ulozenim
povinnosti predkladateli 1é6ebného programu, véetné povinnosti predkladat o pribéhu
programu zpravy Ministerstvu zdravotnictvi, popfipadé Ustavu a vymezi podminky pouZiti
daného lécivého pfipravku, zpusob jeho distribuce, vydeje a monitorovani a vyhodnocovani
jeho jakosti, bezpecnosti a uc€innosti. Jde-li o neregistrovany léCivy pfipravek obsahujici
geneticky modifikovany organismus”), Ize takovy pfipravek v ramci |é¢ebného programu

pouzit, distribuovat a vydavat jen v souladu s ustanovenimi pravniho pFedpisu").
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(4) Predkladatel lé¢ebného programu je v pfipadé schvaleni léCebného programu
odpovédny za jeho pribéh a za zajiténi soucinnosti s organy uvedenymi v odstavci 2. V
pfipadé poruseni podminek, za nichz byl souhlas vydan, nebo v pfipadé zjisténi novych
skuteCnosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti l1éCiveho pfipravku, k némuz se
vztahuje lécebny program, muze Ministerstvo zdravotnictvi svlj souhlas s provadénim
lé¢ebného programu odvolat. Ustav miZe pozastavit pouzivani légivého pripravku v
pripadé zjisténi novych skuteCnosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti tohoto
IéCivého pfipravku nebo o zavazném poruSeni podminek pro pouziti 1éCivého pfipravku,
jeho distribuci nebo vydej stanovenych [éebnym programem.

(5) Informaci o lé&ebnych programech predava Ustav v piipadech uvedenych v pfimo
pouZitelném piedpise Evropské unie®’) agentuie. Provadéci pravni predpis stanovi zptsob
pfedkladani lé¢ebnych programd, obsah jejich navrhl a predkladanych informaci, vydavani
stanovisek a souhlasl k nim, rozsah informaci pfedkladanych Ustavu v pribé&hu provadéni
IéCebného programu a rozsah zvefejfiovanych udaju.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi muze za ucelem zajiSténi dostupnosti I&Civych pripravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 11 pism. h) uvefejnit na ufedni desce
podminky pro pouziti, distribuci a vydej humannich léCivych pfipravkl neregistrovanych
podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie24) vV ramci
IéCebného programu (dale jen ,zvliastni léCebny program®).

(7) Osoba, ktera na zakladé a v rozsahu podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi
ma zajem uskute€riovat zvlastni lé€ebny program, je povinna oznamit tuto skuteénost
Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu a na vyzadani prokazat spinéni podminek tohoto
programu. UskuteChovat zvlastni léCebny program muze tato osoba na zakladé souhlasu
Ministerstva zdravotnictvi.

(8) Osoba uskute€iujici zvlastni léCebny program je povinna zajistit, Ze pouziti léCivého
pfipravku je v souladu s podminkami stanovenymi Ministerstvem zdravotnictvi a zajistit
soucinnost s organy uvedenymi v odstavci 7. V pfipadé poruseni podminek stanovenych
Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v pfipadé zjisténi novych skuteCnosti o nepfiznivém
poméru rizika a prospésnosti 1éCiveho pFipravku, k némuz se vztahuje zvlastni 1éCebny
program, mize Ustav zvlastni Ié&ebny program pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi
ukongit.

(9) Osoba uskuteciujici zvlasdtni léCebny program je povinna Uudaje stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi odesilat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu formou hlaseni
postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vyhodnocovani hlaseni provadi Ustav a o
vysledcich informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

Zadost o nemocniéni vyjimku pro légivé pripravky pro moderni terapie

(1) Nemocniéni vyjimkou se umozniuje na Uzemi Ceské republiky v souladu s predpisy
Evropské uniegz) pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku pro moderni terapii, ktery je z
hlediska obecnych pozadavkd na vyrobu vyrabén nestandardné, avSak v souladu se
zvlastnimi standardy jakosti, a ma byt pouzit ve zdravotnickém zafizeni l0zkové péce s
cilem dodrzet individualni Iékafsky pozadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocnicni vyjimku Ize povolit pouze u lécCivého pfipravku pro moderni terapii,

a) u néhoz byla v ramci predklinického a klinického hodnoceni prokazana jeho
bezpecnost a snasenlivost a ovéfena ucinnost, pfic¢emz uc€innost Ize v odlvodnénych
pfipadech dolozit pouze odkazy na publikovanou védeckou literaturu, a

b) jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrob& odpovidajiciho typu léCivych pfipravku
pro moderni terapii v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé& hodnocenych IéCivych
pripravkd.

(3) Zadost o nemocniéni vyjimku predklada vyrobce daného légivého piipravku. Tato Zadost
musi kromé obecnych nalezitosti obsahovat
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a) védecké zdlvodnéni zadosti a zhodnoceni poméru pfinosu a rizik pro pacienty,
b) dolozeni predklinickych a klinickych udaji potvrzujicich bezpeénost, snasenlivost a
ovéfujicich u€innost 1éCivého pfipravku,
¢) dokumentaci dokladajici jakost léciveho pfipravku, a to v rozsahu odpovidajicim
pozadavkim pro klinicka hodnoceni l1é€ivych pfipravk(l pro moderni terapie,
d) podrobny popis zpusobu zajisténi farmakovigilance,
e) podrobny popis zpUsobu zajisténi sledovatelnosti,

f) zdavodnéni a urleni indikace, popfipadé indikaci, pro néz je mozné IéCivy pfipravek
pouzit,

g) navrh souhrnné informace pro pacienta a Iékare,

h) seznam v8ech pracovist, kde bude |éCivy pfipravek v ramci nemocnicni vyjimky
podavan,

i) vzor vnéjSiho a vnitfniho obalu IéCivého pFipravku, ktery musi odpovidat pravidlim
stanovenym v § 49b odst. 2.

(4) Jde-li o IéCivé pripravky, které jsou nebo jejichz soudasti je geneticky modifikovany
organismus, je soucasti zadosti o nemocnicni vyjimku i povoleni Ministerstva zZivotniho
prostfedi podle zdkona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

(5) Zadost o nemocniéni vyjimku posoudi Ustav z hlediska jeji Uplnosti a nejpozdé&ji do 15
dnd od jejiho dorueni oznami vysledek tohoto posouzeni Zadateli. Pokud Ustav informuje

Zadatele o neuplnosti jeho zadosti a zadatel zadost nedoplni ve Ihité 15 dnd ode dne
doruceni oznameni o neuplnosti zadosti, Ustav fizeni zastavi.

(6) Byla-li Zzadost o nemocniéni vyjimku Ustavem shledéana uplnou, Ustav o ni rozhodne do
60 dnu od oznameni jeji uplnosti zadateli.

(7) Pokud Ustav v priib&hu posouzeni zadosti shleda ddvody k jejimu zamitnuti, oznami
tyto ddvody zadateli a uréi mu pfiméfenou lhltu, ve které muize upravit svou zadost.
Takovou upravu je pfipustné ucinit pouze jednou.

(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocnicni vyjimka, obsahuje alespon
a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,
b) indikace, pro néz je mozné léCivy pfipravek pouzit,
c¢) pracovisté, kde bude IéCivy pfipravek podavan, a

d) maximalni pocet pacientl, kterym bude Ié€ivy pFipravek podan.

Pribéh a ukonéeni nemocnicni vyjimky pro IéCivé pripravky pro moderni terapie

(1) Distribuci léCivych pfipravkd, pro které byla povolena nemocniéni vyjimka, zajistuje jejich
vyrobce sam nebo prostfednictvim osob, které maji povoleni k distribuci. Tyto 1éc&ivé
pfipravky jsou vydavany na Zzadanku, v niz musi byt vyznaCeno, Ze se jedna o
neregistrované 1éCivé pripravky, které mohou byt pouzity na zakladé povolené nemocnicni
vyjimky.
(2) Nalezitosti oznaceni na vnitfnich a vnéjSich obalech |éCivych pfipravkud, které maji byt
pouzity v ramci povolené nemocnicni vyjimky, stanovi provadéci pravni predpis.
(3) Po udéleni povoleni nemocniéni vyjimky pro dany lécivy pfipravek je vyrobce povinen
a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nejméné véak jednou roéné, predkladat
zpravu o hodnoceni ¢innosti za uplynulé obdobi, ktera obsahuje zejména informace o
rozsahu vyroby, objemu v ramci nemocni¢ni vyjimky podanych lécivych pfipravku podle
jednotlivych pracovist, poctu pacientl, jimz byl pfipravek aplikovan, vyhodnoceni
ucinnosti lécivého pfipravku a vyhodnoceni nezadoucich G¢inkd IéCivého pFipravku,
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b) zajistit, aby léCivé pfipravky pouzité v ramci nemocni¢ni vyjimky byly oznaceny
stanovenym zplsobem podle odstavce 2,

¢) zajistovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném pro drzitele rozhodnuti o registraci
(hlava pata).

(4) Jakakoliv zména ve vyrobnim procesu lé€ivého pfipravku, ktera ma vliv na jakost
IéCivého pripravku, a to véetné zmén v jakosti vychozich materiald nebo pfipojeni dalSiho
pracovisté, které nebylo uvedeno v seznamu pracovist, kde bude |&Civy pfipravek v ramci
nemocniéni vyjimky podavan, podliéha povoleni Ustavu. VVyrobce Zzadost o schvaleni zmény
podava jesté pred jejim zavedenim do praxe; pro nalezitosti Zadosti o zménu v povoleni
nemocnicni vyjimky a fizeni o ni plati § 49a obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu légivého pFipravku, ktera nema vliv na jakost
I&éCivého pfipravku, zménu v kontrole IéCivého pfFipravku nebo zménu v pouzivanych
metodach oznamuje vyrobce Ustavu pfed jejim zavedenim do praxe.

(6) Ustav mlze pred uplynutim doby, na kterou byla nemocniéni vyjimka povolena,
rozhodnout o jejim ukonceni v pfipadé

a) zjisténi poruseni povinnosti vyrobcem,

b) je-li to nutné na zakladé vyhodnoceni vyrobcem pfedkladanych zprav o hodnoceni
¢innosti,

¢) zavedeni rutinniho vyrobniho postupu zpulsobujiciho nedldvodnost dalSiho trvani
nemocniéni vyjimky,

d) zmény rozsahu vyroby, nebo

e) zmeény v posouzeni pfinosu a rizik pro pacienta.

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

V pfipadé, Ze I|éCivy prfipravek zafazeny do registru IéCivych pfipravki pro vzacna
onemocneéni nespliuje kritéria stanovena pfimo pouzitelnym predpisem Evropske unie42),
informuje Ustav pfed uplynutim 5 let od registrace IéCivého pFipravku v Evropské unii o této

skutecnosti agenturu.
HLAVA IV

VYZKUM, VYROBA, DISTRIBUCE, PREDEPISOVANI, VYDEJ A ODSTRANOVANI LECIV
Dil 1

Klinické studie

Klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravki

(1) Pfi klinickém hodnoceni humannich IéCivych pfipravku s ucasti fyzickych osob jako
subjektt hodnoceni se postupuje podle pravidel spravné klinické praxe, kterymi je soubor
mezinarodné uznavanych etickych a védeckych pozadavki na jakost, které musi byt
dodrzeny pfi navrhovani klinickych hodnoceni humannich Ié€ivych pfipravkl, pfi jejich
provadéni, dokumentovani a pfi zpracovani zprav a hlaSeni o téchto hodnocenich. Tato
pravidla se vztahuji i na multicentricka klinickd hodnoceni, nikoliv vSak na
neintervenéni poregistracni studie. Prava, bezpec€nost a kvalita zZivota subjektu hodnoceni
vzdy pfevazuji nad zajmy védy a spolecnosti. Klinickd hodnoceni humannich léCivych
pfipravkl musi byt provadéna v souladu s etickymi zasadami stanovenymi predpisy
Evropské unie59).

(2) Pro ucely klinického hodnoceni humannich 1é€ivych pfipravkld se rozumi

a) klinickym hodnocenim systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych
lé¢ivych pfipravkd s cilem ovéfit bezpecnost nebo Uc€innost IéCivého pfipravku, véetné
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klinickych hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popfipadé
dalSich ¢lenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za ucelem

1. zjistit nebo ové&fit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky,
2. stanovit nezadouci ucinky,
3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu€ovani,

b) multicentrickym klinickym hodnocenim takové hodnoceni, které je provadéné podle
jednoho protokolu, ale na nékolika mistech klinického hodnoceni (dale jen "misto
hodnoceni"), a tudiZz i nékolika zkouSejicimi, pfi€emZz mista hodnoceni se mohou
nachazet v Ceské republice, popfipadé v dalSich &lenskych statech anebo i v tretich
zemich,

¢) hodnocenym lécivym pfFipravkem lékova forma lécivé latky nebo pfipravek ziskany
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo
pouzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni; hodnocenym lécivym pfipravkem muze byt
i jiz registrovany léCivy pfipravek, pokud se pouZiva nebo zhotovuje (v€etné zmén
slozeni lékové formy nebo obalu) zplsobem, ktery se li§i od registrované podoby
léCivého pfipravku, nebo pokud se pouziva pro neregistrovanou indikaci nebo za ucelem
ziskani dalSich informaci o registrované varianté lécivého pfipravku,

d) zadavatelem fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovida za zahajeni, fizeni,
popfipadé financovani klinického hodnoceni; mlze jim byt pouze osoba, ktera ma
bydlisté nebo je usazena21) na Uzemi Ceské republiky nebo nékterého z &lenskych statd,
popfipadé osoba, ktera ustanovila opravnéného zastupce splfujiciho tuto podminku,

e) souborem informaci pro zkous$ejiciho takovy soubor klinickych a neklinickych udaju o
hodnoceném léCivém pfipravku nebo pfipravcich, které jsou vyznamné pro klinické
hodnoceni provadéné na subjektech hodnoceni,

f) protokolem dokument, ktery popisuje cil, uspofadani, metodiku, statistické rozvahy a
organizaci klinického hodnoceni, a to véetné jeho pfipadnych naslednych verzi a
dodatkad,

g) subjektem hodnoceni fyzicka osoba, ktera se ucastni klinického hodnoceni, bud jako
pfijemce hodnoceného l|écivého pfipravku, nebo jako ¢len srovnavaci nebo kontrolni
skupiny, kterému neni hodnoceny léCivy pfipravek podavan,

h) informovanym souhlasem projev vule k G&asti v klinickém hodnoceni, ktery
1. ma pisemnou formu,
2. je opatfen datem a vlastnoru¢nim podpisem subjektu hodnoceni,

3. je uCinén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich klinického hodnoceni,

4. je pfislusné zdokumentovan,

5. je ucinén osobou zpusobilou k jeho udéleni, nebo, pokud tato osoba neni k udéleni
informovaného souhlasu zpUsobila, jejim zakonnym zastupcem; pokud zminéna
osoba neni schopna psat, je pfipustny Ustni souhlas ucinény za pfitomnosti alespon
jednoho svédka; o udéleni takového ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny
zaznam;

text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni dobfe rozumi; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaji uvadénych v
informovaném souhlasu a zpusob jeho poskytnuti.

Ochrana subjekt(i hodnoceni

(1) Pravni pfedpisy vztahujici se k ochrané subjektd hodnoceni nejsou timto zakonem
dotc':enyso).
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(2) ZkouSejicim je lékaF, ktery odpovida za prabéh klinického hodnoceni v daném misté
hodnoceni. Pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob,
oznaCuje se zkousejici, ktery vede tym téchto osob, jako hlavni zkousejici. Zkousejici je
povinen zajistit, aby se klinické hodnoceni neprovadélo na

a) osobach

1. zbavenych zpUsobilosti k pravnim ukonim nebo jejichz zpUsobilost k pravnim
ukondm je omezena,

2. jejichz informovany souhlas nelze zaijistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,
3. které nejsou ob&any Ceské republiky, nebo
4. mladSich 18 let,
b) téhotnych nebo kojicich Zenach,
¢) osobach zavislych, kterymi se rozuméji osoby
1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody, nebo
2. jimz jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejich souhlasu;

provadéni klinického hodnoceni na téchto osobach je pfipustné pouze tehdy, kdyz se
od ného predpoklada preventivni nebo IéCebny pfinos pro tyto osoby.

(3) Klinické hodnoceni Ize provadét pouze tehdy, pokud

a) predvidatelna rizika a obtize pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi
pfinosy pro subjekty hodnoceni i pro dalSi potencialni pacienty; klinické hodnoceni Ize
zahdjit pouze tehdy, pokud podle etické komise a Ustavu predpokladany léebny pFinos
a prospéch pro zdravi odUvodriu;ji rizika; klinické hodnoceni muze pokraCovat pouze
tehdy, pokud je dodrZeni tohoto pozadavku trvale sledovano,

b) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce v pfipadech, kdy subjekt hodnoceni
neni schopen udélit informovany souhlas, mél kromé ustanoveni odstavce 7 v
pfedchozim rozhovoru se zkouSejicim nebo osobou povéfenou zkousSejicim moznost
porozumét cilim, rizikim a obtizim klinického hodnoceni i podminkam, za nichz ma
klinické hodnoceni probihat, a jestlize byl informovan o svém pravu kdykoli od klinického
hodnoceni odstoupit,

c) jsou zajisténa prava subjektu hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutelnost
osobnosti, na soukromi a na ochranu udaji o jeho osobé podle zvlastnich pravnich

piedpisti®?),

d) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce v pfipadech, kdy subjekt hodnoceni
neni schopen udélit informovany souhlas, poskytl pisemny souhlas poté, kdy byl
seznamen s povahou, vyznamem, dopady a riziky klinického hodnoceni; pokud subjekt
hodnoceni neni schopen psat, Ize ve vyjimeénych pfipadech pfipustit Ustni souhlas
ucinény za pfitomnosti alespon jednoho svédka; o udéleni ustniho souhlasu musi byt
pofizen pisemny zaznam,

e) subjekt hodnoceni mize kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni tim, Ze odvola svij
informovany souhlas, aniz by mu proto byla zpisobena Ujma,

f) bylo pfed zahajenim klinického hodnoceni uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu
pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
dasledku provadéni klinického hodnoceni; uzavieni takového pojisténi je povinen zajistit
zadavatel.

(4) Lékarska péce poskytovana subjektim hodnoceni a Iékafska rozhodnuti pfijimana ve
vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény pfislusné kvalifikovanym Iékafem.

(5) Subjektu hodnoceni je oznameno zkousSejicim nebo zadavatelem, od koho muze
ziskavat dalsi informace. V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas
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subjektu hodnoceni s jeho uc€asti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni o
téchto skuteCnostech neprodlené informovan zkousejicim.

(6) Na nezletilych osobach Ize klinické hodnoceni provadét pouze tehdy, pokud

a) byl ziskan informovany souhlas rodi¢u, popfipadé jiného zakonného zéstupce61);
tento souhlas musi vyjadiovat pfedpokladanou vali nezletilé osoby u€astnit se klinického
hodnoceni, je-li to vzhledem k jejimu véku a popfipadé rozumovym schopnostem mozné;
Ize jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla nezletilé osobé zpusobena ujma,

b) nezletila osoba obdrzela od zkousSejiciho nebo jim povéfené osoby, ktera ma
zkuSenosti s praci s nezletilymi osobami, informace o klinickém hodnoceni, jeho rizicich
a pfinosech na urovni odpovidajici schopnosti porozuméni této nezletilé osoby,

c) zkouSejici, pfipadné hlavni zkousejici respektuje vyslovné prani nezletilé osoby, ktera
je schopna utvofit si vlastni nazor a posoudit informace uvedené v pismenu b),
odmitnout ucast nebo kdykoli odstoupit od klinického hodnocent,

d) neni poskytnuta zadna pobidka nebo finanéni ¢astka kromé kompenzace,

e) dané klinické hodnoceni pfinasi pfimy pfinos vice pacientim a pouze pokud je
takovyto vyzkum zasadné dilezity pro ovéfeni udajl ziskanych z klinickych hodnoceni
na osobach schopnych udélit informovany souhlas nebo udaju ziskanych jinymi
vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se mél vztahovat pfimo ke klinickému stavu,
jimz nezletila osoba trpi, nebo by mél byt takové povahy, ze jej Ize provadét pouze na
nezletilych osobach,

f) klinické hodnoceni je v souladu s pfislusnymi pokyny Komise a agentury,

g) je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli, strach a veskera dalSi
pfedvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji subjektu hodnoceni;
prah rizika a stuperi stresu musi byt vymezeny protokolem a trvale sledovany,

h) protokol odsouhlasila eticka komise, ktera ma zkuSenosti v oblasti détského lékarstvi
nebo ktera si pro klinické, etické a psychosocialni otazky z oblasti détského lékafstvi
vyzadala kvalifikované stanovisko.

Provadéci pravni predpis stanovi bliz8i vymezeni provadéni a posuzovani klinického
hodnoceni na nezletilych osobach podle pismen a) az h).

(7) Ustanoveni odstavel 2 az 5 se pfiméfené vztahuji i na zletilé osoby pravné nezpusobilé
k vydani informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni. U€ast pravné nezpusobilych
Zletilych osob v klinickém hodnoceni je povolena, pokud

a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonného zastupce; tento souhlas musi
vyjadfovat pfedpokladanou vuli subjektu hodnoceni uc€astnit se klinického hodnoceni a
muze byt kdykoli odvolan, aniz by tim byla zpisobena subjektu hodnoceni ujma,

b) osoba, ktera neni schopna udélit informovany souhlas, byla seznamena s klinickym
hodnocenim, jeho riziky a pfinosy na urovni odpovidajici jejim schopnostem porozuméni,

c) zkousejici, pfipadné hlavni zkouSejici, respektuje vyslovné prani subjektu hodnoceni,
ktery je schopen utvofit si vlastni nazor a vyhodnotit podané informace, odmitnout uéast
¢i kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,

d) neni poskytnuta Zzadna pobidka Ci finan¢ni ¢astka kromé kompenzace,

e) ma takovyto vyzkum zasadni vyznam pro ovéfeni udaju ziskanych z klinickych
hodnoceni na osobach zpuUsobilych udélit informovany souhlas nebo udaji ziskanych
jinymi vyzkumnymi metodami a vztahuje se pfimo ke klinickému stavu, kterym je subjekt
hodnoceni ohrozen na Zivoté nebo podstatné omezuje jeho schopnosti,

f) je klinické hodnoceni navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli, strach a
vesSkera dalSi predvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji subjektu
hodnoceni; prah rizika a stupen stresu musi byt vymezeny protokolem a trvale
sledovany,
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g) protokol odsouhlasila etickd komise, kterd ma zkudenost s pfislusnou chorobou a
postizenou skupinou pacientll nebo po konzultaci klinické, etické a psychosocialni
problematiky v oblasti dané choroby a postizené skupiny pacienta.

(8) Klinické hodnoceni na zletilych osobach, které nejsou pravné zpusobilé poskytnout
informovany souhlas, v§ak nelze provést ani v ném pokracovat, pokud se prokaze, ze tyto
osoby vyslovily nesouhlas nebo odmitly udélit souhlas s provadénim klinického hodnoceni
pred tim, nez této zpUsobilosti pozbyly.

(9) V akutnich situacich, kdy neni pfed zafazenim subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni mozno ziskat jeho informovany souhlas, se vyzada souhlas jeho zakonného
zastupce podle odstavce 3 pism. b). Pokud tento zastupce neni stanoven nebo neni
dosazitelny, Ize subjekt hodnoceni zafadit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize
postup zafazeni je popsan v protokolu a zkouSejici ma k dispozici pisemné souhlasné
stanovisko etické komise k danému hodnoceni, které obsahuje vyslovné vyjadieni k
postupu zarazovani subjektl hodnoceni. Ve svém vyjadifeni muze eticka komise podminit
zarazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem. Zkousejici ziska
informovany souhlas subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zakonného zastupce s
pokracovanim ucasti subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni neprodlené, jakmile je to s
ohledem na zdravotni stav subjektu hodnoceni nebo dosazitelnost zakonného zastupce
mozne.

Eticka komise

(1) Etickou komisi je nezavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdélani z oblasti Iékafstvi, jejichz povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi
subjektd hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu
klinického hodnoceni, vhodnosti zkou$ejicich a zafizeni, k metodam a dokumentim
pouzivanym pro informaci subjektd hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.
Etickou komisi je opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb. Eticka komise mize na
zakladé pisemné dohody uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil,
pusobit i jako eticka komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb. Etickou komisi je
opravnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém pfipadé jmenuje Cleny etické
komise ministr zdravotnictvi. Podminky pro Cinnost etické komise zajisti subjekt, ktery ji
ustavil. Tento subjekt rovnéz odpovida za zverejnéni pravidel jednani a pracovnich postupl
etické komise a seznamu jejich €lenl a v pfipadé, ze etickda komise vyzaduje nahradu
nakladid vynaloZenych v souvislosti s vydanim stanoviska, téz zverejnéni vySe nakladu.
Etickd komise neni spravni organ a na vydavani stanoviska a postup etické komise se
spravni fad nevztahuje. Provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla pro ustaveni, slozeni,
¢innost, zajisténi Cinnosti, zvefejfiované informace a ukonceni €innosti etické komise.

(2) Eticka komise ustavena podle tohoto zakona mize vydavat sva stanoviska i pro jiné
oblasti biomedicinského vyzkumu nez klinické hodnoceni IéCivych pfipravk(, pokud tim

nejsou dotcena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich pFedpisﬁGz). Alespon 1 z ¢len( etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a
alesponn 1 z C&lenl etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich
sluzeb, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat. Cleny etické komise
mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas

a) se svym Clenstvim v etické komisi s tim, Ze se zdrzi vyjadfeni k Zadostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoZ provadéni maji osobni zajem,
jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a ze
neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické
komisi,

b) se zvefejnénim svého Clenstvi v etické komisi a dalSich skute€nosti vyplyvajicich z
¢innosti a Clenstvi v etické komisi podle tohoto zakona,

¢) s tim, ze budou zachovavat mi¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svym Clenstvim v etické komisi.
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(3) Eticka komise podle odstavcl 1 a 2 mlze byt na zakladé své Zzadosti urCena
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi jako etickd komise vydavajici stanoviska k
multicentrickym klinickym hodnocenim (dale jen "etickda komise pro multicentricka
hodnoceni"). Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s pfihlédnutim ke stanovisku
Ustavu.

(4) Ustaveni etické komise a urCeni etické komise pro multicentricka hodnoceni, stejné jako
zanik etické komise a zmény udajd umoznujicich spojeni s etickou komisi a multicentrickou
etickou komisi se neprodleng& oznamuji Ustavu. Tyto informace oznamuje subjekt, ktery
pfislusnou komisi ustavil nebo pozadal o jeji uréeni. Informace o zaniku etické komise a
multicentricka eticka komise oznami subjekt, ktery pfislusnou komisi ustavil, rovnéz viem
zadavatelum klinickych hodnoceni, nad jejichz pribéhem dana etickd komise a
multicentricka eticka komise vykonava dohled.

(5) Eticka komise mulze pro ziskani nazoru pfizvat dalSi odborniky, na které se rovnéz
vztahuji ustanoveni tohoto zakona o zachovani mi€enlivosti o informacich a skute€nostech,
které se dozvi v souvislosti se svou €innosti pro etickou komisi.

(6) Eticka komise na zadost zadavatele vyda pfed zahajenim klinického hodnoceni k
danému klinickému hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit nadhradu ucelné
vynalozenych nakladi za odborné ukony provadéné v souvislosti s vydanim takového
stanoviska.

(7) Pri pfipravé svého stanoviska eticka komise posoudi
a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

b) zda je hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a)
pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odlvodnéné,

¢) protokol,

d) vhodnost zkouS$ejiciho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb,

g) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma
byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu na
osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim
stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

h) zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti €i Skody vzniklé na zdravi v
dusledku klinického hodnoceni,

i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkouSejiciho a zadavatele,
jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo
v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni,

j) vy8i a pfipadné zajisténi odmén &i kompenzace zkou$ejicim a subjektim hodnoceni a
relevantni aspekty vdech dohod uzavfenych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

k) zplsob naboru subjekt hodnoceni.

(8) Kompenzace, pojisténi a odmény podle odstavce 7 pism. h) az j) musi eticka komise
posuzovat z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjektd hodnoceni, a to v
rozsahu daném provadécim pravnim pifedpisem.

(9) Eticka komise musi nejpozdéji do 60 dnl ode dne doru€eni zadosti, neni-li dale
stanoveno jinak, vydat k danému klinickému hodnoceni své oddvodnéné stanovisko
zadavateli a zaroven je poskytnout Ustavu. Tato Ihdta se prodiuzuje o 30 dnii v piipadech
klinickych hodnoceni lé€ivych pfipravk(l pro genovou terapii nebo somatickou bunécénou
terapii nebo IéCivych pfipravkl obsahujicich geneticky modifikované organismy"). \%
odlvodnénych pfipadech Ize takto prodlouzenou Ihutu jesté prodlouzit o dalSich 90 dnu. V
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pfipadé xenogenni bunééné terapie neni lhita pro vydani stanoviska etické komise
omezena.

(10) Ve Ihaté, kdy je posuzovana zadost za ucelem vydani stanoviska v pfipadech
stanovenych timto zdkonem, muZe eticka komise zaslat jednou Zadateli poZadavek na
informace, jimiz se doplni Udaje, které zadavatel jiz pfedloZil. Lhata stanovena pro vydani
stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni doplfiujicich udaju etické komisi.

(11) Eticka komise zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala
souhlasné stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni,
nejméné vsak jednou za rok. Pokud v pfipadé zaniku etické komise v prabéhu klinického
hodnoceni jeji Cinnost nepfevezme jina etickd komise, ma se za to, Ze souhlasné
stanovisko etické komise s provadénim daného klinického hodnoceni je neplatné. V pfipadé
zaniku etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni muze &innost této komise prevzit
pouze eticka komise uréena podle odstavce 3.

(12) Eticka komise uchovava zaznamy o své Cinnosti po dobu nejméné 3 let po ukonc&eni
klinického hodnoceni u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Stejnym zplsobem uchovava i
zaznamy o tom, pro které dal$i poskytovatele zdravotnich sluzeb pusobi podle odstavce 1.
Uchovani zaznamu v pfipadé zaniku etické komise zajisti subjekt, ktery pfisluSnou komisi
ustavil, nebo eticka komise, ktera ¢innost zaniklé etické komise pfevzala. Provadéci pravni
predpis stanovi druhy zaznam( o Cinnosti etické komise a zplsob jejich uchovavani.

(13) Eticka komise odvola trvale nebo doCasné své souhlasné stanovisko s provadénim
klinického hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skuteCnosti podstatné pro bezpecnost
subjektl hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkouSejici porusi zavaznym zpusobem podminky
provadéni Ci uspofadani klinického hodnoceni, k nimz eticka komise vydala své souhlasné
stanovisko podle odstavce 6. Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifikacni udaje
o klinickém hodnoceni, odlvodnéni, opatfeni k ukon&eni klinického hodnoceni, datum
odvolani souhlasu a podpis alespori 1 opravnéného cClena etické komise. Eticka komise s
vyjimkou pfipadl, kdy je ohroZzena bezpe€nost subjektd hodnoceni, pfed tim, nez by
odvolala souhlasné stanovisko, si vyZada stanovisko zadavatele, popfipadé zkouSejiciho.
Provadéci pravni pfedpis stanovi bliz§i rozsah udaji uvadénych v odvolani souhlasného
stanoviska.

Stanoviska etickych komisi k multicentrickym klinickym hodnocenim

(1) V ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni, ktera maiji byt provedena v Ceské
republice, pfedklada zadavatel zadost o stanovisko jen 1 etické komisi pro multicentricka
hodnoceni; souCasné pfedlozi zadost o stanovisko etickym komisim ustavenym
poskytovateli zdravotnich sluZeb v planovanych mistech daného klinického hodnoceni (dale
jen "mistni eticka komise") a tyto etické komise informuje, které etické komisi pro
multicentricka klinicka hodnoceni byla pfedlozena zadost o stanovisko k danému klinickému
hodnoceni. Zadost o stanovisko musi obsahovat Udaje o zadavateli, dale Udaje upfesfiujici
predmét Zadosti a jeho odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah (dajl
uvadénych v Zadosti o stanovisko a v souvisejici dokumentaci, které jsou predkladany
etickym komisim, podrobnosti o jejich hodnoceni, pfedavani zprav a stanovisek, vzajemnou
souginnost etickych komisi a souginnost s Ustavem.

(2) Ve svém stanovisku eticka komise pro multicentrickd hodnoceni posoudi skuteénosti
podle § 53 odst. 7 pism. a) az c), e), g) az k).

(3) Mistni eticka komise poskytne zadavateli své stanovisko ke skute€nostem podle § 53
odst. 7 pism. d) a f) a vyjadfi své kone¢né stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v
daném misté hodnoceni. Mistni etickd komise neni opravnéna vyzadovat zmény navrhu
klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz etickd komise pro multicentricka
hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni klinického
hodnoceni v daném misté vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je kone¢né. Souhlasné
stanovisko ke klinickému hodnoceni vydané mistni etickou komisi je platné pouze v pfipadé
souhlasného stanoviska etické komise pro multicentricka hodnoceni.
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(4) Pokud pro néktera mista hodnoceni neni ustavena mistni eticka komise, muze pro tato
mista hodnoceni poskytnout své stanovisko eticka komise pro multicentricka hodnoceni.

(5) V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v nékolika
Slenskych statech a v Ceské republice formuluje Ustav jednotné stanovisko za Ceskou
republiku. Toto stanovisko je souhlasné pouze tehdy, jestlize eticka komise pro
multicentrickd hodnoceni a Ustav vydaly k danému klinickému hodnoceni, pfipadné k
dodatkim jeho protokolu souhlasna stanoviska.

(6) Odvolani souhlasného stanoviska s provadénim klinického hodnoceni podle § 53 odst.
13 mistni etickou komisi se vztahuje ke konkrétnimu mistu hodnoceni; odvolani
souhlasného stanoviska etickou komisi pro multicentrickd hodnoceni ma za nasledek
ukoné&eni klinického hodnoceni v Ceské republice. Etickd komise pro multicentricka
hodnoceni, s vyjimkou pfipadl, kdy je ohrozena bezpe&nost subjekttl hodnoceni, pfed tim,
nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyZzada stanovisko zadavatele, popfipadé
zkousSejiciho a mistnich etickych komisi.

Zahajeni klinického hodnoceni
(1) Klinické hodnoceni muze byt zahajeno zadavatelem pouze, pokud
a) k danému klinickému hodnoceni vydala souhlasné stanovisko eticka komise,

b) Ustav vydal povoleni k zahajeni klinického hodnoceni nebo nezamitl klinické
hodnoceni, které podle odstavce 5 podléha ohlaseni, anebo oznamil zadavateli, Ze proti
ohlaSovanému klinickému hodnoceni nema namitky.

(2) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadost, kterou se ohlasuje klinické
hodnoceni podle odstavce 5, podanou zadavatelem posoudi Ustav z hlediska jeji iplnosti a
nejpozdéji do 10 dnl od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni zadavateli. Pokud
Ustav informuje zadavatele o neUplnosti jeho Zadosti, mGZe zadavatel doplnit zadost o
povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni s pfihlédnutim k témto skuteCnostem; takové
doplnéni je pfipustné ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zplsobem
zadost o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni nedoplni ve Ihaté 90 dnd od
dorudeni sdéleni, Fizeni o této zadosti Ustav zastavi. Povoleni podle odstavce 6 v pfipadé
l&&ivych pripravkd obsahujicich geneticky modifikované organismy Ustav vyda po dolozeni
splnéni podminek zvlastniho pravniho pFedpisu“). Jde-li o radiofarmaka, vyzada si Ustav
stanovisko Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost, ktery takové stanovisko vyda ve lhaté
30 dnu od doruc¢eni vyzadani.

(3) Byla-li zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadost o ohlaseni klinického
hodnoceni shledana uplnou, Ustav ji posoudi

a) do 60 dnu od oznameni jeji uplnosti zadavateli, nebo

b) do 90 dnl v pfipadé klinického hodnoceni IéCivych pfipravkl podle odstavce 6, s
vyjimkou légivych pfipravk( neregistrovanych v Ceské republice nebo &lenskych statech,
které nejsou ziskané biotechnologickymi postupy. V pfipadech zvlasté slozitého
odborného posuzovani se tato lhata 90 dnl prodluzuje o 90 dn(.

(4) Pokud Ustav v prib&hu posouzeni zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadosti
o ohlaseni klinického hodnoceni shleda duvody k jejimu zamitnuti, sdéli tuto skute¢nost
zadavateli a ur¢i mu pfiméfenou Ihltu, ve které muze zadavatel upravit svou zadost tak,
aby davody pro jeji zamitnuti byly odstranény. Takovou Upravu je pfipustné ucinit pouze
jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zplsobem zadost o povoleni klinického hodnoceni
nebo Zadost o ohlaseni klinického hodnoceni ve stanovené Ih(té neupravi, Ustav sdéli
pisemné zadavateli, Ze jeho Zadost se zamita. Lhata pro posouzeni zadosti o povoleni
klinického hodnoceni xenogenni bunééné terapie neni asové omezena.

(5) Ohlaseni podléha takové klinické hodnoceni, v némz jsou jako hodnocené lécivé
pFipravky pouZity pouze piipravky registrované v Ceské republice nebo &lenskych statech a
takové pfipravky neregistrované v Ceské republice nebo &lenskych statech, které nejsou
ziskané biotechnologickymi postupy €i nejde o pfipravky, které obsahuiji latky lidského Ci
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zvifeciho ptivodu. Ohlasované klinické hodnoceni je povoleno, pokud Ustav ve Ihdté 60 dni
od oznameni uplnosti Zzadosti tuto Zzadost nezamitne a neoznami zadavateli, ze klinické
hodnoceni se zamita, pficemz je Ihlita zachovana, bylo-li posledni den Ihity pisemné
sdéleni Ustavu prokazatelng odeslano. Pokud jsou hodnocené |é&ivé pripravky pouZity v
souladu s rozhodnutim o registraci v Ceské republice, zkracuje se tato lhata na 30 dn.
Ohlagené klinické hodnoceni je povoleno rovné&z tehdy, oznami-li Ustav zadavateli pred
uplynutim Ihat uvedenych ve vété druhé a ftreti, ze proti ohlaSovanému klinickému
hodnoceni nema namitky.

(6) Zahajeni klinického hodnoceni neuvedeného v odstavci 5, zejména takového klinického
hodnoceni, v némZ hodnocené |éCivé pfipravky maji povahu genové terapie, somatické
bunécné terapie vCetné xenogenni bunécné terapie nebo obsahuji geneticky modifikované

organismy"), je vazano na vydani povoleni Ustavu. Klinicka hodnoceni povahy genové
terapie, jejimz vysledkem je modifikace genetické identity subjektu hodnoceni, se nesméji
provadét.

(7) Zadost o vydani stanoviska etické komise, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
Zadosti o ohlaseni klinického hodnoceni musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale udaje
upfesnujici pfedmét zadosti a jeho odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
zadosti o vydani stanoviska etické komise, zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
zadosti o ohlaseni klinického hodnoceni a obsah predkladané dokumentace. Podrobné
pokyny k formé& a rozsahu téchto Zadosti a dokumentace vztahujici se ke klinickému
hodnoceni zvefejtiuje Komise, agentura a Ustav.

(8) Zadavatel je povinen neprodlené& informovat Ustav a etické komise o zahajeni klinického
hodnoceni. Povoleni klinického hodnoceni pozbyva platnosti, nebylo-li klinické hodnoceni
zahajeno do 12 mésicl od vydani povoleni. Opravnéni zahajit ohlaSené klinické hodnoceni
podle odstavce 5 Ize vyuzit po dobu 12 mésicl od vzniku takového opravneéni. V pfipadé,
Ze nejpozdéji 30 dnG pied uplynutim |haty podle véty druhé nebo tfeti zadavatel Ustavu
dolozi, Ze nenastaly zmény skute€nosti, za kterych bylo klinické hodnoceni posouzeno, a
pozada o prodlouzeni doby platnosti povoleni ¢i o prodlouzeni doby, po kterou mize vyuzit
opravnéni zahajit ohladené klinické hodnoceni, Ustav platnost povoleni & dobu, po kterou
muZe zadavatel vyuzit opravnéni zahdjit ohlaSené klinické hodnoceni, na dalSich 12 mésicl
prodlouzi, shleda-li dolozeni dostateénym. Provadéci pravni pfredpis stanovi rozsah a
zpuisob informovani Ustavu a etické komise zadavatelem o zahajeni klinického hodnoceni.

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené lécivé pFipravky a pfipadné pomucky pouzivané
pro jejich podani. Je-li zadavatelem zkouSejici, poskytovatel zdravotnich sluzeb, vysoka
Skola nebo stat prostfednictvim své organizacni sloZzky, a hodnocené |&Civé pripravky jsou
registrované v Ceské republice, neni poskytnuti hodnocenych légivych pfipravki zdarma
povinné. Pro takova klinicka hodnoceni, na nichz se nepodili vyrobci IéCivych pfipravku, ani
osoby s nimi obchodné propojené, provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zpusob
vedeni a uchovavani dokumentace a blize upravi technické poZadavky na vyrobu nebo
dovoz ze tfeti zemé.

(10) Zadavatel je opravnén smluvné zajistit pInéni ¢asti svych povinnosti vztahujicich se ke
klinickému hodnoceni jinou osobou; jeho odpovédnost za spravnost a Uplnost Udajl o
klinickém hodnoceni tim neni dotena.

Prubéh a ukonéeni klinického hodnoceni

(1) Zadavatel mize po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol pouze prostfednictvim
dodatkd. V pfipadé vyznamné zmény protokolu

a) zadavatel oznami dodatek protokolu pted jeho uplatnénim Ustavu a soudasné sdéli
ddvody téchto dodatku; stejnym zplsobem informuje etickou komisi nebo etické komise,
které k danému klinickému hodnoceni vyjadrily své stanovisko (dale jen "pfislusna eticka
komise"); provadéci pravni predpis stanovi rozsah Udaju uvadénych v oznameni, zpasob
oznamovani dodatkd protokolu a zmény protokolu, které se povazuji za vyznamné,

b) pfislusna eticka komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkim protokolu
nejpozdéji do 35 dnl ode dne jejich oznameni; v pfipadé multicentrického klinického
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hodnoceni vyda stanovisko ta eticka komise pro multicentricka klinicka hodnoceni, ktera
jiz vydala stanovisko k zahajeni daného klinického hodnoceni, a poskytne jej neprodlené
vSem etickym komisim pro jednotliva mista daného klinického hodnoceni, zadavateli a
Ustavu; mistni etickd komise pfi vydani stanoviska postupuje podle § 54 odst. 3; v
pfipadé, Ze mistni etickd komise vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu,
mUze rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni v daném
misteé,

c) Ustav posoudi oznamené dodatky protokolu.

(2) Pokud je stanovisko pfislusné etické komise k oznamenému dodatku protokolu
souhlasné a Ustav nebo pfislusné organy ostatnich &lenskych statd, v nichz dané
hodnoceni probiha, nesdélil zadavateli ve Ihaté 30 dnu, Zze dodatek protokolu zamita, mize
zadavatel pfislusny dodatek do protokolu zapracovat a uskute¢nit, pfiemz je Ihuta
zachovana, bylo-li posledni den lhaty pisemné sdé&leni Ustavu prokazatelné odeslano.

(3) Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem
hodnoceného léCivého prFipravku nova skutecnost, ktera mize ovlivnit bezpecnost subjektu
hodnoceni, jsou zadavatel a zkou$ejici povinni pfijmout okamZzitd opatfeni k ochrané
subjektu hodnoceni pfed bezprostfednim nebezpecim. Ustanoveni odstavcu 1 a 2 nejsou
timto dotéena. Zadavatel neprodlené informuje o téchto novych skute¢nostech a pfijatych
opatfenich Ustav a pfislu$né etické komise.

(4) Zadavatel pravidelné vyhodnocuje a aktualizuje soubor informaci pro zkous$ejiciho, a to
nejmeéné jednou rocné.

(5) Zadavatel do 90 dnti od ukonéeni klinického hodnoceni oznami Ustavu a pfislusnym
etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno. Pokud doslo k ukonéeni klinického
hodnoceni pfed€asné, zkracuje se Ihuta podle véty prvni na 15 dn0; v takovém pfipadé
zadavatel uvede dlivody pfed¢asného ukonceni.

(6) Zadavatel oznami informace podle odstavce 1 pism. a) a odstavclti 4 a 5 a § 58 odst. 4
rovnéz pfFisluSnym organum ostatnich ¢lenskych statl, v nichz dané hodnoceni probiha.

(7) Dokumentaci o klinickém hodnoceni, s vyjimkou dokumentace podle zvlastniho pravniho

pfedpisu63) jsou povinni zadavatel nebo zkouSejici uchovavat nejméné 5 let od dokonceni
klinického hodnoceni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob uchovavani
dokumentace zadavatelem, popfipadé zkouSejicim.

(8) Ustav zajisti vkladani udaji vymezenych pokyny Komise do spolecne databaze
Evropské unie. Na zadost Clenskeho statu, agentury nebo Komise poskytne Ustav vesSkeré
dalSi informace tykajici se pfedmétného klinického hodnoceni.

(9) Ustav pozastavi nebo ukoné&i provadéni klinického hodnoceni, jestlize podminky
uvedené v zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni a v pfislusné
dokumentaci nejsou plnény nebo pokud ziskal nové informace, které jsou podstatné pro
bezpeénost subjektd hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinického hodnoceni. Neni-li
ohroZena bezpednost subjektll hodnoceni, Ustav si predtim, neZ pozastavi
Ci ukonci provadéni klinického hodnoceni, vyzada stanovisko zadavatele, popfipadé
zkousejiciho; toto stanovisko zadavatel, popfipadé zkou$ejici dorudi Ustavu do 7 dn.
Ustav klinické hodnoceni pozastavi nebo ukoné&i v pfipadé zaniku zadavatele bez pravniho
nastupce. O pozastaveni nebo ukondeni klinického hodnoceni a o jeho diivodech Ustav
neprodlené informuje pfislusné etické komise.

(10) V pfipadé zjisténi, Ze zadavatel, zkouSejici nebo jina osoba spolupracujici na
provadéni klinického hodnoceni neplni stanovené povinnosti, Ustav tuto osobu neprodlené&
o zavadach informuje a uloZi ji napravna opatfeni. O svém postupu Ustav neprodlené
informuje pfislusnou etickou komisi.

(11) Zkousejici, popfipadé poskytovatel zdravotnich sluzeb, v némz je nebo bylo provadéno
klinické hodnoceni, jsou povinni zpfistupnit zdravotnickou dokumentaci subjektli hodnoceni
inspektorim provadéjicim kontrolu dodrzovani pozadavkl pravnich predpist pfi klinickém
hodnoceni na jejich zadost.
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(12) Ustav neprodlené informuje pfislusné organy ostatnich élenskych statd, v nichz dané
hodnoceni probiha, a Komisi o

a) opatfeni podle odstavce 9 a o diivodech tohoto opatieni; v tomto pfipadé Ustav
informuje rovnéz agenturu,

b) opatfeni podle odstavce 10.

(13) Zadavatel, zkousejici a vS8echny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni jsou
povinni dodrzovat pravidla spravné klinické praxe, pfi€emz postupuji podle pokynu Komise,
agentury a upresfiujicich pokynt Ustavu.

Vyroba hodnocenych léCivych pripravkil, jejich dovoz ze tietich zemi a dozor nad
provadénim klinického hodnoceni

(1) Vyroba hodnocenych I[éCivych pfipravkii a jejich dovoz ze tfetich zemi podléhaji
povoleni k vyrobé. Povoleni k vyrobé se vSak nepozaduje pro Upravu pred pouzitim nebo
pro pfebalovani, pokud jsou tyto innosti provadény u poskytovatele zdravotnich sluzeb
osobami opravnénymi lécive pfFipravky pfipravovat nebo upravovat a pokud je hodnoceny
I&Civy pfipravek uren k pouziti vyhradné u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(2) Na obalech hodnoceneho |éCivého pfipravku se uvadéji zakladni udaje v ¢eském
jazyce. Provadéci pravni pfedpis stanovi zpusob oznacovani a provadéni zmén informaci
uvadénych na obalu, které se provadeéji v pribéhu klinického hodnoceni.

(3) Ustav ovéfuje plnéni podminek spravné klinické praxe a spravné vyrobni praxe na
mistech souvisejicich s klinickym hodnocenim, zejména v misté nebo mistech hodnoceni, v
misté vyroby hodnoceného lé€ivého pFipravku, v laboratofich pouzivanych pro analyzy pfi
klinickém hodnoceni a u zadavatele. Zpravu vypracovanou o kazdé kontrole Ustav
poskytne za podminek zachovani duvérnosti zadavateli a na vyzadani rovnéz pfislusné
etické komisi. Po dohodé s Ustavem a po oznameni zadavateli mizZe ovéfit plnéni
podminek spravné klinické praxe rovnéz pfislusny organ ¢lenského statu.

(4) O kontrolach provadénych podle odstavce 3 Ustav informuje agenturu. Ustav déle
vykonava na zadost agentury kontroly pro ovéfeni plnéni podminek spravné klinické praxe
a spravné vyrobni praxe pfi vyrob& hodnocenych légivych pripravkd. Ustav poskytne
pFislusSnym organum ostatnich ¢lenskych statd a agentufe na jejich vyzadani zpravu o
vykonané kontrole. Ustav miize pozadovat na Komisi, aby misto hodnoceni, jakozZ i prostory
zadavatele nebo vyrobce |éCivého pfipravku, které jsou ve tfeti zemi, byly podrobeny
kontrole Evropské unie.

(5) Ustav uzna vysledky kontrol provadénych jménem Evropské unie pfislusnymi organy
jiného &lenského statu.

Hlaseni nezadoucich piihod a ucinka a predkladani zprav

(1) ZkousSejici neprodlené hlasi zadavateli zpusobem a ve Ih(ité stanovené protokolem nebo
v souboru informaci pro zkous$ejiciho zavazné nezadouci prihody, s vyjimkou téch pfihod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkous$ejiciho oznacuji za pfihody nevyzadujici
neprodlené hlaSeni. Nasledné zadavateli poskytne podrobné pisemné hlaseni, pficemz jsou
subjekty hodnoceni oznaceny pfidélenymi identifikacnimi kdédy. Nezadouci pfihody a
laboratorni odchylky oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bezpec€nosti hlasi
zkouSejici zadavateli v souladu s pozadavky protokolu a ve Ihtté protokolem stanovené.

(2) V pfipadé hladeného umrti subjektu hodnoceni zkouS$ejici poskytne zadavateli a
pFislusné etické komisi vSechny poZzadované doplnujici informace.

(3) Zadavatel vede v rozsahu stanoveném protokolem daného klinického hodnoceni
zaznamy o v8ech nezadoucich pfihodach, které mu byly hladeny zkou$ejicim. Tyto
zdznamy na vyzadani poskytne Ustavu a pfislusnym organtim é&lenskych stati, na jejichz
uzemi klinické hodnoceni probiha.
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(4) Zadavatel zajisti, aby veSkeré informace o podezienich na zavazné neoCekavané
nezadouci Ucinky, které maji za nasledek smrt nebo ohrozeni na Zivoté subjektu hodnoceni,
byly zaznamenavany a hlaseny Ustavu a pfisludnym etickym komisim nejpozdé&iji do 7 dnu
ode dne, kdy se zadavatel o této skuteCnosti dozvédél, a aby nasledné upfesnujici
informace byly poté prfedany do dalSich 8 dnu. Zadavatel pfi této Cinnosti postupuje v
souladu s pokyny Komise a agentury.

(5) Zadavatel zajisti, aby podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci Ucinky neuvedeneé
v odstavci 4 byla hlasena Ustavu a pfislusnym etickym komisim nejpozdéji do 15 dnli ode
dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvédél.

(6) Ustav zaijisti, aby v8echna jemu oznamena podezieni na neodekavané zavazné
nezadouci ucinky hodnoceného lé€ivého pfipravku byla zaznamenana.

(7) Zadavatel neprodlené informuje zkousSejici o vSech jemu oznamenych podezfenich na
zavazné neotekavané nezadouci Uu€inky hodnoceného |éCivého pfipravku.

(8) V priib&hu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustavu a etické komisi kazdych 12
mésicu, a to nejpozdéji do 60 dnl po ukonc&eni této lhaty, zpravu o prabé&hu klinického
hodnoceni. Zadavatel rovnéz poskytuje Ustavu a etické komisi nejméné kazdych 12 mésict
pribéznou zpravu o bezpec€nosti. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajl
uvadénych ve zpravé o prabéhu klinického hodnoceni a rozsah udaju uvadénych v
prabézné zpraveé o bezpecnosti, v€etné ¢asovych Ihat jejiho predkladani.

(9) Zadavatel neprodlené zajisti vkladani Udaji o podezfeni na zavazné neoclekavané
nezadouci uc€inky hodnoceného |é€ivého pripravku, na néz byl upozornén, do evropske
databaze. V odlvodnénych pfipadech a po pfedchozim projednani se zadavatelem muize
vkladani udaji o podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci UCinky hodnoceného
lé&ivého pripravku do evropské databaze zajistit Ustav.

Zména zadavatele

(1) Zadavatel muze podat Ustavu Zadost o prevod veskerych svych povinnosti na jinou
fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera timto pfevodem vstupuje plné do jeho prav a
povinnosti. Zadost musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale Udaje upfesfiujici pfedmét
z&dosti, jeho odvodnéni a datum, ke kterému ma byt pfevod uskutedné&n. Zadost musi byt
dolozena souhlasem osoby, na kterou maiji byt povinnosti a funkce zadavatele prevedeny.
Zadost Ize podat pouze ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni. Provadéci pravni
pfedpis stanovi rozsah Udaji a obsah predkladané dokumentace obsazené v zadosti o
zménu zadavatele.

(2) Ustav zadost o zménu zadavatele posoudi a ve |haté 30 dnli od jejiho dorugeni vyda
rozhodnuti, kterym poZadovanou zménu potvrdi nebo zamitne.

(3) Zménu zadavatele s uvedenim obchodni firmy a sidla nového zadavatele, jde-li o
pravnickou osobu, nebo jména, popfipadé jmen, pfijmeni a mista podnikani nového
zadavatele, jde-li o fyzickou osobu, novy zadavatel neprodlené oznami pfisluSnym etickym
komisim a zkousejicim.

Neintervencni poregistracni studie

(1) Resitel neintervenéni poregistradni studie neuvedené v § 93j a 93k je povinen
neprodlené oznamit Ustavu zahdjeni a ukoneni neintervencni poregistraéni studie a do
180 dnu po dni ukonCeni sbéru dat pfedlozit Ustavu zavére€nou zpravu.

(2) Resitelem neintervenéni poregistraéni studie podle odstavce 1 se rozumi osoba, ktera
odpovida za navrzeni, zahajeni, provadéni a vyhodnoceni neintervenéni poregistracni
studie. Resitelem muaze byt drZitel rozhodnuti o registraci, smluvni vyzkumna organizace,
Iékaf, poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna Iékafska spolecnost, 1ékafska fakulta nebo
farmaceuticka fakulta.
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(3) Provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob a obsahové nalezitosti oznameni o zahajeni a
ukonéeni neintervenénich poregistracnich studii neuvedenych v § 93j a 93k provadénych v
Ceské republice. Provadéci pravni predpis dale stanovi obsah a format zavére¢né zpravy.

Klinické hodnoceni veterinarnich lé€ivych pripravku

(1) Klinickym hodnocenim veterinarnich 1éCivych pfipravkd se rozumi jejich védecké
hodnoceni, které se provadi na cilovych druzich zvifat za u€elem ovéreni nejméné jedné
védecké domnénky, ktera se tyka ucinnosti nebo bezpelnosti hodnoceného
veterinarniho |éCivého pfipravku pro cilové druhy zvifat. Klinickému hodnoceni
veterinarnich légivych pfipravku zpravidla predchazi predklinické zkou$eni. Predklinické
zkou$eni veterinarnich IéCiv se provadi na biologickych systémech nebo na zvifatech za
podminek stanovenych zvlastnimi pravnimi pFedpisy35) a postupuje se pfi ném podle
pravidel spravné laboratorni praxe.

(2) Klinické hodnoceni veterinarnich IéCivych pFipravki se provadi za podminek
stanovenych pro navrhovani, provadéni, sledovani, dokumentovani, auditovani, rozbor a
zpracovani a podavani zprav o téchto hodnocenich (dale jen "spravna veterinarni
klinicka praxe"). Provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla spravné veterinarni klinické
praxe.

(3) Podminkou klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravku je
a) povoleni Veterinarniho Ustavu,

b) souhlas chovatele zvifete, kterym chovatel vyjadii na zakladé podrobného
seznameni se vSemi hledisky klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pripravka,
ktera mohou mit vliv na jeho rozhodnuti, dobrovolné souhlas se zafazenim svych
zvifat do klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd; obstarani tohoto
souhlasu musi byt fadné dokumentovano,

c) souhlas krajské veterinarni spravy pfislusné podle mista, kde se ma klinické
hodnoceni veterinarnich 1é€ivych pfipravkl provadét.

(4) Pro ziskani povoleni podle odstavce 3 predklada zadavatel Veterinarnimu ustavu
zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1é&ivych pfipravkd, ke které pfilozi

a) administrativni udaje a védeckou dokumentaci klinického hodnoceni veterinarnich
léCivych pripravkd, ktera uplné popisuje cile, navrh, metodiku a organizaci klinického
hodnoceni, vyuziti statistickych metod v ramci klinického hodnoceni a oddvodnéni,
pro¢ ma byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen "protokol klinického hodnoceni"),

b) doklad o splnéni podminek zvlastniho pravniho pFedpisu“), jde-li o veterinarni
I&Civy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus,

c¢) doklad o uhradé spravniho poplatku a nahradé vydaju.

Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich légivych pripravkd musi
obsahovat Udaje o Zadateli, souhlas podle odstavce 3 pism. b) az d) a odivodnéni
zadosti. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju uvadénych v zadosti a rozsah
udaju uvadénych v protokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterinarni ustav po splnéni podminek podle odstavce 3 pism. b) az d) a odstavce 4
zadavatelem provede zhodnoceni zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich
léCivych pfipravkl za uelem posouzeni, zejména zda

a) zadavatel navrhl dostate¢nou ochrannou Ihitu a pfijal takova opatfeni, kterymi
zajisti jeji dodrzeni, jsou-li do klinického hodnoceni zafazena zvifata, od kterych jsou
ziskavany zivocCidné produkty uréené k vyzivé Clovéka; v pFipadé latek, pro které
nebyly v souladu s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie5) stanoveny
maximalni limity rezidui, musi byt dodrzena nejméné standardni ochranna Ihlta podle
§ 9 odst. 10,
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b) je zadavatel schopen plnit své povinnosti a zda soucasné vytvofil dostateéné
podminky pro plnéni povinnosti zkouSejiciho podle § 61 odst. 4 a osoby provadéjici
dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich Ié€ivych ptipravkd podle § 61 odst. 5.

Provadéci pravni predpis stanovi pro zadavatele, zkouSejiciho a osobu provadéjici
dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich I&€ivych pFipravkd podrobné vymezeni
rozsahu cinnosti pfi provadéni klinického hodnoceni.

(6) Veterinarni ustav o zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich I&Civych
pfipravkld rozhodne do 60 dnu od spIinéni podminek podle odstavce 3 pism. b) az d) a od
pfedlozeni uplné zadosti a dopliujicich Udaji a dokumentace podle odstavce 4. V
rozhodnuti Veterinarni ustav stanovi s ohledem na navrh zadavatele podle odstavce 5
pism. a) ochrannou lhatu, je-li klinické hodnoceni provadéno na zvifatech, od kterych
jsou ziskavany zivoCisné produkty uréené k vyzivé &lovéka. V rozhodnuti mize
Veterinarni uUstav dale stanovit podminky pro provadéni klinického hodnoceni
veterinarnich lé€ivych pfipravkl; takové podminky mulze Veterinarni Ustav stanovit i
nasledné po vydani povoleni klinického hodnoceni.

(7) Veterinarni ustav mlze pfi posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni
veterinarnich IéCivych pfipravka v pripadé zjisténi nedostatkll vyzvat Zadatele, aby
doplnil pfedlozené udaje a dokumentaci. Pokud Veterinarni ustav vyuzije této moznosti,
fizeni se preruSuje. Doba pferuSeni pocCina dnem, kdy Veterinarni ustav ucinil vyzvu, a
fizeni pokraCuje dnem nasledujicim po dni, kdy poZadované doplnéni Zadosti bylo
Veterinarnimu uUstavu doru¢eno. Obdobné se v pfipadé potieby Fizeni pferusi na dobu
stanovenou zadavateli pro poskytnuti vysvétleni. Pokud trva preruseni fizeni alespon
180 dnd, Ize Fizeni zastavit.

(8) Veterinarni ustav zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich légivych
pfipravkl zamitne a v pfipadé probihajiciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho
pozastaveni nebo ukonceni, jestlize

a) se na zakladé posouzeni zadosti prokaze, ze zadavatel nedodrzel podminky pro
vydani povoleni klinického hodnoceni,

b) se prokaze, ze hodnoceny veterinarni 1éCivy pfipravek neni za podminek klinického
hodnoceni veterinarnich 1é€ivych pfipravkl bezpecény, v&etné pfipadu, kdy podani
veterinarniho IéCivého pfipravku zvifatim muze mit za nasledek nepfiznivy vliv na
potraviny ziskané od téchto zvifat,

c) kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho lécivého pfipravku neodpovida
udajiim a dokumentaci pfilozenym k zadosti o klinické hodnoceni,

d) klinické hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravkd neni provadéno za podminek,
pro které bylo povoleni udéleno,

e) zadavatel nebo osoby, které se ucastni na klinickém hodnoceni veterinarnich
IéCivych pFipravkl, porusi zavaznym zplUsobem povinnosti stanovené timto zakonem

nebo zvladtnimi pravnimi pfedpisy souvisejicimi s péci o zviFata35), nebo
f) dojde k zaniku zadavatele.

(9) O zménach podminek klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkl oproti
podminkédm, za nichZz bylo takové povoleni vydano, informuje zadavatel pfedem
Veterinarni Ustav; zménu lze provést po uplynuti 30 dnl od jejiho ohlaseni, pokud v této
Ih(té Veterinarni Ustav nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada dalSi
podklady; zmeény vztahujici se ke kontakitnim udajim zadavatele Ize provést a
Veterinarni ustav informovat neprodleng; tyto zmény stanovi provadéci pravni predpis.

(10) Povoleni klinického hodnoceni veterinarnich léivych pfipravkl pozbyva platnosti,
nebylo-li toto klinické hodnoceni zahajeno do 12 mésict od vydani povoleni.

(1) Zadavatel, zkouSejici a vSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni
veterinarnich 1éc€ivych pfipravkl postupuji v souladu se zasadami spravné Kklinické
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veterinarni praxe, v€etné zachovani duvérnosti a micenlivosti. Klinické hodnoceni
veterinarnich IéCivych pfipravkl nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelna rizika a obtize
pfevazuji nad oCekavanym pfinosem.

(2) Zadavatel je dale povinen

a) urcit zkousejiciho s pfihlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni
veterinarnich 1éCivych pfipravkl a vybaveni zafizeni, ve kterém ma byt toto klinické
hodnoceni provedeno, a zaijistit, aby bylo popsano protokolem a v souladu s timto
protokolem i provadéno; provadéci pravni pfedpis stanovi obsah tohoto protokolu a
zpusob jeho vedeni,

b) informovat Veterinarni ustav

1. 0 zahgjeni klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pfipravka a o zafizeni, ve
kterém ma byt provedeno; provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto
informovani,

2. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném veterinarnim 1é&ivém pfipravku,
v€etné zavaznych neoekavanych nezadoucich uc€inkl; zavazny neolekavany
nezadouci uc€inek, ktery mél za nasledek smrt nebo ohrozil zvife na zivoté nebo
zpusobil zvifeti utrpeni nebo nepfiméFfenou bolest, zadavatel oznami nejpozdéji do
7 dnU, ostatni zavazné neocekavané nezadouci ucinky oznami nejpozdéji do 15
dna,

3. o opatfenich ufadd cizich statl vztahujicich se k hodnocenému veterinarnimu
IéCivému pFipravku,
4. neprodlené o pferuseni klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pfipravkd,

5. o pribéhu klinického hodnoceni veterinarnich 1é€ivych pfipravku, a to do 60 dn(
po ukonéeni kazdych 12 mésicl jeho prubéhu,

6. o ukonceni klinického hodnoceni veterinarnich légivych pfipravkl zpravou, v niz
uvede udaje o osobé, ktera zpravu vypracovala, udaje o probéhlém klinickém
hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravk(, informaci o pfedbéznych zavérech a o
opatfenich a zménach provedenych v prabéhu klinického hodnoceni veterinarnich
IéCivych pfipravku; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaju uvadénych ve
zprave,
c) poskytnout zkousSejicimu pro provedeni klinického hodnoceni veterinarnich 1é€ivych
pFipravkl |écivy pfipravek vyrobeny v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a
uchovavat jeho vzorek. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob oznacovani téchto
|éCivych pripravku.
(3) Zadavatel mize podat zadost o zménu zadavatele na jinou pravnickou osobu. V

takovém pfipadé se postupuje v souladu s § 59 obdobné s tim, ze zadost se predklada
Veterinarnimu ustavu.

(4) ZkouSejici je povinen provadét klinické hodnoceni veterinarnich 1éCivych pfipravkld v
souladu s timto zakonem a je odpovédny za vedeni skupiny osob provadéjicich vlastni
klinické hodnoceni veterinarnich IéCivych pfipravkl. ZkousSejici je dale povinen

a) zaijistit bezpe€nou manipulaci s hodnocenym veterinarnim |éCivym pfipravkem,

b) neprodlené oznamit Veterinarnimu Ustavu a zadavateli kazdou zavaznou
nezadouci pfihodu, neni-li v protokolu klinického hodnoceni stanoveno jinak,

¢) pfijmout potfebna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi zvifete, v€etné pfipadného
pferuSeni klinického hodnoceni; opatieni k vylou€eni okamzitého nebezpedi pro zvife
se nepovazuji za zmény podminek klinického hodnoceni,

d) neprodlené oznamit Veterinarnimu Ustavu a zadavateli skutecnosti vyznamné
ovliviiujici provadéni klinického hodnoceni nebo vyvolavajici zvyseni rizika pro zvire,

e) zajistit po dobu 15 let uchovavani dokladu o klinickém hodnoceni; provadéci pravni
pfedpis stanovi doklady o klinickém hodnoceni, které se uchovavaji,
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f) zajistit davérnost vSech informaci,

g) dodrzet hygienické zasady ve vztahu k potravinam zivo&isného plvodu u cilovych
zvifat.

(5) Osoba provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich 1éCivych pfipravku
zajistuje, ze toto klinické hodnoceni je provadéno, dokumentovano a jeho vysledky
hlaSeny v souladu s protokolem klinického hodnoceni, standardnimi opera&nimi postupy,
spravnou veterinarni klinickou praxi, pozadavky na klinicka hodnoceni veterinarnich
|&Civych pfipravka stanovenymi timto zakonem a pfipadné podminkami, které pro
provadéni klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravkdl stanovi Veterinarni
ustav nebo pfislusny statni organ podle § 60 odst. 3 pism. d).

(6) Zadavatel plni povinnosti podle § 51 odst. 2 pism. d) obdobné.

(7) Zadavatel hradi vydaje, které Veterinarnimu ustavu vznikly pfi klinickém hodnoceni
veterinarnich lécivych pfipravki podle § 112.

Dil 2
Vyroba, pfiprava a distribuce lé¢iv
Oddil 1
Vyroba

Vyroba a dovoz Ié¢ivych pripravki ze tretich zemi

(1) Lécivé pfripravky jsou opravnény vyrabét osoby, kterym byla tato €innost povolena
Ustavem nebo Veterinarnim ustavem. Povoleni podléha i vyroba légivych pFipravk( za
uCelem vyvozu a za ucCelem klinického hodnoceni a vyroba meziproduktd IéCivych
pripravkl. Povoleni k vyrobé se rovnéz pozaduje pro dovoz lécivych pfipravku ze tretich
zemi, pfiemz osoba zajiStujici tento dovoz musi mit k dispozici pro kazdou Sarzi
IéCivého prFipravku doklad o kontrolach jakosti provedenych v souladu s registracni
dokumentaci. Pro tento dovoz se pouZiji ustanoveni tohoto zakona pro vyrobu léCivych
pfipravkd obdobné.

(2) Povoleni k vyrobé IéCivych pfipravku podle odstavce 1 (dale jen "povoleni k vyrobé")
podléhaji vyroba uplna, vyroba dil&i i jakékoli vyrobni postupy, véetné pifebalovani, baleni
nebo Upravy baleni. Ustav nebo Veterinarni Ustav muze povolit, aby vyrobci 1é&ivych
pfipravkll v oddvodnénych pfipadech zadali provedeni urCitych stupnd vyroby nebo
kontrolu jinym osobam; jde-li o osoby provozujici &innost v Ceské republice, musi byt
takové osoby vyrobci Ié€Civych pfipravkd nebo kontrolnimi laboratofemi. Odpovédnost za
Skodu vyrobce |é8ivych pfipravku, ktery ¢ast vyroby zadal, v takovém pfipadé zustava
nedotéena. Povoleni k vyrobé se nepoZaduje pro pfipravu, pfebalovani, zmény v baleni
nebo pro Upravu baleni, pokud jsou tyto Cinnosti provadény za podminek stanovenych
timto zdkonem v Iékarné nebo na dalSich pracovistich, kde Ize IéCivé pfipravky
pfipravovat podle § 79 odst. 2.

(3) Ustav nebo Veterinarni Ustav mize pozastavit vyrobu nebo dovoz ze tfetich zemi
nebo pozastavit nebo zrusit povoleni k vyrobé pro skupinu Ié€ivych piipravkd nebo pro
vS8echny léCivé pfipravky, pokud

a) se zméni udaje nebo podminky nebo povinnosti uvedené v § 63 odst. 5 nebo podle
§ 67 odst. 2, nebo

b) nejsou spinény povinnosti uvedené v § 64, § 66 odst. 1 az 3, § 67 odst. 3, 4, 7 nebo
10, nebo § 73

a neni splnéna povinnost vyrobce nebo zafizeni transfuzni sluzby k nahlaseni zmény.
Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi povoleni k vyrob& v téch pfipadech, kdy
ziskané informace nejsou uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou
odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni k vyrob& v téch
pfipadech, kdy ziskané informace jsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky,
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které nejsou odstranitelné povahy. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni vyroby
nebo dovozu ze tfetich zemi nebo pozastaveni nebo zruSeni povoleni k vyrobé nema
odkladny ucinek.

Povolovani vyroby lécivych pripravki

(1) Zadost o povoleni k vyrob& podavaji fyzické nebo pravnické osoby Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu. Zadost musi obsahovat

a) udaje o zadateli, udaje upresnujici ptedmét zadosti a jeho odlvodnéni,

b) misto, kde maji byt I&Civé pfipravky vyrabény nebo kontrolovany s uréenim IéCivych
pFipravkl a lékovych forem, které maji byt vyrabény nebo dovazeny ze tretich zemi,

c) doklad o tom, Ze Zzadatel ma k dispozici pro pozadovanou cinnost vhodné a
dostate€né prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni vyhovujici poZzadavkim
pro spravnou vyrobni praxi stanovenym provadécim pravnim pfedpisem, pficemz se
vezmou v Uvahu ustanoveni § 31 odst. 5 pism. d) a e),

d) doklad o tom, Ze Zadatel ma zajidtény sluzby alespori jedné kvalifikované osoby pro
oblast vyroby.

Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaju.

(2) Ustav nebo Veterinarni Ustav je opravnén poZadovat od Zadatele dalsi informace
nebo doklady tykajici se Udaju uvedenych v zadosti o povoleni k vyrobé, véetné udajl o
splnéni pozadavkl kladenych na kvalifikovanou osobu pro oblast vyroby. Byl-li Zadatel
pisemné vyzvan k doplnéni zadosti, fizeni se doru€enim této vyzvy pferusuje.

(3) Jestlize preruseni fizeni podle odstavce 2 trvalo alespon 90 dni, Ize Fizeni o povoleni
k vyrobé nebo o jeho zméné zastavit.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav rozhodne o zadosti o povoleni k vyrob& do 90 dnl od
jejiho doruceni. Povoleni k vyrobé se vyda po ovéfeni predpoklad(l zadatele plnit
povinnosti podle § 64 na misté pfedpokladané vyroby. Prfislusny Ustav vede evidenci jim
vydanych povoleni k vyrobé&, mist vyroby a rozsahu vyroby, v€etné osob, jimz bylo
zadano provedeni urcitych stupfu vyroby nebo kontrola.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory, v nichz Ize provadét vyrobu, Iékove formy
léCivych pripravkl, které lze vyrabét, a kvalifikovana osoba nebo kvalifikované osoby
daného vyrobce. Pro zajisténi splnéni pozadavku uvedenych v odstavci 1 pism. b) az d)
mohou byt soucasti povoleni k vyrobé i povinnosti ulozené Zadateli. Takové povinnosti
Ize ulozZit i po nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni k vyrobé&, a to rozhodnutim o
zméné povoleni k vyrob& v ramci fizeni zahajeného Ustavem nebo Veterinarnim
ustavem z vlastniho podnétu.

(6) Vyrobce légivych pripravki je povinen pfedem pozadat Ustav nebo Veterinarni Ustav
0 zménu povoleni k vyrobé v pfipadé zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych
bylo povoleni vydano. Ustav nebo Veterinarni Ustav o této zadosti rozhodne do 30 dn(i
ode dne jejiho doru€eni. V pfipadé, kdy je potfebné provést Setfeni na misté vyroby, &ini
tato lhGta 90 dnl. Zadost o zmé&nu musi obsahovat Gdaje o Zadateli a o pozadované
zméné. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udajd uvadénych v zadosti.

(7) Zmény udaji nezbytnych pro zajisténi soucinnosti pfisluSného Ustavu s vyrobcem
léCivych pfipravkl, zejména pro pfipad zavady v jakosti l1éCivého prFipravku, oznamuje
vyrobce légivych piipravk Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu neprodleng; tyto zmény se
nepovaZzuji za zmény povoleni k vyrobé.

(8) Povoleni k vyrobé pfislusny ustav zrusi na zadost toho, komu bylo vydano, nebo za
podminek uvedenych v § 62 odst. 3.

(9) Na zadost vyrobce lécivych pfipravku, vyvozce nebo pfislusnych organa treti zeme,
do které se I&givy pripravek dovazi, Ustav nebo Veterinarni tstav podle své pusobnosti
osveédci, ze vyrobce léCivych pfipravkl je drzitelem povoleni k vyrobé. P¥i vydavani
takovych osvéd&eni dodrzi Ustav nebo Veterinarni ustav nasledujici podminky:
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a) prihlédne k administrativnim opatfenim Svétové zdravotnické organizacess),

b) pro légivé pFipravky registrované na tzemi Ceské republiky, které jsou uréené pro
vyvoz, doda schvaleny souhrn udaju o pfipravku.

Neni-li vyrobce Ié&ivych piipravkl drzitelem rozhodnuti o registraci, predlozi Ustavu
nebo Veterinarnimu Ustavu odivodnéni, pro¢ neni léCivy pFipravek v Ceské republice
registrovan.

Povinnosti vyrobce léCivych pripravki
Vyrobce léCivych pfipravki je povinen

a) zaijistit trvale a nepfretrzité sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby pro oblast
vyroby léCivych pripravkl (dale jen "kvalifikovana osoba vyrobce"), ktera splnuje
podminky stanovené v § 65; umoznit kvalifikované osobé& vyrobce vykonavat jeji
povinnosti a vybavit ji potfebnymi opravnénimi; je-li vyrobce I|éCivych pfipravkl
fyzickou osobou a spliuje podminky stanovené v § 65, muzZe byt souCasné
kvalifikovanou osobou vyrobce,

b) zajistit, aby vSechny vyrobni ¢&innosti vztahujici se k registrovanym [é€ivym
pFipravkim byly provadény v souladu s pravnimi pfedpisy, registracni dokumentaci a
rozhodnutim o registraci; v pfipadé vyroby hodnocenych humannich Ié€ivych
pfipravkl zajistit, aby byly vSechny vyrobni cinnosti provadény v souladu s
informacemi pfedloZzenymi zadavatelem podle § 55 a schvalenymi v ramci fizeni o
zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni,

c¢) pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy a techniky a po
schvaleni pfisluSnych zmén v registraci jim vyrabénych léCivych pfipravkd potfebné
zmény zavadét do vyroby,

d) ustavit a zajiStovat podminky pro &innost utvaru kontroly jakosti tak, aby tento utvar
byl nezavisly na jinych organiza¢nich utvarech vyrobce IéCivych pfipravkd,

e) zajistit osobu odpovédnou za kontrolu jakosti, kterd je dostate¢né odborné
zpusobila pro tento ucel; tato osoba ma k dispozici jednu nebo vice laboratofi kontroly
jakosti nalezité vybavenych zaméstnanci a zafizenim pro provadéni potfebnych
pfezkouSeni a zkouSek vychozich surovin, obalovych materiali a zkouSek
meziproduktll a konecénych léCivych pfipravkll nebo ma zaji§ténu moznost vyuzit
sluZzeb takovych laboratofi,

f) vytvofit a uplatfiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci tykajicich
se jakosti [éCivych pFipravku véetné opatfeni umoznujicich v pfipadé potfeby stahnout
neprodlené urditou Sarzi 1é€ivého pfipravku z obéhu; o kazdé zavadé, ktera mize mit
za nasledek stazeni léCivého pfipravku nebo neobvyklé omezeni zdsobovani IéCivym
pFipravkem, je vyrobce I1é&ivych pfipravk( povinen informovat neprodlené Ustav nebo
Veterinarni Ustav, pfipadné i pfislusny organ jiného ¢lenského statu a agenturu,

g) v pfipadé hodnocenych humannich IéCivych pfipravk(, ve spolupraci se
zadavatelem, vytvofit a uplathiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a
reklamaci podle pismene f) obdobné a dale zajistit identifikaci vSech mist hodnoceni a
pfipadné uvést také zemé urceni; v pfipadé hodnoceného humanniho lécivého
pfipravku, pro ktery bylo vydano rozhodnuti o registraci, informuje vyrobce
hodnoceného humanniho IéCivého pfipravku, ve spolupraci se zadavatelem, drzitele
rozhodnuti o registraci o jakékoli zavadé, ktera by mohla souviset s registrovanym
[éCivym pfipravkem,

h) pozadat Ustav nebo Veterinarni ustav o zménu povoleni k vyrobé podle § 63 odst.
1 pism. b) az d) a odst. 6,

i) umoznit zaméstnancim organt opravnénych provadét kontrolu kdykoli vstup do
prostor, které ke své ¢innosti uziva,
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j) vykonavat Cinnost v souladu s povolenim k vyrobé&, dodrZzovat pravidla spravné
vyrobni praxe a pokyny Komise a agentury; toto ustanoveni se pouzije rovnéz na
I&Civé pfipravky urCené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni praxe stanovi
provadéci pravni predpis,

k) pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu veterinarniho lécivého pfipravku jen
IéCivé latky, které byly vyrobeny v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe pfi vyrobé
surovin a pokyny Komise a agentury; vyroba léCivych latek pouZitych jako vychozi
suroviny zahrnuje uUplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze tfeti zemé&, rozdélovani,
baleni nebo uUpravy baleni pfed pouzitim ve veterinarnim IéCivém pfipravku, v€etné
pfebalovani a pfeznacovani, které provadéji dodavatelé,

1) pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu humanniho 1é€ivého pfipravku jen 1écivé
latky, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro l1é¢ivé latky a byly
distribuovany v souladu se spravnou distribuéni praxi pro léCivé latky; vyroba Ié€ivych
latek zahrnuje Uplnou vyrobu, diléi vyrobu, dovoz ze tfeti zemé&, rozdélovani, baleni
nebo Upravy pied jejich pouzitim, v&etné pfebalovani a pfeznaCovani, které provadgji
dodavatelé; za timto u€elem ovéfi vyrobce humanniho lé€ivého pfipravku, zda vyrobci
a distributofi 1éCivych latek dodrzuji spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky a spravnou
distribuCni praxi pro IéCivé latky provedenim auditll v mistech vyroby a distribuce
léCivych latek; toto ovéfeni muze provést i prostfednictvim jim povéfené osoby,
pficemz jeho odpovédnost zustava nedotéena,

m) pouzivat pfi vyrob& humanniho Ié€ivého pfipravku jen takové pomocné latky, které
jsou vhodné podle nalezité spravné vyrobni praxe zjisténé na zakladé posouzeni
rizika v souladu s pfislusnymi pokyny Komise; pfi posuzovani rizika se zohledni
pozadavky podle jinych vhodnych systému jakosti, jakoz i plvod a zamySlené pouziti
pomocnych latek a dfivéjSi vyskyt zavad v jakosti, pfi€emz vyrobce zajisti, aby byla
takto zjisténa spravna vyrobni praxe uplatiovana; o pfijatych opatfenich vede vyrobce
dokumentaci,

n) v pfipadé humannich légivych pfipravkd neprodlené informovat Ustav a drZitele
rozhodnuti o registraci, dozvi-li se o IéCivych pfipravcich, které je opravnén vyrabét
nebo dovazet ze tfetich zemi, Ze jsou padélané nebo u nich existuje podezieni, Zze
jsou padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto humanni lécivé pfipravky
distribuovany v souladu s pravnimi pfedpisy nebo v rozporu s nimi; toto zahrnuje i
zasilkovy vydej s vyuzitim elektronickych prostfedk( prostfednictvim sluzeb informacni
spoleénosti podle zvlastniho pravniho predpisu,

o) v pfipadé humannich léCivych pfipravk(l ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a
distributofi, od nichz ziskava lécivé latky, zaregistrovani u pfisludného organu
Clenského statu, v némz jsou usazeni,

p) v pfipadé humannich |éCivych pfFipravk( ovéfit pravost a jakost IéCivych latek a
pomocnych latek,

q) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé byly validovany v souladu s pravidly
spravné vyrobni praxe, zejména v pfipadé vyroby imunologickych Ié¢ivych pFipravkl a
krevnich derivatd, a aby bylo dosazeno souladu mezi jednotlivymi Sarzemi,

r) zajistit v pfipadé vyroby krevnich derivatll a dalSich humannich IéCivych pfFipravkl
podléhajicich registraci, které obsahuji latky z lidské krve nebo lidské plazmy, aby
podle stavu vyvoje technologie byla zaruCena nepfitomnost specifické virové
kontaminace,

s) v pfipadé imunologickych Iégivych pFipravkd predlozit na vyzadani Ustavu nebo
Veterinarniho ustavu pred uvedenim kazdé Sarze |éCivého pripravku do obéhu kopie
v8ech dokladl o kontrole jakosti podepsané kvalifikovanou osobou podle § 66 odst. 1
az 3,

t) oznamit Ustavu pouzity zplsob omezeni nebo odstranéni patogennich vird, které
mohou byt pfenaseny léCivymi pfipravky podle pismene m),
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u) mit k dispozici, jedna-li se o vyrobu kone&ného légivého pripravku v Ceské
republice, doklad o kontrolach jakosti pro kazdou Sarzi 1éCivého pfipravku, doklad o
kontrolach jakosti provedenych na sloZzkach 1é&ivého pfipravku a o kontrolach jakosti
provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu,

v) uchovavat vzorky kazdé Sarze lécivého pfipravku a surovin, véetné vzorku
hodnocenych humannich IéCivych pfipravkd a surovin pouzitych pro jejich vyrobu;
provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpUsob uchovavani vzorkd,

w) pokud dovazi lécivé pripravky, v€etné hodnocenych humannich IéCivych pfipravkd,
dovazet ze tfetich zemi pouze takové Ié€ivé pripravky, které byly vyrobeny vyrobci,
jimz bylo udéleno Ffadné povoleni k takové vyrobé a ktefi se fidi takovymi standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou alespon rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto
zakonem,

x) dodrzovat v pfipadé vyroby radiofarmak pozadavky zvlastniho pravniho

pFedpisu13).

(1) Ochranné prvky podle § 37 odst. 7 nesméji byt zcela ani z&asti odstranény nebo
prekryty, s vyjimkou pfipadd, kdy tak Cini vyrobce a pokud

a) pred ¢aste€nym nebo Uplnym odstranénim nebo prekrytim téchto ochrannych prvku
oVéfi, Ze dotyCny léCivy pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano,

b) spIni pozadavky stanovené v § 37 odst. 7 nahrazenim téchto ochrannych prvku
rovhocennymi ochrannymi prvky; toto nahrazeni musi byt provedeno bez naruSeni
vnitfniho obalu a

¢) nahrazeni ochrannych prvkd probiha v souladu se spravnou vyrobni praxi pro
I&Civé pripravky.
(2) Ochranné prvky se podle odstavce 1 pism. b) povaZzuji za rovnocenné, pokud
a) splfuji pozadavky stanovené v nafizenich nebo pokynech pfijatych Komisi,
b) jsou stejné ucinné pro ovéreni pravosti I&Civych pFipravkd a jejich identifikaci a

) jsou ve stejném rozsahu zpusobilé prokazat, zda s nimi bylo manipulovano.

Odborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce lé€ivych pFipravki

(1) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce je fadné
ukoncéené studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani, zahrnujici alespon 4 roky
teoretické a praktické vyuky v jedné z nasledujicich oblasti vzdélavani:

a) farmacie31),

b) vSeobecné Iékafstvi, zubni IékaFstvi nebo stomatologie31),
c¢) veterinarni lékafstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
d) chemie, nebo

e) biologie.

(2) Odbornym pfedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce muze byt i
studium ve studijnim programu, ktery poskytuje vysokoSkolské vzdélani podle odstavce
1, v minimalni délce 3 a pul roku, pokud po studiu nasleduje obdobi teoretického a
praktického vycviku trvajiciho alespon 1 rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi alespori 6
mésicl v Iékarné oteviené vefejnosti, potvrzeného zkouskou na vysokoskolské urovni.

(3) Pokud v Evropské unii existuje studium ve 2 studijnich programech, které poskytuje

vysoko$kolské vzdéléniss), nebo studium ve 2 studijnich programech, které je
pfislusnym &lenskym statem uznané za rovnocenné, a pokud 1 z nich ma standardni
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dobu studia 4 roky a druhé 3 roky, splfiuje podminku uvedenou v odstavci 2 i studium se
standardni dobou studia 3 roky, které vede k vysokoSkolskému diplomu, vysvédceni
nebo obdobnému dokladu vydanému pfi fAdném ukonceni vysokoSkolského studia, nebo
jeho uznany ekvivalent, pokud jsou vysokoSkolské diplomy, vysvéd&eni nebo obdobné
doklady o ziskani kvalifikace udélené pfi ukon&eni studia v obou studijnich programech
uznany prislusnym statem za rovnocenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zakladnich
predmétu:

a) experimentalni fyzika,

b) obecna a anorganicka chemie,

c) organicka chemie,

d) analyticka chemie,

e) farmaceuticka chemie v€etné kontroly 1€Civ,

f) obecna a aplikovana lékaiska biochemie,

g) fyziologie,

h) mikrobiologie,

i) farmakologie,

j) farmaceuticka technologie,

k) toxikologie,

I) farmakognosie, kterd zahrnuje vyuku sloZeni a uc€ink( pfirodnich léCivych latek
rostlinného a zivocisného plvodu.

(5) Rozsah vyuky pfedmétd uvedenych v odstavci 4 musi umoznit dané osobé plnit
povinnosti uvedené v § 66. Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce nespliuje
vySe uvedené pozadavky, Ize v ramci fizeni o povoleni vyroby jeji odbornou zpusobilost
pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce prokazat jinym nahradnim zpusobem,
ktery posoudi Ustav nebo Veterinarni stav.

(6) Kvalifikovana osoba vyrobce musi mit ukoncenu alespori dvouletou praxi u 1 nebo
vice vyrobcl IéC€ivych pfipravkd v oblastech
a) kvalitativni analyzy léCivych pfipravk,
b) kvantitativni analyzy léCivych latek a
c) zkou$eni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti 1&éCivych pFipravku.
Doba této odborné praxe muze byt zkracena o 1 rok, pokud standardni doba studia
uvedeného v odstavci 1 je stanovena studijnim programem nejméné na 5 let, a 0 18

mésicu, pokud standardni doba studia je studijnim programem stanovena nejméné na
6 let.

Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce Ié¢ivych pfipravku
(1) Kvalifikovana osoba vyrobce je povinna zajistit, aby

a) kazda Sarze |écivého pfipravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v
souladu s timto zakonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o registraci
pfislusného léciveho pfipravku,

b) v pfipadé lécivého pfipravku pochazejiciho ze tfeti zemé, bez ohledu na to, zda byl
tento pfipravek vyroben v Evropské unii, byla kazda jeho vyrobni Sarze podrobena v
Ceské republice Uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alespofi vSech
ucinnych slozek a v8em dalSim zkouskam nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi
jakosti 1éCivych pfipravki v souladu s podminkami registrace pfislusného lécivého
pfipravku, a
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c¢) obal IéCivého pFipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7.

Pokud Sarze léCivého pfipravku byla podrobena kontrolam v rozsahu ustanoveni
pismene a) nebo b) v Clenském staté a jsou k dispozici protokoly o kontrole
podepsané kvalifikovanou osobou vyrobce, pak takova Sarze je od kontrol
osvobozena.

(2) V pfipadé lécivého pfipravku dovezeného ze tfeti zemé&, pokud byla Evropskou unii
ucinéna s vyvazejici zemi pfislusna ujednani zarudujici, Ze vyrobce IéCivych pfipravku
uplatiiuje standardy spravné vyrobni praxe alesporn rovnocenné standardim stanovenym
Evropskou unii a ze kontroly uvedené v odstavci 1 pism. b) byly provedeny ve vyvazejici
zemi, kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové kontroly.

(3) Kvalifikovana osoba vyrobce musi osvéddit v registru nebo v rovnocenném
dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, Zze kazda vyrobni Sarze odpovida ustanovenim
odstavcu 1 a 2; uvedeny registr nebo rovnocenny dokument musi byt pribézné
aktualizovan podle provadénych €innosti a musi byt uchovavan nejméné po dobu 5 let.

(4) V pripadé vyroby léCivych pfipravkii pouzitych jako hodnocené humanni |égivé
pripravky v klinickém hodnoceni kvalifikovana osoba vyrobce IéCivych pripravka zajisti
dodrzovani pozadavk( spravné vyrobni praxe stanovenych timto zakonem a v souladu s
dokumentaci pfedlozenou v ramci zadosti o klinické hodnoceni. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah kontroly hodnocenych humannich Iécivych pfipravkl pfi dovozu ze tfetich
zemi a postup pfi jejich propousténi.

(5) V pripadé ohrozeni vefejného zdravi v dusledku poruseni povinnosti kvalifikované
osoby vyrobce Ustav nebo Veterinarni Gstav poda oznameni podle zvlastniho pravniho
pfedpisu67) a neprodlené oznami vyrobci IéCivych pfipravku a dotéené kvalifikované
osobé vyrobce, ze tato kvalifikovana osoba vyrobce nesmi do ukon&eni fizeni v dané
véci nadale vykonavat ¢innost kvalifikované osoby vyrobce.

Zarizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu transfuznich pfipravkl a surovin pro dal§i vyrobu se povazuji vSechny
¢innosti vedouci ke vzniku transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalSi vyrobu. Za
vyrobu se téz povazuje distribuce transfuznich pfipravkd a distribuce surovin pro dalSi
vyrobu, véetné distribuce uskuteénéné mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem.

(2) Transfuzni pfipravky a suroviny pro dalSi vyrobu jsou opravnéni vyrabét pouze
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kterym byla tato &innost povolena Ustavem. Povoleni
k vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin pro dalSi vyrobu se vyda po ovéfeni
pfedpokladl Zadatele dodrzovat standardy jakosti a bezpecCnosti stanovené timto
zakonem. Zadost o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin pro dal$i vyrobu
musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale udaje upfeshujici pfedmét Zadosti a jeho
odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju v zadosti a vymezeni
rozsahu standard(l jakosti a bezpec€nosti pfi vyrobé transfuznich pfipravkld a surovin pro
dalSi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby transfuznich pfipravk(l a surovin pro dal$i vyrobu se pouziji
ustanoveni § 63 obdobné&. Ustav mlze povolit, aby zafizeni transfuzni sluzby v
odivodnénych pfipadech zadalo provedeni ur€itych c&innosti v ramci vyroby nebo
kontroly jinym osobam. Jedna-li se o €innosti vedouci ke vzniku transfuzniho pfipravku a
suroviny pro dalSi vyrobu a osoby provadéjici tyto zadané ¢innosti v ramci vyroby nebo
kontroly provozuji innost v Ceské republice, musi byt takové osoby vyrobcem Iégivych
pripravkll, zafizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni laboratofi. Odpovédnost
zadavajiciho zafizeni transfuzni sluzby v takovém pfipadé zustava nedotéena. Jedna-li
se o distribuci transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, je zafizeni transfuzni
sluzby opravnéno sjednat takovou distribuci i u jiné osoby nez u vyrobce. V takovém
pfipadé ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrzeni pozadavku tohoto
zakona.
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(4) Provozovatel zafizeni transfuzni sluZzby musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism.
d), e), h) a i), a dale je povinen

a) zajistit sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavcli 6 a 7,

b) zajistit, aby bylo snizeno na minimum riziko pfenosu plvodcl onemocnéni
prenosnych lidskou krvi,

c) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu byly validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe a aby byl
zajistén soulad mezi jednotlivymi pfipravky stejného typu,

d) uchovavat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji slozky,
e) vést a uchovavat dokumentaci a zaznamy,

f) zavest systém pro identifikaci darce, kazdého jednotlivéeho odbéru, kazdého typu a
kazdé jednotlivé jednotky transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi vyrobu véetné
splnéni pozadavkl na jejich oznaceni; zavést systém pro vedeni zaznamui o darcich,
odbérech a jednotlivych jednotkach transfuznich pfipravkd a surovin pro dalSi vyrobu
zplsobem, ktery umozni sledovatelnost vzniku a pouziti jednotlivych jednotek
transfuzniho pfipravku a suroviny pro dal$i vyrobu a udajl o nich,

g) oznamit odbérateli transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi vyrobu dodate¢né
Zjisténé skuteCnosti, které mohou byt pfi€inou zavazné neZadouci reakce nebo jsou
hodnoceny jako zavazna neZadouci udalost nebo podezfeni na zavaznou nezadouci
udalost, a jestlize je pfijemce vystaven riziku ohroZeni zdravi z jiz podaného
transfuzniho pfipravku a oznameni nezajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb, zajistit
rovnéz informovani pfijemce,

h) vytvofit a udrzovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti a
nezadoucich reakci, nehod a chyb, v€etné postupu umoziujiciho v pfipadé potfeby
provést veskera dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni
také postup pro staZeni transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu z dal$iho
pouziti,

i) zajistit v rozsahu a zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem a v
souladu s pokyny Evropské unie

1. sledovatelnost udaju o darci krve nebo krevni slozky, jejich odbéru, transfuznim
pfipravku a suroviné pro dalSi vyrobu,

2. informace, které maiji byt poskytnuty darciim krve nebo jejich slozek,

3. informace, které musi zafizeni transfuzni sluzby ziskat od darcu krve nebo jejich
slozek, v€etné jejich identifikace, anamnézy a podpisu darce,

4. posuzovani zpusobilosti darcli krve a jejich sloZzek a vySetfeni darované krve a
jejich slozek, ktera zahrnuji kritéria pro trvalé vylou€eni a mozné vyjimky z téchto
kritérii a kritéria pro doCasné vylouceni,

5. skladovani, pfepravu a distribuci,
6. jakost a bezpecnost transfuznich pfipravkd a suroviny pro dal$i vyrobu,

7. splnéni pozadavku tykajicich se vyroby transfuznich pfipravkd vyrobenych z
pfedem odebrané krve nebo jejich slozek a urCenych pro podani osobé& darce
(autologni transfuzni pripravek),

8. splnéni pozadavku vztahujicich se k systému jakosti a spravné vyrobni praxi v
zarizeni transfuzni sluzby,

j) pfedat za kazdy kalendarni rok zpravu o €innosti Ministerstvu zdravotnictvi,

k) odebirat transfuzni pfipravky pouze od jiného zafizeni transfuzni sluzby a
distribuovat transfuzni pfipravky pouze do zafizeni transfuzni sluzby a do krevni
banky; timto ustanovenim neni dotéeno vraceni transfuzniho pfipravku krevni bankou,
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1) pokud jde o krevni derivaty, plnit povinnosti uvedené v § 83 odst. 6 pism. b),

m) vykonavat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné
vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby, véetné pokynl pro spravnou vyrobni
praxi stanovenych v souladu s predpisem Evropské unie o standardech a

specifikacich vztahujicich se k systému jakosti pro transfuzni zaﬁ’zenims) (dale jen
Lpravidla spravné vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby®) a pokyny Komise; toto
ustanoveni se pouzije rovnéz na transfuzni pfipravky uréené pouze pro vyvoz;

provadéci pravni predpis stanovi rozsah uchovavani vzorku, rozsah a zpUsob vedeni
a uchovavani dokumentace a zaznam, rozsah a zpUsob identifikace darce, odbéru a
transfuzniho pfipravku, rozsah a zplsob vedeni zaznam(, které umozni
sledovatelnost, rozsah a zpusob oznameni odbérateli podle pismene g), zplsob
pfedani zpravy o ¢innosti, rozsah udaju a |haty pfedavani podle pismene j), zpisob
odbéru a distribuce transfuzniho pfipravku podle pismene k) a pravidla spravné
vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby podle pismene m).

(5) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby, ktery je drZitelem povoleni podle odstavce 2,
je opravnén

a) pouzivat a uchovavat za podminek stanovenych zvlastnim pravnim pFedpisem36)
rodné Cislo darce, kterému odebralo krev nebo jeji slozky, pro uéely stanovené v § 24
odst. 2,

b) na zakladé souhlasu podle § 24 odst. 4 odebrat transfuzni pfipravek od zafizeni
Clenského statu, které ma opravnéni k provadéné Ccinnosti vydané pfisludnym
organem tohoto statu, a zajistit distribuci transfuzniho pfipravku do Ceské republiky
nebo jeho vydej; pred takovou distribuci nebo vydejem si kvalifikovana osoba
odebirajiciho zafizeni transfuzni sluzby ovéfi, Ze byly splnény pozadavky rovnocenné
pozadavkim tohoto zakona; nejsou-li tyto pozadavky splnény, zafizeni transfuzni
sluzby nesmi transfuzni pfipravek distribuovat nebo vydat; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zplsob takového ovéreni,

c) v pfipadé naléhavé a neodkladné potieby zajistit transfuzni pfipravek pro
poskytnuti zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim; podminkou vydeje je souhlas
kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby a oSetfujiciho Iékafe poskytnuty po
vyhodnoceni rizika a prospé3nosti pro pacienta, a pokud to umoZhuje zdravotni stav
prijemce transfuzniho pfipravku, téZ jeho souhlas; provadéci pravni pfedpis stanovi
zpusob vydavani takového souhlasu,

d) odebirat lidskou krevni plazmu za ucelem vyroby léCivych pfipravkll s obsahem
anti-D imunoglobulinu jen od darct, ktefi maji pfirozené vytvorené anti-D protilatky; u
téchto darcd je mozné provadét pfipadnou dodate¢nou imunizaci ke zvySeni
koncentrace téchto protilatek; uméla imunizace s cilem navodit tvorbu anti-D protilatek
u osob, které nemaji pfirozené vytvofené anti-D protilatky, je zakazana; odebirat
krevni plazmu s obsahem anti-D protilatek nebo dodateéné imunizovat miize pouze
zarizeni transfuzni sluzby, které odebira krev.

(6) Odbornym pfedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby zafizeni transfuzni
sluzby je fadné ukonené vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoSkolské

vzdélani zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie31),

v8eobecného Iékantvi31), biochemie nebo biologie a nejméné 3 roky odborné praxe, z
toho 2 roky v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.

(7) Kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby je povinna zajistit, aby

a) odbér, vysetfeni a zpracovani kazdé jednotky krve a jeji slozky, dale kontrolu,
propusténi, skladovani a distribuci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku, vcetné
transfuzniho pfipravku distribuovaného v ramci Evropské unie, dovezeného ze ftreti
zemé nebo vyvezeného do tfeti zemé, a kazdé jednotky suroviny pro dalSi vyrobu byly
v souladu s timto zakonem,
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b) Ustavu byly oznamovany zavazné nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce
nebo podezieni na né; aby nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly
vyhodnocovany a byla provadéna veskera dostupna opatfeni k omezeni nepfiznivého
pusobeni transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi vyrobu vcetné jejich pfipadného
stazeni z dalSiho pouziti; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplUsob téchto
oznameni,

c) splnéni poZzadavku na zaméstnance, dokumentaci a zaznamy, na systém jakosti a
spravnou vyrobni praxi a na identifikaci a sledovatelnost kazdého darce, kazdého jeho
odbéru a kazdého transfuzniho pfipravku a suroviny pro dal$i vyrobu, v€etné jejich
odbératele a pfijemce.

(8) Nékteré cCinnosti kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavce 7
mohou vykonavat dal$i osoby, které jsou svym vzdélanim a praxi kvalifikované k plnéni
danych cinnosti, aniz je kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby zproSténa
odpovédnosti podle odstavce 7. Zafizeni transfuzni sluzby sdéli Ustavu jméno,
popfipadé jména a pfijmeni kvalifikované osoby podle odstavce 4 pism. a) a dalSich
osob podle pfedchozi véty, jakoz i informace o konkrétnich ginnostech, za které tyto
osoby odpovidaji. Je-li néktera z téchto osob dofasné nebo trvale nahrazena, zafizeni
transfuzni sluzby neprodlené sdéli Ustavu jméno nové osoby a datum, kdy se ujme svoji
funkce.

(9) Pfi zavazném porudeni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 7 pism. a) se
pouzije ustanoveni § 66 odst. 4.

(10) Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkl se rovnéz pozaduje pro dovoz
transfuznich pfipravkl ze tfetich zemi. V pfipadé dovozu transfuzniho pfipravku ze treti
zemé kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dovaZzejiciho zafizeni transfuzni
sluzby provéri, Ze pfi odbéru a vyrobé dovazeného transfuzniho pfipravku byly spinény
pozadavky alespon rovnocenné pozadavkim tohoto zakona; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpusob tohoto provéfreni. Transfuzni pfipravek se ze tfeti zemé
nedoveze, pokud nejsou pozadavky predchozi véty splnény a nebyl vydan souhlas
Ministerstva zdravotnictvi podle § 24 odst. 4; toto neplati v pfipadé naléhavé a
neodkladné potfeby zajisténi transfuzniho pfipravku pro poskytnuti zdravotnich sluzeb
jednotlivym pacientim, kdy podminkou dovozu ze tfeti zemé je souhlas kvalifikované
osoby a oSetfujiciho |ékafe poskytnuty po vyhodnoceni rizika a prospé&snosti pro
pacienta, a pokud to umoZiuje zdravotni stav pfijemce transfuzniho pfipravku, téZ jeho
souhlas; provadéci pravni predpis stanovi postup pfi vydavani takového souhlasu.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby je opravnén vydavat transfuzni pfipravky.
Postup a zpusob vydeje transfuznich pfipravkl stanovi provadéci pravni predpis.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb s krevni bankou
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soudasti je krevni banka, je povinen

a) zajistovat spInéni pozadavku na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici
zejména Skoleni zaméstnancu, zabezpecéeni Fizeni dokumentace a procesu a
udrzovani materialnich podminek provozu, a pozadavkl na cinnosti, které krevni
banka provadi, v souladu s timto zakonem,

b) plnit v rozsahu ¢innosti krevni banky pozadavky uvedené v § 67 odst. 4 pism. e) az
h) a pism. i) bodech 1 a 5 az 8 a pism. j) obdobné,

¢) zajistit sluzby kvalifikované osoby krevni banky;,

d) nejpozdsiji do 15 dnli oznamit Ustavu zahajeni a ukond&eni &innosti krevni banky,
ktera je jeho soucasti.

(2) Odbornym pfedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je fadné
ukoncené Ctyrleté vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani

zahrnujici alesponn 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie31),
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v8eobecného IékantV|’31), biochemii nebo biologii a nejméné 1 rok odborné praxe v
zarizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance, odpovida za to, ze Cinnost krevni banky je
v souladu s timto zakonem.

Kontrolni laborator

(1) Kontrolni laboratofi se rozumi laboratof ovétujici jakost I&Civych pFipravku, IéCivych
latek, pomocnych latek, meziproduktl ¢i obalu, véetné dilc¢iho zkouseni.

(2) Cinnost kontrolni laboratofe podléha povoleni Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu na
zakladé zadosti fyzické nebo pravnické osoby. Zadost musi obsahovat udaje o Zadateli,
Udaje o pfedmétu zadosti a jeji odivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
téchto udaju. Pro udélovani povoleni k €innosti kontrolni laboratofe, pro zmény tohoto
povoleni a pro jeho zruSeni plati ustanoveni § 63 odst. 1 pism. ¢) a odst. 2 az 9 obdobné
s tim, Ze ustanoveni o kvalifikované osobé& se nepouziji. Jde-li o vyrobce IéCivych
pripravkul, zahrnuje povoleni k vyrobé i opravnéni tohoto vyrobce provadét kontrolu.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. b), d),
e), i), ), q), r) ax).

(4) Provozovatel kontrolni laboratofe je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni
ustav o zménu povoleni k Cinnosti kontrolni laboratofe v pfipadé jakékoli zamyslené
zmény Udaju oproti udajlim predlozenym podle odstavce 2.

Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora Iécivych latek

(1) Dovozci, vyrobci a distributofi Ié€Civych latek uréenych k pouziti v humannich
[éCivych prlprav0|ch ktefi maji sidlo nebo misto podnikani anebo organizac¢ni slozku
podniku v Ceské republice, oznami Ustavu svou &innost, a to nejpozdéji 60 dni pred
zamysSlenym zahajenim &innosti.

(2) Oznameni podavaji osoby podle odstavce 1 na formulafi, ktery zvefejni Ustav ve
svém informa&nim prostfedku.

(3) Ustav po doruéeni oznameni podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s
oznamenou c¢innosti a na zakladé toho muze rozhodnout o provedeni inspekce u
oznamovatele. Pokud Ustav oznamovateli sdéli do 60 dni ode dne dorudeni
oznameni, Zze bude provedena inspekce, oznamovatel ¢innost nezahdji, dokud Ustav
oznamovateli nesdéli, Ze ji mize zahajit. Pokud Ustav oznamovateli nesdéli do 60 dnd
ode dne doruceni oznameni, Zze bude provedena inspekce, muze oznamovatel tuto
ginnost zahajit. Cinnost miZe oznamovatel zahaijit i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem
provedena do data stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo tehdy, nebyl-li do
60 dnl po provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek.

(4) Oznamovatel je povinen jedenkrat roéné sdélit Ustavu v8echny zmény tykajici se
udaju uvedenych v oznameni. VeSkeré zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo
bezpe€nost IéCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ¢i distribuovany,
oznamovatel Ustavu sdéli neprodlené.

Pro vyrobce léCivych latek uréenych k pouZiti ve veterinarnich 1éCivych pFipravcich
plati § 78 odst. 2 a 3 obdobné.

(1) Kromé& spravné vyrobni praxe pro lécivé latky stanovené provadécim pravnim
pfedpisem a pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropskeé unie1°1) je vyrobce léCivych latek
v€etné léCivych latek urCenych pro vyvoz povinen dodrzovat pokyny Komise a agentury v
této oblasti. Splnéni pozadavklu spravné vyrobni praxe pro léCivé latky se doklada
certifikatem spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek. Certifikat spravné vyrobni
praxe pro vyrobce 1é&ivych latek vyda Ustav nebo Veterinarni ustav; v pfipadé, Zze pfimo
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pouzitelny pfedpis Evropské unie nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na
vyrobu 1éCivych latek urCenych k pouziti v humannich lécivych pfipravcich a ve
veterinarnich léCivych pfipravcich, certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ié€ivych
latek vyda Ustav nebo Veterinarni Ustav.

(2) Dovazet ze tretich zemi Ize pouze takové éCivé latky uréené k pouziti v humannich
IéCivych pfipravcich, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro lécivé
latky odpovidajici alespon standardim stanovenym Komisi a které jsou doprovazeny
dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni pfislusného organu zemé, ve které byla IéCiva
latka vyrobena, obsahujici zejména

a) osvédceni, ze spravna vyrobni praxe pro léCivé latky zemé, ve které byla IéCiva
latka vyrobena, odpovida alespon standardim stanovenym Komisi,

b) osvédceni, Ze vyrobce této IéCivé latky a misto vyroby podiéha pravidelné,
dikladné a transparentni kontrole a Uucinnému uplathiovani spravné vyrobni praxe,
vcetné opakovanych a neohlasenych inspekci, coz zajisStuje ochranu vefejného zdravi
pfinejmensim rovnocennou ochrané poskytované v ramci Evropské unie, a

c) prohlaseni, ze takovy organ bude neprodlené informovat agenturu v pfipadé, Ze
zjisti, Ze nejsou splnény podminky pro vydani osvéd&eni podle pismene a) nebo b).

(3) Ustanovenim odstavce 2 nejsou dotéeny povinnosti vyrobce l€Civého pfipravku podle
§ 26 a § 64 pism. I).

(4) Potvrzeni pfisluSného organu podle odstavce 2 se nevyzaduje, je-li zemé, ve které
byla 1éCiva latka vyrobena, zapsana na seznamu tfetich zemi vydaného Komisi, u nichz
je uroven ochrany vefejného zdravi povazovana za rovnocennou urovni této ochrany v
Evropské unii.

(5) Ve vyjimecnych pfipadech, je-li to nezbytné k zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravka,
a byl-li vyrobci léCivé latky, po provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven pfislusSnym
organem &lenského statu certifikat spravné vyrobni praxe pro légivé latky, maze Ustav
rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu
platnosti certifikatu. O vyuZiti této moznosti Ustav informuje Komisi.

(6) Distribuovat Ié&Civé latky Ize pouze v souladu se spravnou distribu€ni praxi pro IéCivé
latky stanovenou pokyny Komise.

(7) Vyrobce léCivych latek, ktery provadi baleni, pfebalovani, oznacovani, pfezna€ovani,
kontroly jakosti nebo propousténi, jakoz i souvisejici kontroly IéCivych latek pochazejicich
ze tretich zemi uréenych pro pfipravu léCivych pfipravkd, musi mit k dispozici dokumenty
podle odstavce 2; tim nejsou dotéena ustanoveni odstavcu 4 a 5.

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouzivani veterinarnich autogennich
vakcin

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin plati ustanoveni § 62 az 66 pro
vyrobu Iécivych pfipravk( obdobné.

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyrabéji a dodavaji veterinarnimu Iékafi na
zakladé jim vystaveného predpisu. Provadéci pravni pfedpis stanovi nalezitosti
pfedpisu pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin vystaveného veterinarnim
Iékafem (dale jen "pFedpis pro veterinarni autogenni vakciny") a podminky pro
zachazeni s nimi veterinarnimi lékafi a vyrobci. Sarzi veterinarni autogenni vakciny se
rozumi mnozstvi vakciny vyrobené v souladu s pfedpisem pro veterinarni autogenni
vakciny.

(3) Veterinarni autogenni vakciny Ize pfedepisovat, vyrabét nebo uvadét do obéhu
pouze za ucelem feSeni aktualni ndkazové situace v konkrétnim stadé v dané lokalité
a za predpokladu, ze k feSeni této situace neni k dispozici zadny ucinny registrovany
veterinarni imunologicky |é€ivy pfipravek, ktery obsahuje jakykoliv patogen nebo
antigen obsazeny ve veterinarni autogenni vakciné.
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(4) Veterinarni autogenni vakciny smi byt vyrobeny vyhradné z patogent nebo
antigena, které byly ziskany od zvifete nebo zvifat v jednom chovu v jedné lokalité a
které izoloval vyrobce lé&ivych pfipravk.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 Ize pro
vyrobu veterinarnich autogennich vakcin pouzivat maximalné po dobu 6 mésict od
jejich odbéru, neprokaze-li pfislusny vyrobce veterinarnich autogennich vakcin
pomoci provérfeni, které se opakuje vzdy nejpozdéji do 6 mésici od predchoziho
provéfeni, ze patogeny nebo antigeny lze s ohledem na aktualni nakazovou situaci v
daném stadé nadale pro vyrobu autogennich vakcin vyuZivat.

(6) Prfed zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce
podava oznameni o zahajeni vyroby Veterinarnimu Ustavu a krajské veterinarni
spravé, v jejimz obvodu plsobnosti bude tato vakcina pouzita. Oznameni musi
obsahovat udaje o Zadateli, udaje o pfedmétu oznameni a oduvodnéni. Provadéci
pravni pfedpis stanovi rozsah udaju tohoto oznameni.

(1) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen zajistit, aby veterinarni
autogenni vakciny byly oznaCeny na vnitinim a, je-li pfitomen, i na vnéj§im obalu
udaiji, které zajisti bezpecné pouziti veterinarni autogenni vakciny v pfislusném chovu.
Ke kazdému baleni veterinarni autogenni vakciny musi byt pfipojena pfibalova
informace; to neplati, pokud jsou veskeré udaje, které musi byt uvedeny v pfibalové
informaci, uvedeny na vnitinim obalu veterinarni autogenni vakciny. Veterinarni
autogenni vakciny smi byt pouzivany pouze v souladu s udaji uvedenymi na obalu
nebo v pfibalové informaci autogenni vakciny. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah udaju uvadénych na obalu veterinarnich autogennich vakcin a pozadavky na
¢lenéni a obsah pfibalové informace.

(2) Pfed pouzitim veterinarni autogenni vakciny musi pfislusny veterinarni |ékaf
provést zkousSku snasenlivosti na cilovych zvifatech v souladu s pokyny uvedenymi na
obalu nebo v pfibalové informaci veterinarni autogenni vakciny.

(3) Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny
a) o kterych tak rozhodl Veterinarni Ustav nebo s ohledem na veterinarni opatfeni

pfijimana podle zvlastniho pravniho pfedpisu18) pfislusny organ veterinarniho
dozoru,

b) se zavadou v jakosti,
c) s proslou dobou pouzitelnosti, nebo
d) pokud byly uchovavany za jinych podminek, nez které stanovil jejich vyrobce.

(4) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen hlasit Veterinarnimu ustavu
nejpozdéji do 30 dnl od obdrzeni informace podezfeni na zavadu v jakosti nebo
podezieni z vyskytu nezadoucich u€inkli spojenych s pouzitim jim vyrobené
veterinarni autogenni vakciny; to neplati, pokud jiz o podezfeni na zavadu v jakosti
nebo o podezfeni z vyskytu nezadouciho Uc€inku informoval prokazatelné oSetfujici
veterinarni Iékaf Veterinarni ustav.

(5) OSetfujici veterinarni lékaF je povinen nejpozdéji do 15 dnu hlasit vyrobci, ktery
veterinarni autogenni vakcinu vyrobil,

a) podezieni ze zavad v jakosti veterinarni autogenni vakciny, nebo

b) podezieni z vyskytu nezadoucich uginkGi spojenych s pouzitim veterinarni
autogenni vakciny.

Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni do obéhu, pfedepisovani a pouzivani
medikovanych krmiv.
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(1) Medikovana krmiva smi byt vyrabéna pouze z medikovanych premixt a uvadéna
do obéhu pouze na zakladé Iékafského predpisu vystaveného veterinarnim Iékafem
(dale jen "pfedpis pro medikované krmivo") a v souladu s povolenim k vyrobé
medikovaného krmiva. Pfedpis pro medikované krmivo musi byt vystaven v souladu s
podminkami stanovenymi v rozhodnuti o registraci pFislusného medikovaného
premixu. Sarzi medikovaného krmiva se rozumi mnoZstvi medikovaného krmiva
vyrobeného na jeden pfedpis veterinarniho lékafe nebo v jednom vyrobnim cyklu.
Kazda $arze medikovaného krmiva dovezena ze tfeti zemé& musi byt na uzemi Ceské
republiky kontrolovana v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv.

(2) Pro vyrobu medikovanych krmiv se pouziji ustanoveni tohoto zakona pro vyrobu
IéCivych pfipravkia obdobné, s vyjimkou pozadavku na vzdélani kvalifikovanych osob
vyrobce medikovanych krmiv a jejich €innost podle § 65 a poZadavku na dovoz
medikovanych krmiv ze tfetich zemi.

(3) Medikovana krmiva smi byt distribuovana z ¢lenskych statl pouze na zakladé
predpisu pro medikované krmivo a v souladu s pozadavky § 74 odst. 9 az 12.

(4) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv uskute¢nované

a) ve tretich zemich predlozit Veterinarnimu ustavu certifikat vydany pfislusnym
ufadem dané tfeti zemé&, kterym se dolozi, Zze misto vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv je povoleno pfislusnym ufadem a Ze je pravidelné
kontrolovano, a pfipadné dal$i doklady, kterymi se dolozi podminky, za kterych jsou
medikovana krmiva vyrab&na nebo kontrolovana,

b) v Cdlenském staté zajistit, ze medikovana krmiva jsou vyrabéna nebo
kontrolovana v souladu s pfedpisy Evropské unie a predloZit Veterinarnimu ustavu
certifikat vydany pfislusnym ufadem daného Cc{lenského statu, Ze vyrobce
medikovanych krmiv ma platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv vydané
pfislusnym organem c&lenského statu.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv dale povinen zajistit inspektordm Veterinarniho ustavu, vzniknou-
li pochybnosti o skuteCnosti, ze medikovana krmiva jsou vyrabéna nebo kontrolovana
v souladu s timto zakonem, mozZnost provedeni kontroly v misté smluvni vyroby nebo
kontroly medikovanych krmiv.

(6) Vyrobce medikovanych krmiv je opravnén zadat ¢ast jejich vyroby jiné osobé,
pficemz jeho odpovédnost za Skodu zUstava nedotéena.

(7) Vyrobce medikovanych krmiv musi dale zajistit, ze

a) medikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do obé&hu v souladu s
podminkami stanovenymi v pfedpisu pro medikované krmivo vystaveném podle §
74 odst. 1 az 3,

b) pfi vyrob& medikovanych krmiv jsou pouzita krmiva nebo jejich kombinace, které

jsou v souladu s poZadavky stanovenymi zvlastnim pravnim pfedpisemea),

c) pouzité krmivo vytvafi s pfislusnym medikovanym premixem homogenni a
stabilni smés,

d) medikovany premix je pfi vyrob& medikovanych krmiv pouzit v souladu s
rozhodnutim o registraci a ze

1. je vylouCena jakakoli nezadouci interakce mezi pouzitym medikovanym
premixem, doplrikovymi Iétkami68) nebo krmivy68),

2. medikované krmivo si uchova své vlastnosti po stanovenou dobu
pouzitelnosti,

3. krmivo, které je pouzito pro vyrobu medikovaného krmiva, neobsahuje stejné
antibiotikum nebo antikokcidikum, jako je IéCiva latka obsaZena v pfisludném
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medikovaném premixu.

(8) Pokud nejsou splnény poZadavky odstavce 7, nesmi vyrobce medikovanych krmiv
medikované krmivo vyrobit nebo uvést do obéhu.

(9) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv musi mit

a) vysokoSkolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu

farmacie podle zvlastniho pravniho pFedpisu31), akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni lékafstvi nebo v akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu vSeobecné Iékafstvi, zubni Iékafstvi,
stomatologie, zemédélstvi v biologickych nebo technickych oborech, biologie nebo
chemie,

b) 2 roky odborné praxe ve vyrob& nebo kontrole Ié¢iv a absolvovani
specializovaného kurzu; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah specializovaného
kurzu; praktické a teoretické zkuSenosti je kvalifikovana osoba povinna si doplhovat
s ohledem na aktualni stav védeckého poznani a technicky pokrok; pfislusny
vyrobce je povinen vytvofit kvalifikované osobé vyrobce medikovanych krmiv
podminky pro dal$i vzdélavani.

(10) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv odpovida

a) za to, ze kazda Sarze medikovaného krmiva je vyrobena a kontrolovana v
souladu s timto zakonem a Ze je vyrobena v souladu s podminkami stanovenymi v
rozhodnuti o registraci pfislusného medikovaného premixu,

b) v pfipadé medikovanych krmiv pochazejicich ze tfetich zemi za to, ze pfislusna
Sarze medikovaného krmiva byla na uzemi Ceské republiky kontrolovana v souladu
s podminkami stanovenymi v povoleni k vyrobé.

(1) V predpisu pro medikované krmivo stanovi oSetfujici veterinarni lékaf, ktery
pfedpis vystavil, zplsob uvadéni medikovaného krmiva do obé&hu podle odstavce 7.
Pfedpis pro medikované krmivo plati nejdéle po dobu 14 dnl od data jeho vystaveni.
Vyrobu medikovaného krmiva nebo jeho uvedeni do obé&hu na jeden pfedpis pro
medikované krmivo nelze opakovat. Provadéci pravni predpis stanovi zpusob,
pozadavky na obsah a ¢lenéni pfedpisu pro medikovana krmiva, pocet vyhotoveni
tohoto predpisu a nakladani s nim.

(2) Predpis pro medikované krmivo musi byt vypracovan tak, Ze denni davka
medikovaného premixu je obsazena v mnozstvi krmiva, které odpovida nejméné
jedné poloviné denni krmné davky lé&enych zvifat, je-li medikovany premix misen s
krmivy, nebo v pfipadé prezvykavcl nejméné jedné poloviné denni potieby
nemineralniho doplikového krmiva, je-li medikovany premix misen s nemineralnimi
dopliikovymi krmivy.

(3) Pfed vystavenim predpisu pro medikované krmivo se musi pfislusny oSetfujici
veterinarni |ékaf ujistit, Ze podavani medikovaného krmiva neni nesluditelné s
predeslou IéCbou a, pokud se ma pfi vyrobé medikovaného krmiva pouzit vice nez
jeden medikovany premix, ze mezi nimi nedochazi k nezadoucim interakcim.

(4) Prislusny oSetfujici veterinarni l1ékaf smi pfedepsat medikované krmivo pouze v
takovém mnozstvi, které je nezbytné pro feSeni konkrétni situace u lé€enych zvifat;
délka podavani medikovaného krmiva nesmi pfekro€it dobu stanovenou v rozhodnuti
o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vyrobu medikovaného krmiva.

(5) Medikovana krmiva se podle povahy pouzitého krmiva oznacuji v souladu s

pozadavky stanovenymi zvlastnim pravnim pfedpisemss). Provadéci pravni predpis
stanovi dalSi udaje uvadéné na obalech medikovanych krmiv. Tyto Udaje se uvadéji v
Ceském jazyce.
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(6) V pfipadé medikovanych krmiv uvadénych do obé&hu v pfepravnicich volné
loZzenych hmot jsou udaje v souladu s odstavcem 5 uvedeny v dokumentech, které
provazeji medikované krmivo.

(7) Medikovana krmiva jsou opravnéni uvadét do obéhu vyrobci medikovanych krmiv,
jde-li o krmiva jimi vyrobena, a distributofi s povolenim k distribuci medikovanych
krmiv a dodavat je, v souladu s pfedpisem pro medikované krmivo

a) oSetfujicimu veterinarnimu Iékafi, ktery vystavil pfisluSny pfedpis pro
medikované krmivo vyhradné pro nasledné pouZiti timto veterinarnim Iékafem,
nebo

b) chovateli uvedenému v pfislusném piedpisu pro medikované krmivo.

(8) Medikovana krmiva Ize uvadét do ob&hu pouze v uzavienych originalnich obalech,
které jsou zajistény tak, Ze po jejich otevieni zlstavaji obaly, nebo v pfipadé
prepravnikl volné loZzenych hmot jejich zajisténi, trvale, nevratné a zjevné poskozeny.

(9) Pro dovoz medikovanych krmiv ze tfetich zemi plati ustanoveni tohoto zakona
tykajici se vyroby medikovanych krmiv obdobné.

(10) Ze &lenskych statt Ize do Ceské republiky distribuovat pouze medikovana krmiva,
ktera byla vyrobena v Evropské unii osobami, které maiji platné povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv v pfislusném &lenském staté, a ktera byla vyrobena v souladu s
pozadavky stanovenymi v predpisu pro medikované krmivo vystaveném pfislusnym
oSetfujicim veterinarnim Iékafem; v tomto pfipadé pfedepisuje pfisluSny veterinarni
Iékai medikované premixy registrované v Clenském staté, kde je medikované krmivo
vyrobeno, jejichZ slozeni odpovida medikovanym premixdm registrovanym v Ceské
republice, nebo medikované premixy registrované podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie24).

(11) Medikované krmivo distribuované z ¢lenskych statll musi splfiovat pozadavky na

krmiva stanovené zvlastnim pravnim pFedpisemGS) a musi byt provazeno
doprovodnym certifikatem vydanym pfisluSnym kontrolnim ufadem v daném clenském
staté a prislusnym predpisem pro dané medikované krmivo v souladu s pozadavky
odstavce 1.

(12) Osoba, ktera distribuuje do Ceské republiky medikované krmivo, dodava
medikované krmivo pouze osobé, ktera je jako pfijemce pfislusného medikovaného
krmiva uvedena v pfislusném predpisu pro medikované krmivo podle odstavce 1.
Mnozstvi medikovaného krmiva distribuované z ¢lenskych statd musi byt v souladu s
pfislusnym pfedpisem pro medikované krmivo. Certifikat podle odstavce 11 uchovava
osoba, které je medikované krmivo dodano, po dobu 3 let od dodavky medikovaného
krmiva a kopii zasle do 7 pracovnich dnu Veterinarnimu ustavu a pfislusné krajské
veterinarni spravé.

(13) Pokud nejsou splnény podminky stanovené v odstavcich 11 a 12, nafidi
Veterinarni Ustav pozastaveni pouzivani, popfipadé odstranéni pFislusného
medikovaného krmiva. Naklady spojené s odstranénim hradi majitel pfislusného
medikovaného krmiva.

(14) V pripadé distribuce medikovanych krmiv do jinych &lenskych statu, pokud to
prislusny Clensky stat poZaduje, pfiloZi vyrobce nebo distributor medikovaného krmiva
k zasilce medikovaného krmiva certifikat vydany Veterinarnim Ustavem na zakladé
Zadosti vyrobce nebo distributora, kterym se osveédci, Ze pfislusné medikované krmivo
bylo vyrobeno osobou, které bylo vydano povoleni k vyrobé medikovanych krmiv v
souladu s pozadavky stanovenymi pravem Evropské unie.

(15) Krmiva pouzita pfi vyrobé medikovanych krmiv podléhaji veterinarnimu dozoru
podle zvlastniho pravniho pFedpisu18).

Oddil 2
Distribuce lIécivych pripravki a jejich zprostiedkovani
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Zakladni ustanoveni o distribuci Ié€ivych prFipravkl a jejich zprostredkovani
(1) Distribuovany mohou byt I1éCivé pfFipravky

a) registrované v souladu s timto zakonem,

b) neregistrované podle tohoto zakona, pokud

1. jsou registrovany v souladu s pravem Evropské unie pfislusnym organem jiného
lenského statu; tyto 1é8ivé pripravky se vSak nesméji uvadét do ob&hu v Ceské
republice, s vyjimkou dodani do lI€karen, které maji osvédcéeni pro zasilkovy vydej
do zahranidi,

2. jejich distribuce je umoznéna podle § 49 v ramci Ié€ebnych program( nebo podle
§ 8 odst. 6,

3. jejich pfedepsani €i pouziti je umoznéno podle § 8 odst. 3 az 5, pfi splnéni
podminky stanovené v § 77 odst. 1 pism. i), nebo

4. jejich pouziti pfi poskytovani veterinarni péce bylo povoleno podle § 46 az 48, a
to pfi dodrzeni omezeni stanovenych pfisluSnymi organy.

(2) Distributor mlze, popfipadé i prostfednictvim dalSich distributor(, dodat lécivé
pfipravky, jde-li o IéCivé pripravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 2 az 4,
provozovatelllm opravnénym podle § 82 odst. 2 IéCivé pripravky vydavat. Distributor
muze rovnéz dodat IéCivé pfipravky, jde-li o léCivé pripravky podle odstavce 1 pism. b)
bodu 3 provozovatelim opravnénym lécivé pfipravky pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, a jde-li o léCivé pfipravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 4
veterinarnim |ékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢€innost podle
pravniho pFedpisu18). Provadéci pravni predpis stanovi zplUsob zajisténi spravné
distribu¢ni praxe pro soubé&zny dovoz, IéCebné programy a dalSi pfipady distribuce
neregistrovanych |éCivych pfipravku a distribuce reklamnich vzorkl léCivych pfipravka,
jakoz i zplisob poskytovani léCivych pFipravkl za ucelem humanitarni pomoci.

(3) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato c&innost byla
povolena Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem (dale jen "povoleni k distribuci®).
Provozovatelé opravnéni vydavat 1éCivé pfipravky je mohou distribuovat, pouze pokud
ziskali povoleni k distribuci.

(4) Drzitel povoleni k distribuci udéleného pfisluSnym organem jiného clenského statu
ma v Ceské republice tataz prava a povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento
drzitel povoleni k distribuci ma povinnost predem oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu zahajeni distribuce v Ceské republice, dolozit povoleni k distribuci vydané jinym
¢lenskym statem, poskytnout udaje potfebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dalsi
informace o rozsahu distribuce a umisténi distribu¢nich skladd. Pokud tento drzitel
povoleni k distribuci v Ceské republice zfidi distribuéni sklady k distribuci v Ceské
republice nebo sjedna &ast distribuce spodivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné
osoby, ktera neni distributorem, pak se na ného vztahuje povinnost pfedem ziskat
povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarniho ustavu.

(5) Vyrobce |éCivych pfipravku je opravnén vykonavat Cinnosti distributora pfi dodrzeni
podminek tohoto zakona, jde-li o IéCivé pfipravky, které vyrabi nebo dovazi ze tfetich
zemi. Toto opravnéni plati i pro drzitele povoleni k vyrobé udéleného pfislusnym
organem jiného ¢lenského statu, pficemz ustanoveni odstavce 4 pro ngj plati obdobné.

(6) Soucasti povoleni k distribuci je uvedeni schvalenych skladovacich prostor na uzemi
Ceské republiky, pro které toto povoleni plati; sougasti povoleni mize byt rovnéz
stanoveni podminek pro vykon distribuce, v€etné jejiho rozsahu. Povoleni k distribuci
nezaklada opravnéni zajiStovat jakoukoli vyrobni €innost v oblasti 1é&ivych pfipravkd,
pokud nebylo pro pfislusnou &innost vydano povoleni k vyrobé.

(7) Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajiStovat dovoz léCivych pfipravkiu ze
tfetich zemi, pokud nebylo pro takovy dovoz vydano povoleni k vyrobé.
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(8) Ustav nebo Veterinarni Ustav poskytne Komisi nebo pfislusnému organu ¢&lenského
statu na jejich zadost vesSkeré informace tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci.
Pokud Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi platnost povoleni k distribuci nebo toto
povoleni zrusi, neprodlené o tom uvédomi Komisi a pfislusné organy €lenskych statu.

(9) Pokud ma Ustav nebo Veterinarni Ustav za to, Ze podminky povoleni k distribuci
udéleného pfislusnym organem jiného clenského statu nebyly nebo jiz nejsou jeho
drzitelem pInény, informuje o tom neprodlen& Komisi a pfislusny organ ¢lenského statu.

(10) Pokud je Ustav nebo Veterinarni Ustav informovan Komisi & pFislusnym organem
Clenského statu, Zze podminky povoleni k distribuci vydané pfislusnym ustavem nebyly
nebo jiz nejsou distributorem plnény, pfijme nezbytna opatfeni v souladu s timto
zakonem a informuje Komisi a pfislusny organ Clenského statu o téchto opatfenich a
dlvodech pro né.

Povolovani distribuce
(1) Povoleni k distribuci se vyda, splni-li Zadatel tyto poZzadavky:

a) ma vhodné a odpovidajici prostory, instalace a zafizeni, aby zajistil fadné
skladovani a distribuci I1éCivych pFipravki,

b) ma zajiStény sluzby osob, které splnuji podminky stanovené timto zakonem, a
sluzby kvalifikované osoby, ktera odpovida za to, ze léCivé pFipravky, popfipadé i
lécCivé latky a pomocné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v
souladu s timto zakonem; odbornym pfedpokladem u kvalifikované osoby je ukon&eni
studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie

31), nebo akreditovaném zdravotnickém

)

podle zvlastniho pravniho pfedpisu
magisterském studijnim programu vSeobecné Iékafstvi31), nebo zubni |ékaFstvi
anebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni Iékafstvi nebo

akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,
nebo v oblasti chemie anebo biologie,

c) prokaze, ze ma predpoklady plinit povinnosti podle § 77.

(2) Na fizeni o povoleni k distribuci plati ustanoveni § 63 odst. 1 az 5 a 7 obdobné s tim,
ze na kvalifikovanou osobu se uplatni pozadavky podle odstavce 1 pism. b). Provadéci
pravni pfedpis stanovi rozsah udajl zadosti o povoleni distribuce.

(3) Distributor je povinen pifedem pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zménu
povoleni k distribuci v pfipadé zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych bylo
povoleni vydano. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi nebo
zru8i, neplni-li distributor podminky uvedené v povoleni k distribuci nebo pokud porusil
zavaznym zplsobem povinnosti stanovené timto zakonem. Ustav nebo Veterinarni Gstav
pozastavi povoleni k distribuci v téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné
nebo jsou zji§tény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Ustav nebo
Veterinarni ustav zrusi povoleni k distribuci v téch pfipadech, kdy ziskané informace jsou
uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Povoleni
k distribuci Ustav nebo Veterinarni ustav rovnéz zrusi na zadost toho, komu bylo vydano.

(4) Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni moci povoleni k distribuci distributor
nevykonava distribuéni ¢innost, pozbyva povoleni k distribuci platnosti.

Prava a povinnosti distributora
(1) Distributor je povinen

a) zpfistupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zaméstnancim
organl opravnénych provadét kontrolu,

b) odebirat 1éCivé pfipravky pouze
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1. od jiného distributora,
2. od vyrobce, a to IéCivé pfipravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,
3. vracené lékarnou, které tento distributor Iékarné dodal, nebo

4. vracené lékarem, kterému tento distributor IéCivé pfipravky dodal za ucelem
ocCkovani podle pismene c) bodu 12,

c) distribuovat I&Civé pfipravky, nejde-li o vyvoz do tfeti zemé, pouze
1. osobam, které jsou distributory,

2. osobam, které jsou opravnény vydavat lécivé pfipravky, nebo prodejcim
vyhrazenych IéCivych pfipravkd, jde-li o vyhrazené IéCivé pFipravky,

3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo infuzni, hemofiltraéni a dialyzacni roztoky,

4. poskytovatelim zdravotnich sluzeb podle § 82 odst. 2 pism. e), jde-li o
radiofarmaka,

5. veterinarnim lékaflim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
zvlastniho pravniho predpisu'®), jde-li o 1&givé pripravky pro lé¢bu zvitat,

6. chovatelim, jde-li o dezinfekéni a dezinsek&ni pripravky stanovené Veterinarnim
ustavem,

7. chovatelim, ktefi chovaiji jate¢na zvifata a zvifata ur¢ena pro produkci potravin,
na zakladé pfedpisu oSetfujiciho veterinarniho lékafe opravnéného vykonavat
odbornou veterinarni &innost podle zvlastniho pravniho pFedpisu18), jde-li o
registrované veterinarni I€Civé pripravky,

8. drzitelim rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky léCivych pfipravki;

zachazeni s reklamnimi vzorky podléha zvlastnimu pravnimu pFedpisu51),

9. obchodnim zastupcim povéfenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o
reklamni vzorky Ié€ivych pfipravkl registrovanych timto drzitelem,

10. vyrobcim medikovanych krmiv, jde-li o medikované premixy,

11. krevnim bankam, jde-li o transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li
o transfuzni pfipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce transfuznich
pripravkll zadana zafizenim transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

12. Iékafliim, a to pouze imunologické pripravky za uc¢elem ockovani, nebo

13. Iékafum, ktefi je pfimo pouziji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pouze
I&Civé pripravky pro moderni terapii,

d) mit u¢inny systém k zajisténi stazeni 1écivého pfipravku z obéhu; v ramci tohoto
systému je distributor povinen predat informace o zavadach lécivych pfipravku nebo
jejich nezadoucich ucincich neprodlené vdem svym odbératelim, v&etné prodejcl
vyhrazenych |é€ivych pripravkdl, kterym takovy pfipravek distribuoval, a spolupracovat
s vyrobcem pfisludného lécivého pfipravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfislusnym organiim pro ucely
kontroly po dobu 5 let; provadéci pravni pfedpis stanovi zpusob a rozsah uchovavani
téchto zaznamd,

f) zajistit pfi dodavkach registrovanych lécivych pfipravkld evidenci téchto dodanych
pfipravkll pomoci jejich kédl a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor
pravideln& poskytuje Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu légivych ptipravka, které
distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatellm zdravotnich sluzeb, jinym
distributoram, prodejclim vyhrazenych IéCiv a veterinarnim lékarim, pfitom poskytuje
zvlast informace o léCivych pfipravcich ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a
distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h), a o objemu reklamnich vzorka, které dodal
drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcum, a Veterinarnimu ustavu
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uplné a spravné udaje o objemu lécivych pfipravku, které distribuoval do lékaren,
veterinarnim lékafum, chovatelim a vyrobcum medikovanych krmiv; poskytované
udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného 1é€ivého pfipravku
a identifikaci osoby podle pismene c), které byl I&Civy pfipravek distribuovan, a v
pfipadé humanniho IéCivého pfipravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi, také udaj o jeho cené; strukturu udaju, formu, zpusob a ¢asovy
interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis,

g) dodrzovat pravidla spravné distribu¢ni praxe, véetné pozadavkl na zajisténi sluzeb
kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na
systém pro stazeni IéCivych pfipravku z obé&hu a postupovat podle pokynl Komise a
agentury; pfi distribuci postupuje podle upfeshujicich pokynt Ustavu a Veterinarniho
ustavu; provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla spravné distribu¢ni praxe,

h) zajistit dodavky humannich I[éCivych pfipravkll provozovatelim opravnénym
vydavat |écivé pfipravky v mnozZstvi a €asovych intervalech odpovidajicich potfebé
pacienttl v Ceské republice. Distributor, ktery pozadal o dodani légivych pFipravk( a
zaroven udinil vc&i drziteli rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3
pism. g) bodu 4, je povinen dodavat takto ziskané I|éCivé pfipravky pouze
provozovatelim opravnénym vydavat lécivé pfipravky, a to do 2 pracovnich dnd od
obdrzeni pozadavku na dodani I&Civych pfipravku. Distributor nesmi 1€Civé pfipravky
ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 distribuovat do zahraniéi. V pfipadé, ze
provozovatel Iékarny ma vaci distributorovi alespon jeden penézity dluh po dobu delSi
nez 30 dnu po Ih(té splatnosti, je podminkou dodani, Zze cena lé€ivého pfipravku bude
zaplacena nejpozdéji v okamziku pfevzeti provozovatelem Iékarny. Distributor nema
povinnost dle tohoto odstavce, pokud je pferudeno i ukonéeno uvadéni daného léciva
na trh v Ceské republice,

i) v pfipadé dovozu lécivého pFipravku ze tfeti zemé, ktery neni registrovan v zadném
z Clenskych stat( ani v ramci Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 az 5,
uskuteénit dovoz az po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem na zakladé
vyzadani; to vSak neplati, je-li dovoz takového léCivého pfipravku odsouhlasen v ramci
lé&ebného programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda,
pokud dostupné informace o bezpec&nosti, u€innosti a jakosti 1é€ivého pFipravku
nedokladaji dostatecné pfiznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery lécivy pFipravek
predstavuje; vyzadani musi obsahovat Udaje o zadateli, I&éCivém pFipravku jeho
vyrobci a pfislusném poskytovateli zdravotnich sluZzeb; provadéci pravni pfedpis
stanovi rozsah téchto udajl; v pfipadé dovozu podle tohoto pismene se ustanoveni §
66 odst. 1 pism. b) a § 75 odst. 7 neuZiji,

j) v pfipadé, Ze lécCivy pripravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento
distributor dodrzuje spravnou distribuéni praxi,

k) v pfipadé, ze léCivy pripravek ziska od vyrobce daného IéCivého prFipravku, ovéfit,
zda ma platné povoleni k vyrobé,

1) v pfipadé, Ze léCivy pfipravek ziska zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel
splfiuje poZzadavky stanovené timto zakonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humanni léCivé pfipravky nejsou padélané, a to kontrolou
ochrannych prvkd na vnéjsim obalu podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrZovat ucinny systém zabezpelovani jakosti, ktery stanovi
odpovédnosti, postupy a opatfeni pro Fizeni rizik v souvislosti s jeho ¢innosti,

o) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci o 1é8ivém pfipravku,
ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, ze se jedna o padé&lany humanni
I&Civy pfipravek nebo u kterého existuje takové podezreni,

p) v pfipadé, Ze |éCivy pfipravek odebira od osoby ze tfeti zemé nebo dodava osobé
do treti zemé, ovéfit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo dodavat humanni
|éCivé prFipravky podle pfedpist dané zemé,
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q) v pfipadé, Ze je jeho zamérem distribuovat do zahranici 1éCivy pfFipravek, ktery je
uveden na seznamu lécivych pfipravkl podle § 77c, oznamit tuto skutecnost pied
uskuteénénim distribuce Ustavu; ozndmeni je poskytovano elektronicky a obsahuje
identifikaci distributora, identifikaci 1éCivého pfipravku, mnozstvi léCivého pfipravku v
mérnych jednotkach, nazev statu distribuce a datum planované distribuce 1é€ivého
pripravku; strukturu udajd uvadénych v oznameni, zplsob a formu jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaSeni stanovi provadéci pravni pfedpis; distributor
smi uskutec¢nit zamér distribuovat IéCivy pfipravek az po uplynuti 15 pracovnich dnu
ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této Ihaté nebylo vydano opatfeni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku; v pfipadé, Ze po
oznameni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dnl pracovnich ode dne, kdy
distributor oznamil zamér distribuovat IéCivy pfipravek, vydano opatfeni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému |éCivému pfipravku, mize distributor provést
zamyslenou distribuci v pivodné ohlaseném rozsahu,

r) ovéfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedine¢ného identifikatoru postupem podle
nafizeni o ochrannych prvcich pfed tim, nez |€Civy pfipravek doda

1. veterinarnim Iékariim,

2. Arméadé Ceské republiky k zabezpeéeni ozbrojenych sil Ceské republiky 1é&ivy a
k udrzovani skladovych zasob léCivych pfipravkl pro ucely zabezpedeni
ozbrojenych sil Ceské republiky 1éivy pfi jejich vysilani do zahraniéi podle § 111a,
nebo

3. poskytovatellim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu
12 dodavany imunologické |écivé pfipravky pro ucely oCkovani.

(2) Distributor je opravnén smluvné sjednat &ast distribuce I1éCivych pfipravkd u jiné
osoby, pficemz jeho odpovédnost za Skodu v takovém pfipadé zlOstava nedotena.
Distributor si ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u této osoby dodrZovani spravné
distribu¢ni praxe.

(3) Kazda dodavka lécivého pfipravku osobam opravnénym vydavat léCivé prFipravky
nebo prodavat vyhrazené |éCivé pfipravky musi byt doprovazena dokumentaci, ktera
umozni sledovani cesty distribuce 1éCivého pfipravku. Tato dokumentace obsahuje udaje
o lécivém pripravku véetné Cisla Sarze, o dodavateli a odbérateli 1éCivého pripravku,
mistu dodani a Casové udaje o distribuci, a to v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim predpisem. V pfipadé, zZe je léCivy pfipravek odebiran provozovatelem |€karny,
ktery je sou€asné drzitelem povoleni k distribuci, musi byt v této dokumentaci uvedeno,
zda odbératel odebira l1éCivé pfipravky jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor.

(4) Distributor je povinen pred zahajenim distribuce léCivé latky nebo pomocné latky
osobam opravnénym léCivé pFipravky pfipravovat, nebo plynl pouzivanych pfi
poskytovani zdravotnich sluZzeb osobam opravnénym je pouZivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, nebo lidské krve a jejich sloZzek podat Zadost o rozSifeni rozsahu
povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Ustav nebo Veterinarni Gstav
roz§ifeni rozsahu povoleni k distribuci povoli po ovéfeni splnéni podminek stanovenych
timto zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1é€€ivych latek a pomocnych
latek je, kromé povinnosti distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen

a) dodavat osobam opravnénym lécivé pfipravky pfipravovat pouze takové léCivé latky
a pomocné latky, jejichz jakost je ovéfena

1. kontrolni laboratofi s rozsahem ¢innosti pro kontrolu 1&Civych latek a pomocnych
latek,

2. vyrobcem, v rozsahu jehoz &innosti je kontrola 1éCivych latek a pomocnych latek,

3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe
pfi vyrobé surovin, nebo
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4. v ramci Evropské unie zpUsobem, ktery je alespon rovnocenny pozadavkim na
oveéreni jakosti I€Civych a pomocnych latek podle bodu 1 az 3;

osobam uvedenym v bodech 1 az 3 Ustav nebo Veterinarni ustav ptidéli
evidencni Cislo, kterym jsou tyto osoby povinny oznacovat jimi vydané certifikaty
dokladajici jakost IéCivych latek a pomocnych latek; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zplsob ovéfovani podle bodu 4,

b) dodavat IéCivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pfipravovat lécive
pfipravky zpusobem stanovenym provadécim pravnim pfedpisem,

c) mit udinny systém k zajisténi stazeni I&Civé latky nebo pomocné latky z obéhu
podle odstavce 1 pism. d) obdobné.

(6) Rozsah povoleni k distribuci mize byt dale na zakladé Zzadosti predlozené
Veterinarnimu ustavu rozSifen i pro distribuci medikovanych krmiv. Distributor s
rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci medikovanych krmiv je kromé& povinnosti
distributora uvedenych v odstavci 1 pism. a), €) a g) dale povinen dodrzovat podminky
pro uvadéni medikovanych krmiv do obéhu podle § 73 a 74.

(7) V pfipadé, ze distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého
pfipravku, zamysli distribuovat z jiného Clenského statu do Ceské republiky |écivé
pfipravky, kterym byla udélena registrace podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad |éCivymi ph’pravky24), je povinen
tento sv(j umysl oznamit drZiteli rozhodnuti o registraci a Ustavu.

(8) Jestlize je lecivy pfipravek ziskan pfimo ze tfeti zemé, avSak jde o zbozi propusténé
v Ceskeé republice do celniho reZzimu tranzitu, nepouZije se odstavec 1 pism. b) a m).

Zprostredkovani humannich lécivych pripravkii

(1) Pfedmétem zprostfedkovani mohou byt pouze humanni 1€Civé pfipravky registrované
podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pii registraci a dozoru nad léGivymi pfipravky?4).

(2) Zprostiedkovavat humanni Ié€ivé pfipravky miize pouze osoba, ktera je usazena v
Unii a je registrovana Ustavem nebo pfislusnym organem jiného ¢lenského statu.

(3) Ustav provede registraci zprostfedkovatele na zakladé Zzadosti podle odstavce 4,
spliuje-li Zadatel tyto poZzadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikani nebo organizacni slozkou podniku na uzemi
Ceske republiky nebo pravnickou osobou se sidlem nebo organizacni sloZzkou podniku
na uzemi Ceské republiky a

b) ma zivnostenské opravnéni v oboru €innosti zprostfedkovani obchodu a sluzeb.

(4) Zadost o registraci musi kromé& obecnych naleZitosti obsahovat adresu mista vykonu
zprosttedkovani v Ceské republice a kontaktni Udaje zahrnujici jméno a pfijmeni
kontaktni osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické poSty a identifikator datove
schranky. Zprostfedkovatel je povinen neprodlené oznamit Ustavu kazdou zménu tdajd,
které nejsou referenénimi Udaji v registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dnt od doruéeni zadosti. O této skuteénosti vyrozumi
bez zbyte¢ného odkladu Zadatele. Opravnéni k zprostfedkovani humannich IéCivych
pripravkll vznika Zadateli zapisem do registru zprostfedkovatel(l. Nesplhuje-li Zadatel
pozadavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav Zadost zamitne.

(6) Pokud zprostfedkovatel neplni pozadavky stanovené timto zakonem nebo pokyny
Komise, mlze Ustav rozhodnout o jeho vySkrtnuti z registru zprostfedkovatel(.

(7) Na zadost zprostiedkovatele provede Ustav jeho vymaz z registru zprostiedkovatel(.

(8) Na zprostfedkovatele se vztahuje § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a 0) obdobné.

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 99/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

Registr zprostiredkovatelt

(1) Ustav zfizuje a spravuje vefejné pristupny registr zprosttedkovateld, jehoz G&elem je
evidence osob opravnénych provadét zprostfedkovani humannich I&Civych pfFipravka.

(2) Ustav zverejni obsah registru zprostfedkovatelti na svych internetovych strankéch.

(3) V reqgistru zprostfedkovateli jsou zpracovavany tyto osobni Udaje o
zprostfedkovatelich, ktefi jsou fyzickymi osobami:

a) jméno, popfipadé jména a pfijmeni,
b) identifikacni Cislo osoby,
¢) adresa mista podnikani,

d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni &islo a adresa elektronické
posty.

(4) Registr zprostfedkovatell obsahuje tyto udaje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou
pravnickymi osobami:

a) nazev,
b) identifikani Cislo osoby,
c) adresu sidla,

d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni &islo a adresu elektronické
posty.

(5) Udaje uvedené v odstavci 3 nebo 4 budou v registru zprostfedkovatel zpracovavany
po dobu trvani zprostfedkovani humannich lécivych pfipravka.

(1) Ustav shromazduje od drZiteld rozhodnuti o registraci, distributori a lékaren
informace o objemu Ié&ivych pripravkd na trhu v Ceské republice a o objemu lé&ivych
pripravkll vydanych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb; tyto informace
zpracovava a vyhodnocuije. Pii zpracovani informaci podle véty prvni Ustav vyhodnoti,
zda mnozstvi léCivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym léCivym pfipravkem
odpovidajicich |é€ebnych vlastnosti, nebo IéCivych pfipravkd vzajemné nahraditelnych
vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, dostate¢né pokryva aktualni potfeby pacient(
v Ceskeé republice. Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych skuteénosti dojde k
zaveéru, ze aktualni zasoba pfedmétného Iécgivého pfipravku nebo IéCivych pFipravkl jiz
dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice a nedostatkem tohoto
léCivého pfipravku nebo IéCivych pfipravkl, kterym se rozumi nedostate¢né pokryti
aktualnich potfeb pacient(i v Ceské republice danym légivym pfipravkem nebo [é&ivymi
pripravky, bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é&by pacientd v Ceské republice s
pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladu a
informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde
Ministerstvo zdravotnictvi k zavéru uvedenému v odstavci 1 vété tfeti, zafadi takovy
I&Civy pripravek nebo IéCivé pfipravky na seznam léCivych pFipravku, jejichz distribuci do
zahrani&i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dale jen
»~oeznam®). Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam, ktery zvefejnuje v aktualnim znéni
na svych internetovych strankach. LécCivé pfipravky se na Seznam zafazuji formou
opatfeni obecné povahy.

(3) Pri vydavani opatfeni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho
fadu s tim, ze

a) navrh opatfeni obecné povahy se dorucuje a opatfeni obecné povahy se oznamuje
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup,
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b) Ihdta pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy ¢ini 5 dni ode
dne jeho zvefejnéni,

c) opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho

zvefejnéni.
(4) V ptipadé, e Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u légivého
pfipravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi nebezpeli nedostateCného pokryti
aktualnich potfeb pacientti v Ceské republice, sdéli tuto informaci véetn& podklad(i, na
zakladé nichz k tomuto zavéru dosSel, Ministerstvu zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo
zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych podle véty prvni dojde
ke shodnému zavéru, postupem podle odstavcu 2 a 3 léCivy pfipravek ze Seznamu
vyfadi.

Opatieni k zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki

(1) V ptipadé, ze Ustav shleda s pfihlédnutim k Gdajim shromazdénym zejména od
drziteld rozhodnuti o registraci, distributort a Iékaren, Ze dojde uskuteénénim distribuce
do zahraniCi v nasledujicim tfimési¢nim obdobi k nedostatku IéCivého pfipravku, ktery
neni nahraditelny jinym léCivym pfipravkem odpovidajicich 1é€ebnych vlastnosti, nebo
léCivych pfipravkd, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym léCebnym
vlastnostem, pro aktudlni potfeby pacientll v Ceské republice a tento nedostatek
ohroZuje dostupnost a uginnost 1é&by pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na
ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb,
pfeda Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani opatieni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat oddvodnéni zaloZzené na vyhodnoceni Udajl
shromazdénych zejména od drzitelt rozhodnuti o registraci, distributort a Iékaren, ze

a) je ziejmé, ze aktualni zasoba predmétného lécivého pripravku nebo |éCivych
pFipravk( jiz nepokryva aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice, a

b) existuji konkrétni duvody, pro které by uskuteCnéni distribuce predmétného
léciveho pfipravku nebo IéCivych pfipravkt do zahranici vedlo k dalSimu zhorSeni
pokryti aktualnich potfeb pacient v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi muze vydat k zajisténi dostupnosti humannich Ié€ivych
pfipravkl opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci pfedmétného
|éCivého pripravku €i léCivych pFipravki do zahrani¢i. Pro vydani takového opatfeni
obecné povahy musi byt spinény tyto podminky:

a) jde o léCivy pfipravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahraniCi by mohlo dojit k tomu, Ze objem pfedmétného lécivého
pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym IéCivym pfipravkem odpovidajicich 1éEebnych
vlastnosti, nebo lécivych pfipravkl, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke
svym lé&ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryva dostate¢né aktualni
potieby pacient(i v Ceské republice, a

c) vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajiSténi dostupnosti IéCivych
pFipravk(l pro aktualni potfeby pacientd v Ceské republice oddvodriuje vhodnost a
pfiméfenost vydani takového opatifeni obecné povahy ve vztahu k zasadé volného
pohybu zbozZi na vnitfnim trhu Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zru$i opatfeni obecné povahy, pominou-li
ddvody jeho vydani.

(5) PFi vydavani opatfeni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c
odst. 3 s tim, Ze opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nepretrvavaji diivody pro dal$i trvani opatfeni obecné
povahy ohledné omezeni distribuce do zahranici u konkrétniho IéCivého pfipravku nebo

lé&ivych pFipravkd, poda o tom Ustav bezodkladné informaci Ministerstvu zdravotnictvi
spole¢né s podklady, které jej k tomuto zavéru vedou.
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(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z ufedni Cinnosti dozvi o riziku nedostatku
légivych pFipravk(, pozada Ustav o poskytnuti idajd v rozsahu podle § 77c.

(1) Latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo
hormonalni plsobeni, nebo navykové latky nebo prekursory, a které mohou byt vyuzity
pro vyrobu veterinarnich léCivych pfipravkl, smi pfechovavat pouze osoby, které tyto
latky vyuZivaji k ¢innostem, pfi kterych jsou opravnény s takovymi latkami nakladat na
zakladé tohoto zakona nebo na zakladé zvlastnich pravnich pFedpisﬂeg).

(2) Fyzické nebo pravnické osoby, které vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuji, prodavaji,
zpracovavaji, pfepravuiji, upravuji nebo provadi dalSi obchodni operace s latkami podle
odstavce 1, nejde-li o Cinnosti povolené podle tohoto zakona, bez ohledu na skute¢nost,
zda jde o Cinnosti provadéné za ucelem zisku nebo zdarma, jsou povinny nejpozdéji do
dne zahajeni €innosti podat oznameni Veterinarnimu ustavu.

(3) Oznameni musi obsahovat Udaje o oznamovateli, o0 mistu nebo mistech, kde dochazi
k ¢innostem podle odstavce 2, o latce nebo latkach a dale odlivodnéni ¢innosti podle
odstavce 2. V pfipadé jakékoliv zmény v oznamenych udajich zaSle oznamovatel
Veterinarnimu ustavu neprodlené uUplné aktualizované oznameni. Provadéci pravni
pfedpis stanovi rozsah udaji oznameni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést a uchovavat nejméné po dobu 3 let
zaznamy o veSkeré obchodni Cinnosti s latkami podle odstavce 1. Tyto zadznamy
obsahuji udaje o dodavateli, odbérateli, o latce, ktera je pfedmétem pfislusné obchodni
¢innosti, Casové udaje a udaje o pfipadné uprave latky. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah zaznama.

(5) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny umoznit vykon kontroly zameéstnancim
Veterinarniho Ustavu opravnénym provadét kontrolu a poskytovat jim soucinnost nutnou
k provedeni kontroly v rozsahu, ktery Veterinarni ustav stanovi, vCetné zpfistupnéni
prostor, instalaci, zafizeni nebo dokumentace vztahujici se k nakladani s latkami podle
odstavce 2.

(6) Dozor nad nakladanim s latkami podle odstavce 2 metodicky koordinuje Veterinarni
ustav. PFfi téchto Cinnostech spolupracuje Veterinarni ustav s dalSimi organy statni
spravy, zejména s Ustavem a organy celni spravy; dotéené organy statni spravy jsou
povinny poskytnout Veterinarnimu ustavu soucinnost v nezbytném rozsahu.

Oddil 3

Priprava a uprava léc¢ivych pripravku

(1) Lécivé pfipravky Ize pfipravovat pouze
a) na zakladé Iékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,
b) v souladu s Ceskym Iékopisem, nebo

¢) na zakladé technologického prfedpisu zpracovaného osobou opravnénou k
pfipravé, pokud pro pfipravovany léCivy pfipravek neni uveden pfislusny ¢&lanek v
Ceském lékopisu; provadéci pravni predpis stanovi obsah a zplsob zpracovani
technologického pfedpisu.

(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a) v lékarné,

b) na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o
radiofarmaka, nebo

¢) na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo u poskytovatele zdravotnich sluzeb vykonavajicim ¢innost podle

zvlastniho pravniho pl"’edpisum), jde-li o humanni autogenni vakciny.
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Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplUsob pfipravy na jednotlivych
zdravotnickych pracovistich, v€etné spravné Iékarenské praxe.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pfipravuje lécivé pfipravky podle odstavce 2,
je povinen zajistit jakost pfipravovanych lécivych pfFipravka a pfi své €innosti dodrzovat
pravidla spravné lékarenské praxe; dale postupuje podle uprestiujicich pokynd Ustavu
vydanych v jeho informacnim prostfedku.

(4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici Iékarnu (dale jen "provozovatel Iékarny") je
povinen nejpozd&ji do 15 dni oznamit zahajeni a ukon&eni své &innosti Ustavu.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c) je povinen stejnym
zpUsobem oznamit zahajeni a ukonceni své cinnosti, pokud jde o pfipravu IéCivych
pripravki, Ustavu. V ramci dozoru je Ustav opravnén zakazat pFipravu légivych pfipravka
podle technologickych predpist, které nezajistuji jakost, u€innost a bezpeénost
pripravovanych lécivych pfipravku.

(5) Odbornym piedpokladem pro zachazeni s IéCivy, je-li provadéno v lékarnach, je
zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta nebo farmaceutického

asistenta podle zvlastnich pravnich pl"edpisﬁzg).
(6) Poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb musi mit pro kazdou Iékarnu

ustanovenu nejméné 1 osobu se specializovanou zpusobilosti farmaceuta31) (dale jen
»vedouci lékarnik*) odpovédnou za to, ze zachazeni s IéCivy v Iékarné odpovida tomuto
zakonu. Vedoucim lékarnikem muze byt poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb,
pokud splnuje kvalifikaéni pozadavky podle véty prvni. V 1ékarné po dobu jejiho provozu
musi byt vzdy pfitomen vedouci Iékarnik nebo jim povéfeny farmaceut. Stejnda osoba
muze byt ustanovena vedoucim lékarnikem jen pro jednu Iékarnu.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c), které pfipravuje
IéCivé pfipravky, musi ustanovit nejméné jednu osobu odpovédnou za to, ze &innost
daného poskytovatele zdravotnich sluzeb odpovida pfi pfipravé a zachazeni s léCivy
tomuto zakonu, Ze technologické postupy pfipravy zajistuji jakost, ucinnost a bezpecnost
pripravovanych lécivych pfipravkl a Ze na pfipravé, vydeji a dalSim zachazeni s léCivy se
podileji pouze osoby s potfebnou kvalifikacizg). Odbornym pfedpokladem pro tuto
odpovédnou osobu je zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta31) nebo

IékaFe31) nebo vysokoSkolské vzdélani v oblasti chemie nebo biologie a specializovana
zpusobilost v oboru €innosti a 3 roky odborné praxe v tomto oboru.

(8) Pro pfipravu léCivych pfipravkl Ize pouzit pouze

a) lé&ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském I|ékopisu nebo v seznamu
stanoveném provadécim pravnim predpisem nebo k jejichz pouziti bylo vydano
povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo Ustfedni veterinarni
spravou podle § 15 pism. d); zpUsob dolozeni jakosti IéCivych latek a pomocnych latek
stanovi provadéci pravni pfedpis,
b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientl, jde-li o pfipravu
humannich autogennich vakcin,
c) registrované |écivé pripravky, je-li tento zplUsob pouziti uveden ve schvaleném
souhrnu udaju o pfipravku nebo je-li stanoven provadécim pravnim piedpisem.
(9) Pripravované lécivé pfipravky, popfipadé lécive latky a pomocné latky uréené k
pripravé lécCivych pfipravkd, muze lékarna odebirat i od jiné lékarny. V rozhodnuti
vydaném podle zvlastniho pravniho pFedpisu”) Iékarné, ktera lecivé pfipravky pfipravuje
nebo léCivé latky a pomocné latky kontroluje, vSak musi byt rozsah pfipravy, kontroly a
odebirajici Iékarna vyslovné uvedeny.
(10) Provadét upravu léCivych pripravkl podle § 5 odst. 4 jsou pfi dodrzeni podminek
stanovenych zvlastnimi pravnimi pFedpisy72) a ustanoveni § 23 opravnéni pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb pouze zdravotniéti pracovnici povéfeni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah postupu povazovanych za
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Upravu a vymezeni technickych podminek upravy pro zvlastni skupiny Iécivych
pripravkl. Provadéci pravni predpis dale stanovi zplsob zachazeni s IéCivymi pfipravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovavani a dokumentaci.

Individualné pripravované lécivé pripravky s obsahem konopi pro Iééebné pouziti

(1) Pro 1éCebné ucely je individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro
IéCebné pouZiti mozno predepsat, a to pouze na elektronicky recept, vydat a pouzit v
souladu s provadécim pravnim predpisem, ktery stanovi

a) druhy Ié€ebného konopi a indikace, pro které je Ize pouzit,

b) omezeni vydeje individualné pfipravovaneho lécivého pfipravku s obsahem konopi
pro léCebné pouziti mnozstvim ve stanoveném obdobi (dale jen ,mnozZstevni
omezeni“),

c) specializovanou zpUsobilost Iékafe, ktery mize individualné pfipravovany lécivy
pfipravek s obsahem |é€ebného konopi pro jednotlivé diagndzy predepsat.

(2) Pro ucely pfipravy individualné pfipravovanych lécivych pfipravkd s obsahem konopi
pro léCebné pouziti je provozovatel I€karny opravnén zpracovavat osobni udaje pacienta
a predepisujiciho Iékafe v rozsahu nezbytném pro uskutecnéni pfipravy nebo vydeje v
souladu s odstavcem 3.

(3) Pfed zahajenim pfipravy IéCivého pfipravku na zakladé elektronického receptu na
|&Civy pFipravek s obsahem konopi pro IéCebné pouziti si farmaceut vyzada potfebné
udaje v registru pro IéCivé pfipravky s omezenim podle § 81c a tyto udaje zpracuje za
ucelem zjisténi, zda je splnéna podminka mnoZzstevniho omezeni pro pfipravu. Pfipravu
neuskutecni, bylo-li pacientovi omezené mnozstvi IéCivého pfipravku ve stanoveném
obdobi jiz vydano, nebo pokud registr pro IéCivé pfipravky s omezenim podle § 81c
obsahuje zaznam o tom, Ze je uskuteCfiovana pfiprava, kterou bude dosaZeno
mnozstevniho omezeni. Jsou-li podminky pro pfipravu splnény, farmaceut neprodlené
poda elektronicky hlaseni do registru podle § 81c; hlaseni obsahuje udaje podle § 81
odst. 4 pism. a) az c) a § 81c odst. 4 pism. a); technicky zplsob poskytovani udaju podle
§ 81 odst. 4 pism. a) az c) a § 81c odst. 4 pism. a) stanovi provadéci pravni pfedpis.

(4) Lékar predepisujici individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti je povinen pravidelné poskytovat Ustavu informace o vysledcich 1é&by
jednotlivych pacientl, a to v anonymizované podobé&. Podrobnosti, strukturu, formu,
zpusob a ¢asovy interval poskytovani informaci stanovi provadéci pravni pfedpis.

Dil 3
Predepisovani, vydej IéCivych pripravkl a odstranovani léciv
Oddil 1

Predepisovani lécivych pripravki

Predepisovani lé¢ivych pripravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Lécivé pripravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pfedepisuji 1€kafi na lékarsky
predpis, a to na

a) recept pro konkrétniho pacienta vytvafeny v elektronické podobé (dale jen
~elektronicky recept®),

b) recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé v
souladu se zakonem o navykovych latkach na lécivé pfipravky obsahujici omamné
nebo psychotropni latky,
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d) zadanku na léCivé pripravky, vc€etné transfuznich pfipravkl, pro pouziti pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo

e) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé v souladu se zakonem o
navykovych latkach na lécivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky
pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Elektronicky recept je vytvaren, ménén nebo ruSen v systému eRecept na zakladé
pozadavku pfedepisujiciho lékafe, ktery obsahuje Udaje potfebné pro vytvorfeni, zménu
nebo zruseni elektronického receptu. Soucasti pozadavku na vytvoreni elektronického
receptu je dale vzdy informace o pacientem zvoleném zpusobu pfedani identifikacniho
znaku, kterym je elektronicky recept oznacen (dale jen ,identifikator elektronického
receptu®).

(3) V pfipadé, Zze pozadavek predepisujiciho Iékafe na vytvoreni elektronického receptu
obsahuje vSechny stanovené udaje, systém eRecept vytvofi elektronicky recept a
obratem bezplatné sdéli predepisujicimu Iékafi identifikator elektronického receptu,
kterym je elektronicky recept oznacen. V pfipadé, Ze pacient pozaduje zaslani
identifikatoru elektronického receptu ze systému eRecept pfimo, systém jej bezplatné
sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického receptu se pfedava pacientovi bezplatng; pfi pfedani
identifikatoru elektronického receptu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho
poskytovatele Iékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele
Iékarenské péce. Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického
receptu pfedan prostfednictvim listinného formulafe. Pacient si muze zvolit moznost
bezplatného zaslani identifikatoru elektronického receptu jinym zptisobem nez uvedenym
ve vété druhé, kterym je

a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posSty pacienta s vyuzitim sluzby
centralniho ulozisté elektronickych receptd,

b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby
centralniho ulozisté elektronickych receptd,

c) datova zprava s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept
zpfistupnéna Ustavem,

d) datova zprava zaslana, na zakladé dohody s pfedepisujicim Iékafem, na adresu
elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby informacéniho systému predepisujiciho
|ékare, nebo

e) textova zprava zaslana, na zakladé dohody s pfedepisujicim Iékafem, na mobilni
telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému predepisujiciho
lékare.

(5) Provadéci pravni pfedpis stanovi
a) postup a podminky pro komunikaci Iékaf( a farmaceutl se systémem eRecept,

b) formu identifikatoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje
predepisujicim lékafum a pacientlim,

¢) zpUsob zasilani pozadavkl na vytvoreni, zménu a zruSeni elektronického receptu
predepisujicimi 1ékafi,

d) rozsah udaju uvadénych na Zzadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji
pouzivani,

e) rozsah udaju uvadénych na prlvodce, jeji vzor a pravidla pro jeji pouzivani po
uskute¢néni vydeje,

f) vzor receptu s modrym pruhem a vzor Zadanky s modrym pruhem, udaje uvadéné
na nich, dobu jejich platnosti a pravidla pro jejich pouzivani,

g) rozsah udaju potfebnych pro vytvofeni, zménu a zruSeni elektronického receptu a
jeho nalezitosti a dobu jeho platnosti,
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h) rozsah udaju uvadénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho
platnosti a

i) pravidla pro pouzivani receptu v listinné podobé.

(6) Pri pfedepisovani humannich IéCivych prFipravkl jsou lékafi povinni postupovat tak,
aby nedochazelo k nevhodnému nebo nehospodarnému nakladani s 1é€ivymi pfipravky s
ohledem na povahu onemocnéni a délku zamyslené I1éEby danym léCivym pFipravkem.

(7) Pri pfedepisovani humannich lécivych pfipravkl jsou lékafi povinni postupovat tak,
aby nedochazelo ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele Iékarenské péce nebo k
zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele |ékarenské péce. Identifikator
elektronického receptu bez ohledu na zpusob jeho pfedani nesmi byt doprovazen
jakymkoliv sdélenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni povahy ani prvky, které by
omezovaly Cditelnost udaju vyplhovanych Iékafem, nesmi byt opatfen ani recept
vystaveny v listinné podobé.

Predepisovani lé€ivych pripravkil pri poskytovani veterinarni péce

(1) Aniz jsou dotéena ustanoveni tykajici se podminek pfedepisovani veterinarnich
autogennich vakcin a medikovanych krmiv, pfedepisuji veterinarni Iékafi veterinarni a
humanni IéCivé pfipravky v ramci své odbornosti vyhradné pro ucely poskytovani
veterinarni péce na lékarsky predpis v listinné podobé, a to na

a) recept vystaveny v listinné podobé pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné
identifikovaného chovatele; tento recept se pfi vydeji 1éCivého pFipravku nepfevadi do
elektronické podoby,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o
navykovych latkach pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné identifikovaného
chovatele na léCivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky; tento
recept se pfi vydeji |éCivého pripravku nepfevadi do elektronické podoby,

¢) zadanku na IéCivé pfipravky pro jednoznalné identifikovaného veterinarniho Iékafe
pro pouziti IéCivého pFipravku nebo jeho vydej pfi poskytovani veterinarni péce, nebo

d) Zzadanku s modrym pruhem na IéCivé pfipravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky pro jednoznacné identifikovaného veterinarniho lékafe pro pouziti
IéCivého pFipravku nebo jeho vydej pfi poskytovani veterinarni péce.

(2) Veterinarni l1ékaf mize léCivy pfipravek pfedepsat pouze pro stanovenou klinickou
diagnézu ¢&i jiny duvod potfeby pouziti 1éCivého pfipravku stanoveny v souladu s
podminkami registrace predmétného Ié€ivého pfipravku nebo v souladu s aktualnim
stavem védeckého poznani, a to pouze

a) na zakladé jim Fadné provedeného a dokumentovaného vySetfeni zvifete Ci zvifat,

b) na zakladé podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu
zvifete Ci zvifat a o vSech dalSich podminkach, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo
ucinnost pfedepsaného IéCivého pFipravku pfi jeho nasledném pouziti, nebo

¢) na zakladé bezprostfedniho posouzeni zdravotniho stavu zvifete & dalSich
informaci v rozsahu potfebném pro rozhodnuti o pouziti 1é&ivého pfipravku zplisobem,
ktery minimalizuje riziko vyskytu jeho nezadoucich u€inkd, jde-li o vyjimeény pfipad
ohroZeni zdravi nebo Zivota zvirete.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi

a) nalezitosti receptu a Zadanky, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a
mnozstvi 1éCivych pfipravkl pro |éCbu zvifat, které na nich Ize prfedepsat, a pravidla
pro jejich pouzivani, a

b) nalezitosti receptu s modrym pruhem a zadanky s modrym pruhem, dobu jejich
platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1é¢ivych pripravkd pro Ié¢bu zvifat,
které na nich Ize pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani.
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Oddil 2
Systém eRecept

Systém eRecept

(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informadni systém vefejné spravy. Systém
eRecept se sklada ze vzajemné propojenych soucasti, ato z

a) centralniho ulozisté elektronickych receptd,

b) registru pro I&Civé pfipravky s omezenim,

c) sluzby pro nahlizeni do Udaji vedenych v systému eRecept v souvislosti s
predepisovanim a vydejem I|é&ivych pfipravkl pro konkrétniho pacienta (dale jen
JEekovy zaznam®),

d) systému spravy souhlasti s moznosti nahlizet do lékového zaznamu (dale jen
~Sprava souhlasu®),

e) sluzby zaznamenavajici a uchovavajici informace o vSech &innostech provedenych
v systému eRecept (dale jen ,Zurnal ¢innosti*),

f) sluzby webové a mobilni aplikace pro Iékafe, farmaceuty a pacienty,

g) sluzby poskytujici statistické Udaje z anonymizované databaze udajl vedenych v
systému eRecept a

h) centralniho ulozisté elektronickych poukaz( podle jiného pravniho pFedpisu117).
(2) Ustav je spravcem a provozovatelem systému eRecept. Dale Ustav pfistupuje do
systému eRecept prostfednictvim autentizacniho informacniho systému podle jiného

pravniho pFedpisu1°9) za Ugelem plnéni povinnosti stanovenych Ustavu timto zakonem
nebo jinymi pravnimi predpisy. Provozni dokumentaci systému eRecept vytvafi a
zvefejiuje Ustav na svych internetovych strankach.

(3) Systém eRecept bezuplatné zabezpeduje

a) bezprostfedni sdéleni identifikatoru elektronického receptu Iékafi, pfipadné téz
pacientovi na jeho zadost,

b) nepfetrzity pfistup farmaceutovi k elektronickému receptu, na jehoz zakladé ma byt
predepsany IéCivy pfipravek vydan v pfislusné lékarné,

c) nepretrzity pfistup predepisujicimu Iékafi k udajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim
se k pacientovi, kterému ma byt prfedepsan IéCivy pfipravek s omezenim,

d) nepfetrzity pfistup vydavajicimu farmaceutovi k udajom podle § 81c odst. 2
vztahujicim se k pacientovi, kterému ma byt pfipraven nebo vydan IéCivy pfipravek s
omezenim,

e) nepfetrzity pristup lékafi k elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim
predepsal lécivy pfipravek, a dale k udajim zobrazujicim se v |ékovém zaznamu
pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

f) nepretrzity pfistup farmaceutovi k elektronickym receptiim, na jejichz zakladé byl v
pFislusné lékarné vydan lécivy pfipravek, a dale k udajum zobrazujicim se v Iékovém
zaznamu pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

g) pfistup pacientim ke v8em elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim jim byl
pfedepsan lécivy pfipravek, k udajum zobrazujicim se v jejich lékovém zaznamu podle
§ 81d, a Uudajum vztahujicim se k nim obsazenym v systému eRecept,

h) pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym receptim, na které byl vydan jejim
pojisténcum Iégivy pripravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,
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i) pfistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim
byl pfedepsan léCivy pFipravek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat,

j) pristup Policii Ceské republiky k Gdajim obsazenym v registru pro I&&ivé pFipravky s
omezenim,

k) pfistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databazi
udaju vedenych v systému eRecept,

1) sluzbu pro pfedavani udaju prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pro

elektronické zdravotnictvi podle zakona o zdravotnich sIquéch”o) (dale jen ,Narodni
kontaktni misto“), nezbytnych pro umoznéni vydeje |éCivého pfipravku, ktery byl
elektronicky pfedepsan v Ceské republice, v jiném &lenském state,

m) sluzbu pro pfedavani udaji prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista
nezbytnych pro umoznéni vydeje l1éCivého pfipravku, ktery byl elektronicky pfedepsan
v jiném ¢lenském staté, v Ceské republice.

(4) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu Iékafe a
jeho kontaktni udaje v€etné jeho telefonu stanovené provadécim pravnim pfedpisem,
a v pfipadé lécivych pfipravku s omezenim také specializaci pfedepisujiciho I1€kare, a
identifikaéni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti lékaf
poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického zafizeni
a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu
farmaceuta a jeho kontaktni udaje stanovené provadécim pravnim predpisem a
identifikaCni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji IéCivych
pfipravkd, v ramci jehoz ¢innosti farmaceut poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu
nazvu poskytovatele lékarenské péce, adresy a kontaktnich Gdaju 1ékarny,

c) identifikacni Udaje o pacientech, a to v rozsahu udajid uvadénych na Iékarském
predpisu,

d) udaje o predepsanych a vydanych léCivych pfipravcich véetné nazvu, mnozstvi a
kodu lé€ivého pfipravku, pokud byl Ustavem pfidélen.

(5) Systém eRecept eviduje v zurnalu ginnosti kazdy zaslany pozadavek a &innost do
ného pfihlasenych subjektd. Zurnal ¢innosti zaznamenava v systému eRecept pfistup a
¢innosti vSech subjektl opravnénych vstupovat do systému eRecept.

(6) Ustav uchovava informace vedené v centralnim UloZisti elektronickych recepti a
zurnalu ¢innosti, v€etné udaju podle odstavce 4, po dobu 5 let od uplynuti platnosti
elektronického receptu nebo od vytvoreni elektronického zaznamu receptu vystaveného
v listinné podobé podle § 81f. Po uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani
vSechny informace souvisejici s takovym elektronickym receptem nebo elektronickym
zaznamem o receptu v listinné podobé. Informace v Zurnalu Cinnosti, které nejsou
vazany na konkrétni elektronicky recept nebo elektronicky zdznam receptu vystaveného
v listinné podobé&, Ustav uchovava po dobu 5 let od jejich vytvoreni. Po uplynuti této doby
jsou informace ze systému eRecept odstranény.

Pristup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho souastem pfistupuje Iékaf a farmaceut prostfednictvim
jemu Ustavem vydanych pfistupovych Gdajd a pfistupového certifikatu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz &innosti poskytuje zdravotni sluzby. Pfistupové udaje
Iékafe a farmaceuta podle véty prvni lze nahradit prokazanim totoznosti s vyuzitim
sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci118). Dale k systému eRecept
pfistupuje prostfednictvim Ustavem vydanych pfistupovych udajii povéfeny pracovnik
zdravotni pojistovny, povéfeny pracovnik Ministerstva zdravotnictvi a povéfeny pracovnik
Policie Ceské republiky. K systému eRecept pfistupuji i dal$i osoby, stanovi-li tak jiny
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pravni pFedpis“s). Postup a podminky pro ziskani pfistupovych udaji a certifikatt
stanovi provadéci pravni predpis.

(2) K systému eRecept dale pfistupuje prostfednictvim autentizacniho informaéniho

systému podle jiného pravniho pFedpisu1°9) Ustav, Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky za i€elem vykonu statistické Cinnosti.

(3) Pacient pfistupuje k systému eRecept s vyuzitim sluzeb Narodniho bodu pro

identifikaci a autentizacim). Jde-li o osoby ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo
zabezpecovaci detence, je jim informace o obsahu jejich Iékového zaznamu podle § 81d
odst. 3 zpfistupnéna v listinné podobé pfislusnym lékafem Vézeriské sluzby.

(4) Kontaktni misto vefejné sprévy112) vyda pacientovi na jeho Zzadost ovéfeny vystup ze
systému eRecept obsahujici udaje vztahujici se k pacientovi, a to v rozsahu stanoveném
provadécim pravnim predpisem. Vystup podle véty prvni je ovéfenym vystupem
informacniho systému vefejné spravy.

(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem eRecept pfimo nebo prostrfednictvim
komunikacniho rozhrani tohoto systému a informacniho systému vyuZivaného lékafem
nebo farmaceutem.

(6) Informacni systémy, které vyuziva lékar za ucelem predepisovani a farmaceut za
ucelem vydeje léCivych pripravkl, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a
odpovidat jeho technické dokumentaci.

(7) Informace, k nimz v systému eRecept maiji pfistup lékafi a farmaceuti prostfednictvim
informacnich systémda, které vyuzivaji, lze vyuzivat pouze v ramci poskytovani
zdravotnich sluzeb. Jiné vyuziti téchto udajl nebo jejich zpfistupnéni tfetim osobam je
zakazano.

(8) Systém eRecept neni vefejné pfistupny.

Centralni tlozisté elektronickych recepti

(1) Centralni ulozisté elektronickych receptd je v ramci systému eRecept zfizeno k
zabezpedeni

a) shromazdovani a ukladani elektronickych recept,

b) shromazdovani a ukladani zaznamua o vydeji 1éCivych pfipravkld na elektronicky
recept, a to v€etné informace o tom, jaky IéCivy pfipravek byl skute¢né vydan,

c) shromazdovani a ukladani elektronickych zaznamu o receptech vystavenych v
listinné podobé podle § 81f, na jejichz zakladé byl proveden vydej IéCivého pfipravku,
a to v€etné informace o tom, jaky |éCivy pfFipravek byl skuteéné vydan,

d) shromazdovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym
receptem vcéetné stavl, ve kterych se elektronicky recept nachazi.

(2) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju vedenych podle odstavce 1 pism. d).

Registr 1é€ivych pripravkil s omezenim

(1) Registr léCivych pfipravkll s omezenim zajiStuje omezeni pfedepsani a vydeje
IéCivého pfipravku na mnozstvi a dobu, které jsou stanovené v rozhodnuti o registraci
podle § 39 odst. 4 pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 a omezeni stanoveného zakonem o
vefejném zdravotnim pojiétén|’113) nebo provadécim pravnim pfedpisem u individualné
pfipravovaného lécivého pfipravku s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti (dale jen
,l€Civé pfipravky s omezenim®).

(2) Predepisujici lékarf a vydavajici farmaceut maji v registru pro lécivé pfipravky s
omezenim pfistup k osobnim udajim pacienta za u€elem ovéfeni, zda jsou ve vztahu k
tomuto pacientovi, kterému ma byt takovy |éCivy pFipravek pfedepsan, pfipraven nebo
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vydan, splnény podminky omezeni stanoveného v rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku nebo v provadécim pravnim pfredpisu.

(3) Jsou-li splnény podminky uskuteCnéni vydeje IéCivého pfipravku s omezenim,
vydavajici farmaceut IéCivy pfipravek vyda a bezodkladné ucini do registru léCivych
pripravkll s omezenim zaznam o uskutecnéni vydeje.

(4) Ustav dale prostfednictvim systému eRecept jako spravce Registru lé&ivych
pfipravkl s omezenim

a) zpracovava udaje o predepsanych a vydanych |écivych pfipravcich s omezenim
vCetné nazvu, mnozstvi, prodejni ceny a kédu IéCivého pfipravku, pokud byl Ustavem
pridélen,

b) uchovava udaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az c) po uskute¢néni vydeje, a to po
dobu, pro kterou je mnozstevni omezeni IéCivého pFipravku stanoveno

1. v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 u
registrovanych Iécivych pfipravkud, nebo

2. v provadécim pravnim predpisu podle § 79a odst. 1 u individualné
pfipravovanych |éCivych pfFipravkl s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti; v
pfipadé, Ze k vydeji nedoSlo, podita se lhuta od data ovéfeni, zda jsou splnény
podminky pro pfipravu.

Lékovy zaznam

(1) Lékovy zaznam umozriuje pacientovi, Iékafi, farmaceutovi a klinickému farmaceutovi
nahlizeni na udaje o IéCivych pfipravcich pfedepsanych a vydanych konkrétnimu
pacientovi, které jsou obsazené v centralnim ulozisti elektronickych receptd, véetné jejich
dalSiho zpracovani.

(2) Chce-li lékaf nebo klinicky farmaceut poprvé nahlédnout do lékového zaznamu
pacienta, je lékovy zaznam pacienta zpfistupnén lékafi a klinickému farmaceutovi az po
prokazani totoznosti pacienta u poskytovatele zdravotnich sluzeb; tato podminka nemusi
byt splnéna pro Iékafe a klinické farmaceuty u poskytovatele, u kterého jiZ v ramci
poskytnuti zdravotni sluzby byl pacientovi pfedepsan elektronicky recept a na tento
recept bylo pacientovi vydano alesporfi jedno baleni léCivého pFipravku. TotoZnost
pacienta se prokazuje prostfednictvim systému eRecept ovéfenim Cisla obCanského
prikazu nebo cestovniho pasu v zakladnim registru obyvatel.

(3) Lékovy zaznam pacienta umoznuje nahlizet v centralnim ulozisti elektronickych
receptll na

a) informace o pfedepsanych IéCivych pfipravcich,
b) informace o vydanych Ié€ivych pfipravcich,

c) identifika¢ni Udaje lékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz &innosti
Iékaf pacientovi |€Civy pfipravek pfedepsal, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a
pfijmeni a kontaktni Udaje Iékafe, vCetné jeho telefonu, nazvu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho Cisla pracoviste,
bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou, a

d) identifikaéni udaje farmaceuta a poskytovatele Iékarenské péce, v ramci jehoz
¢innosti farmaceut pacientovi pfedepsany léCivy pfipravek vydal, a to v rozsahu
jméno, popfipadé jména, a pfijmeni vydavajiciho farmaceuta, ndzvu poskytovatele
lékarenské péce, adresy a kontaktnich udaja lékarny, ve které byl 1&Civy pFipravek
vydan.

(4) Pacient mlze nahlizet prostfednictvim lékového zaznamu na udaje podle odstavce 3
vztahujici se k nému a dale do Zurnalu ¢innosti zejména na udaje o ¢asu a typu operace
a identifikaci plivodce operace souvisejici s Udaji vztahujicimi se k jeho osobé.

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 110/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

(5) Lékar mize za podminek podle § 81e nahlizet na udaje pacienta prostfednictvim jeho
Iékového zaznamu pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb tomuto
pacientovi, a to jako

a) lékar registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb,
b) jiny oSettujici Iékar pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
c) Iékaf v ramci zasahu zdravotnické zachranné sluzby.

(6) Klinicky farmaceut mize za podminek podle § 81e nahlizet na (daje pacienta
prostfednictvim jeho Iékového zaznamu pouze v ramci své Cinnosti vykonavané u
poskytovatele zdravotnich sluzeb v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb timto
poskytovatelem tomuto pacientovi.

(7) Farmaceut mize za podminek podle § 81e nahlizet na udaje prostfednictvim
Iékového zaznamu pacienta pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluZeb
tomuto pacientovi, a to

a) pfi vydeji IéCivych pfipravkil na zakladé identifikatoru platného elektronického
receptu, na ktery dosud nebyly vydany vSechny pfedepsané IéCivé pfipravky, nebo

b) po zadani cisla obCanského prikazu nebo cestovniho pasu v ramci osobni
konzultace s pacientem, ktery farmaceutovi predlozi tento doklad totoznosti.

(8) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavct 5 az 7 prostfednictvim Iékového
zaznamu na Udaje pacienta podle odstavce 3 Iékafi po dobu 5 let a farmaceutovi nebo
klinickému farmaceutovi po dobu 1 roku od vytvoreni takovych adaju.

Sprava souhlast

(1) Lékarf, farmaceut a klinicky farmaceut muize nahlizet prostfednictvim Iékového
zaznamu pacienta na Udaje podle § 81d odst. 3, nevyslovi-li pacient nesouhlas s
moznosti nahliZzet do jeho Iékového zaznamu.

(2) Pacient miize kdykoliv vyslovit nesouhlas s moznosti nahlizet na udaje zobrazujici se
prostfednictvim jeho lékového zaznamu. Takovy nesouhlas plati pro vSechny Iékafre,
farmaceuty a klinické farmaceuty.

(3) V pripadé, ze pacient vyjadfil nesouhlas podle odstavce 2, muze nasledné kdykoliv
odvolat svlj nesouhlas nebo vyslovit souhlas s nahlizenim na udaje zobrazujici se
prostfednictvim jeho lékového zaznamu pro konkrétniho 1ékafe, farmaceuta a klinického
farmaceuta, nebo tento souhlas kdykoliv odvolat.

(4) Sprava souhlasu jako soucast systému eRecept zajistuje

a) evidenci pacientem vyjadfenych ¢&i odvolanych nesouhlast a udélenych i
odvolanych souhlasli k moznosti nahlizet na udaje podle § 81d odst. 3,

b) sluzbu ovéfeni opravnéni pfistupu Iékafe, farmaceuta a klinického farmaceuta k
Iékovému zaznamu pacienta.

(5) Podani podle odstavci 2 a 3 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné
podobé.

(6) Postup pro vyjadieni €i odvolani nesouhlasu a udéleni i odvolani souhlasu pacienta
k moznosti nahlizet na Udaje podle § 81d odst. 3 a zplsob spravy evidence podle
odstavce 4 pism. a) stanovi provadéci pravni pfedpis.

Situace, kdy je pripustné vystaveni Iékaiského predpisu v listinné podobé

(1) Vystaveni lékaiského predpisu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento
zakon jinak, pfi pfedepisovani léCivych pfipravki v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb
v pfipadé
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a) receptl na |écivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky,
oznacenych modrym pruhem s vyjimkou receptll ur€enych pro predepisovani Ié€ivych
pfipravkll s omezenim podle § 39 odst. 4 pism. c) zakona o lédivech a konopi pro
|[éCebné pouZziti,

b) zadanek!'4), nebo

c¢) receptl na lécivé pfipravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby
sobé&, manzelovi, svym rodi¢lim, prarodi¢im, détem, vnukim a sourozencim.
(2) V listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit zadanku a recept na humanni lécCivé
pfipravky, které pfedepisuje veterinarni Iékar pfi poskytovani veterinarni péce.
(3) V listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, vystavit recept na
I&Civy pfipravek pfedepsany v ramci klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak,
pfi pfedepisovani humannich lécivych pfipravkl na Iékafsky predpis, ktery je v ramci
poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na Zadost pacienta a je urCen pro uplatnéni v
jiném Clenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici lékai vzdy uvede informaci o tom, zZe
Iékafsky predpis byl vystaven v listinné podobé z ddvodu jeho uplatnéni v jiném
Clenském staté Evropské unie.

(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vZdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak,
pfi pfedepisovani IéCivych pFipravkd v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi

a) cinnosti v ramci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o

zdravotnické zachranné sluibé115),

b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo

c) poskytovani zdravotni pé€e ve vlastnim socialnim prostredi pacienta116), jestlize
zdravotni stav pacienta pfedepsani l1éCivého pfipravku vyzaduje.

(7) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak,
pfi pfedepisovani humannich Ié€ivych pfipravkd v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb
v situaci, kdy z prokazatelnych technickych divodld neni mozné vystavit Iékarsky pfedpis
v elektronické podobé a zdravotni stav pacienta pfedepsani IéCivého pfipravku vyZzaduje.

(8) Technickym divodem podle odstavce 7 je zejména vypadek
a) dodavky elektrické energie,
b) sluzeb provozovatele internetového pfipojeni,

c) informacniho systému pFedepisujiciho 1ékafe, pro ktery neni mozZné vystavit
elektronicky recept, nebo

d) sluzeb webového rozhrani centralniho ulozisté, pro ktery neni mozné vystavit
elektronicky recept.

(9) Predepisujici lékar v pfipadé vystaveni receptu v listinné podobé podle odstavcl 2, 3
a 6 az 8 na receptu vzdy uvede duvod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné
podobé.

(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni pfipustné pfi pfedepisovani individualné
pfipravovaného |éCivého pfipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti.

Oddil 3

Vydej lé€ivych pripravka a prodej vyhrazenych lécivych pripravki

Vydej léCivych pripravku
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(1) Lécivé pfipravky vazané na lékarsky pfedpis se vydavaji na
a) zakladé elektronického receptu ovéfeného pomoci jeho identifikatoru,
b) platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

¢) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o
navykovych latkach na lécivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych statd Evropské unie,
e) zadanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo €), nebo
f) Iékarsky predpis vystaveny veterinarnim Iékafem.

(2) Lécivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které mohou byt
vydany pouze na recept s modrym pruhem v souladu se zakonem o navykovych latkach,
nelze vydat na Iékafsky predpis vystaveny v jiném Clenském staté Evropské unie.

(3) Vydavajici farmaceut mize doplnit nebo opravit udaje uvedené na elektronickém
receptu, a to zejména uUdaje v souvislosti se zaménou I|éCivého pfipravku, ktery je
pacientovi vydan, identifikacniho €&isla pojisténce a opravou kddu zdravotni pojistovny.

(4) Pfi vydeji na zakladé elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené
sdélit centralnimu ulozisti elektronickych receptl, Zze predepsany IéCivy pfipravek byl jiz
vydan.

(5) P¥i vydeiji 1éCivého pripravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé podle
§ 81f farmaceut prfevede Udaje z tohoto receptu do elektronické podoby. Elektronicky
zaznam podle véty prvni obsahuje identifikaCni Udaje pacienta uvedené na receptu,
identifikaCni Udaje lIékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti IékaF
pacientovi pfedepsal 1é€Civy pfipravek, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni
a kontaktni udaje Iékafe, nazvu poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického
zarizeni a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojiStovnou, a udaje
o vydaném lécivém pFipravku. ZplUsob pfevedeni Udajl z receptu vystaveného v listinné
podobé do elektronické podoby po vydeji 1éCivého pfFipravku provedeném na jeho
z4kladé stanovi provadéci pravni predpis.

Obecné zasady

(1) Pfed vydejem lécivého prfipravku, jehoz vydej je vazan na lékafsky predpis, farmaceut
ovéfi dobu platnosti tohoto lékafského predpisu. Provadéci pravni predpis stanovi
zpusob ovéreni |ékafského predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o
vydavanych lécCivych pfipravcich a zpUsob vydeje. Vydejem na platny Iékafsky pfedpis je
téz vydej lécCivého pripravku podle § 39 odst. 4 predepsaného Iékafem bez
specializované zpUsobilosti.

(2) Lécivé pripravky jsou opravnény vydavat v lékarnach a zafizenich uvedenych v
pismenech c) az g) osoby uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v Iékarnach,

b) farmaceuticti asistenti33) v lékarnach, a to jen lécivé pripravky, jejichz vydej neni
vazan na lékarsky predpis, s vyjimkou IéCivych pfipravkd vydavanych bez lékaiského
pfedpisu s omezenim; a dale jsou opravnéni vydavat IéCivé pfipravky na Zadanku,
nejde-li o zadanku s modrym pruhem, pfiemz nesmi provést zaménu podle § 83
odst. 2,

c) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniCti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby
povéfeni k této innosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni predpis stanovi
rozsah a zpusob vydeje krevnich derivatu,

d) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotni€ti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a
krevni banky povéfeni k této Cinnosti, a to pouze transfuzni pfipravky; provadéci
pravni pfedpis stanovi zplsob a rozsah vydeje transfuznich pFipravka,
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e) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 79
odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79 odst. 2
pism. b), nebo

f) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotni¢ti pracovnici na imunologickém d&i
mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zafizeni ochrany
vefejného zdravi, ktefi jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to
pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2
pism. c).

Lécivé pfipravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni lékafi opravnéni vykonavat
odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho pl“'edpisu18), a to lécivé

pfipravky pro lé¢bu zvifat. Timto ustanovenim neni dotéeno pouzivani lécivych
pfipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zaijisti, aby nebyla ohroZena jakost léCivych pfFipravk(li a Ze zachazeni s lécivymi
pFipravky odpovida podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji 1€Civé pFipravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li
o jim vyrobené IéCivé pfipravky, od distributora nebo z lIékarny v souladu s odstavcem
4,

c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pfipravy léCivych pFipravki nebo vydeje pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni 1édivého pFipravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji IéCivych pfipravkl uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a
b) evidenci vydeje pomoci jejich kodl a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale
jsou povinni poskytovat Ustavu udaje o vydanych Ié&ivych pfipravcich, a to
elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k
vydeiji, identifikaci pfedepisujiciho Iékafe, identifikaci subjektu, kterému byl pfipravek
vydan, identifikaci vydaného léCivého pfipravku a udaje o cené léCivého pfipravku,
ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi; strukturu udaj,
zpusob, formu a &asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického
hlaseni stanovi provadéci pravni pfedpis,

e) vedou Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pFipravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoznujici
rozliSit lékovou formu, mnozstvi l1&€Civé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu
nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni |éCivého pFipravku, vCetné kodu
légivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem piidélen, a
uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let,

f) jde-li o provozovatele Iékarny, provedou v pfipadé postupu drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) veSkera opatfeni potfebna k tomu, aby Iékarna
mohla uskutecnit vyménu lédivého pfipravku, u néhoz byla zjist€na zavada v jakosti;
provadéci pravni pfedpis stanovi obsahové nalezitosti a zpusob vedeni evidence
souvisejici s vyménou stazenych léCivych pfipravkd,

g) jde-li o provozovatele lekarny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, je pfi
objednani dodavky |éCivého pfipravku povinen oznamit distributorovi, zda lécivy
pfipravek odebira jako provozovatel I€karny nebo jako distributor,

h) jde-li o provozovatele lékarny, je povinen pouzit lécivé pripravky dodané
distributorem v souladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientim nebo
poskytovatelim zdravotnich sluzeb,

i) ovéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u vSech
vydavanych légivych pfipravkl opatfenych ochrannymi prvky postupem podle nafizeni
o ochrannych prvcich,
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j) ide-li o veterinarni lékafe opravnéné k vydeji léCivych pfipravkd, plati ustanoveni
pismen a), c), e) a f) obdobné, a to s vyjimkou pozadavku na vedeni evidence pomoci
kédu lé€ivého pripravku, jde-li o veterinarni [éCivy pfipravek; veterinarni lékaf
opravnény k vydeji léCivych pfipravkd je dale povinen k vydeji pouzit pouze léCivé
pfipravky dodané provozovateli uvedenymi v pismeni b), a to vyhradné pro zvife nebo
pro zvifata u jednoznaéné identifikovaného chovatele; pro vydej IéCivého pFipravku
plati dale ustanoveni § 80a odst. 2 obdobné.

(4) Pokud lékarna vydava lécivé pfipravky poskytovatelim IUzkové péce, musi byt
poskytovatel IUzkové péle uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici lékarné
podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o 1éCivé pfipravky, které se v Iékarné
pripravuji, maze je Iékarna odebrat od jiné lékarny pouze vyjimecné, a to v pfipadé, kdy
nema takovy lécivy pfipravek k dispozici a nemulze jej v potiebném Case ziskat od
distributora, nebo kdyz ma jina Iékarna nevyuzité zasoby lécCivého pfipravku, které nelze
vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirani I€Civych pfipravkl je mozné jen mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich Iékarenskou pééig) a nepovazuje se za
distribuci a Iékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zpusobem stanovenym provadécim
pravnim pfedpisem. Lékarna, jejiz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k
distribuci, nesmi uzit k distribuci IéCivé pfipravky, které odebrala jako Iékarna.

(5) Lécive pripravky pfipravené na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele
zdravotnich sluzeb a humanni autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo
mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb se vydavaji pouze pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(6) Vyhrazené lécivé pfipravky jsou opravnéni prodavat pouze zpusobili prodejci
vyhrazenych I|éCivych pfipravkl podnikajici podle zvlastniho pravniho pFedpisu74).
Vyhrazené lécivé pfipravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené
vyhrazené lé&ivé pfipravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potiebu
prodeje za podminek stanovenych vyrobcem léCivych pripravka.

(7) Provozovatelé vydavajici 1é¢ivé pfipravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
informace o spravném pouzivani a uchovavani léCivych pfipravkl; osoby uvedené v
odstavci 6 splni tuto povinnost prodejem lécivého pfipravku obsahujiciho pfibalovou
informaci.

Vydej léCivych pripravku v Iékarné

(1) Provozovatel opravnény vydavat IéCivé pfipravky vyda lékafem predepsany lécivy
pfipravek nebo vyzadany IéCivy pFipravek, jehoz vydej neni vazan na lékafsky
predpis; pfi vydeji léCivych pfipravkl v Iékarné je povinen postupovat v souladu se
stanovenou klasifikaci 1éCivého pfipravku pro vydej podle § 39. Je-li 1éCivy pfipravek
zarazen do kategorie vydeje i bez lékafského predpisu a pacient takovy vydej pozaduje,
provozovatel lékarny nesmi podmifiovat vydani |éCivého prFipravku pacientovi
predlozenim lékafského pfedpisu bez pFedchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto
pfipadé jsou tato omezeni dodrzena.

(2) Vyznadi-li pfedepisujici Iékar na lIékafském predpisu, Ze trva na vydani pfedepsaného
léCivého pfipravku, mlGze provozovatel opravnény vydavat lécivé pfipravky podle § 82
odst. 2 vydat pouze predepsany léCivy pfipravek. V ostatnich pfipadech informuje
pacienta o moznych alternativach k vydavanému lé€ivému pfipravku a s jeho souhlasem
je opravnén zaménit pfedepsany IéCivy pfipravek za jiny léCivy pFipravek, ktery je shodny
z hlediska jeho ucinnosti a bezpe&nosti, obsahuje stejnou 1é€ivou latku se stejnou cestou
podani a stejnou Iékovou formou. Zaménu |éCivého pfipravku pro ucely jeho uhrady
muze stanovit zakon upravujici vefejné zdravotni pojisténi. Provadéci pravni predpis
stanovi zpusob vydeje a vyznaceni moznosti zamény IéCivého pfipravku na Iékafském
predpisu.

(3) Nema-li farmaceut IéCivy pfipravek pfedepsany Iékafem k dispozici a je-li nezbytné
jeho okamzité vydani, vyda jiny léCivy pfipravek odpovidajicich lé¢ebnych vlastnosti,
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ktery ma k dispozici. Provadéci pravni pfedpis stanovi pfipady, kdy je nezbytné okamzité
vydani léCivého pfipravku, a rozsah nahrazeni pfedepsaného lécivého pfipravku.

(4) V pfipadé pochybnosti o vérohodnosti Iekafského predpisu nesmi byt 1éCivy pFipravek
vydan, a nelze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni u pfedepisujiciho Iékafe, musi
byt takovy pfipad bez zbyteéného odkladu oznamen Policii Ceské republiky. Lé&ivy
pripravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, mize byt vydan i jiné osobé, nez
které je léCivy pripravek pfedepsan. Pokud vSak ma farmaceut pochybnost, ze osoba,
které |éCivy pripravek vydava, neni schopna zaru€it spravné pouzivani |é€ivého
pripravku nebo jej muze zneuzit, l1&Civy pfipravek nevyda. LéCivy pfipravek, jehoz vydej
neni vazan na lékafsky pfedpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v
pfipadé podezfeni ze zneuziti tohoto léCivého pfipravku.

(5) Pro ucely vydavani lécivych pfFipravk( na Iékafsky predpis s omezenim podle § 39
odst. 4 nebo IéCivych pripravkl bez lékarfského predpisu s omezenim podle § 39 odst. 5
je provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovavat osobni Udaje pacienta v
rozsahu nezbytném pro uskute¢néni vydeje v souladu s rozhodnutim o registraci daného
IéCivého pripravku. Vydavajici farmaceut si s ohledem na charakter omezeni vyZzada
potfebné Udaje v registru pro IéCivé pfipravky s omezenim podle § 81c a tyto udaje
zpracuje za ucCelem zjidténi, zda jsou splnény podminky vydeje. Farmaceut vydej
neprovede, bylo-li pacientovi omezené mnozstvi 1é€ivého pfFipravku ve stanoveném
obdobi jiz vydano, nebo pokud nebyly spinény jiné podminky vydeje. V pfipadé
uskutecnéni vydeje vyzadujiciho ovéfeni podminek vydeje v registru pro Ié¢ivé pfipravky
s omezenim podle § 81c neprodlené poda vydavajici farmaceut elektronicky hlaseni do
tohoto registru; hlaSeni obsahuje Udaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az d); technicky
zpusob poskytovani uvedenych Udaj stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Provozovatel Iékarny je dale povinen

a) pfi vydeji informovat pacienta o skute¢né vysi uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi za vydavana baleni souhrnné na kazdé polozce lékafského predpisu,

b) postupovat pfi vydeji IéCivych pFipravkll a vedeni evidence vydeju v souladu s
pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim predpisem.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi zplUsob vedeni evidence o vydeji, obsahové
nalezitosti dokumentace vydeje a postup pfi vydeiji.

(8) PFi vydeji individualné pfipravovanych légivych pfipravkll s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti je provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovavat osobni udaje
pacienta a predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluZzeb za uéelem potvrzeni, Ze
dany individualné pfipravovany lécivy pfipravek byl vydan.

Vydej IéCivych pripravkl na elektronicky recept s vyuzitim sluzeb Narodniho
kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi

(1) Lécivy pfipravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept a jehoZz vydej ma byt
realizovan v jiném Clenském staté, je vydavan s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho
mista.

(2) Narodni kontaktni misto zpracovava a predava systému eRecept poZadavek z jiného
Clenského statu tykajici se informaci potfebnych pro vydej léCivého pfipravku
predepsaného na elektronicky recept vystaveny v Ceské republice, jehoz vydej ma
probéhnout v jiném &lenském stats.

(3) Pozadavek podle odstavce 2 musi obsahovat identifikaci osoby opravnéné k vydeji
léCivého pfipravku v jiném clenském staté, identifikator elektronického receptu
vystaveného v Ceské republice a &islo identifikadniho dokladu pacienta, kterému ma byt
I&Civy prFipravek v jiném &lenském staté na tento elektronicky recept vydan. Pozadavek,
ktery neobsahuje nalezitosti podle véty prvni, Narodni kontaktni misto zamitne.

(4) Systém eRecept ovéfi shodu identity pacienta, kterému byl pozadovany elektronicky
recept vystaven, s identitou ziskanou ze zakladniho registru obyvatel na zakladé ovéreni
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identifikaéniho dokladu pacienta. V pfipadé UuspésSného ovéfeni systém eRecept potvrdi
pozadavek a odeSle prostfednictvim sluzby Narodniho kontaktniho mista (daje
obsazené na pozadovaném elektronickém receptu. Systém eRecept poZzadavek zamitne
v pfipadé, ze

a) nedojde k uspéSnému ovéreni shody podle véty prvni,

b) pozadovany lécivy pfipravek predepsany na elektronicky recept byl jiz vydan nebo
uplynula doba platnosti elektronického receptu, nebo

c) podle jinych pravnich pfepisi neni mozné pozadovany lécCivy pfipravek pfedepsany
na elektronicky recept vydat v jiném Clenském staté.

Vydej IéCivého pripravku predepsaného na elektronicky recept v jiném ¢lenském
state

(1) LécCivy pripravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept v jiném ¢lenském staté a
jehoz vydej ma byt realizovan v Ceské republice, je vydavan v I1ékarné prostfednictvim
sluzeb systému eRecept s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.

(2) Pri vydeiji IéCivého pfipravku pfedepsaného na elektronicky recept vystaveny v jiném
Clenském staté musi vydavajici farmaceut prostiednictvim sluzeb systému eRecept
zadat informaci o tom, ve kterém cClenském staté k vystaveni elektronického receptu
doSlo, a vyplnit identifikaéni Udaje vyzadované d¢lenskym statem, ve kterém byl
elektronicky recept vystaven.

(3) Udaje zadané do systému eRecept podle odstavce 2 jsou prostfednictvim Narodniho
kontaktniho mista pfedany Clenskému statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.

(4) V pripadé Uspésného ovéreni zadanych udaju Clenskym statem jsou vydavajicimu
farmaceutovi prostiednictvim systému eRecept pfedany udaje zaslané ¢lenskym statem
nezbytné k uskute¢néni vydeje na elektronicky recept.

(5) Po uskuteénéni vydeje na zakladé elektronického receptu vydavajici farmaceut
provede v systému eRecept zdznam o vydeji 1éCivého pfipravku pfedepsaného na
elektronickém receptu. Zaznam o vydeji ze systému eRecept je nasledné prostfednictvim
sluzeb Narodniho kontaktniho mista pfedan do ¢lenského statu, ve kterém byl
elektronicky recept vystaven.

Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zasilkovym vydejem |éCivych pfipravkl (dale jen "zasilkovy vydej") se rozumi vyde;j
I&éCivych pfipravkll na zakladé objednavek zasilkovym zpusobem. Nabizeni IéCivych
pripravkll za ucelem jejich zasilkového vydeje a pfijimani objednavek osob (dale jen
"objednatel") na uskutec¢néni zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového
vydeje.

(2) Zasilkovy vydej, a to i do zahrani€i, mize zaijistovat pouze provozovatel Iékérnyg)
(dale jen "lékarna zajistujici zasilkovy vydej").

(3) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pferuseni a
ukon&eni zasilkového vydeje nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy tato skutecnost
nastala. Soucasti oznameni o zahajeni zasilkového vydeje je uvedeni adres
internetovych stranek, pokud lékarnou budou nabizeny humanni léCivé pfipravky k vydeji
verejnosti na dalku s vyuzitim elektronickych prostfedkd; v takovém pripadé je lékarna
povinna oznamit Ustavu i zménu t&chto adres, a to nejpozdé&ji do 15 dnil ode dne, kdy k
takové zméneé doslo. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaji a zpisob oznameni.

(4) Ustav zverejfiuje na internetu

a) informace o pravnich predpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni 1é&ivych

pFipravkld k vydeji vefejnosti na dalku prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim

elektronickych prostfedkl, véetné informace o skuteCnosti, Ze mezi Clenskymi staty
https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 117/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526
mohou existovat rozdily v klasifikaci 1éCivych pfipravkll a v podminkach pro jejich
vydej,

b) informace o uc¢elu loga uvedeného v § 85 odst. 3 pism. b),

c) seznam osob, které nabizeji humanni léCivé pFipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostfedki a podaly
oznameni v souladu s odstavcem 3, a adresy jejich internetovych stranek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s IéCivymi pfipravky dodavanymi vefejnosti
nelegalné prostrednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostfedkl a

e) hypertextovy odkaz na internetové stranky zfizené agenturou.

Povinnosti Iékarny zajist'ujici zasilkovy vydej

(1) Pfedmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze 1éCivé pFipravky registrované podle
§ 25 odst. 1, jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni omezen podle § 39 odst. 5
nebo neni vazan na lékafsky pfedpis. Provadéci pravni pfedpis stanovi zpusob zajisténi
zasilkového vydeje.

(2) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit
a) zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce IéCivych pfipravkd, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem; pouhé zvefejnéni nabidky se
nepovazuje za reklamu podle zvlastniho pravniho pFedpisu51),

b) baleni a dopravu zasilek obsahujicich IéCivé pfipravky k dodani objednateli
zpusobem, ktery zajisti zachovani jakosti |éCivych pfipravkd; lékarna zajistujici
zasilkovy vydej odpovida za jakost IéCivych prFipravkl, a to i v pfipadé, Ze si zajisti
smluvné piepravu IéCivych pFipravku u jiné osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve I|haté 48 hodin od pfijeti
objednavky tak, aby bylo zajisténo jejich dodani objednateli nejdéle ve Ihité 3 dnu od
pFijeti objednavky, nebo aby bylo objednateli nejdéle ve Ihité 3 dnl od pfijeti
objednavky oznameno, ze v této Ihité nelze zasilku dodat,

d) informaéni sluzbu poskytovanou farmaceutem nebo farmaceutickym asistentem po
vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazdovani a pfedavani informaci o podezieni na nezadouci U¢inky a zavady v
jakosti léCivych pripravku, které ji byly oznameny,

e) moznost vraceni reklamovanych |éCivych pfipravk(l zplsobem, ktery nezpusobi
objednateli naklady; takove IéCivé pfipravky se stavaji nepouzitelnymi IéCivy a je nutno
zajistit jejich odstranéni podle § 88 a 89.

(3) Kromé informaci stanovenych ve zvlastnim pravnim pFedpise93) musi internetové
stranky Iékarny zaijistujici zasilkovy vydej obsahovat zejména

a) kontaktni udaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu a

b) na kazdé strance internetovych stranek, ktera souvisi s nabidkou vydeje léCivych
pfipravkll vefejnosti na dalku, zfetelné zobrazené logo obsahujici nalezitosti
stanovené pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie, umoziujici identifikovat
Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici 1é€ivé pfipravky usazena; toto logo musi
obsahovat hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v § 84 odst. 4
pism. c).

Zasilkovy vydej do zahranic€i

(1) Lécivé pFipravky urCené k dodani do zahrani€i mohou byt ozna€eny v ufednim jazyce
statu, do kterého jsou dodavany. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob zachazeni s
léCivymi pFipravky takto cizojazyCné oznaCenymi, v€etné podrobnosti o jejich odebirani a
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skladovani. Dale provadéci pravni predpis stanovi zplsob pro preznacovani léCivych
pripravkl. PfeznaCovani muze zajiStovat pouze vyrobce léCivych pfipravkd.

(2) Na zasilkovy vydej do zahraniéi se vztahuji ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou Ihut k
odeslani a dodani podle § 85 odst. 2 pism. c).

Zasilkovy vydej do Ceské republiky

(1) Osoby pobyvaijici na tzemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potfebu a
pouziti objednat nebo jinak opatfit ze zahrani¢i humanni |é€ivé pfipravky pouze
prostfednictvim zasilkového vydeje uskutecnéného z jiného Clenského statu. Pfedmétem
zasilkového vydeje mohou byt pouze IéC€ivé pFipravky

a) registrované podle § 25 odst. 1,
b) registrované v Clenském staté, ze kterého je zasilkovy vydej uskutecnovan,

c) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle §
39 odst. 5 nebo neni vazan na Iékaisky pfedpis nebo na |ékafsky pfedpis s omezenim
a

d) dodavané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo s
podminkami registrace podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24); na
vyzadani jednotlivého pacienta je v mnoZstvi odpovidajicim jeho osobni potfebé
mozné dodani léCivého pfipravku s oznaenim na obalu a pfibalovou informaci v
jiném nez Ceském jazyce.
(2) Pro baleni lécCivych pfipravkd uvedenych v odstavci 1 plati ustanoveni § 85 odst. 2
pism. b).

Oddil 4

Odstranovani léciv

(1) LécCiva nevyhovujici jakosti, s proSlou dobou pouzZitelnosti, uchovavana nebo
pfipravena za jinych nez pfedepsanych podminek, zjevné poskozena nebo
nespotiebovana (dale jen "nepouzitelna Ié€iva") musi byt odstranéna véetné jejich obald
tak, aby nedoslo k ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho prostfedi.

(2) Pfi nakladani s nepouzitelnymi IéCivy se postupuje stejné jako pfi nakladani s
nebezpeénymi odpady, vCetné vedeni jejich evidence podle zvladtniho pravniho
pFedpisuss). Nepouzitelné transfuzni pfipravky a pfipravky pro moderni terapii se likviduji
jako odpad, na jehoz sbér a odstrafovani se vztahuji zvlastni poZzadavky s ohledem na
prevenci infekce75).

(3) Odstrafiovani nepouzitelnych 1éCiv provadéji pravnické nebo fyzické osoby na
zakladé souhlasu udéleného organem kraje v pfenesené pﬁsobnostise) anebo, jde-li o
radiofarmaka, Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost. O udéleni souhlasu informuje
urad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o humanni Ié€ivo, nebo
Ministerstvo zemédélstvi, jde-li o veterinarni IéCivo, pfiCemz sdélena informace obsahuje
i nazev technického zafizeni slouziciho k odstranovani nepouzitelnych 1éCiv, jehoz je
pfislusna pravnicka nebo fyzicka osoba provozovatelem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést a uchovavat evidenci odstranénych
nepouzitelnych Ié€iv v souladu se zvlastnimi pravnimi pFedpisy75).

(5) Ustanoveni odstavcl 1 az 4 plati obdobné i pro nakladani s takovymi vyrobky, které
nebyly uvedeny na trh jako IéCivé pfFipravky, ale bylo o nich podle § 13 odst. 2 pism. h)
nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) rozhodnuto, Ze jsou I1éCivymi pfipravky.
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(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepouzitelna IéCiva osobam uvedenym v § 88
odst. 3.

(2) Nepouzitelna IéCiva odevzdana fyzickymi osobami |ékarné je Iékarna povinna pfevzit.
Osoby uvedené v § 88 odst. 3 prebiraji nepouzitelna léCiva od Iékaren bezuplatné s tim,
ze naklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych léCiv a s jejich odstranénim hradi
osobam uvedenym v § 88 odst. 3 stat prostfednictvim krajského ufadu. Pokud krajsky
urad lékarné oznami, které z osob uvedenych v § 88 odst. 3 jsou krajskym Ufadem
uréeny k bezuplatnému pFebirani nepouzitelnych I€Civ, je 1ékarna povinna nepouzitelna
IéCiva prfedavat témto osobam, jinak si naklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych
I&Civ a s jejich odstranénim nese sama.

(3) Zajistuje-li stazeni lécivého pfipravku z trhu drzitel rozhodnuti o registraci, neplati pro
provozovatele odstavec 1. Provozovatelé postupuji pfi odevzdavani nepouzitelnych
léCivych pfipravkd podle pokyn( drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim
uhradit prokazané naklady vzniklé pfi takovém odevzdavani, pfipadné naklady vzniklé v
souvislosti s pofizenim a uskladnénim odevzdavaného Iécivého pFipravku, nebyl-li
takovy vydan. Zdravotni pojistovny a pacienti maji vuci drziteli rozhodnuti o registraci
narok na uhradu nakladd, které vynalozili na baleni IéCivych pfipravkl, které bylo bez
nahrady stazeno z obéhu.

(4) Osoba provadgjici ovéfeni ochrannych prvkd nebo vyfazeni jedine¢ného
identifikatoru podle nafizeni o ochrannych prvcich muaze vratit 1éCivy pFipravek
dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud ani po uplynuti 14 kalendarnich dnl od prvniho
neuspésného ovéreni ochrannych prvkd nebo vyfazeni jedineéného identifikatoru neni
mozné tento Ukon uspésné proveést. K IeéCivému pfipravku, ktery je dodavateli vracen, se
pfipoji dokumentace prokazujici duvod vraceni léCivého prFipravku, a to pro nemoznost
ovéreni ochrannych prvku nebo vyfazeni jedineéného identifikatoru. Dodavatel takového
IeéCivého pFipravku je povinen jej pfevzit zpét.

HLAVA 'V
FARMAKOVIGILANCE

Zajist'ovani farmakovigilance humannich lé¢ivych pripravkt

Farmakovigilanéni systém Ceské republiky

(1) Ustav za G&elem plnéni svych Ukoli v oblasti farmakovigilance a spoluprace v této
oblasti v ramci Evropské unie provozuje farmakovigilanéni systém Ceské republiky,
prostfednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich humannich légivych pfipravkd pro zdravi pacientl
nebo vefejné zdravi, v€etné informaci o nezadoucich ucéincich spojenych s pouZitim
lé€ivych pfipravkd v souladu nebo v rozporu s registraci a nezadoucich ucincich
souvisejicich se zachazenim s IéCivymi pfipravky na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moznosti sniZzeni rizika
souvisejiciho s uzivanim humannich Iécivych pfipravku a jeho prevenci,

¢) pfijima opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace, zakazu
vydeje nebo pouzivani léCivych pfipravkl nebo jejich stazeni z trhu.

(2) Ustav &ini podptirna farmakovigilanéni opatfeni tim, Ze

a) motivuje leékare, farmaceuty, ostatni zdravotnické pracovniky a pacienty k tomu, aby
hlasili Ustavu podezfeni na nezadouci uc€inky,

b) umozhuje hlasit tato podezfeni riznymi zpusoby, nejen prostfednictvim internetu,

¢) zvefejiuje informace o farmakovigilanénich pochybnostech, které se tykaji pouzivani
léCivych pfipravka, v informaénim prostfedku Ustavu umoznujicim dalkovy pfistup a
podle potifeby dal§imi zplsoby informovani vefejnosti.
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(3) Ustav rozhodnutim z moci Gfedni zakaze vydej nebo pouzivani lé&ivého pripravku nebo
naridi stazeni léCivého pfipravku, jestlize

a) lécivy pripravek je Skodlivy,
b) IéCivy pfipravek nema léCebnou ucinnost,
c) rizika pfevazuji nad prospésnosti,

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é&ivého pfipravku neodpovida sloZeni podle
registrace,

e) nebyly vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci provedeny kontroly IéCivého
pfipravku nebo jeho sloZek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu, nebo

f) drzitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrobé Ié€ivych
pripravkd.
(4) Ustav miize omezit zakaz vydeje nebo pouzivani légivého pripravku nebo jeho stazeni
jen na urcité Sarze.
(5) Odvolani proti rozhodnuti o zakazu vydeje nebo pouzivani IéCivého pfipravku nebo
rozhodnuti o nafizeni stazeni |éCivého pfipravku nema odkladny ucinek.

(6) V rozhodnuti o zakazu vydeje nebo pouzivani 1éCivého pfipravku nebo stazeni IéCivého
pripravku podle odstavce 3 Ustav mlze ve vyjimeénych pFipadech a po nezbytnou dobu
povolit vydej nebo pouziti takového IéCivého pfipravku pro pacienty, ktefi jsou jiz timto
IéCivym pfipravkem IéCeni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigilanéniho systému Ceské republiky a sdéluje
jeho vysledky Komisi kazdé 2 roky poéinaje 21. zafi 2013. Ustav se v oblasti

farmakovigilance fidi pokyny Komise a agentury94).

Farmakovigilanéni systém drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi za ucCelem pInéni svych uUkoli v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilanéni systém odpovidajici farmakovigilanénimu
systému Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich léCivych pfipravkd, u kterych je drzitelem rozhodnuti
o registraci,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moznosti sniZeni rizika a jeho
prevenci,

¢) v pfipadé potfeby Cini vhodna opatfeni.
(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) vést a na zadost Ustavu do 7 dnd zpfistupnit kopii zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému,

b) neprodlené informovat Ustav o zméné zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, pokud se nachazi na uzemi Ceské republiky,

c) pro kazdy IéCivy pfipravek provozovat a aktualizovat systém Fizeni rizik, ktery musi byt
pfiméfeny zjisténym a moznym rizikim takového lé€ivého pfipravku a potiebé ziskavani
poregistracnich udaju o bezpecnosti,

d) sledovat dopad opatfeni pro snizeni rizik, ktera obsahuje plan fizeni rizik nebo ktera
jsou stanovena jako podminky registrace a zvlastni povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3
a § 32a,

e) sledovat farmakovigilancni udaje s cilem urcit, zda se neobjevila nova rizika,
nezmeénila dfive zjiténa rizika nebo nedoslo ke zméné v pomeéru rizika a prospésnosti
|éCivych pripravkd,
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f) uchovavat dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci nejméné po dobu 10 let od
pofizeni této dokumentace; provadéci pravni pfedpis stanovi obsahové nalezitosti,
zpusob vedeni a dobu uchovavani dokumentace vztahujici se k farmakovigilanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého
farmakovigilanéniho systému. Pokud vysledky auditu nasvédCuji tomu, ze je tfeba provést
napravna opatfeni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto vysledky spolu s planem napravnych
opatfeni zaznamena do zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a napravna
opatieni provede. Po provedeni napravnych opatfeni je opravnén tento zaznam odstranit.

(4) Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti farmakovigilance Fidi pokyny Komise,
agentury®#) a Ustavu.

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

(2) Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci odpovida za vytvofeni a spravu
farmakovigilan¢niho systému a musi mit bydlisté a plnit své ukoly v oblasti farmakovigilance
na uzemi Evropské unie. DrZzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, pfijmeni a kontaktni
udaje kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci Ustavu a agenture.

(3) Ustav miize pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby pro
otazky farmakovigilance v Ceské republice, ktera bude podfizena kvalifikované osobé
odpovédné za farmakovigilanci.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Ustav v pfipadé zmény
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci nebo zmény jejich kontaktnich udaju;
obdobné informuje o zménach tykajicich se kontaktni osoby.

(1) Existuji-li pochybnosti v souvislosti s riziky, ktera maji vliv na pomér rizika a prospésnosti
registrovaného |é&ivého pripravku, mize Ustav v Fizeni z moci Ufedni o zméné registrace
drziteli rozhodnuti o registraci ulozit povinnost provozovat systém Fizeni rizik podle § 91
odst. 2 pism. c) v pfipadé, ze takovy systém dosud neprovozuje, nebo jej upravit, pokud jej
jiz provozuje a ulozit povinnost pfedloZit podrobny popis systému Fizeni rizik. Takova zména
registrace pfedstavuje podminky registrace podle § 31a pism. a).

(2) Oznameni o zahdgjeni Fizeni musi kromé& obecnych nalezitosti obsahovat cile a
harmonogram pro provedeni ukladané povinnosti a musi byt fadn& oddvodnéno. Ustav v
oznameni o zahajeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o registraci Ihttu k vyjadieni v délce
nejméné& 30 dnd. Shleda-li Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném pfipadé
nezbytny, fizeni o zméné registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav diivody pro zastaveni Fizeni, vyda rozhodnuti, kterym zméni registraci
dotéeného lécivého pfipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci zavede systém fFizeni rizik
nebo ho odpovidajicim zplsobem upravi.

Vefejna oznameni o farmakovigilanénich pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamysli uginit vefejné oznameni, informuje pfisluéné organy ostatnich
¢lenskych statl, agenturu a Komisi do 24 hodin predtim, nez ma byt vefejné oznameni
uginéno. To neplati, pokud Ustav dojde k zavéru, Ze pro ochranu vefejného zdravi je nutné
ucinit naléhavé vefejné oznameni.

(2) Oznameni tykajici se bezpecnosti IéCivych pFipravkd obsahujicich l1éCivé latky, které jsou
obsazeny v lé€ivych pfipravcich registrovanych ve vice €lenskych statech, koordinuje

agentura ve spolupraci s Ustavem a pfislusnymi organy ostatnich &lenskych statu. vV
pfipadé, Ze je pfijato opatfeni v podobé takového oznameni o bezpec€nosti, Ustav jej
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zvefejfiuje po odstranéni osobnich udaji a dlvérnych informaci obchodni povahy, pokud
nejsou nezbytné pro ochranu vefejného zdravi podle harmonogramu uréeného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci muze ucinit vefejné oznameni o farmakovigilanénich
pochybnostech vztahujicich se k pouziti jeho Ié€ivého pFipravku. O tomto zaméru musi pfed
tim nebo nejpozdsji s timto oznamenim informovat Ustav, agenturu a Komisi. Dale je
povinen zajistit, aby informace uréené vefejnosti nebyly zavadéjici a byly prezentovany
objektivné.

Zaznamenavani a hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a na jediném misté v Evropské
unii zpfistupnit veSkera hlaseni podezfeni na nezadouci U€inky jeho registrovanych Ié€ivych
pFipravkl, ktera se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich, o nichz se bez
ohledu na jejich formu a zpusob pfedani dozvi

a) od pacientu,
b) od zdravotnickych pracovnikd,
¢) z |ékarské literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v ramci poregistracnich studii, vyjma hlaSeni, ktera se vyskytnou v ramci klinického
hodnoceni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaslat elektronicky do databaze a do sité pro
zpracovani udaju uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pﬁ’pravkygs) (dale jen ,databaze Eudravigilance®)
informace o veskerych podezienich na neZzadouci ucinky, a to v pfipadé

a) podezfeni na zavazné nezadouci Ucinky, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i
ve tfetich zemich, do 15 dnu ode dne, kdy se o takovém podezieni dozvédél,

b) podezieni na nezavazné nezadouci ucinky, které se vyskytnou v Evropské unii, do 90
dnl ode dne, kdy se o takovém podezieni dozvédél.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi hlasit do databaze Eudravigilance podezieni na
nezadouci ucinky zaznamenané v Iékarské literatufe v pfipadé, Ze dotéeny |éCivy pfFipravek
obsahuje [éCivou latku uvedenou v seznamu léCivych latek sledovanych agenturou podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad
1&€Civymi pﬁ'pravky%) a lékarska literatura, ze které toto podezfeni vyplyva, je uvedena v
seznamu literatury sledované agenturou podle tohoto pfimo pouZitelného predpisu
Evropskeé unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfijmout dostatecna opatfeni za ucelem
ziskavat pfesné a ovéfitelné udaje pro poZadované vyhodnoceni hlaseni podezieni na
nezadouci udinek, shromazdovat dalSi relevantni informace v navaznosti na tato hlaseni a
zasilat aktualizace do databaze Eudravigilance. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
spolupracovat s agenturou a Ustavem pfi identifikaci duplicitnich hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinek.

(5) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
hlasit podezieni na nezadouci ucinky

a) Ustavu v pfipad& podezfeni na zavazné nezadouci G&inky, které bylo zaznamenano v
Ceskeé republice, do 15 dnu ode dne, kdy se o udalosti dozvédél,

b) agentufe v pfipadé podezfeni na zavazné nezadouci U€inky, které bylo zaznamenano
v tieti zemi, do 15 dnu ode dne, kdy se o udalosti dozveédél; je-li dotCeny lécivy pripravek
registrovan v Ceské republice, poskytne toto hlaseni rovnéz Ustavu na jeho vyzadani.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na vyzadani poskytnout Ustavu souginnost
podanim naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni podle odstavcl 2 a 5.
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(7) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je Ustav povinen podezieni na zavazné
nezadouci ucinky podle odstavce 5 pism. a) zaslat agentuie do 15 dnl od jejich oznameni.

(1) Leékaf, farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezieni na
zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek nebo jiné skute€nosti souvisejici s pouzitim
IéCivého pfipravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientd, je povinen

a) toto neprodlen& oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize 1é&ivy pFipravek nebyl pouzit v
souladu se souhrnem udajl o pfipravku nebo byl zneuzit, a

b) poskytnout soucinnost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezienim na
nezadouci uCinek a na vyzadani zpfistupnit Ustavu pfislusnou dokumentaci, véetné
dokumentace obsahujici osobni udaje.

(2) V pripadé, ze podezfeni na nezadouci ucinek lécivého pripravku ohlasil pacient, je
povinen poskytnout Ustavu soucinnost podanim naslednych informaci vztahujicich se k
zaslanému hlaseni.

(1) Ustav zajisti, aby zdravotniéti pracovnici a pacienti mohli k hlaseni podezieni na
nezadouci ucinky vyuzit elektronickych formulafi zvefejnénych na internetovych strankach
Ustavu, jakoz i jinych vhodnych prostfedkl, a zaznamenava veskera podezieni na
nezadouci Udinky, ktera se vyskytnou na Uzemi Ceské republiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci pfi odhalovani
duplicitnich hlaSeni podezfeni na nezadouci ucinek.

(3) Ustav zasila hlaseni podezieni na nezadouci Géinky podle odstavce 1 elektronicky do
databaze Eudravigilance

a) v pfipadé podezieni na zavazné nezadouci Uc¢inky do 15 dnu od jejich obdrzeni,
b) v pfipadé podezreni na nezavazné nezadouci uc€inky do 90 dnu od jejich obdrzeni.

(4) Ustav je povinen zaslat ve Ihitach podle odstavce 3 hlageni podezieni na nezadouci
ucinky vzniklé v dusledku chyb pfi pouziti |éCivého pFipravku do databaze Eudravigilance;
tato hlaSeni musi byt na formulafich uvedenych v pfimo pouzitelném pfedpisu Evropské
unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad léCivymi ph’pravky97).

(5) Ustav ¢&ini opatfeni za Géelem jednoznaéné identifikace kazdého biologického légivého
pfipravku. Jde prfedevdim o nazev a Cislo 3arZze biologického 1é€ivého pfipravku
pfedepisovaného nebo vydavaného na uzemi Ceské republiky, ktery je pfedmétem hlaseni
podezieni na nezadouci uginek, prostfednictvim sbé&ru a vyhodnocovani informaci véetné
moznosti nasledného dotazovani u toho, kdo hlaSeni podezieni na nezadouci ucinek podal.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen agentufe elektronicky zasilat pravidelné
aktualizované zpravy o bezpec€nosti, jejichz soucasti jsou
a) udaje vyznamné pro posouzeni prospésnosti a rizik daného Ié€ivého pfipravku, véetné
vysledku vSech studii, které mohou mit vliv na registraci tohoto IéCivého pfipravku,
b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospésnosti daného léCivého pfipravku; toto

hodnoceni musi vychazet z dostupnych udaju, v€etné udaju z klinickych hodnoceni pfi
pouziti odchylné od platné registrace,

¢) veskeré udaje tykajici se objemu vydeje a prodeje daného IéCivého pFipravku a
vesSkeré Udaje o rozsahu pFedepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k
dispozici, v€etné odhadu poctu osob, ktere tento 1é€Civy pfipravek pouZily.

(2) Ustav ma k pravidelné aktualizovanym zpravam o bezpeénosti zaslanym podle odstavce
1 pfistup prostfednictvim ulozidté uvedeného v pfimo pouZitelném predpisu Evropské unie
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upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi ph’pravkyga).

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci |&Civych pfipravkd uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7,
homeopatickych pfipravka podle § 28a nebo tradi¢nich rostlinnych lécivych pfipravku je
povinen agentufe elektronicky zasilat pravidelné aktualizované zpravy o bezpe&nosti pro
tyto své lécivé pfipravky pouze za predpokladu, ze

a) tato povinnost byla stanovena jako podminka registrace nebo zvlastni povinnost podle
§ 31a nebo § 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilani si vyzadal Ustav na zakladé farmakovigilanénich pochybnosti nebo v
pfipadech, kdy po registraci 1éCivého pfipravku neni k dispozici dostatek pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpec€nosti IéCivé latky, kterou takovy IéCivy pFipravek
obsahuje.

(4) Ustav predlozi hodnotici zpravy tykajici se vyzadanych pravidelné& aktualizovanych
zprav o bezpelnosti Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1&Civ.

(5) Ustav prib&zné& vyhodnocuje pravidelng aktualizované zpravy o bezpeénosti a v
pfipadé, Zze dojde k zavéru, Zze se objevila nova rizika, zménila jiz existujici rizika nebo
zmeénil pomér rizika a prospésnosti lécivého pfipravku, mlize pfijmout nezbytna opatreni
spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé za8le agentufe zpravu podle odstavce 1 po
uplynuti 12 mésicll ode dne, kdy agentura oznamila funk&nost databaze pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpeénosti. Do doby uvedené ve vété prvni zasila drzitel
rozhodnuti o registraci zpravu podle odstavctl 1 a 3 Ustavu a pfislusnym organdm vsech
¢lenskych statu, v nichz byl IéCivy pfipravek registrovan.

(1) Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost pfedkladat pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti, stanovi Ustav frekvenci pfedkladani téchto zprav v rozhodnuti o
registraci, v€éetné data nebo lhlty pro pfedlozeni prvni zpravy o bezpecénosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stanovena frekvence ani datum pfedkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecénosti, je drzitel rozhodnuti o registraci takového
lé&ivého pfipravku povinen predkladat Ustavu pravidelné aktualizované zpravy o
bezpednosti

a) neprodlenég, kdykoliv o to pozada Ustav,

b) pokud léCivy pfipravek jes$té nebyl uveden na ftrh, alespon kazdych 6 mésicl po
udéleni registrace az do doby, kdy je pfipravek uveden na trh,

¢) pokud byl |écivy pfipravek jiz uveden na trh, alespofi kazdych 6 mésicli bé&hem
prvnich 2 let po prvotnim uvedeni na trh, dale jednou rocné b&hem nasledujicich 2 let a
poté jednou za 3 roky.

(3) LéCivym pripravkam, které jsou pfedmétem ruznych registraci a které obsahuiji stejnou
I&Civou latku nebo stejnou kombinaci léCivych latek, mohou byt data nebo frekvence
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeCnosti harmonizovana tak, aby je
bylo mozné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto ucelem Vybor pro humanni 1écivé
pFipravky nebo koordinacni skupina stanovuje dotéenym léCivym latkam nebo kombinacim
I&Civych latek referenéni datum Evropské unie a frekvenci predkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti. V takovém pfipadé je drzitel rozhodnuti o registraci
dotéeného léCivého pfipravku povinen neprodlené podat Zadost o zménu registrace
spocivajici ve zméné data nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpec€nosti podle agenturou stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zakladé stanoveni nebo zmény referenéniho data Evropské unie nutné
zménit data nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti
rozhodnutim o zméné registrace, nemulze toto rozhodnuti nabyt GCinnosti dfive nez 6
mésicl ode dne stanoveni nebo zmény referencniho data Evropské unie.

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 125/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

(1) Pokud je Ustav povéfen koordinaéni skupinou nebo Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik [&Civ, vypracuje v ramci jednotného hodnoceni hodnotici zpravu pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti u lécivych pfipravkd podle § 93e odst. 3, které jsou
registrovany ve vice Clenskych statech. Tuto hodnotici zpravu vypracuje do 60 dnl od
obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti a zasle ji agentufe a dotéenym
Clenskym statim. Drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi hodnotici zpravu od agentury.
Ostatni ¢lenské staty a drzitel rozhodnuti o registraci mohou do 30 dnul zasilat pfipominky k
hodnotici zpravé. Ustav je povinen do 15 dn(i aktualizovat hodnotici zpravu s ohledem na
uplatnéné pfipominky a pfedat ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik I&€Civ.

(2) V pfipadé, ze hodnotici zpravu pripravenou v ramci jednotného hodnoceni vypracoval
pFislusny organ jiného ¢lenského statu, mize Ustav tomuto organu a agentufe do 30 dn(
od jejiho obdrzeni sdélit pfipadné pfipominky.

(1) Na zakladé vlastniho hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti mize
Ustav zménit, pozastavit nebo zrusit registraci lé&ivého pripravku.

(2) Na zakladé dohody vyplyvajici z posouzeni vysledkd jednotného hodnoceni pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti pfijaté koordinacni skupinou je povinen

a) Ustav pozastavit nebo zrusit registraci, nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci podat zadost o zménu registrace, vcetné
aktualizovaného souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace.

Postup pro naléhavé zalezitosti stanoveny Evropskou unii

(1) Ustav ve spolupréci s agenturou

a) sleduje vysledky opatfeni pro snizeni rizika, ktera obsahuji plany fizeni rizik a
podminek a povinnosti stanovenych podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a,

b) posuzuje aktualizace systému Fizeni rizik,
¢) sleduje udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo
zménila rizika zjisténa dfive a zda maji vliv na pomér rizika a prospésnosti.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou povinni se vzajemné informovat, pokud zjisti
nova rizika nebo zmény dfive zjisténych rizik nebo zmény v poméru rizika a prospésnosti;
zaroven jsou povinni informovat agenturu a pfisluSné organy ostatnich ¢lenskych stata.

(1) Pokud Ustav v ramci svych farmakovigilanénich &innosti zjisti zavazné skuteénosti
souvisejici s humannim |éCivym pfipravkem, zahaji postup pro naléhavé zalezitosti
stanoveny Evropskou unii tim, ze informuje pfisluSsné organy ostatnich ¢lenskych statd,
agenturu a Komisi. Ustav postup zahaji, pokud zvazuje

a) pozastaveni nebo zru$eni urcité registrace,
b) zédkaz vydeje nebo pouzivani IéCivého pfipravku, nebo
¢) odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace.

(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobné také, pokud ho drzitel rozhodnuti o registraci
informoval o tom, Ze na zakladé pochybnosti o bezpecnosti prerusil dodavky lécivého
pfipravku na trh nebo Z2e ma v umyslu pozadat o zrudeni registrace nebo o zruseni
registrace jiz pozadal nebo nepozadal o jeji prodlouzeni.

(3) Soucasti informace postoupené agentufelpodle odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti vSech
relevantnich védeckych informaci, které ma Ustav k dispozici a vysledky vSech posouzeni,
ktera provedl.

(4) V pripadé, Zze s ohledem na ochranu vefejného zdravi vyzaduji okolnosti neprodlené
pfijmout nezbytna opatfeni, muze Ustav sam nebo na zadost Komise rozhodnout o
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docasném pozastaveni registrace nebo zakazu vydavat nebo pouzivat 1éCivy pFipravek.
Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny d¢inek. O tomto rozhodnuti a jeho
divodech je Ustav povinen nejpozdéji nasledujici pracovni den informovat Komisi a
pFislusné organy ostatnich ¢lenskych statu.

(5) Pokud koordina&ni skupina ve své dohodé vyplyvajici z postupu pro naléhavé zalezitosti
stanoveneho Evropskou unii doporuci zmeénu, pozastaveni nebo zruSeni registrace,
postupuje Ustav nebo drzitel rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

(6) Ustav informuje pfisluné organy ostatnich &lenskych statii, agenturu a Komisi, pokud
zvazuje doplnéni nové kontraindikace, snizeni doporu¢ené davky nebo omezeni indikaci. V
informaci podle véty prvni Ustav uvede zvaZovana opatteni a jejich divody. V takovém
pfipadé nebo v pfipadé, Zze Ustav takovou informaci obdrzi od pfislusnych organt ostatnich
¢lenskych stati nebo Komise, mlze rovnéz zahajit postup podle odstavce 1.

(7) Neni-li, v pfipadé léCivych pripravki registrovanych podle § 41 a 42, zahajen postup pro
naléhavé zalezZitosti, preda Ustav v&c koordinaéni skupiné.

Neintervencni poregistracni studie bezpe€nosti

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery navrhuje, fidi nebo financuje neintervencéni
poregistracni studii bezpecnosti na zakladé vlastniho rozhodnuti nebo na zakladé podminek
a povinnosti uloZzenych mu podle § 31a nebo § 32a, a jejiZ soucasti je sbér bezpeénostnich
udaji od pacientti nebo zdravotnickych pracovnikd, je povinen ptedem informovat Ustav o
zahajeni neintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti probihajici v Ceské republice a o
jejim ukoné&eni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob poskytovani informaci
Ustavu. Ustav mGZe pozadovat predloZeni zpravy o pokroku obsahujici informace o
pribéhu studie. Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi do 12 mésicu od ukonéeni sbéru dat
Ustavu zavéreénou zpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat za u€ast na
studiich podle odstavce 1 finanCni nahrady pfesahujici nahrady jejich ¢asu a vzniklych
vydaja.

(3) BEéhem provadéni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen soustavné sledovat a
posuzovat ziskané uUdaje a jejich vliv na pomér rizika a prospésnosti IéCivého pfipravku.
VSechny nové informace, které mohou mit vliv na hodnoceni poméru rizika a prospésnosti,
je povinen drzitel rozhodnuti o registraci podle § 33 sdélit Ustavu; timto neni dotéena jeho
povinnost zpfistupfiovat vysledky studie prostfednictvim pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecénosti podle § 93d.

(4) Neintervenéni poregistraéni studie bezpecnosti nesméji byt provadény, pokud by
propagovaly pouzivani konkrétniho Ié€ivého pfipravku.

(5) Je-li na zakladé vysledkl studie nutné provést zménu registrace, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen podat Zadost o jeji zménu.

(6) Pokud koordinacni skupina ve své dohodé vyplyvajici z vysledkl studie oznami potiebu
provedeni zmény, pozastaveni nebo zrudeni registrace, postupuje Ustav nebo drZitel
rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

(1) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude provadét neintervencni poregistracni studii
bezpec€nosti na zdkladé podminek a povinnosti ulozenych mu podle § 31a nebo § 32a
pouze v Ceské republice, predlozi Ustavu nejméné 60 dn(i pfed jejim zahajenim navrh
protokolu. Pokud studie bude provadéna ve vice €lenskych statech, je drzZitel rozhodnuti o
registraci povinen predloZit navrh protokolu namisto Ustavu Farmakovigilanénimu vyboru
pro posuzovani rizik I&Civ.

(2) Ustav do 60 dnti od ptedlozeni navrhu protokolu

a) vyda souhlas s navrhem protokolu,
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b) oznami drziteli rozhodnuti o registraci odivodnény nesouhlas, pokud se domniva, ze
navrh studie nenapliuje jeji cile nebo sméfuje pfevazné k propagaci IéCivého pfipravku,
nebo

¢) sdéli drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim.

(3) Studie podle odstavce 1 miize byt zahajena pouze s pisemnym souhlasem Ustavu nebo
Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik léCiv. Pokud souhlas udélil
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1égiv a studie se ma provést také v Ceské
republice, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu schvaleny protokol pred
zahajenim studie.

(4) VSechny podstatné zmény protokolu po zahajeni studie Ize provést pouze s pfedchozim
souhlasem organu, ktery protokol schvalil. Je-li timto organem Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1€Civ, drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé, Ze je studie provadéna na
uzemi Ceské republiky, uvédomi o této zméné protokolu Ustav.

(5) Po dokonceni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat
pfislusnému organu souhrn jejich vysledku.

Zajist'ovani farmakovigilance veterinarnich lé€ivych pripravki

(1) Veterinarni lékar hlasi neprodlené drziteli rozhodnuti o registraci |€Civého pfipravku nebo
Veterinarnimu ustavu vyskyt zavazného nezadouciho Uu€inku IéCivého pfFipravku,
neocekavaného nezadouciho uginku lécivého pfipravku nebo nezadouciho ucinku, ktery se
v souvislosti s timto 1éCivym pFipravkem vyskytl u Clovéka, a to i v pfipadé, kdy tento IéCivy
pfipravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem udaju o pfipravku, byl pouzit nespravné nebo
byl zneuzit. V pfipadé zavazného poruseni této povinnosti mize Veterinarni Ustav pro
prislusného veterinarniho lékafe rozhodnout o pozastaveni predepisovani, vydeje a
pouzivani léCivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péCe. O takovém opatreni
informuje Veterinarni ustav provozovatele. Rozhodnuti pfeda Veterinarni Ustav Komore
veterinarnich Iékah‘]76), ktera pfipad v souladu s vnitinimi predpisy projedna. O vysledku
projednani informuje Komora veterinarnich Iékafl Veterinarni ustav. Veterinarni ustav zrusi
rozhodnuti o pozastaveni predepisovani, vydeje a pouzivani léCivych pfipravkl pfi
poskytovani veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi od Komory veterinarnich lékaf
vysledek projednani zalezitosti.

(2) K pfijimani rozhodnuti, ktera jsou v souladu s opatfenimi pfijimanymi v Evropské unii,
provozuje Veterinarni Ustav systém farmakovigilance ke sbéru informaci vyznamnych pro
sledovani viastnosti 1&Civych pfipravkl a jejich nezadoucich ucinkd, které se v souvislosti s
I&éCivymi pFipravky objevi u zvifat a osob, a k jejich odbornému hodnoceni.

(3) Hodnoceni podle odstavce 2 provadi Veterinarni Ustav s ohledem na udaje o mnozstvi
IéCivého pripravku uvedeného na trh.

(4) Veterinarni ustav zajisti, ze informace podle odstavce 2 jsou pfedavany dalSim ¢lenskym
statim a agentufe a Ze jsou v souladu s pokyny Komise a agentury zaznamenavany v
databazi ustanovené podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24).

(5) Systém farmakovigilance podle odstavce 2 musi dale vzit v Gvahu informace o dalSich
aspektech nezadoucich ucinkl Iécivych pripravkd, které mohou mit vliv na jejich hodnoceni
s ohledem na pfinosy a rizika, zejména informace o

a) nedostate¢né ucinnosti IéCivych pfipravka,

b) pouzivani léCivych pfipravk( mimo rozsah rozhodnuti o registraci,

c¢) dostate€nosti ochrannych Ihat 1é€ivych pfipravkd,

d) moznych rizicich plynoucich z IéC€ivych pfFipravkd pro zivotni prostredi.

(6) Informace podle odstavcu 2 a 5 hodnoti Veterinarni Ustav podle pravidel a pozadavkd,
které vypracuje v souladu s pravidly a pozadavky platnymi v Evropské unii a které zvefejni v
informacnim prostfedku Veterinarniho Ustavu.
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(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité zajiStény sluzby osoby se

vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni Iékal"’stvi19) nebo
v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo v

akreditovaném magisterském studijnim programu farmacie31), pfipadné osoby s jinou
odpovidajici kvalifikaci. DrZitel rozhodnuti o registraci musi tuto osobu vybavit potfebnymi
opravnénimi a prostfedky a poskytovat ji neprodlené vSechny informace tykajici se
bezpecnosti I€Civych pfipravka.

(2) Osoba odpovédna za farmakovigilanci podle odstavce 1 musi mit bydlisté nebo byt
usazena?') v Evropské unii a je povinna zajistit

a) vytvoreni a udrzovani systému, ktery zajisti, ze informace o vS8ech podezienich na
nezadouci U¢inky oznamené zaméstnancim drzitele rozhodnuti o registraci a obchodnim
zastupcim jsou shromazdovany a vyhodnocovany tak, aby byly dostupné alespon na
jednom misté v Evropské unii,

b) pfipravu zprav podle § 96 odst. 5 pro Veterinarni ustav a pfislusné organy ¢lenskych
statl; pokyny Komise a agentury a provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaju
uvadénych v téchto zpravach,

c) bez zbyte¢ného odkladu odpovéd na zadost Veterinarniho ustavu o poskytnuti
dopliujicich informaci nezbytnych pro hodnoceni poméru rizika a prospésnosti I1éCivého
pfipravku, vcetné poskytnuti informace o objemu dodavek nebo pfedepisovani daného
lé¢ivého pripravku; tyto informace se poskytuji rovnéz pfislusnym organdm Evropské
unie a ¢lenskych statd,

d) poskytovani dalSich informaci vyznamnych pro hodnoceni poméru rizika a
prospésnosti IéCivého pfipravku Veterinarnimu uUstavu a pfipadné pfisluSnym organim
Evropské unie.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Veterinarni Ustav o
zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle odstavce 1.

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné zaznamy o vSech podezfenich na
nezadouci UC€inky, které se v souvislosti s danym I[éCivym pfipravkem vyskytly, a to v
Evropské unii i ve tfetich zemich, a tyto informace predava elektronicky podle pokynu
sestavenych Komisi a agenturou; ve vyjimecnych pfipadech muze, na zakladé zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci Veterinarni ustav rozhodnout, aby mu drzitel rozhodnuti o
registraci tyto informace predaval jinym zpusobem.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a hlasit Veterinarnimu ustavu
nejpozdéji do 15 dnl veSkeré pfipady podezieni na vyskyt zavaznych nezadoucich Gginki
a nezadoucich uginkl, které se v souvislosti s pouzitim IéCivého pfipravku vyskytly u
&lovéka, ke kterym dos$lo na uzemi Ceské republiky, o kterych je drzitel informovan, nebo
Ize pfepokladat, Zze o nich mél byt informovan.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vS8echna podezfeni na vyskyt zavaznych
neocekavanych nezadoucich ucinkd a nezadoucich uginkd, které se v souvislosti s [&éCivym
pfripravkem vyskytly u ¢lovéka, a dale podezieni na pfenos jakéhokoliv pivodce infekéniho
onemocnéni léCivym prFipravkem, ktery se vyskytl na uzemi tieti zemé, byly hladeny podle
pokynl Komise a agentury tak, aby byla dostupna agentufe a pfislusnym organim
¢lenskych statll, v nichz je léCivy pfipravek registrovan, a to nejpozdéji do 15 dna od
obdrzeni informace.

(4) Pro lécCivé pripravky, které byly registrovany clenskymi staty na zakladé stanoviska

vyboru vydaného pfed 1. lednem 1995 v souladu s pfedpisem Evropské unie54) nebo pro
néz bylo pouzito postupll vzajemného uznavani podle § 41, a IéCivé pfipravky, u kterych byl

uplatnén postup pFezkoumém’53), drzitel rozhodnuti o registraci dale zajisti, aby vSechna
podezieni na zavazné nezadouci Uc€inky, vyskytujici se v Evropské unii, byla hlaSena ve
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formatu a ve Ihdtach dohodnutych s referenénim &lenskym statem nebo s pfislusnym
organem zastupujicim referencni €lensky stat takovym zpusobem, aby byla referenénimu
lenskému statu dostupna. Je-li referenénim &lenskym statem Ceska republika, Veterinarni
ustav jakozto pfislusny organ referencniho ¢lenského statu €ini ukony, provadi i analyzu a
monitorovani takovych nezadoucich ucinku.

(5) Pokud neni v rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku stanoveno jinak, podava drzitel
rozhodnuti o registraci Veterinarnimu Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti
obsahujici zaznamy podle odstavcu 1 az 4

a) neprodlené na zakladé pozadavku tohoto ustavu, nebo
b) v pravidelnych ¢asovych intervalech nasledovné:

1. jedenkrat za 6 mésicu po registraci az do doby, kdy je léCivy pfipravek poprvé
uveden na trh v Ceské republice,

2. poté, kdy je lé&ivy pripravek poprvé uveden na trh v Ceské republice, jedenkrat za 6
meésicl v obdobi prvnich 2 let, jedenkrat za rok v obdobi nasledujicich 2 let, a dale ve
tfiletych intervalech;

periodicky aktualizované zpravy o bezpeénosti musi zahrnovat odborné hodnoceni
rizika a prospésnosti IéCivého pfipravku.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci pfedklada periodicky aktualizované zpravy o bezpecénosti
uvedené v odstavci 5 rovnéz prisluSnym organim Evropské unie a ¢lenskych statd podle
pokynu Komise a agentury.

(7) Po vydani rozhodnuti o registraci smi drzitel rozhodnuti o registraci pozadat o zménu
interval( podavani periodicky aktualizovanych zprav o bezpe&nosti podle odstavce 5.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zverejfiovat informace tykajici se farmakovigilance
v souvislosti se svym registrovanym IéCivym pfipravkem, aniz by pfedem nebo soucasné
informoval Veterinarni Ustav a pfipadné pfislusné organy ¢lenskych statll nebo pfislusné
organy Evropské unie. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci zvefejfiuje informace tykajici se
farmakovigilance, musi zajistit, aby byly sdélovany objektivné.

(1) Veterinarni ustav zajisti, aby hladeni o pfipadech podezieni na vyskyt zavaznych
nezadoucich uc€inkd a nezadoucich Uc¢inkl, které se v souvislosti s pouzitim |égivého
pripravku vyskytly u lovéka na tzemi Ceské republiky, byly v souladu s pokyny Komise a
agentury nejpozdéji do 15 dnl ode dne, kdy je tento Ustav obdrzi, postoupeny agenture a
dalSim c¢lenskym statim; k tomu Veterinarni GUstav vyuziva elektronickou sit zfizenou
agenturou ve spolupraci s Clenskymi staty a Komisi. V pfipadé, kdy takové hladeni poda
Veterinarnimu Ustavu jina osoba nez drzitel rozhodnuti o registraci, Veterinarni ustav zajisti,
aby o tomto hlaseni byl informovan drzitel rozhodnuti o registraci nejpozdéji do 15 dnu ode
dne, kdy Veterinarni ustav hlaseni obdrzel.

(2) Pro hlaseni v oblasti farmakovigilance veterinarnich léCivych pfipravka musi drzitelé
rozhodnuti o registraci vyuzivat mezinarodné uznanou veterinarni Iékafskou terminologii.

(3) Povazuje-li Veterinarni ustav v dusledku vyhodnoceni farmakovigilanénich udaju za
potfebné provést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace, neprodlené informuje
agenturu, prislusné organy ostatnich Clenskych stati a drzitele rozhodnuti o registraci.
Pokud je pro ochranu vefejného zdravi potfebné neodkladné opatfeni, mize Veterinarni
ustav pozastavit registraci 1éCivého pfipravku a nejpozdéji nasledujici pracovni den o této
skuteCnosti informuje agenturu, Komisi a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statd.
Veterinarni Ustav pfijme rovnéz prozatimni opatfeni, jestlize to pozaduje Komise.

(4) Veterinarni ustav postupuje v pfipadé zakazu vydeje veterinarniho léCivého pfipravku
nebo zékazu jeho pouZivani nebo nafizeni staZeni veterinarniho 1éCivého pfipravku z trhu
podle § 90 odst. 4 az 7 obdobné. Veterinarni ustav takovy postup pouzije dale v pfipadé,
jestlize ochranna lhata veterinarniho 1écivého pripravku neni dostate¢na k tomu, aby
zajistila, Zze potraviny ziskané od zvifat, kterym byl veterinarni léCivy pfipravek podan,
neobsahuji zbytky, které by mohly pfedstavovat riziko pro zdravi spotfebitele.
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(5) Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje veterinarniho lIéCivého pfipravku nebo jeho
pouzivani nebo nafizeni staZeni veterinarniho lécivého pfipravku z trhu nema odkladny
ucinek.

HLAVA VI

INFORMOVANI, KONTROLNi CINNOST, OPATRENI A SANKCE
Dil 1

Zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innost a pfijimana opatieni

Zajisténi informovanosti o zavadach Iéciv a nezadoucich ucéincich lé€ivych pripravki

(1) Pfi ohrozeni vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo pfi ohrozeni Zivotniho prostfedi
pusobenim légiv poskytuje Ustav nebo Veterinarni stav informace o pozastaveni pouzivani
IéCiva, pozastaveni jeho uvadéni na trh, zakazu vydeje, pouzivani nebo vyroby, stazeni z
trhu nebo zruSeni a pozastaveni registrace zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup, a v
zavaznych pfipadech, které nesnesou odklad, téZ prostfednictvim vefejnych sdélovacich

prostFede") poskytovatelim zdravotnich sluzeb a osobam poskytujicim veterinarni péci.

(2) Pokud opatfeni provozovatele podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) neshledd Ustav nebo Veterinarni ustav jako
dostate€na pro zajidténi ochrany Zivota a zdravi osob nebo zvifat, zasle informace podle
odstavce 1, pfipadné i jiné zavazné informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
pro osoby poskytujici veterinarni péci, zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup krajskym
ufaddm, v pfipadé Veterinarniho Ustavu téz veterinarnim spravam. Veterinarni spravy jsou
povinny obdrzené informace predat neprodlené veterinarnim zafizenim v jejich plsobnosti,
pokud tak jiz neuginil Veterinarni stav podle odstavce 1. Zarovern Ustav nebo Veterinarni
ustav poskytne tyto informace obdobnym zplsobem distributordm, ktefi jsou povinni je
predat neprodlené svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d).

Zverejnované udaje, udaje pristupné verejnosti a ochrana udaju
(1) Ustav nebo Veterinarni ustav ve svém informacénim prostfedku zvefejriuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich ucincich Ié€ivych pfipravkl a zavadach léciv
nebo pomocnych latek a neodkladnych bezpecénostnich opatfenich,

b) informace o zruSeni a pozastaveni registrace Ié€ivych pfipravka,

c) seznam lé&ivych pripravkd registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie
s rozliSenim, zda jde o IéCivé pfipravky s omezenim vydeje na Iékafsky pfedpis nebo na
Iékafsky predpis s omezenim, s mozZnosti vydeje bez Iékafského pfedpisu nebo bez
lékarfského pfedpisu s omezenim nebo o vyhrazené léCivé pfipravky, se zajiSténim
dostupnosti pfislusnych souhrn(i idaju o pfipravku a pfFibalovych informaci,

d) spotieby IéCivych pFipravkl s rozlisenim podle I&Civé latky, ktera je v nich obsazena, a
podle cesty podani,

e) seznam

1. drziteld povoleni k &innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni ustav, s uvedenim
rozsahu ¢innosti pfislusnych provozovatelu,

2. distributort podle § 75 odst. 4,
3. osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3,

4. |ékaren s rozliSenim lékaren zajistujicich i zasilkovy vydej a seznam osob
zajistujicich zasilkovy vydej do Ceské republiky z ¢lenskych statd,

5. drzitell certifikatu spravné laboratorni praxe,

6. drzitelt certifikatu vyrobce surovin,
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7. etickych komisi,
8. neintervendnich studii,
f) informace o
1. Ié€ebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoznéno zahajit v Ceské republice, s vyjimkou
bioekvivalenénich studii a studii, v nichZz dochazi k prvnimu podani lécivé latky
Clovéku,

3. udéleném povoleni soubézného dovozu léCivého pripravku,

4. novych pozadavcich Evropského Iékopisu,

5. povolenych nemocniénich vyjimkach pro 1éCivé pfipravky pro moderni terapie,
g) informace o uloZenych sankcich,

h) preruseni nebo ukonéeni uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice
vyznamné ovliviiujici poskytovani zdravotnich sluzeb,

i) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

j) kritéria pro klasifikaci IéCivého pFipravku pro vydej zohlednujici I1éCivou latku, nejvysSi
jednotlivou davku, nejvy$Si denni davku, silu, Iékovou formu, druhy oballu léivého
pfipravku nebo jiné okolnosti pouziti 1€Civého pfipravku,

k) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni I1&Civé pFipravky,

I) udaje vztahujici se k podminkam pro pouZiti imunologického veterinarniho lécivého
pfipravku podle § 47 odst. 1,

m) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich
pfihodach nebo ucincich spole€né s postupy pro dekdédovani v pfipadech zavaznych
neocekavanych nezadoucich ucinkd,

n) vyro¢ni zpravu o své ¢innosti,

0) uUdaje z registru zprostfedkovatell zahrnujici jméno, popfipadé jména, pFijmeni,
adresu mista podnikani a identifikacni Cislo osoby, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazev,
adresu sidla a identifikaéni Cislo osoby, jde-li o0 osobu pravnickou.

(2) Ustav nebo Veterinarni ustav podle své plsobnosti zptistupni na vyzadani

a) informace o vydanych povolenich k &innosti a certifikatech, pokud nebyly zvefejnény
podle odstavce 1,

b) zpravy o hodnoceni léCivych pfipravku, s vyjimkou udajd tvoficich obsah obchodniho

tajemstvi podle zvlastnich pravnich pfedpisf’155) a informace o zahajeni spravniho Fizeni
na zakladé podané zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni,

¢) informace o rozhodnutich o registraci, zménach registrace, prodlouzeni registrace,
pfevodech registrace, zaniku registrace, prevzeti registrace, soubézném dovozu a
zavérech dalSich spravnich a jinych fizeni podle tohoto zakona,

d) informace o prubéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich Fizeni podle tohoto
zakona, v€etné informaci o zastaveni fizeni; v téchto pfipadech Ustav nebo Veterinarni
ustav tyto informace zpfistupni vefejnosti po ukonéeni pfislu§ného Fizeni,

e) souhrnné informace o cenach a mnozstvi jednotlivych Ié€ivych pfFipravku, které byly
distribuovany poskytovatelim zdravotnich sluzeb nebo osobam poskytujicim veterinarni
péci nebo vydany podle § 82 provozovateli opravnénymi k vydeji [€Civych pFipravka,

f) informace z farmakovigilan¢niho systému nebo informace vztahujici se k
hemovigilanci, pfitemz Ustav s prfihlédnutim ke kvalifikaci Zzadatele a uéelu vyuziti
informace posoudi rozsah poskytnutych informaci a midze pfi poskytnuti informace
stanovit podminky pro jeji dalSi vyuZziti v souladu s pokyny Komise a agentury,
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g) informace o probihajicich programech Fizeni rizik jednotlivych IéCivych pFipravkd,
h) své pracovni postupy a organiza¢ni dokumenty,

i) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to v€etné bioekvivalencnich studii a studii, v
nichz dochazi k prvnimu podani léCivé latky Clovéku, a které specifické 1éCebné
programy probihaji nebo byly pfed€asné ukonéeny s uvedenim duavodu jejich
pred€asného ukonéeni,

j) informace o rozhodnutich, ktera pfi vykonu pusobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h)
nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) vydal.

Informace podle tohoto odstavce miize Ustav nebo Veterinarni Ustav rovnéz zvefejnit ve
svém informacnim prostfedku.

(3) Udaje predlozené v ramci registradniho Fizeni |é&ivého pfipravku nesmi byt bez
souhlasu Zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam. SkuteCnost, Ze Zadost o
registraci légivého pfipravku byla predlozena Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu, Ize
zverejnit pfed ukonéenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Ustav nebo
Veterinarni ustav neprodlené zpfistupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spole¢né s
pribalovou informaci a se souhrnem udajli o pfipravku a stanoveni veSkerych podminek a
povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim pfipadnych Ihdt pro spinéni téchto
podminek a povinnosti pro kazdy légivy pfipravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Veterinarni
ustav dale neprodlené zpfistupni vefejnosti zpravu o hodnoceni Ié€ivého pripravku podle §
31 odst. 8 s oduvodnénim svého stanoviska, a to po odstranéni veSkerych informaci

majicich povahu obchodniho tajemstvi podle zvlastnich pravnich pfedpisi’155). Odlvodnéni
musi byt zpracovano oddélené pro kaZzdou poZadovanou indikaci. Zpfistupnéna zprava o
hodnoceni léCivého pfipravku podle § 31 odst. 8 obsahuje souhrn hodnoceni zpracovany
zpusobem srozumitelnym Siroké verejnosti, pfiéemz souhrn musi obsahovat zejména udaje
tykajici se podminek pouzivani IéCivého pfipravku.

(4) Zverfejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecnosti se zavaznym dopadem na zdravi

nebo Zivot osob nebo zvifat ve vefejném zajmu nebo informace o spotfebach Ié€ivych
pFipravkld podle odstavce 1 pism. d) se nepovazuje za poruseni obchodniho tajemstvi podle

zvlastnich pravnich predpisi®®).

(5) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 2,
distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji 1éCivych
pripravkd podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji a zvefejiiuji tak, aby
s pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka.
Obsahuiji-li tyto udaje osobni udaje, podléhaji tyto udaje ochrané zpusobem stanovenym
zvlastnim zakonem?36).

(6) Informaéni prostfedek Ustavu umozfiujici dalkovy pfistup je propojen s evropskym
webovym portalem pro léCivé pripravky vytvofenym v souladu s pfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad l€Civymi pFipravky.
Prosttednictvim informaéniho prostfedku umozfiujiciho dalkovy pFistup Ustav zvetejfiuje
zejména

a) informace o lécCivych pfipravcich registrovanych podle tohoto zakona, a to zejména
zpravy o hodnoceni léCivych pripravkl, spolu s jejich souhrnem, souhrny udajua o
pfipravku a pfibalové informace, jakoz i souhrny pland fizeni rizik,

b) seznam léCivych prfipravkl uvedeny v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie
upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pFipravky,

¢) informace o zpusobech hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky léCivych pfipravku
Ustavu zdravotnickymi pracovniky a pacienty, v&etn& strukturovanych formulafd
umoziujicich podat hlaseni po internetu uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu
Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad lé€ivymi pfipravky.

(7) Ustav na vyzadani poskytuje provozovateli UloZi§té zfizeného podle &lanku 31 nafizeni
o0 ochrannych prvcich (dale jen ,ulozisté) informace, které vyplyvaji z vykonu jeho
pusobnosti a jsou potfebné pro fungovani tohoto ulozisté.
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(8) Ustav informace z Ulozité, které ziska nebo k nimz ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism.
n), poskytuje dalSim osobam, pouze pokud tak stanovi jiny pravni pfedpis, s vyjimkou
zakona o svobodném pfistupu k informacim.

Vyména informaci mezi prislusnymi organy ¢lenskych stat

(1) Ustav nebo Veterinarni ustav sdéluje pfislusnym Gfaddm &lenskych statil informace o
tom, ze pozadavky kladené na povoleni k vyrobé nebo registraci 1€€ivych ptipravkl jsou
splnény.

(2) Na zakladé Zadosti pFislusného Gfadu &lenského statu Ustav nebo Veterinarni ustav
sdéli tomuto ufadu obsah protokolu z kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterinarni Ustav obdrzel od ptislusného Ufadu Elenského statu
protokol podle odstavce 2 a nesouhlasi se zavéry pfislusného Ufadu &lenského statu, ve
kterém byl protokol vytvoren, informuje tento Ufad o svych dlvodech a v pfipadé potfeby si
vyzada dal$i informace. Je-li to potfebné v pfipadé zavaznych nazorovych rozdill a pokud
nebylo mozné dosahnout s pfislusnym Gfadem dohody, informuje pfislusny Ustav Komisi a
agenturu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav oznamuje agentufe rozhodnuti o registraci, zamitnuti nebo
zruSeni registrace, zruSeni rozhodnuti o zamitnuti nebo zruSeni registrace, zakazu vydeje
nebo stazeni |éCivého pripravku z trhu spole¢né s duvody, na nichz jsou takova rozhodnuti
zalozena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamit &lenskym statim, v nichz
je prislusny lécivy pfipravek registrovan nebo uvadén na trh, opatfeni, kterym pozastavil
uvadéni lécivého pfipravku na trh nebo jej stahl z trhu s uvedenim dtvodu pro toto opatreni;
Ustav nebo Veterinarni Ustav oznami tuto informaci agenture.

(6) Ustav nebo Veterinarni ustav neprodlené& oznami informace o opatfeni pfijatém podle
odstavcu 4 a 5, které se mize dotykat ochrany vefejného zdravi ve tfetich zemich, Svétové
zdravotnické organizaci a agenture.

(7) Ustav poskytuje pfislusnym organtim jinych &lenskych statd informace souvisejici se
zavaznou nezadouci reakci nebo zavaznou nezadouci udalosti nebo podezienim na né,
aby bylo zajisténo, ze zavadné transfuzni pfipravky a suroviny pro dalSi vyrobu budou
stazeny z pouziti a odstran&ny. Pokud takové informace Ustav obdrzi od pfislugnych
organd jinych ¢lenskych statd, postupuje podle § 13 odst. 2 pism. ¢) nebo e).

(8) Ustav nebo Veterinarni ustav podle plsobnosti vloZi do vefejné pristupné databaze
Evropské unie ur€ené a spravované agenturou udaje z

a) povoleni k vyrobé vydaného podle § 62 odst. 1,
b) povoleni k distribuci vydaného podle § 75 odst. 3,
c) jim vydanych certifikat( spravné vyrobni praxe a spravné distribucni praxe,

d) rozhodnuti o registraci dovozcu, vyrobcu a distributoru 1€Civych latek.

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim &lenském statu zjist&no podezieni, ze I&&ivy
pfipravek predstavuje zavazné ohroZeni vefejného zdravi, Ustav neprodlen& informuje
pfislusné organy Clenskych statd a osoby opravnéné lécivé pfipravky distribuovat nebo
vydavat v Ceské republice o této skutednosti, a to formou sdéleni zplisobem stanovenym
pokyny Komise. Pokud Ustav predpoklada, ze v Ceské republice byl pacientim vydan
léCivy pripravek, u kterého existuje podezfeni na zavazné ohrozeni vefejného zdravi v
souvislosti s jeho pouzivanim, vyda Ustav do 24 hodin vefejné oznameni o této skutednosti
a provede nezbytna opatieni vedouci k jeho stazeni. Takové vefejné oznameni obsahuje
zejména informace o podezfeni na zavadu v jakosti IéCivého pfFipravku nebo podezieni, ze
se jedna o padélany IéCivy pripravek, a dale upozornéni na souvisejici rizika.
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Kontrolni ¢innost

(1) P¥i kontrole podle tohoto zakona postupuji organy vykonavajici statni spravu uvedené v
§ 10 a inspektofi podle kontrolniho Fadu. Povéfeni ke kontrole ma formu prikazu
inspektora. Inspektor se pfi vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto zakona i jinych pravnich
pFedpisu prokazuje prukazem inspektora.

(2) V pripadé davodného podezfeni z protipravniho jednani podle tohoto zakona je Ustav
nebo Veterinarni ustav opravnén

a) odebrat za nahradu potfebné vzorky lécCivych pfipravkl, vychozich surovin nebo
meziproduktld k posouzeni jejich jakosti a bezpeénosti podle tohoto zakona a zvlastniho

pravniho pFedpisu79),

b) pozadovat od ostatnich organd statni spravy, Policie Ceské republiky a dal$ich osob
poskytnuti osobnich udaju nezbytnych pro zjisténi totoznosti osob divodné podezrelych
z protipravniho jednani podle tohoto zakona pro ucely zahajeni spravniho fizeni proti
témto osobam podle tohoto zakona; s t&mito Udaji Ustav naklada podle zvladtnich

pravnich piedpisti®?),

¢) ovérovat totoznost fyzickych osob v pfipadé, kdy podavaji Ustni vysvétlem’so); vykon
tohoto opravnéni zajistuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav dohlizi nad dodrzovanim pozadavk(l stanovenych timto
zakonem, a to zejmeéna prostfednictvim kontrol provadénych opakované nebo ve vhodnych
intervalech v zavislosti na riziku. Kontroly mohou byt i neohlasené a mohou byt provadény i
formou laboratornich zkou$ek vzorkd. Za timto Ucelem pfisluSny ustav spolupracuje s
agenturou, a to informovanim o planovanych a provedenych kontrolach a koordinaci kontrol
ve tfetich zemich.

(4) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani tohoto zéakona u provozovateld, dalSich
osob zachazejicich s I&Civy, drziteld rozhodnuti o registraci, vyrobcl a dovozcl pomocnych
latek a zprostfedkovatelll. Dale inspektofi provadéji kontroly prostor, zaznamu, dokument(
a zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému drziteld rozhodnuti o registraci nebo
jakychkoli subjektu, které drzitel rozhodnuti o registraci pouziva pro vykonavani €innosti
stanovenych v hlavé paté.

(5) V souvislosti s kontrolni innosti jsou inspektofi opravnéni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,

b) pozastavit Cinnost v pfipadé prodejcd vyhrazenych léCivych pfipravkd a dat
Zivnostenskému ufadu navrh na pozastaveni provozovani zivnosti nebo na zruSeni

zivnostenského oprévnénl’74),

¢) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humannich Ié€Civ, vykon opravnéni vyplyvajiciho z

rozhodnuti vydaného podle zvlastnich pravnich pfedpisﬂg), a jde-li o kontrolu v oblasti
veterinarnich 1éCiv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z povoleni k vykonu odbornych

veterinarnich ¢innosti vydaného podle zvlastniho pravniho pFedpisu18),

d) pozastavit vydej transfuznich pfipravki v krevni bance nebo v zafizeni transfuzni
sluzby,

e) v oduvodnénych pfipadech, zejména v pripadé klamavého oznaceni léCivého
pripravku nebo v pfipadé divodného podezieni, Ze s lIéCivym pFipravkem zachazi osoba,
ktera k takové c&innosti neni podle tohoto zakona opravnéna, provést jeho docasné
zajisténi; s timto postupem seznami inspektor kontrolovanou osobu a pfeda ji ufedni
zaznam o doCasném zajisténi s uvedenim jeho dlivodu, popisu a mnozstvi zajisténych
léCivych pfipravku; tento ufedni zdznam je pfilohou protokolu o kontrole; kontrolovana
osoba je povinna zajiStény IéCivy pfipravek inspektorovi vydat; v pfipadé, ze
kontrolovana osoba vydani zajisténeho 1éCivého pfipravku odmitne, provede inspektor
jeho odnéti; o vydani, pfipadné odnéti IéCivého pfipravku sepiSe inspektor ufedni
zaznam, ktery je pfilohou protokolu o kontrole; odpadne-li divod doCasného zajisténi

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 135/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526
nebo prokaze-li se, ze zajisténé |éC€ivé pripravky splfuji pozadavky tohoto zakona, vrati
Ustav nebo Veterinarni Gstav kontrolované osobé zajisténé légivé pripravky v
neporuseném stavu; vraceni se vSak neprovede, prokaze-li se, ze v dobé zachazeni s
I&éCivym pfipravkem k takovému zachazeni s nim nebyla osoba opravnéna nebo prokaze-
li se, Ze zajiSténé |éCivé pfipravky nespliuji pozadavky tohoto zdkona; v takovém
pfipadé vyda Ustav nebo Veterinarni ustav rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani
I&éCivého pripravku; |éCivé pripravky, se kterymi zachazi osoba, ktera k takovému
zachazeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se povazuji za léCivé pfipravky, které
nesplriuji pozadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané légivé pripravky je Ustav
nebo Veterinarni ustav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvani opatfeni a v pfipadé
vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani IéCivého pfFipravku nenalezi kontrolované
osobé za zajisténé, propadnuté nebo zabrané IéCivé pfipravky nahrada; v pfipadé vydani
rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani 1é&ivého pfipravku je kontrolovana osoba povinna
uhradit naklady vynalozené Ustavem nebo Veterinarnim tstavem spojené s uskladné&nim
zajisténych lécivych pfipravkd a odstranénim propadnutych nebo zabranych Ié€ivych
pFipravkd, o jejichZ vysi rozhodne Ustav nebo Veterinarni Gstav.

Rozhodnuti podle pismen a) az e) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho pravniho

pFedpisu81). Takové rozhodnuti Ize vydat pouze v pfipadé, Ze kontrolovana osoba
poruSila zavaznym zpusobem podminky, na které je povoleni k €innosti, zivhostenské

opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho pl"'edpisu71) vazano, anebo
porusila zavaznym zplisobem povinnosti stanovené timto zakonem.

(6) Naklady organll vykonavaijicich statni spravu podle tohoto zakona, které jim vznikly pfi
kontrolni Cinnosti, hradi kontrolovana osoba tehdy, byla-li kontrola provedena na jeji zadost,
a to i v pfipadé provedeni kontroly mimo uzemi Ceské republiky.

(7) Zjisti-li Ustav pfi kontrole nedostatky u osob, jimz udélil certifikat, mdZe platnost jim
vydaného certifikatu zrusit.

(8) Zjisti-li Ustav pfi kontrole, Ze provozovatel provadsjici neklinické studie bezpeénosti
nedodrzuje zasady spravné laboratorni praxe zpusobem, ktery ohroZuje platnost
provedenych studii, informuje Komisi. Kontrolu dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe
Ustav neprovadi, pokud byla provedena pfislusnym organem jiného &lenského statu; v
takovém pfipadé Ustav uzna vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3.
Seznam provozovatell provadéjicich neklinické studie bezpelnosti, kterym byl udélen
certifikat k 31. prosinci kazdého kalendarniho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kalendarni
rok pfedklada Ustav nejpozdéiji do 31. brezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstavcll 1 az 4 nebo na zakladé vysledk( kontroly distributora
IéCivych pfipravkl nebo IéCivych latek nebo vyrobce pomocnych latek pouzivanych jako
vychozi suroviny Ustav dojde k zavéru, Ze kontrolovana osoba nedodrzuje pravni predpisy
nebo zasady a pokyny spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuni praxe stanovené
pravnimi predpisy Evropské unie, oznami tuto informaci agentufe. Na zakladé oduvodnéné
zadosti Ustav zaSle elektronicky zpravu o tom, zda kontrolovana osoba dodrzuje zasady a
pokyny spravné vyrobni praxe a distribuéni praxe, nebo o tom, zda drzitel rozhodnuti o
registraci dodrzuje pozadavky podle hlavy paté, pfislusnému organu jiného ¢lenského statu.

(10) Jestlize Ustav kontrolou zjisti, ze drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje
farmakovigilan¢ni systém popsany v zakladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému a
povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o
registraci. Sou¢asné s timto upozornénim Ustav informuje o zji$ténych skuteénostech
pfislusné organy ostatnich clenskych statl, agenturu a Komisi a pfijme podle potieby
nezbytna opatfeni, véetné uplatnéni sankci.

(11) Kontrolu pfislusny ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh
kontroly vydany.

Propousténi sarzi
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(1) Ustav nebo, jde-li o pfipravky uvedené v pismenu f), Veterinarni Gstav, mize pozadovat,
pokud to povazuje za nezbytné v zajmu vefejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti o registraci

a) zivych vakcin,

b) imunologickych légivych pfipravkd pouzivanych k primarni imunizaci déti nebo jinych
rizikovych skupin,

¢) imunologickych [éCivych pfipravki pouzivanych ve vefejnych zdravotnich
imunizacnich programech,

d) novych imunologickych légivych ptipravkl nebo imunologickych lé&ivych pfipravki
vyrobenych novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého
vyrobce, béhem pifechodného obdobi,

e) krevnich derivatd, nebo
f) veterinarnich imunologickych IéCivych pFipravku

predkladal pfed uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo konec¢ného
légivého pripravku k prezkouseni Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem, ktery maze
pfezkouSeni zajistit rovnéz prostfednictvim laboratofi jiné osoby.

(2) Pokud v pfipadé uplatnéni odstavce 1 jiz dfive danou Sarzi pfezkouSel k tomu pfislusny
organ jiného Clenského statu a potvrdil jeji soulad se schvalenymi specifikacemi, Ustav
nebo Veterinarni ustav vyuzije jeho zavéry.

(3) Pokud Veterinarni Ustav po seznameni se se zavéry organu jiného ¢lenského statu s
témito zavéry nesouhlasi, muze, za predpokladu, Zze o tom informuje s Ffadnym
zduvodnénim existujicich rozdili Komisi, zkouseni opakovat.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav zaijisti, aby prezkou$eni vzorka bylo provedeno do 60 dnii
od jejich obdrzeni; v odivodnéném pfipadé muaze Veterinarni Ustav, za predpokladu, Zze o
tom informoval Komisi, prodlouzit zkou$eni o nezbytnou dobu. O vysledcich zkouseni podle
odstavce 1 informuje Ustav nebo Veterinarni Ustav drzitele rozhodnuti o registraci
prislusného légivého pripravku ve lhtach podle véty prvé.

Dil 2

Prestupky

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) zachazi s légivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy
zakon nebo pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo
souhlas k zachazeni s léCivy vyZaduje,

b) uvede na trh l€Civy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym postupem Evropské unie podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské

unie24), aniz by tomuto pfipravku byla takova registrace udélena, nebo uvede na trh
takovy lécCivy pFipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci,

¢) uvede na trh padélany IéCivy pfipravek,

d) v rozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovava humanni IéCivé pfipravky bez registrace
provedené pfislusnym organem &lenského statu,

e) doveze ze tretich zemi |éCivou latku v rozporu s § 70 odst. 2,
f) v rozporu s § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené Ih(ité pozadované udaje, nebo

g) ziska nebo vyuziva udaje z informacniho systému Iékafe nebo farmaceuta, ktery mu
dodala, v rozporu s § 81a odst. 7.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedena v § 24 odst. 1 se dopusti pfestupku
tim, Ze doveze nebo vyveze transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dal$i vyrobu v rozporu s
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§ 24 odst. 4 nebo neinformuje o uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskute€néni
vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 8.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze jako drzitel
rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku centralizovanym postupem Evropské unie

a) nepiedlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu nové informace, které by mohly mit za
nasledek zménu udaji nebo dokumentace daného Ié€ivého pFipravku,

b) neinformuje Ustav nebo Veterinarni Ustav o zakazu nebo omezeni uloZeném
prislusnymi organy kterékoliv zemé, ve které je dany |éCivy pfipravek uveden na trh,
nebo o jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik
daného Ié€ivého pfipravku,

c) nesplni jinou povinnost stanovenou pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie24)
upravujicim oblast vyroby nebo farmakovigilance, nez ktera je uvedena v pismenech a) a
b).

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 78 odst. 1 pFechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni plsobeni nebo navykové latky nebo
prekursory, a které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich léCivych pfipravkd,

b) jako osoba uvedena v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s § 78 odst. 2 oznameni nebo
aktualizované oznameni nebo v rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovava
zaznamy,

c) pfipravi léCivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,
d) vyda nebo proda IéCivy pfipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6

opravnénou, nebo zajistuje zasilkovy vydej I&€Civych pfipravku, aniz je k tomu podle § 84
odst. 2 osobou opravnénou, nebo

e) jako osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout
|éCivy pfipravek z obéhu podle § 34 odst. 8.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1é€€ivy dopusti
prestupku tim, ze

a) zachazi s IéCivymi pfipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10,

b) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az
5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neoznami pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného
IéCivého pFipravku,

¢) pfi poskytovani veterinarni pé€e pouzije 1éCivy pfipravek v rozporus § 9 odst. 1 az9 a
odst. 11 az 15 nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo
31

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné Kklinické
praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,
nebo

e) jako predkladatel Ié€ebného programu pro |éCivy pfipravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouzitelnym
pfedpisem Evropské unie24) pfistup pacientt zucastnénych v Iééebném programu k
danému léCivému pfFipravku v dobé& mezi registraci a uvedenim na trh.

(6) Provozovatel se dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veSkera dostupna opatifeni smérujici k
zajisténi napravy nebo k omezeni nepfiznivého plsobeni léCiva anebo neprovede
veskera dostupna opatfeni potfebna k uskuteénéni stazeni léCivého pfipravku z trhu
podle § 23 odst. 1 pism. €),

b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo ¢),
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c) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani
spotieby lécivych pfipravkd,

d) uvede na trh, do obé&hu, vyda nebo pouZije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péc€e IéCivo v rozporu s § 23 odst. 2,

e) jako provozovatel provadéjici neklinické studie bezpeénosti 1é€iv nedodrzi pravidla
spravné laboratorni praxe podle § 23 odst. 6,

f) jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi sloZzkami, transfuznimi pfipravky
a surovinami pro dalSi vyrobu,

1. nezajisti dodrzovani jakosti a bezpecnosti podle § 24 odst. 1,
2. nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 24 odst. 2, nebo

3. v pfipadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezZadouci udalosti
nebo podezieni na né nesplni povinnost podle § 24 odst. 3,

g) porusi zakaz distribuovat |éCivé pfipravky, které odebral jako provozovatel lékarny
podle § 82 odst. 4,

h) porusi povinnost dodrzovat pokyny Komise nebo agentury podle § 23 odst. 1 pism. a),
h) neposkytne Ustavu informace nebo Gdaje podle § 79a odst. 4.

i) neprodlen& neoznami Ustavu podezieni na padélany légivy pfipravek podle § 23 odst.
1 pism. f) nebo h),

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéfi pravost jedine¢ného identifikatoru nebo neporusenost prostfedku k ovéreni
manipulace s obalem, nejde-li o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k
vydeji [éCivych pFipravk,

2, distribuuje 1éCivy pfipravek s jedineCnym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde
o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén
ucinit,

3. zméni status vyfazeného jedine¢ného identifikatoru na aktivni, aniz jsou k tomu
splnény podminky stanovené v ¢l. 13 bodu 1 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo

4. vrati do skladovych zasob 1égivy pfipravek s jedineénym identifikatorem, kterému
pro nesplnéni podminek stanovenych v &l. 13 bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich
nemuze byt vracen aktivni status,

k) neposkytne Ustavu souginnost pfi ovéfovani skuteénosti souvisejicich s podezienim
na padélani léCivého pfipravku podle § 23 odst. 1 pism. g), nebo

1) v rozporu s § 89 odst. 4 nepfevezme vraceny IéCivy pfipravek, u kterého se nepodafilo
oVvéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedine€ny identifikator.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle § 79 odst. 2 pfipravovat |&Civé
pfipravky se dopusti pfestupku tim, Ze

a) nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy Ié€Civych pFipravku podle § 79 odst. 1 a 2,

b) nezajisti jakost jim pfipravovanych léCivych pfipravkd nebo nedodrzi pravidla spravné
Iékarenské praxe podle § 79 odst. 3,

¢) neoznami zahajeni nebo ukonceni své Cinnosti podle § 79 odst. 4, nebo
d) pouzije pfi pfipraveé IéCivych pFipravkl latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle § 79 odst. 2 pism. b) nebo c)
pfipravovat léCivé pfipravky se dopusti prestupku tim, Ze neustavi osobu, ktera odpovida za
pfipravu a zachazeni s 1éCivy podle § 79 odst. 7.

(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, ze
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a) odebere IéCivy pfipravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3
pism. b),

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c¢) narusi celistvost baleni IéCivého pFipravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

¢) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje 1é&ivych
pripravkld nebo neposkytne udaje o vydanych IéCivych pfipravcich,

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e),

e) v rozporu s § 80 odst. 4 nezajisti predani identifikatoru elektronického receptu
pacientovi, nebo

f) poskytne Udaje obsazené v jeho informaénim systému tfeti osobé v rozporu s § 81a
odst. 7.

(10) Provozovatel lékarny se dopusti pfestupku tim, ze
a) nedodrzi pozadavek na odborny pfedpoklad pro zachazeni s I&Civy podle § 79 odst. 5,

b) v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, kterd odpovida za €innost 1ékarny, nebo
nezaijisti, aby vedouci Iékarnik nebo jim povéfeny farmaceut byl po dobu provozu Iékarny
v lékarné vzdy pfitomen,

¢) odebere pfipravovany |é€ivy pfipravek, popfipadé lécivé latky a pomocné latky uréené
k jeho pfipravé od jiné Iékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda Iégivy pripravek bez lékafského predpisu nebo na neplatny Iékafsky predpis v
rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda IéCivy pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci
vydava bez Iékafského predpisu s omezenim v rozporu s § 39 odst. 5, nebo vyda lécivy
pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava na lékafsky pfedpis s omezenim
v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda Ié€ivy pfipravek v rozporu s § 79a odst. 1,

e) vyda |éCivy pfipravek jiné Iékarné nebo poskytovateli I0zkové péce v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskera opatfeni potfebna k
vymeéneé léCivého pfipravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeiji IéCivého pFipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7,

g) pfi vydeji IéCivych pripravkl na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g odst. 4
centralnimu ulozisti elektronickych receptu, ze pfedepsany IéCivy pfipravek byl jiz vydan,

h) v pfipadé, ze je soucasné drzitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit pfi
objednani dodavky, zda léCivy pfipravek odebira jako provozovatel Iékarny nebo jako
distributor podle § 82 odst. 3 pism. g), nebo

i) pouzije |éCivy pripravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h).
(11) Provozovatel 1ékarny zajistujici zasilkovy vydej se dopusti pfestupku tim, Zze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zpusobem léCivy pfipravek neregistrovany v
Ceské republice nebo v ramci Evropské unie nebo vyda zasilkkovym zpisobem légivy
pfipravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis nebo omezen podle § 39 odst. 5,

¢) nezvefejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce léCivych pFipravkd, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),

d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky obsahuijici 1éCivé prFipravky podle § 85 odst. 2
pism. b),

e) nezaijisti odeslani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. ¢),
f) nezajisti informacni sluzbu podle § 85 odst. 2 pism. d),
g) nezajisti vraceni reklamovanych lécCivych pfipravkl podle § 85 odst. 2 pism. e),

h) nedodrzi podminky zachazeni s cizojazy¢né oznacenymi I&Civymi pfipravky podle §
86 odst. 1, nebo
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i) nezajisti, aby internetové stranky lékarny zajiStujici zasilkovy vydej obsahovaly
informace podle § 85 odst. 3.

(12) Prodejce vyhrazenych IéCivych pfipravkl se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby kazda fyzicka osoba prodavajici
vyhrazené 1éCivé pfipravky splfovala podminku ziskani osvédCeni o odborné
zpusobilosti prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkd pro humanni nebo pro veterinarni
I&Civé pFipravky,

b) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamovaci povinnost nebo nedodrzi
pravidla spravné praxe prodejcu vyhrazenych léCivych pfipravkd,

¢) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. c) proda jiny nez vyhrazeny léCivy pfipravek,

d) nevyradi z prodeje vyhrazeny léCivy pfipravek podle § 23 odst. 4 pism. d) bodu 2 az 6,
nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhrazeny léCivy pfipravek od jinych osob
nez distributord nebo vyrobcl téchto IéCivych pfipravk( nebo nevede evidenci nebo ji
neuchovava podle § 23 odst. 4 pism. g).

(13) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze jako drzitel
rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem
Evropské unie upravujicim IéCivé pripravky pro pediatrické pouiitl'az)

a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu Udaji o pfipravku nebo v pfibalové
informaci do 2 let ode dne jejich registrace,

b) nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat zpravy o bezpec¢nosti IéCivého pfFipravku s
ohledem na informace vztahujici se k posouzeni uUcinnosti systému fFizeni rizik a k
vysledkim pozadovanych zvlastnich studii,

c) nepredlozi Ustavu vyroéni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s
rozhodnutim agentury o schvaleni planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu nebo
nejedna v souladu s takovym rozhodnutim agentury,

d) nepredlozi Ustavu veskeré studie jim zadané, které se tykaji pouzivani registrovaného
IéCivého pfipravku u pediatrické populace, nebo takové studie nepfedlozi Ustavu do 6
mésicl ode dne jejich dokonceni,
e) poruSi jinou povinnost stanovenou pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie
upravujicim lécivé pfipravky pro pediatrické pouiitisz) nebo provadécim pfedpisem
pfijatym na jeho zakladé.
(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, ze pfi pfedepisovani
IéCivych pFipravkl nezajisti dodrzeni podminek stanovenych v § 80 odst. 7.

(15) Vyrobce lécivych pripravk(l se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zakonem
a) neumisti na obal IéCivého pfipravku jedineCny identifikator nebo jej na obal 1éCivého
pfipravku umisti aniz by splfoval stanovené technické specifikace,

b) neprovede zakddovani jedine¢ného identifikatoru do dvojrozmérného ¢arového kodu,

c¢) urci takovou kvalitu tisku, ktera nezaruéi presnou Citelnost datové matice v prabéhu
celého dodavatelského fetézce alespon po dobu 1 roku od uplynuti data pouzitelnosti
baleni, nebo po dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci,

d) nevytiskne na obal IéCivého pFipravku ve formatu Citelném pouhym okem stanovené
datové prvky jedine€ného identifikatoru,

e) neovéfi, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, pfed propusténim l1é€ivého
pfipravku, ze dvojrozmérny Carovy kod nesouci jedinecny identifikator je v souladu se
stanovenymi pozadavky Citelny pouhym okem a obsahuje spravné informace,
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f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, zaznamy o kazdém ukonu,
ktery provede s jedineCnym identifikdtorem na baleni IéCivého pfFipravku nebo na tomto
identifikatoru,

g) pred ¢aste¢nym nebo Uplnym odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvkd neovéri
neporusenost prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem nebo pravost jedineéného
identifikatoru nebo jej nevyrfadi, pokud bude nahrazen, anebo zcela nebo z€asti odstrani
nebo prekryje ochranné prvky v rozporu s § 64a,

h) neovéfi ochranné prvky nebo nevyradi jedineény identifikator na baleni IéCivého
pfipravku pfed tim, nez ho pfebali nebo znovu oznaci, aby ho mohl pouzit jako
registrovany hodnoceny IéCivy pfipravek nebo jako registrovany pomocny IéCivy
pfipravek, jde-li o vyrobce, ktery ma povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo povoleni
k vyrobé a dovozu hodnocenych IéCivych pFipravku do Evropské unie stanovené v ¢l. 61
narizeni o klinickém hodnoceni,

i) pfi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikatoru pro Gcely spinéni pozadavku
stanovenych v § 64a neovéfi, ze pokud jde o kéd pFipravku a vnitrostatni uhradové Cislo
nebo jiné vnitrostatni Cislo identifikujici 1€Civy pfipravek, struktura a slozeni jedinecného
identifikatoru umistovaného na obal splfiuje pozadavky ¢lenského statu, v némz ma byt
IéCivy pripravek uveden na trh, aby mohl byt jedine¢ny identifikator ovéfen z hlediska
pravosti a vyfazen,

j) uvede I&&ivy pFipravek na trh nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipad&, ma-li davod
se domnivat, ze s obalem léCivého pfipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, ze
ovéreni ochrannych prvkd naznaduje, ze pfipravek mozna neni pravy, nebo

k) uvede na obal IéCivého pfipravku, ktery musi byt opatfen dvourozmérnym Carovym
kédem nesouci jedinecny identifikator, dalsi viditelny dvourozmérny &arovy kod.

(16) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze
a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéfi pravost jedinec¢ného identifikatoru u lécivych pfipravk(, které ma ve
fyzickém drzeni a neobdrzel je od osob uréenych v &l. 20 nafizeni o ochrannych
prvcich,

2. neovéfi pravost nebo neprovede vyfazeni jedineéného identifikatoru u Ié€ivych
pFipravkl stanovenych v €l. 22 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo

3. doda nebo vyveze |égivy piipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipadé&, ma-
li divod se domnivat, Ze s obalem IéCivého pfipravku bylo manipulovano, nebo v
pfipadé, ze ovéreni ochrannych prvkl léCivého pfipravku naznaduje, Zze pfipravek
mozna neni pravy,

b) porusi povinnost ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedineCny identifikator podle § 77
odst. 1 pism. r), nebo

¢) po ovérfeni ochrannych prvkd podle § 37 odst. 7 a provedeni vyfazeni jedineéného
identifikatoru doda léCivy pfipravek jiné osobé& neZ osobam uvedenym v § 77 odst. 1
pism. r).
(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji 1é¢ivych pfipravkll se dopusti
prestupku tim, Ze
a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
1. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineéného identifikatoru
I&éCivého pfipravku opatfeného ochrannymi prvky, ktery vydava, v okamziku jeho
vydeje, nebo pfi prvnim otevieni baleni pfi vydeji po Castech nebo tak neudini
dodatec¢né v pfipadé situaci podle ¢l. 29 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfii ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineéného identifikatoru
léCivych pfipravk(l opatfenych ochrannymi prvky a stanovenych v ¢l. 25 odst. 4
nafizeni o ochrannych prvcich,
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3. vyda Iégivy pFipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipadé, ma-li divod se
domnivat, ze s obalem I|éCivého pfipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, ze
ovéreni ochrannych prvkl lécivého pfipravku naznaduje, Ze pfipravek mozna neni
pravy, nebo

4. vyda lécivy pfipravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o
pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit,
nebo

b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit
jedine¢ny identifikator, je-li IéCivy pfipravek ochrannymi prvky opatfen.

(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubé&zné dovazenych nebo soubézné
distribuovanych |é€ivych pfipravkli s rovnocennym jedineénym identifikatorem pro ucely
splnéni pozadavku stanovenych v § 64a, osoba odpovédna za uvadéni téchto IéCivych
pFipravkl na trh se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zakonem

a) nezajisti, ze informace stanovené nafizenim o ochrannych prvcich se nahraji do
systému ulozist pfed tim, nez bude IéCivy pfipravek propustén vyrobcem k prodeji nebo
distribuci, nebo ze jsou tyto informace poté aktualizovany,

b) neprodlené nepfijme opatfeni stanovena podle ¢l. 40 nafizeni o ochrannych prvcich,
nebo

c¢) nahraje jedine¢né identifikatory do systému ulozist' dfive, nez z ného odstrani, pokud
jsou pritomny, starsi jedine¢né identifikatory obsahujici stejny kéd pfipravku a sériové
Cislo jako jedinecné identifikatory, které se maji nahrat.

(19) Osoba zfizujici nebo spravujici tlozisté, které je soucasti systému ulozist, se dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) neuchovava stanovené informace v ulozisti, které spravuje a do néhoz byly pivodné
nahrany, po dobu 1 roku od uplynuti data pouzitelnosti daného |éCivého pfipravku nebo
po dobu 5 let od doby, kdy byl pfipravek propustén k prodeji nebo distribuci,

b) neprovede Ukony stanovené podle ¢l. 37 nafizeni o ochrannych prvcich,

c) jako osoba zfizujici a spravujici uloziSté pouzivané k ovéfeni pravosti nebo vyfazeni
jedineénych identifikator(i Ié&ivych prFipravkii uvadénych na trh v Ceské republice
neposkytne Ustavu piistup k uloZiéti a informacim v ném obsaZenym pro tgely plnéni
ukoll podle nafizeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému ulozist stanovené podle €l. 35 odst. 1 a 2
nafizeni o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v €l. 32 odst. 3 nebo 4 nafizeni o ochrannych
prvcich,

f) nezajisti pfipojeni jim zfizeného a spravovaného ulozisté k centralnimu ulozisti, nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovani jedine€ného identifikatoru obsahujiciho stejny kod
I&éCivého pfipravku a sériové Cislo jako jiny jedineCny identifikator, ktery je v ulozisti jiz
ulozen.
(20) Osoba odpovédna za uvedeni l1éCivého pfipravku na trh se dopusti prestupku tim, ze v
rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem neinformuje centralni
ulozisté o Cislu Sarze nebo Cislech baleni u kazdé SarZe pfebalenych nebo znovu
oznacenych baleni léCivych pfipravkl, na které byly umistény rovnocenné jedine¢né
identifikatory.

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda I&€ivy pfipravek, ktery je opatfen ochrannymi

prvky, jako bezplatny vzorek v souladu se zakonem upravujicim regulaci reklamy51), se
dopusti pfestupku tim, ze ho v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto
zakonem neoznadCi v systému ulozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyfazeni jeho
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jedine€ného identifikatoru pfed tim, nez ho poskytne osobam opravnénym pfedepisovat
humanni [&Civé pFipravky.

(1) Vyrobce léCivych pfipravkll se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 64 pism. j)
nedodrzi pfi vyrobé léCivych pripravkll povoleni k vyrob& nebo pravidla spravné vyrobni
praxe.

(2) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, ze v rozporu s § 67
odst. 4 pism. m) nedodrzi pfi vyrobé transfuzniho pfipravku povoleni k vyrobé& nebo pravidla
spravné vyrobni praxe.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 69 odst. 3 a
§ 64 pism. j) nedodrzi pfi ovéfovani jakosti IéCivych pfipravkd, 1éCivych latek, pomocnych
latek, meziproduktd nebo oballl, povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(4) Vyrobce lécCivych pfipravkd nebo provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti
prestupku tim, Ze nepozada pfedem o zménu povoleni k vyrobé podle § 64 pism. h), pokud
jde o vyrobce lé&ivych pfipravkl, nebo podle § 67 odst. 4 a § 64 pism. h), pokud jde o
provozovatele zafizeni transfuzni sluzby.

(5) Vyrobce lécivych pripravki nebo provozovatel kontrolni laboratofe, ktery v souladu s §
69 odst. 3 pIni nékteré povinnosti vyrobce léCivych pfipravki, se dopusti pfestupku tim, ze

a) nezajisti provadéni vyrobnich d&innosti vztahujicich se k registrovanym [éCivym
pripravkiim v souladu s § 64 pism. b),

b) neustavi utvar kontroly jakosti nebo nezajisti podminky pro jeho €innost podle § 64
pism. d) anebo nema k dispozici odborné zpusobilou osobu odpovédnou za kontrolu
jakosti podle § 64 pism. €), nebo

¢) v rozporu s § 64 pism. q) nezajisti, aby vyrobni procesy byly validovany.

(6) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, jehoZz soucasti je krevni banka, nebo poskytovatel
zdravotnich sluzeb poskytujici transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, Zze

a) nevede nebo neuchovava dokumentaci a zaznamy podle § 67 odst. 4 pism. e),
b) nezavede systém pro identifikaci darce podle § 67 odst. 4 pism. f),
¢) nesplni oznamovaci povinnost podle § 67 odst. 4 pism. g), nebo

d) nevytvofi, nebo neudrZzuje systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich
udalosti, nezadoucich reakci, nehod a chyb podle § 67 odst. 4 pism. h).

(7) Vyrobce léCivych pfipravku se dopusti prestupku tim, ze
a) neoznami zménu udaju podle § 63 odst. 7,
b) nezaijisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce podle § 64 pism. a),

c) pokud dovazi IéCivé pfipravky, nezajisti pfi jejich dovozu splnéni pozadavku podle §
64 pism. w),

d) v rozporu s § 71 odst. 2 vyrobi veterinarni autogenni vakcinu bez pfedpisu pro
veterinarni autogenni vakciny nebo pfi vyrobé pfedpis nedodrzi anebo nedodrzi omezeni
pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny podle § 71 odst. 4 nebo 5,

e) nesplni oznamovaci povinnost pfed zahajenim vyroby veterinarni autogenni vakciny
podle § 71 odst. 6,

f) vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1,

g) v rozporu s § 73 odst. 8 vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo, aniz jsou
splnény podminky podle § 73 odst. 7,

h) neoznaci vyrobené medikované krmivo zvlastnimi Udaji stanovenymi pro znaceni
medikovanych krmiv podle § 74 odst. 5, nebo
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i) jako vyrobce opravnény vykonavat €innosti distributora podle § 75 odst. 5 neoznami
prfedem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne tdaje a informace podle
§ 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, ze

a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle § 67 odst. 4 pism.
a),

b) odebere nebo distribuuje transfuzni pfipravek v rozporu s § 67 odst. 4 pism. k),
c¢) distribuuje nebo vyda transfuzni pfipravek v rozporu s § 67 odst. 5 pism. b),

d) v rozporu s § 67 odst. 8 nesdéli Ustavu Gdaje o kvalifikované osobé zafizeni
transfuzni sluzby a osobach, které vykonavaji &innosti kvalifikované osoby zafizeni
transfuzni sluzby, nebo

e) v rozporu s § 67 odst. 4 pism. ) nesplni povinnost uvedenou v § 83 odst. 6 pism. b).
(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je krevni banka, se dopusti pfestupku
tim, zZe

a) nezajisti splnéni pozadavkl na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi podle § 68

odst. 1 pism. a), nebo

b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby krevni banky podle § 68 odst. 1 pism. c).

(10) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti pfestupku tim, ze nepozada predem o
zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe podle § 69 odst. 4.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, Ze provadi imunizaci
v rozporu s § 67 odst. 5 pism. d).

(12) Vyrobce, kterému byla povolena nemocnicni vyjimka, se dopusti pfestupku tim, Ze
porusi nékterou z povinnosti podle § 49b odst. 1 nebo 3.

(13) Vyrobce humannich lé€ivych pfipravkl se dopusti pfestupku tim, ze
a) nesplni nékterou z povinnosti podle § 64 pism. 1) a m),

b) v rozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pfed odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvku
neovéri, ze dotyCny léCivy pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano.

(1) Vyrobce IéCivych latek se dopusti prestupku tim, ze
a) neprodlené neoznami Veterinarnimu ustavu zahajeni Cinnosti podle § 69b,

b) neoznami Veterinarnimu ustavu udaje nezbytné pro zajisténi jejich soucinnosti podle §
69b, nebo

¢) nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pfi vyrobé IéCivych latek podle § 70 odst. 1.
(2) Distributor se dopusti pfestupku tim, ze

a) uskuteéni soubézny dovoz IéCivého prFipravku v rozporu s § 45 odst. 1,

b) distribuuje medikované krmivo z &lenskych statd v rozporu s § 73 odst. 3,

¢) v rozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované lécivé pFipravky, nejde-li o
distribuci léCivych pfipravku podle § 75 odst. 1 pism. b),

d) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného pfislusSnym organem jiného &lenského
statu neoznami predem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne tdaje a
informace podle § 75 odst. 4,

e) nepozada pfedem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

f) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere IéCivy pfipravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce anebo jej odebere od I€karny, aniz by Slo o vraceni IéCivého
pfipravku, ktery této Iékarné dodal,
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g) doda lécivy pfipravek jiné osobé neZ osobé& uvedené v § 77 odst. 1 pism. ¢),

h) nema vypracovan ucinny systém k zaji§téni stazeni IéCivého pfipravku z obé&hu nebo
nepfeda stanovené informace svym odbératellim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo jako
distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci l1éCivych latek a pomocnych latek v
rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni I&Civé
latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepfeda stanovené informace svym
odbérateliim,

i) neposkytne udaje podle § 77 odst. 1 pism. f),

j) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pfi distribuci pravidla spravné distribu¢ni
praxe,

k) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze léCivy pfipravek ze tfeti zemé,

1) doda Ié€ivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné pfipravovat I&Civé pFipravky
v rozporu s § 77 odst. 5 pism. a),

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéfi kontrolou ochrannych prvkld na vnéjSim
obalu, zda obdrzené humanni IéCivé pfFipravky nejsou padélané, nebo v rozporu s § 77
odst. 1 pism. o) neinformuje Ustav o légivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu byl
nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni léCivy pfFipravek,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzuje spravnou
distribucni praxi,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vyrobce IéCivého pfipravku je drzitelem
platného povoleni k vyrobé,

p) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. |) neovéfi, zda zprostfedkovatel splfuje zakonem
stanovené pozadavky,

q) dokumentace doprovazejici lIéCivy pfipravek neobsahuje udaje podle § 77 odst. 3,
r) nezajisti dodavky lécivého pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

s) neoznami zamér distribuovat I&Civy pfipravek do zahranici tak, jak je stanoveno v § 77
odst. 1 pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. q) provede distribuci 1éCivého
pfipravku do zahranici, nebo

t) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym na zakladé §
77d distribuuje 1&Civy pfipravek do zahranici.

(3) Vyrobce lé€ivych prFipravkl nebo distributor se dopusti pfestupku tim, Zze v rozporu s §
74 odst. 7 doda medikované krmivo osobé&, ktera neni uvedena jako pfijemce
medikovaného krmiva v piedpise pro medikované krmivo.

(4) Drzitel povoleni soubéZného dovozu se dopusti prestupku tim, Ze
a) neuchovava zaznamy podle § 45 odst. 7 pism. a),

b) nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadéni soubézné dovazeného Ié€ivého pfipravku na
trh podle § 45 odst. 7 pism. a),

¢) nezohledni zménu v registraci referenéniho pfipravku pro soubézny dovoz podle § 45
odst. 7 pism. a),

d) v rozporu s § 45 odst. 7 pism. a) pouZije pro Upravu soubézné dovazeného lécivého
pfipravku sluzeb jiné osoby nez drzitele povoleni k vyrobé,

e) neoznaci pfebaleny I&Civy pFipravek podle § 45 odst. 7 pism. b),
f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7 pism. c¢) nebo f),

g) neoznami drziteli rozhodnuti o registraci referen¢niho pfipravku pro soubézny dovoz
umysl zahajit soubé&zny dovoz nebo mu neposkytne vzorek soubézné dovazeného
IéCivého pfipravku podle § 45 odst. 7 pism. d), nebo

h) nezajisti farmakovigilanci podle § 45 odst. 7 pism. e).
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(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni povinnost ulozenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,
b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni tstav podle § 33 odst. 1,

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2 vét prvni az tfeti, § 33 odst. 4 nebo
S,

d) neposkytne udaje podle § 33 odst. 2 vét Ctvrté a paté,

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného |écivého
pfipravku nebo aktualni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede
evidenci léCivych pfipravku,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede veSkera dostupna opatfeni smérfujici k
zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni |éCivého pfipravku nebo
provedena opatfeni neoznami nebo neprovede opatfeni k zajisténi moznosti vymény
I&éCivého pfipravku nebo nezajisti Uplné stazeni |éCivého pfipravku z trhu a jeho
odstranéni,

g) nevyhovi dozadanim pfislusného ustavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst.
3 pism. d) anebo neoznami pfisluSnému Ustavu podezieni z vyskytu zavady v jakosti
léCivého pFipravku nebo pomocné latky podle § 33 odst. 3 pism. i),

h) nezajisti zavedeni a udrZzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost
nebo dodrzeni podminek skladovani reklamniho vzorku lécivého pfipravku podle § 33
odst. 3 pism. f),

i) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezfidi nebo neprovozuje verfejné
pristupnou odbornou informacni sluzbu nebo pfi jejim provozovani neposkytuje
stanovené informace,

j) nezajisti dodavky lécivého pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3 nebo bodu 4,
k) neptedlozi vzorek baleni pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

1) nepozada predem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

m) pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 5 nezajisti soulad oznaCeni na vnéjSim a vnitfnim obalu
léCivého pfipravku nebo pfibalové informace se schvalenym souhrnem Gdaji o
pfipravku,

o) nezajisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 1, jde-li o
veterinarni l1éCivé pfipravky,

p) neinformuje o zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 3, jde-li o
veterinarni l1éCivé pfipravky,

q) nevede zaznamy o vSech podezfenich na nezadouci u€inky podle § 96 odst. 1, jde-li o
veterinarni I€Civé pfipravky,

r) nesplni oznamovaci povinnost podle § 96 odst. 2, 3, nebo 4, jde-li o veterinarni I&Civé
pfipravky,

s) nepfedloZi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpec¢nosti podle § 96 odst. 5 nebo 6,
jde-li o veterinarni IéCivé pFipravky,

t) sdéli informace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym Ié€ivym pfipravkem
v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li o veterinarni I1&Civé pfipravky,

u) neprovozuje farmakovigilanéni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst.
3 neprovede pravidelny audit farmakovigilanéniho systému nebo informace o zjiSténich
auditu nevlozi do zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému, nebo neinformuje
0 jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava dokumentaci podle § 91
odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v rozporu s pokyny
pfislusného organu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni IéCivé pFipravky,
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V) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na Zadost nezpfistupni zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. c)
neprovozuje nebo neaktualizuje systém Fizeni rizik, jde-li o humanni 1éCivé pfipravky,

w) nesleduje dopad opatieni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje
farmakovigilanéni Udaje podle § 91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o vefejném
oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby
informace uréené verejnosti a zpusob jejich poskytnuti splfiovaly podminky podle § 93
odst. 3, jde-li o humanni léCivé pfipravky,

x) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo
nesdéli jeji jméno, pfijmeni a kontaktni Udaje podle § 91a odst. 2 nebo tyto udaje
neaktualizuje podle § 91a odst. 4 nebo nejmenuje na pozadani kontaktni osobu podle §
91a odst. 3 nebo v rozporu s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle veSkera hlaseni
nebo nema postupy pro ziskavani udaju podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi
ziskavani dalSich Udaji podle § 93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6, jde-li o humanni léCivé
pfipravky,

y) v rozporu s § 93j odst. 1 nepfedlozi protokol neintervenéni poregistracni studie
bezpeénosti nebo zpravu o pokroku nebo nezasle zavéreCnou zpravu nebo predem
neinformuje Ustav o zahajeni neintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti podle § 93]
odst. 1 nebo poskytuje finan¢ni nahrady v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s § 93j
odst. 4 provadi neintervenéni poregistracni studie bezpeCnosti propagujici pouzivani
konkrétniho |écivého pfipravku nebo nepozada o zménu registrace podle § 93j odst. 5
nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli idaje ziskané béhem
provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o humanni IéCivé
pfipravky.

(6) Zadavatel se dopusti pfestupku tim, ze
a) nezajisti uzavreni pojisténi odpovédnosti za Skodu podle § 52 odst. 3 pism. f),

b) zahaji klinické hodnoceni v rozporu s § 55 odst. 1, nebo podle § 60 odst. 3, jde-li o
klinické hodnoceni veterinarnich 1éCivych pFipravkd,

¢) neinformuje o zahajeni klinického hodnoceni podle § 55 odst. 8,
d) nespini oznamovaci povinnost podle § 56 odst. 1 pism. a) nebo odst. 5 nebo 6,

e) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektll hodnoceni nebo neinformuje o novych
skutecnostech a pfijatych opatfenich podle § 56 odst. 3,

f) nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci pro zkousejiciho podle § 56 odst. 4,
g) neuchovava dokumentaci podle § 56 odst. 7,

h) nevede zaznamy nebo je neposkytne podle § 58 odst. 3,

i) neposkytne udaje podle § 58 odst. 8,

j) nezajisti hlaseni podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky podle § 58
odst. 4 nebo 5,

k) neinformuje zkousejici podle § 58 odst. 7,

1) nepfedlozi Zadost o zménu zadavatele podle § 59 odst. 1 nebo neoznami zménu
zadavatele podle § 59 odst. 3,

m) nezaijisti provadéni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism. a),
n) nespini informacni povinnost podle § 61 odst. 2 pism. b), nebo

o) neposkytne zkousSejicimu IéCivé pFipravky nebo neuchova jejich vzorek podle § 61
odst. 2 pism. c).

(7) Dovozce, vyrobce nebo distributor léCivych latek pro pouZiti v humannich IéCivych
pfipravcich se dopusti pfestupku tim, ze
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a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznami Ustavu svou &innost ve stanovené Ihaté pred
zamyslenym zahajenim ¢innosti, nebo

b) nesdéli Ustavu véechny zmény tykajici se udaji uvedenych v oznameni podle § 69a
odst. 4.

(8) Zprostfedkovatel humannich Ié€ivych pfipravkd se dopusti pfestupku tim, ze
a) zprostfedkovava humanni IéCivé pFipravky v rozporu s § 77a odst. 1,

b) neoznami Ustavu kazdou zménu tdajii uvedenych v Zadosti podle § 77a odst. 4.

(1) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce lécivych pfipravkl
dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal IéCivého pfFipravku byl opatifen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby kazda Sarze léCivého pripravku byla
vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registraCni dokumentaci a
rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skuteCnost neosvédci v
registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto uéelu, nebo

b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé& hodnocenych humannich IéCivych
pFipravku byly dodrzeny poZadavky spravné vyrobni praxe nebo soulad s predloZenou
dokumentaci.

(2) Podnikaijici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti
pfestupku tim, Ze nezajisti odbér, vySetfeni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni
slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho
pfipravku nebo suroviny pro dalSi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(3) Podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o
klinickém hodnoceni

a) jako zkouSejici, je-li v misté klinického hodnoceni pouze jeden zkouSejici, nebo jako
hlavni zkouSejici, je-li v misté klinického hodnoceni vice zkouSejicich,

1. nezajisti provadeéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,
2, neudéli pisemné ostatnim ¢lenim tymu zkouS$ejicich pokyny,

3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zakonného zastupce s vyjimkou téch pfipadd, kdy tento souhlas neni
vyZadovan, nebo pisemného svoleni k ucasti nezletilé osoby, bylo-li pro dané klinické
hodnoceni vyzadovano,

4. zahaji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich Gdajl subjektu hodnoceni nebo
jeho zakonnému zastupci,

b) jako zkouSejici nezaznamena, nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci pfihodu
nebo laboratorni odchylku,

¢) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnocent,

d) nepfijme pfi provadéni klinického hodnoceni okamzita opatfeni k ochrané subjektl
hodnoceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkou$ejici, aniz spliuje podminky stanovené
nafizenim o klinickém hodnoceni anebo podminky stanovené v § 54, nebo

f) nedodrzuje zasady spravné klinické praxe pfi provadéni klinického hodnoceni.
(4) Podnikajici fyzicka osoba se jako veterinarni IékaF dopusti pfestupku tim, ze
a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni léCivy pfipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterinarni lékaf nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zaznamy o dovozu
veterinarnich lécivych pfipravkll dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zaznamy
neuchovava,
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¢) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,
d) vystavi pfedpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1,

e) jako pfislusny oSetfujici veterinarni |ékaf pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 4,

f) v rozporu s § 80a odst. 1 pfedepiSe Ié€Civy pfipravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,

g) predepiSe léCivy pfipravek v rozporu s § 80a odst. 2,

h) nezajisti plnéni pozadavk( pfi vydeji 1é€ivych pfipravkd stanovenych v § 82 odst. 3,
nebo

i) vyda lécivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.
(5) Podnikajici fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo

b) neposkytne soudinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b).

(1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 100000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 6 pism. h), § 105 odst. 6 pism. d)
bodu 2 nebo 3, § 105 odst. 6 pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo ¢) nebo § 106 odst. 5
pism. b),

b) 300000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b), §
103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism. c) nebo I), § 103 odst. 7 pism. a) az c), § 103
odst. 10 pism. c), €) nebo g), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism. d),
§ 104 odst. 7 pism. a), § 105 odst. 2 pism. e) nebo 1), § 105 odst. 4 pism. a), ¢) nebo e)
az h), § 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3 pism. a) nebo b) nebo § 106 odst. 5 pism. a),

¢) 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), §
103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo k), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103
odst. 10 pism. a), b), d), f) nebo i), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12
pism. a) az c) nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. c), e), f), h), i) nebo k), § 103
odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4,
§ 103 odst. 18 pism. c¢), § 103 odst. 20 nebo 21, § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104
odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13, § 105 odst. 2 pism. m) az
p), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), g), j), 0), w) nebo x) nebo § 105
odst. 6 pism. ¢) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo 0) nebo §
105 odst. 7, 8 nebo 9,

d) 5000000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c), d) nebo
e), § 103 odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst. 6 pism.
j) bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10 pism. h), § 103 odst. 15 pism. a), b) nebo d), § 103
odst. 16 pism. a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b), § 103 odst. 18 pism. a) nebo b), § 103
odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a), § 104
odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1
nebo odst. 2 pism. a) az d), f) az h), i) az k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5 pism. i),
), m), n), r), s), 1), u), v), w) nebo § 105 odst. 6 pism. a), b) nebo I),

e) 20000000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) az e) nebo g), § 103
odst. 3 pism. a) az c), § 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i), § 103
odst. 9 pism. f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) nebo j), § 103 odst. 16 pism. a)
bodu 3, § 104 odst. 1 az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c¢), § 105 odst. 2 pism. r) az t), §
105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), i), n) nebo p) nebo § 105 odst. 6 pism. a).

(2) Za prestupek podle § 105 odst. 2 pism. t) a § 106 odst. 1 az 4 Ize uloZit i zakaz Cinnosti,
a to az na dobu 2 let.
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(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze

a) zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy
zakon nebo pfimo pouzitelny predpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo
souhlas k zachazeni s léCivy vyzaduje,

b) doveze nebo vyveze transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dal$i vyrobu v rozporu s §
24 odst. 4 nebo neinformuje o uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskutecnéni
vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 7,

¢) uvede na trh IéCivy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym postupem Evropské unie podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské

unie?4), aniz by tomuto pfipravku byla takova registrace udélena, nebo uvede na trh
takovy lécCivy pFipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci,

d) v rozporu s § 78 odst. 1 prechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni plsobeni, nebo navykové latky nebo
prekursory, které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich lé€ivych pfipravkd, aniz je k
tomu opravnéna,

e) pripravi IéCivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,

f) vyda nebo proda |€Civy pripravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnéna,
nebo zajistuje zasilkovy vydej Ié€Civych pFipravkd, aniz je osobou k tomu podle § 84 odst.
2 opravnénou, anebo jako osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci, nesplni
povinnost stahnout 1€Civy pFipravek z obéhu podle § 34 odst. 8,

g) uvede na trh padélany |éCivy pfipravek,

h) padéla lékafsky pfedpis nebo pozméni jeho obsah v umyslu, aby ho bylo pouzito jako
pravého, nebo uZije takového predpisu jako pravého nebo poskytne jeho tiskopis jinému
v umyslu, aby ho bylo pouzito k padélani, nebo v témze uUmyslu odcizi &i jinak
neopravnéné ziska takovy tiskopis,

i) jako lékaf pfeda pacientovi identifikator elektronického receptu za uplatu v rozporu s §
80 odst. 4,

j) jako lékaF, farmaceut nebo klinicky farmaceut neopravnéné nahlédne na udaje
zobrazené prostrednictvim Iékového zaznamu pacienta v rozporu s § 81d odst. 5, 6 nebo
7,

k) jako farmaceut nepfevede Udaje obsaZené na receptu vystaveném v listinné podobé
do elektronické podoby podle § 81g odst. 5,

1) jako IékaF nebo farmaceut v rozporu s § 81a odst. 7 zpfistupni nebo preda udaje
obsazené v jeho informa&nim systému tfeti osobé, nebo

m) jako lékaF neposkytne Ustavu informace nebo udaje podle § 79a odst. 4.
(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s Ié€Civy dopusti pfestupku tim, ze

a) zachazi s IéCivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10 anebo pFedepise
léCivy pFipravek na lékafsky pfedpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo
pfedepiSe pacientovi IéCivy pFipravek na recept v listinné podobé v rozporu s § 81f,

b) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az
5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neoznami pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného
IéCivého pFipravku,

c¢) pfi poskytovani veterinarni pé€e pouzije 1é€Civy pfipravek v rozporus § 9 odst. 1 az9 a
odst. 11 az 15 nebo pouZzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo
37

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné Kklinické
praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,
nebo
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e) jako predkladatel 1éCebného programu pro IéCivy pfipravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouzitelnym

predpisem Evropské unie24) pristup pacientll zucastnénych v lé¢ebném programu k
danému IéCivému pfipravku v dob& mezi registraci a uvedenim na trh,

f) pfedepiSe IéCivy pfipravek s obsahem konopi pro Ié€ebné pouZiti v rozporu s § 79a
odst. 1.
(3) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce IéCivych pfipravkd dopusti pfestupku
tim, ze
a) v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal 1éCivého pFipravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby kazda Sarze léCivého pfipravku byla
vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registracni dokumentaci a

rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skuteCnost neosvédéi v
registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto U€elu, nebo

b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé& hodnocenych humannich léCivych
pripravkll byly dodrzeny pozadavky spravné vyrobni praxe, nebo soulad s predloZzenou
dokumentaci.

(4) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku
tim, Ze nezajisti odbér, vysetfeni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo
kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku nebo
suroviny pro dalsi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(5) Fyzicka osoba se jako zkouSejici dopusti pfestupku tim, ze
a) provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichZ je to podle § 52 odst. 2 zakazéano,
b) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektl hodnoceni podle § 56 odst. 3,
¢) neuchovava dokumentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7, nebo

d) nedodrzi zasady spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe podle § 61 odst. 1.

(6) Fyzicka osoba se jako veterinarni Iékaf dopusti pfestupku tim, Zze
a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni 1€Civy pFipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterinarni Iékaf nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zaznamy o dovozu
veterinarnich léCivych pfipravkl dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zaznamy
neuchovava,

c¢) vystavi predpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,
d) vystavi pfedpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1,

e) jako pfislusny oSettujici veterinarni lIékaf predepiSe medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 4,

f) v rozporu s § 80a odst. 1 pfedepiSe IéCivy pfipravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,

g) predepise |éCivy pfipravek v rozporu s § 80a odst. 2,

h) nezajisti plnéni pozadavk( pfi vydeji 1éCivych pfipravkd stanovenych v § 82 odst. 3,
nebo

i) vyda lécivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.
(7) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo

b) neposkytne soucinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b).
(8) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 10000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. h),
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b) 100000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 5 pism. ¢) nebo odstavce 7 pism. b),

¢) 300000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. b), odstavce 3, 4 nebo odstavce
5 pism. a) nebo b), odstavce 6 nebo odstavce 7 pism. a),

d) 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a),

e) 5000000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo d) az f), odstavce 2
pism. ¢) nebo d),

f) 20000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), ¢) nebo g) nebo odstavce 2
pism. e).

(9) Za prestupek podle odstavcl 3 az 6 Ize ulozit i zakaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.
(11) Za prestupek podle odstavce 8 se ulozi zakaz ¢innosti.

§ 108a, § 108b
zruseno

Pfestupky projednavaji
a) Ustav, jde-li o pfestupky uvedené v § 13 odst. 2 pism. i),
b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o pfestupky uvedené v § 11 pism. e),
¢) Veterinarni Ustav, jde-li o pfestupky uvedené v § 16 odst. 2 pism. g),
d) krajska veterinarni sprava, jde-li o pfestupky uvedené v § 17 pism. c),

e) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti a Ministerstvo obrany, jde-li o pfestupky
poskytovatell zdravotnich sluzeb v plsobnosti téchto ministerstev.

HLAVA VII

SPOLECNA USTANOVENI
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Zplsob a vyse thrady léciv
Zpusob uhrady IéCiv z vefejného zdravotniho pojisténi a jeji vysi stanovi zvlastni pravni
pfedpis7).

Prenesena pusobnost

Pusobnosti stanovené organim kraje podle tohoto zakona jsou vykonem pfenesené
pusobnosti.

Pisobnost Ministerstva obrany

(1) Ministerstvo obrany muZze v oboru své pusobnosti postupovat odchyIné od tohoto zakona
pfi zabezpec€eni ozbrojenych sil Ceské republiky 1éCivy, a to v pfipadé vyhlaseni valeCného
nebo nouzového stavu nebo pfi jejich vysilani do zahranici v oblasti jejich

a) distribuce a kontroly, a to pfi dodrzeni pozadavkl na ucinnost, bezpe&nost a jakost 1&Civ

stanovenych timto zakonem; pfipadné mohou po provedeni laboratornich kontrol prodlouzit
dobu pouZitelnosti 1éCivého pfipravku, a

b) pouziti v pfipadech ohrozeni Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany lécivy pfipravek
distribuovan anebo neni v obéhu.

(2) Odpovédnosti za Skodu zpusobenou postupem podle odstavce 1 se nelze zprostit.

Nahrady vydaju
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(1) Za provedeni odbornych ukonl na Zadost a za dalSi odborné Ukony stanovené timto
zakonem vybira Ustav nebo Veterinarni Ustav nahradu vydaju.

(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maiji provést, je povinna uhradit vydaje, které
vznikly Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu pfi provadéni té&chto ukond. Provadéci pravni
predpis stanovi vySi nahrad vydaji za odborné ukony vykonavané na zadost v pusobnosti
Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu pro jednotlivé typy Zadosti a odborné ukony spojené s
trvanim registrace léCivych pfipravkl. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz hradi nahrady
vydajli za ukony Ustavu a Veterinarniho Ustavu spojené s trvanim registrace légivych
pfripravka formou roc¢nich udrzovacich plateb, a to tak, Zze do konce kalendarniho roku je
povinen uhradit roéni udrzovaci platbu na nasledujici kalendaini rok. Pokud drzitel rozhodnuti
o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihité nesplni, Ustav nebo Veterinarni
ustav jej vyzve k jeho dodate¢né uhradé ve Ihuté 15 dnd od doruceni vyzvy. Za kalendarni rok,
ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni udrZzovaci
platba uhrazena ani ve |h(té stanovené k dodatec¢né Uhradé, je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zadost se odborné ukony maji provest,
pfiméfenou zalohu, popfipadé i uhrazeni vydaji predem, je-li zfejmé, Ze budou provedeny a
jaka bude jejich vySe, nebo

b) promine na zadost nahradu vydaji nebo jejich €ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o
ukony, na jejichz provedeni je vefejny zajem nebo mohou mit zvlast vyznamné dusledky
pro Sir8i okruh osob, zejména jde-li o

1. humanni léCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni,
2. 1écCivé pfipravky urc¢ené k pouziti vyhradné u osob mladSich 18 let,

3. veterinarni IéCivé pripravky uréené pro pouziti u minoritnich druhd zvifat nebo v
minoritnich indikacich, které byly uréeny v souladu s pokyny Komise a agentury
zvefejnovanymi v informacnim prostfedku Veterinarniho ustavu, nebo

4. ukony provadéné na zadost subjektll, které jsou pfedmétem podpory podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie84).
(4) Ustav nebo Veterinarni ustav vrati zadateli
a) nahradu vydajl v pIné vysi, pokud
1. Zadatel zaplatil nahradu vydajl, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. poZzadovany odborny ukon nebyl zahajen,

b) na jeho zadost pomérnou &ast zaplacené nahrady vydaju odpovidajici odbornym
ukondm, které nebyly do doby ukond&eni fizeni provedeny, nebo

c) rozdil mezi vys$i zaplacené nahrady vydaju a vysi nahrady vydaju stanovené provadécim

pravnim predpisem podle odstavce 2.
(5) Nahrady vydaja podle odstavce 1 nejsou pfijmem rozpocétu podle zvlastniho pravniho
pFedpisu85) a jsou pfijmem zvlastniho ustu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu, ktery je
soucasti rezervniho fondu téchto organizacnich slozek statu. Prostfedky na tomto uctu nejsou
pFijmy roz,poc":tu podle zvlastniho pravniho pfedpisu85), jde o mimorozpoctové zdroje, které
pouziva Ustav nebo Veterinarni ustav pro zajiSténi své Cinnosti provadéné podle tohoto
zakona nebo podle zvlastnich pravnich pFedpisﬂgg), nelze-li tuto €innost zaijistit v potfebném
rozsahu z rozpoctovych zdroju, nestanovi-li zakon jinak.

(6) Rozhodne-li tak vlada, ptevede Ustav z prostfedkd Gétu vedeného podle odstavce 5 na
pFijmovy Uget statniho rozpoctu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi éastku
ve vySi stanovené viadou.

(7) Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své ptisobnosti je rovnéz opravnén pozadovat nahradu
vydajl za provedeni odbornych ukonu od osoby, ktera nesplnénim nebo porusenim povinnosti
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stanovené timto zakonem nebo nafizené na jeho zakladé zpusobila nutnost provedeni
takovych ukona.

(8) Provadéci pravni pfedpis stanovi vymezeni nahrad vydajl, zplsob predkladani zadosti o
prominuti nebo vraceni nahrady vydaji nebo jeji ¢asti a rozsah dokumentace predkladané s
takovymi Zadostmi.

Zvlastni postupy k utajeni a zajisténi bezpeénosti
(1) Pro ucely utajeni €innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské republiky,
Vojenské policie, Celni spravy Ceské republiky, Generalni inspekce bezpecnostnich sboru a
ozbrojenych sil Ceské republiky a zajisténi bezpecnosti jejich pfisluSniki a vojakd v cinné
sluzbé Ize pouzit zvlastni postupy pfi plnéni ukoll stanovenych timto zakonem.
(2) Zviastni postupy podle odstavce 1 mohou pouzit
a) pfislusnici

1. zpravodajské sluzby Ceské republiky,

2. Policie Ceské republiky,

3. Celni spravy Ceské republiky,

4. Generalni inspekce bezpecnostnich sbora,

5. Hasiéského zachranného sboru Ceské republiky,

6. Vojenské policie,

7. ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) zpravodajske sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni
sprava Ceské republiky, Generalni inspekce bezpecnostnich sborl, Hasi¢sky zachranny
sbor Ceské republiky, Ministerstvo vnitra, ozbrojené sily Ceské republiky a Ministerstvo
obrany,

c) organy vefejné spravy,
d) poskytovatelé zdravotnich sluzeb zfizovani subjekty uvedenymi v pismeni b),

e) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluzeb zfizovanymi
zpravodajskymi sluzbami Ceské republiky.

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi viada svym usnesenim.
HLAVA VIiI

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Prechodna ustanoveni

(1) Rizeni, ktera nebyla pravomocné skon&ena prede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zakona, se
dokonéi podle dosavadnich pravnich pfedpist. Pokud byla Zzadost o prodlouzeni platnosti
rozhodnuti o registraci podle dosavadnich pravnich predpist doru¢ena pfisluSnému ustavu,
povazuje se pfipravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o zadosti o
prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace IéCivého pfipravku prodlouzena v fizeni zahgjeném po 30. Fijnu
2005 a ukonCeném do nabyti uc€innosti tohoto zakona, povazuje se za registraci 1éCivého
pfipravku prodlouZenou podle tohoto zakona a je platnd po neomezenou dobu. Ustav nebo
Veterinarni Ustav vSak na zakladé opravnénych divodu tykajicich se farmakovigilance muze i
v tomto pfipadé v Fizeni o prodlouzeni platnosti registrace rozhodnout o dodate¢ném
prodlouzeni na dalSich 5 let; takové rozhodnuti mlize byt vSak ucinéno pouze jednou.
Ustanovenim véty prvé a druhé neni dotena moznost zrusit ¢i pozastavit registraci z divodu
uvedenych v § 34 odst. 5 nebo 6.
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(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal légivého pfipravku, registrovaného podle
dosavadnich predpis(l, do souladu s pozadavky tohoto zakona a jeho provadécich predpisd,
nejpozdéji do 5 let ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, a to v ramci zmény registrace nebo
prodlouzeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby udaje pfibalové informace humanniho léCivého
pfipravku registrovaného podle dosavadnich pfedpist byly zpfistupnény pro nevidomé a
slabozraké podle § 37 odst. 3 nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti uginnosti tohoto zakona.

(5) U IéCivych pfipravkd registrovanych pfed nabytim Gcinnosti tohoto zakona se Ihdta 3 let
podle § 34 odst. 3 pocita ode dne nabyti u€innosti tohoto zakona.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku spliujiciho podminky uvedené v § 30
odst. 1 az 3 a registrovaného podle dosavadnich pfedpist pozada nejpozdéji do 31. fijna 2010
0 zménu registrace tohoto lécivého pfipravku tak, aby registrace byla v souladu s pozadavky
stanovenymi timto zakonem pro registraci tradicniho rostlinného Ié€ivého pfipravku. Pokud tak
neucini, registrace tohoto IéCivého pfipravku dnem 1. listopadu 2010 zanika.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, které ke dni nabyti u€innosti tohoto zakona zajistuje
¢innost krevni banky podle § 4 odst. 7, oznami tuto skutecnost Ustavu ve Ihuté 3 mésicl ode
dne nabyti u€innosti tohoto zakona.

(8) Systém jakosti stanoveny v § 13 odst. 3 pism. 1) a v § 16 odst. 3 pism. j) Ustav a
Veterinarni ustav zavedou nejpozdéji do 1 roku ode dne nabyti u€innosti tohoto zakona.

(9) Povinnost uhrady ro¢niho udrzovaciho poplatku podle § 112 odst. 2 vznika poprvé za
kalendafni rok 2008.

(10) Nahrada vydajli se promine v pfipadé zadosti o registraci veterinarniho Ié€ivého pfipravku

podané nejpozdéji k 31. prosinci 2008, pokud se jedna o pfevod veterinarniho ph’pravku18) do
kategorie veterinarnich lécivych pfipravkd.

(11) Ustav a Veterinarni ustav, zfizené podle dosavadniho zékona, jsou spravnimi Gfady s
pusobnosti podle tohoto zakona.

(12) Podle ustanoveni o vydeji I€Civych pfipravku i bez Iékafského pfedpisu s omezenim (§ 39
odst. 1 a 4) se postupuje od 1. ledna 2009.

(13) Ustav zfidi centralni uloZisté elektronickych receptt nejpozdéji do 1 roku ode dne
ucinnosti tohoto zakona.

Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3,4,8a 9, §
33 odst. 2, § 53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a 4, § 67 odst. 5 pism. b) ac), § 67 odst. 7
pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism. f) a q), § 79a odst. 1 a 4, § 80 odst. 5, § 81
odst. 4 pism. a) ab), § 81a odst. 1 a 4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), §
81e odst. 6 a § 81g odst. 5, § 82 odst. 2 pism. ¢) ad) a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni § 2 odst.
2 pism. c), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a 5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. n), § 26
odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. ¢), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3, §
32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3, § 34 odst. 1, § 36 odst. 1, § 37 odst. 1az3,5a6, §
38, § 39 odst. 5, § 40 odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism.
b), § 49 odst. 5, § 49b odst. 2, § 59a odst. 3, § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j)av), § 69 odst. 2, §
70 odst. 1, § 71 odst. 6, § 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 5, § 75 odst. 2, § 76
odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), f), g), h) ai), § 77 odst. 3 a 5 pism. a) ab), § 79 odst. 1 pism. c),
§ 79 odst. 2, 8 pism. a) ac), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3 pism. f), § 82 odst. 4, §
83 odst. 2,3,5a7, § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2 pism. f), § 93] odst. 1,
§ 95 odst. 2 pism. b) a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. ¢) a odst. 7.

(3) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 9 odst. 3, 11 a 13, § 48 odst. 2, 3 a
6, § 60 odst. 2,4,5a 9, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bodl 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. c), § 61 odst.
4 pism. e), § 71 odst. 2, § 74 odst. 1, § 78 odst. 3 a 4 a § 80a odst. 3.
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§ 115
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:
1. Zakon ¢&. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakona.

2. Zakon ¢. 129/2003 Sb., kterym se méni zakon &. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu.

3. VWyhlaska €. 343/2003 Sb., kterou se vydava seznam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a
terapeuticke ucely.

CAST DRUHA
Zména zakona €. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon €. 79/1997 Sb., o lIéCivech a 0 zménach
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont
§ 116

V zakoné €. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon €. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni
pozdéjsich predpist, a zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon),
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, se €ast prvni zrusuje.

CAST TRETI
Zména zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
§ 117

Cast sedma zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zmé&né né&kterych souvisejicich
zakonu, se zruSuje.

CAST CTVRTA
Zména zakona €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkil a o zméné nékterych zakon
(zakon o obecné bezpecénosti vyrobki)
§ 118

Cast Sesta zakona &. 102/2001 Sb., o obecné bezpednosti vyrobkl a 0 zméné nékterych zakonu
(zakon o obecné bezpecnosti vyrobkul), se zrusuje.

CAST PATA
Zména zakona €. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani
§ 119

Cast druha zakona &. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zmeéné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjSich predpisu, a zakon &. 79/1997 Sb., o IéCivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, se zrusuje.
CAST SESTA

Zména zakona €. 309/2002 Sb., o zméné zakonl souvisejicich s prijetim zakona o sluzbé

statnich zaméstnanct ve spravnich uradech a o odménovani téchto zaméstnancti a ostatnich

zaméstnancl ve spravnich uradech (sluzebni zakon)

§120
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Cast sedmnacta zakona &. 309/2002 Sb., o zméné zé&konl souvisejicich s pfijetim zakona o
sluzbé statnich zaméstnancli ve spravnich Ufadech a o odménovani téchto zaméstnancu a
ostatnich zaméstnanc(l ve spravnich Ufadech (sluzebni zakon), se zrusuje.

CAST SEDMA

Zména zakona €. 320/2002 Sb., o zméné a zruseni nékterych zakont v souvislosti s
ukonéenim ¢innosti okresnich uradu
§ 121

Cast osmdesata teti zakona &. 320/2002 Sb., o0 zmé&né a zrudeni nékterych zakonu v souvislosti
s ukonc€enim ¢innosti okresnich Grfadu, se zrusuje.
CAST OSMA
Zména zakona ¢. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany verejného
zdravi

§ 122

Cast Sesta zakona &. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na Useku ochrany vefejného
zdravi, se zruSuje.
CAST DEVATA
Zména zakona &. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v Ceské
republice omezuje z bezpe¢nostnich divodu, a o zméné nékterych zakon

§ 123

Cast &tvrta zakona &. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v Ceské
republice omezuje z bezpecénostnich divod(, a o zméné nékterych zakon(, se zrusuje.

CAST DESATA
Zména zakona ¢. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a
o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpist, zakon ¢. 258/2000 Sb., o
ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich predpist, ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon €. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu
§124
Cast tfeti zakona €. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a
o zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon &. 258/2000 Sb., o
ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich predpist, ve znéni pozdéjSich

predpist, a zakon €. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, se zruSuje.

CAST JEDENACTA
Zména zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, priimyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich

§ 125

V § 18 zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve
znéni zakona ¢&. 116/2000 Sb. a zakona €. 207/2000 Sb., pismeno e) v€etné poznamky pod €arou
¢. 3a zni:
"e) pfi Cinnosti provadéné s predmétem vynalezu pro experimentalni ucely véetné
experimentu a testd nezbytnych podle zvlastniho pravniho pFedpisu3a) pred uvedenim
I&Civa na trh.

v

3a) Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zékon o lécivech).".

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1 158/181



12/6/21, 11:47 AM zakonyprolidi_cs_2007_378_v20210526

Dosavadni poznamka pod arou €. 3a se oznacuje jako poznamka pod €arou €. 3b, a to
vCetné odkazl na poznamku pod Carou.

CAST DVANACTA
UCINNOST

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem jeho vyhlaseni.

Pfechodné ustanoveni zavedeno zakonem &. 70/2013 Sb. CI. i

1. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho |éc¢ivého pfipravku (dale jen ,drzitel rozhodnuti o
registraci), které bylo vydano pfede dnem nabyti u€innosti tohoto zakona, je od 21. Cervence
2015, popfipadé ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o prodlouzeni registrace, pokud k tomuto
prodlouzeni dosSlo pfed uvedenym datem, povinen vést a na Zadost zpfistupnit zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému podle § 91 odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve
znéni u¢inném ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zasilat informace o podezfeni na nezadouci ucinky
elektronicky do databaze podle § 93a odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne
nabyti ucinnosti tohoto zakona, do 6 mésicl poté, co Evropska agentura pro lécivé pripravky
zajisti a oznami funk&nost této databaze.

3. Povinnost provozovat systém fizeni rizik pro kazdy IéCivy pfipravek podle § 91 odst. 2 pism. c)

zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni uCinném ode dne nabyti UcCinnosti tohoto zakona, se
nevztahuje na drzitele rozhodnuti o registraci vydanych pfed 21. €ervencem 2012.

4. Postup podle § 93j a 93k zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti u€innosti
tohoto zakona, se nepouzije na poregistraéni studie bezpe€nosti zahajené pfede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

5. Pfi provadéni neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti a neintervencnich
poregistracnich studii u humanniho |&Civého pfipravku zahajenych pfede dnem nabyti U€innosti
tohoto zakona se postupuje podle zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném do dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

6. Rizeni zahajené prede dnem nabyti tginnosti tohoto zakona a do tohoto dne neskon&ené se
dokonéi a prava a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zakona €. 378/2007 Sb., ve
znéni u¢inném do dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

7. U IéCivych pfipravkd, u nichZ platnost rozhodnuti o registraci skonci do 9 mésicu ode dne
nabyti u€innosti tohoto zakona, Ize pfedlozit zadost o prodlouzeni registrace ve Ihaté stanovené v
§ 34 odst. 1 zdkona €. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném do dne nabyti u€innosti tohoto zakona.

8. Osvédc&eni o odborné zpulsobilosti prodejce vyhrazenych lé€ivych pFipravku ziskané piede
dnem nabyti u¢innosti tohoto zédkona opravnuji prodejce vyhrazenych IéCivych pFipravku k prodeji
humannich i veterinarnich vyhrazenych lé€ivych pfipravkd i po dni nabyti UCinnosti tohoto
zakona.

9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1 zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona, které zahdjily svou €innost pfede dnem nabyti uc€innosti tohoto zakona,
predlozi Statnimu ustavu pro kontrolu I&€€iv oznameni podle § 69a odst. 1 a 2 zakona ¢&. 378/2007
Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti uc€innosti tohoto zakona, nejpozdéji do 2 mésict ode dne
nabyti u€innosti tohoto zakona.

10. Osoby provadéjici zprostfedkovani humannich lécivych pFipravk(, které svou Cinnost zahajily
pfede dnem nabyti uc€innosti tohoto zakona, se u Statniho ustavu pro kontrolu |1éCiv zaregistruji
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podle § 77a odst. 1 az 3 zakona ¢€. 378/2007 Sb., ve znéni uinném ode dne nabyti U€innosti
tohoto zakona, nejpozdéji do 2 mésict ode dne nabyti U€innosti tohoto zakona.

11. Dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona zanika povinnost pfedkladat periodicky aktualizované
zpravy o bezpecnosti uloZzena drzitelim registraci 1éCivych pfipravki registrovanych podle § 27
odst. 1 nebo 7 zékona €. 378/2007 Sb., ve znéni uinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto
zakona, homeopatickych pfipravkd podle § 28a zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode
dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, nebo tradi¢nich rostlinnych Ié€ivych pfipravkd podle § 30
zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti GCinnosti tohoto zakona, v
rozhodnutich o registraci nebo jejich zmé&nach nebo v rozhodnutich o prodlouzeni registrace

téchto pfipravkl vydanych prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona.

Prechodné ustanoveni zavedeno zakonem ¢&. 80/2015 Sb. CI. II

Statni Ustav pro kontrolu léCiv pfevede z prostfedkl uctu vedeného podle § 112 odst. 5 zakona €.
378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti UCinnosti tohoto zakona, na pfijmovy ucCet
statniho rozpoé&tu Ceské republiky, zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi, v roce 2015 &astku ve
vysi 1700000000 Kg.

Pfechodna ustanoveni zavedena zakonem ¢&. 66/2017 Sb. CI. Il

1. Pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedloZzena Statnimu ustavu pro kontrolu
lé¢iv pfede dnem, kterym uplyne 6 mésicti ode dne zvefejnéni oznameni Komise v Ufednim
véstniku Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich I1é€ivych pfipravk a o
zruSeni smérnice 2001/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadale Fidi dosavadnimi pravnimi
pfedpisy, a to do dne, kterym uplynulo 42 mésicu ode dne zveiejnéni tohoto oznameni.

2. Pokud byla zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedloZzena Statnimu ustavu pro kontrolu
I&Civ po dni, kterym uplynulo 6 mésicli ode dne zvefejnéni oznameni Komise podle ¢l. 82 odst. 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich |é€ivych pfipravka a o zruSeni smérnice 2001/20/ES nejpozdéji vSak do
dne, kterym uplynulo 18 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto oznameni, Ize uvedené fizeni o
povoleni klinického hodnoceni zahdijit podle dosavadnich pravnich predpist a uvedené klinické
hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi pfedpisy, a to do dne, kterym uplynulo 42 mésict
ode dne zvefejnéni tohoto oznameni.

Prechodné ustanoveni zavedeno zakonem ¢&. 36/2018 Sb. CI. Il

Rizeni o prestupku podle § 108 odst. 2 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni G&inném do
dne vyhlaseni tohoto zakona, zahajena pro pfedepsani léCivého pfipravku v rozporu s § 80 odst.
1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni zakona ¢. 70/2013 Sb., v obdobi od 1. ledna 2018 do dne
vyhlaseni tohoto zakona, se zastavuiji.

Pfechodna ustanoveni zavedena zakonem ¢&. 262/2019 Sb. CL. i

1. Pfistupové udaje do centralniho uloZisté elektronickych receptl, které Statni astav pro kontrolu
I&Civ udélil na Zadost subjektlim pfede dnem nabyti UCinnosti tohoto zakona, se povazuji za
pfistupové udaje k informacénimu systému elektronického receptu podle zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
ve znéni ucinném ode dne nabyti u€innosti tohoto zakona.

2. Postup podle § 81d zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti uginnosti tohoto
zakona, se nepouzije po dobu 6 mésicli ode dne nabyti u€innosti tohoto zakona. V tomto obdobi
je mozné vyuzit sluzby pro nahlizeni do vybranych udaju vedenych v informa&nim systému
elektronického receptu v souvislosti s predepisovanim a vydejem léCivych pfFipravkd pro
konkrétniho pacienta pouze na zakladé pacientem udéleného souhlasu, ktery je evidovan v
informacnim systému elektronického receptu.

Vicek v. r.
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Klaus v. r.

Topolanek v. r.

Poznamky pod €arou

1) Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi
tykajicim se humannich I[éCivych pfipravk(, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, smérnice Komise 2003/63/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/2006, nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) €. 2006/2004 ze dne 27. fijna 2004, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/29/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Komise 2009/120/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/62/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich léCivych pfipravkl, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a
spravnich pfedpisu Elenskych statl tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych
hodnoceni humannich léCivych pfipravkl, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/2006.

Smeérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich lécivych pfipravki a také pozadavky na
povoleni vyroby ¢i dovozu takovych pfipravkd.

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi, pokud jde o humanni IéCivé pFipravky a hodnocené humanni l1é¢ivé pfipravky.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecCnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a
krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité technické poZzadavky na krev a krevni slozky.
Smeérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich
reakci a udalosti.

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro
transfuzni zafizeni.

Smeérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi veterinarnich IéCivych pfipravkd.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni
na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spole€enstvi.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. unora 2004 o inspekci a ovéfovani
spravné laboratorni praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich a
spravnich predpist tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani pouziti téchto zasad u
zkousek provadénych s chemickymi latkami.

Smeérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfovani geneticky modifikovanych
organismu do zivotniho prostfedi, ktera zruSuje smeérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatfenich k monitorovani nékterych latek a jejich
rezidui v zivych zvifatech a v zivociSnych produktech.

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zafi 2003, kterou se stanovi opatfeni Spole€enstvi pro tlumeni
slintavky a kulhavky, zruduji smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni
smérnice 92/46/EHS.

Smeérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES,
pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi I&é€ivymi pfipravky a kterym
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se zaklada Evropska lékova agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.
1901/2006.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o IéCivych
pfipravcich pro pediatrické pouziti a 0 zméné nafizeni (EHS) &. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004.

Nafizeni Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o léCivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni.
Nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spole€enstvi pro
stanoveni maximalnich limitl zbytkd v potravinach zivocisného ptvodu pro veterinarni IéCivé pripravky, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

Nafizeni Rady (EHS) ¢€. 339/93 ze dne 8. unora 1993 o kontrolach shody s pfedpisy o bezpelnosti
vyrobku v pfipadé vyrobkl dovazenych z tfetich zemi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplfikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat.

Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a
veterinarnich IéCivych pfipravkd.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich Ié€ivych pfipravka a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 doplfujici smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni praxe pro
ucinné latky pro humanni 1éCivé pripravky.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich léCivych pfipravku.

3) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003.

4) Umluva pro vypracovani Evropského Iékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovani Evropského
Iékopisu, vyhlasena pod €. 255/1998 Sb.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro stanoveni limitll rezidui farmakologicky u¢innych latek v potravinach
zivocisného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) &. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004
(Text s vyznamem pro EHP).

6) § 58 zakona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisu.
§ 12 zakona €. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjSich predpisu.
§ 13 zakona ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu.

7) Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

8) Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (veterinarni
zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.
Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisu.

9) Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach).

10) § 58 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

11) Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve
znéni zakona €. 346/2005 Sb.

12) Zakon ¢. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku, ve znéni zakona ¢.
209/2000 Sb.

13) Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o
zmeéné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

14) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.
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15) Napfiklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. ervence 1992, kterou
se zavadéji opatfeni Spole€enstvi pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne
27. ¢ervna 2002, kterou se stanovi zvlastni ustanoveni pro tlumeni afrického moru prasat a kterou se
meéni smeérnice 92/119/EHS, pokud jde o téSinskou chorobu prasat a africky mor prasat.

16) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifikacni doklad
(pravodni list) doprovazejici evidované konovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise
93/623/EHS a zavadi identifikace plemennych a uzitkovych konovitych.

17) § 19 odst. 3 zakona . 166/1999 Sb., ve znéni zakona &. 131/2003 Sb.
18) Zakon ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

19) § 58 az 60 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.
20) § 3 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona €. 131/2003 Sb.

21) Cl. 43 a nasl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spoledenstvi.

22) Zakon ¢&. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich
predpisu.
Nafizeni vlady &. 140/2000 Sb., kterym se stanovi seznam zivnosti volnych, ve znéni pozdéjSich
predpis.

23) Napfiklad nafizeni Rady (ES) €. 141/2000, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
25a') § 4c zakona €. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni zakona €. 291/2009 Sb.

25I°) Cl. 48 nafizeni Komise (ES) &. 796/2004 ze dne 21. dubna 2004, kterym se stanovi provadéci
pravidla k podminénosti, odliSeni a integrovanému administrativnimu a kontrolnimu systému uvedenych v
nafizeni Rady (ES) €. 1782/2003, kterym se stanovi spole¢na pravidla pro rezimy pfimych podpor v ramci
spolecné zemédélskeé politiky a kterym se zavadéji nékteré rezimy podpor pro zemédélce, v platném
zneéni.

26) Zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

Nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a
kterym se méni nafizeni vlady &. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k
provedeni zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

27) Nafizeni Rady (EHS) &. 339/93.
28) § 52 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisu.

29) Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zakona ¢.
125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢&innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni pée a o zméné
nékterych souvisejicich zakond (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni zakona ¢.

125/2005 Sb.

30) Zakon ¢. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpusobilosti statnich pfislusniki
¢lenskych statt Evropské unie a o zméné nékterych zakonl (zakon o uznavani odborné kvalifikace), ve
znéni pozdéjSich predpisu.

30a) Zakon €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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31) Zakon &. 95/2004 Sb., ve znéni zakona &. 125/2005 Sb.

32) Zakon ¢&. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonl (zakon o vysokych
Skolach), ve znéni pozdéjSich predpisu.

33) Zakon &. 96/2004 Sb., ve znéni zakona &. 125/2005 Sb.

v

34) Zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonud, ve znéni pozdéjSich
predpisU.
Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni vyhlasky ¢. 41/2005 Sb.

35) Zakon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisu.
Vyhladka &. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

36) Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich
predpisU.

37‘3') § 32 odst. 2 zakona ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

40) zakon & 167/1998 Sb., 0 navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

41) Zakon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

42) Natizeni Rady (ES) &. 141/2000.

43) Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

44) Clanek 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.
45) Clanek 16h smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/24/ES.

46) § 51a zadkona €. 166/1999 Sb., ve znéni zadkona €. 131/2003 Sb.
§ 17 vyhlasky €. 291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 232/2005 Sb.

47) Napfiklad dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody, osvéd€eni a oznageni mezi
Evropskym spoledenstvim a Australii (Uf. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani
ve vztahu k posuzovani shody mezi Evropskym spole&enstvim a Novym Zélandem (UF. vést. L 229, 17. 8.
1998, s. 62), dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskym spole¢enstvim a Kanadou (UF. vést. L 280,
16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskym spoleéenstvim a Japonskem (UF.
vést. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropskym spoledenstvim a Svycarskou konfederaci o
vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody (UF. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).

48) Napfriklad § 2 pism. h) vyhlasky &. 291/2003 Sb.

49) Napfiklad rozhodnuti Rady &. 1999/879/EHS ze dne 17. prosince 1999 o uvadéni na trh a podavani
bovinniho somatotropinu a o zruseni rozhodnuti 90/218/EHS.

50) § 51a zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢&. 131/2003 Sb.
§ 17 a 18 vyhlasky ¢. 291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 232/2005 Sb.

51) Zakon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

52) Zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalSich zakonl (zakon o
elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjsich predpisu.

53) Clanky 32 az 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice
2004/27/ES.
Clanky 36 aZ 38 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

54) Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatfeni tykajicich se
uvadéni lécivych pripravkl vyrobenych S$pi¢kovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny
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biotechnologii, na trh.

55) Napfiklad obchodni zakonik, zakon &. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni
pozdéjsich predpisl, zakon ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach a o zméné zakona ¢. 6/2002 Sb., o
soudech, soudcich, pfisedicich a statni spravé soudll a o zméné nékterych dalSich zakonl (zakon o
soudech a soudcich), ve znéni pozdé&jSich pfedpist, (zakon o ochrannych znamkach), ve znéni
pozdéjSich predpisa.

56) Zakon ¢. 185/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

57) Clanek 83 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

58) Cl. 83 odst. 1 a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

59) Elanek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

60) Napfiklad zakon €. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, ob&ansky zakonik a trestni zakon.
61) § 34 zakona ¢&. 94/1963 Sb., o roding, ve znéni pozdéjSich predpisu.

62) Napfiklad zakon &. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

63) Zakon ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
Vyhlaska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

65) Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti l1éCivych pFipravkd pohybuijicich se v
mezinarodnim obchodé (WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in
International Commerce) v aktualni verzi zvefejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.

66) § 44 zakona €. 111/1998 Sb., ve znéni zékona €. 147/2001 Sb.

67) § 8 odst. 1 zakona €. 141/1961 Sb., o trestnim Fizeni soudnim (trestni fad), ve znéni zakona &.
178/1990 Sb. a zakona €. 558/1991 Sb.

68) Zakon &. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpistl.

69) Napfiklad zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkld a G€innych latek na trh
a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon €. 167/1998 Sb., ve
znéni pozdéjSich prfedpisu, zakon &. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych

souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon &. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpisu, zakon ¢. 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

70) Zakon &. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpis.
71) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zakona €. 160/1992 Sb., ve znéni zakona &. 121/2004 Sb.

72) Napfiklad zakonik prace, zakon ¢. 78/2004 Sb., ve znéni zakona €. 346/2005 Sb., zakon ¢. 166/1999
Sb., ve znéni pozdéjSich predpis.

73) § 88a zakona ¢&. 258/2000 Sb., ve znéni zakona &. 320/2002 Sb.
74) Zakon ¢&. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

75) Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., ve znéni vyhlasky €. 41/2005 Sb.
Vyhlaska ¢. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadd, ve znéni vyhlasky ¢. 503/2004 Sb.

76) Zakon ¢. 381/1991 Sb., o Komore veterinarnich Iékarl, ve znéni pozdéjsich predpisu.

v

77) Napfiklad zakon &. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné
dalSich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

78) Zakon ¢&. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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79) Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakonu (zakon o obecné
bezpecnosti vyrobku), ve znéni pozdéjsich predpisu.

80) § 137 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.
81) § 143 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.

82) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 o IéCivych pfipravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné nafizeni (EHS) &. 1768/92, smérnice €. 2001/20/ES, smérnice ¢. 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004.

84) Napfiklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

85) § 6 odst. 1 zdkona &. 218/2000 Sb., o rozpoétovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

86) Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zafi 2009, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravk(, pokud
jde o lécivé pfipravky pro moderni terapii.

87) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych
pfipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.

88) Napfiklad § 25 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, § 2 zakona &. 110/1997 Sb., o potravinach a
tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpisl, § 2 zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

89) ¢I. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
90) Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008, ve znéni nafizeni Komise (EU) &. 712/2012.
91) Cl. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

92) Cl. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o légivych
pfipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.
Cl. 3 bod 7. smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 2001/83/ES, v platném znéni.

93) Napfiklad ob&ansky zdkonik, zakon &. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spole€nosti a o
zméné nékterych zakonl (zakon o nékterych sluzbach informaéni spolecnosti), ve znéni pozdéjSich
predpisu.

94) Cl. 108 a ¢&l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve zné&ni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU.

95) ¢1. 24 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
96) Cl. 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
97) Cl. 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
98) &1. 25a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

99) Napfiklad zakon €. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, zakon &. 123/2000 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpist, zakon €. 40/1995 Sb., ve znéni pozdéjSich prfedpist, zakon ¢. 167/1998 Sb., ve
znéni pozdé&jsich predpist, zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve
znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

101) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014.

105) Slanek 2 smérnice Komise 2005/62/ES, ve znéni smérnice Komise (EU) 2016/1214.
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106) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich lécivych pfipravku.

109) Zakon &. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdajsich predpisd.
110) § 69a zakona o zdravotnich sluzbach.

111) Zakon €. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

112) Zakon ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dalSich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.
113) § 32b zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.

11"’) Vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplUsobu predepisovani IéCivych pfipravkl, udajich uvadénych na
Iékafském predpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych pfedpisl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

115) Zakon ¢&. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdéjSich predpisu.

v

116) § 10 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu.

117) Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a
o0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

118) Zakon &. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich piedpisd.

Souvislosti

Je provadén predpisem

25/2020 Sb. Viyhlaska o predepisovani léCivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce
329/2019 Sb. Viyhlaska o predepisovani IéCivych pFipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
139/2018 Sb. Vyhlaska o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni

415/2017 Sb.

236/2015 Sb.

221/2013 Sb.

veterinarnich lécivych pfipravku

Viyhlaska k provedeni nékterych ustanoveni zakona o IéCivech tykajicich se
elektronickych receptu

Vyhlaska o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych léc€ivych pfipravkl s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti

Vyhladka, kterou se stanovuji podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravkl s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti

427/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni vy$e nahrad vydaju za odborné ukony vykonavane v
pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu I1€€iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a léciv

344/2008 Sb. Vyhlaska o pouzivani, pfedepisovani a vydeji IéCivych pfipravkl pfi poskytovani
veterinarni péce

229/2008 Sb. Vyhlaska o vyrobé a distribuci I&Civ

228/2008 Sb. Viyhlaska o registraci |éCivych pfipravku

226/2008 Sb. Vyhlaska o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
IéCivych pFipravkl

143/2008 Sb. Vyhlaska o lidské krvi
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106/2008 Sb.

86/2008 Sb.
85/2008 Sb.

84/2008 Sb.

54/2008 Sb.
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Vyhlaska o spravné praxi prodejcll vyhrazenych I&€ivych pfipravkd a o odborném
kurzu prodejcu vyhrazenych IéCivych pFipravku
Vyhlaska o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti |€Civ

Vyhlaska o stanoveni seznamu IéCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit
pro pripravu lécivych pfipravku

Vyhlaska o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1€Civy v
Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich lécivé pFipravky

Vyhlaska o zplsobu predepisovani lé€ivych pfipravkdl, idajich uvadénych na
Iékarském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpist

Prechodna ustanoveni zavedena piredpisy (uvedena na konci textu)

366/2021 Sb.

262/2019 Sb.

36/2018 Sb.

66/2017 Sb.

80/2015 Sb.

70/2013 Sb.

Je ménén

366/2021 Sb.

261/2021 Sb.

89/2021 Sb.

262/2019 Sb.

44/2019 Sb.

36/2018 Sb.

251/2017 Sb.

183/2017 Sb.

66/2017 Sb.
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Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a 0 zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon &. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o Ié€ivech), ve znéni
pozdéjSich predpistl, a zakon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisU

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisq, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalSi
souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonul (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon &. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl, a zakon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisU

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s dalSi elektronizaci postupu
organu vefejné moci

Zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalSi
souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a zakon €.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich pfedpisu

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
elektronické identifikaci

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich a zakona o nékterych pfestupcich

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
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65/2017 Sb.

243/2016 Sb.

80/2015 Sb.

250/2014 Sb.

70/2013 Sb.

50/2013 Sb.

375/2011 Sb.

75/2011 Sb.

291/2009 Sb.

281/2009 Sb.
141/2009 Sb.

296/2008 Sb.
124/2008 Sb.

Méni
74/2006 Sb.

228/2005 Sb.

274/2003 Sb.
320/2002 Sb.

309/2002 Sb.

138/2002 Sb.

102/2001 Sb.
258/2000 Sb.
149/2000 Sb.
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souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisq, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon o ochrané zdravi pfed Skodlivymi u€inky navykovych latek
Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim celniho zakona

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o zméné zakonu souvisejicich s pfijetim zakona o statni sluzbé

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon €.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve
znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o
zdravotnické zachranné sluzbé

Zakon, kterym se méni zakon ¢€. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon &. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsich
predpis(l, a dalSi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim dafnového fadu

Zakon, kterym se méni zakon ¢€. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a nékteré dalsi zakony

Zakon o lidskych tkanich a bunkach

Zakon, kterym se méni zakon €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a nékteré dalSi zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢€. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 258/2000 Sb., o
ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakona, ve znéni
pozdéjSich predpist, a zakon &. 79/1997 Sb., o IéCivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v CR omezuje z
bezpecénostnich davodu

Zakon, kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany vefrejného zdravi

Zakon o zméné a zruseni nékterych zakonu v souvislosti s ukonéenim €innosti
okresnich ufadu

Zakon o zméné zakonu souvisejicich s pfijetim zakona o sluzbé statnich
zaméstnancu ve spravnich Ufadech a o odménovani téchto zaméstnancl a
ostatnich zaméstnancu ve spravnich Ufadech (sluzebni zékon)

Zakon, kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €.
79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o obecné bezpecnosti vyrobku

Zakon o ochrané verejného zdravi

Zakon, kterym se méni zakon €. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve
znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(Zivnostensky zakon), ve znéni pozdgjsich predpist
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527/1990 Sb. Zakon o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich
Rusi
343/2003 Sb. Vyhlaska, kterou se vydava seznam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a

terapeutické ucely

129/2003 Sb. Zakon, kterym se méni zakon &. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpis(, a zakon &.
368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

79/1997 Sb. Zakon o léCivech a o0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon

Je odkazovan z

411/2021 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 512/2002 Sb., o zvlastni odborné
zpUsobilosti ufednikl tzemnich samospravnych celkl, ve znéni pozdéjSich
predpisu

394/2021 Sb. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o zprovoznéni centralniho Ulozisté zaznami o
oCkovani

371/2021 Sb. Zakon, kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o

zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
a nékteré dalsi zakony

366/2021 Sb. Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é€ivech), ve znéni
pozdéjSich predpisU, a zakon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisU

363/2021 Sb. Zakon, kterym se méni zakon &. 359/1999 Sb., o socialné-pravni ochrané déti, ve
znéni pozdéjSich predpisq, a dalsi souvisejici zakony

326/2021 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

308/2021 Sb. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o vyhlaSeni rozhodnuti Komise (EU) 2021/1240

ze dne 13. Cervence 2021 o souladu portalu EU a databaze EU pro klinicka
hodnoceni humannich léc€ivych pfipravkd s pozadavky uvedenymi v ¢l. 82 odst. 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014

261/2021 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s dalSi elektronizaci postupu
organu vefejné moci

176/2021 Sb. Vyhlaska o nastavitelnych parametrech prerozdélovani financ¢nich prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2022

170/2021 Sb. Vyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony provadéné Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich

159/2021 Sb. Vlyhlaska o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

90/2021 Sb. Zakon, kterym se méni zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o

zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
pfedpisl, zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisu, a zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni
zékona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdgéjSich predpisl, ve znéni pozdéjSich predpist

89/2021 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sb., o
I&éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Ié€ivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu

577/2020 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 323/2002 Sb., o rozpoctove skladbé, ve
znéni pozdéjSich predpisu

569/2020 Sb. Zakon o distribuci IéCivych pFipravkl obsahujicich okovaci latku pro o¢kovani
proti onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zpUusobené ockovanym osobam
témito IéCivymi pfipravky a o zméné zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu
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545/2020 Sb.
541/2020 Sb.
514/2020 Sb.

397/2020 Sb.

307/2020 Sb.

238/2020 Sb.

216/2020 Sb.

53/2020 Sb.

32/2020 Sb.

25/2020 Sb.
329/2019 Sb.
262/2019 Sb.

221/2019 Sb.

209/2019 Sb.

180/2019 Sb.

160/2019 Sb.

128/2019 Sb.

114/2019 Sb.

75/2019 Sb.

74/2019 Sb.

73/2019 Sb.
44/2019 Sb.

29/2019 Sb.

252/2018 Sb.
221/2018 Sb.
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Zakon, kterym se méni zakon o obalech
Zakon o odpadech

Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady ¢. 221/2019 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o investi¢nich pobidkach

Vyhladka o vzdélavani v zakladnich kmenech Iékafu

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych
IéCivych pripravkd s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti

Zakon, kterym se méni zakon &. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a dalSi souvisejici zakony

Vyhlaska o nastavitelnych parametrech prerozdélovani financnich prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2021

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani léCivych
pFipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Vyhladka, kterou se méni vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1&Civy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1&Civé pfipravky, ve znéni
pozdégjSich predpisu

Vyhlaska o predepisovani |&Civych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni pece
Vyhlaska o pfedepisovani I€Civych pfipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalSi
souvisejici zakony

Nafizeni vlady o provedeni nékterych ustanoveni zakona o investic¢nich pobidkach

Zakon, kterym se méni zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv, ve
znéni vyhlasky ¢. 252/2018 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 162/2015 Sb., o podrobnostech ufednické
zkous$ky, ve znéni vyhlasky &. 124/2018 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad
vydaju za odborné ukony vykonavane v pusobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu
I&Civ a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Ié8iv, ve znéni
pozdéjsich predpisU

Vyhlaska o nastavitelnych parametrech pferozdélovani financnich prostfedkd
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2020

Nalez US CR o zamitnuti navrhu na zru$eni &asti § 39c odst. 2 pism. a) zakona &.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

Zakon o upravé nékterych vztahl v souvislosti s vystoupenim Spojeného
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie

Vyhlaska o vzdélavani v zékladnich kmenech farmaceutl

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu

Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o vyhlaseni Nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich léCivych prFipravkl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci l1éCiv
Vyhlaska o vzdélavani v zakladnich kmenech Iékaru
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205/2018 Sb.

204/2018 Sb.

184/2018 Sb.

139/2018 Sb.

137/2018 Sb.

130/2018 Sb.

124/2018 Sb.

71/2018 Sb.

36/2018 Sb.

12/2018 Sb.

415/2017 Sb.

414/2017 Sb.

413/2017 Sb.

391/2017 Sb.

379/2017 Sb.

290/2017 Sb.

251/2017 Sb.

231/2017 Sb.

183/2017 Sb.

173/2017 Sb.

67/2017 Sb.

66/2017 Sb.
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Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pfipravkdl, ve znéni pozdéjSich predpist

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
bliz8ich podminkach zachazeni s 1éCivy v I€karnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pfipravky, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady ¢. 425/2016 Sb., o seznamu
informaci zvefejiiovanych jako oteviena data

Vyhlaska o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
veterinarnich lécivych pfipravku

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci,
ve znéni pozdéjSich predpist

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich
pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidskeé krvi), ve znéni pozdéjSich pfedpisu

VyhlaSka, kterou se méni vyhlaska ¢. 162/2015 Sb., o podrobnostech ufednické
zkousky

VyhlaSka o nastavitelnych parametrech prerozdélovani financnich prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2019

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 323/2002 Sb., o rozpoctové skladbé, ve
znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska k provedeni nékterych ustanoveni zakona o lé€ivech tykajicich se
elektronickych receptu

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 84/2008 Sbh., o spravné Iékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v I€karnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1&€ivé pfipravky, ve znéni vyhlasky
¢. 254/2013 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani
I&Civych pfipravku, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpis(i, ve znéni pozdéjSich predpis(

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych
pracovniku a jinych odbornych pracovniku, ve znéni vyhlasky &. 2/2016 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon &.
281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivhostenského zakona, ve znéni
vyhlasky €. 74/2013 Sb.

Zakon, kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
a dalSi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
elektronické identifikaci

Nalez US CR o zrueni nékterych ustanoveni zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich a zakona o nékterych prestupcich

Vyhladka, kterou se méni vyhlaska €. 512/2002 Sb., o zvlastni odborné
zpusobilosti ufednik tzemnich samospravnych celku, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Zakon, kterym se méni zakon &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani
odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povolani Iékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
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65/2017 Sb.

425/2016 Sb.
372/2016 Sb.

359/2016 Sb.

289/2016 Sb.

281/2016 Sb.

275/2016 Sb.

243/2016 Sb.
180/2016 Sb.

82/2016 Sb.

378/2015 Sb.

304/2015 Sb.

236/2015 Sb.

162/2015 Sb.
142/2015 Sb.

80/2015 Sb.

55/2015 Sb.

54/2015 Sb.
19/2015 Sb.

18/2015 Sb.

302/2014 Sb.
268/2014 Sb.
255/2014 Sb.

250/2014 Sb.

96/2014 Sb.

72/2014 Sb.
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souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon o ochrané zdravi pfed Skodlivymi u€inky navykovych latek
Nafizeni vlady o seznamu informaci zvefejfiovanych jako oteviena data

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 209/2004 Sb., o blizSich podminkach
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdéjsich predpisl

ViyhlaSka o podrobnostech k zajisténi zvladani radiacni mimoradné udalosti

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 141/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobu, skladovani a zpracovani lihu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 187/2009 Sb., o minimalnich pozadavcich
na studijni programy vSeobecné Iékarstvi, zubni Iékafstvi, farmacie a na
vzdélavaci program vSeobecné praktické lékarstvi

Nafizeni vlady o oblastech vzdélavani ve vysokém Skolstvi
Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim celniho zadkona

Zakon, kterym se méni zakon &€. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdégjSich pfedpisu, a dalsi souvisejici zakony

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 62/2001 Sbh., o hospodareni organizacnich

slozek statu a statnich organizaci s majetkem statu, ve znéni vyhlasky ¢. 569/2006
Sb.

Zakon, kterym se méni zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a nékteré dalSi zakony

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich
pozadavkl pro zajisténi jakosti lidské krve a jejich sloZzek (vyhlaska o lidské krvi),
ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravkl s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti

Vyhlaska o podrobnostech ufednické zkousky

Vyhlaska o nékterych podminkach pro praci ¢lent posadky lodé

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky

Nafizeni vlady o technickych poZzadavcich na zdravotnické prostfedky

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 345/1999 Sb., kterou se vydava fad vykonu
trestu odnéti svobody, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 109/1994 Sb., kterou se vydava fad vykonu
vazby, ve znéni pozdéjSich predpist

Nafizeni vlady o katalogu spravnich €innosti
Zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Zakon, kterym se méni zakon €. 70/2013 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007
Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve
znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o0 zméné zakonu souvisejicich s pfijetim zakona o statni sluzbé

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich
pozadavku pro zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidské krvi), ve znéni vyhlasky ¢. 351/2010 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pfipravki
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71/2014 Sb.

327/2013 Sb.

273/2013 Sb.

272/2013 Sb.
270/2013 Sb.

255/2013 Sb.

254/2013 Sb.

221/2013 Sb.

190/2013 Sb.

125/2013 Sb.

74/2013 Sb.

70/2013 Sb.

50/2013 Sb.

416/2012 Sb.

160/2012 Sb.

99/2012 Sb.
98/2012 Sb.
92/2012 Sb.

51/2012 Sb.

375/2011 Sb.

373/2011 Sb.
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Vyhlaska o obsahu, formé a nalezitostech vedeni zaznamu o €innosti s uvedenou
latkou kategorie 1

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad
vydajl za odborné tkony vykonavané v pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu
IéCiv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a IéCiv, ve znéni
vyhlasky ¢. 160/2012 Sb.

Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a 0 zméné
neékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a nékteré dalsi zakony

Zakon o prekursorech drog

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu [é¢ivych
latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro pfipravu lé€ivych pfipravki

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pFipravkul, ve znéni pozdéjSich predpisl
Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi,

bliz8ich podminkach zachazeni s 1éCivy v I€karnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich léCivé pripravky

Vyhladka, kterou se stanovuji podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych Ié€ivych pfipravkl s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpUsobu predepisovani
I&Civych pfipravku, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpisl

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 380/2003 Sb., o veterinarnich pozadavcich

na obchodovani se spermatem, vajeCnymi burfikami a embryi a o veterinarnich
podminkach jejich dovozu ze tfetich zemi, ve znéni pozdéjSich predpisu

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon €.
281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a 0 zméné Zivnostenského zakona

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, zakon ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisl, a zakon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjSich predpist

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 382/2003 Sb., o veterinarnich pozadavcich
na obchodovani se zvifaty a o veterinarnich podminkach jejich dovozu ze tfetich
zemi, ve znéni pozdéjSich predpisu

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad
vydaju za odborné ukony vykonavané v pusobnostiStatniho Ustavu pro kontrolu
I&Civ a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a I&Civ

Vlyhlaska o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb
Viyhlaska o zdravotnické dokumentaci

Vyhlaska o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 291/2003 Sb., o zadkazu podavani nékterych
latek zvifatlm, jejichz produkty jsou ureny k vyzivé lidi, a o sledovani
(monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro
néz by zivocisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich
produktech, ve znéni pozdéjSich predpis(

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o
zdravotnické zachranné sluzbé

Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach
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372/2011 Sb.
308/2011 Sb.

302/2011 Sb.

298/2011 Sb.

143/2011 Sb.

118/2011 Sb.

75/2011 Sb.

55/2011 Sb.

430/2010 Sb.

351/2010 Sb.

299/2010 Sb.

222/2010 Sb.
221/2010 Sb.
196/2010 Sb.

177/2010 Sb.

171/2010 Sb.

154/2010 Sb.

61/2010 Sb.

13/2010 Sb.
12/2010 Sb.

385/2009 Sb.

307/2009 Sb.

291/2009 Sb.
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Zakon o zdravotnich sluzbach

Zakon, kterym se méni zakon &. 166/1999 Sb., o veterinarni pé&i a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu,
zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu, a
zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich
predpist

Zakon, kterym se méni zakon &. 483/1991 Sb., o Ceské televizi, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a nékteré dalSi zakony

Zakon, kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu,
a dalSi souvisejici zakony

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 344/2008 Sb., o pouzivani, pfedepisovani a
vydeji IéCivych pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce

Uplné znéni zakona ¢. 240/2000 Sb., o krizovém Fizeni a 0 zméné nékterych
zakonu (krizovy zakon), jak vyplyva z pozdéjSich zmén

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska o Cinnostech zdravotnickych pracovniku a jinych odbornych pracovniku

Zakon, kterym se méni zakon &. 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a o zméné
nékterych zakonu (krizovy zakon), ve znéni pozdéjSich predpis

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich
pozadavku pro zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidské krvi)

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 537/2006 Sb., o o¢kovani proti infekénim
nemocem, ve znéni pozdéjSich predpisu

Nafizeni vlady o katalogu praci ve vefejnych sluzbach a spravé
Vyhlaska o pozadavcich na vécné a technické vybaveni zdravotnickych zafizeni

Zakon, kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpUsobu pfedepisovani
I&Civych pfipravku, udajich uvadénych na lékafském pfedpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpis(, ve znéni vyhlasky ¢. 405/2008 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pFipravkl, ve znéni vyhlasky €. 13/2010 Sb.

Zakon, kterym se méni zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych
dalSich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 294/2005 Sb., o podminkach ukladani
odpadu na skladky a jejich vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢.
383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni vyhlasky &.
341/2008 Sb., a vyhlaska €. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady,
ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci l1&Civych pFipravku

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 299/2003 Sb., o opatfenich pro pfedchazeni
a zdolavani ndkaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Uplné znéni zakona &. 252/1997 Sb., o zemé&délstvi, jak vyplyva z pozdéjsich
zmén

Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady €. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se
méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydana k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni zakon &. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, a dal$i souvisejici zakony
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281/2009 Sb.
245/2009 Sb.

187/2009 Sb.

141/2009 Sb.

137/2009 Sb.

84/2009 Sb.

427/2008 Sb.

405/2008 Sb.

344/2008 Sb.

338/2008 Sb.

296/2008 Sb.
290/2008 Sb.

229/2008 Sb.
228/2008 Sb.
226/2008 Sb.

189/2008 Sb.

150/2008 Sb.

143/2008 Sb.
124/2008 Sb.

106/2008 Sb.

92/2008 Sb.

86/2008 Sb.
85/2008 Sb.

84/2008 Sb.
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Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim dafového fadu

Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vliady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni viady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni
zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpistl, ve znéni nafizeni vliady
¢. 212/2007 Sb.

Vyhlaska o minimalnich pozadavcich na studijni programy vSeobecné lékafstvi,
zubni lékafstvi, farmacie a na vzdélavaci program vSeobecné praktické Iékarstvi

Zakon, kterym se méni zakon ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a nékteré dalSi zakony

Nafizeni vlady, kterym se stanovi katalog praci ve vefejnych sluzbach a spravé

Viyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 199/2004 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni celniho zakona a kterou se zruSuji nékteré vyhlasky upravujici
osvobozeni od dovozniho cla a nepreferenéni ptvod zbozi, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Viyhlagka o stanoveni vy$e nahrad vydaji za odborné ukony vykonavané v
plasobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a l1éciv

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani
I&Civych pfipravku, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpis(

Vyhlaska o pouzivani, pfedepisovani a vydeji léCivych pfipravka pfi poskytovani
veterinarni péce

Uplné znéni zakona &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné

zpusobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
Iékarfe, zubniho Iékafe a farmaceuta, jak vyplyva z pozdéjSich zmén

Zakon o lidskych tkanich a burikach

Viyhlaska o veterinarnich pozadavcich na zZivocichy pochazejici z akvakultury a na
produkty akvakultury, o opatfenich pro pfedchazeni a zdolavani nékterych nakaz
vodnich zivocich(

Vyhlaska o vyrobé a distribuci I&Civ

Vyhlaska o registraci |éCivych pFipravkl

Vyhlaska o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
I&Civych pripravkd

Zakon, kterym se méni zakon &. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a
jiné zpUsobilosti statnich pfislusnikd ¢lenskych statll Evropské unie a 0 zméné
nékterych zakonu (zakon o uznavani odborné kvalifikace), ve znéni pozdéjSich
predpis(l, a dalsi souvisejici zakony

Vyhlaska o kontrole vyroby a obéhu lihu a o provedeni dalSich ustanoveni zakona
o lihu s tim souvisejicich

Viyhlaska o lidské krvi

Zakon, kterym se méni zakon €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestu, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a nékteré dalSi zakony

Vyhlaska o spravné praxi prodejcli vyhrazenych lé€ivych pfipravki a o odborném
kurzu prodejctl vyhrazenych lé€ivych pfipravkl

Vyhlaska o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptsobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Uhrady lé¢ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady

Viyhlaska o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti I€Civ

Vyhlaska o stanoveni seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit
pro pripravu lécivych pfipravku

Vyhlaska o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v
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54/2008 Sb.

378/2007 Sb.

57/2007 Sb.

537/2006 Sb.
123/2006 Sb.
294/2005 Sb.

336/2004 Sb.

209/2004 Sb.

199/2004 Sb.

154/2004 Sb.

95/2004 Sb.

382/2003 Sb.

380/2003 Sb.

299/2003 Sb.

291/2003 Sb.

512/2002 Sb.

474/2002 Sb.
323/2002 Sb.
309/2002 Sb.

477/2001 Sb.
231/2001 Sb.
185/2001 Sb.

62/2001 Sb.

240/2000 Sb.
123/2000 Sb.
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Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1éCivé pfipravky
Vyhlaska o zpUsobu pfedepisovani IéCivych pfipravk(, tdajich uvadénych na
Iékafském predpisu a o pravidlech pouzivani |ékafskych pfedpisu
Zakon o léCivech

Nalez US CR o zruseni ¢asti § 15 &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
o zastaveni fizeni o navrhu na zruseni €. 589/2004 Sb., o uhradach I&Civ a
potravin pro zvlastni lékaiské ucely

VyhlaSka o o¢kovani proti infekEnim nemocem
Vyhlaska o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravku

Vyhlaska o podminkach ukladani odpadd na skladky a jejich vyuzivani na povrchu
terénu

Nafizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky
a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni
vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist

Vyhladka o bliz8ich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty
Vyhlaska, kterou se provadeéji néktera ustanoveni celniho zakona a kterou se

zruSuji nékteré vyhlasky upravujici osvobozeni od dovozniho cla a nepreferenéni
pavod zbozi

Nafizeni vlady, kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o
technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu povolani lékaru a
farmaceutu

Vyhlaska o veterinarnich pozadavcich na obchodovani se zvifaty a o veterinarnich
podminkach jejich dovozu ze tfetich zemi

Vyhlaska o veterinarnich pozadavcich na obchodovani se spermatem, vaje€nymi
burfikami a embryi a o veterinarnich podminkach jejich dovozu ze tfetich zemi

Vyhlaska o opatfenich pro pfedchazeni a zdolavani nakaz a nemoci pfenosnych
ze zvifat na Clovéka

VyhlaSka o zakazu podavani nékterych latek zvifatam, jejichz produkty jsou
ur€eny k vyzivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenmych latek,
rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by Zivo€isné produkty mohly byt Skodlivé
pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech

Vyhlaska o zvlastni odborné zpusobilosti ifednikl Uzemnich samospravnych
celkd

Viyhlaska, kterou se provadi zakon o zakazu biologickych a toxinovych zbrani
Viyhlaska o rozpoctové skladbé

Zakon o zméné zakonu souvisejicich s pfijetim zakona o sluzbé statnich
zaméstnancu ve spravnich Ufadech a o odménovani téchto zaméstnancl a
ostatnich zaméstnancul ve spravnich Uradech (sluzebni zakon)

Zakon o obalech
Zakon o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani
Zakon o odpadech

Vyhlaska o hospodareni organizacnich slozek statu a statnich organizaci s
majetkem statu

Krizovy zakon
Zakon o zdravotnickych prostfedcich
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345/1999 Sb.

166/1999 Sb.
167/1998 Sb.
252/1997 Sb.
141/1997 Sb.
110/1997 Sb.

48/1997 Sb.
91/1996 Sb.

109/1994 Sb.
634/1992 Sb.
527/1990 Sb.

Odkazuje na

366/2021 Sb.

89/2021 Sb.

262/2019 Sb.

36/2018 Sb.

250/2017 Sb.

66/2017 Sb.

80/2015 Sb.

463/2013 Sb.

70/2013 Sb.

89/2012 Sb.

374/2011 Sb.
373/2011 Sb.
372/2011 Sb.
280/2009 Sb.
111/2009 Sb.

40/2009 Sb.

296/2008 Sb.
228/2008 Sb.

54/2008 Sb.

378/2007 Sb.
385/2006 Sb.

262/2006 Sb.
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Vyhlaska, kterou se vydava fad vykonu trestu odnéti svobody
Veterinarni zakon
Zakon o navykovych latkach
Zakon o zemédélstvi
Viyhlaska o technickych pozadavcich na vyrobu, skladovani a zpracovani lihu
Zakon o potravinach a tabakovych vyrobcich
Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
Zakon o krmivech
Vyhlaska, kterou se vydava fad vykonu vazby
Zakon o ochrané spotiebitele

Zakon o vynalezech, pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich

Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon &. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich pfedpisl, a zakon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonUl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdégjSich predpisl

Zakon o elektronické identifikaci

Zakon, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Nafizeni vlady o seznamech navykovych latek

Zakon, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Obcansky zakonik (novy)

Zakon o zdravotnické zachranné sluzbé
Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach
Zakon o zdravotnich sluzbach

Darovy fad

Zakon o zakladnich registrech

Trestni zakonik

Zakon o lidskych tkanich a burikach
Vyhlaska o registraci léCivych pripravki

Viyhlaska o zpUsobu pfedepisovani l€Civych pfipravkl, udajich uvadénych na
Iékafském pfedpisu a o pravidlech pouzivani |ékafskych pfedpisu

Zakon o lécivech
VyhlaSka o zdravotnické dokumentaci
Zakonik prace
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227/2006 Sb.

159/2006 Sb.
74/2006 Sb.

228/2005 Sb.

634/2004 Sb.
500/2004 Sb.
480/2004 Sb.
336/2004 Sb.

326/2004 Sb.
235/2004 Sb.
207/2004 Sb.
96/2004 Sb.
95/2004 Sb.

78/2004 Sb.
18/2004 Sb.
441/2003 Sb.
343/2003 Sb.

291/2003 Sb.

274/2003 Sb.
251/2003 Sb.

129/2003 Sb.

320/2002 Sb.

309/2002 Sb.

218/2002 Sb.

138/2002 Sb.

120/2002 Sb.
6/2002 Sb.
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Zakon o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikéch a souvisejicich
¢innostech

Zakon o stfetu zajmi

Zakon, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon €. 258/2000 Sb., o
ochrané verfejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjSich pfedpisl, a zakon &. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(

Zakon o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v CR omezuje z
bezpeénostnich divod

Zakon o spravnich poplatcich
Spravni fad
Zakon o nékterych sluzbach informacni spolenosti

Nafizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky
a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni
vlady vydana k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o rostlinolékarske peci

Zakon o dani z pfidané hodnoty

Vyhlaska o ochrang&, chovu a vyuziti pokusnych zvirat
Zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich

Zakon o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu povolani Iékaru a
farmaceutu

Zakon o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
Zakon o uznavani odborné kvalifikace

Zakon o ochrannych znamkach

Vyhlaska, kterou se vydava seznam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a
terapeutické ucely

Viyhlaska o zakazu podavani nékterych latek zvifatim, jejichz produkty jsou
uréeny k vyZivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenmych latek,
rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by Zivo€isné produkty mohly byt Skodlivé
pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech

Zakon, kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany vefejného zdravi

Nafizeni vlady, kterym se méni néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona
€. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
neékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisui

Zakon, kterym se méni zakon €. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a zakon €.
368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon o zméné a zruseni nékterych zakonu v souvislosti s ukonéenim Cinnosti
okresnich ufadu

Zakon o0 zméné zakonu souvisejicich s pfijetim zakona o sluzbé statnich
zaméstnancu ve spravnich ufadech a o odménovani téchto zaméstnanct a
ostatnich zaméstnancu ve spravnich ufadech (sluzebni zakon)

Sluzebni zakon

Zakon, kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a
dopInéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €.
79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku a u€innych latek na trh
Zakon o soudech a soudcich
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440/2001 Sb.
383/2001 Sb.
381/2001 Sb.
231/2001 Sb.
185/2001 Sb.
102/2001 Sb.
365/2000 Sb.
258/2000 Sb.
227/2000 Sb.
218/2000 Sb.
149/2000 Sb.

140/2000 Sb.
123/2000 Sb.
101/2000 Sb.
166/1999 Sb.
106/1999 Sb.
255/1998 Sb.
167/1998 Sb.
111/1998 Sb.

59/1998 Sb.

252/1997 Sb.
110/1997 Sb.

79/1997 Sb.
48/1997 Sb.
22/1997 Sb.
18/1997 Sb.
91/1996 Sb.
40/1995 Sb.

269/1994 Sb.
634/1992 Sb.
246/1992 Sb.
160/1992 Sb.
552/1991 Sb.
513/1991 Sb.
468/1991 Sb.
455/1991 Sb.
381/1991 Sb.
265/1991 Sb.
527/1990 Sb.
526/1990 Sb.

20/1966 Sb.
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Vyhlaska o odSkodnéni bolesti a ztizeni spoleCenského uplatnéni
Vyhlaska o podrobnostech nakladani s odpady

Katalog odpadu

Zakon o provozovani rozhlasoveého a televizniho vysilani

Zakon o odpadech

Zakon o obecné bezpecnosti vyrobku

Zakon o informacnich systémech vefejné spravy

Z4akon o ochrané verejného zdravi

Zakon o elektronickém podpisu

Zakon o rozpoctovych pravidlech

Zakon, kterym se méni zakon &. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve
znéni pozdéjSich predpisl, a zakon ¢&. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani
(zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu

Nafizeni vlady, kterym se stanovi seznam oboru zivnosti volnych

Zakon o zdravotnickych prostfedcich

Zakon o ochrané osobnich udaju

Veterinarni zakon

Zakon o svobodném pfistupu k informacim

P¥istup k Umluvé pro vypracovani Evropského Iékopisu doplnéné Protokolem
Zakon o navykovych latkach

Zakon o vysokych Skolach

Zakon o odpoveédnosti za Skodu zplsobenou vadou vyrobku

Zakon o zemédélstvi

Zakon o potravinach a tabakovych vyrobcich

Zakon o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon
Zakon o verejném zdravotnim pojisténi

Zakon o technickych pozadavcich na vyrobky

Atomovy zakon

Zakon o krmivech

Zakon o regulaci reklamy

Zakon o Rejstiku tresta

Zakon o ochrané spotfebitele

Z4akon na ochranu zvifat proti tyrani

Zakon o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich

Zakon o statni kontrole

Obchodni zakonik

Zakon o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani

Zivnostensky zakon

Zakon o Komote veterinarnich lékait CR

Zakon Ceské narodni rady o ptisobnosti organi Ceské republiky v oblasti cen
Zakon o vynalezech, pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich
Zakon o cenach

Zakon o péci o zdravi lidu
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40/1964 Sb.
94/1963 Sb.

141/1961 Sb.
140/1961 Sb.
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Obcansky zakonik (1964-2013)
Zakon o rodiné

Trestni fad

Trestni zakon (stary)

Verze

C. Znéni od - do

36. oznameni ...

35. oznameni ... - oznameni ...
34. 01.02.2022 - oznameni ...
33. 01.01.2022 - 31.01.2022
32. 26.05.2021 - 31.12.2021
31. 01.04.2021 - 25.05.2021
30. 01.04.2020 - 31.03.2021
29. 01.01.2020 - 31.03.2020
28. 01.12.2019-31.12.2019
27. 02.03.2019 - 30.11.2019
26. 09.02.2019 - 01.03.2019
25. 01.01.2019 - 08.02.2019
24. 01.09.2018 - 31.12.2018
23. 07.03.2018 - 31.08.2018
22. 01.01.2018 - 06.03.2018
21. 01.12.2017 - 31.12.2017
20. 01.07.2017 - 30.11.2017
19. 31.05.2017 - 30.06.2017
18. 01.04.2017 - 30.05.2017
17. 29.07.2016 - 31.03.2017
16. 02.05.2015 - 28.07.2016
15. 01.01.2015-01.05.2015
14. 01.01.2014 - 31.12.2014
13. 28.10.2013 - 31.12.2013
12. 04.08.2013 -27.10.2013
11. 02.07.2013 - 03.08.2013
10. 02.04.2013 -01.07.2013
9. 01.04.2013 - 01.04.2013
8. 01.04.2012 - 31.03.2013
7. 25.03.2011 - 31.03.2012
6. 01.01.2011 - 24.03.2011
5. 01.10.2009 - 31.12.2010
4, 01.06.2009 - 30.09.2009
3. 18.10.2008 - 31.05.2009
2. 01.07.2008 - 17.10.2008
1. 31.12.2007 - 30.06.2008
0. 31.12.2007
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Novely
66/2017 Sb., 44/2019 Sb.,

262/2019 Sb., 366/2021 Sb.

66/2017 Sb.
261/2021 Sb.
366/2021 Sb.
89/2021 Sb.

262/2019 Sb.

262/2019 Sb.
262/2019 Sb.
44/2019 Sb.
70/2013 Sb.
36/2018 Sb.
251/2017 Sb.
36/2018 Sb.
70/2013 Sb., 183/2017 Sb.
66/2017 Sb.
183/2017 Sb.
65/2017 Sb.
66/2017 Sb.
243/2016 Sb.
80/2015 Sb.
250/2014 Sb.
70/2013 Sb.
70/2013 Sb.
70/2013 Sb.
70/2013 Sb.
70/2013 Sb.
50/2013 Sb.
375/2011 Sb.
75/2011 Sb.
281/2009 Sb.
291/2009 Sb.
141/2009 Sb.
296/2008 Sb.
124/2008 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2007-378/zneni-20210526.htm?sil=1

Poznamka
Budouci znéni

Budouci znéni
Budouci znéni
Budouci znéni

Aktualni znéni (exportovano
06.12.2021 11:47)

Vyhlasené znéni
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