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378
ZAKON
ze dne 6. prosince 2007

o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech)

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
LECIVA
HLAVA |

UVODNI USTANOVENT{



a)

b)

d)

(1) Tento zadkon zapracovava piislusné predpisy Evropskych spolecenstvi (dale ;en
"Spoleéenstvi")l) a upravuje v ndvaznosti na pfimo pouzitelné piedpisy Spolecenstvi

Dil 1
Pfedm¢ét tpravy

§1

2

vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstraiiovani 1é¢ivych ptipravki a
1écivych latek (dale jen "léciva"),

registraci, poregistracni sledovani, predepisovani a vydej 1é€ivych ptipravki, prodej
vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki a poskytovani informaci,

mezinarodni spolupraci pii zajistovani ochrany vefejného zdravi a vytvareni
jednotného trhu 1é¢ivych piipravkl Spolecenstvi,

vedeni dokumentace o ¢innostech uvedenych v pismenech a) a b).

(2) Tento zakon byl ozndmen 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 predpist a pravidel pro sluzby informacni spolecnosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

b)

Dil 2
Zakladni ustanoveni
§2

(1) Lécivym ptipravkem se rozumi

latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma 1écebné nebo preventivni
vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo

latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvitat €1 podat zvifatiim, a to bud’ za ucelem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ticelem stanoveni lékarské diagnozy.



b)

d)

f)

9)

h)

)

(2) Lécivymi piipravky podle odstavee 1 jsou

humanni 1é¢ivé pripravky urcené pro pouziti u lidi nebo podani lidem,

veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouziti u zvitat nebo podani zvifatim; za

veterinarni 1€¢ivé ptipravky se povazuji medikovana krmiva a nepovazuji se za n¢
“1 1z 3

doplikové latky ),

humanni imunologické 1é¢ivé piipravky sestavajici z vakcein, toxind, sér nebo
alergenovych piipravki; vycet vakein, toxini, sér a alergenovych ptipravkl stanovi
provadéci pravni predpis,

veterinarni imunologické 1€¢ivé ptipravky podavané za ucelem navozeni aktivni nebo
pasivni imunity nebo k diagnostikovani stavu imunity,

humanni autogenni vakciny ptipravené pro konkrétniho pacienta z patogenii nebo
antigenu ziskanych vyhradné od tohoto pacienta,

veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické
veterinarni 1é¢ivé piipravky vyrobené z patogenti nebo antigenil ziskanych ze zvifete
nebo zvifat v chovu a které jsou pouzity pro 1é€bu zvifete nebo zvifat v tomto chovu
ve stejné lokalité,

homeopatické ptipravky zhotovené ze zakladnich homeopatickych latek podle
homeopatického vyrobniho postupu popsaného Evropskym lékopisem4) nebo, neni-li v
ném uveden, 1ékopisem Ufedné pouzivanym v soucasné dob¢ alesponi v jednom
Clenském staté Spolecenstvi (dale jen "Clensky stat"); homeopaticky ptipravek se
povazuje za lécivy pripravek, 1 kdyZ nema zcela vlastnosti 1éCivych ptipravki a latky v
ném obsazené nejsou vZdy latkami s prokazanym 1écivym tGcinkem,

radiofarmaka, kterymi se rozumé¢ji 1é¢ivé ptipravky, které, jsou-li pfipraveny k pouziti,
obsahuji 1 nebo vice radionuklidl (radioaktivnich izotop) vélenénych pro l1ékaisky
ucel,

radionuklidové generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vdzany matetsky
radionuklid, z n¢hoZ vzniké dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpusobem a pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho ptipravu,

kity, kterymi jsou ptipravky uréené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do
kone¢ného radiofarmaka, a to obvykle pted jeho podénim,



K)

d)

b)

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

krevni derivaty, kterymi se rozumé&ji primysloveé vyrabéné 1é¢ivé ptipravky
pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména
albumin, koagulacni faktory a imunoglobuliny lidského piivodu,

rostlinné 1é¢ivé piipravky obsahujici jako ucinné slozky nejméné 1 rostlinnou latku
nebo nejméné 1 rostlinny piipravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s
nejméné jednim rostlinnym piipravkem,

transfuzni ptipravky, kterymi se rozuméji lidské krev a jeji slozky zpracované pro
podani ¢lovéku transfuzi za Gcelem léc¢eni nebo predchizeni nemoci, pokud nejde o
krevni derivaty; za lidskou krev a jeji slozky se pro ucely tohoto zdkona nepovazuji
krevni kmenové buiiky,

vyhrazené 1é¢ivé ptipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodévat bez

lékatského predpisu mimo 1ékarny.

(3) Latkou se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji plivod, ktery mlize byt

lidsky, naptiklad lidska krev, jeji sloZky a ptipravky z lidské krve,

zivoc€isny, napiiklad mikroorganismy, toxiny, celi Zivo€ichové, ¢asti organtl, Zivocisné

sekrety, extrakty nebo piipravky z krve,

rostlinny, nebo

chemicky.

(4) Za latky podle odstavce 3 se zejména povazuji

1écive latky uréené k tomu, aby byly soucasti 1é€ivého piipravku, které zplisobuji jeho

ucinek; tento ucinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo spoc¢iva v
ovlivnéni metabolismu,

pomocné latky, které jsou v pouzitém mnozstvi bez vlastniho 1é¢ebného ucinku a



1.
umoziuji nebo usnadiiuji vyrobu, pfipravu a uchovavani lé¢ivych piipravk nebo
jejich podavani, nebo

2.
priznive ovlivituji farmakokinetické vlastnosti 1é¢ivych latek obsazenych v 1é¢ivych
piipravcich.

(5) Premixem pro medikovana krmiva (dale jen "medikovany premix") se rozumi
veterinarni 1€Civy piipravek podléhajici registraci, ktery je urceny vyhradné k vyrobé
medikovanych krmiv.

(6) Medikovanym krmivem se rozumi smés medikovaného premixu nebo
medikovanych premixl a krmiva nebo krmiv, ktera je ur€ena pro uvedeni do ob¢hu a ke
zkrmeni zvifatim bez dal§iho zpracovani nebo upravy.

§3

(1) Souhrnem udajii o ptipravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o 1é¢ivém
ptipravku, které je soucésti rozhodnuti o registraci 1écivého piipravku a obsahuje informace
podstatné pro jeho spravné pouzivani.

(2) Ochrannou lhtitou se pro ucely tohoto zdkona rozumi obdobi mezi poslednim
podanim 1é¢ivého piipravku zvifatim v souladu s timto zdkonem a za béznych podminek
pouzivani ptisluSného pripravku a okamzikem, kdy lze od téchto zvitat ziskavat zivo¢isné
produkty uréené k vyzivé ¢lovéka. Toto obdobi se stanovi v ramci ochrany vefejného zdravi
tak, aby bylo zajiSténo, Ze takto ziskané potraviny neobsahuji zbytky farmakologicky
aktivnich latek v mnozZstvi prekracujicim maximalni limity stanovené piimo pouZzitelnym

piedpisem Spoleéenstvis).

(3) Farmakovigilanci se rozumi dohled nad 1é¢ivymi pfipravky sméfujici k zajisténi
bezpecnosti a co nejpiiznivéjsiho poméru rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku.
Farmakovigilance zahrnuje zeyména shromazd’ovani informaci vyznamnych pro bezpecnost
lé¢ivého piipravku, véetné informaci ziskanych prosttfednictvim klinickych hodnoceni, jejich
vyhodnocovani a provadéni prislusnych opatieni.

(4) Nezadoucim uc¢inkem lécivého piipravku se pro tcely tohoto zakona rozumi
nepiiznivéa a nezamyslena odezva na jeho podani, ktera se dostavi po davce bézné uzivané k
profylaxi, 1é¢eni ¢i urceni diagn6zy onemocnéni nebo k obnové, Gpraveé nebo jinému
ovlivnéni fyziologickych funkci; v piipadé€ klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravki jde o
nepiiznivou a nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky. Toto vymezeni se nevztahuje
na transfuzni pfipravky. Nezadouci u¢inky lécivych ptipravki se rozliSuji zejména na

a)
zavazné nezadouci Ucinky, 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 potomk,



b)
neocekavané nezadouci UcCinky, jejichz povaha, zavaznost nebo disledek jsou v
rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udajii o ptipravku u registrovaného
1é¢ivého pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napiiklad se
souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, ktery neni
registrovan,

nezadouci Uc¢inky, které se v souvislosti s pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
vyskytly u ¢lovéka, jsou Skodlivé a nezamyslené, a které se projevi u clovéka po jeho
vystaveni veterinarnimu 1é¢ivému piipravku.

(5) Nezéadouci ptihodou se pro ucely tohoto zdkona rozumi nepiiznivd zména
zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt hodnoceni, ktery je pfijemcem lé€ivého
ptipravku, kromé transfuzniho ptipravku, i kdyz neni zndmo, zda je v pfi¢inném vztahu k
1é¢be timto piipravkem.

(6) Zavaznou nezadouci ptihodou se pro ucely tohoto zdkona rozumi takova nezadouci
prihoda, kterd ma za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, mé za nésledek trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo vrozend vada u potomk, a
to bez ohledu na pouzitou davku Ié¢ivého piipravku.

(7) Poregistra¢ni studii bezpecnosti se pro ucely tohoto zdkona rozumi
farmakoepidemiologicka studie nebo klinické hodnoceni provadéné v souladu s rozhodnutim
o registraci a za ucelem identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu k
registrovanému lé¢ivému piipravku.

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim 1é¢ivého piipravku se pro ucely tohoto zakona
rozumi

a)
riziko souvisejici s jakosti, bezpec¢nosti nebo ucinnosti 1é¢ivého piipravku pro zdravi
cloveka, vetejné zdravi nebo zdravi zvitete, nebo

b)

riziko nezadoucich vlivii na Zivotni prostredi.

(9) Pomérem rizika a prospéSnosti se rozumi hodnoceni pozitivnich 1é¢ebnych ucinki
1é¢ivého piipravku ve vztahu k rizikim uvedenym v odstavci 8. Pomér rizika a prospésnosti je
ptiznivy, jestlize prospéch z pouZiti 1é€ivého ptipravku prevazuje nad riziky souvisejicimi s
jeho pouzitim.

(10) Hemovigilanci se rozumi soubor systematickych postupti pro dohled nad
transfuznimi pfipravky a surovinami z krve a jejich sloZek pro dalsi vyrobu (déle jen
""surovina pro dalsi vyrobu") tykajici se zavaznych nezadoucich nebo neocekavanych udalosti
nebo reakci u darcti nebo piijemci, a epidemiologické sledovani darc.

(11) Zavaznou nezadouci reakcei se pro tcely tohoto zdkona rozumi nezamyslena odezva
darce nebo pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji slozky nebo transfuzi transfuzniho



ptipravku, kterd ma za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti nebo ktera zapticini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich prodlouzeni.

(12) Zavaznou nezadouci udalosti se pro ucely tohoto zakona rozumi nepiizniva
skute¢nost souvisejici s odbérem, vysetfenim, zpracovanim, skladovanim, distribuci nebo
vydejem transfuzniho pfipravku a distribuci suroviny pro dalsi vyrobu, ktera by mohla vést k
smrti, ohrozeni Zivota nebo poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti pacienta nebo ktera
zapiiCini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich prodlouzeni.

§4

(1) Nazvem léc€ivého pripravku se rozumi nazev, ktery miize byt bud’ smysSleny nazev
nezaménitelny s béznym nazvem nebo bézny ¢i védecky nazev doprovazeny jménem nebo
znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci. BéZnym nazvem se rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporuc¢eny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v
ptipadé Ze takovy mezindrodni nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev.

(2) Silou lécivého piipravku se rozumi obsah 1éCivych latek vyjadieny kvantitativng
vzhledem k jednotce davky, objemu nebo hmotnosti podle 1€kové formy.

(3) Vnitinim obalem se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostiednim kontaktu
s 1éCivym piipravkem. VnéjSim obalem se rozumi obal, do kterého se vklada vnitini obal.
Oznacenim na obalu se rozumi informace uvedené na vnitinim nebo vnéjsim obalu.

(4) Ptibalovou informaci se rozumi pisemna informace pro uZivatele, ktera je soucasti
1é¢ivého piipravku.

(5) Sarzi se pro uéely tohoto zakona rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené nebo
piipravené v jednom vyrobnim cyklu, nebo postupu anebo zhomogenizované béhem piipravy
nebo vyroby. Zakladnim znakem SarZe je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvoficich
danou SarZi.

(6) Zatizenim transfuzni sluzby se rozumi zdravotnické zatizeni, ve kterém se provadi
odbér a vysetieni lidské krve nebo jejich slozek, pokud jsou urceny pro transfuzi nebo
zpracovani za jakymkoli i€elem, a ve kterém se dale provadi zpracovani lidské krve nebo
jejich slozek za ucelem ziskani transfuznich piipravki nebo surovin pro dalsi vyrobu lé€ivych
piipravka, vcetné kontroly a propousténi, dale jejich skladovani a distribuce. Za zatizeni
transfuzni sluzby se nepovazuje krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizacni jednotka zdravotnického zatizeni, ve které se
skladuji a vydavaji transfuzni ptipravky, a to vylu¢né pro pouziti ve zdravotnickém zatizeni,
popftipadé¢ ve které se provadi predtransfuzni imunohematologické vysSetteni. Postup pro vydej
transfuznich ptipravki stanovi provadéci pravni predpis.

§5

(1) Zachazenim s 1é¢ivy se pro ucely tohoto zdkona rozumi jejich vyzkum, ptiprava,
uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a pieprava, nabizeni



za ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za ucelem podnikani, poskytovani reklamnich vzorkd,
pouzivani 1éCivych pripravki pii poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce nebo
odstraiiovani 1é¢iv.

(2) Vyzkumem léciv se pro ucely tohoto zdkona rozumi neklinické hodnoceni
bezpecnosti 1éCiv a klinické hodnoceni 1éCivych ptipravkl s cilem prokazat jejich ucinnost,

bezpecnost nebo jakost.

(3) Pripravou lé¢ivych piipravkl se rozumi jejich zhotovovani v Iékarn€ nebo v dalSich
pracovistich, kde Ize 1é¢ivé pripravky ptipravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou 1é¢ivych ptipravki se rozumi takovy postup, ktery je provadén u

a)
1é¢ivych piipravkl podléhajicich registraci pted jejich vydejem nebo pouzitim pii
poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce v souladu se souhrnem tidajt o
ptipravku nebo podle tidajii vyrobcee v piipade postupu podle § 8 odst. 3 az 5 nebo
podminek stanovenych specifickym lé¢ebnym programem,

b)

hodnocenych 1é¢ivych piipravki pied jejich pouzitim v rdmci klinického hodnoceni, v
souladu s protokolem a schvalenymi postupy klinického hodnocenti;

postupy podle pismen a) nebo b), které jsou neimérné narocné nebo nebezpecné, 1 kdyz jinak
napliuji znaky upravy podle téchto pismen, se povazuji za ptipravu; vycet takovych postupt
stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Distribuci 1é€ivych ptipravki se rozumi vSechny ¢innosti sestavajici z obstaravani,
skladovani, dodavani, v€etné dodavani 1écivych piipravkil v rdmci Spolecenstvi a vyvozu do
jinych zemi nez Clenskych stati (dale jen "tfeti zeme"), a ptisluSnych obchodnich pievoda bez
ohledu na skute¢nost, zda jde o ¢innost provadénou za uhradu nebo zdarma. Distribuce
1é¢ivych piipravkil se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s I€ékarnami a
Jinymi osobami opravnénymi vydavat 1é€ivé ptipravky vetejnosti, pfipadné 1é¢ivé piipravky
pouzivat. Za distribuci 1éCivych ptipravkl se nepovazuje vydej 1éCivych piipravkd, jejich
prodej prodejcem vyhrazenych 1é¢ivych piipravki a jejich pouZzivani pti poskytovani
zdravotni péCe a veterinarni péce, jakoz i distribuce transfuznich ptipravkil zatizenim
transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zatfizenim transfuzni sluzby. Za
distribuci 1écivych pripravki se také nepovazuje dovoz lécivych piipravka ze tretich zemi.

(6) Vydejem léCivych piipravka se rozumi jejich poskytovani za podminek uvedenych v
§ 82 odst. 2. Za vydej 1é¢ivych piipravki se povazuje i jejich zéasilkové poskytovani za
podminek uvedenych v § 84 az 87. U transfuznich ptipravkil se vydejem rozumi poskytnuti
transfuzniho piipravku zdravotnickému zatizeni, a to zatizenim transfuzni sluzby nebo krevni
bankou, pro transfuzi konkrétnimu pfijemci. Timto ustanovenim nejsou dotéeny pravni
predpisy upravujici dan z ptidané hodnoty a ochranu spotfebitele6).

(7) Prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych 1é¢ivych piipravka.

(8) Pouzivanim lécivych piipravki



pii poskytovani zdravotni péCe se rozumi jejich podavani pacientovi pii vykonu této
péce, popiipad€ vybaveni pacienta 1é¢ivymi piipravky, kterym je poskytnuti
potfebného mnozstvi 1éCivych piipravkl pii propusténi z ustavni péce’’ nebo pii
prekladu do jiného zdravotnického zatizeni nebo pti poskytnuti zdravotni péce
praktickym l€katem, praktickym Iékaiem pro déti a dorost, 1ékafem vykonavajicim
pohotovostni sluzbu nebo I¢katem zdravotnické zachranné sluzby,

b)
pfi poskytovani veterinarni péce se rozumi jejich poskytovani chovatelim za uc¢elem
nasledného podani zvitatliim nebo jejich ptfimé podavani zvifatiim, a to za podminek
stanovenych timto zakonem a pravnimi piedpisy®.

(9) Ob&hem Iéciv se pro tcely tohoto zakona rozumi dodavani 1é¢iv osobam uvedenym
v § 77 odst. 1 pism. ¢) bodech 2 az 7 a 10, vydej 1é¢ivych ptipravka, véetné vydeje
transfuznich ptipravki, distribuce transfuznich ptipravki, prodej vyhrazenych 1écivych
pripravkl a pouzivani 1é¢ivych ptipravki pti poskytovani zdravotni péCe nebo veterinarni
péce.

(10) Uvadénim medikovaného krmiva do ob&hu se rozumi drzeni medikovaného krmiva
za ucelem prodeje nebo jakéhokoli dal§iho zptisobu poskytovani jinym osobam nebo vlastni
prodej nebo poskytovani medikovaného krmiva jinym osobam bez ohledu na to, zda jde o
¢innosti provadéné za thradu nebo zdarma.

(11) ZneuzZitim lécivych ptipravki se pro ucely tohoto zdkona rozumi iimyslné
nadmérné uzivani 1é¢ivych piipravki nebo umyslné uZivani lécivych piipravki zplisobem,
ktery je v rozporu s uréenym ucelem pouZiti, a to piipadné 1 po jejich dalSim zpracovani,
doprovazené skodlivymi G€¢inky na organismus, véetné Skodlivych G€inkl na jeho psychiku.

(12) Pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci se
rozumi pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které neni v souladu se souhrnem uda;jii o
ptipravku. Pro t¢ely kontroly pouzivani, pfedepisovani a vydeje 1é¢ivych piipravki pti
poskytovani veterinarni péce a farmakovigilance se pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku
mimo rozsah rozhodnuti o registraci rozumi dale i1 nespravné pouZiti nebo zneuZiti pfipravku.

§6

(1) Provozovatelem pro ucely tohoto zékona je

a)
vyrobce 1éCivych ptipravki, osoba dovazejici 1é€ivé ptipravky ze tietich zemi, zatizeni
transfuzni sluzby, provozovatel kontrolni laboratofe, vyrobce 1éCivych latek a vyrobce
pomocnych latek,

b)

distributor 1é¢ivych ptipravki (dale jen "distributor"),



osoba opravnéna k poskytovani zdravotni péce podle pravnich pfedpisﬁg) (déle jen
"zdravotnické zatizeni"),

d)
A L (a1 10)
osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci podle pravniho predpisu”,
€)
osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum léciv, nebo

prodejce vyhrazenych lé¢ivych piipravki.

(2) Spravnou vyrobni praxi se pro ucely tohoto zdkona rozumi soubor pravidel, ktera
zajist'uji, aby se vyroba a kontrola 1é¢iv, poptipade vyroba pomocnych latek podle § 70,
uskuteciiovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, se zamySlenym pouzitim a s pfislusnou
dokumentaci.

(3) Spravnou distribu¢ni praxi se pro ucely tohoto zdkona rozumi soubor pravidel, ktera
zajist'uji, aby se distribuce 1éCiv, poptipadé pomocnych latek, uskuteciiovala v souladu s
pozadavky na jejich jakost, se zamySlenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se pro ucely tohoto zdkona rozumi systém zabezpecovani
jakosti tykajici se organizacniho procesu a podminek, za kterych se neklinické studie
bezpecnosti 1é¢iv planuji, provadéji, kontroluji, zaznamenavaji, predkladaji a archivuji.

(5) Spravnou lékarenskou praxi se pro ucely tohoto zdkona rozumi soubor pravidel,
ktera zajist'uji, aby se piiprava, Uprava, kontrola, uchovavani a vydej 1é¢ivych ptipravki
uskutecnovaly v souladu s poZadavky na jejich jakost, bezpecnost, u¢innost a informovanost
pacientd, a to v souladu se zamyslenym pouzitim 1é¢ivych ptipravkil a s pfisluSnou
dokumentaci.

(6) Spravnou praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych pripravki se pro ucely tohoto zakona
rozumi soubor pravidel, kterd zajiSt'uji, aby se prodej vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki
uskutecnoval v souladu s pozadavky na jakost, bezpecnost a G€innost vyhrazenych lé¢ivych
ptipravki, a to v souladu s jejich zamyslenym pouzitim.

§7

(1) Osoby zachazejici s 1é¢ivy jsou povinny

cv v

miru neptiznivé disledky plisobeni 1é€iv na zdravi ¢lovéka a vetfejné zdravi, zdravi
zvitat a zivotni prostiedi,

b)



dodrzovat pokyny k zachazeni s 1é€ivym piipravkem podle souhrnu udajl o ptipravku,
pokud nejde o pouzivani 1€civych pripravki podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst.
2 nebo 5 v pfipad€ pouzivani veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

(2) Cinnosti spocivajici v zachdzeni s 1é€ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k
dané ¢innosti na zaklad¢ tohoto zakona.

Dil 3

Pouzivani 1é¢ivych ptipravkl pti poskytovani zdravotni péce
a veterinarni péce

§8
Pouzivani lé¢ivych pripravki pri poskytovani zdravotni péce

(1) Pfedepisovat, uvadét do obehu nebo pouzivat pti poskytovani zdravotni péce lze
pouze registrované¢ humanni 1é¢ivé pripravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak.
Vybavit pacienta lé¢ivymi piipravky pfi poskytovani zdravotni péce podle § 5 odst. 8 pism. a)
lze pouze v piipad¢, ze zdravotni stav pacienta nezbytn¢ vyzaduje bezodkladné uzivani
1é¢ivého pripravku a vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti 1ékarenské péce neni
mozny v¢asny vydej 1é¢ivého pripravku na lékaisky predpis; zptisob vybaveni pacienta
1écivymi piipravky pii poskytovani zdravotni péce stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Predepisovat a pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce je dale mozno 1é€ivé
piipravky ptipravené v 1€karné a na dalSich pracovistich, kde 1ze ptipravovat 1éCiveé piipravky
podle § 79 odst. 2, a transfuzni pfipravky vyrobené v zatizeni transfuzni sluzby.

(3) Pti poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientiim miiZze oSetfujici 1ékar za
ucelem poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouZit 1 1é€ivé ptipravky
neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

a)
neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice 16¢ivy piipravek
odpovidajiciho sloZzeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,
b)
jde o lécivy pripravek jiz v zahrani¢i registrovany,
c)
takovy zpiisob je dostatecné odiivodnén védeckymi poznatky a
d)

nejde o 1éCivy piipravek obsahujici geneticky modifikovany organismusll).

(4) Osetiujici 1¢kat muze, pokud neni 1é¢ivy piipravek distribuovan nebo neni v ob&éhu
1é¢ivy piipravek potiebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany lé¢ivy ptipravek
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem udaji o ptipravku, je-1i vSak takovy zptisob
dostatec¢né odiivodnén védeckymi poznatky.



(5) Provozovatel zdravotnického zatfizeni odpovida podle pravnich pfedpisﬁg) za Skodu
na zdravi nebo za usmrceni ¢loveka, ke kterym doslo v disledku pouziti neregistrovaného
1é¢ivého pripravku nebo pouziti registrovaného 1é¢ivého piipravku zptisobem uvedenym v
odstavci 4. Hodla-li oSettujici 1ékat predepsat nebo pouzit neregistrovany 1é¢ivy piipravek
nebo pouzit registrovany 1é¢ivy ptipravek zptisobem uvedenym v odstavci 4, seznami s touto
skutecnosti a disledky 1é¢by pacienta, poptipadé jeho zakonného zastupce. Neumoznuje-li
zdravotni stav pacienta takové seznameni, ucini tak oSetiujici 1€kar po pouziti 1é¢ivého
ptipravku neprodlen¢, jakmile to zdravotni stav pacienta umozni. Jde-li o predepsani
neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku, osetiujici 1€kar tuto skute¢nost vyznaci v 1ékatském
ptredpisu. Pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku osSetiujici 1¢kar
neprodlené¢ oznami Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv. Zptsob a rozsah oznameni o
predepsani neregistrovaného lé¢ivého piipravku Statnimu tstavu pro kontrolu 1é€iv stanovi
provadéci pravni predpis. Jde-li o radiofarmakum, Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv informuje o
jemu oznameném pouziti neregistrovaného radiofarmaka Statni ufad pro jadernou bezpecnost.

(6) Pti predpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plivodcli onemocnéni, toxint,
chemickych latek nebo pfi pfedpokladané nebo potvrzené radia¢ni nehod¢ nebo havarii, které
by mohly zdvaznym zplsobem ohrozit vetejné zdravi, miize Ministerstvo zdravotnictvi
vyjime¢né docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho Gistavu
pro kontrolu 1é¢iv povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného huménniho 1é¢ivého
ptipravku nebo pouziti registrovaného humanniho 1é¢ivého ptipravku zplisobem, ktery neni v
souladu s rozhodnutim o registraci. V takovém piipad¢ drzitelé rozhodnuti o registraci,
vyrobci 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnicti pracovnici nenesou odpovédnost za disledky
vyplyvajici z takového pouziti 1é¢ivého piipravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo
nebyla udélena registrace podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady lé€ivych piipravka podle
zvlastniho pravniho pfedpisulz) neni dotena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi
informuje Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatieni
na své uredni desce a Statni ustav pro kontrolu 1éCiv je zvefejni zplisobem umoznujicim
dalkovy ptistup, popiipadé i ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

(7) Ustanovenimi tohoto zdkona nejsou dotCena ustanoveni pravniho piedpisu
upravujiciho radia¢ni ochranu osob podrobujicich se Iékafskému vySetieni nebo 1é¢bé nebo
pravidla stanovujici zdkladni bezpe€nostni normy pro ochranu vetejného zdravi a pracovnikl
proti nebezpedi ionizujiciho zareni®®.

§9

Pouzivani lé¢ivych pripravki pri poskytovani
veterinarni péce

(1) Pti poskytovani veterinarni péce smi byt pfedepisovany, vydavany nebo pouzivany,
neni-li timto zakonem dale stanoveno jinak, pouze

a)
veterinarni 1é¢ivé ptipravky 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 splituji pozadavky tohoto zakona,

c)
1é¢ivé ptipravky piipravené v 1ékarné pro jednotlivé zvite v souladu s predpisem
veterinarniho 1ékare,

d)
1é¢ivé piipravky pripravené v souladu s ¢lanky Ceského 1ékopisu a zptisobem
stanovenym provadécim pravnim predpisem v Iékarné nebo na pracovisti jiného
zdravotnického zafizeni opravnéném podle § 79 odst. 2 pfipravovat 1é¢ivé ptipravky,

€)
veterinarni 1€¢ivé ptipravky registrované v jiném ¢lenském staté v souladu s
predpisem Spoleéenstvil4) a pii splnéni podminek stanovenych podle § 48,

f)

humanni 1é¢ivé ptipravky registrované podle § 25.

(2) Pti poskytovani veterinarni péce smi byt dale predepisovany, vydavany nebo
pouzivany, pti dodrzeni omezeni stanovenych ptislusSnym organem podle § 46 nebo 47,

a)

1é¢ivé piipravky, pro které vydala Statni veterinarni sprava vyjimku, nebo

b)
neregistrované imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky povolené za podminek
stanovenych v § 47, o jejichZ pouZiti rozhodla Evropské4 komise (déle jen "Komise") v
souladu s pfedpisy Spole€enstvi tykajicimi se nékterych zavaznych nakaz zvitat™,

(3) Leécive pripravky uvedené v odstavci 1 a odstavci 2 pism. a) smi byt pti poskytovani
veterinarni péce predepisovany, vydavany nebo pouzivany pouze pii dodrZeni postupu
stanoveného provadécim pravnim ptredpisem. Provadéci pravni predpis takovy postup stanovi
zvIast pro zvirata, kterd neprodukuji zivoci§né produkty uréené k vyzivé cloveka, véetné
zvitat nalezejicich do Celedi konovitych, o kterych je v souladu s ptislusnymi piedpisy
Spoleéenstvim) prohlaseno, Ze nejsou urcena k poraZeni pro ucely vyzivy €lovéka, a zvIast
pro zvitata, ktera produkuji zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka. Dale provadéci
pravni predpis stanovi postup pro pouZiti, vydej nebo piedepisovani jinych nez registrovanych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, véetné veterinarnich 1écivych ptipravki, které maji byt
pouzity u zvifat mimo rozhodnuti o registraci.

(4) Veterinarni 1é¢ivy ptipravek, u kterého Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a 1é¢iv rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob, které jsou opravnény
pouzivat veterinarni 1é€ivé ptipravky, smi byt pouzit pouze veterindrnim Iékarem.

(5) Lécivé pripravky podle odstavce 1 pism. b) az f) a odstavce 2 a registrované
veterindrni 1éCivé piipravky pouzité mimo rozsah rozhodnuti o registraci mize podéavat pouze
veterindrni 1ékaft, ktery je opravnén urcit k podani 1é¢ivého ptipravku chovatele nebo jim
povétenou osobu. Odpovédnost veterindrniho 1€kate za Skodu zplisobenou pouzitim 1é¢ivého
ptipravku podle véty prvé neni uréenim takové osoby dotéena.



(6) Lécivé piipravky obsahujici thyreostatické latky, hormonalni latky ¢i beta-agonisty
smi byt pro ucely poskytovani veterinarni péce predepsany nebo pouzity pouze v piipade, ze
jsou dodrZeny podminky stanovené ve zvlastnim pravnim piedpise™"’.

(7) Imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky smi byt pro ucely veterinarni péce
predepsany nebo pouzity pouze v ptipadé, Ze jejich pouziti neni v rozporu se zdolavacimi
nebo ochrannymi opatfenimi stanovenymi organy veterinarni péce podle zvlastniho pravniho
pfedpisulg).

(8) Pro zvirata, ktera produkuji zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka, se pouzije
omezeni tykajici se maximalnich limita rezidui stanovené piimo pouzitelnym piedpisem

v 5
Spolecenstvi ),

(9) Chovatelé zvitat produkujicich zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka musi po
podani 1écivého pripravku dodrzet ochrannou lhiitu stanovenou v rozhodnuti o registraci nebo
stanovenou podle odstavce 10. Veterinarni 1ékati, kteti pouzivaji, vydavaji nebo predepisuji
1é¢ivé ptipravky, jsou povinni informovat chovatele zvitat produkujicich zivo¢isné produkty
urcené k vyziveé cloveéka o ochranné 1huté, ktera musi byt dodrzena.

(10) Pokud rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku nestanovi pro dany druh nebo
kategorii zvifat ochrannou lhiitu, musi byt ochrann4 lhita stanovena v souladu se zvlastnim
pravnim piedpisem™®. V pripadé podani 1é&ivého piipravku zvifeti néleie)jicimu do celedi
konovitych, o kterém je v souladu s ptisluSnym piedpisem Spoleéens‘tvi16 prohlaseno, Ze neni
urceno k porazeni pro ucely vyzivy ¢lovéka, pokud takovy ptipravek obsahuje latku
stanovenou Komisi jako nezbytnou pro 1é¢bu konovitych, musi byt stanovena ochranna lhiita
v délce 6 mésicl. V ptipadé homeopatickych veterinarnich pripravkl obsahujicich 1é¢ivé
latky zatazené v ptiloze Il pfimo pouzitelného piedpisu SpoleéenstViS) se ochrannd lhita
nestanovi.

(11) O ptedepsani, vydeji nebo pouziti 1éCivych piipravkl pii poskytovani veterinarni
péce vedou osoby, které 1é€ivé pripravky predepisuji, vydavaji nebo pouZzivaji, zdznamy.
Zaznamy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let. Provadéci pravni piedpis stanovi zptisob
vedeni a obsah téchto zaznamd.

(12) Pfi poskytovani veterinarni pée miiZze predepisovat, vydavat nebo pouZzivat 1é¢ivé
ptipravky, jde-li o ¢innosti provadéné za ucelem podnikani, pouze veterindrni 1ékaf, ktery
spliiuje pozadavky pro vykon odborné veterinarni ¢innosti podle zvlastniho pravniho
pfedpisulg). V ptipadé 1é¢ivych pripravk, jejichz vydej je vazan na I¢katsky ptedpis, smi byt
1é¢ivy pripravek predepsan, vydan nebo pouZzit pouze v takovém mnozZstvi, které je nezbytné
nutné pro piislusné osetfeni ¢i 1écbu. Pti dodrZeni podminek stanovenych timto zakonem a
pravnimi pfedpisys) smi chovatelé?”) podavat 1é€ivé ptipravky zvitatim, kterd vlastni nebo
kterd jsou jim svétena.

(13) Osoby, které maji bydlisté nebo jsou usazeny21) v jiném G&lenském staté nez v Ceské
republice a které jsou v souladu se zvlastnim pravnim predpisem® opravnény poskytovat
veterinarni péci na tizemi Ceské republiky, jsou opravnény pouzivat 1é¢ivé p¥ipravky v
rozsahu stanoveném provadécim pravnim piedpisem. Provadéci pravni piedpis tento rozsah
stanovi s ohledem na stav registrace 1éCivych ptipravki, které maji byt pouzity, zptusob
pfevozu, stav baleni a pozadavky na sloZeni téchto 1é¢ivych piipravki. O pouziti Ié€ivych



ptipravkl se vedou zdznamy podle odstavce 11. K tomuto ucelu jsou tyto osoby opravnény
dovazet na uzemi Ceské republiky 1éCivé piipravky v mnozstvi, které neptesahuje jednodenni
potiebu pro rozsah poskytované veterinarni péce.

(14) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravkd, nejde-li o
veterinarni imunologické 1é¢ivé ptipravky, formou podani v krmivu v daném hospodéfstvizo)
lze pouzit pouze takové technologické zatizeni, které je soucasti tohoto hospodafstvi a pro
které stanovila ptislusna krajska veterinarni sprava nebo Méstska veterinarni sprava v Praze
(dale jen "krajska veterinarni sprava") veterinarni podminky a opatieni v souladu se zvlastnim
pravnim pfedpisemls); nebyla-li takova opatieni pro prislusné technologické zafizeni
stanovena, muze chovatel takové zatizeni pro ucely medikace pouzit az po stanoveni
veterinarnich podminek a opatieni piislusnou krajskou veterinarni spravou, kterou o stanoveni
téchto podminek a opatieni pozada.

(15) Chovatelé, kteti jako podnikatelé chovaji zvifata, od kterych jsou ziskavany
zivo€i$né produkty urcené k vyzive ¢loveka, a ktefi maji v drzeni 1é¢ivé ptipravky uréené pro
1é¢bu zvifat, jsou povinni uchovavat po dobu nejméné 5 let doklady o zptisobu, jakym takové
1é¢ivé ptipravky nabyli. To plati 1 v ptipad¢, ze zvifata, pro kterd byly takové 1é¢ivé ptipravky
urceny, byla porazena nebo nejsou nadale v drzeni ptislusného chovatele.

HLAVAII
ZABEZPECOVANI LECIV
Dil 1
Ukoly organti vykonavajicich statni spravu v oblasti 16¢iv
§ 10
Vykon statni spravy

(1) Statni spravu v oblasti humannich 1é¢iv vykonavaji

a)

Ministerstvo zdravotnictvi,
b)

Ministerstvo vnitra,
c)

Ministerstvo spravedInosti,
d)

Ministerstvo obrany,
e)

Ministerstvo financi,



9)

h)

)

Statni Gistav pro kontrolu 1€Civ,

Ministerstvo zivotniho prosttedi,

celni urady,

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost,

krajské urady.

(2) Statni spravu v oblasti veterinarnich 1é¢iv vykonavaji

Ministerstvo zemédeélstvi,

Statni veterindrni sprava,

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
krajské veterindrni spravy,

Ministerstvo zivotniho prosttedi,

celni urady,

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost,

krajské urady.

§11
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1é¢iv



b)

d)

9)

h)

rozhoduje o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych lécebnych programt a nad
témito programy vykonava kontrolu,

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

;v v s r r - 4 r 1z sivw s e v
zucastnuje se ptipravy Evropského 1€kopisu )a odpovida za zajisténi jeho ptipravy a
zvetejnéni v Ceské republice, a to 1 pro oblast veterinarnich 1éCiv,

vydava Cesky 1ékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro

1.
vyrobu lé€ivych latek a pomocnych latek,

2.
vyrobu a ptipravu lé¢ivych ptipravki,

3.

zkousSeni a skladovani 1é¢ivych latek, pomocnych latek a 1é¢ivych piipravk,

rozhoduje v prvnim stupni spravni delikty, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu
nebo vyvozu transfuznich ptipravkil a plazmy pro vyrobu krevnich derivatu,

zvetejiiuje ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi a zplisobem umoziujicim dalkovy
piistup

1.
seznam osob opravnénych odstrafiovat nepouzitelna léciva,

2.
seznam osob potadajicich kurzy pro prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravka
opravnénych podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁzz),

rozhoduje o urceni etické komise vydavajici stanoviska k multicentrickym klinickym
hodnocenim a mlze ustavit etickou komisi v souladu s § 53 odst. 1 vydavajici
stanoviska ke klinickému hodnoceni 1é¢ivého ptipravku,

¢ini opatfeni za i€elem zajisténi dostupnosti 1écivych piipravkl vyznamnych pro
poskytovani zdravotni péce a piijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a
dostupnosti 1éCivych piipravkil pro vzacna onemocnéni a 1é¢ivych piipravki, které
mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i1 1é¢ivych piipravki pro pouziti v détském
1ékarstvi,



)

K)

P)

q)

zajist'uje nezbytna opatfeni pro podporu sobdstaénosti Spolecenstvi a Ceské republiky
v oblasti lidské krve nebo lidské plazmy a pfijima opatieni pro pfedchazeni vzniku
rizika ohrozeni vetfejného zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo lidské
plazmy,

za ucelem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich slozek
¢ini opatieni nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti pripravki pochazejicich z lidské
krve a jejich slozek od dobrovolnych neplacenych darci; tato opatfeni oznamuje
Komisi, a to pocinaje 8. unorem 2008 a nasledn¢ vzdy jedenkrat za 3 roky,

podava zpravu Komisi o ¢innostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi
tykajicimi se standardi jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich piipravkl 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 opatieni ptijatych v oblasti inspekce a
kontroly,

vydava stanoviska k potiebnosti 1é¢ivého ptipravku s ohledem na ochranu vetejného
zdravi pro ucely pfevzeti registrace z jiné¢ho ¢lenského statu,

vydava souhlas se jmenovanim zastupct Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv do
vybori podle pfimo pouZitelného piedpisu SpoleéenstViZ?’) a spravni rady Evropské
1ékové agentury24) (dale jen "agentura"),

informuje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o zneuzivani 1écivych ptipravki, o nichz se
pii vykonu své plisobnosti dozvi,

vydava docasné opatieni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného lé¢ivého ptipravku ¢i pouZiti registrovaného 1écivého
piipravku zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

rozhoduje, jde-li o transfuzni ptipravky, o vydani souhlasu s jejich distribuci
uskuteciiovanou mezi Ceskou republikou a jinym ¢lenskym statem a s jejich vyvozem
do tfeti zem¢ a dovozem ze tfeti zemé; informace o vydanych rozhodnutich zvetejni,

rozhoduje, jde-li o plazmu pro vyrobu krevnich derivati a odbér je provadén v Ceské
republice, o vydani souhlasu s jeji distribuci do jiného ¢lenského statu a s vyvozem do
treti zem¢; informace o vydanych rozhodnutich zvetejni.

§12



Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedInosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi

Ukoly statni spravy stanovené timto zakonem na tiseku kontroly podle § 101 a ukladani
sankci podle § 103 az 109 vykonavaji ve zdravotnickych zatizenich v plisobnosti Ministerstva
vnitra, Ministerstva spravedlnosti, Ministerstva obrany a Ministerstva financi podle své
pusobnosti tato ministerstva.

§ 13
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

(1) Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze (dale jen "Ustav") je spravnim
ufadem s celostatni piisobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V ¢ele Ustavu stoji
teditel, kterého jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi, pokud zvlastni zdkon nestanovi

jinak®.

(2) Ustav v oblasti humannich 16&iv

vydava

1.

rozhodnuti o registraci 1é€ivych ptipravkd, jejich zménach, prodlouZeni, pfevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o pfevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni
soub&zného dovozu, rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého piipravku,

2.

povoleni k vyrobé 1é€ivych piipravkil, povoleni k vyrobé transfuznich ptipravki a
surovin pro dal$i vyrobu, povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote a povoleni k
distribuci 1é¢ivych piipravki, rozhoduje o zméné, pozastaveni a zruSeni vydanych
povoleni,

3.

certifikaty provozovateltim, kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni
praxe, spravné distribucni praxe, spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a
spravné praxe prodejct vyhrazenych 1écivych ptipravkd,

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

5.

stanovisko k 1é€ivu, které je integralni soucasti zdravotnického 6E)rostfedku, atona
“ s : . i VY

zéadost autorizované osoby podle zvlastnich pravnich predpisti”,

6.
stanovisko k ndvrhu specifického 1écebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,



b)

d)

7.
stanovisko k pouziti 1écivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti neuvedené
v seznamu stanoveném provadécim pravnim ptredpisem,

8.

v 1x ’ ’ v , ’ v 09 . v , . ,
osvédceni, kterym se pro ucely pravnich predpist ) dokladuje vécna a technicka
vybavenost pro ¢innost Iékarny ve vztahu k rozsahu ji vykondvané ¢innosti; toto
osvédceni se vydava vzdy pti zmeéné rozsahu ¢innosti,

9.
souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskute¢néni dovozu ze tieti zemée 1é¢ivého
piipravku, ktery neni registrovan v zadném c¢lenském staté ani v ramci Spolecenstvi,

10.

odborné stanovisko, na zaklad¢ zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho 1écivého piipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho 1é¢ivého ptipravku zpisobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

povoluje klinické hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, vyjadiuje se k ohlaSenému
klinickému hodnoceni a rozhoduje o ukonceni, pfipadné€ pozastaveni klinického
hodnoceni, v ptipadé¢ multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v
nékolika ¢lenskych statech a v Ceské republice formuluje jednotné stanovisko za
Ceskou republiku,

v pfipad¢ ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zeyména v pfipadé€ zjisténi zavaznych
nezadoucich ucinki 1é¢ivého piipravku nebo podezieni z jeho zdvaznych nezaddoucich
ucinki anebo v ptipadé zjisténi zavady nebo podezieni ze zavady v jakosti 1éCiva
vydava

1.

docasné opatfeni o pozastaveni pouZzivani lé€iva nebo pomocné latky urcené pro
ptipravu lécivych ptipravkl nebo pozastaveni uvadéni 1é¢iva nebo takové pomocné
latky do ob¢hu, nebo

2.
docasné opatteni o omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi 1éciva do obéhu,

v pfipad€ ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v ptipad¢ zjiSténi zavazné
nezadouci reakce nebo zadvazné nezaddouci udélosti nebo podezieni ze zavazné
nezédouci reakce nebo zavazné nezaddouci udalosti vydava doCasné opatieni o
pozastaveni nebo omezeni pouZzivani transfuzniho pfipravku; o zadvaznych
nezadoucich reakcich a zavaznych nezadoucich udalostech podavéa Ustav roéni zpravu
Komisi, a to vzdy do 30. ¢ervna nésledujiciho roku,



9)

h)

b)

rozhoduje v piipad€ ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v piipadech zjisténi
uvedenych v pismenu c) a d), o

1.
stazeni 1éCiva z ob&hu, v¢etné urceni rozsahu stazeni, a to 1 v piipadé, ze 1€Civy
ptipravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2.
odstranéni 1éC¢iva,

provadi namatkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv a vydéava certifikaty na jakost 1é¢iv a
pomocnych latek,

kontroluje u provozovatelt a u dalSich osob zachéazejicich s 1é¢ivy dodrzovani tohoto
zakona,

rozhoduje v ptipadech pochybnosti, zda jde o 1€Civy pripravek nebo o 1é¢ivou latku
nebo o 1éCivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, poptipad¢ zda jde o
homeopaticky ptipravek, a to na zadost nebo z vlastniho podnétu,

projednava v prvnim stupni v oblasti humannich 1é¢iv spravni delikty a provadi
opatfeni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(3) Ustav v oblasti humannich 1é¢iv dale

provadi monitorovani

1.

nezadoucich ucinkl 1é¢ivych pripravki, véetné navrhovani a ptipadné organizace
neintervencnich poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti 1é¢iv a pouziti 1éCivych
ptipravka,

2.
zavaznych nezadoucich reakci a zdvaznych nezadoucich udalosti, v¢etné jejich
hodnoceni a provadéni pfislusnych opatieni,

napliuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢ivech, vcetné udajii vztahujicich se ke
spotfebé 1€civych piipravki,



d)

9)

h)

)

K)

zvetejiiuje zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup, poptipade i ve Véstniku Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, které jsou informacnimi prostiedky Ustavu (dale jen
"informacni prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dalsi udaje podle tohoto zakona,

zucastnuje se ptipravy Evropského 1ék0pisu4) a podili se na p¥ipravé Ceského
1ékopisu,

vyda pro celni organ podle piimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvi27) zévazné
stanovisko k pfipadnym opatfenim, v€etné preventivnich v ptipad¢, ze obdrzi jeho
sd€leni o pferuSeni fizeni o propusténi zbozi do volného obéhu z ditvodu podezieni, ze
zbozi neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi piedpisy nebo
mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceské republika vazana,

zajist'uje spolupraci v oblasti jakosti, G€innosti a bezpecnosti 1é¢iv s piisluSnymi
organy ¢lenskych stati, Komise a agentury, véetné zastupovani v pracovnich
skupinéach a vyborech uvedenych organi, jde-li o vybory podle pfimo pouZziteln¢ho
predpisu SpoleéenstViZ?’) a spravni radu agentury”” jmenuje zastupce po odsouhlaseni
Ministerstvem zdravotnictvi; na zaklad¢ vyzadani ptisluSnych organi clenskych stati,
Komise a agentury plni Ustav dalsi tikoly; Ustav pfeda agentufe seznam odbornikii s
oveéfenymi zkuSenostmi v hodnoceni 1écivych ptipravkd, kteti jsou k dispozici pro
plnéni tkoli v pracovnich skupinach nebo skupinach odbornikd vyboru® spoletns s
uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam
aktualizuje,

zajist'uje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v rdmci své plisobnosti piijima pfisluSna opatfeni,

zajiStuje preklad mezinarodné uznané lékatské terminologie pro ucely
farmakovigilance do ¢eského jazyka a zvetejiiuje ve svém informacnim prostiedku
pokyny o sbéru, ovérovani a predkladani zprav o nezadoucich ucincich, véetné
technickych pozadavkt pro elektronickou vyménu farmakovigilan¢nich informaci v
souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

vede registr neintervencnich poregistracnich studii 1é¢ivych pfipravka provadénych v
Ceske republice,

shromazd’uje idaje o pouzivani lé¢ivych ptipravka,

zajist'uje informacni propojeni se Spolecenstvim a vyménu informaci vyZadovanych
predpisy Spolecenstvi,



zavede a udrzuje systém jakosti zajist'ujici vedeni zaznami o kvalifikaci a odborné
piipravé zaméstnanct Ustavu, ktefi provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle

tohoto zékona, vcetné popisu jejich povinnosti, odpovédnosti a pozadavki na
odbornou ptipravu,

vede evidenci

1.
registrovanych 1é¢ivych piipravka a jeji zmény oznamuje kazdorocné Komisi a
ostatnim ¢lenskym statim,

2.
provozovatelil, kterym byl udé€len certifikat,

3.
provedenych kontrol u téchto provozovatel,

4.
etickych komisi v Ceské republice,

zfizuje a provozuje centralni datové tlozisté pro sbér a zpracovani elektronicky
ptedepisovanych lé€ivych ptipravkil (dale jen "centralni tloziste elektronickych
recepti").

§ 14

Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich 1é€¢iv

provadi kontrolu plnéni mezindrodnich smluv v oblasti 1éciv,

spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi na ptipravé Ceského Iékopisu,

zvetejiiuje ve Veéstniku Ministerstva zemédélstvi a zplisobem umoziujicim dalkovy

piistup

1.
informace podle § 11 pism. 1),

2.



vyjimky z registrace 1é¢ivych ptipravki pii poskytovani veterinarni péce s uvedenim
podminek stanovenych pro uvadéni do ob&hu a pouziti 1é¢ivého pripravku,

d)
piijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti léCivych ptipravki pro
ucely poskytovani veterinarni péce, se zvlastnim ohledem na dostupnost 1é¢ivych
piipravka pro malo ¢etné druhy zvifat a vzacné se vyskytujici 1écebné indikace,

vydava souhlas se jmenovanim zastupcti Ustavem pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatt a 1é¢iv podle § 11 pism. m).

§ 15
Statni veterinarni sprava

Statni veterinarni sprava

rozhoduje o odvolanich proti rozhodnutim Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatl a 1€Civ a proti rozhodnutim krajské veterinarni spravy podle § 17 pism.

c),
b)

povoluje, s ohledem na omezeni utrpeni zvifat nebo na nadkazovou situaci, pouzivat
neregistrované 1é¢ivé piipravky, neni-li odpovidajici 1é€ivy piipravek registrovan; v
povoleni stanovi podminky uvadéni do ob&hu a pouziti,

vydava rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky pro uvadéni do ob&hu a pouziti
veterinarnich imunologickych 1é¢ivych piipravkd, o jejichZ pouZiti rozhodla Komise,

d)

povoluje pouZit pro veterinarni pouZiti 1é€ivé latky a pomocné latky neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem.

§ 16
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv se sidlem v Brné (déle
jen "Veterinarni Gstav") je spravnim Gfadem s celostatni plisobnosti, podfizenym Statni
veterinarni sprave. V Cele Veterinarniho ustavu je feditel, kterého jmenuje a odvolava ustfedni

feditel Statni veterinarni spravy, pokud zvlastni zakon nestanovi jinakzs).

(2) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich 1é¢iv



b)

d)

9)

vydava

1.

rozhodnuti o registraci 1éCivych pripravki, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni a zruseni, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o
zabrani 1é¢ivého piipravku; jde-li o rozhodnuti o registraci veterinarnich
imunologickych 1é¢ivych ptipravki, vydava takové rozhodnuti s ohledem na opateni
v oblasti ochrany pfed nakazami zvifat a jejich zdolavani stanovena podle zvlastniho
pravniho pfedpisulg),

2.

povoleni k vyrobé 1écivych ptipravki, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich
autogennich vakcin, povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci,
rozhoduje o zméng¢, pozastaveni nebo zruseni povoleni vydanych podle tohoto zakona,

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

4,

stanovisko k pouziti neregistrovaného 1écivého piipravku pii poskytovani veterinarni
péce a k pouziti 1éCivé latky nebo pomocné latky pro veterinarni pouziti neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim piedpisem,

5.
rozhodnuti o povoleni dovozu 1é¢ivych pripravki registrovanych v jiném clenském
state,

povoluje klinické hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl a rozhoduje o ukoncenti, piipadné
pozastaveni klinického hodnocenti,

v ptipad¢€ ohrozeni zdravi nebo Zivota zvitat, nebo zdravi osob nebo ohrozeni
zivotniho prostfedi, zejména v piipadé zjist€ni neZddouciho Gc¢inku Ié¢ivého piipravku
nebo podezieni z jeho nezddouciho G¢inku anebo v ptipadé zjisténi zavady nebo
podezieni ze zavady v jakosti 1é¢iva vydava doc¢asné opatieni podle § 13 odst. 2 pism.
c¢) obdobné,

rozhoduje v ptipad€ ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, nebo zdravi osob nebo
ohroZeni Zivotniho prostfedi o opatienich podle § 13 odst. 2 pism. e) obdobné,

provadi kontrolu v oblasti veterinarnich 1é¢iv podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobné,

rozhoduje v piipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) obdobné,



b)

d)

9)

h)

)

projednava v prvnim stupni v oblasti veterinarnich 1é¢iv spravni delikty, pokud je
neprojednava krajska veterinarni sprava podle § 17 pism. c), a provadi opatieni pii
porusSeni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(3) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich 1é¢iv dale

provadi monitorovani pomeéru rizika a prospésnosti 1é¢ivych ptipravki zahrnujici
monitorovani nezadoucich ucinkt, véetné nedostatecné ti€innosti, pouzivani mimo
rozsah rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z IéCivych ptipravka pro zivotni
prostfedi a dostatecnosti ochrannych 1hit 1é¢ivych ptipravka,

napliuje a vede fond odbornych informaci o 1éCivech, v€etné udaji o spotiebé
1é¢ivych ptipravka,

zveiejiiuje zplisobem umoziujicim dalkovy piistup, popiipadé i ve Véstniku Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1éc¢iv, které jsou informac¢nimi
prostfedky Veterinarniho Ustavu (dale jen "informacni prostfedek Veterindrniho
ustavu"), informace uvedené v § 99 a dalsi udaje podle tohoto zékona,

zucastnuje se ptipravy Evropského 1ék0pisu4) a podili se na p¥ipravé Ceského
1ékopisu,

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

zajist'uje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné&; zastupce jmenuje po
odsouhlaseni Ministerstvem zemé&délstvi,

provadi vySetieni vzorka zivociSnych produktd a krmiv v ramci monitoringu
nepovolenych latek a pfipravki nebo zbytki latek s farmakologickym t¢inkem nebo
jejich metabolitd™”,

provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad ptedepisovanim, vydejem a
pouzivanim 1écivych ptipravki, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich
autogennich vakcin; prostfednictvim ptedpisti pro medikovana krmiva sleduje
mnozstvi 1é¢iv podanych ve formé medikovanych krmiv, shromazd’uje a vyhodnocuje
informace o nezadoucich ucincich ¢i zavadach v jakosti veterinarnich autogennich
vakcin,

zajistuje informacni propojeni a vymeénu informaci podle § 13 odst. 3 pism. k)
obdobné,



K)

b)

, . Lo . . s _err v 7l
hodnoceni radiofarmak, ktera jsou zdrojem ionizujiciho zateni .

zavede a udrzuje systém jakosti podle § 13 odst. 3 pism. 1) obdobn¢,

vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodii 1 az 3 obdobné.

§17

Krajské veterinarni spravy

Krajské veterinarni spravy v oblasti veterinarnich 1é¢iv

vykonévaji

1.

dozor®® nad pouzivanim 1é¢iv ve form& hromadné medikace s vyuzZitim krmiva podle
§ 9 odst. 14 a provadi kontrolu nad ptedepisovanim, vydejem a pouzivanim léCivych
ptipravkl pfi poskytovani veterinarni péce,

2.
prostiednictvim predpisti pro medikovand krmiva dozor nad uvadénim do ob¢hu a
pouzivani medikovanych krmiv; v této oblasti spolupracuji s Veterinarnim tstavem,

prostiednictvim informace podle § 71 odst. 6 kontroluji, zda pfedepisovani, vyroba
nebo pouzivani veterinarnich autogennich vakcein je v souladu s pozadavky
stanovenymi zvIa$tnim pravnim pfedpisemlg),

projednavaji v prvnim stupni spravni delikty zjisténé pti vykonu dozoru podle pismene
a), pokud je neprojednava podle § 16 odst. 2 pism. g) Veterinarni Gstav, a provad¢ji
opatfeni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

§18

Statni GFad pro jadernou bezpecnost

Statni urad pro jadernou bezpecnost vydava stanovisko k registraci a klinickému

3)

§19

Ministerstvo Zivotniho prostiedi

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

stanovisko k 1é¢ivym pfipravkiim obsahujicim geneticky modifikované organismyll) a



vyjadreni k dopadu 1é¢iv na zivotni prostiedi.

Dil 2
Zpisobilost osob pro zachdzeni s 1é¢ivy
§ 20
Obecné predpoklady

(1) Zachazet s 1é¢ivy podle § 5 odst. 1 mohou pouze osoby starsi 18 let, zptsobilé k
pravnim tkontim, bezihonné, zdravotné a odborné zpiisobilé pro konkrétni druh ¢innosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se nevztahugje na osoby, které¢ zachazeji s
1é¢ivy pii vyuce nebo pii zaskolovani pod odbornym dohledem? ),

(3) Za bezuhonnou se povazuje fyzicka osoba spliujici podminky bezihonnosti podle
zvlastniho pravniho pfedpisuzg). V ptipadé, Ze se fyzicka osoba zdrzovala v poslednich 3
letech nepretrzit¢ déle nez 6 mesict v zahranici, prokazuje beztthonnost téz doklady
prokazujicimi splnéni podminky beztthonnosti vydanymi staty, ve kterych se fyzickd osoba
zdrzovala. Pii uznani dokladu beztthonnosti, ktery vydal pfislusny organ jiného ¢lenského
statu, se postupuje podle zvlastniho pravniho pfedpisu3 .

(4) Pokud se v dal$ich ustanovenich tohoto zdkona nestanovi jinak, pravni pfedpisy o
zpusobilosti zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnﬂ<1°129 a o zpusobilosti k
poskytovani veterinarni pééelg) nejsou timto zdkonem dotceny.

Odborné predpoklady
§ 21

(1) Odbornym ptedpokladem pro klinické hodnoceni humannich 1é€ivych ptipravki je u
zkouSejiciho ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim
programu vSeobecné lékarstvi.

(2) Odbornym ptedpokladem pro klinické hodnoceni veterinarnich 1éCivych ptipravki je
u zkousejiciho ukonceni studia v akreditovaném magisterském studijnim programu
veterinarni l1€katstvi.

(3) Odborné ptredpoklady pro pouzivani 1é¢ivych ]ffigravkﬁ pti poskytovani zdravotni
péce a veterinarni péce stanovi zvlastni pravni predpisy 90,29,

§ 22

(1) Pro kontrolni &innost v oblasti 1é&iv u Ustavu a u Veterinarniho Gstavu je odbornym
predpokladem u vedoucich zaméstnancli ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu farmacie®" nebo akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu v oblasti vSeobecné 1ékaftstvi*Y nebo akreditovaném



magisterském studijnim programu veterinarni 1ékafstvi*? nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu chemie nebo biologie, a dale 5 let odborné praxe v ptislusné odborné
¢innosti.

(2) Pro zamé&stnance Ustavu a Veterinarniho ustavu, ktefi vykonavaji kontrolni ¢innost
(dale jen "inspektoti"), je v ptipadé kontrol vyrobct, provozovatelll provadéjicich neklinické
studie bezpecnosti 1€Civ, osob podilejicich se na klinickém hodnoceni, drzitel rozhodnuti o
registraci, zdravotnickych zafizeni a veterindrnich Iékaii odbornym piedpokladem ukonceni
studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie®" nebo
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vSeobecné 1ékarstvi®? nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni 1ékatstvi®? 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, kterd ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni ¢innost; v ptipadé
ostatnich kontrol je odbornym ptedpokladem alespoii tiplné stiedni vzdélani®®, a dale 1 rok
odborné praxe v takové Cinnosti, kterd ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni
¢innost.

(3) Osoby, které provad¢ji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zdkona nebo se
podileji na odbornych ¢innostech v ramei takového hodnoceni, kontroly a rozhodovani,

a)
predlozi Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu na vyzadani jednou roéné, popiipadé pied
vykonem ¢innosti, prohlaseni o finan¢nich, obchodnich nebo jinych vztazich k
provozovateliim, drzitelim rozhodnuti o registraci nebo zadateliim podle tohoto
zakona, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost pfi vykonu uvedenych ¢innosti; toto
prohlaseni zahrnuje obdobi alesponi 5 let pied podanim tohoto prohlasSeni; ptipadné
zmeény Udaji v prohlaSeni se 0znami; tato prohlaSeni jsou na vyZadani ptistupna
vefejnosti a agentufe; idaje z tohoto prohlaseni zohledni Ustav nebo Veterinarni istav
pii povérovani osob konkrétnimi ukoly pti vykonu €innosti podle tohoto zakona,

b)
jsou povinny zachovavat mlc¢enlivost o informacich, se kterymi se seznamily pii své

¢innosti, a to v souladu s pozadavky SpoleCenstvi, pravnich predpisti a mezinarodnich
dohod,

v piipad¢ kontroly v zahranici se musi seznamit se zdsadami organizace a fizeni
dozorovanych Cinnosti v ptisluSném c¢lenském staté nebo ve tieti zemi.

Dil 3
Povinnosti a opravnéni provozovatele
§23

(1) Provozovatel je povinen



pii zachazeni s 1é¢ivy pouzivat postupy a dodrzovat pozadavky Evropského lékopisu4)

a Ceského 1ékopisu, dodrzovat komunitarni monografie 1é¢ivych rostlin, pokyny
Komise a agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
stanovené v souladu s timto rozhodnutim,

b)
pti vyskytu nezadouciho ucinku 1é¢ivého pripravku nebo zavady v jakosti 1é¢iva nebo
pomocné¢ latky vyhodnotit jejich zdvaznost a v ptipad¢ potieby provést veskera
dostupnd opatieni smétujici k zajisténi napravy a k omezeni neptiznivého plsobeni
z ob¢hu; pfijatd opatfeni neprodlené¢ oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu,
pokud se jedna o zavady v jakosti nebo zdvazny nebo neocekévany nezddouci ucinek,

neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o huménni 1é¢ivo, anebo Veterindrnimu ustavu, jde-
li o veterinarni 1é¢ivo, podezieni z vyskytu zavady v jakosti [éCiva nebo pomocné
latky, které vedou ke stazeni 1é¢iva nebo pomocné latky z ob&hu,

d)
poskytovat Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu podle jejich pozadavki bezaplatné
podklady a informace potiebné pro plnéni jejich tkolt podle § 13 odst. 3 pism. b) a §
16 odst. 3 pism. b) a v ptipad¢ potfeby ovéieni jakosti 1é¢ivého ptipravku jeho vzorek;
tato povinnost se nevztahuje na transfuzni pfipravky.

(2) Provozovatel nesmi uvadet do obéhu nebo pouzivat pii poskytovani zdravotni péce
nebo veterinarni péce 1éCiva

a)

s proslou dobou pouZzitelnosti,
b)

se zavadou v jakosti, nebo
c)

o nichz tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni tstav.

(3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhrazenych lé€ivych ptipravkd, je opravnén pii
provadéni ochrany 1é¢iv kontrolovat v objektech, které pouziva pro vyrobu, ptipravu, tpravu,
kontrolu nebo distribuci 1é¢iv, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z t€chto objekti, jejich
zavazadla a dopravni prostiedky vjizdéjici do téchto objekti nebo z nich vyjizdéjici. Tyto
osoby jsou povinny prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych lécivych pfipravki je povinen



zajistit, aby kazda fyzické osoba prodavajici vyhrazené 1é€ivé ptipravky ziskala
osveédcCeni o odborné zplisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravka,

b)
dodrzovat pravidla spravné praxe prodejct vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki a
nejpozdéji do 15 dnli oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu zahdjeni ¢innosti a
adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, poptipad¢ ukonceni ¢innosti,
c)
prodavat pouze vyhrazené 1€Civé piipravky,
d)
vyrtadit z prodeje vyhrazené 1éCivé ptipravky, jestlize
1.
byl upozornén na jejich zavadu; o této skutecnosti neprodlené informovat Ustav nebo
Veterinarni ustav, zaslat Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu vzorek takového 1é¢ivého
ptipravku a dale postupovat podle pokynti pfisluSného ustavu,
2.
uplynula doba jejich pouzitelnosti,
3.
byla porusena celistvost jejich vné€jsiho nebo vnitiniho obalu,
4.
chybi, poptipad¢ neni Citelné oznaceni jejich obalu,
5.
nebyly dodrZeny podminky, za nichZ maji byt tyto 1é¢ivé piipravky skladovany, nebo
6.
tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni ustav podle § 13 odst. 2 pism. ¢) nebo d) nebo e)
nebo podle § 16 odst. 2 pism. ¢) nebo d) nebo v rdmci fizeni 0 zméné registrace podle
§ 35,
e)
pfedat nepouZitelny vyhrazeny léCivy ptripravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu
se zvlaStnimi pravnimi predpisy” -,
f)

nakupovat vyhrazené 1é¢ivé piipravky pouze od distributorii nebo vyrobct téchto
lé¢ivych piipravkil a doklady o ndkupu, skladovani a prodeji vyhrazenych lécivych
piipravka uchovavat nejméné po dobu 5 let.

(5) Provadeci pravni predpis stanovi obsah, pocet vyucovacich hodin a zptisob vedeni
odborného kurzu prodejct vyhrazenych 1écivych ptipravki a pravidla spravné praxe prodejcii
vyhrazenych l1éCivych piipravki.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie bezpecnosti 1é€iv jsou povinni
dodrzovat pravidla spravné laboratorni praxe podle § 6 odst. 4; pravidla spravné laboratorni



praxe stanovi provadéci pravni piedpis. Pti provadéni neklinickych studii bezpe¢nosti musi
provozovatelé postupovat v souladu se zvlastnimi pravnimi pfedpisygs).

§ 24

Povinnosti pri odbéru, vySetieni, zpracovani, skladovani,
vydeji, distribuci a dovozu ze ti‘eti zemé nebo vyvozu do tieti
zemé lidské Kkrve, jejich slozek, surovin pro dalsi vyrobu
a transfuznich pripravki

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, 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 ptipravkil a surovin pro dalsi vyrobu, véetné jejich
vyroby pro klinické hodnocenti,

b)
pouzivajici pii vyrob¢é nebo piiprave 1é¢ivych piipravki nebo dovazejici ze tretich
zemi pro vyrobu lé€ivych ptipravkil nebo distribuujici lidskou krev, jeji slozky ¢i
suroviny pro dalsi vyrobu,

zajist'uji pfi odbéru, vysetieni, zpracovani, skladovani, distribuci a dovozu ze tieti zemé nebo
vyvozu do tfeti zemée v ptipad¢ lidské krve, jejich slozek, surovin pro dalsi vyrobu a
transfuznich ptipravki dodrZzovani jakosti a bezpe€nosti podle § 67.

(2) Osoby podle odstavce 1, osoby vydavajici transfuzni pfipravky a osoby poskytujici
zdravotni péc¢i vedou v rozsahu a zptisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem
zaznamy zajist'ujici sledovatelnost transfuznich ptipravkl od darce k pfijemci a naopak a
surovin pro dalsi vyrobu od darce k vyrobci a naopak, véetné udajii o nepouzitych
transfuznich ptipravcich a surovinach pro dalsi vyrobu; tyto zdznamy se uchovavaji alespon
po dobu 30 let a jsou na vyzadani ptistupné vyrobci transfuzniho ptipravku nebo suroviny pro
dalsi vyrobu. Tyto osoby jsou povinny zajistit zaznamy tak, aby byly po celou tuto dobu
chranény pfed neopravnénym nahliZenim nebo jinym neopravnénym nakladdnim a ztratou, a
to tak, aby tato povinnost byla splnéna i po pfipadném zaniku téchto osob.

(3) Osoby podle odstavce 2 jsou v ptipad¢ zjisténi zdvazné nezddouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na n€ povinny

a)
provést veskera dostupna opatieni smétujici k zajisténi ndpravy a k omezeni
nepiiznivého plisobeni na nejniz§i moznou miru,

b)

neprodlen¢ oznamit takové zjisténi nebo podezieni v rozsahu a zpiisobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem Ustavu a osobam, které se budou podilet na fesenti,



vést a zpiistupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo podezieni, veetné
dokumentace obsahujici osobni udaj e*),

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

Pro zajisténi téchto povinnosti zavedou osoby podle odstavce 2 postup pro sledovani a feseni
zavaznych nezadoucich reakci a zadvaznych nezadoucich udalosti nebo podezieni na takové
reakce a udalosti. Zatizeni transfuzni sluZby a krevni banky piedaji Ustavu za kazdy
kalendaini rok zpravu shrnujici idaje podle tohoto odstavce a odstavce 2. Provadéci pravni
piedpis stanovi pravidla a rozsah postupu pro sledovani a feSeni zavaznych nezaddoucich
reakci, zavaznych nezadoucich udalosti nebo podezieni na takové reakce a udéalosti a obsah a
Ihiity predavani zprav a idajii Ustavu o t&chto udélostech.

(4) Transfuzni ptipravky nebo plazmu pro vyrobu krevnich derivati mohou
provozovatelé uvedeni v odstavci 1 dovazet ze tieti zeme, vyvazet do tfeti zemé nebo
distribuovat mezi Ceskou republikou a jinym ¢lenskym stitem pouze s pfedchozim souhlasem
Ministerstva zdravotnictvi, nejedna-li se o tranzit®”. Souhlas se vydava na dobu uritou;
zadost o vydani souhlasu musi obsahovat udaje o zadateli, dale idaje uptesnujici predmét
zadosti a jeji odlivodnéni; rozsah udaji stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 nevyda, jestlize

a)
takovy dovoz ze tfeti zemé nebo vyvoz do tieti zemé nebo takova distribuce se tykaji
transfuznich ptipravki nebo plazmy pro vyrobu krevnich derivati, které byly
vyrobeny v rozporu s ustanovenimi tohoto zadkona a mohou ohrozit zdravi a zivoty
lidi,

b)
vyvoz do tfeti zem¢ nebo dovoz ze tieti zemé¢ je uptfednostnén pred distribuci v rdmci
Spolecenstvi,

c)
v ptipad¢ dovozu je pro potieby zdravotni péce k dispozici dostate¢né mnozstvi
transfuznich ptipravka vyhovujicich tomuto zakonu, které jsou vyrobeny z odbért
darcti v Ceskeé republice,

d)
vyvozem do tieti zemé nebo distribuci z Ceské republiky do jiného Clenského statu by
byla ohrozena sobéstacnost Ceské republiky ve vztahu k zajisténi hemoterapie, nebo

€)

uskute¢néni takového dovozu ¢i vyvozu by bylo v rozporu s dosahovanim cile
dobrovolného bezplatného darcovstvi krve v Ceské republice.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 odebere, jestlize



souhlas byl vydan na zaklad¢ nepravdivych nebo netplnych udaja,

b)
nejsou dodrzeny podminky vydaného souhlasu,

c)
uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo vyvozu do tteti zemé vede k ohrozeni zdravi a
zivota lidi, nebo

d)

provozovatel, jemuz byl souhlas vydan, porusil zdvaznym zpisobem povinnosti
provozovatele stanovené timto zakonem.

(7) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, informuje Ministerstvo
zdravotnictvi o uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo uskutecnéni vyvozu do tieti zemé, a to
ve lhaté 10 dnti od uskute¢néni takového dovozu nebo vyvozu. Provadéci pravni predpis
stanovi zplisob poskytnuti této informace a jeji obsah.

(8) Provozovatel podle odstavce 1 mize uskuteCnit distribuci transfuzniho ptipravku
mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem, dovoz transfuzniho piipravku ze tfeti zemé
nebo uskutecnit vyvoz transfuzniho ptipravku do tieti zemé, aniz by predem ziskal souhlas
podle odstavce 4, piipadné zdravotnické zatizeni” miZe zajistit transfuzni pipravek z
¢lenského statu, jestlize je to odiivodnéno naléhavou a neodkladnou potiebou zajisténi
transfuzniho ptipravku pro poskytnuti zdravotni péce jednotlivym pacientim. V takovém
piipadé provozovatel, ktery transfuzni pfipravek dovezl nebo vyvezl, pfipadné zdravotnické
zatizeni, které jej zajistilo, informuje o této skute¢nosti Ministerstvo zdravotnictvi nejpozdéji
do 15 dnti. Provadéci pravni predpis stanovi zpiisob poskytnuti této informace a jeji obsah.

(9) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, je povinen pii
uskutecnéni dovozu nebo vyvozu s vyjimkou tranzitu®” predlozit tento souhlas prislusSnému

celnimu ufadu jako deklarant®®, a to sam nebo prostiednictvim pfimého Zéstupcegg).

HLAVA Il

REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI

§ 25

(1) Légivy ptipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla
ud¢lena

a)
registrace Ustavem, jde-li o humanni 1éCivy piipravek, nebo Veterinarnim tstavem,
jde-li o veterinarni 1é¢ivy pfipravek, nebo

b)

registrace postupem podle pifimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvi24).



Pokud byla lécivému piipravku jiz udélena registrace podle pismene a) nebo b), musi byt pro
jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a pro dalsi druh zvitete, jde-li o veterinarni
1€civy ptipravek, udélena registrace v souladu s pismenem a) nebo b). VSechny tyto registrace
se oznacuji jako souhrnna registrace.

b)

9)

h)

(2) Registraci nepodléhaji

1é¢ivé ptipravky piipravené v 1ékarné nebo na pracovistich, kde 1ze ptipravovat 1écivé
ptipravky podle § 79

1.
podle I¢kaiského predpisu pro jednotlivého pacienta,

2.

v souladu s Ceskym lékopisem ¢i na zakladé technologického piedpisu a uréené k
pifimému vydeji pacientim v lékarné€, kde se ptiprava uskutecnila, nebo v 1€kéarnég,
ktera je opravnéna je od této lékarny odebirat podle § 79 odst. 9, nebo urcené k
pfimému vydeji veterinarnimu l€kati nebo chovateli zvitat, nebo uréené k ptimému
pouziti ve zdravotnickém zafizeni, pro které se ptfiprava uskutecnila,

1é¢ivé ptipravky urcené pro ucely vyzkumné a vyvojové,
meziprodukty ur¢ené k dal§imu zpracovani vyrobcem lécivych ptipravk,
radionuklidy ve formé¢ uzavienych zarica,

plna krev, plazma nebo krevni bunky lidského ptivodu a transfuzni ptipravky, s
vyjimkou plazmy vyrobené metodou zahrnujici primyslovy postup,

medikovana krmiva,
veterinarni autogenni vakciny,

radiofarmaka ptipravena v souladu s pokyny drzitele rozhodnuti o registrace vyhradné
z registrovanych radionuklidovych generatort, kit nebo radionuklidovych prekursort
pro bezprosttedni pouziti na pracovistich nuklearni mediciny zdravotnickych zatizeni
opravnénych vykonavat ¢innost podle zvlastniho pravniho pfedpisu13).

(3) Registraci podléhaji i radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory

radiofarmak a primyslové vyrabéna radiofarmaka.



(4) Pro ucely registrace 1é¢ivych ptipravki se rozumi

referenénim 1é¢ivym pripravkem l€Civy ptipravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a
na zakladé zadosti podané podle § 26,

b)
generikem léCivy piipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni,
pokud jde o 1é¢ivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim 1é€ivym ptipravkem
a u kterého byla, s vyjimkou ptipadu, kdy lze dolozit, Ze generikum splituje prislusna
kritéria stanovena piislusSnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s
referen¢nim lé¢ivym pripravkem piislusnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné
soli, estery, ethery, izomery, smési izomert, komplexy nebo derivaty 1é¢ivé latky se
povazuji za tutéz léCivou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi
se bezpecnosti, popiipadé ucinnosti; rizné peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu.

Zadost o registraci
§ 26

(1) Zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "Zadatel o
registraci") jednotlivé pro kazdou 1ékovou formu i silu 1é¢ivého ptipravku Ustavu, jde-li 0
humanni 1é¢ivy piipravek, nebo Veterindrnimu Ustavu, jde-1i o veterinarni 1é¢ivy piipravek.

(2) Zadost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu nepiedklada v
pfipadé¢ stanoveném § 25 odst. 1 pism. b).

(3) V ptipadg¢, Ze zadost o registraci t¢hoz 1é€¢ivého piipravku se kromé Ceskeé republiky
predklada v jiném clenském state, postupuje se v souladu s ustanovenimi o vzajemném
uznavani registraci.

(4) Registrace mize byt udélena pouze zadateli o registraci, ktery ma bydlisté nebo je
usazen?" na izemi nékterého z ¢lenskych stati.

(5) Se zadosti o registraci musi byt predloZeny tyto idaje a dokumentace:

nazev lécivého pripravku,

b)
kvalitativni a kvantitativni udaje o vSech slozkach 1écivého ptipravku s uvedenim
mezinarodniho nechranéného nadzvu doporuc¢eného Svétovou zdravotnickou
organizaci, pokud takovy nazev existuje, nebo s uvedenim pfislusného chemického

nazvu a udaj, zda 1éCivy piipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor4°),



d)

9)

h)

)

K)

hodnoceni potencidlniho rizika, které predstavuje 1é¢ivy ptipravek pro zivotni
prostiedi a piipadna specificka opatieni k omezeni takového rizika,

popis zpusobu vyroby,

1é¢ebné indikace, kontraindikace a nezadouci tc¢inky,

davkovani, 1€kova forma, zptisob a cesta podani a predpokladana doba pouzitelnosti;

jde-li o veterinarni 1é¢ivy pripravek, uvede se davkovani pro vS§echny druhy zvifat, pro

které je dany lécivy pripravek urcen,

divody pro preventivni a bezpecnostni opatfeni, pokud je tieba je provést pfi
uchovavani lé¢ivého piipravku, jeho podani pacientim nebo zvitatim a likvidaci
odpadu, spole¢né s poukdzanim na jakakoli mozna rizika pfedstavovana léivym
ptipravkem pro zivotni prostiedi; jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipravek, poukaze se
rovnéz na vSechna mozna rizika spojend s 1é¢ivym piipravkem pro zdravi cloveka,
zvifat nebo rostlin,

popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,
vysledky

1.
farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),

2.
predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

3.
klinickych hodnoceni,

4.
zkouSek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterindrni 1éCivy pfipravek,

podrobny popis zpusobu zajisténi farmakovigilance a ptipadné systému fizeni rizik,
ktery zadatel o registraci zavede,

Cestné prohlaseni potvrzujici, Ze klinickd hodnoceni provedena mimo Spolecenstvi
splnuji etické pozadavky rovnocenné pozadavkim stanovenym v § 51 a nasl., jde-li 0
humanni 1é¢ivy ptipravek,



P)

q)

navrh souhrnu udajti o pfipravku, vzor vnéjsiho a vnitiniho obalu 1é¢ivého ptipravku
spole¢né s navrhem piibalové informace; jde-1i o humanni 1€Civy piipravek, stanovi
provadéci pravni predpis pripady a zpiisob predlozeni zavéri posouzeni Citelnosti a
srozumitelnosti piibalové informace provedené ve spolupraci s cilovymi skupinami
pacient,

identifikace vSech vyrobcli a mist vyroby a doklady o tom, ze kazdy vyrobce ma
povoleni k vyrobé 1écivych ptipravki,

seznam statll, ve kterych je ptislusny 1€Civy piipravek registrovan nebo je zddost o
jeho registraci podana, kopie souhrnu tidaju o ptipravku a pribalové informace
predlozené s zadosti o registraci nebo, pokud je jiz 1é€ivy ptipravek registrovan,
schvalené ptislusnymi organy clenskych statii, a podrobnosti o jakémkoli vzeti zadosti
o registraci zpét nebo o rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni nebo zruSeni registrace v
¢lenském staté nebo ve tieti zemi, véetné sdéleni divodi; v ptipade veterinarnich
1é¢ivych piipravki se ptilozi rovnéz kopie vSech rozhodnuti o registraci udélenych v
¢lenskych statech a ve tfetich zemich,

navrh na ochrannou lhitu, jde-li o veterinarni 1é¢ivy ptipravek urceny k podani
zvitatim, kterd produkuji zivo€isné produkty urcené k vyzivé cloveka,

dokumenty prokazujici, ze alespoii 6 mésicti pfed podanim Zadosti o registraci byla
agentuie predlozena platna Zadost o stanoveni maximalnich limita rezidui v souladu s
piimo pouzitelnym pifedpisem SpoleéenstViS), jde-li o veterinarni 1é¢ivé ptipravky
uréené k podani zviratim produkujicim zivo¢isné produkty urcené k vyzivé ¢loveka,
které obsahuji farmakologicky aktivni latky doposud neuvedené v ptiloze I, II nebo 111
tohoto pfimo pouzitelného predpisu, s vyjimkou piipadi podle § 31 odst. 11,

ror v

doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podéani zadosti o registraci podle zvlastniho
pravniho pfedpisu4l), popiipadé doklad o nahrad¢ vydaji podle § 112, je-li
poZadovana piredem,

kopie dokladl o stanoveni humanniho 1é¢ivého ptipravku jako 1écivého piipravku pro

, , v 42 v v s v 7 - . -
vzcna onemocnéni®?, spolecné s kopii ptislusného stanoviska agentury, jde-li 0
1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni,

doklad o tom, ze zadatel ma k dispozici sluzby kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci, a doklad o zptisobu zajisténi hlaSeni kazdého nezadouciho t¢inku,
na jehoZ vyskyt vznikne podezieni ve Spolecenstvi nebo ve tfeti zemi.

(6) K dokumentiim a udajiim, které se tykaji vysledki farmaceutickych a predklinickych

zkousek a klinickych hodnoceni uvedenych v odstavci 5 pism. 1) bodech 1 az 3, se ptilozi
podrobné souhrny podle § 27 odst. 12. V pfipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se dale
piilozi podrobné souhrny k dokumentiim a udajim, které se tykaji vysledka zkousek



bezpecnosti a rezidui podle odstavce 5 pism. i) bodu 4 a poptipad€ hodnoceni vlivu na zivotni
prostiedi podle odstavce 5 pism. c).

(7) Pii sestavovani udaji a dokumentace k zadosti o registraci zadatel o registraci dale
vychazi z pokynii Komise a agentury. Navrh souhrnu tidaji o ptipravku, ndvrh piibalové
informace a ndvrhy oznaceni na vnéjSim a vnitinim obalu 1é¢ivého ptipravku se predkladaji v
eském jazyce, pokud Ustav nebo Veterinarni Gistav nerozhodne podle § 38 jinak; ostatni
dokumentace muze byt pfedlozena i v anglickém nebo slovenském jazyce, piipadné€ v jiném
jazyce, ktery Ustav nebo Veterinarni Gistav po dohodé s Zadatelem o registraci uréi. Dojde-li v
prabéhu registracniho fizeni ke zménam piredlozenych udaji a dokumentace, zejména udaju
uvedenych v odstavci 5 pism. n), musi Zadatel o registraci tyto zmény neprodlen¢ ozndmit
Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu. V piipadé rozsahlych zmén udaji a dokumentace Ustav
nebo Veterinarni Gstav mize pozadovat predlozeni nové zadosti o registraci a fizeni o
puvodni Zadosti zastavi. Provadéci pravni piedpis stanovi blizsi vymezeni obsahu a Gpravy
udaji a dokumentace k zadosti.

§ 27

(1) Zadatel o registraci neni povinen piedlozit vysledky piedklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni, a v ptipadé¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl dale vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui, pokud miize prokdzat, ze 1é¢ivy ptipravek je generikem referencniho
1é¢ivého piipravku, ktery je nebo byl registrovan podle ptedpisit Spolecenstvi po dobu
nejméné 8 let v clenském staté nebo postupem podle piimo pouzitelného predpisu
Spoleéenstvi24). V takovém ptipad¢ se nepiedkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. 1) bodl 2
az 4 a neni dotcena pravni ochrana priimyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi.
Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne
10 let od prvni registrace referencniho ptipravku v kterémkoli ¢lenském staté nebo ve
Spolecenstvi nebo, v piipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych pro ryby, véely
a dal$i druhy zvitat stanovené Komisi, 13 let od prvni registrace referencniho pfipravku v
kterémkoli ¢lenském stat€ nebo Spolecenstvi. Tyto lhity ¢ini pouze 6 let v ptipade, ze Zadost
o registraci takového referenc¢niho ptipravku byla predloZena pfede dnem 30. fijna 2005 a
nejde o referen¢ni piipravek registrovany postupem podle piimo pouZitelného predpisu
Spoleéenstvi24).

(2) Lhiita 10 let podle odstavce 1 se rozhodnutim prodlouzi

a)
pro humanni 1é¢ivé ptipravky nejvyse na 11 let, jestlize drZitel rozhodnuti o registraci
referenc¢niho ptipravku ziskd béhem prvnich 8 let z té€chto 10 let registraci pro jednu
nebo vice novych 1écebnych indikaci, které jsou pti védeckém hodnoceni pied jejich
registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stdvajicimi
1é¢ebnymi postupy,

b)

pro veterinarni 1écivé ptipravky o 1 rok pro kazdé rozSifeni registrace o novy druh
zvitete, od kterého jsou ziskavany zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka, a to
vSak nejvysSe na 13 let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku
ziska takové rozsifeni registrace béhem prvnich 5 let z této lhuty 10 let, a jde-li 0
veterinarni 1€¢ivé ptipravky, které jsou urceny alespoii pro 1 druh zvitete, od které¢ho



jsou ziskavany zivocisné produkty uréené k vyziveé ¢loveéka, a které obsahuji novou
1é¢ivou latku, kterd nebyla ve Spolecenstvi registrovana do 30. dubna 2004;
prodlouzeni lhiity 10 let na 11, 12 nebo 13 let se uzna pouze v ptipad¢, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci byl soucasn¢ zadatelem o stanoveni maximalnich limitt rezidui
pro druh zvitat, ktery je pfedmétem registrace.

(3) Ustanoveni odstavce 1 véty prvé a druhé se také pouzije, jestlize referencni 1éCivy
ptipravek nebyl registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je zadost o registraci generika
piedlozena. V tomto ptipad¢ uvede Zzadatel o registraci v zadosti nazev ¢lenského statu, ve
kterém je nebo byl referencni 1é¢ivy ptipravek registrovan. Je-li Zadost o registraci piedlozena
v Ceské republice, Ustav nebo Veterinarni ustav vyzada od piisluiného organu jiného
¢lenského statu potvrzeni, ze referencni 1é¢ivy piipravek je nebo byl registrovan, a uplné
slozeni referen¢niho ptipravku, piipadné dalsi dokumentaci. Pokud je takové potvrzeni
vyzadano organem jiného &lenského statu, Ustav nebo Veterinarni stav preda takové
potvrzeni a dal$i informace ve lhiité¢ 1 mésice od doruceni vyzadani.

(4) V ptipadech, kdy 1é¢ivy pfipravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci
prokazat studiemi biologické dostupnosti nebo v ptipadé zmén 1é¢ivé latky nebo 1éCivych
latek, 1écebnych indikaci, sily, 1ékové formy nebo cesty podani ve srovnani s referencnim
1é¢ivym piipravkem, se Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu predlozi vysledky piislusnych
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni a, jde-1i o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
dale vysledky ptislusnych zkousek bezpecnosti a rezidui. Pokud se rizné soli, estery, ethery,
izomery, smési izomerl, komplexy nebo derivaty 1écivé latky vlastnostmi tykajicimi se
bezpecnosti, poptipade ucinnosti vyznamné odlisuji, musi zadatel ptedlozit dopliujici udaje
poskytujici diikaz o bezpecnosti, poptipad€ ucinnosti riiznych soli, esterti nebo derivati dané
lécivé latky.

(5) Pokud biologicky 1é¢ivy ptipravek, ktery je podobny referencnimu biologickému
lé¢ivému piipravku, nesplituje podminky vymezeni generika, zejména kvuli rozdilim v
surovinach nebo rozdiliim v postupech vyroby takového biologického 1écivého pripravku a
referencniho biologického 1é¢ivého piipravku, musi byt predloZeny vysledky ptislusnych
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Vysledky
jinych predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych v registracni dokumentaci
referen¢niho biologického 1é€ivého ptipravku se nepredkladaji. Provadéci pravni piedpis
stanovi rozsah doplitujicich udaj, které je tieba predloZit. Tyto idaje musi byt v souladu se
souvisejicimi pokyny Komise a agentury.

(6) Jedna-li se o zadost o

registraci nové indikace humanniho 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho dobfe zavedenou
latku a byly provedeny vyznamné piedklinické zkousSky a klinické studie ve vztahu k
této nové indikaci, nesmi vzit Ustav v ivahu vysledky téchto studii p¥i posuzovani
zadosti podle odstavce 1 piedloZené jinym zadatelem o registraci po dobu 1 roku od
udéleni registrace pro jiny 1éCivy ptipravek s danou indikaci; dobu ochrany podle
predchozi ¢asti véty nelze opakovat,

b)
roz§iteni registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je podle odstavce 7
registrovan pro alespon 1 druh zvitat, od kterého jsou ziskavany Zivoc¢isné produkty



urcené k vyzive ¢loveéka, o dalsi takovy druh zvifat, pro které Zadatel predlozil
vysledky novych zkousek rezidui v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem
Spolecenstvi® spoleéné s vysledky novych klinickych hodnoceni, vysledky téchto
zkousek nesmi vzit Veterinarni ustav v uvahu pii posuzovani zadosti podle odstavce 1
pro jiného zadatele po dobu 3 let po ud€leni registrace, pro kterou byly ptedlozeny.

(7) Zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky piedklinickych zkousek nebo
klinickych hodnoceni a v ptipadé veterinarnich léCivych pripravki dale vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui, pokud miize prokazat, ze 1éCivé latky 1€civého pripravku maji dobie
zavedené 1éCebné pouziti ve Spolecenstvi po dobu alespoii 10 let s uznanou ucinnosti a
piijatelnou urovni bezpecnosti; rozsah a zplisob dolozeni dobie zavedeného 1é¢ebného pouziti
stanovi provadéci pravni predpis. V takovém piipad¢ se neptfedkladaji udaje podle § 26 odst.
5 pism. 1) bodil 2 az 4, namisto vysledktl pedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni se
predlozi prislusna védecka literatura a neni dotéena pravni ochrana primyslového vlastnictvi
a obchodniho tajemstvi. V pfipadé veterinarnich 1é¢ivych ptipravki lze, zejména pro dolozeni
bezpecnosti, pouzit hodnotici zpravy zvefejnéné agenturou v souvislosti s hodnocenim zadosti
o stanoveni maximalnich limiti rezidui v souladu s ptfimo pouzitelnym piedpisem

SpoleéenstViS).

(8) V pripade¢ 1é¢ivych ptipravki obsahujicich 1é¢ivé latky, které jsou slozkami
registrovanych 1éc¢ivych ptipravkd, ale které dosud nebyly v kombinaci pouzity pro 1écebné
ucely, musi byt predlozeny vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, a v
ptipad¢ veterindrnich 1é¢ivych ptipravka dale vysledky zkouSek bezpecnosti a rezidui tykajici
se této kombinace podle § 26 odst. 5 pism. 1), ale neni nutné predkladat vysledky
predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé 1écivé latky.

(9) Pro tcely posouzeni zadosti tykajicich se jinych 1é¢ivych ptipravkll majicich stejné
kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o 1é¢ivé latky, a stejnou 1€kovou formu, mtize
drzitel rozhodnuti o registraci po udéleni registrace dat souhlas s vyuzitim farmaceutickych,
predklinickych a klinickych podkladt obsazenych v registraéni dokumentaci 1é¢ivého
ptipravku. V piipad¢ veterinarnich 1é€ivych ptipravkl dale mize drZitel rozhodnuti o
registraci dat souhlas i k vyuziti podkladi tykajicich se bezpecnosti a rezidui.

(10) Zadatel o registraci neni povinen piedlozit, jde-li o imunologické veterinarni 16¢ivé
ptipravky, vysledky nékterych hodnoceni provadénych u cilovych druhi zvifat v terénnich
podminkach, jestlize tato hodnoceni nemohou byt provedena s ohledem na predpisy
Spolecenstvi tykajici se nékterych zavaznych ndkaz zvitat™®. V takovém ptipad¢ se
nepiedkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. 1) bodl 2 az 4 a zadatel uvede v Zadosti diivody,
pro¢ takové vysledky nebyly predlozeny.

(11) Pro registrace podle odstavcil 1 az 5 nemusi byt v souhrnu tdaji o ptipravku
zahrnuty ty ¢asti souhrnu udaji referencniho 1é¢ivého ptipravku tykajici se indikaci nebo
Iékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na trh jesté chranény patentovym
prévem43). Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a Gpravu tdaji, které jsou obsahem
souhrnu udajt o pfipravku.

(12) Zadatel o registraci zajisti, aby byly podrobné souhrny podle § 26 odst. 6 sestaveny
a podepsany odborniky s ptisluSnymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi, které se
uvedou ve struéném zivotopisu. Osoby, které maji technické nebo odborné kvalifikace podle
piedchozi véty, odtivodni kazdé pouziti védecke literatury podle odstavce 7. Cilem



podrobnych souhrnil je shrnout farmaceutické, predklinické a klinické udaje formou piehledi.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah podrobnych souhrn.
ZjednoduSeny postup registrace
§ 28
Rizeni o humannich homeopatickych p¥ipraveich

(1) Zjednodusenému postupu registrace, v ramci kterého se nevyzaduje dikaz 1écebné
ucinnosti, podléhaji pouze huméanni homeopatické piipravky splitujici nasledujici podminky

a)
jsou podéavany usty nebo zevngé,

b)
v oznaceni na obalu huménniho homeopatického ptipravku ani v jakékoli informaci,
ktera se ho tyka, neni uvedena lé¢ebna indikace,

c)

fedénim lze zarucit bezpecnost humanniho homeopatického ptipravku; provadéci
pravni predpis stanovi postup pro fedéni huméanniho homeopatického ptipravku.

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

(3) Zadost o zjednoduseny postup registrace musi obsahovat Gidaje o zadateli, dale tdaje
uptesnujici pfedmét Zadosti a jeji odiivodnéni; k zadosti se prilozi dokumentace dokladajici
bezpecnost humanniho homeopatického ptipravku, farmaceutickou jakost a homogenitu mezi
jednotlivymi SarZzemi. Pro nalezitosti této zadosti plati obdobné ustanoveni § 26 odst. 5 s
vyjimkou pismen c), e), g), pism. i) bodu 3, pism. j), k) a 1), pokud jde o navrh souhrnu udaji
o ptipravku. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah idajli a obsah ptedkladané
dokumentace.

(4) V ptipad¢ humannich homeopatickych piipravki registrovanych zjednodusenym
postupem registrace podle odstavce 1 musi byt, kromé tidaji podle § 37, uvedena na obalu

informace "Homeopaticky ptipravek bez schvalenych lé¢ebnych indikaci"; stejna informace
musi byt uvedena v pfibalové informaci.

§ 29
Rizeni o veterinarnich homeopatickych p¥ipravcich

(1) Zjednodusenému postupu registrace podléhaji veterinarni homeopatické ptipravky,
které spliuji nasledujici podminky



jsou podavany cestou uvedenou v Evropském Iékopise nebo v 1ékopisech platnych v
¢lenskych statech,

b)
nemaji na obale ani v jakékoli informaci, ktera se tyka ptislusného veterinarniho
homeopatického ptipravku, uvedeny zadné specifické 1écebné indikace nebo jiné
informace tykajici se 1é¢ebnych indikaci, nestanovi-li Komise jinak44),

c)
nejsou veterinarnimi imunologickymi homeopatickymi piipravky,

d)

maji dostateCny stupeinl fedéni zajist'ujici, Ze je veterinarni homeopaticky piipravek
bezpecny; takové veterinarni homeopatické piipravky nesmi obsahovat vice nez jednu
desetitisicinu zdkladni homeopatické latky, nestanovi-li Komise jinak*®.

Pouzitim zjednoduSeného postupu registrace veterinarnich homeopatickych ptipravki nejsou
dotéeny pozadavky stanovené piimo pouZitelnym piedpisem Spolecenstvi®.

(2) Zadost o zjednoduseny postup registrace musi obsahovat Gidaje o Zadateli, dale idaje
upfesiiujici pfedmét zadosti a jeji odiivodnéni. K Zadosti se ptilozi dokumentace dokladajici
zejména bezpecnost veterinarniho homeopatického ptipravku, farmaceutickou jakost a
homogenitu mezi jednotlivymi SarZemi. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah tdaji a
obsah predkladané dokumentace. V rozhodnuti o registraci veterindrniho homeopatického
ptipravku stanovi Veterinarni ustav zptisob vydeje tohoto piipravku.

(3) Pro veterinarni homeopatické piipravky podle odstavce 1 se nepredklada ditkaz
lécebné tcinnosti a navrh souhrnu udajii o pripravku.

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

(5) V ptipadé veterinarnich homeopatickych ptipravki registrovanych zjednodusenym
postupem registrace podle odstavci 1 a 2 musi byt, kromé udaji podle § 37, uvedena na obalu
informace "Homeopaticky veterinarni ptipravek bez schvalenych lé¢ebnych indikaci"; stejna
informace musi byt uvedena v ptibalové informaci.

§ 30
Rizeni o tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravcich

(1) Tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky podléhaji zjednoduSenému postupu registrace
podle tohoto ustanoveni pouze v ptipade, ze nespliuji kritéria registrace podle § 25 az 28.
Tradi¢nimi rostlinnymi 1é¢ivymi pfipravky jsou takové humanni rostlinné 1é¢ivé ptipravky,
které spliluji tyto podminky:



jsou urceny k podani asty, zevné nebo inhalaci,

b)
jsou urceny k podani vyhradné v urcité sile a davkovani,

c)
jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradi¢né pouzivanych rostlinnych
1é¢ivych ptipravki, uréenych a navrzenych na zéklad¢ jejich slozeni a ucelu pouziti
pro pouziti bez dohledu 1ékare pottebného pro diagnostické ucely, predepsani nebo
pro monitorovani 1écby,

d)
uplynula u nich doba tradi¢niho pouziti stanovend v odstavci 3 pism. e),

€)

udaje o tradi¢nim pouziti takového 1é¢ivého pripravku jsou dostate¢né; zejména je
prokazano, ze tento ptipravek za danych podminek pouziti neni Skodlivy a ze
farmakologické ucinky nebo G¢innost tohoto 1é¢ivého ptipravku jsou zfejmé na
zéklad¢ dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

(2) Tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky lze registrovat zjednodusenym postupem podle
odstavce 1, 1 kdyz obsahuji vitaminy nebo mineraly, pokud je bezpe¢nost téchto vitaminii a
minerall dostatecné prokazana a jejich ucinek je dopliujici k i¢inku rostlinnych uéinnych
slozek s ohledem na uvedené indikace.

(3) K zédosti o registraci zjednoduSenym postupem podle odstavce 1 musi byt pfilozeny

a)
udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a) az h), j), 1), m), q) a s) a vysledky
farmaceutickych zkousek uvedené v § 26 odst. 5 pism. 1) bodu 1,

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

c)
udaje uvedené v odstavci 1 pism. e) vztahujici se ke kombinaci podle § 2 odst. 2 pism.
m) nebo podle odstavce 2, pokud jsou jednotlivé uc€inné slozky dostate¢né znamé;
neni-li tato podminka splnéna, musi byt také ptiloZzeny udaje vztahujici se k
jednotlivym u¢innym slozkém,

d)

seznam statll, v nichZ byla Zadateli o registraci udé€lena registrace nebo povoleni pro
uvedeni daného 1é¢ivého piipravku na trh v jiném ¢lenském staté nebo ve tfeti zemi, a
podrobnosti o jakémkoliv vzeti zadosti zpét nebo o rozhodnuti o zamitnuti,
pozastaveni ¢i zruseni registrace nebo povoleni ve Spolecenstvi nebo ve tfeti zemi a
davody vsech téchto rozhodnuti,



bibliografické nebo védecké dolozeni, ze dany 1éCivy piipravek nebo odpovidajici
piipravek podle odstavce 4 byl k datu piedlozeni zaddosti pouzivan pro 1é¢bu po dobu
alesponi 30 let, z toho nejméné 15 let ve Spolecenstvi,

bibliograficky piehled idajii o bezpecnosti spole¢né se souhrny podle § 26 odst. 6.

Provadéci pravni predpis stanovi blizs§i vymezeni rozsahu a Gpravy tdajii a dokumentace k
zadosti.

(4) Odpovidajici ptipravek mé shodné ucinné slozky bez ohledu na pouzité pomocné
latky, shodné nebo podobné zamyslené pouziti, ekvivalentni silu a ddvkovani a shodnou nebo
podobnou cestu podani jako 1é¢ivy ptipravek, pro ktery je predlozena zadost. Pozadavek na
prokazani 1écebného pouziti daného 1écivého pripravku nebo odpovidajiciho ptipravku po
dobu alespon 30 let je splnén, i kdyz dany 1éCivy ptipravek nebo odpovidajici ptipravek byl
uveden na trh bez ud¢€leni registrace podle tohoto zdkona. Tento pozadavek je rovnéz splnén,
jestlize byly pocet nebo mnozstvi slozek v pritbéhu této doby snizeny. Pokud byl dany 1é¢ivy
ptipravek nebo odpovidajici ptipravek pouzivan ve SpolecCenstvi méné nez 15 let, ale jinak
splituje podminky pro registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1, Ustav pozada
Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky o stanovisko®. Rizeni se pteruSuje dnem odeslani
7adosti o stanovisko Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé p¥ipravky do doby, nez Ustav stanovisko
obdrzi; o pieruseni fizeni informuje Ustav Zadatele.

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

a)
komunitarni monograﬁeAs) 1é¢ivé rostliny byla vytvotfena Vyborem pro rostlinné 1écive
ptipravky, nebo

b)
tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych piipravki
nebo jejich kombinaci, které jsou obsazeny v seznamu podle odstavce 7, pticemz

1.

rostlinnymi latkami se rozumé;ji rostliny celé, rozdrobnéné nebo natfezané, Casti 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 podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v
ptipadé potieby poddruh a odrtidu,

2.

rostlinnymi pfipravky se rozuméji ptipravky ziskané zpracovanim rostlinné latky nebo
rostlinnych latek zptasobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace,
precistovani, zahust'ovani nebo fermentace; rostlinné ptipravky zahrnuji rozdrcené
nebo upraskované rostlinné latky, tinktury, extrakty, silice, vylisované stavy a
zpracované sekrety.



(6) Zadost o registraci zjednodugenym postupem podle odstavce 1 se zamitne, jestlize se
v prub¢hu registrac¢niho fizeni prokaze, ze rostlinny 1é¢ivy pfipravek nesplinuje podminky
stanovené v odstavcich 1 az 3 nebo ze

a)
kvalitativni, poptipad¢ kvantitativni slozeni neodpovida deklarovanému,
b)
indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v odstavci 1,
c)
muze byt za béznych podminek pouziti skodlivy,
d)
udaje o tradi¢nim pouziti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické
ucinky nebo G¢innost ziejmé na zédklad¢ 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 odiivodnéni Ustav oznami také Komisi, a to ve lhit€ 15 dnti ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti, a na vyzadani také kazdému piislusnému organu ¢lenského statu.

(7) Jestlize se zadost o registraci zjednoduSenym postupem podle odstavce 1 tyka
lé¢ivého piipravku obsahujiciho rostlinnou latku, rostlinny ptipravek nebo jejich kombinace,
které jsou uvedeny v seznamu rostlinnych latek, rostlinnych ptipravku a jejich kombinaci pro
pouziti v tradi¢nich 1é¢ivych piipravcich, neni tieba pfedkladat udaje uvedené v odstavcei 3
pism. d) az f). Jestlize rostlinnd latka, rostlinny ptipravek nebo jejich kombinace jsou ze
seznamu podle tohoto odstavce vypustény, Ustav registraci udélenou podle véty prvni nezrusi,
pokud drzitel rozhodnuti o registraci do 3 mésict ode dne vypusténi rostlinné latky,
rostlinného ptipravku nebo jejich kombinace ze seznamu poda Zadost o zménu registrace a
piedlozi udaje a dokumentaci podle odstavce 3 pism. d) az f). Provadéci pravni piedpis
stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v
tradi¢nich léCivych ptipravcich.

(8) Oznaceni na obalu a ptibalova informace tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku
musi mimo udaje podle § 37 a 38 obsahovat Udaj

a)
"Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zaloZeno vylu¢né na
zkuSenosti z dlouhodobého pouziti", tuto informaci musi rovnéZ obsahovat kazda
reklama na tradicni rostlinny 1éCivy piipravek,

b)

ktery doporucuje uzivateli, aby se poradil s Iékafem, pokud ptiznaky onemocnéni pti
pouzivani tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pripravku pietrvavaji nebo pokud se objevi
nezadouci t¢inky neuvedené v piibalové informaci.



Ustav muze v ramci registra¢niho fizeni pozadovat, aby v oznaceni na obalu nebo v ptibalové
informaci byla rovnéz uvedena povaha dané tradice.

§ 31
Registraéni Fizeni
(1) V registraénim ¥izeni Ustav nebo Veterinarni ustav posoudi uplnost zadosti o
registraci a nejpozdéji do 30 dni od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni zadateli o

registraci.

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

a)
150 dnii ode dne, kdy bylo sd€leno Zadateli o registraci, ze jeho Zadost byla shleddna
uplnou, pokud se jedna o zadost o registraci 1é¢ivého pripravku podle § 27 odst. 1,
nebo

b)

210 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o registraci, Ze jeho zaddost byla shledana
uplnou, v ostatnich ptipadech.

(3) Pokud Ustav nebo Veterinarni Gistav, u kterého byla podana zadost o registraci,
zjisti, Ze Zadost o registraci t€hoz lé¢ivého piipravku je jiz posuzovana v jiném ¢lenském
staté, zadost neposuzuje a fizeni zastavi. Informuje Zadatele o registraci o tom, zZe je tieba
postupovat v souladu s ustanovenimi o vzajemném uznéavani registraci.

(4) Je-li Ustav nebo Veterinarni tstav informovan podle § 26 odst. 5 pism. n), Ze v
jiném cClenském staté jiz byl zaregistrovan 1éCivy piipravek, jenz je pfedmétem zadosti o
registraci podané Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu, zamitne tuto zadost, pokud nebyla
pfedlozena v souladu s ustanovenimi o vzajemném uzndvani registraci.

(5) Pti posuzovani zadosti predloZené podle § 26 az 30 s ptihlédnutim ke zv1astni
povaze homeopatickych piipravki a tradi¢nich rostlinnych ptipravki registrovanych
zjednoduSenym postupem, Ustav nebo Veterinarni stav

a)
ovefuje, zda jsou predlozené tdaje a dokumentace v souladu s timto zdkonem, a
posuzuje, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku, zejména zda

1.
1écivy ptipravek lze posoudit v souladu s pfedlozenou dokumentaci jako ucinny,
dostate¢né bezpecny a jakostni,

2.



b)

d)

f)

9)

prospéch z pouziti 1é¢ivého piipravku za podminek vymezenych souhrnem udajt o
piipravku prevysuje rizika spojend s jeho pouzitim,

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

4.

nazev lécivého pripravku neodporuje jeho slozeni a 1é¢ivym ucinklim a neni
zaménitelny s ndzvem jiného 1é¢ivého pripravku jiz registrovaného podle § 25 odst. 1,
nebo o jeho registraci jiz byla podana Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu zadost,
ktera nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem
oznamenym agentufe predmétem zadosti o registraci postupem Spolecenstvi,

muze podrobit 1é¢ivy ptipravek, jeho vychozi suroviny a, je-li potieba, jeho
meziprodukty nebo jiné slozky laboratorni kontrole za icelem zjisténi, Ze kontrolni
metody pouzité vyrobcem a popsané v piedlozené dokumentaci jsou dostatecné,

muze pii posuzovani podle odstavce 1 nebo 2 v ptipadé zjisténi nedostatkil vyzvat
zadatele o registraci, aby doplnil predlozené idaje a dokumentaci, piipadné piedlozil
vzorky pro laboratorni kontrolu podle pismene b); pokud Ustav nebo Veterinarni tstav
vyuZije této moznosti, fizeni se perusuje; doba preruseni po¢ina dnem, kdy Ustav
nebo Veterinarni ustav ucinil vyzvu, a fizeni pokracuje dnem nasledujicim po dni, kdy
pozadované doplnéni zadosti o registraci bylo dorugeno Ustavu nebo Veterindrnimu
ustavu; obdobné se v piipadé potieby fizeni prerusi na dobu stanovenou zadateli o
registraci pro poskytnuti ustniho nebo pisemného vysvétleni; pokud pieruSeni fizeni
pii posuzovani podle odstavce 1 neptetrzité trva alespon 90 dnii nebo pifi posuzovani
podle odstavce 2 nepfietrzité trva alespont 180 dni, Ize fizeni zastavit,

ovétuje, zda vyrobcei 1é¢ivych piipravki, véetn€ osob dovazejicich 1éCivé pripravky ze
tretich zemi, maji vytvotreny podminky nebo uskuteciiuji vyrobu v souladu s udaji
predlozenymi podle § 26 odst. 5 pism. d) a kontrolu podle metod popsanych podle §
26 odst. 5 pism. h),

muze povolit, aby vyrobci 1€Civych ptipravki, véetné osob dovazejicich 1éCiveé
ptipravky ze tfetich zemi, v odlivodnénych ptipadech zadali provedeni urcitych stupiti
vyroby nebo kontrol uvedenych v pismenu d) jinym osobam; v takovych ptipadech
Ustav nebo Veterinarni tstav podle své piisobnosti provéii piislusna zatizeni téchto
0sob,

posuzuje klasifikaci 1é¢ivého pripravku pro vydej,

posuzuje oznaceni vnéjSiho a vnitiniho obalu a tdaje v piibalové informaci a uklada v
piipadé potieby zadateli o registraci povinnost uvést na vnitinim nebo vnéj$im obalu,
piipadné v ptibalové informaci, dalsi idaje nezbytné s ohledem na bezpecnost



1é¢ivého piipravku nebo ochranu zdravi, véetné zvlastnich upozornéni tykajicich se
pouzivani 1é¢ivého ptipravku s ohledem na udaje ziskané v ramci farmakologického
zkouseni a klinického hodnoceni 1é¢ivého pripravku nebo v ramci praktického
pouzivani 1éCivého ptipravku po udéleni registrace,

h)
posuzuje, jde-li o veterinarni 1é¢ivy ptipravek, zda analyticka metoda vyuZzivana ke
zjistovani rezidui, kterou predlozil Zadatel v souladu s § 26 odst. 5 pism. i) bodem 4,
je dostateCna; v ramci tohoto posouzeni si mize Veterinarni Gstav vyzadat stanovisko
prislusné referencni laboratote Spolecenstvi nebo narodni referencni laboratote*®.

Od ovéfeni skutecnosti uvedenych v pismenech d) a ¢) miize Ustav nebo Veterinarni tstav
upustit, jestlize jde o vyrobce z ¢lenskych stati nebo statl, s nimiz byla uzaviena ptislusna
mezinarodn{ dohoda*”, popiipadé€ o vyrobce ze tfeti zemé, u néhoz skute¢nosti uvedené v
pismenech d) a e) ovéfil prislusny organ ¢lenského statu.

(6) Jde-1i o 16¢ivy piipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus'®, vyzada
si Ustav nebo Veterinarni ustav stanovisko Ministerstva Zivotniho prostfedi k posouzeni rizika
pro Zivotni prostiedi podle zvlastniho pravniho predpisu™. Ministerstvo Zivotniho prostiedi
vyda stanovisko ve 1htit€ 90 dnil ode dne, kdy Zadost obdrzelo. Od vyZadani tohoto stanoviska
lze upustit v ptipad¢, ze takové stanovisko bylo piedlozeno zaroven se zZadosti o registraci
nebo zaroven se zadosti o registraci byla pfedlozena zprava o posouzeni rizika pro Zivotni
prostiedi provedeném piisluSnym orgdnem Spolecenstvi.

(7) Jde-li 0 humanni imunologické 16¢ivé piipravky, vyzada si Ustav stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi, a jde-1i o radiofarmaka, kterd jsou zdrojem ionizujiciho zafeni™,
vyzada si Ustav nebo Veterinarni Gstav stanovisko Statniho tfadu pro jadernou bezpe&nost.
Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gifad pro jadernou bezpecnost vydaji stanovisko ve lhité
60 dnii od doruceni vyzadani.

(8) Ustav nebo Veterinarni Gstav vypracuje zpravu o hodnoceni 16¢ivého piipravku
obsahujici hodnoceni registraéni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni daného 1€¢ivého pripravku, a v ptipadé
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl dale s ohledem na vysledky zkousSek bezpecnosti a rezidui
daného 1écivého ptipravku. Zprava o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku je podkladem pro vydani
rozhodnuti o registraci a aktualizuje se, kdykoli je Ustavu nebo Veterinarnimu tistavu zndma
nova informace vyznamna pro hodnoceni jakosti, bezpe€nosti nebo U€innosti dané¢ho 1é€ivého
pripravku.

(9) V ramci registracniho fizeni se neposuzuji prava k ochrané primyslového vlastnictvi
a obchodniho tajemstvi a skute¢nost, Ze registrace byla ud€lena nebo zménéna, neni
porusenim téchto prav Ustavem nebo Veterinarnim ustavem.

(10) Ustav nebo Veterinarni ustav Zadost o registraci zamitne, jestlize se v pribéhu
registracniho fizeni po ovéfeni udaji a dokumenti uvedenych v § 26 a 27 zjisti, ze

a)
pomg¢r rizika a prospéSnosti 1éCivého piipravku nelze povazovat za ptiznivy; pokud jde
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o veterindrni 1é¢ivy ptipravek pro zootechnické pouziti ), musi byt pii hodnoceni



b)

d)

f)

9)

h)

pomeéru rizika a prospéSnosti vzaty v ivahu piinosy pro zdravi a pohodu zvirat a
bezpecnost pro spotiebitele,

1é¢ivy pripravek nema lécebnou ucinnost nebo jeho 1€cebnd Cinnost neni zadatelem o
registraci dostate¢né dolozena,

kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivého ptipravku neodpovida deklarovanému
slozeni 1éCivého ptipravku,

piedlozené tidaje nebo dokumentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto
zakonem nebo piimo pouzitelnymi predpisy Spoleéenstvizs) nebo pouziti 1é¢ivého
ptipravku je podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁﬂ) nebo piimo pouzitelnych predpist
Spoleéenstvi49) zakazéno, omezeno nebo je s nimi v rozporu,

udaje predlozené se zadosti o registraci jsou nespravné,

veterinarni 1€Civy ptipravek, ktery je urcen k podani jednomu nebo vice druhtim
zvitat, od kterych jsou ziskdvany zivoc¢isné produkty urené k vyziveé ¢loveéka,
obsahuje farmakologicky ucinné latky, které nejsou pro dany druh ¢i kategorii zvitete,
pro které je ptipravek urcen, uvedeny v ptiloze I, Il nebo III pfimo pouzitelného
piedpisu Spoleéenstvis); pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek urcen pro vice druhti
zvitat, zamitne Veterindrni Ustav Zadost o registraci pouze pro ten druh ¢i kategorii
zvitat, od kterych jsou ziskdvany zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢loveéka, pro
které neni farmakologicky aktivni latka uvedena v pfiloze I, II nebo III ptimo

pouzitelného predpisu Spoleéenstvis),

ochranna lhtta, jde-li o veterindrni 1€Civy ptipravek, neni dostate¢né dlouha pro
zajisténi, aby potraviny ziskané ze zvifat, kterym byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podan, neobsahovaly rezidua tohoto ptipravku, ktera by mohla pfedstavovat riziko pro
zdravi spotiebitele, nebo ochranna lhiita nebyla dostate¢né doloZena, nebo

veterinarni imunologicky 1éCivy ptipravek je v rozporu s provadénim veterinarnich
. ] i o 1
opatteni s ohledem na tlumeni nebo zdoldvani ndkaz zvirat 8

(11) Ustanoveni odstavce 10 pism. f) se nepouzije, jde-li o veterinarni 1é¢ivy piipravek

urceny pro zvitata z ¢eledi konovitych, o kterych bylo v souladu s ptimo pouzitelnym
piedpisem Spolegenstvi*® prohlaseno, Ze nejsou uréena k porazce pro ucely vyzivy clovéka;
takovy veterindrni 1éCivy ptipravek vSak nesmi obsahovat farmakologicky aktivni latky
uvedené v piloze IV pfimo pouzitelného predpisu Spoleenstvi®), ani nesmi byt uréen k
indikaci, ktera je uvedena ve schvaleném souhrnu tdajii o piipravku registrovaného
veterinarniho 1é¢ivého piipravku urceného pro zvifata z ¢eledi kotovitych.

§ 32



Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci obsahuje vzdy nazev 1é¢ivého pripravku, registracni ¢islo
1é¢ivého piipravku, udaj o drziteli rozhodnuti o registraci, popiipadé o osob¢, kterou drzitel
rozhodnuti o registraci zmocni, aby ho zastupovala ve vécech upravenych timto zdkonem.
Rozhodnuti o registraci dale vzdy obsahuje idaj

a)
o klasifikaci humanniho lé¢ivého piipravku pro vydej nebo o klasifikaci veterinarniho
1é¢ivého pripravku pro vydej a pouziti,

b)

o tom, zda léCivy ptipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor40).

Rozhodnuti o registraci obsahuje jako ptilohu schvaleny souhrn udaji o ptipravku a, neni-li
timto zdkonem stanoveno jinak, i znéni piibalové informace potiebné pro pouzivani 1é¢ivého

ptipravku a zachézeni s nim. Jde-li o homeopatické piipravky registrované podle § 28 nebo
29, ptilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn udajii o ptipravku.

(2) Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci; ustanoveni § 34
odst. 3 tim neni dotCeno.

(3) Za vyjimecnych okolnosti, a to pouze pokud se onemocnéni, pro néz je 1€Civy
ptipravek urcen, vyskytuje ziidka, nebo s ohledem na stav védeckého poznéni a 1ékafskou
etiku, a po projednani se Zadatelem o registraci mize byt udélena registrace s ulozenim
povinnosti, tykajici se zejména zajiSténi nebo sledovani bezpecnosti 1é€ivého piipravku.
PInéni uloZenych povinnosti se kazdoro€né nové posoudi a na zakladé tohoto posouzeni se
rozhodne, mé-li byt registrace zachovéana. Seznam téchto povinnosti zvetejni piislusny tstav
neprodlené spolecné se lhiitami a terminy plnéni ve svém informacnim prostiedku. Provadéci
pravni predpis stanovi ptipady vyjimecnych okolnosti a rozsah pfedkladané dokumentace.

(4) V rozhodnuti o registraci miZe byt dale uloZena

a)
povinnost predkladat v pfipad¢ imunologickych 1é¢ivych piipravki nebo krevnich
derivata pied uvedenim do ob¢hu vzorky kazd¢ Sarze nerozplnéncho nebo konecného
1é¢ivého piipravku k prezkouseni Ustavem nebo Veterindrnim ustavem v souladu s §
102 odst. 1,

b)
povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti 1écivého
ptipravku podle § 92 odst. 7 nebo § 96 odst. 5 ve stanovenych lhitach, nebo

c)

Jjina povinnost, jejimz Gcelem je zabezpeceni jakosti, bezpec¢nosti nebo ucinnosti
1é¢ivého piipravku.



(5) Soucasné s vydanim rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni tstav ptidéli
1é¢ivému piipravku kod, ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznacnou
identifikaci kazd¢ varianty 1é¢ivého piipravku a slouzi pro ucely evidence a, jde-1i o humanni
1é¢ivy piipravek, dale pro ucely pripadné identifikace pfi stanovovani cen a uhrad z vefejného
zdravotniho poji§téni. Tento kéd Ustav nebo Veterinarni tstav oznami Zadateli a zvefejiuje
jej jako soucast seznamu registrovanych 1é¢ivych piipravki ve svém informacnim prostiedku.

§33
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Po vydani rozhodnuti o registraci musi drzitel rozhodnuti o registraci zavadét
potfebné zmény, které umoznuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani registrovaného 1é¢ivého
ptipravku ve shod¢ s technickym a védeckym pokrokem a s dostupnymi védeckymi poznatky,
véetn¢ informaci ziskanych z poregistracniho sledovéani bezpecnosti 1é¢ivého ptipravku.
Pokud zavadéné zmény vyzaduji navazujici aktualizaci informaci o 1é€ivém piipravku,
provede se potiebna zména souhrnu tidaju o pripravku, ptibalové informace nebo oznaceni na
obalu lé¢ivého ptipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat o v§ech
zéakazech nebo omezenich ulozenych ptislusnymi ufady v kterékoli zemi, kde je 1€Civy
ptipravek uvadén na trh, a o jakékoliv jiné nové informaci, ktera by mohla ovlivnit hodnoceni
prospesnosti a rizik daného 1é¢ivého piipravku, nejpozdéji do 15 dnii ode dne, kdy se o nich
dozvédél. Ustav nebo Veterinarni istav miize za uéelem pribézného posuzovani poméru
rizika a prospésnosti kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o zaslani udaji
prokazujicich, ze pomér rizika a prospésnosti zistava ptiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje Ustavu
nebo Veterinarnimu ustavu data skutecného uvedeni 1é¢ivého piipravku podle velikosti baleni
a typti obalt na trh v Ceské republice; stejnym zptisobem rovnéz oznami Ustavu nebo
Veterinarnimu Gstavu nejméné 2 mésice pfedem preruSeni nebo ukonceni uvadeni 1écivého
ptipravku na trh v Ceské republice. V p¥ipadé vyjimeénych okolnosti Ize uéinit takové
oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvadéni 1é¢iveého piipravku na
trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh, je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlend tuto skute¢nost Ustavu nebo
Veterinarnimu ustavu. Na zadost Ustavu nebo Veterinarniho tistavu poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu udaje tykajici se objemu dodavek
1écivého pripravku a tidaje tykajici se objemu predepisovani 1éCivého piipravku, které ma k
dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a)
zajistit, aby vlastnosti registrovaného lé¢ivého piipravku stale odpovidaly udajim a
dokumentaci ptedloZené v ramci registracniho fizeni a v ramci ndslednych zmén
registrace,

b)

mit k dispozici pro kazdou Sarzi 1é¢ivého ptipravku doklad o kontrolach jakosti
1é¢ivého pripravku provedenych v souladu s registraéni dokumentact,



d)

f)

9)

provést v ptipad¢ vzniku rizika pro zdravi 1é€enych osob nebo zvifat veskera dostupna
opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni neptiznivého plisobeni
registrovaného 1é¢ivého piipravku na nejniz§i moznou miru; tato opatieni oznami
Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu,

poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho tstavu potiebnou soué¢innost,
vcetné poskytovani vzorki registrovaného 1é¢ivého piipravku za ticelem laboratorni
kontroly a ptedlozit latky v mnozstvi dostacujicim pro provedeni kontrol ke stanoveni
pritomnosti rezidui ptislusného veterinarniho 1é€civého ptipravku a poskytnout
nezbytnou soucinnost pii zavadéni analytické metody pro detekci rezidui veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl v ndrodni referencni laboratofi stanovené podle pravnich
pfedpisﬁso),

informovat neprodlené¢ Ustav nebo Veterinarni tstav o zméné dajii nezbytnych pro
zajisténi soucinnosti Ustavu nebo Veterinarniho ustavu s drzitelem rozhodnuti o
registraci; tyto zmény se nepovazuji za zmeény registrace,

zajistit zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho
vzorku lé¢ivého ptipravku, jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani,
véetné prepravy v souladu se souhrnem udaji o ptipravku,

jde-li o humanni 1é¢ivy piipravek

1.

ztidit a provozovat verejné pristupnou odbornou informacni sluzbu o 1é¢ivych
ptipravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a ptipadné zméné
adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné p¥istupna odborna informaéni sluzba
nesmi slouzit k reklam&®” a informace poskytované jejim prostiednictvim musi byt v
souladu se souhrnem udajt o pfipravku,

2.

zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze 1€¢ivého pripravku,
zajistit v souladu s § 91 odst. 2 pism. a) pfedani informaci ziskanych obchodnimi
zastupci od navstivenych osob o pouzivani propagovanych lécivych ptipravki, a to
zejména informaci o vSech nezadoucich ucincich, a ovétrovat, zda obchodni zastupci
plni své povinnosti podle zvlaStniho pravniho pfedpisu51),

3.

zajistit uchovavani vzorki vSech dalsich reklamnich materialti spolu s tidaji o tom, na
které osoby je kazd4a reklama zaméfena, o zptsobu jejiho $ifeni a datu prvniho
zvetejnéni,

4.
zajistit po uvedeni 1é¢ivého piipravku do obéhu 1éCivy piipravek pro potieby pacientii
v Ceské republice jeho doddvkami v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech;



provadéci pravni predpis stanovi zplisob zajiSténi potieb pacientd ve vztahu k
mnozstvi a casovym intervalim dodéavek 1é¢ivych piipravki,

h)
predlozit Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o
registraci nebo po provedeni takové zmény, ktera se projevila zménou vzhledu
piipravku nebo jeho obalu, pied uvedenim ptipravku do obéhu 1 vzorek baleni
ptipravku; v odivodnénych piipadech mize piislusny ustav od tohoto pozadavku
upustit.

(4) V ptipade¢, ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala
ve vécech upravenych timto zdkonem, uvédomi o této skutecnosti Ustav nebo Veterinarni
ustav.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za Skodu zptisobenou v disledku uc¢inkt
1é¢ivého piipravku neuvedenych v souhrnu udaji o ptipravku, pfi¢emz této odpoveédnosti se
nemuze zprostit; za $kodu zptisobenou v disledku ucinkti 1é¢ivého piipravku v souhrnu tidaji
o ptipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se, ze
vznik takové Skody zavinil.

§ 34
ProdlouzZeni, zamitnuti, pozastaveni a zruSeni registrace

(1) Platnost registrace mize byt prodlouzena po 5 letech na zéklad¢ prehodnoceni
poméru rizika a prospé&$nosti Ustavem nebo Veterinarnim ustavem. O prodlouZeni platnosti
registrace mize pozadat drzitel rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni stav nejméné
6 mésici pied uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Jde-li o humanni 1é¢ivy piipravek,
poskytne Ustavu Gidaje a dokumentaci vztahujici se k jakosti, bezpeénosti a Géinnosti, véetné
veskerych zmén zavedenych od udé€leni registrace tak, aby byly k dispozici ucelené udaje a
dokumentace k danému 1é€ivému ptipravku. Jde-li o veterinarni 1éCivy ptipravek, poskytne
Veterindrnimu tstavu souhrnny seznam veskerych udaji a dokumentace ptredlozené s
ohledem na jakost, i€innost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku spolu s zaddosti o
registraci nebo nasledné v ramci zmén registrace. Zadost o prodlouzeni platnosti registrace
musi obsahovat tdaje o Zadateli, dale idaje uptesiujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni.
Jakmile je platnost registrace jednou prodlouzena podle tohoto zékona, je platna po
neomezenou dobu. Ustav nebo Veterinarni ustav viak na zakladé opravnénych davoda
tykajicich se farmakovigilance mlZe v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace rozhodnout o
dodate¢ném prodlouZeni na dalSich 5 let; takové rozhodnuti mizZe byt vSak ucinéno pouze
jednou. Ustanovenim véty Sesté a sedmé neni dotéena moznost zrusit ¢i pozastavit registraCi z
davodi uvedenych v odstavci 5 nebo 6. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaji a
dokumentace piedkladanych s Zadosti o prodlouZzeni platnosti registrace.

(2) Na fizeni o prodlouzeni platnosti registrace se vztahuji ustanoveni o registracnim
fizeni obdobné. Ustav nebo Veterinarni tstav rozhodne o takové Zadosti nejpozdgji do 90 dnd
od piedlozeni Giplné zadosti. Pokud je zadost o prodlouZeni platnosti registrace Ustavu nebo
Veterinarnimu tstavu ve lhaté podle odstavce 1 dorucena, povazuje se 1éCivy piipravek za
registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o prodlouZeni platnosti
registrace.



(3) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve 1hite 3 let ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o registraci neni 16¢ivy piipravek uveden na trh v Ceské republice;
pokud jde o generikum, tato lhlita zacina bézet az ode dne, kdy skon¢i doba, po kterou nesmi
byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1. Pokud registrovany l1éCivy ptipravek uvedeny na trh v
Ceské republice neni v priib&hu 3 let v Ceské republice p¥itomen na trhu, pozbyva rozhodnuti
o registraci tohoto 1é¢ivého ptipravku platnosti. Provadéci pravni piedpis stanovi kritéria
stanovujici ¢as, misto a mnozstvi, pii jejichz splnéni se 1éCivy piipravek povazuje za uvedeny
na trh nebo za ptitomny na trhu. Ustav nebo Veterinarni ustav za vyjimeénych okolnosti a s
ohledem na ochranu vefejného zdravi nebo ochranu zdravi zvirat miize rozhodnout, ze
rozhodnuti o registraci 1écivého ptipravku platnosti nepozbyva, a to z vlastniho podnétu nebo
na zaklad¢ odlivodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci piedlozené nejpozdéji 3
mésice piede dnem ukonéeni lhity podle véty prvé nebo druhé. Toto rozhodnuti Ustav nebo
Veterinarni ustav vyda pred uplynutim lhity podle véty prvé nebo druhé. Pozbyti platnosti
rozhodnuti o registraci podle tohoto odstavce, jakoz i rozhodnuti o pozbyti ¢i nepozbyti
platnosti rozhodnuti o registraci a jeho odiivodnéni zvefejni Ustav nebo Veterinarni Gistav ve
svém informac¢nim prostiedku.

(4) Jestlize oznaceni na obalu 1é¢ivého piipravku nebo piibalova informace
neodpovidaji ustanovenim tohoto zakona nebo nejsou v souladu s idaji uvedenymi v souhrnu
idajti o p¥ipravku, poptipadé v jeho navrhu, Ustav nebo Veterinarni tstav zamitne Zadost o
registraci nebo o zménu registrace nebo vyjadii nesouhlas se zménou podle § 35 odst. 12.

(5) Ustav nebo Veterinarni Gistav zméni, pozastavi nebo zrusi registraci 1é¢ivého
ptipravku, jestlize

a)
je za béZznych podminek pouziti 1éc¢ivého piipravku skodlive,

b)
1é¢ivy pripravek nema lécebnou t¢innost,

c)
pii pouziti 1é€ivého piipravku za béZznych podminek neni pomér rizika a prospé&Snosti
ptiznivy,

d)
veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemé lé¢ebnou tcinnost podle pismene b) u druhti zvirat,
pro které je urcen,

€)
kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého piipravku neodpovida dokumentaci
pfedloZené v ramci registracniho fizeni a v ramci naslednych zmén registrace,

f)

ochranna lhtta veterindrniho 1é¢ivého piipravku neni dostate¢na k tomu, aby zajistila,
ze potraviny ziskané od zvifat, kterym byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan,
neobsahuji latky, které by mohly predstavovat riziko pro zdravi spotiebitele,

9)



veterinarni 1é¢ivy piipravek je nabizen k pouziti, které je zakdzano nebo omezeno
zvl4$tnim pravnim predpisem®®,

h)
veterinarni imunologicky pfipravek narusuje provadéni veterinarnich opatieni 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,

)
nebyla provedena kontrola podle § 64 pism. p),

K)
nebyla splnéna povinnost podle § 32 odst. 3 nebo odst. 4 pism. c), nebo

)

Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu nebyly sdéleny informace podle § 33 odst. 1 nebo
§ 33 odst. 3 pism. ¢).

(6) Ustav nebo Veterinarni ustav pozastavi nebo zruii registraci pro skupiny 1é¢ivych
ptipravkl nebo pro vSechny 1é¢ivé piipravky daného vyrobce, pokud vyrobce neplni
podminky doloZené podle § 63 odst. 1 a povinnost k nahlaSeni zmény.

(7) Pozastaveni registrace 1é¢ivého piipravku podle odstavce 5 nebo 6 uplatni Ustav
nebo Veterinarni ustav v téch ptipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou
zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. ZruSeni registrace 1é¢ivého
ptipravku podle odstavce 5 nebo 6 uplatni Ustav nebo Veterinarni tstav v téch piipadech, kdy
ziskané informace jsou uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné
povahy. Ustav nebo Veterinarni Gistav v rozhodnuti o pozastaveni registrace 16¢ivého
piipravku stanovi prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci po dobu trvani
pozastaveni registrace. Po odstranéni diivodd, které vedly k pozastaveni registrace, Ustav
nebo Veterinarni ustav rozhodne o ukon¢eni pozastaveni registrace. Pokud nedoslo k
odstranéni diivodi, které vedly k pozastaveni registrace, rozhodne Ustav nebo Veterinarni
ustav o zruseni registrace 1é¢ivého piipravku. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni
registrace 1é¢ivého piipravku nema odkladny ucinek.

(8) Registrace 1écivého piipravku

nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zrusena z divodi jinych, nez stanovuje tento
zakon,

b)
zanika uplynutim doby, na kterou byla vydéana, smrti nebo zanikem drZzitele rozhodnuti
0 registraci.

(9) Osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti pravni moci
rozhodnuti o zruSeni registrace nebo v ptipadé, Ze registrace zanikla uplynutim doby jeji



platnosti, neprodlené stahnout 1é¢ivy ptfipravek z ob&éhu. V ptipadé ohroZeni zdravi lidi nebo
zvitat v disledku neprodleného staZeni 1é¢ivého piipravku z obéhu rozhodne Ustav nebo
Veterinarni ustav o postupném stazeni 1éCivého piipravku z obéhu. V takovém piipadé ma
osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu ptitomnosti 1é¢ivého ptipravku 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 stazeni z ob&hu Ustav
nebo Veterinarni ustav.

§ 35
Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfed provedenim kazdé zmény registrace
pozadat Ustav nebo Veterinarni istav o jeji schvaleni, popiipadé ji oznamit nebo ohlasit. Za
zménu registrace se povazuje jakakoli zména obsahu tidaji a dokumentace oproti jejimu stavu
v okamziku vydani rozhodnuti o registraci nebo schvaleni posledni zmény registrace.

(2) Zadost o zménu registrace musi obsahovat udaje o zadateli, dale udaje uptesiujici
predmét zadosti a jeho odiivodnéni. Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah idajti a rozsah
ptedkladané dokumentace podle jednotlivych typli zmén registrace, které se oznamuyji,
ohlasuji ¢i vyzaduji vydéani rozhodnuti o schvaleni. Provadéci pravni ptedpis dale vymezi
zmény registrace, které maji administrativni povahu, nevyzaduji odborné posouzeni a Ustavu
nebo Veterinarnimu Ustavu se pouze oznamuji, a to tak, aby vymezeni zmén odpovidalo
klasifikaci stanovené piimo pouzitelnym piedpisem Spolecenstvi pro posuzovani zmén
registrace v ramci postupu vzajemného uznavani. Ustav nebo Veterinarni Gistav do 14 dnti ode
dne doruceni oznameni potvrdi drziteli rozhodnuti o registraci ozndmenou zménu registrace,
jestlize oznameni splituje nalezitosti stanovené provadécim pravnim predpisem. Lhita podle
pfedchozi véty je zachovana, bylo-li posledni den lhiity pisemné sdéleni prokazatelné
odesléano, a to prostrednictvim postovni sluzby nebo elektronickysz). Pokud tyto pozadavky
oznameni nesplituje, Ustav nebo Veterinarni ustav v téZe lhuté sdéli drziteli rozhodnuti o
registraci, Ze ozndmenou zmeénu registrace nelze potvrdit.

(3) Provadeci pravni predpis vymezi zméeny registrace, které maji prevazné
administrativni povahu, avSak vyZaduji odborné posouzeni; vymezeni zmén musi odpovidat
klasifikaci stanovené pfimo pouzitelnym piedpisem SpoleCenstvi pro posuzovani zmén
registrace v ramci postupu vzajemného uznavani. Tyto zmény se povazuji za schvalené,
jestlize Ustav nebo Veterinarni ustav nesdéli ve 1hiité 30 dnd ode dne, kdy mu bylo dorugeno
ohlaSeni zmény registrace, dlivody, pro které povazuje za potiebné ohlaSeni zmény registrace
doplnit, pfi¢emz je lhlita zachovana, bylo-li posledni den lhity pisemné sdéleni ptisluSného
Ustavu prokazatelné odeslano, a to prostfednictvim postovni sluzby nebo elektronickysz).
Pokud Ustav nebo Veterinarni ustav takové divody sdéli, miize zadatel o zménu registrace
doplnit zadost o zménu registrace nejdéle ve 1htité 30 dnd ode dne doruceni pisemného
sd€leni, a to zptasobem, ktery divody zohledni. Doplnit zaddost o zménu registrace na zakladé
sdéleni Ustavu nebo Veterinarniho tistavu miize zadatel o zménu registrace pouze jednou.
Jestlize ve stanovené 1hiité Ustav nebo Veterinarni ustav neobdrzi doplnéni zadosti o zménu
registrace, tuto Zadost zamitne ve lhtté¢ 30 dnti od marného uplynuti lhiity pro doplnéni.
Jestlize ve stanovené 1hité Ustav nebo Veterinarni ustav obdrzi doplnéni zadosti, které neni
uplné nebo je jinak vadné, ve 1hité 30 dnti od doruceni doplnéni zadost o zménu registrace
rovnéZ zamitne. Pokud tak Ustav nebo Veterinarni Gistav neuini, povaZuje se ohlaena zména



registrace za schvélenou.

(4) Na tizeni o zméné¢ registrace vyzadujici vydani rozhodnuti o schvaleni zmény
registrace se vztahuji ustanoveni tohoto zédkona o registratnim fizeni obdobn¢; o zadosti o
takovou zménu registrace Ustav nebo Veterinarni Gistav rozhodne nejpozdgji do 90 dni ode
dne, kdy mu byla uplna zadost o zménu registrace dorucena.

(5) Ustanovenim odstavci 1 az 4 neni dotCena povinnost drzitele rozhodnuti o registraci
prijimat neodkladna bezpecnostni omezeni v ptipadé rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi
zvitat. Drzitel rozhodnuti o registraci musi o zaméru piijmout neodkladné bezpecnostni
omezeni neprodlené a prokazatelnym zptisobem informovat Ustav nebo Veterinarni ustav.
Neobdrzi-li drzitel rozhodnuti o registraci do 24 hodin od dorudeni této informace Ustavu
nebo Veterinarnimu ustavu nesouhlasné stanovisko pfislusného tstavu k navrzenym
omezenim, mohou byt neodkladna bezpe¢nostni omezeni provedena. Drzitel rozhodnuti o
registraci viak musi nejpozdgji do 15 dnd podat Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu Zadost o
schvaleni zmény registrace postupem podle odstavct 1 az 4.

(6) Za neodkladné bezpecnostni omezeni podle odstavce 5 se povazuje prozatimni
zména informaci o 1é¢ivém piipravku, provedena drzitelem rozhodnuti o registraci v dasledku
novych informaci, které maji vyznam pro bezpecné uzivani 1écivého piipravku, pfi¢emz se
tato prozatimni zména tyka zejména lécebnych indikaci, davkovani, cilového druhu,
ochrannych lhit, kontraindikaci nebo upozornéni pro dany 1é€ivy piipravek.

(7) Ustav nebo Veterinarni ustav miize nafidit drZiteli rozhodnuti o registraci pfijeti
prozatimnich neodkladnych bezpec¢nostnich omezeni. V takovém ptipadé je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen tato omezeni ihned provést a podat nejpozdéji do 15 dnti Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu zadost o schvéleni zmény registrace postupem podle odstavcii 1 az 4.

(8) Lecivy pripravek odpovidajici tdajim a dokumentaci pied provedenim zmény
registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét
na trh nejdéle po dobu 180 dnii od schvaleni zmény. Vydavat, v ptipad¢ vyhrazenych 1é¢ivych
ptipravkl prodéavat, a pouZzivat pii poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce je takovy
1é¢ivy piipravek mozné déle po dobu jeho pouzitelnosti. Po uplynuti lhity 180 dnti Ize nadale
uvadeét na trh 1€¢ivy piipravek jen za podminek stanovenych v rozhodnuti o schvaleni zmény
registrace nebo za podminek podle odstavce 2 nebo 3.

(9) Jde-li 0 zménu sloZeni humanni chiipkové vakciny na zakladé doporuceni Svétové
zdravotnické organizace, miize v ptipadé pandemické situace uznané Svétovou zdravotnickou
organizaci Ustav povolit drziteli rozhodnuti o registraci provést takovou zménu jiz po
predlozeni Uiplné zadosti o zménu registrace, pficemz rozhodnuti o zméné registrace vyda
Ustav postupem podle odstavea 1 az 4.

(10) V ptipad€ zmén v piilohach ptimo pouZzitelného piedpisu Spoleéenstvis) pozada
neprodlené drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku o zménu registrace
podle odstavct 1 az 4 tak, aby registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku byla v souladu s
pozadavky uvedeného ptedpisu. Pokud tak drzitel rozhodnuti o registraci neucini, Veterinarni
ustav ve 1hité 60 dni od zvetejnéni pislusné zmény v ptilohdch ptimo pouzitelného predpisu
Spolegenstvi® v Urednim véstniku Evropské unie nafidi takovému drziteli rozhodnuti o
registraci piijeti prozatimnich neodkladnych bezpecnostnich omezeni podle odstavce 7.



(11) Jestlize byla povolena zména klasifikace huménniho 1é¢ivého ptipravku na zékladé
vyznamnych predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v tvahu
vysledky téchto zkousek nebo hodnoceni pti posuzovani zadosti o zménu klasifikace jiného
1é¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou latku, ktera je predloZzena jinym zadatelem o
registraci nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni
zmény registrace.

(12) VSechny navrhované zmény v oznaceni na obalu 1é¢ivého ptipravku nebo zmény v
pribalové informaci, které nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku, musi byt ozndmeny
formou Zadosti o zménu registrace Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu. Pokud Ustav nebo
Veterinarni ustav proti navrhované zméné nevyzve do 90 dni od doruceni ozndmeni k uprave
nebo doplnéni zadosti nebo nevyjadii nesouhlas s navrhovanou zménou, zZadatel mize tuto
zménu provést. Doplnit Zadost na zaklad¢ u¢inéné vyzvy miize zadatel pouze jednou. Jestlize
ve lhiité 30 dnti od doruéeni vyzvy Ustav nebo Veterinarni Gistav neobdrzi odpovéd’ nebo
obdrzi odpovéd’, ktera neni vyhovujici, ve 1huté dalSich 30 dnti zddost zamitne. Pokud tak
Ustav nebo Veterinarni ustav neuéini, povaZzuje se ozndmena zména za schvalenou. Zadost
musi obsahovat udaje o zadateli, dale tidaje uptesiujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni.
Pro uvadéni 1é€ivého piipravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci pfed provedenim
zmény plati ustanoveni odstavce 8 obdobné. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaji
zéadosti a rozsah predkladané dokumentace.

§ 36
Pievod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mlize podat Zadost o pfevod registrace na jinou
fyzickou nebo pravnickou osobu. V Zadosti musi byt uvedeny tdaje o Zadateli, dale udaje
uptesnujici pfedmét Zadosti a jeho odivodnéni, a navrZzeno datum, ke kterému ma byt pievod
registrace uskuteénén. Zadost musi byt doloZena souhlasem osoby, na kterou ma byt
registrace pievedena. Zadost Ize podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci. K
zadosti musi byt priloZzen doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle zvlastniho pravniho
pfedpisu4l), popftipadé doklad o nahrad¢ vydaji podle § 112, je-li pozadovana predem.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah tdaji a predkladané dokumentace.

(2) Ustav nebo Veterinarni Gstav vyda do 30 dnd ode dne dorudeni Zadosti rozhodnuti,
kterym Zadosti vyhovi nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o pfevodu registrace se uvede den, ke kterému se pievod registrace
uskute€ni. Zadost 1ze zamitnout pouze tehdy, pokud

a)
udaje a dokumentace predlozené s zadosti jsou i po vyzveé k doplnéni netiplné nebo
jinak vadné, nebo

b)
. C o , . . 21)
osoba, na kterou se registrace ma prevést, nema bydlisté nebo neni usazena® na
uzemi nékterého z Clenskych stat.



(4) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje plné do prav a povinnosti ptedeslého
drzitele rozhodnuti o registraci. Béh lhut stanovenych predeslému drziteli rozhodnuti o
registraci neni ptevodem registrace dotéen. LéCivy ptipravek odpovidajici idajim a
dokumentaci pied provedenim prevodu registrace 1ze, pokud nebylo v rozhodnuti o pievodu
registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dniti od pievodu
registrace. Vydavat, v pfipadé vyhrazenych 1éCivych ptipravkl prodavat, a pouzivat pti
poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce je takovy 1é¢ivy pripravek mozné dale po
dobu jeho pouzitelnosti.

Oznaceni na obalu lé¢ivého pripravku a pribalova informace
§ 37

(1) Udaje uvadéné na vnéjsim a vnitinim obalu 1é¢ivého piipravku musi byt v souladu
se schvalenym souhrnem udajt o ptipravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaju,
které se uvadéji na vnéjSim a vnitinim obalu 1é¢ivého piipravku, udaje uvadéné na malych a
zvlastnich typech obali, véetné oballi 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich radionuklidy, a dale
podminky uvedeni tidajti pro identifikaci 1é¢ivého ptipravku evropskym zbozovym kédem
(EAN), ktery slouzi pro elektronické zpracovani, a piipadné uvedeni klasifikace stanovené
pro vydej 1é¢ivého piipravku. Udaje uvedené na obalu 1é¢ivého p¥ipravku musi byt snadno
Citelné, srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu 1é¢ivého piipravku nejsou piipustné jakékoli
prvky reklamniho charakteru. Nazev humanniho 1é¢ivého ptipravku musi byt uveden na
vnéjsim obalu také Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.

(2) V pripadé¢ lécivych ptripravk registrovanych v ramci Spolecenstvi, pro které bylo
vydano rozhodnuti o registraci podle pfimo pouZitelného predpisu Spoleéenstvi24), muze
Ustav nebo Veterinarni Gistav povolit nebo vyzadovat, aby na vn&j§im obalu byly uvedeny
dal$i udaje tykajici se distribuce, uvadéni do ob¢hu nebo dalsi nezbytna opatieni. Provadéci
pravni ptedpis stanovi rozsah a zptisob uvedeni téchto tida;ji.

(3) Kazdy 1éCivy ptipravek musi byt vybaven ptibalovou informaci s vyjimkou ptipadu,
kdy jsou veskeré tidaje pfibalové informace uvedeny pfimo na obalu 1é¢ivého piipravku
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. Drzitel rozhodnuti o registraci
humanniho 1é¢ivého piipravku je povinen zajistit, aby tidaje pfibalové informace humanniho
1é¢ivého piipravku byly na zadost nevidomych nebo slabozrakych nebo jejich organizace
zptistupnény ve formatu pro nevidomé a slabozraké.

(4) Ptibalova informace musi byt s vyjimkou homeopatickych piipravkl vypracovana v
souladu se souhrnem udajl o ptipravku. Piibalova informace musi byt snadno Citelna a
srozumitelnd pro pacienta, jde-1i o humanni 1é¢ivy ptipravek, nebo pro osobu pouzivajici
veterinarni 1éCivy ptipravek. V ptipad¢ humannich 1éCivych ptipravk musi ptibalova
informace odrazet vysledky konzultaci se skupinami pacientti, kterym je 1é¢ivy ptipravek
urcen, aby se zajistilo, ze je Citelna a srozumitelna. Jako vysledky konzultaci podle ptedchozi
véty lze pouzit i vysledky konzultaci provedenych v ramci Spolecenstvi. Piibalova informace
nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniho charakteru.

(5) Udaje na obalu 16¢ivého piipravku a v piibalové informaci musi byt v &eském
jazyce; pokud jsou uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah udaji a
¢lenéni piibalové informace stanovi provadéci pravni predpis.



(6) Homeopaticky pfipravek musi byt na obalu a v ptibalové informaci oznacen slovy
"homeopaticky piipravek", jde-li o humanni homeopaticky ptipravek, nebo "homeopaticky
veterinarni ptipravek", jde-li o veterinarni homeopaticky ptipravek. Na obalu homeopatického
ptipravku a v ptibalové informaci musi byt uvedeny pouze udaje stanovené timto zdkonem a
provadécim pravnim piedpisem pro piibalovou informaci.

§ 38

Ustav nebo Veterinarni tstav u 1é&ivych ptipravki, u nichz neni zamysleno pouziti
pfimo pacientem, rozhodnutim o registraci stanovi, ze v oznaceni na obalu lé¢ivého piipravku
a v ptibalové informaci nemusi byt uvedeny urcité tidaje; jde-li o 1é¢ivé pripravky vydavané
pouze na lékatsky ptedpis, v pfipadech odiivodnénych ochranou vefejného zdravi a zajisténim
dostupnosti 1é¢ivého piipravku Ustav nebo Veterinarni istav umozni registraci 16¢ivého
pripravku nebo uvedeni jednotlivych Sarzi 1é¢ivého ptipravku do obéhu i tehdy, jsou-li udaje
uvedené na obalu v jiném neZ ¢eském jazyce. Provadéci pravni predpis stanovi ptipady, kdy
lze uvést idaje na obalu v jiném nez ¢eském jazyce.

§ 39

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

(1) V ramci registracniho fizeni Ustav stanovi, zda 1é¢ivy ptipravek musi byt vydavan
pouze na l¢kaisky ptedpis, bez I¢karského piedpisu s omezenim nebo zda 1é¢ivy ptipravek lze

vydavat bez Iékatského predpisu.

(2) Lécivy ptipravek se vydava pouze na lékatsky predpis, pokud

a)
muze i pfi spravném pouzivani predstavovat ptimé nebo neptimé nebezpeci, je-li
pouzit bez lI¢kaiského dohledu,

b)
je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dasledku toho miize
pfedstavovat piimé nebo nepiimé nebezpeci pro zdravi lidi,

c)
obsahuje latky nebo ptipravky z latek, jejichz Gi€innost nebo nezadouci ucinky
vyzaduji dalsi sledovani, nebo

d)

je urcen k parenteralnimu podani.

(3) Lécivy pripravek se vydava i bez 1ékarského predpisu s omezenim, pokud nesplituje
kritéria podle odstavce 2 a miize pfimo nebo nepiimo piedstavovat nebezpeci pro zdravi lidi,
nebot’ je Casto a v Sirokém rozsahu pouzivan nespravné nebo jeho spravné pouZiti
predpokladéa nezbytné odbornou poradu s farmaceutem. Takovy 1€Civy ptipravek Ize vydat



pouze osobé¢, které je urcen s tim, Ze farmaceut je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji v
rozsahu stanoveném provadécim pravnim piedpisem. Podrobnosti odborného posouzeni
podminek pro uzivani 1é¢ivého ptipravku, které provadi farmaceut, a dalsi omezeni mtze
stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povaZuje zejména stanoveni
veékové hranice fyzické osoby, kterd pozaduje vydej takového 1é¢ivého ptipravku, stanoveni
davky pro jednotlivé podani nebo omezeni zésilkového vydeje.

(4) Lécivy pripravek, ktery nespliiuje kritéria podle odstaveu 2 a 3, 1ze vydavat bez
I€katského predpisu.

(5) Pti rozhodovéani, zda vydej 1é€civého pripravku omezit pouze na lékatsky predpis,
Ustav dale posoudi, zda 1éCivy piipravek

a)
obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni nebo prekursor4o) %
mnozstvi neumoznujicim vydej bez lékatrského predpisu,

b)
muze pii nespravném pouzivani predstavovat znacné riziko zneuzivani 1éCiv, vést k
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navyku nebo ke zneuzivani k nezdkonnym tcelim ),

je pro své farmaceutické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zajmu ochrany
vetejného zdravi pouZzivan pro 1é€bu nebo diagnostiku onemocnéni, které mohou byt
provadény pouze ve zdravotnickych zatizenich ltiZzkové péce, nebo ve zdravotnickych
zatizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, 1 kdyz podavani lé¢ivého
ptipravku a néasledné sledovani pacienta mize byt provadéno jinde, nebo

d)
je urcen pro pacienty v ambulantni péci, ale jeho pouziti mize vyvolat velmi zdvazné
nezadouci Uc¢inky vyzadujici, aby lékatsky predpis byl vystaven podle pozadavki
odborného lékate a aby byl zajistén zvlastni dohled béhem 1écby.

(6) Ustav miize upustit od individualniho hodnoceni 1é¢ivého piipravku podle kritérii
uvedenych v odstavcich 2 a 5, pokud stanovi, s ohledem na 1é¢ivou latku, nejvyssi jednotlivou

davku, nejvyssi denni davku, silu, 1ékovou formu, urcité druhy obalu 1é€ivého ptipravku nebo
jiné okolnosti jeho pouZziti.

(7) V ramci fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu
znamy nové skute¢nosti, Ustav prezkoumad s vyuZitim kritérii pro rozhodovani uvedenych v
odstavcich 2 a 5 klasifikaci pro vydej 1é€ivého piipravku. Dojde-li k zavéru, Ze zptsob vydeje
je tteba zmenit, v ptipad¢ prodlouzeni registrace zméni zpisob vydeje rozhodnutim o
prodlouzeni platnosti registrace, v pfipad€ vzniku novych skute¢nosti zahdji fizeni o zméné
registrace z vlastniho podnétu.

(8) V piipadé vydeje bez 1ékaiského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda lze 1é¢ivy
ptipravek zatadit mezi vyhrazené 1é¢ivé ptipravky s ohledem na zajisténi bezpecnosti.
Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny Ié¢ivych piipravki, které 1ze zatradit mezi
vyhrazené 1é€ivé ptipravky, a jejich charakteristiky.



§ 40

Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravkia
pro vydej a pouziti

(1) V ramci registracniho fizeni Veterinarni ustav stanovi, zda registrovany 1é¢ivy

pripravek musi byt vydavan pouze na Iékatsky predpis nebo zda Ize 1éCivy ptipravek vydavat
bez 1ékarského predpisu.

(2) Veterinarni ustav omezi v rozhodnuti o registraci vydej 1é¢ivého piipravku pouze na

1¢katsky predpis, pokud

a)

b)

d)

f)

obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni nebo prekursor*® v
mnozstvi neumoznujicim vydej bez lékatrského predpisu,

je pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku pii poskytovani veterindrni péce predmétem

. e ooy ] A
omezeni podle zvlastniho pravniho predpisu ® nebo dalsimi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi,

se jedna o 1éCivy ptipravek, v jehoz ptipad€ musi byt veterindrnim 1ékatem, ktery
1é¢ivy piipravek predepisuje, pouziva nebo vydava, ptijata zvlastni preventivni
opatfeni k omezeni rizik pro

1.
cilové druhy zviftat,

2.
osoby, které 1é¢ivy ptipravek podavaji zviratim,

3.

zivotni prostfedi,

je 1écivy ptipravek uréen pro 1é€bu patologickych stavii vyzadujicich piesné stanoveni
1ékatskeé diagndzy, nebo jde-li o 1€Civy piipravek, jehoz pouziti mize zplsobit ucinky,
které mohou nepfiznivé ovliviiovat nasledné diagnostické nebo 1é¢ebné ukony,

obsahuje 1é¢ivou latku, kterd je v 1é¢ivych piipravcich registrovana méné nez 5 let,
nebo

jde o lécivy pripravek, ktery je urcen pro zvitata, od kterych jsou ziskdvany Zivoc¢isné
produkty uréené k vyzivé ¢lovéka; Veterinarni tistav mize v rdmci rozhodnuti o
registraci stanovit, Ze 1éCivy ptipravek Ize vydavat bez 1¢katského predpisu, pokud
podani piipravku nevyzaduje zvlastni kvalifikaci ¢i schopnosti a piipravek



nepiedstavuje pfimé nebo nepiimé nebezpeci pro

1.
zvitata, kterym je podavan,

2.
osoby, které jej pouzivaji,

3.
spotiebitele zivoc¢isSnych produktl ziskavanych od zvitat oSetfenych takovym
piipravkem a

4.
zivotni prostiedi.

Provadéci pravni predpis stanovi v souladu s podminkami uvedenymi v pismenu f)
ptipady, kdy se v rozhodnuti o registraci stanovi, ze 1é€ivy ptipravek urceny pro
zvitata, od kterych jsou ziskavany zivoc¢isné produkty pro vyzivu ¢loveka, 1ze vydavat
bez 1¢katského predpisu, vcetné stanoveni zptsobu jejich posuzovani.

(3) V pripadé¢ 1é¢ivych ptipravki, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékaisky
ptedpis, rozhodne Veterinarni Gistav dale o tom, zda lze 1é¢ivy piipravek s ohledem na
zajisténi bezpecnosti zaradit mezi vyhrazené 1€¢ivé pripravky. Provadéci pravni predpis
stanovi jednotlivé skupiny 1écivych ptipravkd, které 1ze zatadit mezi vyhrazené 1é¢ivé
ptipravky, a jejich charakteristiky.

(4) Veterinarni ustav pii udéleni registrace s ohledem na rizika souvisejici s pouZzitim
piislusného l1é€ivého piipravku déle rozhodne v rdmcei rozhodnuti o registraci o ptipadném
omezeni 0sob, které jsou opravnény pouzivat veterinarni 1éc¢ivé ptipravky a klasifikaci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouze pro pouZiti veterinarnim lékarem.

(5) Veterinarni Gstav omezi rozhodnutim o registraci veterinarni 1écivy ptipravek, jehoz
vydej je vazan na lékatsky predpis, pouze pro pouziti veterinarnim lékarem, pokud jde o
1écivy pripravek, u kterého je

a)
pomeér rizika a prospé&Snosti takovy, ze pied jeho pouzitim nebo nésledné je nutné
ptijimat zvlastni odborné opatfeni k omezeni rizika spojeného s pouZitim 1é¢iveého
ptipravku,

b)
pii nespravném pouziti nebo nespravném stanoveni 1ékaiské diagnozy zvysené riziko
vyskytu zdvaznych nezddoucich ucinkl nebo nezddoucich tcinkd, které se v
souvislosti s pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vyskytnou u ¢loveka,

c)

pro jeho pouziti nezbytna zvlastni odborna zpusobilost nebo jehoz bezpecné pouziti
vyzaduje specializované technické vybaveni, nebo



d)
zvysené riziko jeho mozného zneuziti pti poskytovani veterinarni péce s ohledem na
poruseni pravidel stanovenych organy veterinarni péce v oblasti prevence nebo
zdolavani nakaz zvirat, s ohledem na zneuziti s cilem zvySeni uzitkovosti zvitat nebo
jiné formy zneuZziti.

Vzijemné uznavani registraci ¢lenskymi staty
§ 41

(1) Za tcelem ud€leni registrace 1éCivého piipravku ve vice ¢lenskych statech, z nichz
jednim je Ceska republika, piedlozi zadatel o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu tistavu a
piislusnym orgdnim v téchto ¢lenskych statech zadost o registraci zalozenou na totozné
registraéni dokumentaci. Registracni dokumentace obsahuje udaje a dokumenty podle § 26.
Zadatel pozada ptislusny organ jednoho ¢lenského statu, aby jednal jako organ referenéniho
¢lenského statu a aby pfipravil zpravu o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 2 nebo
3; v pripad¢ veterinarnich l1é¢ivych piipravkt mize hodnotici zprava obsahovat i hodnoceni
pro ucely prodlouzeni lhity 10 let podle § 27 odst. 2 pism. b) nebo lhiity podle § 27 odst. 6
pism. b). Pozaduje-li Zadatel, aby referen¢nim &lenskym statem byla Ceské republika, pozada
o to Ustav nebo Veterinarni tistav, které, véetné zadatele, postupuji podle pokynii vydavanych
skupinou zéstupcu prislusnych organt ¢lenskych statt, koordinujici tento postup registrace
(dale jen "koordinaéni skupina").

(2) Pokud byl 1é€ivy ptipravek v okamziku ptedlozeni zadosti o registraci jiz
registrovan v jiném &lenském staté, Ustav &i Veterinarni Gistav uzna registraci udélenou
pfislusnym organem referencniho €lenského statu. Za timto ucelem pozada drzitel rozhodnuti
o registraci pfislusny organ referen¢niho ¢lenského statu, aby bud’ pfipravil zpravu o
hodnoceni 1é¢ivého piipravku, nebo aby v ptipadé potieby aktualizoval stavajici zpravu o
hodnoceni. Je-li referenénim ¢lenskym statem Ceska republika a Ustav nebo Veterinarni Gistav
¢ini ukony jakoZzto ptislusny organ referencniho ¢lenského statu, pfisluSny tstav ptipravi nebo
aktualizuje zpravu o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku do 90 dnti od obdrZeni UpIné zadosti, aby
jednal jako orgéan referen¢niho €lenského statu. Zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku
spole¢n¢ se schvalenym souhrnem tdaju o pripravku, ozna¢enim na obalech a piibalovou
informaci Ustav nebo Veterinarni Gistav v takovém piipadé zasle piislusnym organiim
¢lenskych statll, v nichz byla podéna zadost podle odstavce 1, a zadateli.

(3) V ptipade, ze 1éCivy ptipravek nebyl v okamziku predlozeni zZadosti podle odstavce 1
registrovan v zadném &lenském stats, pozada zadatel o registraci Ustav nebo Veterinarni
Gistav, je-li referenénim &lenskym statem Ceska republika, aby piipravil navrh zpravy o
hodnoceni 1é¢ivého piripravku, navrh souhrnu udaji o piipravku, navrhy oznaceni na obalech
a navrh piibalové informace. Ustav nebo Veterinarni Gstav p¥ipravi navrhy tdchto dokumentt
do 120 dnil od obdrzeni uplné zadosti o registraci a zasle je pfisluSnym organtim ¢lenskych
statil, ve kterych byla podéana Zadost podle odstavce 1, a zadateli o registraci elektronicky.

(4) Do 90 dnti od obdrzeni zpravy o hodnoceni 1é€ivého piipravku, souhrnu udaji o
ptipravku, oznaceni na obalech a ptibalové informace uvedenych v odstavcich 2 a 3, neni-li
Ceska republika referenénim ¢lenskym statem, Ustav nebo Veterinarni tstav k témto
dokumentiim poskytne elektronicky piislusnému orgénu referen¢niho ¢lenského statu
souhlasné stanovisko. Pokud je referenénim &lenskym statem Ceska republika, Ustav nebo



Veterinarni ustav zaznamend souhlasna stanoviska vsech ptislusnych organi clenskych stati,
ve kterych byla podana zadost, uzavie postup a informuje o tom Zadatele. Ustav nebo
Veterinarni ustav, pokud mu byla ptedlozena zadost podle odstavce 1, vyda do 30 dnti od
dosazeni shody ptislusnych organt ¢lenskych statii rozhodnuti o registraci v souladu se
schvalenou zpravou o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, souhrnem tdaja o ptipravku, oznacenim
na obalech a piibalovou informaci.

(5) Jestlize v dobé 90 dnti nemtize Ustav nebo Veterinarni Gstav vydat souhlasné
stanovisko podle odstavce 4 ke zpravé o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, souhrnu udajii o
piipravku, oznageni na obalech a piibalové informaci podle odstavci 2 a 3, neni-li Ceska
republika referencnim ¢lenskym statem, z divodi mozného zavazného rizika pro vetejné
zdravi, jde-1i o humanni 1€Civy piipravek, nebo zdvazného rizika pro zdravi ¢loveka, zvirat i
pro zivotni prostiedi, jde-li o veterinarni 1éCivy ptipravek, preda elektronicky podrobné
odliivodnéni svého stanoviska ptislusnému organu referen¢niho €lenského statu, ptislusSnym
organtim ¢lenskych statd, jimz byla zaddost podle odstavce 1 ptredlozena, a zadateli. Otazky, na
néz je rozdilny nazor, se neprodlené piedlozi koordinaéni skupiné. Zastupce Ustavu nebo
Veterinarniho ustavu v ramci koordina¢ni skupiny usiluje o dosazeni dohody o opatienich,
kterd je tfeba pfijmout k odstranéni rozdilnych nazorti. Pokud béhem 60 dnt od ozndmeni
otazek, na néz je rozdilny nazor, dosdhnou pfislusné organy ¢lenskych statt dohody,
postupuje Ustav nebo Veterinarni ustav podle odstavce 4.

(6) Pokud pftislusné organy ¢lenskych statii nedosdhnou dohody ve lhiité 60 dni, je
neprodlen¢ informovana agentura s ohledem na uplatnéni postupu pitezkoumani podle
predpisu Spoleéenstvi53). Ustav nebo Veterinarni tistav, pokud je Ceska republika referenénim
statem, predlozi otazky, u nichz pfislusné organy ¢lenskych stati nemohly dosdhnout dohody,
a divody jejich rozdilnych nazori s odiivodnénim agentuie. Kopie se pieda Zadateli, ktery
neprodlené ptedéd agenture kopii registracni dokumentace podle odstavce 1. I kdyz nebylo
dosazeno dohody podle véty prvé, mize Ustav nebo Veterinarni ustav, pokud schvalil zpravu
o hodnoceni, souhrn idajti o ptipravku, oznaceni na obalech a ptibalovou informaci podle
piislusného organu referencniho ¢lenského statu, na Zadost zadatele zaregistrovat 1é€ivy
ptipravek jesté pred dokoncenim postupu prezkoumani.

(7) Jestlize Veterinarni ustav uplatni davody podle § 34 odst. 5 pism. h), ustanoveni
odstavcll 1 az 6 se nepouZiji.

§ 42

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Spolecenstvi predlozeny 2 nebo vice zadosti o
registraci urcitého 1é€ivého pripravku a ptisluSné organy clenskych stati ptijaly rozdilna
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo o jejim pozastaveni nebo zruSeni oproti
rozhodnuti Ustavu nebo Veterinarniho tstavu, pak Ustav nebo Veterinarni tstav, Zadatel o
registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohou ptedlozit zaleZitost Vyboru pro huménni
1é¢ivé ptipravky nebo Vyboru pro veterinarni 1€Civé piipravky k uplatnéni postupu
pfezkoumani. Na podporu harmonizace registraci 1é¢ivych piipravki registrovanych ve
Spolecenstvi, v ptipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki dale na podporu pravidel pro
pouzivani 1é¢ivych piipravki pii poskytovani veterinarni péée, preda Ustav nebo Veterinarni
ustav kazdy rok koordina¢ni skupin€ seznam 1éCivych ptipravki, pro které¢ by mél byt
vypracovan harmonizovany souhrn udaji o piipravku. Ustav po dohodé s agenturou a s
piihlédnutim k nazortiim dotenych osob mize neharmonizované registrace téchto 1é¢ivych



ptipravkil predlozit Vyboru pro huménni 1é¢ivé pripravky k uplatnéni postupu piezkoumani.

(2) Ustav nebo Veterinarni Gstav, zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci
mohou ve zvlastnich ptipadech, které se tykaji zajmi Spolecenstvi, piedlozit zalezitost
Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky k
uplatnéni postupu prezkoumani pred tim, nez je vydano rozhodnuti o registraci nebo o
pozastaveni nebo zruseni registrace nebo o zméné¢ registrace, ktera je nutna zejména pro
zohlednéni informaci shromazdénych podle hlavy paté tohoto zdkona. Ustav nebo Veterinarni
ustav jednoznacné vymezi zalezitost predkladanou ptislusnému vyboru k pfezkoumani a
informuje o ni Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci. Ustav nebo
Veterinarni ustav, zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci predaji prislusnému
vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané zalezitosti.

(3) Na zékladé rozhodnuti Komise vydaného v ramci postupu pfezkoumani Ustav nebo
Veterinarni ustav do 30 dnd 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 0 tom Komisi a agenturu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem nebo Veterinarnim tistavem
podle ustanoveni odstavct 1 az 3 nebo § 41 v ptipad¢ zaddosti o zménu registrace predklada
tuto zadost 1 vSem piislusSnym organtim ¢lenskych statl, které¢ dany 1éCivy pripravek jiz
zaregistrovaly. Toto neplati, pokud agentura omezila, v ptipadé skupiny 1écivych ptipravka
nebo terapeutické skupiny, postup piezkoumani pouze na urcité specifické ¢asti registrace a
zéaroven pro 1é¢ivy piipravek nebyl uplatnén postup podle § 41 a tohoto paragrafu.

(5) Pokud ma Ustav nebo Veterinarni Uistav za to, Ze pro ochranu vefejného zdravi a v
ptipadé veterinarnich 1é¢ivych piipravki déle pro zdravi zvifat nebo pro ochranu zivotniho
prostiedi je nutna zména registrace udélené v souladu s ustanovenimi odstavct 1 aZ 4 nebo §
41 nebo ze je nutné pozastaveni nebo zruSeni registrace, piedlozi neprodlené tuto zalezitost
agentufe k uplatnéni postupu piezkoumani.

(6) Aniz je dotéeno ustanoveni odstavce 2, miize Ustav nebo Veterinarni ustav ve
vyjimecnych piipadech, kdy je pro ochranu vetejného zdravi nebo pro zdravi zvitat anebo pro
ochranu Zivotniho prosttedi dllezité provést naléhavé opatieni, az do piijeti koneéného
rozhodnuti pozastavit distribuci, vydej, prodej prodejcem vyhrazenych 1écivych ptipravki
nebo pouzivani daného 1é¢ivého piipravku v Ceské republice. Nejpozdéji nasledujici pracovni
den Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své plisobnosti informuje Komisi a piisluiné organy
ostatnich ¢lenskych stati o divodech svého opatteni.

(7) Ustanoveni odstavct 4 az 6 se pouziji na 1é¢ivé pripravky registrované v souladu s

piedpisem SpoleéenstViS4) obdobn¢. Na homeopatické ptipravky registrované podle § 28 nebo
29 se nepouziji odstavce 1 az 6, § 41 odst. 6 a ani postup pfezkoumani.

§ 43

Registrace 1é¢ivych pripravki centralizovanym
postupem Spolecenstvi

(1) Ustav nebo Veterinarni ustav na vyzadani agentury nebo jiného ptislusného organu



Spolecenstvi zajisti podle ptimo pouzitelného predpisu SpoleéenstViZ4)

a)
zkousSeni 1é¢ivého ptipravku, jeho vychozich surovin a, je-li potieba, jeho
meziproduktii nebo jinych slozek, aby se ovéfilo, ze kontrolni metody pouzité
vyrobcem a popsané v dokumentaci k Zadosti o registraci jsou dostatecné; tim plni
ulohy tredni laboratote pro kontrolu 1é¢ivych piipravkl podle piimo pouzitelného

predpisu SpoleéenstViZ4),

b)
predani informace prokazujici, Ze vyrobce 1é¢ivého piipravku nebo dovozce ze treti
zemé je schopen vyrabét dany 1€Civy ptipravek, poptipad€ provadet nezbytné
kontrolni zkousky podle ptimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvim) v souladu s udaji
a dokumentaci ptedlozenymi podle pfimo pouzitelné¢ho piedpisu SpoleéenstViZ4),

kontrolu drZitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze tieti zemé, vetné
jednotlivych mist vyroby, podle ptimo pouzitelného predpisu SpoleéenstViZ4),

d)
vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle ptimo pouzitelného predpisu
Spoleéenstvi24), a v ptipadé uplatnéni ptipominek jejich pisemné pfeddni Komisi ve

Ihiit& stanovené piimo pouZitelnym predpisem Spolecenstvi®?.

(2) Informace o jakémkoliv zdkazu nebo omezeni uloZenych ptislusnymi organy
kterékoliv zemé, ve které je 1éCivy ptipravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéSnosti a rizik daného 1é€ivého piipravku, stanovené
pfimo pouZitelnym piredpisem Spoleéenstvim) sd€luje drzitel rozhodnuti o registraci
neprodlen& Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni Gstav eviduje a zvefejiiuje 1é¢ivé piipravky registrované
podle piimo pouziteln¢ho ptredpisu Spoleéenstvi24) a neprodlené jim ptidéli kod podle § 32
odst. 5, ktery ozndmi drZiteli ptisluSného rozhodnuti o registraci a zvefejni jej ve svém
informacnim prostfedku. Pfed ptidélenim kodu nelze zahajit distribuci 1€¢ivého pripravku.

(4) Organy Ceské republiky, které ¢ini ukony podle pfimo pouZitelného predpisu
Spolegenstvi®¥, a to v&etnd pozastaveni pouzivani 1é¢ivého pripravku, jsou Ustav a
Veterinarni ustav.

(5) Ustav nebo Veterinarni Gstav zajisti, aby viechna podezieni na zdvazné nezadouci
uginky lé&ivych piipravki registrovanych podle piimo pouZitelného piedpisu Spolecenstvi?®,
ke kterym doglo na Gizemi Ceské republiky a ktera mu byla oznamena, byla zaznamenéna a
hlaSena agentufe a drziteli rozhodnuti o registraci piislusného 1é€ivého piipravku v souladu s
piimo pouzitelnym piedpisem SpoleéenstViZ4), a to nejpozdéji do 15 dnti od obdrzeni
informace.

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav spolupracuje pii vypracovani pokyni a podili se na
ztizeni a provozu informacni sit€ pro rychly pfenos informaci mezi ptisluSnymi organy

v ’ wr v r v . v 724 ’ v ;.
Spolecenstvi podle piimo pouzitelného predpisu Spolecenstvi ): hodnoti obdrzené informace



a zajistuje v Ceské republice provedeni odpovidajicich opatieni.

§ 44
Pievzeti registrace z jiného ¢lenského statu

(1) Pfevzetim registrace z jiného ¢lenského statu (dale jen "prevzeti registrace") se
rozumi uznani platnosti registrace humanniho 1é¢ivého piipravku udélené v jiném c¢lenském
statd 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) Ptevzeti registrace je mozné pouze za situaci mimotadné potieby, kdy neni pro
Gginnou 16¢bu pacientd, véetnd profylaxe nebo stanoveni diagnézy, registrovan v Ceské
republice nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Spoleéens‘tvi24 humanni 1é¢ivy ptipravek a
ani neni v Ceské republice predlozena zadost o jeho registraci a pievzeti registrace je
odliivodnéno ochranou vetfejného zdravi, pokud

a)
jde o pfevzeti registrace 1é¢ivého ptipravku registrovaného v ¢lenském staté v souladu
s pravem Spolecenstvi,

b)
1é¢ivy piipravek je urcen v Ceské republice pouze k vydeji na I¢katsky predpis,

c)

oznaceni 1éCivého piipravku a ptibalova informace jsou v ¢eském jazyce, pokud
nebylo podle § 38 stanoveno jinak.
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(3) O pievzeti registrace rozhoduje Ustav na zakladé zadosti. Zadatelem o pievzeti
registrace muze byt fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd neni drZitelem rozhodnuti o registraci
daného 1é¢ivého piipravku v ¢lenském staté ani osobou s nim obchodné propojenou. Zadost
musi obsahovat udaje o Zadateli, dale idaje uptesiiujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni.
Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah téchto udaji a ptislusnou dokumentaci.

(4) O zadosti Ustav rozhodne na zakladé stanoviska Ministerstva zdravotnictvi k
potitebnosti daného 1é¢ivého piipravku s ohledem na ochranu vetejného zdravi, nejpozdéji do
60 dnt ode dne jejiho dorudeni. Vyzada-li si Ustav od Zadatele o pievzeti registrace doplnéni
informaci nebo dalsi podklady, ¥izeni se pierusi. Ustav pozada organ daného ¢lenského statu o
poskytnuti kopie zpravy o hodnoceni daného 1é¢ivého piipravku a platného rozhodnuti o
registraci daného 1é¢ivého piipravku, jehoZ registrace ma byt prevzata, a vyzada si stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi, které toto stanovisko vyda ve Ihaté 30 dnu. Trva-li pferuseni fizeni
déle nez 180 dnii, Ustav fizeni zastavi. Ustav Zadost zamitne, pokud se v priibéhu Fizeni zjisti,
ze

a)
podle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi nejde o 1€Civy ptipravek potiebny s
ohledem na ochranu vetejného zdravi,



b)

nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

zadatel o pievzeti registrace dostatecné nedolozil schopnost plnit povinnosti podle
odstavce 9.

(5) Pied rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav oznami drziteli rozhodnuti o registraci
v ¢lenském staté, kde je dany 1éCivy ptipravek registrovan, zamér uskutecnit prevzeti
registrace daného 1é¢ivého pripravku.

(6) Prevzeti registrace 1éCivého ptipravku, jakoz i ukonceni platnosti rozhodnuti o
prevzeti registrace oznamuje Ustav Komisi s uvedenim obchodni firmy a sidla drzitele
rozhodnuti o ptevzeti registrace, jde-1i o pravnickou osobu, nebo jména, poptipadé jmen,
piijmeni a mista podnikani drzitele rozhodnuti o pfevzeti registrace, jde-li 0 fyzickou osobu.
Informaci o prevzeti registrace Ustav zvefejni ve svém informaénim prostfedku. Kazdému
1é&ivému piipravku, u kterého bylo rozhodnuto o prevzeti registrace, ptidéli Ustav kod podle
§ 32 odst. 5. Pro l&Civy pfipravek s pfevzatou registraci se uplatni souhrn tdaju o piipravku,
jehoz registrace byla pfevzata, s tim, Ze v ném nemusi byt uvedeny tidaje, na néz se vztahuje v

Ceské republice ochrana podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁSS).

(7) Soucasti rozhodnuti o prevzeti registrace miize byt ulozeni podminek vztahujicich se
k dodavkam lé¢ivého ptipravku.

(8) Rozhodnuti o pfevzeti registrace plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci a lze je
na zéklad¢ zadosti na stejnou dobu opakovan¢ prodlouzit. Rozhodnuti o pfevzeti registrace
podléha kazdoro¢né ptehodnoceni, zda podminky, za nichz bylo udéleno, zlstavaji v
platnosti. V ptipadé, kdy podminky pievzeti registrace jiz nejsou splnény, Ustav rozhodnuti o
prevzeti registrace zrusi. Ustav zméni, pozastavi nebo zrusi rozhodnuti o pievzeti registrace z
diivodl stanovenych v § 34 odst. 5 nebo 6 obdobné.

(9) Drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace je povinen

uchovavat zaznamy o piivodu, poc¢tu baleni a ¢islech Sarzi dovazeného 1écivého
piipravku po dobu nejméné 5 let,

b)
zajistit zastaveni vydeje ¢i uvadeéni na trh dovazeného 1é¢ivého piipravku ve stejném
rozsahu, jako k tomu dochazi u daného 1é¢ivého ptipravku v ptislusném clenském
staté, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na trh doslo v dasledku zavady v jakosti
nebo snizené bezpecnosti nebo Ucinnosti 1é¢ivého piipravku nebo pokud doslo ke
zruseni registrace v ¢lenském staté z ditvodu sniZzené ti€innosti nebo bezpecnosti,

formou Zadosti o zmény v registraci dosdhnout zmény v registraci daného 1é¢ivého
pripravku v Ceské republice tak, aby tato registrace odpovidala podminkam registrace
v ptislusném ¢lenském staté, pokud se tyto zmény vztahuji k jeho €innosti a
bezpecnosti,



d)
pii ptebalovani, pfeznacovani a jakychkoli dalSich upravach dovazeného 1écivého
ptipravku pouzivat pouze sluzby vyrobct 1é¢ivych ptipravki a jejich ptipadné zmény
piedem oznamovat Ustavu,

e)
pokud neni sdm drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravki, zajistit distribuci
1é¢ivého pripravku z jiného ¢lenského statu prostifednictvim osoby, kterd je drzitelem
takového povoleni,

f)
oznacit piebaleny 1€Civy piipravek; provadéci pravni predpis stanovi zplisob tohoto
oznaceni,

g) ,
poskytovat soucinnost Ustavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a €) obdobné,

h)
oznamit zahajeni distribuce 1é¢ivého ptipravku z jiného ¢lenského statu drziteli
rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého ptipravku v pfislusSném clenském staté a
poskytnout mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek tohoto
1é¢ivého piipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

i)

zajist'ovat farmakovigilanci predevS§im sbérem udaji o nezadoucich téincich a
zaznamenané nezadouci u€inky oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci v
pfislusném clenském staté a Ustavu.

(10) Vydanim rozhodnuti o ptfevzeti registrace neni dotcena odpovédnost vyrobce
1é¢ivého piipravku a drzitele rozhodnuti o registraci daného 1é€ivého piipravku za Skody
zpiisobené timto 1é¢ivym ptipravkem.

§ 45
SoubéZny dovoz l1é€ivého pripravku

(1) Soub&znym dovozem se rozumi distribuce 1é¢ivého piipravku z jiného ¢lenského
statu do Ceské republiky, pokud tomuto 1é¢ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské
republice a v ¢lenském staté a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku v Ceské republice nebo v sou¢innosti s nim. Uskuteénit soub&zny dovoz
1é¢ivého piipravku 1ze jen na zdkladé povoleni pro soubézny dovoz 1é¢ivého piipravku. Za
soub&zny dovoz se nepovazuje distribuce z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky, jde-li 0
1é¢ivy pripravek registrovany podle § 25 odst. 1 pism. b).

(2) Soubézny dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravka, a
to tehdy, jestlize

a)



soubézné dovazenému lécivému piipravku byla udélena registrace v ¢lenském state, a
tato registrace nebyla zrusena z divodu ochrany vetrejného zdravi,

b)
soub&zné dovazeny 1é¢ivy piipravek bude distribuovan v Ceské republice s
kvalitativné i kvantitativné shodnym slozenim, pokud jde o 1é¢ivé latky, a ve shodné
1ékové formé jako 1é¢ivy piipravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice
(déle jen "referencni piipravek pro soubézny dovoz"), a tato registrace nebyla zruSena
z diivodu ochrany vetejného zdravi, a

c)

soubézné dovazeny l€Civy piipravek ma stejné 1écebné ucinky jako referencni
ptipravek pro soub&zny dovoz, neptedstavuje riziko pro vefejné zdravi a je pouzivan
za podminek rozhodnuti o registraci referen¢niho ptipravku pro soubézny dovoz.

(3) Jsou-li splnény pozadavky tohoto zakona, Ustav nebo Veterinarni Gstav vyda
povoleni pro soubézny dovoz 1é€ivého piipravku na zaklad¢ zadosti, v niz se uvedou

a)
identifika¢ni tdaje o referennim piipravku pro soubézny dovoz a lé€ivém piipravku
registrovaném v ¢lenském state, ktery bude predmétem soubézného dovozu, a
ptisludni drzitelé rozhodnuti o registraci,

b)
ptibalova informace a vzorek lé¢ivého ptipravku v podobé, v jaké je uvadén na trh v
¢lenském state,

c)
vzorek 1écivého pripravku v podobé, jaka je zamyslena k uvedeni na trh v Ceské
republice, v€etné navrhu piibalové informace v ¢eském jazyce,

d)
seznam vyrobcil podilejicich se na piebalovani, pfeznacovani ¢i jinych vyrobnich
operacich provadénych se soubézné dovadzenym lé€ivym piipravkem a dolozi se
piislusna povoleni k vyrob¢ ¢i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

€)

ptipadné rozdily mezi referen¢nim piipravkem pro soubézny dovoz a soubézné
dovazenym lé¢ivym piipravkem, pokud jsou Zadateli znamy.

(4) O zadosti o povoleni soub&zného dovozu 1é¢ivého piipravku Ustav nebo Veterinarni
Gistav rozhodne nejpozdéji do 45 dnt ode dne jejiho dorudeni. Vyzada-li si Ustav nebo
Veterinarni ustav od Zadatele doplnéni informaci, fizeni se az do dodani pozadovanych
informaci pierusuje. Trva-li pieruseni déle nez 180 dnii, miize Ustav nebo Veterinarni ustav
fizeni o zadosti zastavit. Ustav nebo Veterinarni ustav si v ptipadé, kdy podklady nejsou
dostatecné pro posouzeni shody 1é€ebnych uc¢inkti, vyzadéa podklady o podminkach registrace
soub&zné dovazeného lécivého piipravku od piislusnych organt ze zahrani¢i. V piipadé
takového vyzadani podkladi se lhiita 45 dnti prodluzuje na 90 dnti. Po dobu od vyzadani
podkladi od ptislusnych organi ze zahranici do jejich doruceni ptislusnému ustavu lhita 90
dnti pro vyfizeni zadosti o povoleni soubézného dovozu 1écivého piipravku nebezi.



(5) Kazdému 1é¢ivému pripravku, pro ktery bylo udéleno povoleni soubézného dovozu,
prideli prislusny ustav kod podle § 32 odst. 5.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci referen¢niho ptipravku pro soubézny dovoz poskytuje
na vyzadani piislusného ustavu informace o podminkéach registrace v ¢lenskych statech,
rozdilech v registraci referenéniho ptipravku pro soub&zny dovoz v Ceské republice a
Clenskych statech, vCetné udajii o mistech vyroby, a to za ucelem posouzeni zadosti o
povoleni soubézného dovozu lé¢ivého ptipravku a po vydani povoleni pro soubézny dovoz za
ucelem sledovani vlastnosti soubézné dovazeného 1écivého piipravku.

(7) Drzitel povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého piipravku je povinen

a)
postupovat podle § 44 odst. 9 pism. a) az d) obdobn¢,

b)
oznacit ptebaleny 1éCivy piipravek; provadéci pravni piedpis stanovi zplisob tohoto
oznaceni,

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

d)
oznamit drZziteli rozhodnuti o registraci referenc¢niho ptipravku pro soubézny dovoz v
Ceske republice, ze hodla zahajit soubézny dovoz l1é€ivého piipravku, a poskytnout
mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek soubézné dovazeného
1é¢ivého piipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

€)

zajist'ovat farmakovigilanci predevSim sbérem udaji o neZadoucich tucincich a
zaznamenané nezadouci u¢inky oznamovat drZiteli rozhodnuti o registraci a Ustavu
nebo Veterinarnimu ustavu.

(8) Platnost vydaného povoleni soubéZného dovozu lé¢ivého ptipravku je 5 let a lze ji
na zadost prodlouzit na dobu dalSich 5 let, a to 1 opakované. Na fizeni o prodlouZeni platnosti
povoleni soubézného dovozu se pouzije odstavec 4 obdobné. V ptipadé€ pozastaveni nebo
zrudeni registrace referenéniho piipravku pro soubézny dovoz v Ceské republice nebo
soub&zné dovazeného 1é6¢ivého piipravku v ¢lenském statd Ustav nebo Veterinarni ustav
vyhodnoti, zda k pozastaveni nebo zruSeni registrace doslo v dusledku zjisténi neptiznivého
poméru rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku.

(9) Ustav nebo Veterinarni Gistav pozastavi nebo zrusi povoleni soub&zného dovozu v
piipadé, Ze platnost povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého pripravku predstavuje riziko pro
vetejné zdravi, nebo neplni-li drzitel povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého ptipravku
podminky uvedené v povoleni, anebo porusil-li zavaznym zplisobem povinnosti stanovené
timto zakonem. Povoleni soub&Zného dovozu Ustav nebo Veterinarni ustav pozastavi v téch
piipadech, kdy ziskané informace nejsou uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které
jsou odstranitelné povahy. Povoleni soub&zného dovozu Ustav nebo Veterinarni ustav zrusi v



téch ptipadech, kdy ziskané informace jsou Gplné nebo jsou zjiStény takové nedostatky, které
nejsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni ustav zrusi povoleni soubézného dovozu
1é¢ivého piipravku na zadost toho, komu bylo vydéno.

(10) Povolenim a provadénim soubézného dovozu lé¢ivého pripravku neni dotéena
odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci referencniho 1é¢ivého ptipravku pro soubézny
dovoz.

§ 46
Vyjimky z registrace povolované Statni veterinarni spravou

(1) Statni veterinarni sprava muze na zaklad€ obdrzeni zadosti oSetiujiciho veterinarniho
1ékate vyjimecné rozhodnout o povoleni pouziti 1é¢ivého ptipravku, ktery neni registrovan
podle tohoto zakona, jde-li 0

a)

imunologicky veterinarni 1éCivy ptipravek

1.
v ptipadé vyskytu zavazné ndkazy zvitat nebo nédkazy pfenosné ze zvirat na ¢lovéka,
nebo

2.

v ptipadé, kdy je zvife dovaZeno ze treti zemé&, nebo kdy je do tfeti zemé& vyvaZeno a je
predmétem zvlastnich zavaznych veterinarnich pravidel; v takovém ptipadé miize
Statni veterindrni sprava povolit pouziti imunologického veterinarniho 1é€ivého
ptipravku, ktery je registrovan v dané tieti zemi v souladu s pfisluSnymi pravnimi
ptredpisy piislusné treti zemé,

b)
Jjiny nez imunologicky veterindrni 1é¢ivy ptipravek, jehoz pouziti je nezbytné s
ohledem na zamezeni utrpeni zvifete, kterému ma byt podan a pro které nelze pouzit
jiny lécivy ptipravek podle § 9 odst. 1.

(2) V ptipadé¢ realizace ochrannych ¢i zdolavacich opatieni v piipad¢ vyskytu nakaz
zvitat ¢i nakaz pfenosnych ze zvifat na ¢lov€ka mize Statni veterinarni sprava rozhodnout o
povoleni pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 ze svého
podnétu.

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

a)

mnozstvi 1é¢ivého piipravku, které ma byt dovezeno,



b)

osobu, kterd 1é¢ivy piipravek doveze,

c)
zpusob uvadéni 1écivého pripravku do obéhu,
d)
casovy rozvrh dovozu lécivého piipravku a piipadné 1 jeho pouziti,
e)
je-li to nutné s ohledem na povahu 1é¢ivého piipravku, zptisob pouzivani 1é¢ivého
ptipravku.
(4) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 nebo 2 se zvetejiuji tyto udaje:
a)
nazev lécivého piipravku,
b)
1éciva latka, ptipadné latky obsazené v 1é¢ivém piipravku,
c)
druh zvitete a 1écebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno ptipravek
pouzit,
d)
omezeni pro uvadeéni 1écivého pripravku do ob&hu, pokud byla stanovena, a
€)

casovy rozvrh dovozu lécivého piipravku a ptipadné jeho pouziti.

(5) Byla-li vyjimka podle odstavcti 1 a 2 povolena, odpovida za Skody osoba, na jejiz
zadost byla vyjimka povolena. Odgovédnost vyrobce €1 dovozce za Skodu zplisobenou vadou
vyrobku podle pravniho predpisu® ) neni dotéena.

(6) Jde-1i o povoleni vyjimky vydané pro imunologicky veterinarni 1é¢ivy piipravek
podle odstavce 1 pism. a) bodu 1, informuje Statni veterinarni sprava pfed vydanim povoleni
vyjimky Komisi.

§ 47
VyjimKky z registrace, o kterych rozhodla Komise

(1) V ptipad¢, ze Komise podle pravidel Spolecenstvi pro nékteré zdvazné nakazy zvirat
rozhodne o pouziti imunologického veterinarniho 1é¢ivého pﬁpravkuls), stanovi Statni
veterinarni sprava s ohledem na podminky v Ceské republice, nestanovi-li Komise takové
podminky sama, podminky pro pouziti takového piipravku a jeho uvadéni do obéhu v rozsahu

podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 se zvetejnuji tyto tidaje:



nazev lé¢ivého piipravku,

b)
1é¢iva latka, piipadné latky obsazené v 1éCivém piipravku,
c)
druh zvitete a 1éCebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno ptipravek
pouZzit,
d)
omezeni pro uvadéni 1é¢ivého pripravku do obéhu, pokud byla stanovena, a
€)

casovy rozvrh dovozu lé¢ivého piipravku a ptipadné jeho pouziti.

§ 48

VyjimKky z registrace pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
registrované v jiném ¢lenském staté

(1) Veterinarni 1€civé ptipravky, které jsou registrované v jiném ¢lenském staté, mohou
byt z ptislusného ¢lenského statu prevazeny pro tcely pouziti u jednoho zvitete nebo u
malého poctu zvifat u jednoho chovatele.

(2) Veterinarni 1é¢ivé piipravky smi do Ceské republiky dovazet oetiujici veterinarni
1ékar ¢i osoby opravnéné distribuovat veterinarni 1é€ivé ptipravky na zékladé objednavky
oSetfujiciho veterinarniho 1ékate, pokud Veterinarni ustav podle odstavce 5 takovy dovoz
nezamitl. Objedndvka musi obsahovat tidaje o Zadateli, dale iidaje o veterinarnim 1écivém
ptipravku a odivodnéni objednavky. Vzor objednavky stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Veterinarni 1ékaf, ktery hodla dovézt do Ceské republiky veterinarni 1é¢ivy
piipravek podle odstavce 1, je povinen o dovoz predem pozadat Veterinarni Gistav. Zadost
musi obsahovat udaje o zadateli, dale Gidaje o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, tdaje o
zpusobu uvadéni piipravku do obéhu, tdaje o mnozstvi ptipravku, o zptisobu pouziti, o dobé&,
po kterou ma byt ptipravek uvaddén do obehu, a odiivodnéni zadosti. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah tdaji uvadénych v zadosti. Veterinarni tistav Zadost posoudi, a pokud
nerozhodne podle odstavce 5 o zamitnuti Zadosti do 15 pracovnich dnt od obdrZeni Zadosti,
piicemz tato lhiita je zachovana, bylo-li posledni den lhiity pisemné sdéleni Veterindrniho
ustavu prokazatelné odeslano, a to prostfednictvim postovni sluzby nebo elektronicky,
povaZzuje se zadost za schvalenou. Veterinarni Gistav miZe rozhodnout o pfipadném omezeni
tykajicim se pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku ¢i jeho uvadéni do obéhu.

(4) V ptipadé ptimého ohroZeni zdravi ¢i Zivota zvifete 1ze veterindrni 1é¢ivy piipravek
podle odstavce 1 dovazet za podminek stanovenych v odstavci 2 1 bez pfedchoziho schvaleni
Veterinarnim ustavem. V tomto ptipad¢ se zddost poda zpétn€ do 5 pracovnich dnt po
realizaci takového dovozu. Veterinarni Gistav provede hodnoceni predlozené zadosti a
rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize Veterinarni tistav zddost podle odstavce 5



zamitne, je prisluSny veterinarni Iékat povinen ukoncit neprodlené pouZzivéani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a zajistit jeho odstranéni®®. Naklady na odstranéni takového ptipravku

nese prislusny veterinarni lékaft, 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 1€Civy piipravek, ktery ma byt predmétem dovozu, nema platnou registraci
v jiném ¢lenském state,

b)
v Ceské republice je pro ptisluSnou indikaci k dispozici jiny vhodny registrovany
1é¢ivy ptipravek,

c)
veterinarni 1¢kat nedolozil idaje podle odstavce 3, nebo

d)

veterinarni 1€Civy pfipravek je v nékterém Elenském staté pfedmétem omezujicich
bezpecnostnich opatieni z divodu zjisténi rizika spojeného s pouzitim ptislusného
1é¢ivého pripravku.

(6) Osettujici veterinarni 1ékar, ktery dovazi veterinarni 1é¢ivé piipravky podle odstavce
2, je povinen o dovozu vést zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskute¢néni dovozu.
Distributor vede o dovozu podle odstavce 2 zdznamy v souladu s pozadavky na distribuci
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajii o dovozu.

§ 49

Specifické 1é¢ebné programy s vyuZzitim neregistrovanych
humannich 1é¢ivych pripravki

(1) Pokud v ptipadech uvedenych v ptimo pouzitelném piedpise Spoleéenstvi57) nebo za
situaci jiné mimofadné potieby neni pro ti€innou 1écbu pacientd, profylaxi a prevenci vzniku
infek¢nich onemocnéni nebo stanoveni diagndzy dostupny huménni 1éCivy piipravek
registrovany podle tohoto zdkona nebo podle ptimo pouzitelného piedpisu SpoleéenstViZ4), Ize
umoznit pouziti, distribuci a vydej humannich 1é¢ivych ptipravkil neregistrovanych podle
tohoto zédkona nebo podle pifimo pouzitelného ptedpisu Spoleéenstvi24) v ramci specifickych
1é¢ebnych programt (dale jen "léCebny program"). Navrh 1écebného programu lze piedlozit,
jestlize

a)
predmétem 1écebného programu je 1écba, profylaxe a prevence nebo stanoveni
diagnozy stavii zdvazné ohrozujicich zdravi lidi,

b)



pouziti neregistrované¢ho 1écivého piipravku probiha podle pfedem vypracovaného
1é¢ebného programu vymezujiciho zejména

1.
pouzity 1éCivy piipravek,

2.
vyrobce 1é¢ivého pripravku, piipadné distributora nebo osobu dovazejici 1€Civy
ptipravek ze tietich zemi,

3.
skupinu pacientd, pro né¢z bude 1é¢ivy ptipravek pouzit, a zptisob jeho pouziti,

4,
zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti lé¢ivého
ptipravku a terapeutického ptinosu jeho pouziti,

5.
pracoviste, na nichz se 1écebny program uskuteciiuje,

6.

zdivodnéni 1écebného programu.

(2) Navrh lécebného programu predkladé pravnicka nebo fyzicka osoba (dale jen
"predkladatel 1é¢ebného programu") Ministerstvu zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k
vydani stanoviska. Ve svém stanovisku se Ustav vyjadii zejména k podminkam pouZiti
daného lécivého pripravku, zptisobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani a vyhodnocovani
jeho jakosti, bezpecnosti a t€innosti. V ptipad¢, kdy 1é€ebny program zahrnuje 1éCivy
ptipravek patfici do kategorii podle pfimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvisg), Ustav pfi
vydani stanoviska ptihlédne ke stanovisku agentury, pokud bylo vydano.

(3) Lécebny program lze uskute€nit a neregistrovany 1éCivy ptipravek zpisobem
popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat, pouze pokud Ministerstvo
zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas s uskutecnénim lé¢ebného programu. Ministerstvo
zdravotnictvi takovy souhlas vyda s piihlédnutim ke stanovisku Ustavu a piipadné ke
stanovisku agentury, bylo-1li vydano. Souhlas Ministerstva zdravotnictvi mize byt podminén
ulozenim povinnosti ptedkladateli 1é¢ebného programu, véetné€ povinnosti pfedkladat o
pribéhu programu zpravy Ministerstvu zdravotnictvi, popiipadé Ustavu a vymezi podminky
pouziti daného 1écivého ptipravku, zpiisob jeho distribuce, vydeje a monitorovani a
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti a t€innosti. Jde-li o neregistrovany lécivy piipravek
obsahujici geneticky modifikovany organismusn) , 1ze takovy ptipravek v rdmci lécebného
programu pouzit, distribuovat a vydavat jen v souladu s ustanovenimi pravniho pfedpisull).

(4) Predkladatel 1é¢ebného programu je v piipadé schvaleni 1écebného programu
odpovédny za jeho prib¢h a za zajiSténi soucinnosti s organy uvedenymi v odstavcei 2. V
piipadé poruSeni podminek, za nichz byl souhlas vydan, nebo v ptipad¢ zjisténi novych
skute¢nosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti 1é€ivého piipravku, k némuz se
vztahuje lécebny program, miZe Ministerstvo zdravotnictvi sviij souhlas s provadénim
1éebného programu odvolat. Ustav miize pozastavit pouzivani 1é¢ivého piipravku v ptipadé
zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti tohoto 1écivého



ptipravku nebo o zdvazném poruSeni podminek pro pouziti 1é¢ivého piipravku, jeho distribuci
nebo vydej stanovenych lé¢ebnym programem.

(5) Informaci o 1é&ebnych programech predava Ustav v piipadech uvedenych v piimo
pouZitelném predpise Spoletenstvi®” agentufe. Provadsci pravni piedpis stanovi zptisob
predkladani 1écebnych programu, obsah jejich navrhi a predkladanych informaci, vydévani
stanovisek a souhlasti k nim, rozsah informaci ptedkladanych Ustavu v pritbéhu provadéni
1é¢ebného programu a rozsah zvetejiiovanych udaja.

§ 50
Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

V ptipadé, Ze 1éCivy piipravek zatazeny do registru 1é¢ivych ptipravki pro vzacna
< e L o R - (42
onemocnéni nespliiuje kritéria stanovend pfimo pouzitelnym piedpisem Spoledenstvi*?,
informuje Ustav pfed uplynutim 5 let od registrace 1é€ivého piipravku ve Spole€enstvi o této

skute¢nosti agenturu.

HLAVA IV

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

Dil 1
Vyzkum
§ 51
Klinické hodnoceni huméannich 1é¢ivych pripravki

(1) Pti klinickém hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka s Géasti fyzickych osob jako
subjekt 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 1é€ivych ptipravk, pfi jejich provadeéni,
dokumentovani a pfi zpracovani zprav a hlaseni o téchto hodnocenich. Tato pravidla se
vztahuji 1 na multicentricka klinicka hodnoceni, nikoliv v§ak na neinterven¢ni studie, kterymi
jsou hodnoceni pouzivajici 1é¢ivé ptipravky béznym zpiisobem a v souladu s podminkami
jejich registrace. Prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektu hodnoceni vzdy pievazuji nad
zajmy védy a spolec¢nosti. Klinickd hodnoceni huménnich lé€ivych ptipravkli musi byt

provadéna v souladu s etickymi zadsadami stanovenymi piedpisy Spoleéenstvng).

(2) Pro tgely klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkil se rozumi

klinickym hodnocenim jakékoli systematické testovani provadéné na subjektech
hodnoceni za Gcelem



b)

d)

9)

1.
zjistit ¢i overit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické Gc¢inky,

2.
stanovit nezddouci ucinky,

3.

studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu¢ovani jednoho nebo nékolika
hodnocenych 1é¢ivych pripravkl s cilem ovéfit bezpecnost nebo ucinnost tohoto
1é¢ivého pripravku nebo 1€civych pripravki, véetné klinickych hodnoceni
probihajicich v jednom nebo v nékolika mistech klinického hodnoceni v Ceské
republice, poptipadé€ v dalSich clenskych statech,

multicentrickym klinickym hodnocenim takové hodnoceni, které je provadéné podle
jednoho protokolu, ale na nékolika mistech klinického hodnoceni (dale jen "misto
hodnoceni"), a tudiz i n€kolika zkousSejicimi, pficemz mista hodnoceni se mohou
nachézet v Ceské republice, poptipadé v dalsich ¢lenskych statech anebo i v tfetich
zemich,

hodnocenym lé€ivym ptipravkem lékova forma 1é€ivé latky nebo piipravek ziskany
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo
pouzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni; hodnocenym lé¢ivym piipravkem
muze byt 1 jiz registrovany léCivy ptipravek, pokud se pouziva nebo zhotovuje (véetné
zmén slozeni I1ékové formy nebo obalu) zpisobem, ktery se lisi od registrované
podoby lé¢ivého piipravku, nebo pokud se pouziva pro neregistrovanou indikaci nebo
za Ucelem ziskani dalSich informaci o registrované varianté 1é¢ivého piipravku,

zadavatelem fyzick4 nebo pravnicka osoba, kterd odpovida za zahdjeni, fizeni,
popfipad¢ financovani klinického hodnoceni; mtize jim byt pouze osoba, ktera ma
bydlisté nebo je usazena®® na uzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych
statll, popiipad¢ osoba, kterd ustanovila opravnéného zastupce splitujiciho tuto
podminku,

souborem informaci pro zkousejiciho takovy soubor klinickych a neklinickych tdaji o
hodnoceném 1é¢ivém piipravku nebo piipravcich, které jsou vyznamné pro klinické
hodnoceni provadéné na subjektech hodnocent,

protokolem dokument, ktery popisuje cil, usporadani, metodiku, statistické rozvahy a
organizaci klinického hodnoceni, a to v€etné jeho piipadnych naslednych verzi a
dodatku,



subjektem hodnoceni fyzicka osoba, kterd se ui€astni klinického hodnoceni, bud’ jako
piijemce hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, nebo jako ¢len srovnavaci nebo kontrolni
skupiny, kterému neni hodnoceny lé¢ivy piipravek podavan,

h)
informovanym souhlasem projev vile k tc¢asti v klinickém hodnoceni, ktery
1.
ma pisemnou formu,
2.
je opatien 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 ptislusné zdokumentovan,
5.
je ucinén osobou zpusobilou k jeho udéleni, nebo, pokud tato osoba neni k udéleni
informovaného souhlasu zpisobild, jejim zdkonnym zastupcem; pokud zminéna osoba
neni schopna psat, je pfipustny Ustni souhlas u¢inény za ptitomnosti alesponi jednoho
svédka; o udé€leni takového tstniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zdznam;
text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni dobie rozumi; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah tidajii uvadénych v
informovaném souhlasu a zptsob jeho poskytnuti.
§52
Ochrana subjektii hodnoceni
(1) Pravni ptedpisy vztahujici se k ochrané subjektti hodnoceni nejsou timto zakonem
dotéenyGO).

(2) Zkousejicim je 1ékat, ktery odpovida za pribéh 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. ZkousSejici je povinen
zajistit, aby se klinické hodnoceni neprovadélo na

a)

osobach



zbavenych zpusobilosti k pravnim koniim nebo jejichz zpusobilost k pravnim
ukonlim je omezena,

2.
jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,

3.
které nejsou obéany 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 je poskytovédna zdravotni péce bez jejich souhlasu;

provadéni klinického hodnoceni na téchto osobéch je ptipustné pouze tehdy, kdyz se od né¢ho
predpoklada preventivni nebo 1é€ebny piinos pro tyto osoby.

(3) Klinické hodnoceni lze provadét pouze tehdy, pokud

predvidatelna rizika a obtiZe pro subjekty hodnoceni jsou vyvéazeny piedpokladanymi
ptfinosy pro subjekty hodnoceni i pro dalsi potencialni pacienty; klinické hodnoceni 1ze
zahéjit pouze tehdy, pokud podle etické komise a Ustavu predpokladany 1é¢ebny
ptinos a prospéch pro zdravi odtivodiuji rizika; klinické hodnoceni mize pokracovat
pouze tehdy, pokud je dodrzeni tohoto pozadavku trvale sledovano,

b)
subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zastupce v piipadech, kdy subjekt hodnoceni
neni schopen udélit informovany souhlas, mél kromé& ustanoveni odstavce 7 v
predchozim rozhovoru se zkousejicim nebo osobou povétenou zkousejicim moznost
porozumét cilim, riziklim a obtizim klinického hodnoceni i podminkam, za nichz ma
klinické hodnoceni probihat, a jestlize byl informovéan o svém pravu kdykoli od
klinického hodnoceni odstoupit,

jsou zajisténa prava subjektu hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutelnost
osobnosti, na soukromi a na ochranu udajti o jeho osob¢ podle zvlastnich pravnich
pfedpisﬁao),

d)



subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zastupce v piipadech, kdy subjekt hodnoceni
neni schopen ud¢lit informovany souhlas, poskytl pisemny souhlas poté, kdy byl
seznamen s povahou, vyznamem, dopady a riziky klinického hodnoceni; pokud
subjekt hodnoceni neni schopen psat, 1ze ve vyjimeénych ptipadech pfipustit Gstni
souhlas u¢inény za ptitomnosti alespon jednoho svédka; o udé€leni tistniho souhlasu
musi byt pofizen pisemny zdznam,

e)
subjekt hodnoceni muze kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni tim, ze odvola
svij informovany souhlas, aniz by mu proto byla zplisobena ijma,

f)

bylo pfed zahajenim klinického hodnoceni uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu
pro zkousSejiciho a zadavatele, jehoZz prostfednictvim je zajiSténo 1 odSkodnéni v
pripad¢ smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipad¢ skody vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni; uzavieni takového pojisténi je
povinen zajistit zadavatel.

(4) Lékatska péce poskytovand subjektim hodnoceni a 1ékaiska rozhodnuti pfijimand ve
vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény prislusné kvalifikovanym 1ékafem.

(5) Subjektu hodnoceni je oznameno zkousejicim nebo zadavatelem, od koho mutize
ziskavat dal§i informace. V ptipad¢, ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas
subjektu hodnoceni s jeho icasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni o téchto
skute¢nostech neprodlené informovén zkousejicim.

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

byl ziskan informovany souhlas rodici, popiipad€ jiného zakonného zéstupce61); tento
souhlas musi vyjadfovat predpokladanou vuli nezletilé osoby ucastnit se klinického
hodnocenti, je-li to vzhledem k jejimu véku a popiipadé rozumovym schopnostem
mozn¢; Ize jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla nezletilé¢ osob& zptisobena Gjma,

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

zkousejici, ptipadné hlavni zkouSejici respektuje vyslovné ptani nezletilé osoby, ktera
je schopna utvofit si vlastni ndzor a posoudit informace uvedené v pismenu b),
odmitnout ucast nebo kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,

d)

neni poskytnuta zadna pobidka nebo finan¢ni ¢astka kromé kompenzace,



9)

h)

dané klinické hodnoceni ptinasi piimy piinos vice pacientim a pouze pokud je
takovyto vyzkum zasadn¢ dulezity pro ovéieni udaju ziskanych z klinickych
hodnoceni na osobéach schopnych ud¢lit informovany souhlas nebo udaji ziskanych
jinymi vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se mél vztahovat piimo ke
klinickému stavu, jimz nezletild osoba trpi, nebo by mél byt takové povahy, ze jej lze
provadét pouze na nezletilych osobach,

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

je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli, strach a veskera dalsi
predvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji subjektu hodnocent;
prah rizika a stupen stresu musi byt vymezeny protokolem a trvale sledovany,

protokol odsouhlasila eticka komise, ktera ma zkusSenosti v oblasti détského 1ékaistvi
nebo ktera si pro klinické, etické a psychosocialni otazky z oblasti détského 1€katstvi
vyzadala kvalifikované stanovisko.

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

(7) Ustanoveni odstavcl 2 az 5 se piimétfené vztahuji i na zletilé osoby pravné

nezpisobilé k vydani informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni. Ucast pravné
nezpusobilych zletilych osob v klinickém hodnoceni je povolena, pokud

a)

b)

d)

byl ziskan informovany souhlas jejich zakonného zastupce; tento souhlas musi
vyjadiovat pfedpokladanou viili subjektu hodnoceni ti¢astnit se klinického hodnoceni
a muze byt kdykoli odvoléan, aniz by tim byla zptsobena subjektu hodnoceni Gjma,

osoba, ktera neni schopna udélit informovany souhlas, byla seznamena s klinickym
hodnocenim, jeho riziky a pfinosy na urovni odpovidajici jejim schopnostem
porozumeénti,

zkousejici, ptipadné hlavni zkousSejici, respektuje vyslovné piani subjektu hodnoceni,
ktery je schopen utvofit si vlastni ndzor a vyhodnotit podané informace, odmitnout
ucast ¢i kdykoli odstoupit od klinického hodnocent,

neni poskytnuta zadna pobidka ¢i finan¢ni ¢astka kromé& kompenzace,

ma takovyto vyzkum zasadni vyznam pro ovéteni udaju ziskanych z klinickych
hodnoceni na osobach zpiisobilych udélit informovany souhlas nebo udajt ziskanych
jinymi vyzkumnymi metodami a vztahuje se ptimo ke klinickému stavu, kterym je
subjekt hodnoceni ohrozZen na zivoté nebo podstatné omezuje jeho schopnosti,



je klinické hodnoceni navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli, strach a
veskera dalsi predvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji
subjektu hodnoceni; prah rizika a stupen stresu musi byt vymezeny protokolem a
trvale sledovany,

9)

protokol odsouhlasila etickd komise, ktera ma zkuSenost s ptislusnou chorobou a
postizenou skupinou pacientii nebo po konzultaci klinické, etické a psychosocialni
problematiky v oblasti dané choroby a postizené skupiny pacienti.

(8) Klinické hodnoceni na zletilych osobach, které nejsou pravné zptsobilé poskytnout
informovany souhlas, vSak 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 zpiisobilosti pozbyly.

(9) V akutnich situacich, kdy neni pfed zafazenim subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni mozno ziskat jeho informovany souhlas, se vyzadé souhlas jeho zdkonného
zastupce podle odstavce 3 pism. b). Pokud tento zastupce neni stanoven nebo neni
dosazitelny, 1ze subjekt hodnoceni zatadit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize
postup zatrazeni je popsan v protokolu a zkousejici ma k dispozici pisemné souhlasné
stanovisko etické komise k danému hodnoceni, které obsahuje vyslovné vyjadieni k postupu
zafazovani subjektl hodnoceni. Ve svém vyjadieni maze etickd komise podminit zatazeni
kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem. Zkousejici ziska informovany
souhlas subjektu hodnoceni, poptipad¢ jeho zakonného zastupce s pokrac¢ovanim ucasti
subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni neprodlené, jakmile je to s ohledem na zdravotni
stav subjektu hodnoceni nebo dosazitelnost zadkonného zastupce mozné.

§53
Eticka komise

(1) Etickou komisi je nezavisly orgdn tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a
osobami bez vzdélani z oblasti 1ékarstvi, jejichZ povinnosti je chranit prava, bezpecnost a
zdravi subjektli hodnoceni a zajistit tuto ochranu i1 vyjadienim svého stanoviska k protokolu
klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich a zafizeni, k metodam a dokumentim
pouzivanym pro informaci subjekti hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.
Etickou komisi je opravnéno ustavit zdravotnické zatizeni. Etick4d komise muze na zékladé
pisemné dohody uzaviené se zdravotnickym zatizenim, které ji neustavilo, ptsobit i jako
etickd komise pro toto zdravotnické zatizeni. Etickou komisi je opravnéno ustavit také
Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém piipadé€ jmenuje Cleny etické komise ministr
zdravotnictvi. Podminky pro ¢innost etické komise zajisti subjekt, ktery ji ustavil. Tento
subjekt rovnéz odpovida za zvetejnéni pravidel jednani a pracovnich postupti etické komise a
seznamu jejich ¢lent a v piipadé, Ze etickd komise vyZaduje nahradu nakladii vynaloZenych v
souvislosti s vydadnim stanoviska, téz zvetfejnéni vyse naklada. Eticka 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 ¢innosti, zvefejiované
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 lééivg'/ch pfipravki, pokud tim
nejsou dotcena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich pfedpisﬁ6 ), Alespori 1 z ¢lenti etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a
alespon 1 z Clent etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovnim pomeéru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému zafizeni, 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 vyjadieni k zddostem 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 ozndmi vznik osobniho zadjmu na posuzovaném klinickém hodnoceni
etické komisi,

b)
se zvetejnénim svého Clenstvi v etické komisi a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z
¢innosti a ¢lenstvi v etické komisi podle tohoto zékona,

s tim, ze budou zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi.

(3) Eticka komise podle odstavct 1 a 2 miiZze byt na zakladé své zZadosti uréena
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi jako etickd komise vydavajici stanoviska k
multicentrickym klinickym hodnocenim (dale jen "eticka komise pro multicentricka
hodnoceni"). Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s pithlédnutim ke stanovisku
Ustavu.

(4) Ustaveni etické komise a uréeni etické komise pro multicentrickd hodnocenti, stejné
jako zanik etické komise a zmény idaji umoziujicich spojeni s etickou komisi se neprodlené
oznamuji Ustavu. Tyto informace oznamuje subjekt, ktery piislusnou komisi ustavil nebo
urcil. Informace o zaniku etické komise oznami subjekt, ktery ptisluSnou komisi ustavil,
rovnéZ v§em zadavateliim klinickych hodnoceni, nad jejichZ pribéhem dana eticka komise
vykonavéa dohled.

(5) Eticka komise muze pro ziskani ndzoru ptizvat dalsi odborniky, na které se rovnéz
vztahuji ustanoveni tohoto zékona o zachovani ml¢enlivosti o informacich a skutecnostech,
které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti pro etickou komisi.

(6) Eticka komise na zadost zadavatele vyda pted zahajenim klinického hodnoceni k
danému klinickému hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit ndhradu ucelné
vynalozenych nakladi za odborné ukony provadéné v souvislosti s vydanim takového
stanoviska.

(7) Pti ptipraveé svého stanoviska etickd komise posoudi

opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspofadani,



b)

f)

9)

h)

)

k)

zda je hodnoceni predpokladanych piinosu a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a)
ptijatelné a zda jsou jeho zavéry odiivodnéné,

protokol,

vhodnost zkousejiciho a spolupracovniki,

soubor informaci pro zkousejiciho,

vhodnost zdravotnického zafizenti,

vhodnost a uplnost pisemn¢ informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt
uplatnén za G¢elem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu na
osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v
dusledku klinického hodnocenti,

vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prosttednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni
nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadeéni
klinického hodnoceni,

vysi a pripadné zajiSténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a
relevantni aspekty v§ech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

zpusob naboru subjektli hodnoceni.

(8) Kompenzace, pojisténi a odmény podle odstavce 7 pism. h) aZ j) musi eticka komise

posuzovat z hlediska ochrany prév, bezpecnosti a zdravi subjekti hodnoceni, a to v rozsahu
daném provadécim pravnim predpisem.

(9) Eticka komise musi nejpozdéji do 60 dnti ode dne doruceni zadosti, neni-li dale

stanoveno jinak, vydat k danému klinickému hodnoceni své odiivodnéné stanovisko
zadavateli a zaroven je poskytnout Ustavu. Tato lhita se prodluzuje o 30 dnil v piipadech
klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou
terapii nebo 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich geneticky modifikované organismyll). \%
odtivodnénych ptipadech l1ze takto prodlouzenou lhiitu jesté prodlouzit o dalSich 90 dnti. V
pfipadé xenogenni bunécné terapie neni lhiita pro vydani stanoviska etické komise omezena.

(10) Ve Ihite, kdy je posuzovana zadost za icelem vydani stanoviska v piipadech



stanovenych timto zdkonem, mliZze eticka komise zaslat jednou Zadateli pozadavek na
informace, jimiz se doplni udaje, které zadavatel jiz ptedlozil. Lhiita stanovena pro vydani
stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich tidaju etické komisi.

(11) Eticka komise zajist'uje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému
vydala souhlasné stanovisko, a to v intervalech pfimétenych stupni rizika pro subjekty
hodnoceni, nejméné vSak jednou za rok. Pokud v ptipadé zaniku etické komise v priibéhu
klinického hodnoceni jeji ¢innost nepievezme jina eticka komise, ma se za to, ze souhlasné
stanovisko etické komise s provadénim daného klinického hodnoceni je neplatné. V ptipadé
zéaniku etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni mtze ¢innost této komise pievzit
pouze etickd komise urc¢ena podle odstavce 3.

(12) Eticka komise uchovava zdznamy o své ¢innosti po dobu nejméné 3 let po
ukonceni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. Stejnym zplsobem uchovava i
zaznamy o tom, pro ktera dalsi zdravotnicka zatizeni piisobi podle odstavce 1. Uchovani
zdznamu v piipadé zaniku etické komise zajisti subjekt, ktery ptislusnou komisi ustavil, nebo
eticka komise, ktera ¢innost zaniklé etické komise pievzala. Provadéci pravni predpis stanovi
druhy zdznamil o ¢innosti etické komise a zpisob jejich uchovavani.

(13) Etickéa komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim
klinického hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecnost
subjekt hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkouSejici porusi zdvaznym zptsobem podminky
provadeéni ¢i uspotradani klinického hodnoceni, k nimz etickd komise vydala své souhlasné
stanovisko podle odstavce 6. Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifika¢ni tdaje o
klinickém hodnoceni, odiivodnéni, opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, datum odvolani
souhlasu a podpis alespon 1 opravnéného ¢lena etické komise. Eticka komise s vyjimkou
ptipadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjekti hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala souhlasné
stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho. Provadéci pravni
ptedpis stanovi blizsi rozsah tidaji uvadénych v odvolani souhlasného stanoviska.

§ 54

Stanoviska etickych komisi k multicentrickym
klinickym hodnocenim

(1) V piipadé multicentrickych klinickych hodnoceni, kterd maji byt provedena v Ceské
republice, pfedklada zadavatel Zadost o stanovisko jen 1 etické komisi pro multicentricka
hodnoceni; soucasné predlozi Zadost o stanovisko etickym komisim ustavenym
zdravotnickymi zatizenimi v planovanych mistech daného klinického hodnoceni (déle jen
"mistni etickd komise") a tyto etické komise informuje, které etické komisi pro multicentricka
klinicka hodnoceni byla ptedlozena zadost o stanovisko k danému klinickému hodnoceni.
Zadost o stanovisko musi obsahovat udaje o zadavateli, dale Gidaje uptesiujici predmét
zéadosti a jeho odivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaji uvadénych v
zadosti o stanovisko a v souvisejici dokumentaci, které jsou predkladany etickym komisim,
podrobnosti o jejich hodnoceni, pfedavani zprav a stanovisek, vzajemnou soucinnost etickych
komisi a sou¢innost s Ustavem.

(2) Ve svém stanovisku etickd komise pro multicentrickd hodnoceni posoudi skute¢nosti
podle § 53 odst. 7 pism. a) az ¢), e), g) az k).



(3) Mistni etickd komise poskytne zadavateli své stanovisko ke skute¢nostem podle § 53
odst. 7 pism. d) a f) a vyjadfi své konecné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v
daném misté hodnoceni. Mistni eticka komise neni opravnéna vyzadovat zmény navrhu
klinického hodnoceni a piislusné 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 ptipadé souhlasného
stanoviska etické komise pro multicentrickd hodnoceni.

(4) Pokud pro néktera mista hodnoceni neni ustavena mistni etickd komise, mtize pro
tato mista hodnoceni poskytnout své stanovisko eticka komise pro multicentrickd hodnoceni.

(5) V ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v nékolika
&lenskych statech a v Ceské republice formuluje Ustav jednotné stanovisko za Ceskou
republiku. Toto stanovisko je souhlasné pouze tehdy, jestlize etickd komise pro multicentricka
hodnoceni a Ustav vydaly k danému klinickému hodnocent, p¥ipadné k dodatkéim 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
ukonéeni klinického hodnoceni v Ceské republice. Eticka komise pro multicentricka
hodnoceni, s vyjimkou ptipadu, kdy je ohroZena bezpecnost subjektli hodnoceni, pred tim,
neZ by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popiipadé
zkousejiciho a mistnich etickych komisi.

§ 55
Zahajeni klinického hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni miiZze 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
hodnocenti, které podle odstavce 5 podléha ohlaseni.

(2) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo zadost, kterou se ohlasuje klinické
hodnoceni podle odstavce 5, podanou zadavatelem posoudi Ustav z hlediska jeji Gplnosti a
nejpozdeji do 10 dni od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni zadavateli. Pokud
Ustav informuje zadavatele o netiplnosti jeho zadosti, mize zadavatel doplnit zadost o
povoleni nebo ohlaSeni klinického hodnoceni s pfihlédnutim k témto skute¢nostem; takové
doplnéni je piipustné ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zptsobem zadost o
povoleni nebo ohlaSeni klinického hodnoceni nedoplni ve lhité 90 dnti od doruceni sdéleni,
fizeni o této zadosti Ustav zastavi. Povoleni podle odstavce 6 v piipadé 1é&ivych piipravki
obsahujicich geneticky modifikované organismy Ustav vyda po dolozeni splnéni podminek



zvlastniho pravniho pfedpisull). Jde-li o radiofarmaka, ktera jsou zdrojem ionizujiciho
zateni®, vyzéada si Ustav stanovisko Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost, ktery takové
stanovisko vyda ve 1hité 30 dnd od doruceni vyzadani.

(3) Byla-li zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadost o ohlaseni klinického
hodnoceni shledana uplnou, Ustav ji posoudi

a)

do 60 dnti od oznameni jeji tplnosti zadavateli, nebo

b)
do 90 dnt1 v piipad¢ klinického hodnoceni 1é€ivych ptipravki podle odstavce 6, s
vyjimkou lé¢ivych piipravki neregistrovanych v Ceské republice nebo ¢lenskych
statech, které nejsou ziskané biotechnologickymi postupy. V ptipadech zvlaste
slozitého odborného posuzovani se tato lhiita 90 dnti prodluzuje o 90 dnd.

(4) Pokud Ustav v priib&hu posouzeni zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
zéadosti o ohlaSeni klinického hodnoceni shleda diivody k jejimu zamitnuti, sdéli tuto
skute¢nost zadavateli a ur¢i mu primefenou lhiitu, ve které mtize zadavatel upravit svou
zadost tak, aby divody pro jeji zamitnuti byly odstranény. Takovou upravu je piipustné ucinit
pouze jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zptisobem zadost o povoleni klinického
hodnoceni nebo Zadost o ohlaseni klinického hodnoceni ve stanovené lhiité neupravi, Ustav
sdéli pisemné zadavateli, Ze jeho zadost se zamitd. Lhiita pro posouzeni Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni xenogenni bunécné terapie neni asové omezena.

(5) OhlaSeni podléha takové klinické hodnoceni, v némz jsou jako hodnocené 1écivé
ptipravky pouzity pouze ptipravky registrované v Ceské republice nebo &lenskych statech a
takové piipravky neregistrované v Ceské republice nebo &lenskych statech, které nejsou
ziskané biotechnologickymi postupy ¢i nejde o ptipravky, které obsahuji latky lidského ¢i
zviteciho ptivodu. Ohlasované klinické hodnoceni je povoleno, pokud Ustav ve lhaté 60 dn
od oznameni Uplnosti zadosti tuto Zadost nezamitne a neoznami zadavateli, Ze klinické
hodnoceni se zamitd, pficemz je lhita zachovana, bylo-li posledni den lhity pisemné sdéleni
Ustavu prokazatelné odeslano. Pokud jsou hodnocené 1é¢ivé piipravky pouzity v souladu s
rozhodnutim o registraci v Ceské republice, zkracuje se tato lhiita na 30 dn.

(6) Zahgjeni klinického hodnoceni neuvedeného v odstavci 5, zejména takového
klinického hodnoceni, v némz hodnocené 1é¢ivé piipravky 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
genove terapie, jejimz vysledkem je modifikace genetické identity subjektu hodnoceni, se
nesm¢ji provadet.

(7) Zadost o vydani stanoviska etické komise, zadosti o povoleni klinického hodnoceni
nebo zadosti o ohlaSeni klinického hodnoceni musi obsahovat idaje o Zadateli, dale udaje
upresiujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni. Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah
zadosti o vydani stanoviska etické komise, zaddosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
zadosti o ohlaSeni klinického hodnoceni a obsah pfedkladané dokumentace. Podrobné pokyny
k formé a rozsahu téchto zadosti a dokumentace vztahujici se ke klinickému hodnoceni
zvefejiiuje 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 mésicti od vydani povoleni. Opravnéni zah4jit ohlaSené klinické
hodnoceni podle odstavce 5 1ze vyuzit po dobu 12 mésicti od vzniku takového opravnéni. V
ptipadé, Ze nejpozdéji 30 dni pied uplynutim lhiity podle véty druhé nebo tteti 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
miiZze vyuZit opravnéni zahajit ohlasené klinické hodnoceni, Ustav platnost povoleni &i dobu,
po kterou muze zadavatel vyuzit opravnéni zahdjit ohlasen¢ klinické hodnoceni, na dalSich 12
meésict prodlouzi, shleda-li dolozeni dostateCnym. Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a
zpiisob informovani Ustavu a etické komise zadavatelem o zahajeni klinického hodnoceni.

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené 1é¢ivé piipravky a ptipadné pomucky
pouzivané pro jejich podani. Je-li zadavatelem zkousejici, zdravotnické zatizeni, vysoka Skola
nebo stat prostiednictvim své organizacni slozky, a hodnocené 1é¢ivé pripravky jsou
registrované v Ceské republice, neni poskytnuti hodnocenych 1é&ivych ptipravki zdarma
povinné. Pro takova klinicka hodnoceni, na nichz se nepodili vyrobci lé¢ivych piipravka, ani
osoby s nimi obchodné propojené, provadéci pravni ptedpis stanovi rozsah a zpiisob vedeni a
uchovavani dokumentace a blize upravi technické pozadavky na vyrobu nebo dovoz ze tieti
zemg.

(10) Zadavatel je opravnén smluvné zajistit plnéni ¢asti svych povinnosti vztahujicich se
ke klinickému hodnoceni jinou osobou; jeho odpovédnost za spravnost a tiplnost tdaji o
klinickém hodnoceni tim neni dotcena.

§ 56
Priabéh a ukonéeni klinického hodnoceni

(1) Zadavatel mize po zahgjeni klinického hodnoceni ménit protokol pouze
prostiednictvim dodatkt. V ptipad€ vyznamné zmény protokolu

a)
zadavatel oznami dodatek protokolu pied jeho uplatnénim Ustavu a soucasné sdéli
divody téchto dodatki; stejnym zplisobem informuje etickou komisi nebo etické
komise, které k danému klinickému hodnoceni vyjadtily své stanovisko (dale jen
"ptislusnd etickd komise"); provadéci pravni piedpis stanovi rozsah tdaji uvadénych
v oznameni, zptisob oznamovani dodatki protokolu a zmény protokolu, které se
povazuji za vyznamné,

b)
pfislusna etickd komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkiim protokolu
nejpozdgji do 35 dnti ode dne jejich oznameni; v piipadé multicentrického klinického
hodnoceni vyda stanovisko ta etickd komise pro multicentrickd klinickd hodnocenti,
ktera jiz vydala stanovisko k zahéjeni daného klinického hodnoceni, a poskytne jej
neprodlené vSem etickym komisim pro jednotliva mista daného klinického hodnocenti,
zadavateli a Ustavu; mistni etickd komise pii vydani stanoviska postupuje podle § 54
odst. 3; v ptipadé, ze mistni etickd komise vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku



protokolu, mize rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni v daném misté,

c)

Ustav posoudi oznamené dodatky protokolu.

(2) Pokud je stanovisko ptislusné etické komise k ozndmenému dodatku protokolu
souhlasné a Ustav nebo piisluiné organy ostatnich ¢lenskych stati,, v nichz dané hodnocenti
probihd, nesdélil zadavateli ve lhtté¢ 30 dnt, ze dodatek protokolu zamita, mize zadavatel
piislusny dodatek do protokolu zapracovat a uskute¢nit, pficemz je lhita zachovana, bylo-li
posledni den lhtity pisemné sdéleni Ustavu prokazatelné odeslano.

(3) Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem
hodnoceného 1é¢ivého piipravku nova skutecnost, ktera mize ovlivnit bezpe€nost subjekti
hodnoceni, jsou zadavatel a zkousejici povinni pfijmout okamzitd opatfeni k ochrané subjektt
hodnoceni pted bezprostfednim nebezpecim. Ustanoveni odstavcil 1 a 2 nejsou timto dotcena.
Zadavatel neprodlend informuje o téchto novych skutenostech a ptijatych opatienich Ustav a
prislusné etické komise.

(4) Zadavatel pravidelné vyhodnocuje a aktualizuje soubor informaci pro zkousejiciho,
a to nejmén¢ jednou ro¢né.

(5) Zadavatel do 90 dnii od ukonéeni klinického hodnoceni oznami Ustavu a ptisluinym
etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukon¢eno. Pokud doslo k ukonéeni klinického
hodnoceni ptedcasné, zkracuje se lhtita podle véty prvni na 15 dni; v takovém piipadé
zadavatel uvede diivody pred¢asného ukonceni.

(6) Zadavatel oznami informace podle odstavce 1 pism. a) a odstavcii 4 a 5 a § 58 odst.
4 rovnéz piislusnym organiim ostatnich ¢lenskych statti, v nichz dané hodnoceni probiha.

(7) Dokumentaci o klinickém hodnocenti, s vyjimkou dokumentace podle zvlastniho
pravniho pfedpisu63) jsou povinni zadavatel nebo zkousejici uchovavat nejméné 5 let od
dokonceni klinického hodnoceni. Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a zptisob
uchovavani dokumentace zadavatelem, popiipadé zkousejicim.

(8) Ustav zajisti vkladani udajii vymezenych pokyny Komise do spoleéné databaze
Spolecenstvi. Na zadost clenského statu, agentury nebo Komise poskytne Ustav veskeré dalsi
informace tykajici se predmétného klinického hodnoceni.

(9) Ustav pozastavi nebo zakaze provadéni klinického hodnocent, jestlize podminky
uvedené v Zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni a v ptislusné dokumentaci
nejsou plnény nebo pokud ziskal nové informace, které jsou podstatné pro bezpecnost
subjektti hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinického hodnoceni. Neni-li ohroZzena
bezpe&nost subjektli hodnoceni, Ustav si piedtim, nez pozastavi &i zakaze provadéni
klinického hodnoceni, vyzada stanovisko zadavatele, poptipad¢ zkousejiciho; toto stanovisko
zadavatel, poptipadé zkousejici doru¢i Ustavu do 7 dnii. Ustav klinické hodnoceni pozastavi
nebo ukonci v ptipade zaniku zadavatele bez pravniho nastupce. O pozastaveni nebo zékazu
klinického hodnoceni a o jeho diivodech Ustav neprodlené informuje piisluiné etické komise.

(10) V ptipadé zjisteéni, ze zadavatel, zkouSejici nebo jind osoba spolupracujici na
provadéni klinického hodnoceni neplni stanovené povinnosti, Ustav tuto osobu neprodlen¢ o



zavadach informuje a uloZi ji ndpravnd opatteni. O svém postupu Ustav neprodlené informuje
piislusnou etickou komisi.

(11) Zkousejici, poptipadé zdravotnické zatizeni, v némz je nebo bylo provadéno
klinické hodnoceni, jsou povinni zpiistupnit zdravotnickou dokumentaci subjektii hodnoceni
inspektorim provadéjicim kontrolu dodrzovani pozadavki pravnich predpisi pti klinickém
hodnoceni na jejich zadost.

(12) Ustav neprodlené informuje pfisluiné organy ostatnich lenskych stati, v nichz
dané hodnoceni probiha, a Komisi o

a)
opatieni podle odstavce 9 a o diivodech tohoto opatieni; v tomto piipadé Ustav
informuje rovnéz agenturu,

b)

opatfeni podle odstavce 10.

(13) Zadavatel, zkousejici a vSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni jsou
povinni dodrzovat pravidla spravné klinické praxe, pricemz postupuji podle pokynii Komise,
agentury a uptesnujicich pokynt Ustavu.

§ 57

Vyroba hodnocenych lé¢ivych pripravki, jejich dovoz
ze tiretich zemi a dozor nad provadénim klinického hodnoceni

(1) Vyroba hodnocenych 1é¢ivych ptipravki a jejich dovoz ze tietich zemi podlé€haji
povoleni k vyrob&. Povoleni k vyrobé se vSak nepozaduje pro tipravu pied pouZzitim nebo pro
piebalovani, pokud jsou tyto ¢innosti provadény ve zdravotnickém zatizeni osobami
opravnénymi lé¢ivé piipravky pfipravovat nebo upravovat a pokud je hodnoceny léCivy
ptipravek urcen k pouziti vyhradné v daném zdravotnickém zatizeni.

(2) Na obalech hodnoceného 1é€ivého ptipravku se uvadéji zakladni tdaje v Ceském
jazyce. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplisob oznacovani a provadéni zmén informaci
uvadénych na obalu, které se provadéji v prabehu 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 1é¢ivého ptipravku, v laboratotfich pouzivanych pro analyzy pfi
klinickém hodnoceni a u zadavatele. Zpravu vypracovanou o kazdé kontrole Ustav poskytne
za podminek zachovani diivérnosti zadavateli a na vyzadani rovnéz ptislusné etické komisi.
Po dohodé s Ustavem a po oznameni zadavateli miize ovéfit plnéni podminek spravné
klinické praxe rovnéz ptisluSny orgéan Clenského statu.

(4) O kontrolach provadénych podle odstavece 3 Ustav informuje agenturu. Ustav dale
vykondva na zadost agentury kontroly pro ovéteni plnéni podminek spravné klinické praxe a
spravné vyrobni praxe pii vyrobé hodnocenych 1é¢ivych piipravki. Ustav poskytne
pfislusnym organtim ostatnich ¢lenskych statii a agentui'e na jejich vyzadani zpravu o



vykonané kontrole. Ustav miize pozadovat na Komisi, aby misto hodnocent, jakoZ i prostory
zadavatele nebo vyrobce 1€¢ivého pripravku, které jsou ve tfeti zemi, byly podrobeny kontrole
Spolecenstvi.

(5) Ustav uzna vysledky kontrol provadénych jménem Spole¢enstvi piislusnymi organy
jiného ¢lenského statu.

§ 58
HlaSeni neZadoucich prihod a Gcinki a predkladani zprav

(1) Zkousejici neprodlen¢ hlasi zadavateli zpisobem a ve lhiité stanovené protokolem
nebo v souboru informaci pro zkousejiciho zavazné nezadouci ptihody, s vyjimkou téch
ptihod, které protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznacuji za ptihody
nevyzadujici neprodlené hlaseni. Nasledné zadavateli poskytne podrobné pisemné hlaseni,
pfi¢emz jsou subjekty hodnoceni oznaceny pridélenymi identifikacnimi kody. Nezadouci
ptihody a laboratorni odchylky oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bezpecnosti
hlasi zkousejici zadavateli v souladu s pozadavky protokolu a ve lhlit¢ protokolem stanovené.

(2) V pripad¢ hlaseného umrti subjektu hodnoceni zkousejici poskytne zadavateli a
ptislusné etické komisi v§echny poZzadované doplitujici informace.

(3) Zadavatel vede v rozsahu stanoveném protokolem daného klinického hodnoceni
zaznamy o vSech nezadoucich piihodach, které mu byly hlaSeny zkousSejicim. Tyto zaznamy
na vyzadani poskytne Ustavu a piisluinym organtim ¢lenskych statdi, na jejichz tizemi
klinické hodnoceni probiha.

(4) Zadavatel zajisti, aby veSkeré informace o podezienich na zdvazné neocekavané
nezadouci Uc¢inky, které¢ maji za nasledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté subjektu hodnoceni,
byly zaznamenavany a hlaseny Ustavu a piislunym etickym komisim nejpozd&ji do 7 dnd
ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvéd¢l, a aby nasledné uptesnujici informace
byly poté piedany do dalSich 8 dnli. Zadavatel pii této ¢innosti postupuje v souladu s pokyny
Komise a agentury.

(5) Zadavatel zajisti, aby podezieni na zdvazné neocekavané nezadouci ucinky
neuvedené v odstavci 4 byla hlaSena Ustavu a ptislusnym etickym komisim nejpozdéji do 15
dnti ode dne, kdy se zadavatel o této skutec¢nosti dozveédél.

(6) Ustav zajisti, aby vSechna jemu oznamena podezieni na neoCekavané zdvazné
nezadouci G€inky hodnoceného 1écivého piipravku byla zaznamenéna.

(7) Zadavatel neprodlen¢ informuje zkousejici o vSech jemu oznamenych podezienich
na zavazné neoc¢ekavané nezaddouci u€inky hodnoceného 1é¢ivého piipravku.

(8) V priibéhu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustavu a etické komisi
kazdych 12 mésict, a to nejpozdeji do 60 dnt po ukonceni této lhiity, zpravu o priabéhu
klinického hodnoceni. Zadavatel rovn&z poskytuje Ustavu a etické komisi nejméné kazdych
12 mésicu pribéznou zpravu o bezpecnosti. Provadéci pravni piredpis stanovi rozsah udajt



uvadénych ve zpraveé o pribehu klinického hodnoceni a rozsah idaji uvadénych v prubézné
zpraveé o bezpecnosti, véetné casovych lhit jejiho predkladani.

(9) Zadavatel neprodlené zajisti vkladani tidaji o podezieni na zavazné neocekavané
nezadouci u¢inky hodnoceného 1éc¢ivého piipravku, na néz byl upozornén, do evropské
databaze. V odivodnénych ptipadech a po predchozim projednani se zadavatelem mutize
vkladani udajii o podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky hodnoceného 1é¢ivého
piipravku do evropské databaze zajistit Ustav.

§ 59
Zména zadavatele

(1) Zadavatel miize podat Ustavu zadost o pfevod veskerych svych povinnosti na jinou
fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera timto pfevodem vstupuje pIn€ do jeho prav a
povinnosti. Zadost musi obsahovat tidaje o Zadateli, dale iidaje upfesiiujici predmét zadosti,
jeho odtivodnéni a datum, ke kterému ma byt pfevod uskuteénén. Zadost musi byt doloZena
souhlasem osoby, na kterou maji byt povinnosti a funkce zadavatele pievedeny. Zadost lze
podat pouze ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah dajl a obsah predklddané dokumentace obsazené v zadosti o zménu zadavatele.

(2) Ustav zadost o zmé&nu zadavatele posoudi a ve lhit& 30 dnii od jejiho doruéeni vyda
rozhodnuti, kterym pozadovanou zménu potvrdi nebo zamitne.

(3) Zménu zadavatele s uvedenim obchodni firmy a sidla nového zadavatele, jde-li 0
pravnickou osobu, nebo jména, popiipad€ jmen, pfijmeni a mista podnikéni nového
zadavatele, jde-1i o fyzickou osobu, novy zadavatel neprodlen¢ oznami piislusnym etickym
komisim a zkous$ejicim.

Klinické hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pripravki
§ 60

(1) Klinickym hodnocenim veterinarnich 1é¢ivych pfipravki se rozumi jejich védecké
hodnoceni, které se provadi na cilovych druzich zvitat za G¢elem ovéteni nejméné jedné
veédecké domnénky, kterd se tyka ucinnosti nebo bezpecnosti hodnoceného veterinarniho
1é¢ivého piipravku pro cilové druhy zvitat. Klinickému hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil zpravidla pfedchazi predklinické zkouseni. Pfedklinické zkouSeni veterinarnich
1é¢iv se provadi na biologickych systémech nebo na zvitatech za podminek stanovenych
zvlastnimi pravnimi pfedpisygs) a postupuje se pii ném podle pravidel spravné laboratorni
praxe.

(2) Klinické hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se provadi za podminek
stanovenych pro navrhovani, provadéni, sledovani, dokumentovani, auditovani, rozbor a
zpracovani a podavani zprav o téchto hodnocenich (déle jen "spravna veterindrni klinicka
praxe"). Provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné veterinarni klinické praxe.

(3) Podminkou klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki je



povoleni Veterinarniho ustavu,

b)
souhlas chovatele zvitete, kterym chovatel vyjadii na zakladé podrobného seznameni
se vSemi hledisky klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, ktera
mohou mit vliv na jeho rozhodnuti, dobrovoln¢ souhlas se zafazenim svych zvirat do
klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pfipravki; obstarani tohoto souhlasu
musi byt faddné dokumentovano,

souhlas krajské veterinarni spravy pfislusné podle mista, kde se mé klinické hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki provadet,

d)

souhlas piisluiného statniho organu podle zvla§tniho pravniho predpisu®®.

(4) Pro ziskani povoleni podle odstavce 3 predklada zadavatel Veterinarnimu ustavu
zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, ke které ptilozi

a)
administrativni udaje a védeckou dokumentaci klinického hodnoceni veterinarnich
1écivych piipravki, kterd Gplné popisuje cile, navrh, metodiku a organizaci klinického
hodnoceni, vyuZiti statistickych metod v ramci klinického hodnoceni a odiivodnéni,
pro¢ ma byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen "protokol klinického hodnoceni"),

b)
doklad o splnéni podminek zvlaStniho pravniho pfedpisull), jde-li o veterinarni 1é¢ivy
piipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus,

c)

doklad o uhradé spravniho poplatku a nahradé vydaju.

Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1é&ivych pfipravki musi obsahovat
udaje o zadateli, souhlas podle odstavce 3 pism. b) az d) a odivodnéni zadosti. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah udajii uvadénych v zadosti a rozsah tdaji 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 veterindrnich
1é¢ivych piipravkl za Gi€elem posouzeni, zejména zda

a)
zadavatel navrhl dostate¢nou ochrannou lhiitu a pfijal takova opatteni, kterymi zajisti
jeji dodrzeni, jsou-li do klinického hodnoceni zafazena zvitata, od kterych jsou
ziskavany zivocisné produkty urcené k vyzivé cloveéka; v pripadé latek, pro které
nebyly v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem SpoleéenstViS) stanoveny maximalni



limity rezidui, musi byt dodrzena nejméné standardni ochranna lhiita podle § 9 odst.
10,

b)
je zadavatel schopen plnit své povinnosti a zda soucasn¢ vytvoril dostatecné podminky
pro plnéni povinnosti zkousejiciho podle § 61 odst. 4 a osoby provadéjici dozor nad
klinickym hodnocenim veterinarnich lIé¢ivych piipravka podle § 61 odst. 5.

Provadéci pravni predpis stanovi pro zadavatele, zkousejiciho a osobu provadéjici dozor nad
klinickym hodnocenim veterinarnich 1é¢ivych ptipravka podrobné vymezeni rozsahu ¢innosti
pfi provadéni klinického hodnoceni.

(6) Veterinarni tstav o zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
piipravka rozhodne do 60 dnti od splnéni podminek podle odstavce 3 pism. b) az d) a od
predlozeni GpIné zadosti a dopliujicich tidajii a dokumentace podle odstavce 4. V rozhodnuti
Veterinarni tstav stanovi s ohledem na navrh zadavatele podle odstavce 5 pism. a) ochrannou
lhitu, je-li klinické hodnoceni provadéno na zvitatech, od kterych jsou ziskavany zivocisné
produkty urcené k vyzivé €loveéka. V rozhodnuti mize Veterinarni Gstav dale stanovit
podminky pro provadéni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych piipravki; takové
podminky mize Veterindrni ustav stanovit i nasledné po vydani povoleni klinického
hodnoceni.

(7) Veterinarni Gstav mize pii posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v ptipad€ zjisténi nedostatkl vyzvat zadatele, aby doplnil
pfedloZené tdaje a dokumentaci. Pokud Veterinarni Gstav vyuZije této moznosti, fizeni se
ptrerusuje. Doba pieruSeni poc¢ind dnem, kdy Veterinarni Gstav u€inil vyzvu, a fizeni pokracuje
dnem nasledujicim po dni, kdy pozadované doplnéni Zadosti bylo Veterinarnimu tstavu
doruceno. Obdobn¢ se v piipade potieby fizeni prerusi na dobu stanovenou zadavateli pro
poskytnuti vysvétleni. Pokud trva pieruSeni fizeni alespon 180 dnt, 1ze fizeni zastavit.

(8) Veterinarni ustav Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1écivych
ptipravkll zamitne a v pfipadé probihajiciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho
pozastaveni nebo ukonceni, jestlize

a)
se na zaklad¢ posouzeni Zadosti prokdze, Ze zadavatel nedodrZel podminky pro vydani
povoleni klinického hodnoceni,

b)
se prokaze, ze hodnoceny veterindrni 1éCivy ptipravek neni za podminek klinického
hodnoceni veterinarnich 1écivych ptipravkl bezpecny, vcetné piipadi, kdy podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim miize mit za nasledek neptiznivy vliv na
potraviny ziskané od téchto zvifat,

c)

kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neodpovida
udajim a dokumentaci pfiloZenym k Zadosti o klinické hodnoceni,

d)



klinické hodnoceni veterinarnich 1é€ivych piipravkll neni provadéno za podminek, pro
které bylo povoleni udéleno,

e)
zadavatel nebo osoby, které se ticastni na klinickém hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, porusi zdvaznym zptisobem povinnosti stanovené timto zakonem nebo
zvlastnimi pravnimi predpisy souvisejicimi s péci o zvitata®®, nebo

dojde k zaniku zadavatele.

(9) O zménach podminek klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pripravki oproti
podminkam, za nichz bylo takové povoleni vydano, informuje zadavatel predem Veterinarni
ustav; zmeénu lze provést po uplynuti 30 dnti od jejiho ohléseni, pokud v této 1haté Veterinarni
ustav nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada dalsi podklady; zmény
vztahujici se ke kontaktnim udajim zadavatele 1ze provést a Veterinarni ustav informovat
neprodlené; tyto zmény stanovi provadéci pravni predpis.

(10) Povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pozbyva platnosti,
nebylo-li toto klinické hodnoceni zahajeno do 12 mésicii od vydani povoleni.

§ 61

(1) Zadavatel, zkousejici a vSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl postupuji v souladu se zdsadami spravné klinické veterinarni
praxe, véetné zachovani diivérnosti a ml€enlivosti. Klinické hodnoceni veterinarnich léc¢ivych
ptipravkli nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelna rizika a obtiZe prevazuji nad ocekavanym
pfinosem.

(2) Zadavatel je dale povinen

a)
urcit zkousejiciho s pfihlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl a vybaveni zafizeni, ve kterém ma byt toto klinické
hodnoceni provedeno, a zajistit, aby bylo popsano protokolem a v souladu s timto
protokolem i provadéno; provadéci pravni predpis stanovi obsah tohoto protokolu a
zpusob jeho vedenti,

b)

informovat Veterinarni Gstav

1.

o zahgjeni klinického hodnoceni veterinarnich 1€¢ivych ptipravki a o zatizeni, ve
kterém ma byt provedeno; provadéci pravni piedpis stanovi zpiisob tohoto
informovani,

2.



neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku,
vcetné zavaznych neocekavanych nezddoucich Gc¢inkl; zavazny neocekavany
nezéadouci tc€inek, ktery mél za nasledek smrt nebo ohrozil zvife na zivote nebo
zpusobil zvifeti utrpeni nebo nepiimérenou bolest, zadavatel ozndmi nejpozdéji do 7
dntl, ostatni zadvazné neocekavané nezadouci cinky oznami nejpozdéji do 15 dn,

3.
o opatfenich uradui cizich stati vztahujicich se k hodnocenému veterinarnimu
1é¢ivému piipravku,

4.
neprodlené o preruseni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki,

5.
o pribéhu klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, a to do 60 dnd po
ukonceni kazdych 12 mésici jeho prubéhu,

6.

o ukonceni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki zpravou, v niz
uvede tidaje o osobé, ktera zpravu vypracovala, udaje o prob¢hlém klinickém
hodnoceni veterinarnich 1é€ivych ptipravki, informaci o ptedbéznych zavérech a o
opatfenich a zménéch provedenych v pribéhu klinického hodnoceni veterinarnich
1écivych ptipravki; provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaji uvadénych ve
Zprave,

poskytnout zkousejicimu pro provedeni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki 1éCivy ptipravek vyrobeny v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a
uchovavat jeho vzorek. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplisob oznacovani téchto
1é¢ivych ptipravk.

(3) Zadavatel mize podat zadost o zménu zadavatele na jinou pravnickou osobu. V

takovém piipad¢ se postupuje v souladu s § 59 obdobné s tim, ze zadost se predklada
Veterinarnimu dstavu.

(4) ZkousSejici je povinen provadét klinické hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl

v souladu s timto zakonem a je odpovédny za vedeni skupiny osob provadéjicich vlastni
klinické hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. Zkousejici je dale povinen

a)

b)

zajistit bezpe¢nou manipulaci s hodnocenym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,

neprodlené¢ oznamit Veterinarnimu ustavu a zadavateli kazdou zédvaznou nezadouci
ptihodu, neni-li v protokolu klinického hodnoceni stanoveno jinak,

pfijmout potfebnd opatieni k ochrané Zivota a zdravi zvifete, véetné ptipadného
pteruseni klinického hodnoceni; opatieni k vylouceni okamzitého nebezpeci pro zvite
se nepovazuji za zmény podminek klinického hodnocenti,



d)
neprodlené¢ oznamit Veterinarnimu ustavu a zadavateli skute¢nosti vyznamneé
ovliviwyjici provadéni klinického hodnoceni nebo vyvoléavajici zvysSeni rizika pro zvife,

€)
zajistit po dobu 15 let uchovavani dokladt o klinickém hodnoceni; provadéci pravni
piedpis stanovi doklady o klinickém hodnoceni, které se uchovavaji,

f)
zajistit diveérnost vSech informaci,

9)

dodrzet hygienické zasady ve vztahu k potravinam zivocisného ptivodu u cilovych
zvitat.

(5) Osoba provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich lé€ivych
ptipravkl zajist'uje, 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 klinickd hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil stanovenymi timto zdkonem a ptipadné podminkami, které pro provadéni
klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych piipravki stanovi Veterinarni istav nebo
ptislusny statni organ podle § 60 odst. 3 pism. d).

(6) Zadavatel plni povinnosti podle § 51 odst. 2 pism. d) obdobn¢.
(7) Zadavatel hradi vydaje, které Veterinarnimu ustavu vznikly pfi klinickém hodnoceni
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl podle § 112.
Dil 2
Vyroba, ptiprava a distribuce 1é¢iv
Oddil 1
Vyroba
§ 62
Vyroba a dovoz lé¢ivych pripravkii ze tiretich zemi
(1) Lécive pripravky jsou opravnény vyrabét osoby, kterym byla tato ¢innost povolena
Ustavem nebo Veterindrnim ustavem. Povoleni podléhd i vyroba 1é¢ivych ptipravki za
ucelem vyvozu a za Gcelem klinického hodnoceni a vyroba meziproduktl lé€ivych ptipravki.
Povoleni k vyrobé€ se rovnéz pozaduje pro dovoz lé¢ivych ptipravki ze tietich zemi, pfi¢emz
osoba zajistujici tento dovoz musi mit k dispozici pro kazdou Sarzi 1éCivého piipravku doklad
o kontrolach jakosti provedenych v souladu s registracni dokumentaci. Pro tento dovoz se

pouziji ustanoveni tohoto zékona pro vyrobu 1é¢ivych piipravkii obdobng.

(2) Povoleni k vyrobé 1écivych pripravkl podle odstavce 1 (dale jen "povoleni k
vyrobé") podléhaji vyroba uplna, vyroba dil¢i 1 jakékoli vyrobni postupy, véetné prebalovani,



baleni nebo upravy baleni. Ustav nebo Veterinarni ustav miize povolit, aby vyrobci 1é¢ivych
piipravka v odivodnénych ptipadech zadali provedeni urcitych stupiii vyroby nebo kontrolu
jinym osobam; jde-li o osoby provozujici &innost v Ceské republice, musi byt takové osoby
vyrobci 1éCivych piipravkl nebo kontrolnimi laboratofemi. Odpovédnost za Skodu vyrobce
1écivych ptipravki, ktery ¢ast vyroby zadal, v takovém ptipad¢ zlistava nedotéena. Povoleni k
vyrob¢ se nepozaduje pro ptipravu, prebalovani, zmény v baleni nebo pro Upravu baleni,
pokud jsou tyto ¢innosti provadény za podminek stanovenych timto zdkonem v 1¢kérné nebo
na dalSich pracovistich, kde lze 1éCivé piipravky pifipravovat podle § 79 odst. 2.

(3) Kopie povoleni k vyrobé vydanych Ustavem nebo Veterinarnim ustavem preda
pfislusny tstav agentufe.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav miiZe pozastavit vyrobu nebo dovoz ze tietich zemi
nebo pozastavit nebo zrusit povoleni k vyrob¢ pro skupinu lé€ivych piipravki nebo pro
vSechny lé¢ivé pripravky, pokud

a)
se zmeni tdaje nebo podminky nebo povinnosti uvedené v § 63 odst. 5 nebo podle §
67 odst. 2, nebo

b)
nejsou splnény povinnosti uvedené v § 64, § 66 odst. 1 az 4, § 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 vyrobé v téch ptipadech, kdy ziskané informace
nejsou ipIné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Ustav
nebo Veterinarni ustav zrusi povoleni k vyrobé v téch ptipadech, kdy ziskané informace jsou
uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Odvolani proti
rozhodnuti o pozastaveni vyroby nebo dovozu ze tfetich zemi nebo pozastaveni nebo zruseni
povoleni k vyrobé nema odkladny t¢inek.

§ 63

Povolovani vyroby lécivych pripravki

(1) Zadost o povoleni k vyrobé podavaji fyzické nebo pravnické osoby Ustavu nebo
Veterinarnimu tstavu. Zadost musi obsahovat

a)
udaje o zadateli, idaje uptesnujici predmét zadosti a jeho odivodnéni,

b)
misto, kde maji byt 1é¢ivé ptipravky vyrabény nebo kontrolovany s ur¢enim lécivych
ptipravki a 1ékovych forem, které maji byt vyrabény nebo dovazeny ze ttetich zemi,



doklad o tom, Ze zadatel ma k dispozici pro pozadovanou ¢innost vhodné a dostatecné
prostory, technické vybaveni a kontrolni zatizeni vyhovujici pozadavkiim pro
spravnou vyrobni praxi stanovenym provadécim pravnim piedpisem, piicemz se
vezmou v uvahu ustanoveni § 31 odst. 5 pism. d) a e),

d)
doklad o tom, ze zadatel ma zajistény sluzby alespon jedné kvalifikované osoby pro
oblast vyroby.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju.

(2) Ustav nebo Veterinarni Gistav je opravnén pozadovat od Zadatele dal$i informace
nebo doklady tykajici se udajii uvedenych v zadosti o povoleni k vyrobég, véetn¢ udajii o
splnéni pozadavkl kladenych na kvalifikovanou osobu pro oblast vyroby. Byl-li zadatel
pisemné vyzvan k doplnéni zadosti, fizeni se doru¢enim této vyzvy pierusuje.

(3) Jestlize pteruseni fizeni podle odstavce 2 trvalo alesponi 90 dni, 1ze fizeni o povoleni
k vyrobé nebo o jeho zméné zastavit.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gistav rozhodne o zadosti o povoleni k vyrobé do 90 dnti od
jejiho doruceni. Povoleni k vyrobé se vyda po ovéfeni predpokladi zadatele plnit povinnosti
podle § 64 na misté predpokladané vyroby. Ptislusny ustav vede evidenci jim vydanych
povoleni k vyrobg, mist vyroby a rozsahu vyroby, véetné osob, jimz bylo zadano provedeni
ur¢itych stupna vyroby nebo kontrola.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory, v nichz lze provadéet vyrobu, 1ékové formy
1é¢ivych piipravkd, které 1ze vyrabét, a kvalifikovana osoba nebo kvalifikované osoby dané¢ho
vyrobce. Pro zajisténi splnéni poZzadavki uvedenych v odstavcei 1 pism. b) aZ d) mohou byt
soucasti povoleni k vyrobé 1 povinnosti ulozené Zadateli. Takové povinnosti 1ze ulozit 1 po
nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni k vyrob¢, a to rozhodnutim o zméné povoleni k
vyrobé v ramci fizeni zahajeného Ustavem nebo Veterindrnim ustavem z vlastniho podnétu.

(6) Vyrobce 16¢ivych piipravki je povinen piedem pozadat Ustav nebo Veterinarni
ustav o zménu povoleni k vyrobé v pfipad€ zamyslenych zmén oproti podminkém, za kterych
bylo povoleni vydano. Ustav nebo Veterinarni Gistav o této zadosti rozhodne do 30 dni ode
dne jejiho doruceni. V ptipadé, kdy je potfebné provést Setfeni na misté vyroby, Cini tato lhiita
90 dnti. Zadost o zménu musi obsahovat tidaje o Zadateli a 0 pozadované zméné. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah udaji uvadénych v zadosti.

(7) Zmény daji nezbytnych pro zajisténi soucinnosti pfislusného ustavu s vyrobcem
1é¢ivych piipravkil, zejména pro ptipad zavady v jakosti 1é¢ivého ptipravku, oznamuje
vyrobee 1é¢ivych piipravki Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu neprodleng; tyto zmény se
nepovazuji za zmény povoleni k vyrobg¢.

(8) Povoleni k vyrob¢ prislusny ustav zrusi na zadost toho, komu bylo vydano, nebo za
podminek uvedenych v § 62 odst. 4.

(9) Na zadost vyrobce 1é¢ivych piipravki, vyvozce nebo piislusnych organi tieti zemé,
do které se 16¢ivy piipravek dovazi, Ustav nebo Veterinarni istav podle své ptisobnosti
osveédci, ze vyrobee 1é¢ivych piipravki je drzitelem povoleni k vyrobé. Pii vydavani takovych
osvédéeni dodrzi Ustav nebo Veterinarni ustav nasledujici podminky:



a)
piihlédne k administrativnim opatienim Svétové zdravotnické organizace%),

b)
pro 1é¢ivé ptipravky registrované na uzemi Ceské republiky, které jsou uréené pro
vyvoz, doda schvaleny souhrn udajii o ptipravku.

Neni-li vyrobce 1é¢ivych ptipravkl drzitelem rozhodnuti o registraci, predlozi Ustavu nebo
Veterinarnimu tstavu odivodnéni, pro¢ neni 1é¢ivy piipravek v Ceské republice registrovan.

§ 64
Povinnosti vyrobce 1é¢ivych pripravki

Vyrobce 1éCivych piipravki je povinen

zajistit trvale a nepietrzité sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby pro oblast
vyroby lé€ivych ptipravkil (dale jen "kvalifikovana osoba vyrobce"), ktera splituje
podminky stanovené v § 65; umoznit kvalifikované osob¢€ vyrobce vykonavat jeji
povinnosti a vybavit ji potfebnymi opravnénimi; je-1i vyrobce 1é¢ivych piipravki
fyzickou osobou a spliiuje podminky stanovené v § 65, mize byt soucasné
kvalifikovanou osobou vyrobce,

b)
zajistit, aby vSechny vyrobni ¢innosti vztahujici se k registrovanym lé¢ivym
ptipravkiim byly provadény v souladu s pravnimi piedpisy, registracni dokumentaci a
rozhodnutim o registraci; v pfipadé vyroby hodnocenych humannich Ié€ivych
ptipravki zajistit, aby byly vSechny vyrobni ¢innosti provadény v souladu s
informacemi pfedlozenymi zadavatelem podle § 55 a schvalenymi v rdmci fizeni o
zéadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnocent,

pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy a techniky a po
schvaleni ptisluSnych zmén v registraci jim vyrabénych lé€ivych piipravkl potiebné
zmény zavadét do vyroby,

d)
ustavit a zajiStovat podminky pro ¢innost utvaru kontroly jakosti tak, aby tento utvar
byl nezavisly na jinych organiza¢nich ttvarech vyrobce 1é¢ivych ptipravka,

zajistit osobu odpovédnou za kontrolu jakosti, kterd je dostatecné odborn¢ zptisobila
pro tento ucel; tato osoba ma k dispozici jednu nebo vice laboratoti kontroly jakosti
nalezit€ vybavenych zaméstnanci a zatizenim pro provadéni potfebnych piezkousSeni a
zkousek vychozich surovin, obalovych materiali a zkousek meziprodukta a



9)

h)

)

K)

konec¢nych 1é¢ivych piipravki nebo ma zajisténu moznost vyuzit sluzeb takovych
laboratofi,

vytvofit a uplatiiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci tykajicich se
jakosti 1écivych piipravki véetné opatfeni umoziujicich v piipad¢€ potieby stdhnout
neprodlené urcitou Sarzi 1é¢ivého piipravku z obéhu; o kazdé zavade, kterd mize mit
za nasledek stazeni 1é¢ivého piipravku nebo neobvyklé omezeni zasobovani 1é¢ivym
piipravkem, je vyrobce 1é¢ivych piipravki povinen informovat neprodlené Ustav nebo
Veterinarni ustav, ptipadné i pfislusny organ jiného clenského statu a agenturu,

v pfipad¢ hodnocenych huménnich 1é¢ivych ptipravki, ve spolupraci se zadavatelem,
vytvofit a uplatiiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci podle
pismene f) obdobn¢ a dale zajistit identifikaci vSech mist hodnoceni a ptipadné uvést
také zem¢ urCeni; v piipadé hodnoceného huméanniho 1é¢ivého ptipravku, pro ktery
bylo vydano rozhodnuti o registraci, informuje vyrobce hodnoceného humanniho
1é¢ivého piipravku, ve spolupraci se zadavatelem, drzitele rozhodnuti o registraci o
jakékoli zavadé, ktera by mohla souviset s registrovanym lé¢ivym piipravkem,

pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zmé&nu povoleni k vyrobé podle § 63 odst. 1
pism. b) az d) a odst. 6,

umoznit zaméstnanctim organli opravnénych provadét kontrolu kdykoli vstup do
prostor, které ke své €innosti uziva,

vykonévat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné
vyrobni praxe a pokyny Komise a agentury; toto ustanoveni se pouZzije rovnéz na
1é¢ivé ptipravky urcené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni praxe stanovi
provadéci pravni piedpis,

pouzivat jako vychozi suroviny jen lé¢ivé latky, které byly vyrobeny v souladu s
pravidly spravné vyrobni praxe pfi vyrob¢ surovin a pokyny Komise a agentury;
vyroba lécivych latek pouzitych jako vychozi suroviny zahrnuje tplnou vyrobu, dil¢i
vyrobu, dovoz ze tfeti zemé¢, rozdélovani, baleni nebo Upravy baleni pied pouzZitim v
1é¢ivém pripravku, véetné prebalovani a pfeznacovani, které provadéji dodavatelé; tato
povinnost plati v ptipadé humannich 1é¢ivych ptipravkil i pro pomocné latky
stanovené provadécim pravnim predpisem,

zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pti vyrobé byly validovany v souladu s pravidly
spravné vyrobni praxe, zejména v piipad¢ vyroby imunologickych 1é¢ivych ptipravkl
a krevnich derivati, a aby bylo dosaZzeno souladu mezi jednotlivymi SarZzemi,

zajistit v ptipad¢ vyroby krevnich derivati a dal§ich humannich 1é¢ivych piipravki
podléhajicich registraci, které obsahuji latky z lidské krve nebo lidské plazmy, aby



P)

q)

podle stavu vyvoje technologie byla zaruc¢ena neptitomnost specifické virové
kontaminace,

v piipadé imunologickych 16¢ivych piipravki piedloZit na vyzadani Ustavu nebo
Veterinarniho ustavu pied uvedenim kazdé Sarze 1é¢ivého piipravku do ob&hu kopie
vSech dokladii o kontrole jakosti podepsané kvalifikovanou osobou podle § 66 odst. 1
az 3,

oznamit Ustavu pouzity zplisob omezeni nebo odstranéni patogennich virt, které
mohou byt pfenaSeny 1é¢ivymi ptipravky podle pismene m),

mit k dispozici, jedna-li se o vyrobu koneéného 1é¢ivého piipravku v Ceské republice,
doklad o kontrolach jakosti pro kazdou Sarzi 1é¢ivého ptipravku, doklad o kontrolach
jakosti provedenych na slozkéach 1é¢ivého piipravku a o kontrolach jakosti
provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu,

uchovavat vzorky kazdé Sarze 1é¢ivého ptipravku a surovin, véetné¢ vzorka
hodnocenych humannich 1é€ivych ptipravkil a surovin pouzitych pro jejich vyrobu;
provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a zptisob uchovavani vzorkd,

dovéazet ze tietich zemi pouze takové 1éCivé piipravky, které byly vyrobeny vyrobci,
Jimz bylo udéleno fadné povoleni k takové vyrob¢ a ktefi se fidi takovymi standardy

spravné vyrobni praxe, které jsou alesponl rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto
zakonem,

dodrzovat v ptipad¢€ vyroby radiofarmak pozadavky zvlastniho pravniho pfedpisul3).

§ 65

Odborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce
1é¢ivych pripravki

(1) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce je fadné

ukoncené studium, které poskytuje vysokoskolské vzdelani, zahrnujici alesponi 4 roky
teoretické a praktické vyuky v jedné z nésledujicich oblasti vzdélavani:

a)

b)

farmacie®?,
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vSeobecné 1ékarstvi, zubni 1ékatstvi nebo stomatologie ),



veterinarni 1ékafstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
chemie, nebo

biologie.

(2) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce miize byt i
studium ve studijnim programu, ktery poskytuje vysokoskolské vzdélani podle odstavee 1, v
minimalni délce 3 a pil roku, pokud po studiu nasleduje obdobi teoretického a praktického
vycviku trvajiciho alesponi 1 rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi alespon 6 mésici v 1ékarné
oteviené vetejnosti, potvrzeného zkouskou na vysokoskolské trovni.

(3) Pokud ve Spolecenstvi existuje studium ve 2 studijnich programech, které poskytuje
vysokoskolské vzd&1ani®, nebo studium ve 2 studijnich programech, které je ptislusSnym
¢lenskym statem uznané za rovnocenné, a pokud 1 z nich mé standardni dobu studia 4 roky a
druhé 3 roky, spliiuje podminku uvedenou v odstavci 2 i studium se standardni dobou studia 3
roky, které vede k vysokoskolskému diplomu, vysvéd¢eni nebo obdobnému dokladu
vydanému pfi fddném ukonceni vysokoskolského studia, nebo jeho uznany ekvivalent, pokud
jsou vysokoskolské diplomy, vysvédceni nebo obdobné doklady o ziskéani kvalifikace ud€lené
pti ukonceni studia v obou studijnich programech uzndny ptislusnym stitem za rovnocenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespoi téchto zakladnich
predméti:

a)
experimentalni fyzika,
b)
obecna a anorganicka chemie,
c)
organicka chemie,
d)
analytick4 chemie,
e)
farmaceuticka chemie vcetné kontroly 1é€iv,
f)
obecna a aplikovand 1ékatska biochemie,
9) o
fyziologie,
h)

mikrobiologie,



farmakologie,

)

farmaceuticka technologie,
k)

toxikologie,
)

farmakognosie, ktera zahrnuje vyuku slozeni a G¢inkl pfirodnich 1é¢ivych latek
rostlinného a zivoc¢isného ptivodu.

(5) Rozsah vyuky predmét uvedenych v odstavei 4 musi umoznit dané osobé plnit
povinnosti uvedené v § 66. Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce nespliiuje vyse
uvedené pozadavky, lze v ramci fizeni o povoleni vyroby jeji odbornou zptlisobilost pro vykon
funkce kvalifikované osoby vyrobce prokazat jinym nahradnim zptisobem, ktery posoudi
Ustav nebo Veterinarni tstav.

(6) Kvalifikovana osoba vyrobce musi mit ukonéenu alespon dvouletou praxi u 1 nebo
vice vyrobcu 1é¢ivych ptipravki v oblastech

a)

kvalitativni analyzy 1é¢ivych ptipravka,
b)

kvantitativni analyzy 1é€ivych latek a
c)

zkousSeni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti 1écivych ptipravki.
Doba této odborné praxe miiZze byt zkracena o 1 rok, pokud standardni doba studia uvedeného

v odstavci 1 je stanovena studijnim programem nejméné na 5 let, a o 18 mésicii, pokud
standardni doba studia je studijnim programem stanovena nejméné na 6 let.

§ 66
Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce 1é¢ivych pripravki

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce je povinna zajistit, aby

kazda Sarze 1éCivého pripravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v
souladu s timto zdkonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o registraci
ptislusného 1é¢ivého piipravku,

b)



v pripad¢ 1é¢ivého ptipravku pochéazejiciho ze tieti zemé, bez ohledu na to, zda byl
tento piipravek vyroben ve SpoleCenstvi, byla kazda jeho vyrobni Sarze podrobena v
Ceské republice tipIné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alespoii viech
ucinnych slozek a vSem dalSim zkouskdm nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi
jakosti 1é¢ivych pripravka v souladu s podminkami registrace prislusného 1é¢ivého
piipravku;

pokud Sarze 1é€ivého piipravku byla podrobena kontroldm 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 pripade¢ 1é¢ivého pripravku dovezeného ze tieti zemé, pokud byla Spolecenstvim
ucinéna s vyvazejici zemi piislusna ujedndni zarucujici, Ze vyrobcee 1é¢ivych ptipravkl
uplatiiuje standardy spravné vyrobni praxe alespon rovnocenné standardiim stanovenym
Spolecenstvim 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 osvédcit v registru nebo v rovnocenném
dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, Ze kazd4 vyrobni Sarze odpovidéa ustanovenim
odstavct 1 a 2; uvedeny registr nebo rovnocenny dokument musi byt pritbézné aktualizovan
podle provadénych ¢innosti a musi byt uchovavan nejméné po dobu 5 let.

(4) V ptipadé vyroby lécivych piipravki pouzitych jako hodnocené humanni 1é¢ivé
ptipravky v klinickém hodnoceni kvalifikovana osoba vyrobce 1éCivych ptipravkl zajisti
dodrZovani poZzadavki spravné vyrobni praxe stanovenych timto zakonem a v souladu s
dokumentaci predloZenou v ramci zadosti o klinické hodnoceni. Provadéci pravni pfedpis
stanovi rozsah kontroly hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravki pii dovozu ze tietich
zemi a postup pfi jejich propousténi.

(5) V ptipadé ohrozZeni vetejného zdravi v dlisledku poruSeni povinnosti kvalifikované
osoby vyrobce Ustav nebo Veterinarni tstav pod4 oznameni podle zvl4stniho pravniho
pfedpisu67) a neprodlené oznami vyrobci 1é¢ivych piipravkl a dotéené kvalifikované osobé
vyrobce, Ze tato kvalifikovana osoba vyrobce nesmi do ukonceni fizeni v dané véci nadale
vykonévat ¢innost kvalifikované osoby vyrobce.

§ 67
Zarizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu transfuznich ptipravki a surovin pro dal§i vyrobu se povazuji vSechny
¢innosti vedouci ke vzniku transfuzniho ptipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Za vyrobu
se téz povazuje distribuce transfuznich ptipravki a distribuce surovin pro dalsi vyrobu, véetné
distribuce uskute¢néné mezi Ceskou republikou a jinym ¢lenskym statem.

(2) Transfuzni ptipravky a suroviny pro dalsi vyrobu jsou opravnéna vyrabét pouze
zdravotnické zatizeni, kterym byla tato &innost povolena Ustavem. Povoleni k vyrobé
transfuznich ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu se vyda po ovéfeni predpokladl zadatele
dodrzovat standardy jakosti a bezpe¢nosti stanovené timto zakonem. Zadost o povoleni k
vyrob¢ transfuznich pfipravki a surovin pro dals§i vyrobu musi obsahovat tdaje o zadateli,
dale udaje uptesiujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi



rozsah tdajli v zadosti a vymezeni rozsahu standardil jakosti a bezpecnosti pii vyrobé
transfuznich ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby transfuznich ptipravkl a surovin pro dalsi vyrobu se pouziji
ustanoveni § 63 obdobng&. Ustav miize povolit, aby zaiizeni transfuzni sluzby v odiivodnénych
piipadech zadalo provedeni urcitych ¢innosti v rdmci vyroby nebo kontroly jinym osobam.
Jedna-li se o ¢innosti vedouci ke vzniku transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu a
osoby provadéjici tyto zadané ¢innosti v rdmci vyroby nebo kontroly provozuji ¢innost v
Ceské republice, musi byt takové osoby vyrobcem 1é¢ivych piipravki, zafizenim transfuzni
sluzby nebo kontrolni laboratoti. Odpovédnost zadavajiciho zafizeni transfuzni sluzby v
takovém piipade¢ zlstava nedotcena. 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 ptipadé ve smlouve sjedna pravo kontrolovat u takové osoby
dodrzeni pozadavka tohoto zakona.

(4) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism.
d), e), h), i) aj), a dale je povinen

a)
zajistit sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavci 6 a 7,

b)
zajistit, aby bylo snizeno na minimum riziko pfenosu piivodcti onemocnéni
ptenosnych lidskou krvi,

c)
zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pii vyrobé transfuznich piipravki 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,

€)
vést a uchovéavat dokumentaci a zdznamy,

f)
zavést systém pro identifikaci darce, kazdého jednotlivého odbéru, kazdého typu a
kazdé jednotlivé jednotky transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu vcetné
splnéni poZadavku na jejich oznaceni; zavést systém pro vedeni zdznami o darcich,
odbérech a jednotlivych jednotkach transfuznich ptipravkl a surovin pro dalsi vyrobu
zpusobem, ktery umozni sledovatelnost vzniku a pouziti jednotlivych jednotek
transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu a udaju o nich,

9)

oznamit odbérateli transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu dodatecné
zjisténé skutecnosti, které mohou byt pficinou zavazné nezadouci reakce nebo jsou
hodnoceny jako zdvazné neZadouci udalost nebo podezieni na zavaznou nezadouci
udalost, a jestlize je piijemce vystaven riziku ohrozeni zdravi z jiz podaného



h)

)

K)

transfuzniho piipravku a oznameni nezajisti poskytovatel zdravotni péce, zajistit
rovnéz informovani piijemce,

vytvofit a udrzovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti a
nezadoucich reakei, nehod a chyb, véetné postupu umoznujiciho v ptipadé potieby
provést veskera dostupna opatieni smétujici k zajisténi nédpravy a k omezeni
nepiiznivého plisobeni transfuzniho ptipravku na nejnizs$i moznou miru zahrnujiciho
také postup pro stazeni transfuzniho piipravku a suroviny pro dalsi vyrobu z dalSiho
pouziti,

zajistit v rozsahu a zpisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem a v souladu
s pokyny Spolecenstvi

1.
sledovatelnost idajli o darci krve nebo krevni slozky, jejich odbéru, transfuznim
ptipravku a suroviné pro dalsi vyrobu,

2.
informace, které maji byt poskytnuty darcim krve nebo jejich slozek,

3.
informace, které musi zatizeni transfuzni sluzby ziskat od darcii krve nebo jejich
sloZek, véetné jejich identifikace, anamnézy a podpisu darce,

4.

posuzovani zpusobilosti darct krve a jejich sloZek a vySetfeni darované krve a jejich
slozek, ktera zahrnuji kritéria pro trvalé vylouceni a mozné vyjimky z té€chto kritérii a
kritéria pro doCasné vyloucenti,

5.
skladovani, pfepravu a distribuci,

6.
jakost a bezpecnost transfuznich ptipravkil a suroviny pro dalsi vyrobu,

7.

spInéni pozadavku tykajicich se vyroby transfuznich ptipravkl vyrobenych z pfredem
odebrané krve nebo jejich slozek a uréenych pro podani osob¢ darce (autologni
transfuzni ptipravek),

8.
splnéni pozadavkl vztahujicich se k systému jakosti a spravné vyrobni praxi v zatizeni
transfuzni sluzby,

piedat za kazdy kalendéaini rok zpravu o ¢innosti Ministerstvu zdravotnictvi,



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 dot¢eno vraceni transfuzniho ptipravku krevni bankou,

pokud jde o krevni derivaty, plnit povinnosti uvedené v § 83 odst. 5 pism. a) az ¢);

provadéci pravni piedpis stanovi rozsah uchovavani vzorku, rozsah a zptisob vedeni a
uchovavani dokumentace a zdznam, rozsah a zptsob identifikace darce, odbéru a
transfuzniho piipravku, rozsah a zplisob vedeni zdznamu, které umozni sledovatelnost, rozsah
a zpusob oznameni odbérateli podle pismene g), zpisob piedani zpravy o ¢innosti, rozsah
udaju a lhity predavani podle pismene j), zptsob odbéru a distribuce transfuzniho ptipravku
podle pismene k).

(5) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby, ktery je drzitelem povoleni podle odstavce
2, je opravnén

a)
pouzivat a uchovévat za podminek stanovenych zvlastnim pravnim pfedpisem36) rodné
Cislo darce, kterému odebralo krev nebo jeji slozky, pro ucely stanovené v § 24 odst.

2,

b)
na zakladé souhlasu podle § 24 odst. 4 odebrat transfuzni ptipravek od zatizeni
¢lenského statu, které ma opravnéni k provadéné ¢innosti vydané piisluSnym orgdnem
tohoto statu, a zajistit distribuci transfuzniho piipravku do Ceské republiky nebo jeho
vydej; pted takovou distribuci nebo vydejem si kvalifikovanéd osoba odebirajiciho
zafizeni transfuzni sluzby ovéfi, Ze byly splnény pozadavky rovnocenné pozadavkim
tohoto zdkona; nejsou-li tyto pozadavky splnény, zatizeni transfuzni sluzby nesmi
transfuzni piipravek distribuovat nebo vydat; provadéci pravni predpis stanovi rozsah
a zpusob takového ovétent,

v pfipad¢ naléhavé a neodkladné potieby zajistit transfuzni ptipravek pro poskytnuti
zdravotni péce jednotlivym pacientiim; podminkou vydeje je souhlas kvalifikované
osoby zatizeni transfuzni sluzby a osettujiciho 1ékaie poskytnuty po vyhodnoceni
rizika a prospé$nosti pro pacienta, a pokud to umoziuje zdravotni stav piijemce
transfuzniho ptipravku, téz jeho souhlas; provadeci pravni ptredpis stanovi zptisob
vydavani takového souhlasu.

(6) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby zafizeni transfuzni
sluzby je fadn¢ ukoncené vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdelani
zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie®”, vieobecného
1ékarstvi®?, biochemie nebo biologie a nejmén¢ 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



odbér, vySetieni a zpracovani kazd¢ jednotky krve a jeji slozky, dale kontrolu,
propusténi, skladovani a distribuci kazdé jednotky transfuzniho piipravku, vcetné
transfuzniho piipravku distribuovaného v ramci Spolecenstvi, dovezeného ze tieti
zemé nebo vyvezeného do tieti zemée, a kazdé jednotky suroviny pro dalsi vyrobu byly
v souladu s timto zakonem,

b)
Ustavu byly oznamovany zavazné nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce
nebo podezieni na n¢; aby nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly vyhodnocovany
a byla provadéna veskera dostupné opatieni k omezeni neptiznivého plisobeni
transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu véetné jejich piipadného stazeni z
dalsiho pouziti; provadéci pravni ptedpis stanovi rozsah a zptsob téchto ozndmeni,

c)

splnéni pozadavkl na zaméstnance, dokumentaci a zdznamy, na systém jakosti a
spravnou vyrobni praxi a na identifikaci a sledovatelnost kazdého darce, kazdého jeho
odbéru a kazdého transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, v¢etné jejich
odbératele a piijemce.

(8) Néekteré ¢innosti kvalifikované osoby zatizeni transfuzni sluzby podle odstavce 7
mohou vykonavat dal$i osoby, které jsou svym vzdélanim a praxi kvalifikované k plnéni
danych ¢innosti, aniz je kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby zprosténa
odpovédnosti podle odstavee 7. Zaiizeni transfuzni sluzby sdéli Ustavu jméno, poptipadé
jména a ptijmeni kvalifikované osoby podle odstavce 4 pism. a) a dalSich osob podle
ptedchozi véty, jakoz i informace o konkrétnich ¢innostech, za které tyto osoby odpovidaji.
Je-li néktera z téchto osob docasné nebo trvale nahrazena, zatizeni transfuzni sluzby
neprodlené sdéli Ustavu jméno nové osoby a datum, kdy se ujme svoji funkce.

(9) Pti zavazném poruSeni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 7 pism. a) se
pouzije ustanoveni § 66 odst. 5.

(10) Povoleni k vyrobé¢ transfuznich ptipravkil se rovnéz pozaduje pro dovoz
transfuznich ptipravki ze tretich zemi. V ptipad¢ dovozu transfuzniho ptipravku ze tieti zemé
kvalifikovana osoba zatizeni transfuzni sluzby dovazejiciho zatizeni transfuzni sluzby
provéii, ze pii odbéru a vyrobé dovazeného transfuzniho ptipravku byly splnény pozadavky
alesponl rovnocenné pozadavkiim tohoto zadkona; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a
zpusob tohoto provéetfeni. Transfuzni piipravek se ze treti zemé nedoveze, pokud nejsou
pozadavky ptedchozi véty splnény a nebyl vydan souhlas Ministerstva zdravotnictvi podle §
24 odst. 4; toto neplati v ptipad¢ naléhavé a neodkladné potieby zajisténi transfuzniho
ptipravku pro poskytnuti zdravotni péce jednotlivym pacientim, kdy podminkou dovozu ze
treti zemé je souhlas kvalifikované osoby a oSettujiciho 1€kate poskytnuty po vyhodnoceni
rizika a prospéSnosti pro pacienta, a pokud to umoZznuje zdravotni stav pfijemce transfuzniho
ptipravku, téZ jeho souhlas; provadéci pravni predpis stanovi postup pii vydavani takového
souhlasu.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby je opravnén vydavat transfuzni pfipravky.
Postup a zpiisob vydeje transfuznich ptipravkl stanovi provadéci pravni piedpis.

§ 68



Zdravotnické zarizeni s krevni bankou

(1) Provozovatel zdravotnického zafizeni, jehoz soucasti je krevni banka, je povinen

a)
zajistovat splnéni pozadavki na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici
zejména Skoleni zaméstnanct, zabezpeceni fizeni dokumentace a procest a udrzovani
materialnich podminek provozu, a pozadavki na ¢innosti, 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. 1) bodech 1 a 5 az 8 a pism. j) obdobn¢,

c)
zajistit sluzby kvalifikované osoby krevni banky,

d)

nejpozdéji do 15 dntt oznamit Ustavu zahdjeni a ukonéeni &innosti krevni banky, ktera
je jeho soucasti.

(2) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je
fadn¢ ukoncené Ctytleté vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani
zahrnujici alespori 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie®”, veobecného
1ékaistvi®?, biochemii nebo biologii a nejméné 1 rok odborné praxe v zafizeni transfuzni
sluzby nebo krevni bance, odpovida za to, ze ¢innost krevni banky je v souladu s timto
zakonem.

§ 69
Kontrolni laborator

(1) Kontrolni laboratofi se rozumi laboratot ovéetujici jakost 1é€ivych piipravkd,
1écivych latek, pomocnych latek, meziproduktii ¢i obald, véetné dil¢iho zkouSeni.

(2) Cinnost kontrolni laboratofe podléha povoleni Ustavu nebo Veterinarniho ustavu na
zakladé zadosti fyzické nebo pravnické osoby. Zadost musi obsahovat udaje o zadateli, idaje
o predmétu zadosti a jeji odiivodnéni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah téchto udaji.
Pro udélovani povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote, pro zmény tohoto povoleni a pro jeho
zruSeni plati ustanoveni § 63 odst. 1 pism. c) a odst. 2 az 9 obdobn¢ s tim, Ze ustanoveni o
kvalifikované osobé¢ se nepouziji. Jde-li o vyrobce 1é¢ivych piipravki, zahrnuje povoleni k
vyrobé i opravnéni tohoto vyrobce provadet kontrolu.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. b), d),

e),1),]). 1), m)as).

(4) Provozovatel kontrolni laboratofe je povinen piedem pozadat Ustav nebo
Veterinarni tstav o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote v ptipadé¢ jakékoli



zamyslené zmény udajii oproti udajim piedlozenym podle odstavce 2.

§ 70
Povinnosti vyrobce 1é¢ivych litek a vyrobce pomocnych latek

(1) Vyrobce 1é¢ivych latek, poptipadé vyrobce pomocnych latek stanovenych
provadécim pravnim piedpisem (dale jen "vyrobce surovin") je povinen dodrzovat pravidla
spravné vyrobni praxe pii vyrob¢ surovin stanovena provadécim pravnim piedpisem a pokyny
Komise a agentury. Splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe pii vyrob¢ surovin se doklada
certifikdtem vyrobce surovin. Certifikat vyrobce surovin pro vyrobu huménnich i
veterinarnich 1é¢ivych piipravki vyda Ustav nebo Veterinarni ustav; v ptipadg, Ze pravni
ptredpisy nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu surovin pro vyrobu
humannich 1é€ivych piipravki a pro vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, certifikat
vyrobce surovin vyda Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své ptisobnosti. Vyrobci, ktefi
vyrabéji pouze pomocné latky nebo pomocné latky a soucasné i 1é€ivé latky, pozadaji o
vydani certifikatu Ustav; tim nejsou dotéena ustanoveni odstavci 2 a 3.

(2) Ustav ve spolupraci s Veterinarnim tstavem vede seznam vyrobcd surovin, kterym
byl vydan certifikat podle odstavce 1. Za u¢elem vedeni tohoto seznamu si Ustav a
Veterinarni ustav poskytuji informace o vydanych certifikatech nebo jejich zruseni, nalezech
kontrol u vyrobctl surovin a udaje nezbytné pro zajisténi sou¢innosti s vyrobci surovin. V
ptipadé zjisténi, ze ¢innost vyrobce surovin neodpovida pozadavkiim tohoto zdkona, mtize
Ustav nebo Veterinarni ustav zrusit jim vydany certifikat a vyfadit takového vyrobce surovin
ze seznamu vyrobcl surovin, kterym byl vydan certifikat; informaci o takovém vyrazeni
Ustav nebo Veterinarni ustav, ktery zjistil skutecnosti, jez k vyfazeni z tohoto seznamu vedly,
sdeli prisluSnym orgdniim Spolecenstvi a vyrobclim lé¢ivych piipravka, ktefi suroviny od
daného vyrobce surovin odebiraji.

(3) Vyrobce surovin neprodlené oznami Ustavu i Veterinarnimu tstavu zahajeni
¢innosti a takové zavady v jakosti 1é€ivych latek nebo pomocnych latek, které vedou ke
stazeni z ob&hu lécivé latky, poptipadé 1 1éCivych ptipravka z ni vyrobenych, nebo vedou ke
stazeni z ob&hu pomocné latky, popiipadé 1€€ivych ptipravki z ni vyrobenych. Obdobné
vyrobce surovin ozndmi i idaje nezbytné pro zajisténi soucinnosti ptislusného ustavu s
vyrobcem surovin a jejich zmény.

(4) Vyrobce surovin, ktery vyrabi plyny pouzivané pii poskytovani zdravotni péce,

dolozi jakost téchto plynil, pokud nejsou registrovanymi lé€ivymi piipravky. Provadéci pravni
ptedpis stanovi zplisob tohoto doloZeni.

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouzivani
veterinarnich autogennich vakcin
§ 71

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakein plati ustanoveni § 62 az 66 pro vyrobu
1é¢ivych pripravkii obdobné.

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyrabéji a dodavaji veterinarnimu Iékati na zakladé



jim vystaveného piedpisu. Provadéci pravni piedpis stanovi nélezitosti pfedpisu pro vyrobu
veterinarnich autogennich vakcin vystaveného veterinarnim lékarem (dale jen "ptedpis 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 predpisem pro veterindrni autogenni vakciny.

(3) Veterinarni autogenni vakciny Ize ptedepisovat, vyrabét nebo uvadét do obéhu
pouze za ucelem fesSeni aktudlni ndkazové situace v konkrétnim stadé v dané lokalité a za
predpokladu, ze k feSeni této situace neni k dispozici zddny G€inny registrovany veterinarni
imunologicky 1é¢ivy ptipravek, ktery obsahuje jakykoliv patogen nebo antigen obsazeny ve
veterinarni autogenni vakcing.

(4) Veterinarni autogenni vakciny smi byt vyrobeny vyhradné z patogenti nebo
antigeni, které byly ziskany od zvifete nebo zvitat v jednom chovu v jedné lokalité a které
izoloval vyrobce 1€Civych pripravk.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 lze pro vyrobu
veterinarnich autogennich vakcin pouzivat maximaln€ po dobu 6 mésicti od jejich odbéru,
neprokéze-li ptislusny vyrobce veterinarnich autogennich vakcin pomoci provéieni, které se
opakuje vzdy nejpozdéji do 6 mésicii od predchoziho provéteni, Ze patogeny nebo antigeny
lze s ohledem na aktudlni ndkazovou situaci v daném stad¢ nadéle pro vyrobu autogennich
vakcin vyuzivat.

(6) Pfed zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce
podava ozndmeni o zahajeni vyroby Veterinarnimu ustavu a krajské veterinarni sprave, v
jejimz obvodu plisobnosti bude tato vakcina pouZita. Ozndmeni musi obsahovat idaje o
zadateli, udaje o pfedmétu oznameni a odivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
udajli tohoto oznameni.

§ 72

(1) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen zajistit, aby veterinarni
autogenni vakciny byly oznaceny na vnitinim a, je-1i pfitomen, i na vnéj$im obalu udaji, které
zajisti bezpecné pouZiti veterinarni autogenni vakciny v ptislusném chovu. Ke kazdému
baleni veterindrni autogenni vakciny musi byt ptfipojena ptibalova informace; to neplati,
pokud jsou veskeré udaje, které musi byt uvedeny v ptibalové informaci, uvedeny na vnitinim
obalu veterindrni autogenni vakciny. Veterinarni autogenni vakciny smi byt pouzivany pouze
v souladu s Gdaji uvedenymi na obalu nebo v piibalové informaci autogenni vakciny.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah daji uvadénych na obalu veterinarnich autogennich
vakcin a pozadavky na ¢lenéni a obsah ptibalové informace.

(2) Pted pouzitim veterinarni autogenni vakciny musi pfislusny veterindrni lékat provést
zkousku snaSenlivosti na cilovych zvitatech v souladu s pokyny uvedenymi na obalu nebo v

ptibalové informaci veterinarni autogenni vakciny.

(3) Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny



o kterych tak rozhodl Veterindrni Gstav nebo s ohledem na veterinarni opatfeni
piijimana podle zvlastniho pravniho pfedpisuls) piislusny 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 Veterindrnimu stavu
nejpozdéji do 30 dnli od obdrzeni informace podezieni na zavadu v jakosti nebo podezieni z
vyskytu nezadoucich ucinkl spojenych s pouzitim jim vyrobené veterinarni autogenni
vakciny; to neplati, pokud jiz o podezieni na zadvadu v jakosti nebo o podezieni z vyskytu
nezédouciho u¢inku informoval prokazatelné oSetfujici veterinarni lékai Veterinarni tstav.

(5) Osettujici veterinarni 1ékat je povinen nejpozdéji do 15 dni hlésit vyrobci, ktery
veterinarni autogenni vakcinu vyrobil,

a)

podezieni ze zavad v jakosti veterinarni autogenni vakciny, nebo

b)
podezieni z vyskytu nezadoucich G€inktli spojenych s pouZzitim veterindrni autogenni
vakciny.

Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni do ob&hu, piedepisovani a pouzivani medikovanych
krmiv.

§ 73

(1) Medikovana krmiva smi byt vyrabéna pouze z medikovanych premixt a uvadéna do
ob¢hu pouze na zaklade 1ékai'ského predpisu vystaveného veterinarnim lékafem (dale jen
"ptedpis pro medikované krmivo") a v souladu s povolenim k vyrobé medikovaného krmiva.
Ptedpis pro medikované krmivo musi byt vystaven v souladu s podminkami stanovenymi v
rozhodnuti o registraci pfisluného medikovaného premixu. Sarzi medikovaného krmiva se
rozumi mnozstvi medikovaného krmiva vyrobeného na jeden predpis veterinarniho lékaie
nebo v jednom vyrobnim cyklu. Kazda Sarze medikovaného krmiva dovezena ze tieti zeme
musi byt na izemi Ceské republiky kontrolovana v souladu s podminkami stanovenymi v
povoleni k vyrobé medikovanych krmiv.

(2) Pro vyrobu medikovanych krmiv se pouziji ustanoveni tohoto zdkona pro vyrobu
1é¢ivych piipravkil obdobné, s vyjimkou pozadavkl na vzdélani kvalifikovanych osob
vyrobce medikovanych krmiv a jejich ¢innost podle § 65 a pozadavkii na dovoz
medikovanych krmiv ze tietich zemi.

(3) Medikovana krmiva smi byt distribuovéana z ¢lenskych statti pouze na zakladé¢



ptedpisu pro medikované krmivo a v souladu s pozadavky § 74 odst. 9 az 12.

(4) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen v piipadé smluvni vyroby nebo kontroly

medikovanych krmiv uskutecnované

a)

b)

ve tietich zemich pfedlozit Veterinarnimu ustavu certifikat vydany pfisluSnym tradem
dané tfeti zemé¢, kterym se dolozi, Ze misto vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv je povoleno pfisluSnym Gfadem a Ze je pravidelné kontrolovéano, a ptipadné
dalsi doklady, kterymi se dolozi podminky, za kterych jsou medikovana krmiva
vyrabéna nebo kontrolovana,

v Clenském staté zajistit, ze medikovana krmiva jsou vyrabéna nebo kontrolovana v
souladu s ptedpisy Spolecenstvi a predlozit Veterinarnimu ustavu certifikat vydany
ptisluSnym ufadem daného ¢lenského statu, ze vyrobce medikovanych krmiv ma
platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv vydané ptislusSnym organem clenského
statu.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je v ptipadé¢ smluvni vyroby nebo kontroly

medikovanych krmiv dale povinen zajistit inspektorim Veterinarniho ustavu, vzniknou-li
pochybnosti o skute¢nosti, ze medikovana krmiva jsou vyrabéna nebo kontrolovana v souladu
s timto zdkonem, moZnost provedeni kontroly v misté smluvni vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv.

(6) Vyrobce medikovanych krmiv je opravén zadat ¢ast jejich vyroby jiné osobé,

pfi¢emz jeho odpovédnost za Skodu ziistdva nedotéena.

b)

d)

(7) Vyrobce medikovanych krmiv musi dale zajistit, ze

medikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do obéhu v souladu s podminkami
stanovenymi v ptedpisu pro medikované krmivo vystaveném podle § 74 odst. 1 az 3,

pii vyrobé medikovanych krmiv jsou pouZita krmiva nebo jejich kombinace, které
jsou v souladu s pozadavky stanovenymi zvlastnim pravnim predpisem®,

pouzité krmivo vytvari s pfisluSnym medikovanym premixem homogenni a stabilni
smges,

medikovany premix je pii vyrobé medikovanych krmiv pouZit v souladu s
rozhodnutim o registraci a Ze



je vyloucena jakéakoli nezddouci interakce mezi pouzitym medikovanym premixem,
doplitkovymi latkami®® nebo krmivy®®,

2.
medikované krmivo si uchova své vlastnosti po stanovenou dobu pouzitelnosti,

3.

krmivo, které je pouzito pro vyrobu medikované¢ho krmiva, neobsahuje stejné
antibiotikum nebo antikokcidikum, jako je 1é¢iva latka obsazend v ptislusném
medikovaném premixu.

(8) Pokud nejsou splnény pozadavky odstavce 7, nesmi vyrobce medikovanych krmiv

medikované krmivo vyrobit nebo uvést do obéhu.

b)

b)

(9) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych krmiv musi mit

vysokoskolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu farmacie
podle zvlastniho pravniho pfedpisu?’l), akreditovaném magisterském studijnim
programu veterindrni lékafstvi nebo v akreditovaném magisterském studijnim
programu veterinarni hygiena a ekologie, akreditovaném zdravotnickém magisterském
studijnim programu vSeobecné 1ékafstvi, zubni 1€katstvi, stomatologie, zemedélstvi v
biologickych nebo technickych oborech, biologie nebo chemie,

2 roky odborné praxe ve vyrob¢ nebo kontrole 1é¢iv a absolvovani specializovaného
kurzu; provadéci pravni predpis stanovi rozsah specializovaného kurzu; praktické a
teoreticke zkuSenosti je kvalifikovanéd osoba povinna si dopliiovat s ohledem na
aktudlni stav védeckého poznani a technicky pokrok; ptisluSny vyrobce je povinen
vytvortit kvalifikované osobé vyrobce medikovanych krmiv podminky pro dalsi
vzdélavani.

(10) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv odpovida

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 ptislusného medikovaného premixu,

v ptipad¢ medikovanych krmiv pochdzejicich ze tetich zemi za to, ze ptisluSna Sarze
medikovaného krmiva byla na tizemi Ceské republiky kontrolovdna v souladu s
podminkami stanovenymi v povoleni k vyrobg¢.

§ 74

(1) V ptedpisu pro medikované krmivo stanovi oSetiujici veterindrni 1ékat, ktery predpis

vystavil, zpiisob uvadéni medikovaného krmiva do ob¢hu podle odstavce 7. Ptedpis pro



medikované krmivo plati nejdéle po dobu 14 dnti od data jeho vystaveni. Vyrobu
medikovaného krmiva nebo jeho uvedeni do ob¢hu na jeden ptedpis pro medikované krmivo
nelze opakovat. Provadéci pravni ptedpis stanovi zptsob, pozadavky na obsah a ¢lenéni
piedpisu pro medikovana krmiva, pocet vyhotoveni tohoto pfedpisu a nakladani s nim.

(2) Piedpis pro medikované krmivo musi byt vypracovan tak, ze denni davka
medikovaného premixu je obsazena v mnozstvi krmiva, které odpovida nejméné jedné
poloving denni krmné davky l1éCenych zvitat, je-1i medikovany premix misen s krmivy, nebo v
ptipadé piezvykavcl nejméné jedné polovin€ denni potieby nemineralniho doplitkového
krmiva, je-li medikovany premix misen s nemineralnimi doplikovymi krmivy.

(3) Pied vystavenim piedpisu pro medikované krmivo se musi pfisluSny oSetiujici
veterinarni 1€kar ujistit, Ze podavani medikovaného krmiva neni neslucitelné s predeslou
1é¢bou a, pokud se ma pti vyrobé medikovaného krmiva pouzit vice nez jeden medikovany
premix, ze mezi nimi nedochazi k nezadoucim interakcim.

(4) PrisluSny oSetiujici veterinarni 1ékat smi predepsat medikované krmivo pouze v
takovém mnozstvi, které je nezbytné pro feSeni konkrétni situace u lé€enych zvitat; délka
podavani medikovaného krmiva nesmi piekrocit dobu stanovenou v rozhodnuti o registraci
medikovaného premixu pouZzitého pro vyrobu medikovaného krmiva.

(5) Medikovana krmiva se podle povahy pouzitého krmiva oznacuji v souladu s
pozadavky stanovenymi zvlastnim pravnim pfedpisem68). Provadéci pravni predpis stanovi
dalsi tdaje uvadéné na obalech medikovanych krmiv. Tyto tdaje se uvadéji v ceském jazyce.

(6) V ptipadé¢ medikovanych krmiv uvadénych do ob&hu v ptepravnicich volné
loZenych hmot jsou udaje v souladu s odstavcem 5 uvedeny v dokumentech, které provazeji
medikované krmivo.

(7) Medikovana krmiva jsou opravnéni uvadét do obéhu vyrobei 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 veterindrnimu lékafi, ktery vystavil pfislusny pfedpis pro medikované
krmivo vyhradné€ pro nésledné pouziti timto veterinarnim lékatem, nebo

b)

chovateli uvedenému v pfislusném piedpisu pro medikované krmivo.

(8) Medikovana krmiva lze uvadét do obehu pouze v uzavienych originalnich obalech,
které jsou zajiStény tak, Ze po jejich otevieni zlstavaji obaly, nebo v ptipad¢ prepravnika
volné loZzenych hmot jejich zajisténi, trvale, nevratné a zjevné poskozeny.

(9) Pro dovoz medikovanych krmiv ze tietich zemi plati ustanoveni tohoto zdkona
tykajici se vyroby medikovanych krmiv obdobné.

(10) Ze &lenskych sttt 1ze do Ceské republiky distribuovat pouze medikovana krmiva,
ktera byla vyrobena ve Spolecenstvi osobami, které maji platné povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv v pfisluSném c¢lenském staté, a ktera byla vyrobena v souladu s



pozadavky stanovenymi v ptedpisu pro medikované krmivo vystaveném piisluSnym
oSetiujicim veterinarnim Iékafem; v tomto piipad¢ piedepisuje piislusny veterinarni 1ékar
medikované premixy registrované v clenském staté, kde je medikované krmivo vyrobeno,
jejichz slozeni odpovida medikovanym premixim registrovanym v Ceské republice, nebo
medikované premixy registrované podle ptfimo pouzitelného ptedpisu SpoleéenstViZ4).

(11) Medikované krmivo distribuované z ¢lenskych statii musi spliiovat pozadavky na
krmiva stanovené zvlastnim pravnim pfedpisemGs) a musi byt provazeno doprovodnym
certifikdtem vydanym pfisluSnym kontrolnim tfadem v daném ¢lenském staté a ptislusnym
piedpisem pro dan¢ 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 piijemce prislusného medikovaného krmiva
uvedena v prislusném predpisu pro medikované krmivo podle odstavce 1. Mnozstvi
medikovaného krmiva distribuované z ¢lenskych statti musi byt v souladu s pfislusnym
ptedpisem pro medikované krmivo. Certifikat podle odstavce 11 uchovéava osoba, které je
medikované krmivo dodano, po dobu 3 let od dodavky medikovaného krmiva a kopii zasle do
7 pracovnich dnii Veterindrnimu ustavu a ptislusné krajské veterindrni sprave.

(13) Pokud nejsou splnény podminky stanovené v odstavcich 11 a 12, natidi Veterindrni

ustav pozastaveni pouzivani, poptipad¢ odstranéni prislusného medikovaného krmiva.
Néklady spojené s odstranénim hradi majitel pfisluSného medikovaného krmiva.

(14) V ptipadé distribuce medikovanych krmiv do jinych ¢lenskych statl, pokud to
piislusny ¢lensky stat pozaduje, ptilozi vyrobce nebo distributor medikovaného krmiva k
zasilce medikovaného krmiva certifikat vydany Veterinarnim Gstavem na zaklad€ Zadosti
vyrobce nebo distributora, kterym se osveédci, Ze piislusné medikované krmivo bylo vyrobeno
osobou, které bylo vydano povoleni k vyrobé medikovanych krmiv v souladu s poZadavky
stanovenymi pravem Spolecenstvi.

(15) Krmiva pouzita pii vyrobé medikovanych krmiv podléhaji veterinarnimu dozoru
podle zvlastniho pravniho pfedpisulg).

Oddil 2
Distribuce
§ 75
Zakladni ustanoveni o distribuci

(1) Distribuovany mohou byt 1é¢ivé piipravky

registrované v souladu s timto zadkonem,

b)



neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

1.

jsou registrovany v souladu s pravem Spolecenstvi ptislusSnym organem jiného
&lenského statu; tyto 18¢ivé piipravky se viak nesméji uvadét do obéhu v Ceské
republice, s vyjimkou dodani do Iékaren, které maji osvédceni pro zasilkovy vydej do
zahranici,

2.
jejich distribuce je umoznéna podle § 49 v ramci l1écebnych programi nebo podle § 8
odst. 6,

3.
jejich predepsani ¢i pouziti je umoznéno podle § 8 odst. 3 az 5, pti splnéni podminky
stanovené v § 77 odst. 1 pism. 1), nebo

4.
jejich pouziti pfi poskytovani veterinarni péce bylo povoleno podle § 46 az 48, a to pfi
dodrzeni omezeni stanovenych piislusSnymi orgéany.

(2) Distributor mtize, poptipad¢ i prostiednictvim dalSich distributorti, dodat 1écivé
ptipravky, jde-li o 1é¢ivé ptipravky podle odstavce 1 pism. b) bodt 2 az 4, provozovatelim
opravnénym podle § 82 odst. 2 1é¢ivé piipravky vydévat. Distributor mize rovnéz dodat
1é¢ivé pripravky, jde-li o 1é¢ivé ptipravky podle odstavee 1 pism. b) bodu 3 provozovatelim
opravnénym lécivé piipravky pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce, a jde-li o 1éCivé
ptipravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 4 veterindrnim lékaiim opravnénym vykonavat
odbornou veterinarni ¢innost podle pravniho pfedpisulg). Provadéci pravni predpis stanovi
zpusob zajisténi spravné distribucni praxe pro soub&zny dovoz, 1é¢ebné programy a dalsi
piipady distribuce neregistrovanych lé¢ivych piipravki a distribuce reklamnich vzorka
1é¢ivych piipravki, jakoz 1 zplisob poskytovani 1é¢ivych ptipravki za i¢elem humanitarni
pomoci.

(3) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato ¢innost byla
povolena Ustavem nebo Veterindrnim ustavem (dale jen "povoleni k distribuci").
Provozovatelé opravnéni vydavat 1é¢ivé piipravky je mohou distribuovat, pouze pokud ziskali
povoleni k distribuci.

(4) Drzitel povoleni k distribuci udéleného piislusSnym orgdnem jiného ¢lenského statu
ma v Ceské republice tataz prava a povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento drzitel
povoleni k distribuci méa povinnost pfedem oznamit Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu
zahéjeni distribuce v Ceské republice, dolozit povoleni k distribuci vydané jinym ¢lenskym
statem, poskytnout tidaje potfebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dalsi informace o rozsahu
distribuce a umisténi distribuénich skladii. Pokud tento drzitel povoleni k distribuci v Ceské
republice z¥idi distribuéni sklady k distribuci v Ceské republice nebo sjedna ¢ast distribuce
spocivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné osoby, ktera neni distributorem, pak se na
n&ho vztahuje povinnost piedem ziskat povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarniho
ustavu.

(5) Vyrobce 1é¢ivych piipravki je opravnén vykonavat ¢innosti distributora pii dodrzeni
podminek tohoto zékona, jde-li o 1éCivé ptipravky, které vyrabi nebo dovazi ze tietich zemi.



Toto opravnéni plati i pro drzitele povoleni k vyrob¢ udéleného piislusnym orgdnem jiného
Clenského statu, pticemz ustanoveni odstavce 4 pro n¢j plati obdobné.

(6) Soucasti povoleni k distribuci je uvedeni vSech mist, v nichz lze provadét distribuci
1écivych ptipravki; soucasti povoleni miize byt rovnéz stanoveni podminek pro vykon
distribuce, vcetné jejiho rozsahu. Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajistovat
jakoukoli vyrobni ¢innost v oblasti 1éCivych ptipravkil, pokud nebylo pro ptislusnou ¢innost
vydano povoleni k vyrobg.

(7) Povoleni k distribuci nezakladéd opravnéni zajistovat dovoz 1éCivych piipravkl ze
tietich zemi, pokud nebylo pro takovy dovoz vydano povoleni k vyrobg.

(8) Ustav nebo Veterinarni Gistav poskytne Komisi nebo p¥islusnému organu ¢lenského
statu na jejich zadost veSkeré informace tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci. Pokud
Ustav nebo Veterinarni Gistav pozastavi platnost povoleni k distribuci nebo toto povoleni
zrusi, neprodlené o tom uvédomi Komisi a ptislusné organy ¢lenskych statt.

(9) Pokud ma Ustav nebo Veterinarni tistav za to, Ze podminky povoleni k distribuci
udéleného piislusSnym organem jiného ¢lenského statu nebyly nebo jiz nejsou jeho drzitelem
plnény, informuje o tom neprodlené Komisi a piisluSny organ ¢lenského statu.

(10) Pokud je Ustav nebo Veterinarni ustav informovan Komisi &i p¥isluinym organem
¢lenského statu, ze podminky povoleni k distribuci vydané prislusnym ustavem nebyly nebo
jiZ nejsou distributorem plnény, pfijme nezbytnd opatieni v souladu s timto zdkonem a
informuje Komisi a ptislusny organ ¢lenskeho statu o téchto opatfenich a diivodech pro né.

§ 76
Povolovani distribuce

(1) Povoleni k distribuci se vyda, splni-li Zadatel tyto pozadavky:

ma vhodné a odpovidajici prostory, instalace a zatizeni, aby zajistil fadné skladovani a
distribuci 1é¢ivych ptipravki,

b)
ma zajistény sluzby osob, které spliiuji podminky stanovené timto zakonem, a sluzby
kvalifikované osoby, ktera odpovida za to, ze 1é¢ivé ptipravky, poptipadé i 1éCivé
latky a pomocné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v
souladu s timto zakonem; odbornym ptedpokladem u kvalifikované osoby je ukonceni
studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie
podle zvlastniho pravniho pfedpisu3l), nebo akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu vSeobecné 1ékatstvi®?, nebo zubni lékaistvi®?,
anebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni l€katstvi nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo
v oblasti chemie anebo biologie,



prokéze, ze ma predpoklady plnit povinnosti podle § 77.

(2) Na fizeni o povoleni k distribuci plati ustanoveni § 63 odst. 1 az 5 a 7 obdobn¢ s tim,
ze na kvalifikovanou osobu se uplatni pozadavky podle odstavce 1 pism. b). Provadéci pravni
piedpis stanovi rozsah udaji zadosti o povoleni distribuce.

(3) Distributor je povinen pfedem pozadat Ustav nebo Veterinarni ustav o zménu
povoleni k distribuci v pfipadé zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych bylo
povoleni vydano. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni stav pozastavi nebo zrusi,
neplni-li distributor podminky uvedené v povoleni k distribuci nebo pokud porusil zavaznym
zpusobem povinnosti stanovené timto zakonem. Ustav nebo Veterinarni Gistav pozastavi
povoleni k distribuci v téch ptipadech, kdy ziskané informace nejsou uplné nebo jsou zjistény
takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni tistav zrusi
povoleni k distribuci v téch piipadech, kdy ziskan¢ informace jsou tplné 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
nevykonéva distribu¢ni ¢innost, pozbyva povoleni k distribuci platnosti.

§ 77
Prava a povinnosti distributora

(1) Distributor je povinen

a)
zptistupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zaméstnancim
organt opravnénych provadét kontrolu,

b)
odebirat 1écivé ptipravky pouze od jinych distributorti nebo od vyrobcil jimi vyrabéné
nebo dovazené 1é¢ivé piipravky; timto ustanovenim neni dot¢eno vraceni 1é¢ivych
ptipravku distributorovi lékarnou,

c)

distribuovat 1écivé ptipravky pouze

1.
osobam, které jsou distributory,

2.
osobam, které jsou opravnény vydavat 1é€ivé ptipravky nebo prodavat vyhrazené
1é¢ivé piipravky,

3.
osobam poskytujicim zdravotni péci, jde-1i o plyny pouzivané pii poskytovani
zdravotni péce nebo infuzni roztoky,



d)

4,
zdravotnickym zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. f), jde-li 0 radiofarmaka,

5.
zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. ¢), jde-li o imunologické ptipravky,

6.

veterinarnim lékafiim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
e r ’ ¥ - 18) : Fxc v rx Iy

zvlastniho pravniho piedpisu'®, jde-li o 1é&ivé piipravky pro 1é¢bu zvifat,

7.
chovateltim, jde-li o dezinfek¢ni a dezinsek¢ni piipravky stanovené Veterinarnim
ustavem,

8.

chovateliim, ktefi chovaji jatecnd zvitata a zvifata ur¢end pro produkci potravin, na
zaklad¢ predpisu oSetfujiciho veterinarniho 1ékatfe opravnéného vykondvat odbornou
veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho pfedpisulg), jde-li o registrované
veterindrni 1€¢ivé piipravky,

9.
drziteliim rozhodnuti o registraci, jde-1i o reklamni vzorky lé¢ivych ptipravk;

r s . r1. 1 IS r ’ ¥ - b1
zachéazeni s reklamnimi vzorky podléhé zvlaStnimu pravnimu predpisu ),

10.
obchodnim zastupciim povétenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni
vzorky 1é¢ivych ptipravki registrovanych timto drzitelem,

11.
vyrobcim medikovanych krmiv, jde-1i o medikované premixy, nebo

12.

zafizenim transfuzni sluzby nebo krevnim bankam, jde-li o transfuzni ptipravky a
pokud je takova distribuce transfuznich ptipravkll zadéna zatfizenim transfuzni sluzby
podle § 67 odst. 3,

13.
1ékatrim, a to pouze imunologické ptipravky za tcelem ockovani,

mit G€inny systém k zajiSté€ni staZeni léCiveého piipravku z ob&hu; v rdmci tohoto
systému je distributor povinen ptedat informace o zavadach 1é€ivych ptipravkl nebo
jejich nezadoucich ucincich neprodlené vSem svym odbératelim, vCetné prodejcii
vyhrazenych l1éCivych ptipravki, kterym takovy ptipravek distribuoval, a
spolupracovat s vyrobcem piislusného léc¢ivého piipravku a s drzitelem rozhodnuti o
registraci,

uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfislusnym organtim pro tcely kontroly
po dobu 5 let; provadéci pravni predpis stanovi zpiisob a rozsah uchovavani téchto
zaznamil,



9)

h)

zajistit pi1 dodavkach registrovanych 1é¢ivych pripravkl evidenci téchto dodanych
ptipravkl pomoci jejich kodu a tuto evidenci ukladdat po dobu 5 let; distributor
pravidelné poskytuje Ustavu tidaje o objemu 1é¢ivych piipravki, které distribuoval do
Iékaren a dalSich zdravotnickych zatizeni, prodejciim vyhrazenych 1é¢iv a
veterinarnim lékafiim a o objemu reklamnich vzorki, které dodal drzitelim rozhodnuti
o registraci nebo obchodnim zastupciim, a Veterinarnimu tstavu tdaje o objemu
1é¢ivych pripravki, které distribuoval do Iékaren, veterinarnim 1ékariim, chovatelim a
vyrobctim medikovanych krmiv; rozsah tidaji a zptsob jejich poskytovani formou
hlageni zveiejni Ustav nebo Veterinarni istav ve svém informaénim prosttedku,

dodrzovat pravidla spravné distribucni praxe, véetn¢ pozadavkl na zaméstnance,
prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni 1é¢ivych ptipravki z
ob¢hu a postupovat podle pokynli Komise a agentury; pfi distribuci postupuje podle
upfestiujicich pokynti Ustavu a Veterinarniho Gistavu; provadéci pravni predpis stanovi
pravidla spravné distribucni praxe,

zajistit pro humanni 1é¢ivé ptipravky, jejichz je distributorem, dodavky
provozovateliim opravnénym vydavat 1é¢ivé ptipravky v mnozstvi a ¢asovych
intervalech odpovidajicich potiebé pacientii v Ceské republice; provadéci pravni
predpis stanovi pozadavky na mnozstvi a casové intervaly, popfipad¢ jejich vzajemny
vztah pti dodavkach 1écivych ptipravki k zajiSténi potieb pacientd,

v ptipad€ dovozu lé€ivého ptipravku ze tieti zemé, ktery neni registrovan v zddném z
¢lenskych statii ani v rdmci Spolecenstvi, provadéného podle § 8 odst. 3 az 5,
uskuteénit dovoz az po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem na zékladé vyzadani;
to vSak neplati, je-1i dovoz takového 1€Civeého ptipravku odsouhlasen v ramci
1é¢ebného programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda, pokud
dostupné informace o bezpecnosti, ti€innosti a jakosti 1é¢ivého ptipravku nedokladaji
dostatecné pfiznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery 1é¢ivy ptipravek predstavuje;
vyzadani musi obsahovat udaje o zadateli, 1é€ivém ptipravku jeho vyrobci a
pfislusném zdravotnickém zatizeni; provadéci pravni predpis stanovi rozsah téchto
udajt; v ptipad¢ dovozu podle tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) a §
75 odst. 7 neuziji.

(2) Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢ast distribuce 1é¢ivych piipravkl u jiné

osoby, pfi¢emZ jeho odpovédnost za Skodu v takovém piipad¢ ziistava nedotéena. Distributor
si ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani spravné distribucni praxe.

(3) Kazda dodavka 1é¢iveého piipravku osobam opravnénym vydavat 1é¢ive piipravky

nebo prodavat vyhrazené 1é€ivé ptipravky musi byt doprovazena dokumentaci, kterd umozni
sledovani cesty distribuce 1é¢ivého pripravku. Tato dokumentace obsahuje udaje o 1é¢ivém
ptipravku, o dodavateli ¢i odbérateli 1é¢ivého piipravku a ¢asové udaje o distribuci, a to v
rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem.

(4) Distributor je povinen pted zahajenim distribuce 1é¢ivé latky nebo pomocné latky

osobam opravnénym 1é¢ivé piipravky piipravovat, nebo plynt pouzivanych pii poskytovani
zdravotni péce osobam opravnénym je pouzivat pii poskytovani zdravotni péce, nebo lidské



krve a jejich slozek podat zaddost o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo
Veterinarnimu tstavu. Ustav nebo Veterindrni Gstav rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci
povoli po ovéteni splnéni podminek stanovenych timto zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci lé¢ivych latek a pomocnych
latek je, kromé povinnosti distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen

a)
dodavat osobam opravnénym 1é¢ivé ptipravky piipravovat pouze takoveé 1é¢ivé latky a
pomocné latky, jejichz jakost je ovéiena

1.
kontrolni laboratofi s rozsahem ¢innosti pro kontrolu 1é¢ivych latek a pomocnych
latek,

2.
vyrobcem, v rozsahu jehoZ ¢innosti je kontrola 1é€ivych latek a pomocnych latek,

3.
vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikétu spravné vyrobni praxe pti
vyrob¢ surovin, nebo

4,
v ramci Spolecenstvi zpisobem, ktery je alesponl rovnocenny pozadavkiim na ovétreni
jakosti 1écivych a pomocnych latek podle bodu 1 az 3;

osobam uvedenym v bodech 1 az 3 Ustav nebo Veterinarni ustav piidéli evidenéni &islo,
kterym jsou tyto osoby povinny oznacovat jimi vydané certifikaty dokladajici jakost 1é€ivych
latek a pomocnych latek; provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a zptisob ovéfovani podle
bodu 4,

b)
dodavat 1écivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pifipravovat 1écivé
piipravky zplisobem stanovenych provadécim pravnim ptedpisem,

dodavat 1écivé latky a pomocné latky, jejichz piredepisovani, vydej a pouzivani pii
poskytovani veterindrni péce je povoleno v souladu s § 9 odst. 1 pism. h), veterindrnim
1ékatim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho
pravniho piedpisu’®,

d)
mit ucinny systém k zajiSténi stazeni 1éc¢ivé latky nebo pomocné latky z ob¢hu podle
odstavce 1 pism. d) obdobng.

(6) Rozsah povoleni k distribuci mize byt dale na zaklad€ zZadosti predloZené
Veterinarnimu tstavu rozsiten i pro distribuci medikovanych krmiv. Distributor s rozsahem
povoleni zahrnujicim distribuci medikovanych krmiv je kromé povinnosti distributora



uvedenych v odstavci 1 pism. a), e) a g) dale povinen dodrzovat podminky pro uvadeni
medikovanych krmiv do ob&hu podle § 73 a 74.

§ 78

(1) Latky, které maji anabolické, protiinfek¢ni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo
hormonalni ptsobeni, nebo navykové latky nebo prekursory, a které mohou byt vyuzity pro
vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, smi piechovavat pouze osoby, které tyto latky
vyuzivaji k ¢innostem, pii kterych jsou opravnény s takovymi latkami nakladat na zakladé

tohoto zakona nebo na zdklad¢ zvlastnich pravnich pfedpisﬁBg).

(2) Fyzické nebo pravnické osoby, které vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuji, prodavaji,
zpracovavaji, prepravuji, upravuji nebo provadi dalsi obchodni operace s latkami podle
odstavce 1, nejde-li o ¢innosti povolené podle tohoto zakona, bez ohledu na skute¢nost, zda
jde o ¢innosti provadéné za ucelem zisku nebo zdarma, jsou povinny nejpozdéji do dne
zah4jeni Cinnosti podat ozndmeni Veterinarnimu tstavu.

(3) Oznameni musi obsahovat idaje o oznamovateli, o mistu nebo mistech, kde dochazi
k ¢innostem podle odstavce 2, o latce nebo latkach a ddle odiivodnéni ¢innosti podle odstavce
2. Provédéci pravni piedpis stanovi rozsah Gdaji ozndmeni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést a uchovavat nejméné po dobu 3 let
zaznamy o veskeré obchodni ¢innosti s latkami podle odstavce 1. Tyto zaznamy obsahuji
udaje o dodavateli, odbérateli, o latce, ktera je predmétem piisluSné obchodni ¢innosti, Casové
udaje a udaje o piipadné tprave latky. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah zaznamti.

(5) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny umoznit vykon kontroly zaméstnanciim
Veterinarniho ustavu opravnénym provadét kontrolu a poskytovat jim souc¢innost nutnou k
provedeni kontroly v rozsahu, ktery Veterindrni Gstav stanovi, v€etné zptistupnéni prostor,
instalaci, zatizeni nebo dokumentace vztahujici se k nakladani s latkami podle odstavce 2.

(6) Dozor nad nakladanim s latkami podle odstavce 2 metodicky koordinuje Veterinarni
ustav. Pti téchto ¢innostech spolupracuje Veterinarni Gstav s dal§imi organy statni spravy,
zejména s Ustavem a organy celni spravy; dotcené organy statni spravy jsou povinny
poskytnout Veterinarnimu ustavu sou¢innost v nezbytném rozsahu.

Oddil 3
Piiprava a uprava lécivych pripravki

§ 79

(1) Lécive ptipravky lze ptipravovat pouze

na zakladé¢ 1ékatského predpisu pro jednotlivého pacienta,

b)



v souladu s Ceskym 1ékopisem, nebo

c)
na zékladé technologického predpisu zpracovaného osobou opravnénou k piiprave,
pokud pro pfipravovany 1é¢ivy ptipravek neni uveden piislusny ¢lanek v Ceském
1€kopisu; provadéci pravni predpis stanovi obsah a zpiisob zpracovani
technologického ptedpisu.
(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a)
v lékarné,
b)
na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického zatizeni, jde-li o radiofarmaka, nebo
c)

na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti zdravotnického zafizeni nebo ve
zdravotnickém zafizeni vykondavajicim ¢innost podle zvlastniho pravniho pfedpisum),

jde-li o humanni autogenni vakciny.

Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a zptsob piipravy na jednotlivych zdravotnickych
pracovistich, v¢etné spravné 1ékarenské praxe.

(3) Provozovatel zdravotnického zatizeni, které ptipravuje 1é€iveé piipravky podle
odstavce 2, je povinen zajistit jakost pfipravovanych léc¢ivych ptipravki a pii své ¢innosti
dodrzovat pravidla spravné 1ékarenské praxe; dale postupuje podle uptesiiujicich pokynii
Ustavu vydanych v jeho informaénim prostiedku.

(4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici 1ékarnu (dale jen "provozovatel 1ékarny")
je povinen nejpozdgji do 15 dnii oznamit zahdjeni a ukonéeni své &innosti Ustavu.
Provozovatel zdravotnického zatfizeni podle odstavce 2 pism. b) a ¢) je povinen stejnym
zpusobem ozndmit zahdjeni a ukonceni své ¢innosti, pokud jde o ptipravu 1é¢ivych ptipravkd,
Ustavu. V ramci dozoru je Ustav opravnén zakézat piipravu 1é¢ivych piipravki podle
technologickych predpist, které nezajist'uji jakost, uc¢innost a bezpecnost pripravovanych
1é¢ivych piipravki.

(5) Odbornym ptedpokladem pro zachazeni s 1é€ivy, je-li provadéno v 1ékarnach, je
zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta nebo farmaceutického asistenta

podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁzg) .

(6) Provozovatel 1ékarny musi mit ustanovenu nejméné jednu osobu se vzdélanim v
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie a se
specializovanou Zpﬁsobilosti31) (dale jen "vedouci 1ékarnik") odpoveédnou za to, ze ¢innost
1ékarny odpovida tomuto zakonu a Ze technologické postupy ptipravy zajist'uji jakost,
ucinnost a bezpecnost pfipravovanych 1é¢ivych piipravki. Vedoucim Iékarnikem muize byt
provozovatel lékarny, pokud splituje kvalifikacni poZadavky podle véty prvé; v piipade, ze
provozovatel 1¢karny je povinen podle zvla§tniho pravniho piedpisu’® ustanovit odborného
zastupce, je tento soucasné vedoucim Iékarnikem. V 1ékarné po dobu jejiho provozu musi byt
vzdy piitomen vedouci Iékarnik nebo jim povéfeny farmaceut.



(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni podle odstavce 2 pism. b) a c), které
pfipravuje 1é¢ivé piipravky, musi ustanovit nejméné jednu osobu odpovédnou za to, ze
¢innost daného zdravotnického zatizeni odpovida pfti piiprave a zachazeni s 1é¢ivy tomuto
zékonu, Ze technologické postupy ptipravy zajist'uji jakost, u¢innost a bezpecnost
piipravovanych lIéCivych piipravki a ze na piiprave, vydeji a dalSim zachazeni s 1éCivy se
podileji pouze osoby s potfebnou kvalifikaci®®. Odbornym piedpokladem pro tuto
odpovédnou osobu je zptisobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta®” nebo
1ékare®® nebo vysokoskolské vzdélani v oblasti chemie nebo biologie a specializovana
zpusobilost v oboru ¢innosti a 3 roky odborné praxe v tomto oboru.

(8) Pro piipravu 1éCivych ptipravkl 1ze pouzit pouze

1é¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném
provadécim pravnim predpisem nebo k jejichz pouziti bylo vydano povoleni
Ministerstvem zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo Statni veterinarni spravou podle
§ 15 pism. d); zpisob dolozeni jakosti 1é¢ivych latek a pomocnych latek stanovi
provadéci pravni piedpis,

b)
patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacienti, jde-li o pfipravu
humannich autogennich vakcin,

registrované 1é¢ivé piipravky, je-li tento zptisob pouziti uveden ve schvaleném
souhrnu udajti o pfipravku nebo je-li stanoven provadécim pravnim piedpisem.

(9) Pripravované 1é¢ivé pripravky, poptipad¢ 1écive latky a pomocné latky urcené k
ptipravé 1éCivych piipravkl, miZe Iékarna odebirat i od jiné I€karny. V rozhodnuti vydaném
podle zvlastniho pravniho pfedpisum 1ékarng, ktera 1é¢iveé ptipravky piipravuje nebo l1é€ivé
latky a pomocné latky kontroluje, v§ak musi byt rozsah ptipravy, kontroly a odebirajici
I¢karna vyslovné uvedeny.

(10) Provadeét upravu lécivych ptipravki podle § 5 odst. 4 jsou pii dodrzeni podminek
stanovenych zvlastnimi pravnimi pfedpisym a ustanoveni § 23 opravnéni pii poskytovani
zdravotni pé€e zdravotnicti pracovnici. Provadéci pravni predpis stanovi zptisob ustanoveni
1€karnika, rozsah postupli povazovanych za upravu a vymezeni technickych podminek Gpravy
pro zvlastni skupiny 1é€ivych piipravkl. Provadéci pravni piedpis déle stanovi zplisob
zachazeni s 1é¢ivymi pifipravky odebiranymi zdravotnickym zatizenim, jejich uchovavani a
dokumentaci.

Dil 3
Predepisovani, vydej 1écivych piipravkl a odstraniovani 1éciv
Oddil 1

Piedepisovani lé¢ivych pripravka



§ 80

Léciveé pripravky piedepisuji podle své odbornosti 1€kati poskytujici zdravotni péci a
veterinarni 1€kafi, a to vystavenim lékatského ptedpisu, ktery mize byt, po dohod¢ s
pacientem, v listinné nebo v elektronické podob¢. Jedné-li se o 1€katsky predpis v
elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept"), je predepisujici 1€kat povinen zaslat jej
podle § 81 centralnimu tlozisti elektronickych receptl, které mu obratem sd¢li identifikacni
znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatien. Tento identifika¢ni znak, na jehoz
zéklad¢ bude predepsany 1€Civy ptipravek v 1€karné vydan, musi predepisujici 1ékai sdelit
pacientovi. Provadéci pravni predpis stanovi zplisob predepisovani 1écivych ptipravki, udaje
uvadéné na I¢kaiském predpisu a pravidla pouzivani 1ékatskych predpist. Déle provadéci
pravni predpis stanovi postup a podminky pro komunikaci piedepisujicich 1¢kait a
farmaceutli vydavajicich ptedepsané 1€civé ptipravky s centralnim ulozistém elektronickych
recepta, zptisob vytvareni identifikaénich znaku, které centralni ulozisté elektronickych
receptll poskytuje piedepisujicim Iékarim, zplsob zasilani elektronickych receptl
predepisujicimi lékati a zptisob evidence elektronickych receptt, véetné evidence
elektronickych receptu, na které byly 1é¢ivé pfipravky jiz vydany.

§ 81
Centralni ulozisté elektronickych receptii

Centralni ulozisté elektronickych receptl ziizuje Ustav jako svou organizacni soucast k
zabezpeceni plnéni téchto ukolt:

a)
piijimat a shromazd’ovat elektronické recepty zaslané predepisujicimi 1ékafi,

b)
sdélit 1ekati bezprostiedné po obdrZeni elektronického receptu jeho identifikacni znak,
na jehoZz zéklad¢ bude pfedepsany lécivy ptipravek vydan v Iékarné,

c)
zptistupnit beztplatné elektronicky recept, na némz predepsany 1é€ivy piipravek ma
byt vydan, farmaceutovi vydavajicimu v piislusné 1ékarné 1é¢ivé ptipravky, a to
bezprostiedné po obdrzeni jeho Zadosti,

d)
zabezpecit bezliplatné nepfetrzity piistup do databaze elektronickych receptii
piedepisujicim Iékaiim a farmaceutiim vydavajicim v 1ékarnach predepsané 1écCivé
ptipravky,

€)
zajistit ochranu a bezpecnost v databazi ulozenych elektronickych receptii pted jejich
poskozenim, zneuzitim nebo ztratou podle zvlastniho pravniho ptredpisu™,

f)

zajistit ochranu a predani udaja v ptipad¢ ukonceni Cinnosti,



9)

neodkladné oznacit elektronicky recept zpiistupnény podle pismene c¢) a vydany podle
§ 82.

Oddil 2

Vydej 1é¢ivych pripravki a prodej vyhrazenych
1é¢ivych pripravkua

§ 82
Obecné zasady

(1) Lécivé pripravky se vydavaji na 1ékatsky predpis, ktery miize byt v listinné podobé
nebo elektronickym receptem nebo na Iékatsky predpis vystaveny v nékterém z clenskych
statli, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak. Pti vydeji na elektronicky recept
musi vydavajici farmaceut neprodlené sdélit centralnimu ulozisti elektronickych recepti, ze
ptedepsany 1écivy piipravek byl jiz vydan. Provadéci pravni predpis stanovi zptisob ovétreni
I1ékatského predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vydavanych 1é¢ivych
ptipravcich a zptsob vydeje.

(2) Lécivé pripravky jsou opravnény vydavat v 1ékarnach a zatizenich uvedenych v
pismenech c¢) az g) osoby uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto osoby:

a)
farmaceuti v 1ékarnach,

b)
farmaceutiéti asistenti®> v 16karnéch, a to jen lécivé ptipravky, jejichz vydej neni
vazéan na lékarsky predpis,

c)
zamé&stnanci orgdnil ochrany vefejného zdravi s odbornou zptsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani 1€kare, jini zdravotni€ti pracovnici a jini odborni pracovnici s
odbornou zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoléni73), a to pouze imunologické
piipravky za t¢elem ockovani,

d)
1ékati, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zatizeni transfuzni sluzby povéteni
k této ¢innosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a
zpusob vydeje krevnich derivati,

e)

1€kafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a krevni
banky povéfeni k této Cinnosti, a to pouze transfuzni ptipravky; provadéci pravni
piedpis stanovi zptsob a rozsah vydeje transfuznich piipravki,



1¢kafti, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nukledrni mediciny
zdravotnického zafizeni, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a
to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79 odst. 2 pism. b),
nebo

9)

1ékari, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na imunologickém ¢i
mikrobiologickém pracovisti zdravotnického zatizeni nebo zafizeni ochrany vetejného
zdravi, ktefi jsou povéteni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze humanni
autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2 pism. ¢).

Lécivé ptipravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni 1ékati opravnéni vykonavat
odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu®, a to 16&ivé piipravky pro
1é¢bu zvitat. Timto ustanovenim neni dotéeno pouzivani 1é¢ivych ptipravki pfi poskytovani
zdravotni péce a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

zajisti, aby nebyla ohrozena jakost 1é¢ivych pifipravkl a ze zachdzeni s 1é¢ivymi
ptipravky odpovida podminkdm stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b)
odebiraji 1é¢ivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobcee, jde-li 0
Jjim vyrobené 1é€ivé piipravky, od distributora nebo z 1€karny; provadéci pravni
ptedpis stanovi, v pfipadé lékaren, rozsah a zpiisob odbéru z jiné 1ékarny,

nesmi, s vyjimkou Upravy a piipravy lé€ivych ptipravkl nebo vydeje pro zdravotnické
zatizeni, narusit celistvost baleni 1é¢ivého piipravku podléhajiciho registraci podle §
25,

d)
jsou povinni zajistit pii vydeji 1é¢ivych piipravkii uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b)
evidenci vydeje pomoci jejich kédu a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou
povinni poskytovat Ustavu udaje o vydanych 1é&ivych ptipraveich; rozsah udaji a
zpusob jejich poskytovani formou hlaseni zvetejni Ustav ve svém informaénim
prostiedku,

vedou evidenci skladovych zéasob, piijmu a vydeje 1é¢ivych piipravki uvedenych v §
75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoziujici rozlisit Iékovou formu,
mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1€kové formy, typ
obalu a velikost baleni 1é¢ivého piipravku, véetné kodu 1é¢ivého piipravku, a
uchovévaji tuto evidenci po dobu 5 let.

(4) Pokud 1ékéarna vydava 1écivé ptipravky jinym Iékdrnam nebo zdravotnickym
zafizenim lizkové péce, musi byt jako odebirajici uvedena v rozhodnuti vydaném lékarné
podle zvlastniho pravniho pfedpisum. Poskytnuti 1é¢ivych piipravki jiné 1ékarné je omezeno
na lécivé piipravky pfipravené v dané 1ékarné; ostatni 1é€ivé ptipravky lze jiné 1¢karné



poskytnout pouze za vyjimecnych okolnosti a v nezbytn¢ nutném mnozstvi; provadéci pravni
piedpis stanovi rozsah a zplisob takového poskytnuti.

(5) Lécive pripravky piipravené na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického
zafizeni a huménni autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo mikrobiologickém
pracovisti zdravotnického zatizeni se vydavaji pouze pro zdravotnicka zafizeni.

(6) Vyhrazené 1éCivé piipravky jsou opravnéni prodavat pouze zplsobili prodejci
vyhrazenych 1é¢ivych pripravki podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu’. Vyhrazené
1é¢ivé ptipravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené 1éCivé
ptipravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potfebu prodeje za podminek
stanovenych vyrobcem léCivych piipravki.

(7) Provozovatelé vydavajici 1é¢ivé ptipravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
informace o spravném pouzivani a uchovavani lé¢ivych piipravkl; osoby uvedené v odstavci
6 splni tuto povinnost prodejem 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho ptibalovou informaci.

§ 83
Vydej 1é¢ivych pripravkii v 1ékarné

(1) Provozovatel opravnény vydavat 1é€ivé pripravky vyda 1ékatem piedepsany 1écivy
ptipravek nebo vyzadany 1éCivy piipravek, jehoz vydej neni vazan na lékatsky predpis;
provadéci pravni piedpis stanovi vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o
vydavanych 1é¢ivych ptipravcich a zpisob vydeje.

(2) Vyznaci-li predepisujici 1€kat na I¢katském predpisu, Ze trva na vydani
pfedepsaného lécivého piipravku, miZze provozovatel opravnény vydavat 1é€ivé ptipravky
podle § 82 odst. 2 vydat pouze predepsany léCivy ptipravek. V ostatnich pfipadech informuje
pacienta 0 moznych alternativach k vydavanému lé¢ivému ptipravku a s jeho souhlasem je
opravnén zaménit predepsany 1éCivy piipravek za jiny 1éCivy ptipravek, ktery je shodny z
hlediska jeho G¢innosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou 1é€ivou latku se stejnou cestou podani
a stejnou lékovou formou. Zaménu l1écivého pripravku pro ucely jeho tthrady mtiZze stanovit
zakon upravujici vefejné zdravotni pojiSténi. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplisob vydeje
a vyznaceni moznosti zamény 1é¢ivého piipravku na Iékaiském predpisu.

(3) Nema-li farmaceut 1écCivy piipravek piedepsany lékarem k dispozici a je-li nezbytné
jeho okamzité vydani, vyda jiny 1éCivy ptipravek odpovidajicich 1écebnych vlastnosti, ktery
ma k dispozici. Provadéci pravni predpis stanovi piipady, kdy je nezbytné okamzité vydani
1é¢ivého piipravku, a rozsah nahrazeni predepsaného lé¢ivého piipravku.

(4) V ptipad¢ pochybnosti o vérohodnosti 1ékaiského piedpisu nesmi byt 1éCivy
ptipravek vydan, a nelze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni u piedepisujiciho 1ékate,
musi byt takovy piipad bez zbyteéného odkladu oznamen Policii Ceské republiky. Lé¢ivy
piipravek, jehoz vydej je vazan na lékaisky predpis, miize byt vydan i jiné osob¢, nez které je
1écivy pripravek predepsan. Pokud vSak ma farmaceut pochybnost, Ze osoba, které¢ 1é¢ivy
piipravek vydava, neni schopna zarucit spravné pouzivani lé¢ivého piipravku nebo jej miize
zneuzit, léCivy ptipravek nevyda. LéCivy piipravek, jehoz vydej neni vazan na lékaisky
piedpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v ptipadé podezieni ze zneuziti



tohoto 1é¢ivého ptipravku.

(5) Provozovatel 1€karny je dale povinen

zajistit pii vydeji 1é¢ivého piipravku predepsaného Iékarem evidenci kazdého
vydaného 1é¢ivého ptipravku uvedeného v § 75 odst. 1 pism. a) a b) pomoci kédu
ptidéleného 1é¢ivému piipravku Ustavem nebo Veterinarnim tstavem nebo v piipadé
1é¢ivych pripravki, jimz kod nebyl piidélen, pomoci jiného jednoznacného
identifika¢niho znaku,

b)
postupovat pti vydeji 1é¢ivych ptipravki a vedeni evidence v souladu s pravidly
spravné 1€¢karenské praxe stanovenymi provadécim pravnim predpisem,

neprodlené informovat objednatele po pfipadném obdrzeni objednavky k zasilkovému
vydeji o skuteCnosti, ze mu léCivy ptipravek nemiize zasilkoveé dodat, pokud neni
1ékarnou zajistujici zasilkovy vyde;j.

§ 84
Obecné zasady zasilkového vydeje
(1) Zasilkovym vydejem léCivych ptipravka (dale jen "zasilkovy vydej") se rozumi
vydej 1é¢ivych pripravki na zékladé objednavek zasilkovym zpiisobem. Nabizeni 1é¢ivych
ptipravki za G€elem jejich zasilkového vydeje a ptijimani objednavek osob (déle jen

"objednatel") na uskutecnéni zasilkového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje.

(2) Zasilkovy vydej, a to 1 do zahrani¢i, mize zajiStovat pouze provozovatel lékérnyg)
(dale jen "lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej").

(3) Lékarna zajist'ujici zasilkovy vydej je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pieruseni a
ukonceni zasilkového vydeje nejpozdéji do 15 dnti ode dne, kdy tato skute¢nost nastala.
Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah udaji a zptisob ozndmeni.

§ 85
Povinnosti 1ékarny zajist’ujici zasilkovy vydej

(1) Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze 1é¢ivé pripravky registrované

podle § 25 odst. 1, jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni vazan na lékatsky predpis.

Provadéci pravni predpis stanovi zpiisob zajisténi zasilkového vydeje.

(2) Lékarna zajistujici zésilkovy vydej je povinna zajistit



zvetejnéni informaci o zésilkovém vydeji, nabidce 1éCivych ptipravkd, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem; pouhé zveiejnéni nabidky se nepovazuje
za reklamu podle zvlastniho pravniho pfedpisu51),

b)
baleni a dopravu zasilek obsahujicich 1é¢ivé ptipravky k dodani objednateli zptisobem,
ktery zajisti zachovani jakosti 1éCivych ptipravki; 1ékarna zajistujici zasilkovy vydej
odpovida za jakost 1éCivych ptipravkd, a to 1 v piipad¢, ze si zajisti smluvné piepravu
1é¢ivych pripravki u jiné osoby,

aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve 1htt¢ 48 hodin od piijeti objednavky
tak, aby bylo zajisténo jejich dodani objednateli nejdéle ve 1hité¢ 3 dni od prijeti
objednavky, nebo aby bylo objednateli nejdéle ve lhiité 3 dni od pfijeti objednavky
oznameno, ze v této lhuté nelze zasilku dodat,

d)
informacni sluzbu poskytovanou farmaceutem nebo farmaceutickym asistentem po
vymezenou provozni dobu; tato informacni sluzba slouzi rovnéz k zajisténi
shromazd’ovani a predavani informaci o podezieni na nezadouci ucinky lé¢ivych
ptipravkd, které ji byly oznameny,

moznost vraceni reklamovanych 1é€ivych ptipravkil zptisobem, ktery nezptsobi

objednateli naklady; takové 1é¢ivé pripravky se stavaji nepouzitelnymi léCivy a je

nutno zajistit jejich odstranéni podle § 88 a 89.

§ 86
Zasilkovy vydej do zahranici
(1) Lécivé pripravky urcené k dodani do zahrani¢i mohou byt oznaceny v ufednim

jazyce statu, do kterého jsou dodavany. Provadéci pravni ptedpis stanovi zptsob zachazeni s
lécivymi piipravky takto cizojazy¢né oznacenymi, vEetné podrobnosti o jejich odebirani a
skladovani. Déle provadéci pravni piedpis stanovi zplisob pro preznacovani lécivych

ptipravki. Pfeznacovani mizZe zajiStovat pouze vyrobce 1é¢ivych piipravki.

(2) Na zasilkovy vydej do zahrani¢i se vztahuji ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou lhit k
odeslani a dodéani podle § 85 odst. 2 pism. ¢).

§ 87
Zasilkovy vydej do Ceské republiky

(1) Do Ceské republiky lze zajistovat zasilkovy vydej pouze z ¢lenskych stati.
Predmétem zésilkového vydeje mohou byt pouze 1é¢ivé piipravky

a)



registrované podle § 25 odst. 1,

b)
registrované v ¢lenském state, ze kterého je zasilkovy vydej uskuteciiovan,

c)
jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni vazan v Ceské republice na lékatsky
piedpis, a

d)

dodavané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo s
podminkami registrace podle piimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvi24) ; na
vyzadani jednotlivého pacienta je v mnozstvi odpovidajicim jeho osobni potfebé
mozné dodéni 1é¢ivého piipravku s oznacenim na obalu a pfibalovou informaci v
jiném nez ¢eském jazyce.

(2) Pro baleni 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavei 1 plati ustanoveni § 85 odst. 2
pism. b).

(3) Osoba zajistujici zasilkovy vydej do Ceské republiky z &lenskych statii ma
povinnost pfedem oznamit Ustavu zahajeni zasilkového vydeje, doloZit opravnéni vydavat
1é¢ivé ptipravky vetejnosti v jiném Elenském staté a poskytnout tdaje potifebné pro zajisténi
sou¢innosti s ni.

0Oddil 3
Odstranovani léciv
§ 88

(1) Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavana nebo
pfipravena za jinych nez ptedepsanych podminek, zjevné poSkozena nebo nespotiebovana
(dale jen "nepouzitelna 1é¢iva") musi byt odstranéna véetné jejich obali tak, aby nedoslo k
ohrozeni Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho prostiedi.

(2) Pti nakladani s nepouZitelnymi 1éCivy se postupuje stejné€ jako pii nakladani s
nebezpecnymi odpady, véetné vedeni jejich evidence podle zvlastniho pravniho pfedpisu%).
Nepouzitelné transfuzni pfipravky se likviduji jako odpad, na jehoZ sbér a odstrafiovani se
vztahuji zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce™.

(3) Odstranovani nepouzitelnych 1éCiv provadeji pravnické nebo fyzické osoby na
zakladg souhlasu ud&leného organem kraje v prenesené pisobnosti®® anebo, jde-li o
radiofarmaka, Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost. O udé€leni souhlasu informuje ufad,
ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-1i o humanni 1é¢ivo, nebo Ministerstvo
zemédelstvi, jde-li o veterinarni 1é€¢ivo, pficemz sdélend informace obsahuje 1 nazev
technického zatizeni slouZiciho k odstrafiovani nepouzitelnych 1é¢iv, jehoz je ptislusna
pravnicka nebo fyzicka osoba provozovatelem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést a uchovavat evidenci odstranénych
nepouzitelnych 16¢iv v souladu se zvla§tnimi pravnimi piedpisy”™.



§ &9

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepouzitelna 1éCiva osobam uvedenym v § 88
odst. 3.

(2) Nepouzitelna 1é¢iva odevzdana fyzickymi osobami l1ékarné je 1ékarna povinna
prevzit. Naklady vzniklé 1¢karné s odevzdanim nepouzitelnych 1€¢iv osobdm uvedenym v §
88 odst. 3 a s jejich odstranénim t€émito osobami hradi ptislusny kraj v pfenesené piisobnosti.

HLAVA YV
FARMAKOVIGILANCE
Zajistovani farmakovigilance humannich 1é¢ivych pripravki
§ 90

(1) Lékat, zubni lékaft, poptipad¢ farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnikzg), ktery
zaznamenal podezieni na zavazny nebo neocekévany nezddouci ti€¢inek a jiné skutecnosti
zévazné pro zdravi 1éCenych osob souvisejici s pouzitim 1é¢ivého piipravku, je povinen

a)
tyto skute¢nosti neprodlené oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize 16¢ivy piipravek
nebyl pouzit v souladu se souhrnem udaji o ptipravku nebo byl zneuzit,

b)
poskytnout sou¢innost pii ovétovani skutenosti souvisejicich s podezienim ze
zavazného nebo neocekavaného nezadouciho ucinku a podle potieby zptistupnit
Ustavu dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici osobni udaje; s témito udaji

Ustav zachdzi za podminek stanovenych zvlaStnimi pravnimi pfedpisyGO).

(2) Lékat, zubni lékaft, poptipadé farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnikzg), ktery
zachazi s 1éCivym piipravkem pii poskytovani zdravotni péce, je povinen se fidit pii
pouzivani 16¢ivych piipravki podminkami systému fizeni rizik, ktery byl Ustavem
odsouhlasen v rdmci registrace ptislusného 1é¢ivého piipravku nebo jeji zmeény anebo byl
odsouhlasen v radmci postupu podle ptimo pouzitelného predpisu Spoleéenstvi24).

(3) Za ucelem sledovani bezpecnosti 1éCivych pripravkl a pfijimani rozhodnuti, ktera
jsou v souladu s opatienimi jinych &lenskych statii a Spoleéenstvi, Ustav provozuje systém
farmakovigilance, ktery zajistuje shromazd’ovani hlaSeni 1 dalSich dostupnych informaci
uzite¢nych pro dozor nad 1é€ivymi piipravky, zejména o nezadoucich ucincich lé¢ivych
piipravka za béznych podminek pouZzivani, jejich védecké vyhodnoceni, v piipad¢é potieby pii
vyuziti spoluprace s piislusnymi ufady &lenskych statil. Pro vyhodnocovani hlageni Ustav
vyuziva informaci ziskanych podle § 77 odst. 1 pism. f). V rdmci tohoto systému se také
vezmou v tvahu i veskeré dostupné informace o nespravném pouzivani a zneuzivani lé¢ivych
piipravkd, které mohou mit vliv na hodnocenti jejich prospé&snosti a rizik. Ustav zajisti



pfedavani informaci shroméazdénych v rdmei systému farmakovigilance ostatnim ¢lenskym
statiim a agentute v souladu s pokyny Komise a agentury.

(4) Informace o nespravném pouzivani nebo zneuZzivani le¢ivych ptipravki, které jsou
dostupné jinym statnim organtim nez Ustavu oznamuji ptislusné organy tomuto Ustavu.

§ 91

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepietrzit¢ zajistény sluzby osoby
odpovédné za farmakovigilanci se vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim
programu vSeobecné lékarstvi nebo farmacie®V, ptipadné osoby s jinou odpovidajici
vysokoskolskou kvalifikaci (dale jen "osoba odpovédna za farmakovigilanci"). Drzitel
rozhodnuti o registraci musi tuto osobu vybavit potfebnymi opravnénimi a prostiedky a
poskytovat ji neprodlené vSechny informace tykajici se bezpecnosti 1é¢ivych piipravki.

(2) Osoba odpovédna za farmakovigilanci musi mit bydlisté nebo byt usazena®" na
uzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych statl a je povinna zajistit

a)
vytvoreni a udrzovani systému, ktery zajisti, Ze informace o vSech podezienich na
nezadouci U€inky ozndmené zaméstnanciim drzitele rozhodnuti o registraci a
obchodnim zastupctim jsou shromazd’ovany a vyhodnocovany tak, aby byly dostupné
alesponi na jednom misté ve Spolecenstvi,

b)
ptipravu zprav podle § 92 odst. 7 pro Ustav a pfisluiné organy ¢lenskych stati;
pokyny Komise a agentury a provadéci pravni piedpis stanovi rozsah idaji uvadénych
v téchto zpravach,

zajisténi, aby byla plné a rychle zodpovézena zadost Ustavu o poskytnuti dopliujicich
informaci nezbytnych pro hodnoceni prospésnosti a rizik 1écivého ptipravku, véetné
poskytnuti informace o objemu dodavek nebo predepisovani daného 1é¢ivého
ptipravku; tyto informace se poskytuji rovnéz piislusSnym organiim SpoleCenstvi a
¢lenskych stati,

d)
poskytovani dalSich informaci vyznamnych pro hodnoceni prospéSnosti a rizik
1é¢ivého piipravku Ustavu a ptipadné ptisluSnym orgdntim Spoleenstvi, véetné
pfislusnych informaci o neintervencnich studiich bezpecnosti.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodleng informovat Ustav o zmé&né
osoby odpoveédné za farmakovigilanci.

§ 92

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné zaznamy o vSech podezienich na
nezadouci ucinky, které se vyskytnou ve SpoleCenstvi nebo ve tfeti zemi, a tyto informace



predava elektronicky podle pokynt vydanych Komisi a agenturou. Ve vyjimecnych a fadné
odtivodnénych piipadech miize, na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci, Ustav
schvalit, aby drzitel rozhodnuti o registraci tyto informace predaval zpiisobem stanovenym v
pokynu zvefejnéném v informaénim prostiedku Ustavu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamenavat a hlasit Ustavu vSechna podezieni
na zavazné nezadouci ucinky, o kterych byl informovan zdravotnickymi pracovniky v Ceské
republice, a to nejpozdéji do 15 dnli od obdrzeni informace.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamenavat a hlasit Ustavu v§echna ostatni
podezieni na zdvazné nezéddouci ucinky, kromé uvedenych v odstavci 2, kterd jsou mu znama,
pokud splnuji kritéria podle pokynt pro hlaseni vydanych Komisi a agenturou a pokud k nim
doslo v Ceské republice, a to nejpozdéji do 15 dnii od obdrzeni informace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSechna podezieni na zdvazné
neoc¢ekavané nezadouci U€inky a jakékoliv podezieni na pienos pivodct infekéniho
onemocnéni 1éCivym piipravkem, které se vyskytly na tizemi tfeti zemé¢, byla hlaSena podle
pokynl Komise a agentury tak, aby byla dostupna agentuie a pfisluSnym orgdniim clenskych
statl, v nichz je 1éCivy ptipravek registrovan, a to nejpozdéji do 15 dnti od obdrzeni
informace.

(5) Podezieni podle odstavct 2 az 4 se sdé€luji elektronicky, za vyjimecnych okolnosti,
kdy nelze timto zpisobem hlaseni uskutecnit, se postupuje podle pokynii Komise a agentury.
Pfi oznamovani podezieni se vyuziva mezinarodné uznané 1ékatské terminologie v souladu s
pokyny Komise a agentury.

(6) Pro lécivé ptipravky, které byly registrovany ¢lenskymi staty na zakladé stanoviska
vyboru vydaného pied 1. lednem 1995 v souladu s pfedpisem Spoleéenstvi54) nebo pro néz
bylo pouzito postupt vzajemného uznavani podle § 41, a 1é¢ivé pripravky, u kterych byl
uplatnén postup pfezkouméniS?’), drzitel rozhodnuti o registraci dale zajisti, aby v§echna
podezieni na zdvazné nezadouci ucinky, vyskytujici se ve Spolecenstvi, byla hlaSena ve
formatu a ve lhitach dohodnutych s referen¢nim ¢lenskym statem nebo s pfislusSnym organem
zastupujicim referencni ¢lensky stat takovym zpiisobem, aby byla referen¢nimu ¢lenskému
statu dostupna. Je-li referenénim ¢lenskym statem Ceské republika a Ustav jakozto p¥isluny
organ referen¢niho ¢lenského statu Cini ukony, provadi 1 analyzu a monitorovani takovych
nezédoucich ucinki.

(7) Pokud v rozhodnuti o registraci nejsou stanoveny dalsi povinnosti podle § 32 odst. 3
nebo 4, drzitel rozhodnuti o registraci piedklada Ustavu periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti, bud’ neprodlené na vyzadani nebo alesponi kazdych 6 mésicti od udéleni
registrace aZ do uvedeni na trh. Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti se také
predkladaji neprodlené na vyzadani nebo alespon kazdych 6 mésict vzdy po 6 mésicich v
prvnich 2 letech po prvnim uvedeni na trh a 1 roéné v nésledujicich 2 letech. Poté se tyto
zpravy piedkladaji v tfiletych intervalech nebo neprodlené na vyzadani Ustavu. Pravidelng
aktualizované zpravy o bezpecnosti obsahuji védecké vyhodnoceni poméru rizika a
prosp&snosti 16¢ivého piipravku. Za uéelem spoluprace v ramci Spoleéenstvi miize Ustav
zménit data a periody predkladani téchto zprav.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci predklada periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti uvedené v odstavci 7 rovnéz piislusnym organtim Spolecenstvi a ¢lenskych stati



podle pokynii Komise a agentury.

(9) Po vydani rozhodnuti o registraci mize jeho drzitel pozadovat zménu lhit
uvedenych v odstavcei 7 formou zadosti o zménu registrace.

(10) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat vefejnosti informace tykajici se
farmakovigilance v souvislosti se svym registrovanym 1é¢ivym piipravkem, aniz by piedem
nebo soucasnd informoval Ustav. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby takové
informace byly poskytovany objektivneé.

(11) Drzitel rozhodnuti o registraci musi uchovavat dokumentaci vztahujici se k
farmakovigilanci po dobu nejméné 10 let, s vyjimkou dokumentace podle zvlastniho pravniho
pfedpisu63). Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zptisob vedeni a uchovavani
dokumentace.

(12) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen piedem informovat Ustav o zahdjeni
neintervencni studie v Ceské republice, déle je povinen informovat Ustav o jejim ukonceni.
Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah a zptsob poskytovani informaci Ustavu.

§ 93

(1) Zpravy o podezienich na zavazné nezadouci uéinky, které se vyskytly v Ceské
republice, Ustav s vyuzitim sit¢ Spolecenstvi pro zpracovani udaji poskytne agentute a
pfislusnym organtim ostatnich ¢lenskych stati, a to nejpozdéji do 15 dnl od obdrZeni takoveé
Zpravy.

(2) Ustav zajisti, aby zpravy o podezienich na zavazné nezadouci uCinky, ktere se
vyskytly na uzemi Ceské republiky, byly poskytnuty drZiteli rozhodnuti o registraci, a to
nejpozd€ji do 15 dnli od obdrzeni takové zpravy.

(3) Povazuje-li Ustav v diisledku vyhodnoceni farmakovigilanénich Gdaji za pottebné
provést pozastaveni, zruSeni ¢i zménu registrace, neprodlené informuje agenturu, ptislusné
organy ostatnich ¢lenskych stati a drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud je pro ochranu
vefejného zdravi potfebné neodkladné opatieni, miize Ustav pozastavit registraci 1é¢ivého
ptipravku a nejpozdéji nasledujici pracovni den o této skute¢nosti informuje agenturu, Komisi
a prislusné organy ostatnich &lenskych statii. Ustav piijme rovnéZ prozatimni opatieni, jestlize
to pozaduje Komise.

(4) Ustav zakaze vydej 1écivého piipravku nebo jeho pouzivani nebo nafidi stazeni
IéCivého piipravku z trhu, jestlize

a)

se prokaze, ze 1éCivy ptipravek je za béznych podminek pouziti Skodlivy,
b)

1écivy ptipravek nema lécebnou Gc¢innost,

c)



pomér rizika a prospéSnosti 1é¢ivého piipravku je pii pouZiti za podminek danych
rozhodnutim o registraci neptiznivy,

d)
kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého piipravku neodpovida deklarovanému,

e)
nebyly provedeny kontroly kone¢ného 1é¢ivého piipravku nebo jeho slozek a kontroly
ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu, nebo

f)

byla porusena povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrobe¢.

Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje 1é¢ivého piipravku nebo jeho pouzivani nebo
nafizeni stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu nemé odkladny ucinek.

Zajistovani farmakovigilance veterinarnich l1é¢ivych pripravkia
§ 94

(1) Veterinarni 1ékaft hlasi neprodlen¢ drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
nebo Veterinarnimu tstavu vyskyt zavazného nezadouciho t¢inku 1é¢ivého pripravku,
neo¢ekavaného nezadouciho ucinku 1é¢ivého pripravku nebo nezddouciho Gcéinku, ktery se v
souvislosti s timto 1é¢ivym piipravkem vyskytl u ¢lovéka, a to 1 v ptipadé, kdy tento 1éCivy
piipravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem tdaji o piipravku, byl pouzit nespravné nebo
byl zneuZit. V pifipad€ zavazného poruseni této povinnosti miize Veterinarni ustav pro
piislusného veterinarniho 1€kate rozhodnout o pozastaveni pifedepisovani, vydeje a pouzivani
lé¢ivych piipravki pii poskytovani veterinarni péce. O takovém opatieni informuje
Veterinarni ustav provozovatele. Rozhodnuti pfeda Veterinarni tistav Komoie veterindrnich
16kait’®), ktera pfipad v souladu s vnitfnimi pfedpisy projednd. O vysledku projednani
informuje Komora veterinarnich 1ékaiti Veterinarni Gistav. Veterindrni ustav zrusi rozhodnuti
o pozastaveni pfedepisovani, vydeje a pouZivani lé¢ivych ptipravki pii poskytovani
veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi od Komory veterinarnich I¢kaiti vysledek
projednéni zalezitosti.

(2) K ptijimani rozhodnuti, ktera jsou v souladu s opatienimi pfijimanymi ve
Spolecenstvi, provozuje Veterindrni tstav systém farmakovigilance ke sbéru informaci
vyznamnych pro sledovani vlastnosti 1é¢ivych piipravki a jejich nezddoucich ucinkd, které se
v souvislosti s 1é¢ivymi pfipravky objevi u zvifat a osob, a k jejich odbornému hodnoceni.

(3) Hodnoceni podle odstavce 2 provadi Veterinarni tistav s ohledem na udaje o
mnozstvi 1é¢ivého piipravku uvedeného na trh.

(4) Veterinarni ustav zajisti, Ze informace podle odstavce 2 jsou pfedavany dal§im
¢lenskym statim a agentuie a ze jsou v souladu s pokyny Komise a agentury zaznamenavany

v databézi ustanovené podle pfimo pouZitelného predpisu Spoledenstvi?®,

(5) Systém farmakovigilance podle odstavce 2 musi déle vzit v uvahu informace o
dalsich aspektech nezadoucich uc¢inkt 1éCivych piipravki, které mohou mit vliv na jejich
hodnoceni s ohledem na pfinosy a rizika, zejména informace o



nedostatecné ucinnosti 1écivych ptipravk,

b)

pouzivani 1é¢ivych ptipravkit mimo rozsah rozhodnuti o registraci,
c)

dostatecnosti ochrannych lhit 1é¢ivych ptipravkii,
d)

moznych rizicich plynoucich z 1éCivych ptipravki pro zivotni prostiedi.

(6) Informace podle odstavcti 2 a 5 hodnoti Veterinarni ustav podle pravidel a
pozadavkd, které vypracuje v souladu s pravidly a poZzadavky platnymi ve Spolecenstvi a
které zvetejni v informacnim prostfedku Veterinarniho ustavu.

§ 95

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepietrzité zajistény sluzby osoby se
vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni 1ékafstvi™® nebo v
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo v
akreditovaném magisterském studijnim programu farmacie®?, ptipadné osoby s jinou
odpovidajici kvalifikaci. Drzitel rozhodnuti o registraci musi tuto osobu vybavit potfebnymi
opravnénimi a prostiedky a poskytovat ji neprodlené vSechny informace tykajici se
bezpecnosti 1é¢ivych piipravki.

(2) Osoba odpovedna za farmakovigilanci podle odstavce 1 musi mit bydlisté nebo byt
usazena?” ve Spolecenstvi a musi plnit v oblasti farmakovigilance povinnosti podle § 91 odst.
2 obdobné.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Veterindrni tstav o
zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle odstavce 1.

§ 96

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné zaznamy o vSech podezienich na
nezadouci Ucinky, které se v souvislosti s danym lé€ivym ptipravkem vyskytly, a to ve
Spolecenstvi i ve tfetich zemich, a tyto informace piedava elektronicky podle pokynt
sestavenych Komisi a agenturou; ve vyjime¢nych ptipadech miize, na zéklad¢ Zadosti drzitele
rozhodnuti o registraci Veterindrni Gstav rozhodnout, aby mu drZitel rozhodnuti o registraci

tyto informace ptedaval jinym zplisobem.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamendavat a hlasit Veterinarnimu
ustavu nejpozdéji do 15 dnti veskeré ptipady podezieni na vyskyt zavaznych nezadoucich
ucinkll a neZzadoucich ucink, které se v souvislosti s pouzitim lé€ivého piipravku vyskytly u
¢lovéka, ke kterym doslo na uzemi Ceské republiky, o kterych je drzitel informovan, nebo lze
piepokladat, ze o nich mél byt informovan.



(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hlasit veskeré piipady podezieni na vyskyt
zavaznych neocekavanych nezadoucich t€inkli a nezddoucich ucinki, které se v souvislosti s
1é¢ivym piipravkem vyskytly u ¢loveéka, a dale podezieni na prenos jakéhokoliv ptivodce
infekéniho onemocnéni 1éCivym piipravkem podle § 92 odst. 4 obdobné.

(4) Pro 1écivé pripravky, které byly registrovany ¢lenskymi staty na zéklad¢ stanoviska
veterinarniho vyboru vydaného pted 1. lednem 1995 v souladu s predpisem Spoleéenstvi54)
nebo pro néz bylo pouzito postupti vzajemného uznavani podle § 41, a 1€¢ivé piipravky, u
kterych byl uplatnén postup pfezkouméni‘r’g), se pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

pouzije ustanoveni § 92 odst. 6 obdobn¢.

(5) Pokud neni v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku stanoveno jinak, podava
drzitel rozhodnuti o registraci Veterinarnimu tstavu periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti obsahujici zdznamy podle odstavci 1 az 4

a)

neprodlen¢ na zaklad¢ pozadavku tohoto tstavu, nebo

b)

v pravidelnych ¢asovych intervalech nasledovné:

1.
Jedenkrat za 6 mésicti po registraci az do doby, kdy je 1éCivy ptipravek poprvé uveden
na trh v Ceské republice,

2.

poté, kdy je 16¢ivy p¥ipravek poprvé uveden na trh v Ceské republice, jedenkrat za 6
meésicti v obdobi prvnich 2 let, jedenkrat za rok v obdobi nasledujicich 2 let, a dale ve
tiiletych intervalech;

periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti musi zahrnovat odborné hodnoceni
rizika a prospésnosti 1é¢ivého pripravku.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci predklada periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti uvedené v odstavcei 5 podle § 92 odst. 8 obdobné.

(7) Po vydani rozhodnuti o registraci smi drZitel rozhodnuti o registraci pozadat o
zménu interval podévani periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle odstavce 5.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zvefejnovat informace tykajici se
farmakovigilance v souvislosti se svym registrovanym lé¢ivym ptipravkem, aniz by predem
nebo soucasné informoval Veterinarni Gstav a ptipadné ptislusné organy ¢lenskych statii nebo
pfislusné organy Spolecenstvi. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci zvetejiuje informace
tykajici se farmakovigilance, musi zajistit, aby byly sdélovany objektivné.

§ 97



(1) Veterinarni ustav zajisti, aby hlaseni o ptfipadech podezieni na vyskyt zavaznych
nezédoucich ucinki a nezadoucich ucinkd, které se v souvislosti s pouzitim 1é¢ivého
piipravku vyskytly u ¢lovéka na Gizemi Ceské republiky, byly v souladu s pokyny Komise a
agentury nejpozdéji do 15 dnil ode dne, kdy je tento ustav obdrzi, postoupeny agentuie a
dalsim ¢lenskym statim; k tomu Veterinarni ustav vyuziva elektronickou sit’ zfizenou
agenturou ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi. V ptipad¢, kdy takové hlaseni poda
Veterinarnimu tstavu jina osoba nez drzitel rozhodnuti o registraci, Veterinarni ustav zajisti,
aby o tomto hlaseni byl informovéan drzitel rozhodnuti o registraci nejpozdéji do 15 dnti ode
dne, kdy Veterinarni ustav hlaseni obdrzel.

(2) Pro hlé&seni v oblasti farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych piipravkt musi
drzitelé rozhodnuti o registraci vyuzivat mezinarodn¢ uznanou veterinarni lékatskou
terminologii.

(3) Povazuje-li Veterindrni ustav v diisledku vyhodnoceni farmakovigilan¢nich udaji za
potiebné provést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace, postupuje podle § 93 odst. 3
obdobné.

(4) Veterinarni Gstav zakaze vydej veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo jeho pouzivani
nebo nafidi stazeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z trhu

a)

za podminek uvedenych v § 93 odst. 4, nebo

b)
jestlize ochranna lhita neni dostate¢na k tomu, aby zajistila, ze potraviny ziskané od
zvitat, kterym byl veterinarni 1é€ivy ptipravek podan, neobsahuji zbytky, které by
mohly pfedstavovat riziko pro zdravi spotiebitele.
(5) Odvoléni proti rozhodnuti o zakazu vydeje veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo

jeho pouZzivani nebo natizeni stazeni veterinarniho 1é€ivého piipravku z trhu nemé odkladny
ucinek.

HLAVA VI
INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOST, OPATRENI A SANKCE
Dil 1

Zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innost
a pfijimana opatieni

§ 98

Zajisténi informovanosti o zavadach 1é¢iv a nezadoucich
ucincich 1é¢ivych pripravki

(1) Pti ohrozeni vetejného zdravi nebo zdravi zvitat nebo pti ohrozeni zivotniho



prostiedi piisobenim 1é¢iv poskytuje Ustav nebo Veterinarni stav informace o pozastaveni
pouzivani 1é¢iva, pozastaveni jeho uvadéni na trh, zakazu vydeje, pouzivani nebo vyroby,
stazeni z trhu nebo zruseni a pozastaveni registrace zptisobem umoziujicim dalkovy piistup, a
v zavaznych ptipadech, které nesnesou odklad, téZ prostfednictvim vetejnych sdélovacich
prostfedkﬁm zdravotnickym zafizenim a osobam poskytujicim veterinarni péci.

(2) Pokud opatteni provozovatele podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. ¢) neshleda Ustav nebo Veterinarni tstav jako dostateéna
pro zajisténi ochrany zivota a zdravi osob nebo zvifat, zaSle informace podle odstavce 1,
piipadné 1 jiné zavazné informace pro zdravotnicka zatizeni nebo pro osoby poskytujici
veterinarni péci, zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup krajskym uradim, v ptipadé
Veterinarniho tstavu téz veterinarnim spravam. Krajské trady a poptipad¢ veterinarni spravy
jsou povinny obdrzené informace ptedat neprodlené zdravotnickym a veterinarnim zatizenim
v jejich ptisobnosti, pokud tak jiz neu¢inil Ustav nebo Veterinarni tistav podle odstavce 1.
Zaroven Ustav nebo Veterinarni Gstav poskytne tyto informace obdobnym zptisobem
distributortim, kteti jsou povinni je pfedat neprodlen¢ svym odbératelim podle § 77 odst. 1
pism. d).

§ 99

Zvetejnované udaje, idaje pristupné verejnosti
a ochrana udaji

(1) Ustav nebo Veterinarni Gstav ve svém informacnim prostiedku zvetejiuji

a)
informace o vyznamnych nezadoucich téincich 1é¢ivych piipravku a zavadach 1é¢iv
nebo pomocnych latek a neodkladnych bezpecnostnich opatienich,
b)
informace o zruSeni a pozastaveni registrace 1éCivych ptipravk,
c)
seznam lécivych piipravka registrovanych v Ceské republice a v ramci Spolecenstvi s
rozliSenim, zda jde o 1é¢ivé pripravky s omezenim vydeje na Iékatsky predpis, s
moznosti vydeje bez 1ékatského predpisu nebo o vyhrazené 1é¢ivé piipravky, se
zajist€nim dostupnosti piisluSnych souhrnii udajti o ptipravku a pfibalovych informaci,
d)
spotieby 1é¢ivych piipravki s rozliSenim podle 1é¢ivé latky, ktera je v nich obsaZena, a
podle cesty podani,
e)
Seznam
1

drziteli povoleni k ¢innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterindrni tstav, s uvedenim
rozsahu ¢innosti pfisluSnych provozovateld,



f)

9)

h)

)

2.
distributorti podle § 75 odst. 4,

3.
osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodt 1 az 3,

4.
1ékaren s rozliSenim lékaren zajistujicich i zésilkovy vydej a seznam osob
zajistyjicich zasilkovy vydej do Ceské republiky z ¢lenskych statt,

5.
drzitelt certifikatu spravné laboratorni praxe,

6.
drzitelt certifikatu vyrobce surovin,

7.
etickych komisi,

8.
neinterven¢nich studii,

informace o

1.
1é¢ebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2.

klinickych hodnocenich, které je umoznéno zah4jit v Ceské republice, s vyjimkou
bioekvivalen¢nich studii a studii, v nichz dochazi k prvnimu podani 1é¢ivé latky
¢loveku,

3.
udéleném povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého pripravku,

4.
novych pozadavcich Evropského 1ékopisu,

informace o ulozenych sankcich,

preruseni nebo ukonceni uvadéni 1éCivého piipravku na trh v Ceské republice
vyznamn¢ ovliviiujici poskytovani zdravotni péce,

rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,



K)

n)

b)

d)

f)

9)

kritéria pro klasifikaci 1é¢ivého ptipravku pro vydej zohlednujici 1éCivou latku,
nejvyssi jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, Iékovou formu, druhy obalt
1é¢ivého piipravku nebo jiné okolnosti pouziti 1é¢ivého piipravku,

seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni 1écivé ptipravky,

udaje vztahujici se k podminkam pro pouziti imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku podle § 47 odst. 1,

podrobné pokyny ke shromazd’ovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich
prihodéach nebo ucincich spolecné s postupy pro dekédovani v piipadech zdvaznych
neoc¢ekavanych nezadoucich ucinki,

vyro¢ni zpravu o své ¢innosti.

(2) Ustav nebo Veterinarni tstav podle své plisobnosti zpfistupni na vyzadani

informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech, pokud nebyly zvefejnény
podle odstavce 1,

zpravy o hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, s vyjimkou tdaji tvoticich obsah obchodniho
tajemstvi podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁ55),

informace o rozhodnutich o registraci, zménéch registrace, prodlouZeni registrace,
pfevodech registrace, zaniku registrace, prevzeti registrace, soubéZném dovozu a
zéaverech dalSich spravnich a jinych fizeni podle tohoto zékona,

informace o prubéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto
zékona, v€etné informaci o zastaveni fizeni; v té€chto ptipadech Ustav nebo
Veterinarni ustav tyto informace zpfistupni vefejnosti po ukonceni ptislusného fizeni,

souhrnné informace o cenach a mnoZstvi jednotlivych lécivych ptipravki, které byly
distribuovany do zdravotnickych zatfizeni nebo osobam poskytujicim veterinarni péci
nebo vydany podle § 82 provozovateli opravnénému k vydeji 1é¢ivych ptipravka,

informace z farmakovigilanéniho systému a vztahujici se k hemovigilanci, pticemz
Ustav s prihlédnutim ke kvalifikaci Zadatele a Gi¢elu vyuziti informace posoudi rozsah
poskytnutych informaci a maze pti poskytnuti informace stanovit podminky pro jeji
dalsi vyuziti v souladu s pokyny Komise a agentury,



informace o probihajicich programech fizeni rizik jednotlivych 1é¢ivych ptipravk,

h)

své pracovni postupy a organiza¢ni dokumenty,

informace, ktera klinickd hodnoceni a specifické 1é¢ebné programy probihaji nebo
byly pfed¢asn¢ ukonceny.

Informace podle tohoto odstavce miize Ustav nebo Veterinarni Gistav rovnéz zvefejnit ve svém
informacnim prostiedku.

(3) Udaje ptedlozené v ramci registraéniho fizeni 1é&ivého ptipravku nesmi byt bez
souhlasu zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam. Skute¢nost, ze Zadost o registraci
1é¢ivého piipravku byla predlozena Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu, lze zveiejnit pied
ukoncenim fizeni pouze se souhlasem zadatele o registraci. Bez souhlasu drzitele rozhodnuti o
registraci lze v plném rozsahu zvetejnit Gdaje, které jsou uvedeny v rozhodnuti o registraci
lé¢ivého piipravku a jeho prilohach. Dale 1ze zvetejnit zapisy z jednani, pokud bylo na jejich
zéklad€ vydano rozhodnuti o Zadosti o registraci lé€ivého piipravku, a to spolecné s témito
rozhodnutimi, v piipad€ hlasovani s uvedenim vysledkt takového hlasovani, véetné
stanoviska odlisného od vétSinového ndzoru a zpravy o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, pokud
tyto dokumenty neobsahuji tidaje podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁss). Zpravy o hodnoceni
1é¢ivého piipravku se zvetejni v Ceském nebo anglickém jazyce.

(4) Zvetejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecnosti se zdvaznym dopadem na
zdravi nebo zivot osob nebo zvitat ve vefejném zajmu nebo informace o spotiebach 1é€ivych
ptipravkill podle odstavce 1 pism. d) se nepovazuje za poruSeni obchodniho tajemstvi podle

zvlaStnich pravnich pfedpisﬁ55).

(5) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty distributory podle § 77 odst. 1 pism. ) a
provozovateli opravnénymi k vydeji 1é€ivych piipravkl podle § 82 odst. 3 pism. d) se po
jejich zpracovani poskytuji a zvetejiiuji tak, aby s ptihlédnutim k okolnostem nebylo mozné
urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka. Obsahuji-li tyto udaje osobni tidaje, podléhaji

tyto udaje ochrané¢ zpiisobem stanovenym zvlastnim zékonem™®.

§ 100
Vymeéna informaci mezi prisluSnymi organy ¢lenskych stati

(1) Ustav nebo Veterinarni tstav sdéluje piislusnym ufadam ¢lenskych statd informace
o tom, ze pozadavky kladené na povoleni k vyrobé nebo registraci 1é¢ivych piipravki jsou
splnény.

(2) Na zakladé zadosti ptislusného uiadu ¢lenského statu Ustav nebo Veterinarni istav
sdéli tomuto tfadu obsah protokolu z kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterinarni ustav obdrzel od ptislusného tifadu ¢lenského statu
protokol podle odstavce 2 a nesouhlasi se zavéry piislusného uradu ¢lenského statu, ve kterém
byl protokol vytvoten, informuje tento ufad o svych diivodech a v ptipad¢ potieby si vyzada
dalsi informace. Je-li to potiebné v piipad¢ zavaznych nazorovych rozdilt a pokud nebylo



mozné dosdhnout s ptislusSnym ufadem dohody, informuje ptislusny 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 1é¢ivého piipravku z trhu spolecné s diivody, na nichz jsou takova rozhodnuti
zaloZena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlen¢ ozndmit ¢lenskym statam, v
nichz je pfislusny 1é¢ivy ptipravek registrovan nebo uvadén na trh, opatfeni, kterym
pozastavil uvadéni 1€civého piipravku na trh nebo jej stadhl z trhu s uvedenim diivodu pro toto
opatieni; Ustav nebo Veterinarni Gistav oznami tuto informaci agentufe.

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav neprodlené oznami informace o opatteni ptijatém
podle odstavcti 4 a 5, které se mize dotykat ochrany vetejného zdravi ve tietich zemich,
Svétové zdravotnické organizaci a agenture.

(7) Ustav poskytuje ptislusnym organtim jinych ¢lenskych stati informace souvisejici se
zévaznou nezadouci reakci nebo zadvaznou nezadouci udélosti nebo podezienim na né€, aby
bylo zajisténo, Ze zavadné transfuzni ptipravky a suroviny pro dalsi vyrobu budou stazeny z
pouziti a odstranény. Pokud takové informace Ustav obdrzi od pfisluinych organi jinych
Clenskych statt, postupuje podle § 13 odst. 2 pism. C) nebo e).

§ 101
Kontrolni éinnost

(1) Pti kontrole podle tohoto zékona postupuji organy vykonavajici statni spravu
uvedené v § 10 a inspektofi podle zvlastniho pravniho ptredpisu )

(2) V ptipadé diivodného podezieni z protipravniho jednani podle tohoto zékona je
Ustav nebo Veterinarni Gstav opravnén

a)
odebrat za ndhradu pottebné vzorky lécivych ptipravkil, vychozich surovin nebo
meziproduktii k posouzenti j ej7ich jakosti a bezpec¢nosti podle tohoto zdkona a
zvlastniho pravniho ptedpisu 9. za odebrané vzorky Ustav nebo Veterinarni istav
poskytne nahradu ve vysi vyrobnich nebo potizovacich nakladl v ptipadé, Ze o to
osoba podeziela z protipravniho jednani pisemné pozada; narok na nahradu nevznika a
Ustav nebo Veterinarni istav ma pravo na vraceni vynalozenych nakladi, pokud jde o
1é¢ivy piipravek, vychozi surovinu ¢i meziprodukt, ktery nesplituje pozadavky
stanovené timto zdkonem a zvlastnim pravnim pfedpisem79),

b)
pozadovat od ostatnich organt statni spravy, Policie Ceské republiky a dalsich osob
poskytnuti osobnich tdajti nezbytnych pro zjisténi totoZznosti osob diivodné
podezielych z protipravniho jednani podle tohoto zékona pro ucely zahajeni spravniho
fizeni proti témto osobam podle tohoto zakona; s témito tidaji Ustav naklada podle

zvlastnich pravnich piedpist®®,



d)

overovat totoznost fyzickych osob v ptipad¢€, kdy podéavaji Gstni Vysvétleniso; vykon
tohoto opravnéni zajist'uji povéreni zaméstnanci Ustavu nebo Veterinarniho ustavu,

vyuzit nezbytné mnozstvi zajisténého 1é¢ivého ptipravku podle odstavee 4 pism. d) k
laboratornim zkouskam za ucelem ovéteni poruSeni zakona.

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav zajidtuje opakovanymi kontrolami, poptipadé i

provedenim laboratornich zkousek vzorki, aby byly dodrzovany pozadavky pravnich
predpist pro 1é¢ivé piipravky a pro 1é¢ivé a pomocné latky, a to v souladu s pokyny
vydavanymi Komisi a agenturou. Kontroly Ustav nebo Veterinarni Gstav provadi také
neohlagené nebo mimo tGizemi Ceské republiky nebo na Zadost jiného ¢lenského statu, Komise
nebo agentury.

(4) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat dodrzovéni tohoto zakona u provozovatelii a u

dal$ich osob zachazejicich s 1éCivy. Pii kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni kromée
prav, kterd jim vyplyvaji ze zvlastniho pravniho pfedpisum),

a)

b)

d)

provadét i neohlasené kontroly prostor, zafizeni a dokumentace souvisejici s ¢innostmi
upravenymi timto zakonem, kontroly laboratoii povetenych drzitelem povoleni k
vyrob¢ provadét kontroly jakosti podle § 64 pism. d), a dale proveéfovat zaznamy a
dokumenty souvisejici s ¢innostmi provadénymi podle hlavy paté tohoto zakona
drZziteli rozhodnuti o registraci samotnymi nebo prostfednictvim jinych subjekti,

ovéfovat totoznost osob, jsou-li kontrolovanymi osobami, jejich zastupcu, jakoz i
ovefovat opravnéni téchto zastupct k zastupovani,

odebirat vzorky lé¢ivych ptipravki, bez ohledu na podminky stanovené pro jejich
vydej, jakoZ 1 vychozich surovin, meziproduktl a obalil, a podrobit tyto vzorky
laboratornim zkouskam; pro poskytovani nahrad za odebrané vzorky plati ustanoveni
odstavce 2 pism. a) obdobné,

v odivodnénych piipadech, zejména v ptipad€ klamavého oznaceni 1écivého
ptipravku, provést jeho docasné zajisténi; s timto opatfenim seznami inspektor
kontrolovanou osobu a pteda ji ufedni zdznam o provedeném opatieni s uvedenim
davodu zajisténi, popisu a mnozstvi zajisténych 1€€ivych piipravki; tento uiedni
zaznam je soucasti protokolu o kontrole; po odpadnuti ditvodii opatieni vrati
kontrolované osob¢ zajisténé 1é¢ive piipravky v neporuseném stavu, popiipadé
vyrozumi bez zbyte¢nych pritahii kontrolovanou osobu o postupu podle § 88; tim neni
dotCeno ustanoveni odstavce 2 pism. d); prokdze-li se v pritbéhu fizeni podle
zvlastniho pravniho pfedpisum), 7e zajisténé 1éCivé pripravky spliuji pozadavky tohoto
zékona, vrati Ustav nebo Veterinarni ustav kontrolované osobg zajisténé 16¢ivé
pfipravky v neporuSeném stavu; prokéaze-li se v pritbéhu fizeni podle zvlastniho
pravniho pfedpisu78), ze zajisteéné 1éCiveé piipravky nespliuji pozadavky tohoto zédkona,
vyda Ustav nebo Veterinarni istav rozhodnuti o zabrani 1é&ivého piipravku; zabrané



1é¢ivé piipravky je Ustav nebo Veterinarni stav povinen odstranit podle § 88; tim
neni dotceno ustanoveni odstavce 2 pism. d); po dobu trvani opatieni a v pripadé
vydani rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého ptipravku nenélezi kontrolované osobé za
zajisténé nebo zabrané 1é¢ive piipravky nahrada; v piipadé vydani rozhodnuti o
zabrani 1é¢ivého piipravku je kontrolovana osoba povinna uhradit ndklady vynalozené
Ustavem nebo Veterindrnim Gstavem spojené s uskladnénim zajisténych 1é¢ivych
ptipravkl a odstranénim zabranych 1é¢ivych piipravk,

€)
odejmout kontrolované osob¢ 1é¢ivé ptipravky zajisténé podle pismene d), jestlize tato
odmitne poskytnout potfebnou soucinnost; o tomto tikonu ucini zaznam, ktery je
soucasti protokolu o kontrole,

f)

prizvat ke kontrole dalsi osoby, pokud je to zapotiebi k posouzeni odbornych otazek
souvisejicich s V_}'/konem kontroly; tyto osoby jsou povinny zachovavat ml¢enlivost ve
stejném rozsahu’® jako inspektofi.

(5) Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, které jim stanovi zvIastni pravni

piedpis’®, povinny poskytnout soucinnost odpovidajici opravnénim inspektort podle
odstavce 4.

(6) Pti kontrolni ¢innosti jsou inspektofi dale opravnéni

a)
pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vyddno povoleni podle tohoto zakona,

b)
pozastavit ¢innost v piipad€ prodejct vyhrazenych 1é€ivych ptipravkl a dat
zivnostenskému Utfadu névrh na pozastaveni provozovani zivnosti nebo na zruSeni
zivnostenského oprévnéni74) ,

c)
pozastavit, jde-1i o kontrolu v oblasti humannich 1é¢iv, vykon opravnéni vyplyvajiciho
z rozhodnuti vydaného podle zvlastnich pravnich piedpisti”, a jde-li o kontrolu v
oblasti veterinarnich 1é¢iv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z povoleni k vykonu
odbornych veterinarnich ¢innosti vydaného podle zvlastniho pravniho pfedpisuls),

d)

pozastavit vydej transfuznich ptipravkl v krevni bance nebo v zatizeni transfuzni
sluzby.

Rozhodnuti podle pismen a) az d) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho pravniho
pfedpisum). Takové rozhodnuti 1ze vydat pouze v piipade, ze kontrolovana osoba porusila
zavaznym zpisobem podminky, na které je povoleni k ¢innosti, Zivnostenské opravnéni nebo
rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho pfedpisun) vazéano, anebo porusila zdvaznym
zpusobem povinnosti stanovené timto zdkonem.

(7) Naklady organt vykonavajicich statni spravu podle tohoto zakona, které jim vznikly
pfi kontrolni ¢innosti, hradi kontrolovana osoba tehdy, byla-1i kontrola provedena na jeji



7adost, a to i v piipadé provedeni kontroly mimo tizemi Ceské republiky.

(8) Zjisti-li Ustav pii kontrole nedostatky u osob, jimz udélil certifikat, miZe platnost
jim vydaného certifikatu zrusit.

(9) Zjisti-li Ustav pti kontrole, Ze provozovatel provadgjici neklinické studie
bezpecnosti nedodrzuje zasady spravné laboratorni praxe zptisobem, ktery ohrozuje platnost
provedenych studii, informuje Komisi. Kontrolu dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe
Ustav neprovadi, pokud byla provedena piislusnym organem jiného &lenského statu; v
takovém piipadé Ustav uzna vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3. Seznam
provozovatelti provadéjicich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl udélen certifikat k 31.
prosinci kazdého kalendainiho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kalendaini rok predklada
Ustav nejpozdgji do 31. biezna Komisi.

§ 102
Propousténi Sarzi
(1) Ustav nebo, jde-li o piipravky uvedené v pismenu f), Veterinarni ustav, mize

pozadovat, pokud to povazuje za nezbytné v zdjmu vetejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti o
registraci

a)
zivych vakcin,

b)
imunologickych 1é¢ivych pfipravkl pouzivanych k primarni imunizaci déti nebo
jinych rizikovych skupin,

c)
imunologickych l1é€ivych ptipravkll pouZivanych ve vefejnych zdravotnich
imunizac¢nich programech,

d)
novych imunologickych 1é¢ivych ptipravki nebo imunologickych 1é¢ivych piipravki
vyrobenych novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro
urcitého vyrobce, béhem piechodného obdobi,

e)
krevnich derivati, nebo

f)

veterindrnich imunologickych 1é¢ivych ptipravki
predkladal pted uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo kone¢ného
1é¢ivého piipravku k prezkouSeni Ustavem nebo Veterinarnim tstavem, ktery mize

pfezkouseni zajistit rovnéz prostfednictvim laboratofi jiné osoby.

(2) Pokud v ptipad¢ uplatnéni odstavce 1 jiz diive danou Sarzi prezkousel k tomu



pfislusny organ jiného ¢lenského statu a potvrdil jeji soulad se schvalenymi specifikacemi,
Ustav nebo Veterindrni tstav vyuzije jeho zavéry.

(3) Pokud Veterinarni Gistav po seznameni se se zavery organu jiného ¢lenského statu s

témito zaveéry nesouhlasi, mize, za predpokladu, Ze o tom informuje s fadnym zdivodnénim
existujicich rozdili Komisi, zkouSeni opakovat.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav zajisti, aby prezkouseni vzorkt bylo provedeno do 60

dnti od jejich obdrzeni; v odivodnéném piipadé mize Veterinarni ustav, za piredpokladu, ze o
tom informoval Komisi, prodlouzit zkouseni o nezbytnou dobu. O vysledcich zkouseni podle
odstavce 1 informuje Ustav nebo Veterinarni Gstav drzitele rozhodnuti o registraci piislusného
1é¢ivého pripravku ve lhitach podle véty prvé.

Dil 2

Spravni delikty
§ 103

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a)
zachazi s 1éCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v ptipad¢, kdy
zakon nebo ptimo pouZitelny predpis Spolecenstvi povoleni, schvéleni, registraci nebo
souhlas k zachézeni s 1éCivy vyzaduje,

b)

uvede na trh 1é¢ivy ptipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym postupem Spolecenstvi podle pfimo pouzitelného predpisu
Spoleéenstvi24), aniz by tomuto pfipravku byla takova registrace udélena, nebo uvede
na trh takovy 1éCivy piipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o
registraci.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzick4 osoba uvedena v § 24 odst. 1 se dopusti
spravniho deliktu tim, ze doveze nebo vyveze transfuzni ptipravek nebo plazmu v rozporu s §
24 odst. 4 nebo neinformuje o uskute¢néni dovozu ze tteti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu
do tfeti zem¢ podle § 24 odst. 7.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzick4 osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako
drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku centralizovanym postupem Spolecenstvi

a)
nepiedlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu nové informace, které by mohly mit za
nasledek zménu tdaji nebo dokumentace daného 1é¢ivého piipravku,

b)
neinformuje Ustav nebo Veterinarni stav o zdkazu nebo omezeni ulozeném
prislusnymi organy kterékoliv zemé, ve které je dany 1€Civy ptipravek uveden na trh,



nebo o jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a
rizik daného lé¢ivého piipravku,

c)
nesplni jinou povinnost stanovenou piimo pouzitelnym predpisem Spoleéenstvi24)
upravujicim oblast vyroby nebo farmakovigilance, nez ktera je uvedena v pismenech
a) ab).
(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a)
v rozporu s § 78 odst. 1 prechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni plisobeni nebo navykové latky nebo
prekursory, a které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravku,
b)
jako osoba uvedena v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s § 78 odst. 2 oznameni nebo v
rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovava zaznamy,
c)
ptipravi léCivy ptipravek, aniZ je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna, nebo
d)

vyda nebo prodé 1€civy ptipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6
opravnénou.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzickéa osoba se jako osoba zachazejici s 1é¢ivy dopusti
spravniho deliktu tim, ze

a)
zachazi s 1éCivymi piipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b),
b)
pii poskytovani zdravotni péCe pouzije léCivy ptipravek v rozporus § 8 odst. 1 az 5,
c)
pii poskytovani veterinarni péce pouzije 1éCivy ptipravek v rozporus § 9 odst. 1 az9 a
odst. 11 az 15 nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1
nebo 3,
d)
jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické
praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,
nebo
e)

jako predkladatel 1écebného programu pro 1€¢ivy pripravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Spole€enstvi nezajisti v rozporu s pfimo pouZzitelnym
piedpisem SpoleéenstViZ4) piistup pacientii zi¢astnénych v 1é€ebném programu k
danému lé¢ivému ptipravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh.



(6) Provozovatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a)
v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veskera dostupna opatieni smétujici k
zajisténi napravy a k omezeni neptiznivého plisobeni 1éCiva,

b)
nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo c¢),

c)
v rozporu s § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani
spotteby 1écivych ptipravki,

d)
uvede do obéhu nebo pouzije pii poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce
1é¢ivo v rozporu s § 23 odst. 2,

e)
jako provozovatel provadéjici neklinické studie bezpecnosti 1é¢iv nedodrzi pravidla
spravné laboratorni praxe podle § 23 odst. 5, nebo

f)

jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi slozkami, transfuznimi
ptipravky 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 ptipadé€ zjiSténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné neZzadouci udalosti nebo
podezieni na n¢€ nesplni povinnost podle § 24 odst. 3.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, ve kterém lze podle § 79 odst. 2 pfipravovat
1é¢ivé ptipravky se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a)
nedodrzi podminky nebo rozsah ptipravy léCivych ptipravki podle § 79 odst. 1 a 2,

b)
nezajisti jakost jim pfipravovanych lé€ivych pifipravki nebo nedodrzi pravidla spravné
l1¢karenské praxe podle § 79 odst. 3,

c)

neozndmi zahéjeni nebo ukonceni své ¢innosti podle § 79 odst. 4, nebo

d)



pouzije pti ptiprave 1écivych ptipravki latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Provozovatel zdravotnického zatizeni, ve kterém lze podle § 79 odst. 2 pism. b)

nebo c) pfipravovat 1é¢ivé ptipravky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze neustavi osobu, ktera
odpovida za pfipravu a zachazeni s 1éCivy podle § 79 odst. 7.

(9) Provozovatel zdravotnického zafizeni podle § 82 odst. 2 se dopusti spravniho deliktu

tim, ze
a)
odebere 1¢éCivy pripravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3
pism. b),
b)
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. ¢) narusi celistvost baleni 1é¢ivého piipravku
podléhajiciho registraci podle § 25,
c)
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje 1é¢ivych
ptipravkl nebo neposkytne tidaje o vydanych 1é¢ivych ptipravceich,
d)
nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e), nebo
e)
nesdé€li pacientovi identifikacni znak podle § 80.
(10) Provozovatel 1ékarny se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a)
nedodrzi pozadavek na odborny ptedpoklad pro zachézeni s 1éCivy podle § 79 odst. 5,
b)
neustavi osobu, kterd odpovida za Cinnost I¢karny podle § 79 odst. 6,
c)
odebere piipravovany 1€Civy ptipravek, popiipad¢ 1éc¢ivé latky a pomocné latky urcené
k jeho ptipravé od jiné lékarny v rozporu s § 79 odst. 9,
d)
vyda lécivy ptipravek bez 1€katského predpisu v rozporu s § 82 odst. 1,
€)
vyda lé¢ivy ptipravek jiné lékarn€ v rozporu s § 82 odst. 4,
f)

9)

nezajisti pti vydeji 1é¢ivého piipravku predepsaného lékarem evidenci podle § 83 odst.
5 pism. a),



h)

d)

9)

h)

b)

pfi vydeji 1écivych piipravka nebo vedeni evidence nepostupuje podle § 83 odst. 5
pism. b), nebo

pii vydeji 1€Civych ptipravki na elektronicky recept nenahlasi podle § 82 centralnimu
ulozisti elektronickych receptd, Ze predepsany 1é¢ivy pripravek byl jiz vydan.

(11) Provozovatel 1ékarny zajist'ujici zasilkovy vydej se dopusti spravniho deliktu tim,

nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zptisobem 1é¢ivy pripravek neregistrovany v
Ceské republice nebo v rdmci Spole¢enstvi nebo vyda zésilkovym zplsobem léCivy
pripravek, jehoz vydej je vazan na 1ékarsky predpis,

nezveiejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce 1éCivych pripravki, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),

nezajisti baleni nebo dopravu zésilky obsahujici 1é¢ivé ptipravky podle § 85 odst. 2
pism. b),

nezajisti odeslani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. c),

nezajisti informacni sluzbu podle § 85 odst. 2 pism. d),

nezajisti vraceni reklamovanych 1é¢ivych ptipravku podle § 85 odst. 2 pism. ), nebo
nedodrzi podminky zachdzeni s cizojazy¢né oznacenymi 1éCivymi piipravky podle §

86 odst. 1.

(12) Prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

v rozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby kazda fyzickéd osoba prodavajici
vyhrazené 1é¢ivé pripravky spliiovala podminku osvédceni o odborné zplisobilosti
prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki,

nedodrzi pravidla spravné praxe prodejcii vyhrazenych 1éCivych ptipravkl podle § 23
odst. 4 pism. b),



v rozporu s § 23 odst. 4 pism. ¢) proda jiny nez vyhrazeny léCivy piipravek,

nevyradi z prodeje vyhrazeny 1éCivy piipravek podle § 23 odst. 4 pism. d) bodii 2 az 6,
nebo

v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhrazeny 1écivy ptipravek od jinych osob
nez distributorti nebo vyrobci téchto 1é¢ivych piipravkli nebo neuchovava doklady o
nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkl po dobu 5 let.

(13) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako

drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem
Spolecenstvi upravujicim 1é¢ivé ptipravky pro pediatrické pouziti

a)

b)

d)

nezohledni pediatrické indikace v souhrnu idajti o ptipravku nebo v piibalové
informaci do 2 let ode dne jejich registrace,

nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat zpravy o bezpec¢nosti 1é¢ivého pripravku s
ohledem na informace vztahujici se k posouzeni Gi¢innosti systému fizeni rizik a k
vysledkiim pozadovanych zvlastnich studii,

neptedlozi Ustavu vyroéni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s
rozhodnutim agentury o schvéleni planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu
nebo nejedna v souladu s takovym rozhodnutim agentury,

nepredlozi Ustavu veskeré studie jim zadané, které se tykaji pouzivani registrovaného
lé¢ivého piipravku u pediatrické populace, nebo takové studie nepiedlozi Ustavu do 6
meésict ode dne jejich dokonceni,

porusi jinou povinnost stanovenou piimo pouzitelnym ptedpisem Spolecenstvi
upravujicim 1é¢ivé ptipravky pro pediatrické pouiitigz) nebo provadécim predpisem
pfijatym na jeho zaklad¢.

§ 104

(1) Vyrobce lécivych ptipravki se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 64

pism. j) nedodrzi pti vyrobé l1écivych piipravki povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné
vyrobni praxe.

(2) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim, ze v

rozporu s § 67 odst. 4 a § 64 pism. j) nedodrzi pfi vyrobé¢ transfuzniho ptipravku povoleni k
vyrob¢ nebo pravidla spravné vyrobni praxe.



(3) Provozovatel kontrolni laboratote se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s §
69 odst. 3 a § 64 pism. j) nedodrzi pii ovéfovani jakosti 1é¢ivych ptipravki, 1écivych latek,
pomocnych latek, meziproduktli nebo obalti, povoleni k vyrob¢ nebo pravidla spravné vyrobni
praxe.

(4) Vyrobce 1éCivych piipravkl nebo provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti
spravniho deliktu tim, ze nepozada piedem o zménu povoleni k vyrobé podle § 64 pism. h),
pokud jde o vyrobce 1é¢ivych piipravkil, nebo podle § 67 odst. 4 a § 64 pism. h), pokud jde o
provozovatele zatizeni transfuzni sluzby.

(5) Vyrobce 1écivych ptipravki nebo provozovatel kontrolni laboratote, ktery v souladu
s § 69 odst. 3 plni nékteré povinnosti vyrobce 1é¢ivych pripravki, se dopusti spravniho deliktu
tim, ze

a)
nezajisti provadéni vyrobnich ¢innosti vztahujicich se k registrovanym lé¢ivym
ptipravkiim 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 odborn¢ zpiisobilou osobu odpovédnou za kontrolu
jakosti podle § 64 pism. ), nebo

c)

v rozporu s § 64 pism. 1) nezajisti, aby vyrobni procesy byly validovany.

(6) Provozovatel zdravotnického zatizeni, jehoz soucasti je krevni banka, nebo
provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim, ze

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),
c)
nesplni oznamovaci povinnost podle § 67 odst. 4 pism. g), nebo
d)
nevytvori, nebo neudrzuje systém pro sledovani a vyhodnocovani nezddoucich
udalosti, nezddoucich reakcei, nehod a chyb podle § 67 odst. 4 pism. h).
(7) Vyrobce 1écivych ptipravkl se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a)

neoznadmi zménu udaji podle § 63 odst. 7,



b)

d)

9)

h)

nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce podle § 64 pism. a),

pokud dovazi 1écivé piipravky, nezajisti pii jejich dovozu splnéni pozadavkl podle §
64 pism. 1),

v rozporu s § 71 odst. 2 vyrobi veterinarni autogenni vakcinu bez pfedpisu pro
veterinarni autogenni vakciny nebo pfi vyrob¢ piedpis nedodrzi anebo nedodrzi
omezeni pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny podle § 71 odst. 4 nebo 5,

nesplni oznamovaci povinnost pfed zahajenim vyroby veterinarni autogenni vakciny
podle § 71 odst. 6,

vyrobi nebo uvede do obehu medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1,

v rozporu s § 73 odst. 8 vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo, aniz jsou
splnény podminky podle § 73 odst. 7,

neoznaci vyrobené medikované krmivo zvlastnimi udaji stanovenymi pro znaceni
medikovanych krmiv podle § 74 odst. 5, nebo

jako vyrobce opravnény vykonavat ¢innosti distributora podle § 75 odst. 5 neoznadmi
piredem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne udaje a informace
podle § 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

nezajisti sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle § 67 odst. 4
pism. a),

odebere nebo distribuuje transfuzni ptipravek v rozporu s § 67 odst. 4 pism. k),
distribuuje nebo vyda transfuzni ptipravek v rozporu s § 67 odst. 5 pism. b),

v rozporu s § 67 odst. 8 nesd€li Ustavu tidaje o kvalifikované osob¢ zatizeni transfuzni
sluzby a osobéach, které vykonavaji ¢innosti kvalifikované osoby zafizeni transfuzni
sluzby, nebo



v rozporu s § 67 odst. 4 pism. 1) nesplni povinnost uvedenou v § 83 odst. 5 pism. a) a

b).

(9) Provozovatel zdravotnického zafizeni, jehoz soucasti je krevni banka, se dopusti
spravniho deliktu tim, ze

a)
nezajisti splnéni pozadavki 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 laboratote se dopusti spravniho deliktu tim, ze nepozada
pfedem o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote podle § 69 odst. 4.

§ 105

(1) Vyrobce surovin se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a)
v rozporu s § 70 odst. 1 nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pii vyrobé surovin,
b)
nesplni oznamovaci povinnost podle § 70 odst. 3, nebo
c)
jako vyrobce plynti pouzivanych pti poskytovani zdravotni péce nedolozi jakost téchto
plynt podle § 70 odst. 4.
(2) Distributor se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a)
uskutecni soub&zny dovoz 1écivého piipravku v rozporu s § 45 odst. 1,
b)
distribuuje medikované krmivo z Clenskych statii v rozporu s § 73 odst. 3,
c)
v rozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované 1é¢ivé piipravky, nejde-li 0
distribuci 1é¢ivych ptipravki podle § 75 odst. 1 pism. b),
d)

jako drzitel povoleni k distribuci ud&len¢ho piislusnym organem jin¢ho ¢lenskeho
statu neozndmi predem zahdjeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne udaje a
informace podle § 75 odst. 4,



nepozada pfedem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

f)
v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1é¢ivy pripravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce,

9)
doda 1écivy ptipravek jiné osobé€ nez osob¢ uvedené v § 77 odst. 1 pism. c),

h)
nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni 1é¢ivého piipravku nebo 1é¢ivé
latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepteda stanovené informace svym
odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo podle § 77 odst. 5 pism. d), jde-li 0
distributora s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych
latek,

i)
neposkytne udaje o objemu distribuovanych 1é¢ivych piipravki podle § 77 odst. 1
pism. f),

)
v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pii distribuci pravidla spravné distribucni
praxe,

K)
v rozporu s § 77 odst. 1 pism. 1) doveze 1éCivy piipravek ze tfeti zemé, nebo

)

doda Ié€ivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné ptipravovat 1é€iveé
ptipravky v rozporu s § 77 odst. 5 pism. a).

(3) Vyrobce 1é€ivych piipravkl nebo distributor se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v

rozporu s § 74 odst. 7 dodd medikované krmivo osobé, ktera neni uvedena jako ptijemce
medikovaného krmiva v ptedpise pro medikované krmivo.

(4) Drzitel povoleni soubéZného dovozu se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a)
neuchovava zaznamy podle § 45 odst. 7 pism. a),

b)
nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadéni soubézné dovazeného 1é€ivého piipravku na
trh podle § 45 odst. 7 pism. a),

c)
nezohledni zménu v registraci referencniho ptipravku pro soubézny dovoz podle § 45
odst. 7 pism. a),

d)

v rozporu s § 45 odst. 7 pism. a) pouZije pro upravu soubézné dovazeného 1é¢ivého
piipravku sluzeb jiné osoby nez drzitele povoleni k vyrobé,



9)

h)

9)

h)

neoznaci piebaleny 1éCivy ptipravek podle § 45 odst. 7 pism. b),

neposkytne soucinnost podle § 45 odst. 7 pism. ¢),

neoznami drziteli rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku pro soubézny dovoz
umysl zah4jit soubézny dovoz nebo mu neposkytne vzorek soubézné dovazeného
1é¢ivého pripravku podle § 45 odst. 7 pism. d), nebo

nezajisti farmakovigilanci podle § 45 odst. 7 pism. e).

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

nesplni povinnost ulozenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,
nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni Gstav podle § 33 odst. 1,
nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2,

nezajisti, aby vlastnosti registrovaného 1€¢ivého ptipravku odpovidaly dokumentaci
podle § 33 odst. 3 pism. a),

v rozporu s § 33 odst. 3 pism. ¢) neprovede veSkera dostupna opateni smétujici k
zajisténi napravy a k omezeni neptiznivého plsobeni 1é¢ivého piipravku nebo
provedena opatfeni neozndmi,

nevyhovi dozadanim pfislusného tGstavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst.
3 pism. d),

nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost nebo
dodrZeni podminek skladovani reklamniho vzorku 1é¢ivého ptipravku podle § 33 odst.
3 pism. 1),

neziidi nebo neprovozuje vefejné pristupnou odbornou informacni sluzbu podle § 33
odst. 3 pism. g) bodu 1,

nezajisti uchovavani vzorkt reklamnich materiald a tdaj podle § 33 odst. 3 pism. g)
bodu 3,



)

K)

P)

q)

Y

nezajisti dodavky lécivého piipravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4,

nepredlozi vzorek baleni ptipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

nepozada predem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

neprovede prozatimni neodkladnd bezpecnostni omezeni podle § 35 odst. 7,

ptevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

v rozporu s § 35 odst. 12 nezajisti soulad oznaceni na vnéjSim a vnitinim obalu
1é¢ivého pripravku nebo piibalové informace se schvalenym souhrnem udaji o
pripravku,

nezajisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 91 odst. 1, nebo podle §
95 odst. 1, jde-li o veterinarni 1éCivé piipravky,

neinformuje o zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 91 odst. 3, nebo
podle § 95 odst. 3, jde-li o veterinarni 1é¢ivé piipravky,

nevede zaznamy o vSech podezienich na neZzadouci G¢inky podle § 92 odst. 1, nebo
podle § 96 odst. 1, jde-li o veterinarni 1€¢ivé ptipravky,

nesplni oznamovaci povinnost podle § 92 odst. 2, 3, 4 nebo 6, nebo podle § 96 odst. 2,
3, nebo 4, jde-li o veterinarni 1é¢ivé piipravky,

nepiedlozi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecnosti podle § 92 odst. 7 nebo 8,
nebo podle § 96 odst. 5 nebo 6, jde-li o veterinarni 1€¢ivé ptipravky,

sdeli informace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym 1é¢ivym
ptipravkem v rozporu s § 92 odst. 10, nebo v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li 0
veterindrni 1é€ivé piipravky,

neuchovava dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci podle § 92 odst. 11, nebo

neoznami zahajeni ¢i ukonceni neintervencni studie bezpecnosti podle § 92 odst. 12.



f)

9)

h)

)

K)

(6) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze

nezajisti uzavieni pojisténi odpoveédnosti za skodu podle § 52 odst. 3 pism. 1),

zah4ji klinické hodnoceni v rozporu s § 55 odst. 1, nebo podle § 60 odst. 3, jde-li 0
klinické hodnoceni veterinarnich 1écivych ptipravkii,

neinformuje o zah4jeni klinického hodnoceni podle § 55 odst. 8,

nesplni oznamovaci povinnost podle § 56 odst. 1 pism. a) nebo odst. 5 nebo 6,

nepiijme okamzité opatieni k ochrané subjektti hodnoceni nebo neinformuje o novych
skute¢nostech a prijatych opatfenich podle § 56 odst. 3,

nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci pro zkousejiciho podle § 56 odst. 4,

neuchovava dokumentaci podle § 56 odst. 7,

nevede zdznamy nebo je neposkytne podle § 58 odst. 3,

neposkytne udaje podle § 58 odst. 8,

nezajisti hlaSeni podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky podle § 58 odst.
4 nebo 5,

neinformuje zkousejici podle § 58 odst. 7,

nepiedlozi Zadost o zmeénu zadavatele podle § 59 odst. 1 nebo neozndmi zménu
zadavatele podle § 59 odst. 3,

nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism. a),

nesplni informac¢ni povinnost podle § 61 odst. 2 pism. b), nebo



neposkytne zkousejicimu 1é¢ivé ptipravky nebo neuchova jejich vzorek podle § 61
odst. 2 pism. c).

§ 106

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovanéa osoba vyrobce 1é¢ivych piipravkl

dopusti spravniho deliktu tim, ze

a)

b)

v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby kazda sarze 1éCivého pripravku byla vyrobena a
kontrolovéana v souladu s timto zdkonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o
registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skute¢nost neosvéd¢i v registru nebo v
rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, nebo

v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrob¢é hodnocenych huménnich 1é¢ivych
ptipravkt byly dodrzeny pozadavky spravné vyrobni praxe nebo soulad s ptedlozenou
dokumentaci.

(2) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zatizeni transfuzni sluzby

dopusti spravniho deliktu tim, ze nezajisti odbér, vysetieni 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 jako osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti

spravniho deliktu tim, ze

a)

b)

d)

nezajisti vytvoreni a udrZzovani systému podle § 91 odst. 2 pism. a), nebo podle § 95
odst. 2, jde-li o veterinarni 1é¢ivé piipravky,

nezajisti ptipravu zprav podle § 91 odst. 2 pism. b), nebo piipravu hlaseni podle § 95
odst. 2, jde-li o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,

nezajisti zodpovézeni zadosti o poskytnuti dopliiujicich informaci podle § 91 odst. 2
pism. c), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li o veterindrni 1éCivé ptipravky, nebo

nezajisti poskytnuti informaci vyznamnych pro hodnoceni prospéSnosti a rizik
1é¢ivého piipravku podle § 91 odst. 2 pism. d), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li 0
veterinarni 1é¢ivé piipravky.

(4) Podnikajici fyzicka osoba se jako zkousejici dopusti spravniho deliktu tim, ze



provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichz je to podle § 52 odst. 2 zakazéno,

b)
nepfijme okamzité opatieni k ochran¢ subjekt hodnoceni podle § 56 odst. 3, nebo
c)
neuchovavé dokumentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7.
(5) Podnikajici fyzicka osoba se jako veterinarni 1ékat dopusti spravniho deliktu tim, ze
a)
v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni lé¢ivy pripravek uvedeny v § 48 odst. 2,
b)
jako oSetiujici veterindrni Iékat nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zdznamy o dovozu
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zdznamy
neuchovava,
c)
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,
nebo
€)

jako prislusny oSetiujici veterindrni 1€kat predepiSe medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 4.

(6) Podnikajici fyzické osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a)
nesplni oznamovaci povinnost podle § 90 odst. 1 pism. a),

b)
neposkytne soucinnost nebo nezpiistupni dokumentaci podle § 90 odst. 1 pism. b),
nebo

c)

pii pouzivani lé€ivych ptipravkl se nefidi podminkami systému fizeni rizik podle § 90
odst. 2.

§107

(1) Za spravni delikt se ulozi pokuta do



50 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 106 odst. 3 pism. b) nebo c), § 106 odst. 4
pism. ¢) nebo § 106 odst. 6 pism. b),

b)
100 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle § 103 odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b),
§ 103 odst. 6 pism. c), § 103 odst. 7 pism. a) az ¢), § 103 odst. 9 pism e), § 103 odst.
10 pism. c) nebo e), f) a h), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism.
d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105 odst. 2 pism. e), i) nebo 1), § 105 odst. 4 pism. a), ¢)
nebo e) az h), § 106 odst. 1, 2 nebo odstavce 3 pism. a) nebo d), § 106 odst. 4 pism. a)
nebo b) nebo § 106 odst. 5 nebo 6 pism. a) nebo c),

500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e),
§ 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 pism. a), b), d) nebo g), § 103
odst. 11 pism. b) az f), § 103 odst. 12 pism. a) az ¢) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b)
nebo ¢), § 104 odst. 7 pism. h), § 104 odst. 9 nebo 10, § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), §
105 odst. 5 pism. ¢), g), k) nebo q) nebo § 105 odst. 6 pism. ¢), d), f), h) az 1), n) nebo
0),

d)
1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c)
nebo d), § 103 odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 104 odst. 4
nebo 5 pism. a), § 104 odst. 6 nebo 7 pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 105 odst. 1 nebo
2 pism. a) az d), f) az h), j) nebo k), § 105 odst. 3 nebo 5 pism. h), i), 1), n), 0) nebo s)
az w) nebo § 105 odst. 6 pism. b), e), g) nebo m),

3 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a), b), § 103 odst. 3
pism. a) az ¢), § 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), § 103 odst. 13, § 104 odst.
1 az 3, nebo odstavce 7 pism. b) nebo c), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), 1), j), m), p)
nebo r) nebo § 105 odst. 6 pism. a).

(2) Za spravni delikt podle § 106 odst. 1 az 4 Ize ulozit 1 zdkaz Cinnosti, a to aZ na dobu
2 let.

§ 108

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a)
zachazi s 1éCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v ptipad¢, kdy
zakon nebo piimo pouzitelny predpis Spolecenstvi povoleni, schvaleni, registraci nebo
souhlas k zachazeni s 1éCivy vyzaduje,

b)

doveze nebo vyveze transfuzni ptipravek nebo plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo
neinformuje o uskutecnéni dovozu ze treti zem¢e nebo o uskute¢néni vyvozu do tieti
zemé¢ podle § 24 odst. 7,



d)

f)

d)

uvede na trh 1&Civy pripravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym postupem Spolec¢enstvi podle ptimo pouzitelného predpisu
Spoleéenstvi24), aniz by tomuto ptipravku byla takova registrace ud€lena, nebo uvede
na trh takovy 1éCivy piipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o
registraci,

v rozporu s § 78 odst. 1 prechovava latky, které maji anabolické, protiinfek¢ni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni ptisobeni, nebo navykové latky nebo
prekursory, které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich Ié¢ivych piipravka, aniz
je k tomu opravnéna,

ptipravi 1éCivy ptipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna, nebo

vyda nebo proda 1€civy ptipravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnéna.

(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1éCivy dopusti pfestupku tim, ze

zachazi s 1éCivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b),
pii poskytovani zdravotni péce pouzije 1éCivy piipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5,

pii poskytovani veterinarni péce pouZzije 1é¢ivy piipravek v rozporus § 9 odst. 1 az9 a
odst. 11 az 15 nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1
nebo 3,

jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrZi pravidla spravné klinické
praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,
nebo

jako predkladatel 1é€ebného programu pro 1é¢ivy ptipravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Spolecenstvi nezajisti v rozporu s pfimo pouZzitelnym
predpisem SpoleéenstviZ4) pristup pacientli zucastnénych v 1é€ebném programu k
danému lé¢ivému piipravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh.

(3) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce 1é¢ivych ptipravkl dopusti

ptestupku tim, ze

a)

v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby kazda Sarze 1é¢ivého pripravku byla vyrobena a
kontrolovéana v souladu s timto zadkonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o



b)

registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skute¢nost neosvéd¢i v registru nebo v
rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, nebo

V rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pii vyrobé hodnocenych huménnich Ié¢ivych
ptipravkl byly dodrzeny pozadavky spravné vyrobni praxe, nebo soulad s predlozenou
dokumentaci.

(4) Fyzicka osoba se jako kvalifikovand osoba zatizeni transfuzni sluzby dopusti

prestupku tim, Ze nezajisti odbér, vysetieni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni
slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho
piipravku nebo suroviny pro dal$i vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

b)

d)

d)

(5) Fyzicka osoba se jako osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti ptestupku tim,

nezajisti vytvoreni a udrzovani systému podle § 91 odst. 2 pism. a), nebo podle § 95
odst. 2, jde-li o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,

nezajisti ptipravu zprav podle § 91 odst. 2 pism. b), nebo ptipravu hlaseni podle § 95
odst. 2, jde-li o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,

nezajisti zodpovézeni zadosti o poskytnuti dopliiujicich informaci podle § 91 odst. 2
pism. c), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li o veterindrni 1é¢ivé ptipravky, nebo

nezajisti poskytnuti informaci vyznamnych pro hodnoceni prospé&snosti a rizik
1é¢ivého piipravku podle § 91 odst. 2 pism. d), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li 0
veterinarni 1é¢ivé piipravky.

(6) Fyzicka osoba se jako zkouSejici dopusti piestupku tim, Ze

provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichz je to podle § 52 odst. 2 zakdzano,

nepiijme okamzité opatieni k ochrané subjektti hodnoceni podle § 56 odst. 3,

neuchovava dokumentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7, nebo

nedodrzi zasady spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe podle § 61 odst. 1.



b)

d)

(7) Fyzicka osoba se jako veterindrni 1ékat dopusti prestupku tim, ze

v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni 1éCivy pitipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

jako oSetiujici veterindrni Iékar nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zdznamy o dovozu
veterinarnich 1écivych ptipravkt dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zdznamy
neuchovava,

vystavi ptedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

vystavi ptedpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1,
nebo

jako pfislusny oSettujici veterinarni 1ékat predepiSe medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 4.

(8) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti prestupku tim, ze

nesplni oznamovaci povinnost podle § 90 odst. 1 pism. a),

neposkytne soucinnost nebo nezptistupni dokumentaci podle § 90 odst. 1 pism. b),
nebo

pfi pouzivani léCivych ptipravkl se nefidi podminkami systému fizeni rizik podle § 90
odst. 2.

(9) Za piestupek 1ze ulozit pokutu do

50 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5 pism. b) nebo c), odstavce 6 pism. ¢)
nebo odstavce 8 pism. b),

100 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 2 pism. b), odstavce 3, 4 nebo 5 pism.
a) nebo d), odstavce 6 pism. a) nebo b), odstavce 7 nebo 8 pism. a) nebo c),

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a),



1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo d) az f), odstavce 2
pism. ¢) nebo d) nebo odstavce 6 pism. d),

3 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo ¢) nebo odstavce 2
pism. e).

(10) Za ptestupek podle odstavct 3 az 6 1ze ulozit 1 zakaz ¢innosti, a to az na dobu 2 let.

§ 109

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, Ze vynalozila
veskeré Gsili, které bylo mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pti ur€eni vymeéry pokuty pravnické osob¢ se ptihlédne k zdvaznosti spravniho
deliktu, zejména ke zptsobu jeho spachéni a jeho nasledkiim a okolnostem, za nichz byl
spachan.

(3) Odpoveédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném
nezahdjil fizeni do 2 let, kdy se o ném dozvéd¢l, nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy byl

spachan.

(4) Spravni delikty v prvnim stupni projednavaji

a)

Ustav, jde-li o spravni delikty uvedené v § 13 odst. 2 pism. i),
b)

Ministerstvo zdravotnictvi, jde-1i o spravni delikty uvedené v § 11 pism. e),
c)

Veterinarni ustav, jde-li o spravni delikty uvedené v § 16 odst. 2 pism. g),
d)

krajska veterindrni sprava, jde-li o spravni delikty uvedené v § 17 pism. c),
e)

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo
financi, jde-li o spravni delikty provozovateli zdravotnickych zatizeni v plisobnosti
téchto ministerstev.

(5) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pfi podnikani fyzické osoby®® nebo v
piimé souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zakona o odpovédnosti a postihu
pravnické osoby.

(6) Pokuty vybira a vymaha pfislusny celni Gfad. Pfijem z pokut je pfijmem statniho
rozpoctu.



HLAVA VII
SPOLECNA USTANOVENI
§ 110
Zpusob a vySe thrady 1é¢iv

Zg)ﬁsob uhrady 1é¢iv z vefejného zdravotniho pojisténi a jeji vysi stanovi zvlastni pravni
piedpis ),

§ 111
Prenesena piisobnost

Plisobnosti stanovené organiim kraje podle tohoto zakona jsou vykonem pienesené
pusobnosti.

§ 112
Nahrady vydaja

(1) Za provedeni odbornych tikont na zadost a za dalsi odborné ukony stanovené timto
zédkonem vybird Ustav nebo Veterinarni tstav ndhradu vydajt.

(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné tikony maji provést, je povinna uhradit vydaje,
které vznikly Ustavu nebo Veterindrnimu astavu pii provadéni téchto ukond. Provadéci
pravni predpis stanovi vysi ndhrad vydajii za odborné ukony vykonavané na zadost v
pasobnosti Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu pro jednotlivé typy zadosti a odborné ukony
spojené s trvanim registrace 1é€ivych ptipravkl. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz hradi
nahrady vydaji za tkony Ustavu a Veterinarniho ustavu spojené s trvanim registrace 1é&ivych
ptipravkl formou ro¢nich udrzovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendainiho roku je
povinen uhradit ro¢ni udrZzovaci platbu na nésledujici kalendaini rok. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené lhiité nesplni, Ustav nebo
Veterinarni tstav jej vyzve k jeho dodate¢né tthrad¢ ve 1haté 15 dnti od doruceni vyzvy. Za
kalendatni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni
udrzovaci platba uhrazena ani ve lhlité stanovené k dodate¢né thradg¢, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni tstav

je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odborné ukony maji provést,
piiméfenou zalohu, popiipad¢ i uhrazeni vydaji predem, je-li zftejmé, Ze budou
provedeny a jaka bude jejich vyse, nebo

b)



promine na zadost ndhradu vydaji nebo jejich ¢ast, jde-1i o pfevzeti registrace nebo 0
ukony, na jejichz provedeni je vefejny zajem nebo mohou mit zvIast’ vyznamné
dusledky pro $irsi okruh osob, zejména jde-li 0

1.
humanni 1€¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni,

2.
1écivé pripravky urené k pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let,

3.

veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouziti u minoritnich druhti zvifat nebo v
minoritnich indikacich, které byly ureny v souladu s pokyny Komise a agentury
zvefejiiovanymi v informacnim prostfedku Veterindrniho tstavu, nebo

4.
ukony provadéné na zadost subjektd, které jsou ptedmétem podpory podle piimo
pouzitelného predpisu Spoleéenstvi84).

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav vrati zadateli

nahradu vydaji v plné vysi, pokud

1.
zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen, nebo

2.
poZadovany odborny ukon nebyl zahajen,

b)
na jeho zaddost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym
ukontim, které nebyly do doby ukonceni fizeni provedeny, nebo

rozdil mezi vysi zaplacené ndhrady vydaji a vysi ndhrady vydaji stanovené
provadécim pravnim piedpisem podle odstavce 2.

(5) Nahrady vydajt podle odstavce 1 nejsou piijmem rozpoctu podle zvlastniho
pravniho piedpisu® a jsou p¥jmem zvlastniho uctu Ustavu nebo Veterinarniho ustavu.
Prostfedky na tomto uctu nejsou piijmy rozpoctu podle zvlastniho pravniho pfedpisugs), jdeo
mimorozpo&tové zdroje, které pouziva Ustav nebo Veterinarni tstav piimo pro zajisténi své
¢innosti.

(6) Ustav nebo Veterinarni ustav podle své piisobnosti je rovnéz opravnén pozadovat
nahradu vydaji za provedeni odbornych ukont od osoby, kterd nesplnénim nebo porusenim
povinnosti stanovené timto zdkonem nebo natfizené na jeho zaklad¢ zpisobila nutnost
provedeni takovych tkoni.



(7) Provadéci pravni piredpis stanovi vymezeni nahrad vydajt, zptsob piedkladani
zéadosti o prominuti nebo vraceni nahrady vydajii nebo jeji ¢asti a rozsah dokumentace
piedkladané s takovymi zadostmi.

HLAVA VIII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
§113
Prechodna ustanoveni

(1) Rizeni, ktera nebyla pravomocné skonéena pfede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto
zéakona, se dokonci podle dosavadnich pravnich ptedpist. Pokud byla zadost o prodlouzeni
platnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich pravnich ptedpisti dorucena ptislusnému
ustavu, povazuje se pripravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o
zéadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace 1é¢ivého piipravku prodlouzena v fizeni zahajeném po 30.
fijnu 2005 a ukon¢eném do nabyti Gi¢innosti tohoto zakona, povazuje se za registraci 1é¢ivého
ptipravku prodlouZenou podle tohoto zékona a je platna po neomezenou dobu. Ustav nebo
Veterinarni ustav vSak na zakladé opravnénych divodua tykajicich se farmakovigilance muize i
v tomto pfipadé v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace rozhodnout o dodate¢ném
prodlouzeni na dal$ich 5 let; takové rozhodnuti mtize byt vsak uc¢inéno pouze jednou.
Ustanovenim véty prvé a druhé neni dot€ena moZnost zrusit ¢i pozastavit registraci z diivodil
uvedenych v § 34 odst. 5 nebo 6.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal 1é¢ivého ptipravku, registrovaného podle
dosavadnich ptedpist, do souladu s pozadavky tohoto zédkona a jeho provadéecich predpist,
nejpozdéji do 5 let ode dne nabyti u¢innosti tohoto zdkona, a to v rdmci zmény registrace
nebo prodlouzeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby udaje ptibalové informace humanniho
1é¢ivého piipravku registrovaného podle dosavadnich ptedpisii byly zpfistupnény pro
nevidomé a slabozraké podle § 37 odst. 3 nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti ti¢innosti tohoto
zéakona.

(5) U 1€civych ptipravki registrovanych pfed nabytim G¢innosti tohoto zakona se lhiita
3 let podle § 34 odst. 3 pocita ode dne nabyti i€innosti tohoto zakona.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku splitujiciho podminky uvedené v §
30 odst. 1 az 3 a registrované¢ho podle dosavadnich ptedpisti pozada nejpozdéji do 31. fijna
2010 o zménu registrace tohoto 1é¢ivého piipravku tak, aby registrace byla v souladu s
pozadavky stanovenymi timto zakonem pro registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého
ptipravku. Pokud tak neucini, registrace tohoto 1é¢ivého piipravku dnem 1. listopadu 2010
zanika.

(7) Provozovatel zdravotnického zatizeni, které ke dni nabyti Gi¢innosti tohoto zdkona



zajist'uje innost krevni banky podle § 4 odst. 7, oznami tuto skute¢nost Ustavu ve lhité 3
meésict 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 G€innosti tohoto zakona.

(9) Povinnost thrady ro¢niho udrzovaciho poplatku podle § 112 odst. 2 vznika poprvé
za kalendaini rok 2008.

(10) Nahrada vydaji se promine v piipad¢ zadosti o registraci veterinarniho 1écivého
ptipravku podané nejpozdéji k 31. prosinci 2008, pokud se jedna o pievod veterinarniho
pﬁpravku1 ) do kategorie veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

(11) Ustav a Veterinarni ustav, zfizené podle dosavadniho zékona, jsou spravnimi ufady
s puisobnosti podle tohoto zékona.

(12) Podle ustanoveni o vydeji 1é€civych ptipravki i bez 1ékatského predpisu s
omezenim (§ 39 odst. 1 a 4) se postupuje od 1. ledna 20009.

(13) Ustav zfidi centralni lozisté elektronickych receptli nejpozdéji do 1 roku ode dne
ucinnosti tohoto zakona.

§ 114
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3, 4,
7a8,§670dst.2a4,§ 67 odst. 5pism. b)ac),§ 67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10a 11 a§
82 odst. 2 pism. d) a e).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni §
2 odst. 2 pism. ¢), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a 5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. 1), §
26 odst. 7, § 27 odst. 5,7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. ¢), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3
a7,§ 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4, § 34 odst. 1 a3, § 35 odst. 2,3 a 12, § 36 odst.
1,§ 37 odst. 1 az 3,5 a6, § 38, § 39 odst. 4, § 40 odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 329
pism. 1), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 51 odst. 2 pism. h), § 52 odst. 6, § 53 odst. 1, 8,
12a13,§ 54 odst. 1, § 55 odst. 7az 9, § 56 odst. 1 pism. a), § 56 odst. 3a 7, § 57 odst. 2, §
58 odst. 8, § 59 odst. 1, § 60 odst. 2,4,5a9, § 61 odst. 2 pism. a) ab) bodii 1 a 6, § 61 odst. 2
pism. ¢), § 61 odst. 4 pism. e), § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j), k) a q), § 66 odst. 4, § 69 odst. 2,
§ 70 odst. 4, § 71 odst. 2a 6, § 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75 odst. 2,
§ 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), g), h) a1), § 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. b), § 82 odst. 4,
§ 83 odst. 1 az 3, § 83 odst. 5 pism. b), § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2
pism. b), § 92 odst. 11 a 12 a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. ¢) a odst. 7.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi po pfedchozim projednani s Ministerstvem zemédélstvi,
Ministerstvem obrany, Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedlnosti a Ministerstvem
financi vyda vyhlasku k provedeni § 80.



(4) Ministerstvo zeméedélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 9 odst. 3, 11 a 13, § 48 odst.
2,3a6a§ 78 odst. 3 a4.

§115
ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1.
Zakon €. 79/1997 Sb., o 1é€ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu.

2.
Zakon €. 129/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a 0 zménach
a doplnéni nekterych souvisejicich zakoni.

3.

Vyhlaska ¢. 343/2003 Sb., kterou se vydava seznam rostlin vyuZzivanych pro
farmaceutické a terapeutické ucely.

CAST DRUHA
Zména zakona ¢. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon
¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakoni
§ 116
V zékong €. 149/2000 Sb., kterym se méni zdkon €. 79/1997 Sb., o 1€¢ivech a o
zménach a doplnéni n€kterych souvisejicich zdkoni, zédkon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi
lidu, ve znéni pozd¢jsich predpist, a zakon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(zivnostensky zékon), ve znéni pozd¢jSich predpisii, se ¢ast prvni zrusuje.
CAST TRETI
Zména zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
§ 117
Cast sedma zakona &. 258/2000 Sb., o ochrang veiejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, se zruSuje.
CAST CTVRTA

Zména zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkii



a 0 zméné nékterych zakonii (zadkon o obecné
bezpec¢nosti vyrobkii)

§118

Cast Sesta zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkii a o zméné nékterych
zéakont (zakon o obecné bezpecnosti vyrobkll), 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 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani

§119

Cast druhé zakona &. 138/2002 Sb., kterym se méni zékon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon €. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o
zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu, se zrusuje.

CAST SESTA
Zména zakona ¢. 309/2002 Sb., 0 zméné zakont souvisejicich
s prijetim zakona o sluzbé statnich zaméstnanci ve spravnich
uradech a 0 odménovani téchto zaméstnancu a ostatnich
zaméstnancu ve spravnich uradech (sluZebni zakon)
§ 120
Cast sedmnacta zakona ¢. 309/2002 Sb., 0 zméné zdkonti souvisejicich s piijetim zdkona

o sluzbé¢ statnich zaméstnancii ve spravnich tfadech a o odménovani téchto zaméstnancti a
ostatnich zaméstnanct ve spravnich ufadech (sluZzebni zakon), se zruSuje.

CAST SEDMA

Zména zakona €. 320/2002 Sb., o0 zméné a zruSeni nékterych
zakonu v souvislosti s ukonéenim ¢innosti okresnich uradu

§ 121

Cast osmdesata tieti zdkona ¢. 320/2002 Sb., o zmén¢ a zruSeni nékterych zékont v
souvislosti s ukon¢enim ¢innosti okresnich ufadu, se zrusuje.

CAST OSMA



Zména zikona €. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zikony
na useku ochrany verejného zdravi

§ 122

Cast Sestd zakona ¢. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na tiseku ochrany
vetejného zdravi, se zrusuje.

CAST DEVATA

Zména zakona ¢. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky,
jejichZ drzeni se v Ceské republice omezuje z bezpecnostnich
diivodi, a 0 zméné nékterych zakonu

§ 123

Cast ¢tvrta zakona ¢. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichZ drzeni se v
Ceské republice omezuje z bezpecnostnich divodi, a o zmeéné nékterych zdkont, se zrusuje.

CAST DESATA

Zména ziakona ¢. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon
€. 167/1998 Sb., o navykovych liatkach a o0 zméné nékterych
dalSich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisu, zikon
¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a 0 zméné
nékterych souvisejicich predpisi, ve znéni pozdéjSich
predpisii, a zikon ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii,
ve znéni pozdéjSich predpisi

§ 124

Cast treti zakona &. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zdkoni, ve znéni pozd¢&jsich predpist, zakon €. 258/2000
Sb., o ochranég vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich predpisii, ve znéni
pozd¢jsich predpisti, a zdkon €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zmeénéch a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jSich predpist, se zrusuje.

CAST JEDENACTA

Zména zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych
vzorech a zlepSovacich navrzich

§ 125
V § 18 zékona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a zlepSovacich

navrzich, ve znéni zakona ¢. 116/2000 Sb. a zédkona ¢. 207/2000 Sb., pismeno ¢) véetné
poznamky pod ¢arou €. 3a zni:



lle)
pii Cinnosti provadéné s predmétem vynalezu pro experimentalni acely véetné
. o o ’ rvg o r ’ ¥ - 3 ¥ ’
experimentll a testli nezbytnych podle zvlastniho pravniho predpisu ?) pred uvedenim
1é¢iva na trh.

3a)
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmeénach nekterych souvisejicich zakonii (zakon
o lécivech).".

Dosavadni poznamka pod €arou €. 3a se oznacuje jako poznamka pod ¢arou €. 3b, a to vCetné
odkazli na poznamku pod Carou.

CAST DVANACTA
UCINNOST
§ 126

Tento zakon nabyva t¢innosti dnem jeho vyhlaseni.

VIcek v. r.
Klaus v.r.

Topolanek v. r.

1)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych ptipravki, ve znéni smérnice
2002/98/ES, smeérnice 2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES, smérnice 2004/27/ES a
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych ptipravki, ve znéni smérnice
2004/28JES.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o
sblizovani pravnich a spravnich ptedpisii clenskych stath tykajicich se zavedeni
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é€ivych
piipravki, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.
Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich
1é¢ivych piipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
piipravkd.



2)

3)

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o huménni 1é¢ivé piipravky a hodnocené
humanni 1€¢ivé ptipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti 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. biezna 2004, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky
na krev a krevni slozky.

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zaii 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. zaii 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.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. €ervence 1991, kterou se stanovi zasady a
pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro
pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci
a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o
harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se zasad spravné laboratorni
praxe a ovétovani pouziti téchto zdsad u zkouSek provadénych s chemickymi latkami.
Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamé&rném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organisma do zivotniho prostiedi, ktera zruSuje smérnici 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. zati 2003, kterou se stanovi opatieni
Spolecenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky, zrusuji smérnice 85/511/EHS a
rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 92/46/EHS.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci a dozor nad humannimi a
veterinarnimi 1é€ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska Iékové agentura, ve
znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o
1écivych piipravceich pro pediatrické pouZiti a o zméné natizeni (EHS) €. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Natizeni Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1écivych ptipravcich pro
vzacna onemocnéni.

Natizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi postup
Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limit zbytki v potravindch zivocisného
puvodu pro veterinarni 1€¢ivé ptipravky, ve znéni pozdéjsich predpist.

Natizeni Rady (EHS) €. 339/93 ze dne 8. unora 1993 o kontrolach shody s piedpisy o
bezpecnosti vyrobku v ptipad¢ vyrobki dovazenych z tietich zemi.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o
doplikovych latkach pouzivanych ve vyzive zvitat.



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003.

Umluva pro vypracovani Evropského 1ékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovani
Evropského 1€ékopisu, vyhlasena pod ¢. 255/1998 Sb.

Natizeni Rady (EHS) & 2377/90.

§ 58 zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpist.
§ 12 zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochran¢ spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.
§ 13 zékona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé¢jSich predpisi.

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zmeéné a doplnéni
n¢kterych souvisejicich zékont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakont
(veterinarni zdkon), ve znéni pozd¢jsich predpisi.
Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakon €. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdé¢jsich piedpist.

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o0 zméné nékterych souvisejicich
zéakond, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 58 zékona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

Zéakon ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni zékona €. 346/2005 Sb.

Zakon €. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zpiisobenou vadou vyrobku, ve znéni
zakona ¢. 209/2000 Sb.

Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni
(atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni neékterych zakonil, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Naptiklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. ¢ervence
1992, kterou se zavadé¢ji opatfeni Spolecenstvi 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 méni smérnice 92/119/EHS,
pokud jde o téSinskou chorobu prasat a africky mor prasat.

Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifikacni
doklad (privodni 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.

§ 19 odst. 3 zdkona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.



18)
19)
20)
21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)
28)

29)

30)

31)

32)

Zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

§ 58 az 60 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.
§ 3 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

Cl. 43 a nasl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spole¢enstvi.

Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni
pozdéjsich predpist.

Natizeni vlady ¢. 140/2000 Sb., kterym se stanovi seznam zivnosti volnych, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

Napriklad natizeni Rady (ES) ¢. 141/2000, natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

§ 53 odst. 5 zdkona €. 218/2002 Sb., o sluzbé statnich zaméstnancti ve spravnich
ufadech a o odménovani téchto zameéstnanct a ostatnich zaméstnanct ve spravnich
ufadech (sluzebni zdkon), ve znéni pozdéjSich predpist.

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdé€jsich predpist.

Naftizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnicke prostiedky a kterym se méni natizeni 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 zadkont, ve znéni pozdé&jsich
predpisi.

Naftizeni Rady (EHS) ¢. 339/93.
§ 52 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni pozd¢jsich piedpisti.

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplisobilosti a
specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho 1ékate
a farmaceuta, ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu
nelékatskych zdravotnickych povoladni a k vykonu ¢innosti souvisejicich s
poskytovanim zdravotni péce a o zméné nekterych souvisejicich zakont (zakon o
nelékatskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon €. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zplsobilosti statnich
ptisluSniki ¢lenskych stath Evropské unie a o zméné nékterych zdkonl (zakon o

uznéavani odborné kvalifikace), ve znéni pozd¢jsich predpist.

Zakon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.



33)

34)

35)

36)

37)

38)
39)

40)

41)
42)

43)

44)

45)

46)

47)

Zakon €. 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakont
(zakon o vysokych skolach), ve znéni pozdéjsich piedpist.

Zakon €. 96/2004 Sb., ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zédkonti, ve znéni
pozdé¢jsich predpisti. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech naklddani s odpady,
ve znéni vyhlasky ¢. 41/2005 Sb.

Zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
Vyhlaska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvitat.

Zakon €. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich tdaji a o zméné nékterych zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Cl. 4 odst. 16 natizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vydava
celni kodex Spolecenstvi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Cl. 4 odst. 18 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92, ve znéni pozd&jsich predpisi.
Clanek 5 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92, ve znéni pozd&jsich predpist.

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zékont, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.
Natizeni Rady (ES) ¢. 141/2000.

Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti.

Clanek 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice
2004/28/ES.

Clanek 16h smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice
2004/24/ES.

§ 51a zékona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb. § 17 vyhlasky ¢.
291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 232/2005 Sb.

Napftiklad dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody, osvédceni a
oznadeni mezi Evropskym spole¢enstvim a Australii (Ut. vést. L 229, 17. 8. 1998, s.
3), dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody mezi Evropskym
spoleGenstvim a Novym Zélandem (U¥. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda 0
vzajemném uznavani mezi Evropskym spole¢enstvim a Kanadou (Ut. vést. L 280, 16.
10. 1998, s. 3), dohoda o vzdjemném uznavani mezi Evropskym spolec¢enstvim a
Japonskem (UF. vést. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropskym
spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani ve vztahu k
posuzovani shody (Ut. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).



48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)
57)
58)
59)

60)

61)
62)

63)

64)

Napiiklad § 2 pism. h) vyhlkasky ¢. 291/2003 Sb.

Napiiklad 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.

§ 51a zékona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb. § 17 a 18 vyhlasky ¢.
291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 232/2005 Sb.

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalsich zakont
(zékon o elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjsich predpist.

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.

Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatfeni
tykajicich se uvadéni 1é¢ivych ptipravki vyrobenych Spickovou technologii, zejména
téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh.

Napftiklad obchodni zékonik, zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych
znamkéch a o zméné zakona €. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, ptisedicich a statni
spravé soudil a o zmén¢ nekterych dalSich zakontl (zdkon o soudech a soudcich), ve
znéni pozd¢jsich predpist, (zadkon o ochrannych znamkach), ve znéni pozdéjsich
predpisi.

Zakon €. 185/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis.

Clanek 83 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

Cl. 83 odst. 1 a 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

Clanek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

Napftiklad zékon €. 101/2000 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti, obcansky zakonik a
trestni zakon.

§ 34 zékona €. 94/1963 Sb., o rodiné, ve znéni pozd¢jSich predpisi.
Naptiklad zakon €. 123/2000 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisi.

Zakon €. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsSich predpist.
Vyhléska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

§ 23 zakona ¢. 246/1992 Sb., ve znéni zékona €. 77/2004 Sb.



65)

66)

67)

68)

69)

70)

71)

72)

73)
74)

75)

76)

77)

78)

79)

80)
81)

82)

Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti 1€¢ivych piipravkl
pohybujicich se v mezinarodnim obchodé (WHO Certification Scheme on the Quality
of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce) v aktualni verzi
zvetejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.

§ 44 zékona ¢. 111/1998 Sb., ve znéni zakona ¢. 147/2001 Sb.

§ 8 odst. 1 zakona €. 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fad), ve znéni
zékona €. 178/1990 Sb. a zékona €. 558/1991 Sb.

Zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpist.

Naptiklad zékon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvéadéni biocidnich ptipravki a
ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
ptedpist, zdkon €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zakon €. 326/2004 Sb.,
o rostlinolékatské péci a o zméné nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist, zdkon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon €. 91/1996 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zdkona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni zékona €.
121/2004 Sh.

Napftiklad zékonik prace, zakon ¢. 78/2004 Sb., ve znéni zdkona €. 346/2005 Sb.,
zékon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozd¢jSich predpist.

§ 88a zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 320/2002 Sb.

Zakon €. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis.

Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 41/2005 Sb.

Vyhlaska ¢. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadii, ve znéni vyhlasky ¢.
503/2004 Sb.

Zakon ¢. 381/1991 Sb., o Komofte veterinarnich 1¢katti, ve znéni pozdéjSich predpisti.

Naptiklad zdkon ¢. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a
o zméng dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozd¢jsich predpisti.

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakonl
(zakon o obecné bezpecnosti vyrobkt), ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 137 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.

§ 143 zékona €. 500/2004 Sb., spravni fad.



83)
84)

85)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro
pediatrické pouziti a o zmeéné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice ¢. 2001/20/ES,
smérnice ¢. 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004.

§ 2 odst. 2 obchodniho zakoniku.

Naptiklad natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

§ 6 odst. 1 zakona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.



